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(Sddddkset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 638/2004,
annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004,

jasenvaltioiden vilistd tavarakauppaa koskevista yhteison tilastoista ja neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 3330/91 kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 285 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon ('),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarattyd
menettelyd (3,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Jasenvaltioiden vilisen tavarakaupan tilastoista 7 pdivand
marraskuuta 1991 annetulla neuvoston asetuksella (ETY)
N:o 3330/91 (}) otettiin kdytto6n tdysin uusi tiedonke-
ruujirjestelmd, jota on kahdesti yksinkertaistettu. Jarjes-
telmin avoimuuden lisddmiseksi ja sen ymmértdmisen
helpottamiseksi asetus (ETY) N:o 3330/91 olisi korvat-
tava talld asetuksella.

(2)  Tatd jarjestelmdd on pidettavd ylld, koska sisimarkki-
noiden kehitykseen liittyvit yhteison politiikat ja markki-
noitaan analysoivat yhteison yritykset edellyttavat
riittdvdn  yksityiskohtaisten tilastotietojen tuottamista.
My6s talous- ja rahaliiton kehityksen tarkastelu edellyttad
aggregoitujen tietojen nopeaa saatavuutta. Jdsenval-
tioiden olisi tarvittaessa voitava kerdtd erityistarpeitaan
vastaavia tietoja.

(3)  On kuitenkin aiheellista parantaa jasenvaltioiden valistd
tavarakauppaa koskevien tilastojen laatimista koskevien
sdantdjen sanamuotoa, jotta tietojen toimittamisesta
vastaavat yritykset, niiden keruusta vastaavat kansalliset
viranomaiset ja tietojen kédyttdjit ymmartavit ne
paremmin.

() EUVL C 32, 5.2.2004, s. 92.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 16. joulukuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 22.
maaliskuuta 2004.

() EYVL L 316, 16.11.1991, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(4)  Kynnysarvoihin perustuva jirjestelmd olisi siilytettava,
mutta yksinkertaistetussa muodossa, jotta kayttdjien
tarpeisiin vastataan tyydyttavilld tavalla samalla kun
tilastotietojen toimittajille aiheutetaan mahdollisimman
vdhdn rasitteita erityisesti silloin, kun on kyse pienista ja
keskisuurista yrityksista.

(5)  Tiedonkeruujirjestelmin ja veromuodollisuuksien nykyi-
nen tiivis yhteys jasenvaltioiden vilisessd tavarakaupassa
olisi sailytettdvd. Tamdn yhteyden ansiosta on erityisesti
mahdollista tarkistaa keratyn tiedon laatu.

(6)  Korkealaatuisten tilastotietojen tuottaminen, niiden
arviointi yhteisten indikaattorien perusteella ja avoimuus
ovat tdrkeitd tavoitteita, jotka edellyttavat yhteison tason
sddntelyd.

(7)  Koska tavoitetta, joka on yhteisten oikeudellisten puit-
teiden laatiminen jdsenvaltioiden vilistd tavarakauppaa
koskevien yhteison tilastojen jarjestelmalliselle tuottami-
selle, ei voida riittavilld tavalla saavuttaa jisenvaltioiden
toimin, se voidaan paremmin toteuttaa yhteison tasolla,
joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteelli-
suusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikad on tarpeen tdmén tavoitteen saavuttamiseksi.

(8)  Yhteison tilastoista 17 piivand helmikuuta 1997 anne-
tulla neuvoston asetuksella (EY) N:o 322/97 () on luotu
viitekehys tille asetukselle. Tavarakaupan tilastotiedot
ovat kuitenkin hyvin yksityiskohtaisia, mikd edellyttdd
salassapitoa koskevia erityissdantoj.

() EYVL L 52, 22.2.1997, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna

asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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(9)  On tdrkedd varmistaa timédn asetuksen yhtendinen sovel-
taminen ja sddtdd tdtd varten yhteison menettelystd,
jonka mukaisesti voidaan asianmukaisen ajan kuluessa
vahvistaa soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sidnnot
ja toteuttaa tarvittavia teknisid muutoksia.

(100 Tdmdn asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pdatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivand
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
EY (') mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde

Talld asetuksella annetaan yhteiset puitteet jisenvaltioiden
vilistd tavarakauppaa koskevien yhteison tilastojen jarjestelmal-
liselle tuottamiselle.

2 artikla

Miiritelmat

Tissd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’'tavaroilla’ kaikkea irtainta omaisuutta, sihkovirta mukaan
luettuna;

=

‘tietyilld tavaroilla tai tietylld tavaroiden liikkumisella’ tiettyjd
tavaroita tai tiettyd tavaroiden liikkumista, jotka luonteensa
vuoksi edellyttavit erityissadnnoksia, erityisesti teollisuuslai-
toksia, aluksia ja ilma-aluksia, merestd saatavia tuotteita,
aluksiin ja ilma-aluksiin toimitettuja tavaroita, porrastettuja
toimituksia, sotatarvikkeita, merelld oleviin laitoksiin tarkoi-
tettuja tai niistd perdisin olevia tavaroita, avaruusaluksia,
ajoneuvojen ja ilma-alusten osia seki jatteitd;

(a)
~

’kansallisilla viranomaisilla’ kansallisia tilastolaitoksia ja
muita elimid, jotka ovat kussakin jdsenvaltiossa vastuussa
jasenvaltioiden vilistd tavarakauppaa koskevien yhteison
tilastojen tuottamisesta;

d) ’yhteis6tavaroilla:

i) kokonaan yhteison tullialueella tuotettuja tai valmistet-
tuja tavaroita, joihin ei ole lisitty tavaroita kolmansista
maista tai alueilta, jotka eivdt kuulu yhteison tullialuee-
seern,

(') EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.

ii) tavaroita, jotka on tuotu kolmansista maista tai alueilta,
jotka eivdt kuulu yhteison tullialueeseen, ja jotka on
luovutettu vapaaseen liikkeeseen jdsenvaltiossa,

iii) tavaroita, jotka on tuotettu tai valmistettu yhteis6n
tullialueella joko pelkistddn ii alakohdassa tarkoitetuista
tavaroista tai i ja ii alakohdassa tarkoitetuista tavaroista;

e) 'ldhtojasenvaltiolla’ jasenvaltiota, joka on maddritelty sen tilas-
tollisen  alueen  mukaisesti, josta tavarat ldhtevit
madranpadhdn toisessa jasenvaltiossa;

f) 'méddrdjasenvaltiolla’ jdsenvaltiota, joka on mdédritelty sen
tilastollisen alueen mukaisesti, johon tavarat saapuvat
toisesta jasenvaltiosta;

g) ’jasenvaltioiden vilisessd yksinkertaisessa liikkeessd olevilla
tavaroilla’ yhteisotavaroita, jotka lihetetddn yhdestd jasenval-
tiosta toiseen ja jotka matkalla madrdjasenvaltioon kulkevat
toisen jdsenvaltion ldpi suoraan tai pysdhtyvit pelkdstdan
tavaroiden kuljetukseen liittyvistd syista.

3 artikla

Soveltamisala

1. Jasenvaltioiden vilistd tavarakauppaa koskevien tilastojen
on katettava lahtevit ja saapuvat tavarat.

2. Lahtevien tavaroiden on katettava seuraavat lihtojdsenval-
tiosta toiseen jdsenvaltioon lihtevit tavarat:

a) yhteisotavarat lukuun ottamatta jdsenvaltioiden valisessd
yksinkertaisessa liikkeessd olevia tavaroita;

b) sisdiseen jalostusmenettelyyn tai tullivalvonnassa tapahtuvan
valmistuksen — menettelyyn  ldhtojasenvaltiossa  asetetut
tavarat.

3. Saapuvien tavaroiden on katettava seuraavat mairdjasen-
valtioon saapuvat tavarat, jotka on alun perin ldhetetty toisesta
jasenvaltiosta:

a) yhteisotavarat lukuun ottamatta jisenvaltioiden vilisessd
yksinkertaisessa litkkeessd olevia tavaroita;

b) tavarat, jotka on aikaisemmin ldhtojisenvaltiossa asetettu
sisdiseen jalostusmenettelyyn tai tullivalvonnassa tapahtuvan
valmistuksen menettelyyn ja jotka pidetddn sisdisessd jalos-
tusmenettelyssi tai tullivalvonnassa tapahtuvan valmistuksen
menettelyssi tai lasketaan vapaaseen liikkeeseen mairdjasen-
valtiossa.

4. Tiettyjd tavaroita tai tiettyd tavaroiden liikkumista voivat
koskea eri sddnnot tai erityissidnnot, jotka vahvistetaan 14
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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5.  Tilastojen ulkopuolelle jitetidan metodologisista syistd
joitakin tavaroita, joita koskevasta luettelosta pddtetddn 14
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4 artikla
Tilastollinen alue

1. Jisenvaltioiden tilastollinen alue on sama kuin niiden
tullialue sellaisena kuin se on mddritelty yhteison tullikoodek-
sista 12 péivind lokakuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 2913/92 (") 3 artiklassa.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, Helgoland
sisiltyy Saksan tilastolliseen alueeseen.

5 artikla
Tietolidhteet

1. Erityistd tiedonkeruujirjestelmidd, jdljempdnd ’Intrastat’,
kaytetddn tilastotietojen toimittamiseen sellaisista lahtevistd ja
saapuvista yhteisotavaroista, joihin ei tullin tai verotuksen
tarpeisiin sovelleta yhteniistd hallinnollista asiakirjaa.

2. Tullin on toimitettava ldhtevid ja saapuvia muita tavaroita
koskevat tilastotiedot suoraan kansallisille viranomaisille
vihintdin kerran kuussa.

3. Tiettyjen tavaroiden tai tietyn tavaroiden liikkumisen
osalta voidaan kdyttdd muita tietoldhteitd kuin Intrastat-jirjes-
telmad tai tulli-ilmoituksia.

4. Kunkin jasenvaltion on huolehdittava jdrjestelyistd, joiden
mukaisesti tilastotietojen toimittajat toimittavat Intrastat-tietoja.
Niiden tilastotietojen toimittajien tehtdvin helpottamiseksi
komission (Eurostat) ja jasenvaltioiden on edistettdvd mahdolli-
suuksia automaattisen tietojenkisittelyn ja sihkoisen tiedon-
siirron laajempaan kayttoon.

6 artikla
Viitejakso

1. Edelld 5 artiklan mukaisesti toimitettavia tietoja koskeva
viitejakso on kalenterikuukausi, jona tavarat ldhtevit tai
saapuvat.

2. Viitejaksoa voidaan mukauttaa arvonlisivero- (alv) ja tulli-
vaatimusten  vilisen  yhteyden = huomioonottamiseksi
saannoksilld, jotka annetaan 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

(") EYVL L 302, 19.10.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
2700/2000 (EYVL L 311, 12.12.2000, s. 17).

7 artikla

Tietojen toimittajat

1.  Intrastat-tietojen toimittamisesta vastaavat osapuolet ovat:

a) luonnollinen tai oikeushenkils, joka on rekisteroity
lahtojdsenvaltiossa arvonlisiverovelvolliseksi ja

i) joka on tehnyt tavaroiden lihetykseen johtavan sopi-
muksen, lukuun ottamatta kuljetussopimusta, tai muussa
tapauksessa se,

i) joka ldhettdd tavarat tai huolehtii niiden ldhettdmisestd,
tai muussa tapauksessa se,

iii) jonka hallussa lihetetyt tavarat ovat;

b) luonnollinen tai oikeushenkild, joka on rekisterdity
médrdjdsenvaltiossa arvonlisiverovelvolliseksi ja

i) joka on tehnyt tavaroiden toimittamiseen johtavan sopi-
muksen, lukuun ottamatta kuljetussopimusta, tai muussa
tapauksessa se,

ii) joka ottaa vastaan tavarantoimituksen tai huolehtii
tavarantoimituksen vastaanottamisesta, tai muussa
tapauksessa se,

iii) jonka hallussa toimitetut tavarat ovat.

2. Tilastotietojen toimittamisesta vastuussa oleva voi siirtdd
tehtivin kolmannelle, mutta tillainen siirto ei vihenni ensiksi
mainitun vastuuta.

3. Jos tilastotietojen toimittamisesta vastuussa oleva ei tdytd
timidn asetuksen mukaisia velvollisuuksia, jdsenvaltio voi
madriti sille lainsdiddianténsd mukaisia seuraamuksia.

8 artikla

Rekisterit

1.  Kansalliset viranomaiset perustavat yhteison sisdisten
toimijoiden rekisterin, joka sisdltdd vihintddn lahettdjit lihte-
vien tavaroiden osalta ja vastaanottajat saapuvien tavaroiden
osalta, ja hallinnoivat titd rekisteria.

2. Edelld 7 artiklassa tarkoitettujen tilastotietojen toimittami-
sesta vastuussa olevien tunnistamiseksi ja toimitettujen tietojen
tarkastamiseksi kunkin jdsenvaltion toimivaltaisen verohal-
linnon on toimitettava kansalliselle viranomaiselle:

a) vihintddn kerran kuussa luettelo luonnollisista ja oikeushen-
kiloistd, jotka ovat ilmoittaneet toimittaneensa tavaroita
muihin jdsenvaltioihin tai tehneensd hankintoja muista
jasenvaltioista kyseisend ajanjaksona. Luettelosta on kidytivad
ilmi kunkin luonnollisen ja oikeushenkilon verotustarkoituk-
siin ilmoittamat niiden tavaroiden kokonaisarvot;
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b) joko omasta aloitteestaan tai kansallisen viranomaisen
pyynnostd muita verotustarkoitusta palvelevia velvoitteiden
noudattamista osoittavia tietoja, joiden avulla tilastotietojen
laatua voidaan parantaa.

Naiden tietojen toimittamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot
mddritetddn 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyi
noudattaen.

Kansallisten viranomaisten on kisiteltdva niitd tietoja verohal-
lintoon sovellettavien maardysten mukaisesti.

3. Verohallinnon on toimitettava alv-velvollisiksi rekisteroi-
tyjen kauppiaiden tietoon velvollisuudet, joita niille voi
atheutua Intrastat-jarjestelmin edellyttimien tilastotietojen
toimittajina.

9 artikla
Intrastat-jirjestelmissi kerittivit tiedot

1.  Kansallisten viranomaisten on kerittiva seuraavat tiedot:

a) tilastotietojen toimittajalle jdsenvaltioiden liikevaihtovero
lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta — yhteinen arvonlisi-
verojarjestelmd: yhdenmukainen maardytymisperuste 17
pdivind toukokuuta 1977 annetun kuudennen neuvoston
direktiivin  77/388[ETY (') 22 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan, sellaisena kuin se on mainitun direktiivin 28 h
artiklassa, mukaisesti annettu tunnistenumero;

b) viitejakso;
c) virta (saapuva, lahtevé);

d) tariffi- ja tilastonimikkeistd ja yhteisestd tullitariffista 23
pdivind heindkuuta 1987 annetussa neuvoston asetuksessa
(ETY) N:o 2658/87 (%) maddritellyn yhdistetyn nimikkeiston
kahdeksannumeroisen alanimikkeen mubkaisesti jaotellut
tavarat;

e) kauppakumppanina oleva jasenvaltio;
f) tavaroiden arvo;
g) tavaroiden mairs;

h) liiketoimen luonne.

Ensimmdisen alakohdan e—h alakohdassa tarkoitetut tilasto-
tiedot on maddritelty liitteessd. Naiden tietojen toimittamista
koskevat yksityiskohtaiset sdinnot ja erityisesti kaytettdvat
nimikkeet madritetddn tarvittaessa 14 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

(") EYVL L 145, 13.6.1977, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/15/EY (EUVL L 52,
21.2.2004, 5. 61).

() EYVL L 256, 7.9.1987 s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 2344/2003 (EUVL L
346, 31.12.2003, s. 38).

2. Jasenvaltiot voivat kerdtd myos lisitietoja, esimerkiksi:

a) tavaroiden tunnistetiedot yhdistettyd nimikkeistod yksityis-
kohtaisemmalla tasolla;

b) saapuvan tavaran alkuperdmaa;

¢) ldhtevin tavaran alkuperialue ja saapuvan tavaran
mdirdalue;

d) toimitusehdot;
e) kuljetusmuoto;

f) tilastointimenettely.

Ensimmdisen alakohdan b—f alakohdassa tarkoitetut tilasto-
tiedot on mddritelty liitteessd. Naiden tietojen toimittamista
koskevat yksityiskohtaiset sdinnot ja erityisesti kéytettdvit
nimikkeet maddritetddn tarvittaessa 14 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

10 artikla

Intrastat-jirjestelmin yksinkertaistaminen

1.  Tayttadkseen kayttdjien tilastotietotarpeet ja aiheuttamatta
kuitenkaan liiaksi rasitteita talouden toimijoille on jdsenval-
tioiden vuosittain vahvistettava yhteison sisdisen kaupan vuosit-
taisina arvoina ilmaistavat kynnysarvot, joiden alittuessa
osapuolet vapautetaan Intrastat-tietojen toimittamisesta tai ne
voivat toimittaa yksinkertaistettuja tietoja.

2. Kukin jdsenvaltio mddrittdd kynnysarvot erikseen saapu-
ville ja lihteville tavaroille.

3. Mairitellessddn  kynnysarvoja,  joiden  alittaminen
vapauttaa Intrastat-tietojen toimittamisesta, jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd tilastotictojen toimittamisesta vastaavat
osapuolet toimittavat 9 artiklan 1 kohdan ensimmiisen
alakohdan a—f alakohdassa tarkoitetut tiedot vihintdan 97
prosentista kyseisten jasenvaltioiden kokonaiskaupan arvosta.

4. Jasenvaltiot voivat madritelld muita kynnysarvoja, jotka
alittavat osapuolet voivat soveltaa seuraavaa yksinkertaista-
mista:

a) vapautus tavaroiden médran ilmoittamisesta;
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b) vapautus litketoimen luonteen ilmoittamisesta;

¢) mahdollisuus ilmoittaa tiedot kdyttien enintddn kymmentd
yhdistetyn ~ asianomaisen nimikkeiston yksityiskohtaista
alanimikettd, joita arvossa mitattuna kédytetddn eniten, ja
ryhmitelld muut tuotteet 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen annettavien sidntojen mukaisesti.

Jasenvaltion, joka soveltaa naitd kynnysarvoja, on varmistettava,
ettd ndiden osapuolten kdymai kauppa on enintddn 6 prosenttia
sen kokonaiskaupasta.

5. Jadsenvaltiot voivat tietyin, 14 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen madriteltdvin edellytyksin yksin-
kertaistaa tietoja, jotka on toimitettava yksittdisistd vihimerki-
tyksisistd litketoimista.

6. Tiedot jasenvaltioiden soveltamista kynnysarvoista on
toimitettava komissiolle (Eurostatille) viimeistddn 31 pdivind
lokakuuta niiden viitevuotta edeltdvind vuonna.

11 artikla
Tilastotietojen luottamuksellisuus

Tilastotietojen toimittamisesta vastuussa olevien osapuolten
pyynnostd kansalliset viranomaiset voivat paittdd, ettei sellaisia
tilastotietoja levitetd, jotka tekevdt mahdolliseksi kyseisen
osapuolten tunnistamisen epdsuorasti, tai ettd nditd tilastotietoja
muutetaan siten, ettd niiden levittiminen ei vaikuta tilastotie-
tojen luottamuksellisuuden sdilymiseen.

12 artikla
Tietojen toimittaminen komissiolle

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostatille)
jasenvaltioiden vilistd tavarakauppaa koskevien tilastojensa
kuukausittaiset tiedot viimeistddn:

a) 40 vuorokauden kuluttua viitekuukauden paittymisestd 14
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
médriteltavien aggregoitujen tietojen osalta;

b) 70 vuorokauden kuluttua viitekuukauden pdattymisestd
yksityiskohtaisten tietojen osalta, mukaan lukien 9 artiklan
1 kohdan ensimmdisen alakohdan b—h alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot.

Tavaroiden arvon osalta on tietoihin sisillytettivd vain niiden
tilastollinen arvo liitteen mukaisesti médriteltyna.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostatille) luotta-
mukselliset tiedot.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostatille)
kuukausittaiset tiedot, jotka kattavat niiden kokonaistavara-
kaupan, ja kdytettdva tarvittaessa estimaatteja.

3. Jdsenvaltioiden on ldhetettivd tiedot komissiolle (Euro-
statille) sihkoisessd muodossa tiedonsiirtostandardin mukaisesti.
Niiden tietojen toimittamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot
annetaan 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

13 artikla

Laatu

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
toimitettujen tietojen laadun varmistamiseksi voimassa olevien
laatuindikaattoreiden ja -vaatimusten mukaisesti.

2. Jdsenvaltioiden on vuosittain toimitettava komissiolle
(Eurostatille) toimitettujen tietojen laatua kasittelevd kertomus.

3. Tietojen laadun arvioinnissa kdytettdvat indikaattorit ja
vaatimukset, jasenvaltioiden antamien laatua koskevien kerto-
musten rakenteen sekd kaikki tietojen laadun arviointia ja pa-
rantamista varten tarvittavat toimenpiteet vahvistetaan 14
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

14 artikla

Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa jisenvaltioiden vilisen tavarakaupan
tilastokomitea.

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitoksen 8
artiklan sadnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
madrdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojirjestyksensa.

15 artikla
Kumottava siidos
1. Kumotaan asetus (ETY) N:o 3330/91.
2. Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina
tihin asetukseen.
16 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivini
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Asetusta sovelletaan 1 péivdstd tammikuuta 2005.
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Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 31 pdivind maaliskuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
P. COX D. ROCHE
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LIITE
TILASTOTIETOJEN MAARITELMIA
1. Kauppakumppanina oleva jisenvaltio

a) Kauppakumppanina oleva jdsenvaltio on saapuvan tavaran yhteydessd lahettdvd jisenvaltio. Tamd tarkoittaa
oletettua lahtojasenvaltiota tapauksissa, joissa tavarat tulevat suoraan toisesta jasenvaltiosta. Jos tavarat ovat saapu-
neet yhteen tai useampaan jasenvaltioon kauttakuljetuksena ennen tulemistaan perille maaréjasenvaltioon ja ne on
pysdytetty muista kuin niiden kuljetuksesta aiheutuvista syistd tai niihin on kohdistunut noissa maissa oikeus-
toimia, jotka eivdt johdu niiden kuljetuksesta (esim. omistajan vaihdos), ldhetysjisenvaltiona pidetddn viimeistd
jasenvaltiota, jossa tillaisia pysdytyksid tai toimenpiteitd on tapahtunut.

b) Kauppakumppanina oleva jisenvaltio on lihtevin tavaran yhteydessd mairdjasenvaltio. Timd tarkoittaa viimeistd
jasenvaltiota, johon tavarat lihetyshetkelld tiedetddn lahetettdvan.

2. Tavaroiden miiri

Tavaroiden maard voidaan ilmaista kahdella tavalla:
a) nettomassa, jolla tarkoitetaan tavaroiden tosiasiallista painoa ilman pakkausta;

b) lisdyksikot, joilla tarkoitetaan muuta paljoutta kuin nettomassaa mittaavia mahdollisia yksikoitd; nditd ovat yksikot,
jotka on mainittu komission asetuksessa, jolla vuosittain paivitetddn yhdistettya nimikkeistod.

3. Tavaroiden arvo

Tavaroiden arvo voidaan ilmaista kahdella tavalla:

a) verotettava arvo, joka on direktiivin 77/388/ETY mukaisesti vahvistettu verotustarkoituksiin;

b) tilastollinen arvo, joka on jisenvaltioiden kansallisella rajalla laskettu arvo. Se sisdltid vain lisikulut (rahti,
vakuutus), jotka koskevat sitd matkan osaa, joka viennin osalta tapahtuu vievin jdsenvaltion tilastoalueella ja

tuonnin osalta tuovan jisenvaltion tilastoalueen ulkopuolella. Sen todetaan olevan FOB-arvo (vapaasti aluksessa)
lihtevien tavaroiden osalta ja CIF-arvo (kulut, vakuutus ja rahti maksettuina) saapuvien tavaroiden osalta.

4. Liiketoimen luonne

Liiketoimen luonne tarkoittaa eri ominaisuuksia (hankinta/osto, sopimusty® jne.), joita pidetddn hyodyllisind litketoi-
mien erottamiseksi toisistaan.

5. Alkuperimaa

a) Alkuperimaalla tarkoitetaan pelkistddn saapuvien tavaroiden kohdalla maata, josta tavarat ovat perdisin.
b) Jossakin maassa kokonaan tuotetut tai valmistetut tavarat ovat perdisin kyseisestd maasta.

¢) Tavara, jonka valmistukseen on osallistunut vdhintddn kaksi maata, on perdisin siitd maasta, jossa sille on suori-
tettu tdhidn tarkoitukseen varustetussa yrityksessd viimeinen merkittdavd ja taloudellisesti perusteltu valmistus tai
kisittely, joka on johtanut uuden tuotteen valmistukseen tai edustaa merkittdvad valmistusastetta.

6. Alkuperialue tai miirialue

a) Alkuperdalueella tarkoitetaan lihtevian tavaran yhteydessd lihtojasenvaltion aluetta, jossa tavarat on tuotettu tai
jossa niille on suoritettu asennus-, kokoonpano-, muutos-, korjaus- tai kunnossapitotoimia tai, jos ndin ei ole,
alkuperialue on alue, josta tavarat on lahetetty tai, jos ndin ei ole, alue, jossa kaupallinen kisittely on toteutunut.

b) Méirialueella tarkoitetaan saapuvan tavaran yhteydessd mddrijasenvaltion aluetta, jossa tavarat on tarkoitus
kuluttaa tai jossa niille on tarkoitus suorittaa asennus-, kokoonpano-, muutos-, korjaus- tai kunnossapitotoimia, tai
jos ndin ei ole, madrdalue on alue, jonne tavarat on tarkoitus ldhettdd, tai jos ndin ei ole, alue, jossa kaupallisen
kasittelyn on tarkoitus toteutua.
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7. Toimitusehdot
Toimitusehdoilla tarkoitetaan myyntisopimuksen ehtoja, joissa maritellddn myyjén ja ostajan velvollisuudet kansain-
vilisen kauppakamarin Incoterms-ehtojen mukaisesti (CIF, FOB jne.).

8. Kuljetusmuoto

Kuljetusmuodolla tarkoitetaan lihtevidn tavaran yhteydessd kuljetusmuotoa, joka mairdytyy sen aktiivisen kuljetus-
vilineen mukaan, jolla tavaroiden oletetaan lahtevin ldhtojasenvaltion tilastoalueelta, ja saapuvan tavaran yhteydessd
kuljetusmuotoa, joka médrdytyy sen aktiivisen kuljetusvilineen mukaan, jolla tavaroiden oletetaan saapuneen
madrdjasenvaltion tilastoalueelle.

9. Tilastointimenettely

Tilastointimenettelylld tarkoitetaan kaikkia niitd ominaisuuksia, joita pidetddn hyodyllisind erityyppisten saapuvien ja
lahtevien tavaroiden erottamisessa toisistaan tilastollisia tarkoituksia varten.
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NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 639/2004,
annettu 30 pdivind maaliskuuta 2004,

yhteison syrjiisimmille alueille rekisterdityjen kalastuslaivastojen hallinnoinnista

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon ('),

sekd katsoo seuraavaa:

1

Elollisten vesiluonnonvarojen siilyttamisestd ja kestavastd
hyodyntamisestd  yhteisessd  kalastuspolititkassa 20
pdivand joulukuuta 2002 annetussa neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 2371/2002 (3 ja nimenomaan sen III
luvussa otetaan kdyttoon yhteison jirjestelmi jisenval-
tioiden laivastojen kalastuskapasiteetin mukauttamiseksi
vastaamaan kalastusmahdollisuuksia maailmanlaajuisella
tasolla.

Kalatalousalan rakenteellisia toimia koskevista yksityis-
kohtaisista sddnnoistd ja edellytyksistd 17 pdivana joulu-
kuuta 1999 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o
2792[1999 () sdddetddn kalastusalusten nykyaikaistami-
sesta julkisen tuen avulla ja kalastusalusten uudistami-
seen tarkoitetusta julkisesta tuesta.

On perusteltua ottaa huomioon yhteison syrjaisimpien
alueiden (syrjdisimmat alueet) erityinen rakenteellinen,
sosiaalinen ja taloudellinen tilanne kalastuslaivastojen
hallinnoinnin osalta, koska kalastusalan suhteellinen
merkitys ndilld alueilla on suuri. Tdtd varten asetuksessa
(EY) N:o 2371/2002 olevat saannokset, jotka koskevat
laivastoon lisddmiseen ja laivastosta poistoon liittyvid
jarjestelyjd ja kapasiteetin pakollista kdytostd poistamista,
olisi mukautettava kyseisten alueiden tarpeisiin, samoin
kuin sddntojd, jotka koskevat julkisen tuen saamista
kalastusalusten nykyaikaistamiseen ja uudistamiseen.

On myos tarpeen rajoittaa syrjdisimpien alueiden sata-
miin rekisterdityjen laivastojen kapasiteetin lisaykset
sithen, mitd paikalliset kalastusmahdollisuudet edel-
lyttavit, ja siilyttdd laivastojen koko tasapainossa niihin
kalastusmahdollisuuksiin ndhden. Tidstd syystd olisi
monivuotisissa ohjausohjelmissa IV (MOO IV) kullekin
laivastonosalle vahvistettuja, paditosten 98/119/EY—98|
131/EY muuttamisesta jasenvaltioiden kalastuslaivastojen

(") Lausunto annettu 4. joulukuuta 2003 (ei vield julkaistu virallisessa

lehdessd).

() EYVLL 358, 31.12.2002, s. 59.
() EYVLL 337, 31.12.1999, s. 10, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) 2369/2002 (EYVL L 358, 31.12.2002,
s. 49).

(6)

(10)

monivuotisten ohjausohjelmien jatkamiseksi 31 pdividn
joulukuuta 2002 29 piivind heindkuuta 2002 annetun
komission paitoksen 2002/652[EY (%) liitteen mukaisia
tavoitteita pidettdvd viitetasona tai yldrajana Ranskan
merentakaisissa departementeissa, Azoreilla ja Madeiralla
rekisterdityjen laivastojen kasvulle.

Kanariansaarille ~ rekisteroidyille laivastonosille olisi
madriteltiva erityiset viitetasot, silld kyseiselle alueelle ei
asetettu erityistavoitteita MOO [V:ssd. Ndissd viitetasoissa
olisi otettava huomioon paikallisen laivaston kapasiteetti
suhteessa kalastusmahdollisuuksiin.

On tarpeen estdd syrjaisimmille alueille rekisterdityjen
alusten siirto muualle yhteisoon ja kaytto sielld sen
jalkeen, kun alukset ovat pddsseet hyotymédan edullisem-
masta kohtelusta julkisen tuen myontdmisen ja/tai laivas-
toon lisddmistd koskevien edellytysten osalta.

On perusteltua soveltaa syrjaisimmille alueille rekisterdi-
tyihin laivastoihin samoja laivaston kapasiteetin hallin-
nointia ja julkista tukea koskevia sdint6ja kuin sovelle-
taan muualla yhteisossd rekisterdityihin aluksiin heti,
kun tdssd asetuksessa médritellyt viitetasot tdyttyvit, ja
joka tapauksessa 1 pdiviastd tammikuuta 2007 ldhtien,
lukuun ottamatta aluksia, jotka ovat saaneet uudistami-
seen tarkoitettua julkista tukea, missd tapauksessa laivas-
toon lisédminen voisi tapahtua 31 pdivdin joulukuuta
2007 mennessa.

Tamidn asetuksen tdytintoonpanon helpottamiseksi
jasenvaltioiden olisi kerdttavd syrjdisimmille alueille
rekisterdityja aluksia koskevia tietoja. Nama tiedot olisi
toimitettava komissiolle, ja sen olisi raportoitava niistd,
jotta varmistetaan toteutettujen toimenpiteiden tdydel-
linen avoimuus.

Koska asetuksilla (EY) N:o 2371/2002 ja (EY) N:o 2792/
1999 on otettu kdyttoon laivastojen kapasiteetin hallin-
nointia ja julkista tukea koskevat uudet yleiset sidnnot 1
pdivastd tammikuuta 2003 alkaen, myos syrjaisimpien
alueiden erityisjdrjestelyjd olisi sovellettava mainitusta
pdivimadrastd lahtien.

Tdmin asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettivd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 paivand
kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
EY (°) mukaisesti,

() EYVLL 215, 10.8.2002, s. 23.

() EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.
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ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Erityiset viitetasot

1. Perustamissopimuksen 299 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tuilla syrjdisimmille alueille rekisterdityihin laivastonosiin sovel-
letaan seuraavia erityisid kalastuskapasiteetin viitetasoja:

a) Ranskan merentakaiset departementit, Azorit ja Madeira:
monivuotisen ohjausohjelman IV (MOO 1V) tavoitteet
kullekin laivastonosalle ilmaistuna kW:eina ja bruttoton-
neina kutakin syrjdisintd aluetta kohti vuoden 2002 lopussa;

b) Kanariansaaret: viitetasojen ldhtokohtana on kW:eina ja
bruttotonneina ilmaistu asianomaisten laivastonosien kapasi-
teetti Kanariansaarten satamiin 1 pdivind tammikuuta 2003
rekisterdityjen alusten osalta, ja niitd voidaan korottaa asian-
omaisten laivastonosien kalastusmahdollisuuksien mukai-
sesti. Korotukset voivat olla perusteltuja niihin tavoitteisiin
saakka, jotka olisi vahvistettu, jos MOO IV -menettelyitd
olisi sovellettu ndihin nimenomaisiin laivastonosiin, ja
niiden on oltava asetuksen (EY) N:o 2371/2002 33 artiklalla
perustetun tieteellis-teknis-taloudellisen ~ kalastuskomitean
vahvistaman tuoreimman tieteellisen lausunnon mukaisia.

2. Timan artiklan soveltamista koskevat sddnnot annetaan 5
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2 artikla
Laivaston uusiminen ja nykyaikaistaminen

Edelld 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen laivastonosien osalta:

1) Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 2371/2002 13 artik-
lassa sdddetdan,

a) laivastoon voidaan lisitd uutta kapasiteettia, julkisella
tuella tai ilman sitd, 1 artiklassa ilmoitettujen erityisten
viitetasojen rajoissa;

b) velvoitetta vdhentdd laivaston kokonaiskapasiteettia
kolmella prosentilla viitetasoihin verrattuna ei sovelleta.

2) Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 2792/1999 9 artiklan
1 kohdan c¢ alakohdan i alakohdassa sdddetdin, julkista
tukea voidaan myontdd laivaston nykyaikaistamiseksi vetoi-
suuden ja/tai tehon osalta.

3) Edelld 1 ja 2 kohdassa sdddettyjen poikkeuksien sovelta-
minen pddttyy, kun viitetasot saavutetaan, ja joka tapauk-
sessa viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2006.

4) Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 2792/1999 9 artiklan
1 kohdan a alakohdassa sdddetddn, julkista tukea kalastus-
alusten uudistamiseen voidaan myontdd 31 pdivddn joulu-
kuuta 2005 saakka.

5) Sen estdmattd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, edelli 1 kohdan
a alakohdassa sdddetyn poikkeuksen soveltaminen uudista-
mista varten julkista tukea saaneisiin kalastusaluksiin paattyy
sen jilkeen, kun kaksi vuotta on kulunut uudistamiseen
tarkoitetun julkisen tuen myontidmisestd, ja joka tapauksessa
viimeistddn 31 péivind joulukuuta 2007.

3 artikla
Alusten siirtiminen muualle yhteis66n

Aluksen siirto syrjiiseltd alueelta muualle yhteis66n katsotaan
sen lisddmiseksi muuhun yhteison laivastoon asetuksen (EY)
N:o 2371/2002 13 artiklan mukaisesti. Laivaston uudistamista
ja kalastusalusten laitteistoa tai nykyaikaistamista varten
myonnetty julkinen tuki on maksettava takaisin suhteessa kulu-
neeseen aikaan, jos alus on siirretty muualle yhteis6n ennen
kuin on kulunut

a) 10 vuotta laivaston uudistamista varten myonnetyn julkisen
tuen ollessa kyseessd ja

b) 5 vuotta kalastusalusten laitteistoa tai nykyaikaistamista
varten myonnetyn julkisen tuen ollessa kyseessa.

Aika lasketaan siitd ajankohdasta, jolloin hallinnollinen paitos
tuen myontimisestd tehtiin.
4 artikla
Kapasiteetin hallinnointi

1. Jasenvaltioiden on hallinnoitava syrjaisimmille alueille
rekisteroityjd laivastoja tdtd asetusta noudattaen.

2. Jadsenvaltioiden on toimitettava komissiolle tiedot syrjdi-
simmille alueilleen rekisterdidyistd aluksista asetuksen (EY) N:o
2371/2002 15 artiklan mukaisesti.

3. Tdmin artiklan soveltamista koskevat sdinnét annetaan 5
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
5 artikla
Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa kalastus- ja vesiviljelyalan komitea
(jaljempdna komitea’).

2. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan paitoksen 1999/
486[EY 4 ja 7 artiklaa.

Paitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa sdadetty
madrdaika vahvistetaan 20 tyopdivaksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensi.
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6 artikla
Raportointi
Komissio toimittaa viimeistddn 31 piivana joulukuuta 2006 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kerto-
muksen tdmén asetuksen tdytdntoonpanosta.
7 artikla
Voimaantulo

Tdamai asetus tulee voimaan seitsemédntend paivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivistd tammikuuta 2003 alkaen.

Tdama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 30 paivind maaliskuuta 2004.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. McDOWELL
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 640/2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

tuonnin kiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon hedelmien ja vihannesten tuontijirjestelmin
soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnéistd 21
pdivind joulukuuta 1994 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 322394 (Y), ja erityisesti sen 4 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 3223/94 sdddetddn Uruguayn kier-
roksen monenvilisten kauppaneuvottelujen tulosten
mukaisesti komission vahvistamista kolmansien maiden
tuonnin kiinteiden arvojen perusteista liitteissd mdaari-
teltdvien tuotteiden ja ajanjaksojen osalta.

(2)  Edelli mainittujen perusteiden mukaisesti tuonnin
kiintedt arvot on vahvistettava timin asetuksen liitteessi
esitetylle tasolle,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 3223/94 4 artiklassa tarkoitetut tuonnin
kiinteit arvot vahvistetaan liitteessd olevassa taulukossa merki-
tylld tavalla.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 7 pdivand huhtikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 pdivand huhtikuuta 2004.

(') EYVL L 337, 24.12.1994, s. 66. Asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1947/2002 (EYVL L 299,
1.11.2002, s. 17).

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pdadjohtaja
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LIITE

tuonnin kiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi 6 pdivind huhtikuuta
2004 annettuun komission asetukseen

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmannen maan koodi () Tuonnin kiinted arvo

0702 00 00 052 97,0
204 48,2

212 120,5

624 1243

999 97,5

0707 00 05 052 148,8
204 132,9

999 140,9

0709 10 00 220 131,3
999 131,3

0709 90 70 052 131,7
204 80,8

999 106,3

080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 39,9
204 42,5

212 60,8

220 44,5

388 44,2

400 47,2

600 48,2

624 57,2

999 48,1

08055010 052 40,0
999 40,0

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 50,7
388 79,0

400 94,2

404 100,9

508 76,2

512 73,2

524 76,9

528 71,0

720 71,1

804 135,0

999 82,8

0808 20 50 388 70,2
512 68,5

524 80,3

528 76,6

999 73,9

(") Komission asetuksessa (EY) N:o 2081/2003 (EYVL L 313, 28.11.2003, s. 11) vahvistettu maanimikkeistd. Koodi 999" tarkoittaa

"muuta alkuperad
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 641 /2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1829/2003 koskevista tiytintoénpanosiin-

noistd, joita sovelletaan uusia muuntogeenisii elintarvikkeita ja rehuja koskeviin lupahakemuksiin,

olemassa olevia tuotteita koskeviin ilmoituksiin seki sellaisiin muuntogeenisiin aineksiin, joiden

esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdi ja joiden riskinarvioinnin tulokset
ovat mydnteiset

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
22 piivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 5
artiklan 7 kohdan, 8 artiklan 8 kohdan, 17 artiklan 7 kohdan,
20 artiklan 8 kohdan ja 47 artiklan 4 kohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 7 kohdan ja 17
artiklan 7 kohdan mukaisesti,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddetddn muuntogee-
nisid elintarvikkeita ja rehuja koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd seki tdllaisten elintarvikkeiden ja
rehujen merkitsemisesta.

(2)  On tarpeen sddtdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukai-
sesti toimitettuja lupahakemuksia koskevista yksityiskoh-
taisista sdannoista.

(3)  Asctuksessa (EY) N:o 1829/2003 siddetddn lisdksi, ettd
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (elintarvi-
keturvallisuusviranomainen’) julkaisee hyvissd ajoin yksi-
tyiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hakemuksen
laadinnassa ja esittdmisessd. Ohjeissa kasitellddn etenkin
niitd tietoja, jotka on toimitettava sen osoittamiseksi, ettd
kyseinen tuote tdyttdd mainitun asetuksen 4 artiklan 1
kohdassa ja 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vaati-
mukset.

(4) Joustavan siirtymisen varmistamiseksi asetuksessa (EY)
N:o 1829/2003 sidddettyyn jarjestelmddn, mainitussa
asetuksessa sdddetyistd siirtymatoimenpiteistd yhteison
muun lainsdddinnon soveltamisalaan kuuluvien tuot-
teiden hakemusten ja ilmoitusten osalta olisi annettava
soveltamissdannoksia.

(') EUVLL 268, 18.10.2003, s. 1.

(5)  On tarpeen sddtdd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukai-
sesti komissiolle toimitettavien olemassa olevia tuotteita
koskevien ilmoitusten laadinnan ja esittdmisen yksityis-
kohtaisista sdannoistd ennen 18 paivdd huhtikuuta 2004
yhteisossd markkinoille saatettujen tuotteiden osalta.

(6)  Ndmad sadnnot helpottaisivat toimijoiden tyotd lupahake-
musten laadinnassa ja olemassa olevia tuotteita koske-
vien ilmoitusten laadinnassa, ja elintarviketurvallisuusvi-
ranomaista ndiden hakemusten arvioinnissa ja ilmoi-
tusten tarkistamisessa.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvat
muuntogeenisistd organismeista, kuten muuntogeenisistd
kasveista ja mikro-organismeista koostuvat, niitd
sisdltdvat tai niistd valmistetut elintarvikkeet. Yhteison
lainsddddnnon  johdonmukaisuuden — vuoksi  tdmdn
asetuksen soveltamisalan olisi katettava myos olemassa
olevat muuntogeenisistd organismeista koostuvat, niitd
sisaltdvit tai niistd valmistetut elintarvikkeet.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan kuuluvat
muuntogeenisistd organismeista, kuten muuntogeenisisté
kasveista ja mikro-organismeista koostuvat, niitd
sisdltdvat tai niistd valmistetut rehut, rehujen lisdaineista
23 pdivind marraskuuta 1970 annetussa neuvoston
direktiivissi ~ 70/524/ETY ()  olevan  maddritelmin
mukaiset rehujen lisdaineet mukaan luettuina. Sen vuoksi
timdn asetuksen soveltamisalan pitdisi kattaa myos
olemassa olevat muuntogeenisistd organismeista koos-
tuvat, niitd sisdltdvat tai niistd valmistetut rehut rehujen
lisdaineet mukaan luettuina.

(9)  Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisalaan eivit
kuulu valmistuksen apuaineet eivitkd myoskdan valmis-
tuksen apuaineina kiytettivdt entsyymit. Sen vuoksi
olemassa olevien valmistuksen apuaineiden ei vastaavasti
pitdisi kuulua myoskdin timin asetuksen soveltamis-
alaan.

() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1756/2002 (EYVL L 265,
3.10.2002, s. 1).
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(10)  Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddetddn, ettd yksityis-
kohtaiset sddnndt annetaan niiden siirtymédtoimenpi-
teiden soveltamisesta, jotka koskevat sellaisia muunto-
geenisid aineksia, joiden esiintyminen on satunnaista tai
teknisesti mahdotonta vilttdd ja joiden riskinarvioinnin
tulokset ovat myonteiset. Yhteison lainsdddinnon
johdonmukaisuuden vuoksi sddnnoissd olisi erityisesti
selkeytettdvd, mitkd muuntogeeniset ainekset kuuluvat
siirtymatoimenpiteiden piiriin ja kuinka 0,5 prosentin
kynnysarvoa sovelletaan.

(11) On tarpeen soveltaa titd asetusta kiireellisesti, koska
asetusta (EY) N:o 1829/2003 sovelletaan 18 piivista
huhtikuuta 2004.

(12)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvian komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

Lupahakemukset

1 artikla

Tassd luvussa sdddetddn yksityiskohtaisista sddnnoistd, jotka
koskevat asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukai-
sesti toimitettuja lupahakemuksia seka sellaisia yhteison muun
lainsddddannon mukaisesti toimitettuja hakemuksia, jotka on
muutettu tai joita on tdydennetty mainitun asetuksen 46
artiklan mukaisesti.

1 JAKSO

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen lupa-
hakemuksia koskevat vaatimukset

2 artikla

1. Rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3
ja 5 kohdan ja 17 artiklan 3 ja 5 kohdan soveltamista ja ottaen
huomioon mainitun asetuksen 5 artiklan 8 kohdassa ja 17
artiklan 8 kohdassa siddetyt Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaisen  (elintarviketurvallisuusviranomainen’)  ohjeet
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ja 17 artiklan mukaisesti
toimitettujen lupahakemusten on tiytettivi timédn artiklan 1—
4 kohdan ja timin asetuksen 3 ja 4 artiklan vaatimukset.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan b
alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan b alakohdan tietojen yhtey-
dessi hakemuksessa on selvisti ilmoitettava tuotteet, joita
hakemus koskee mainitun asetuksen 3 artiklan 1 kohdan ja 15
artiklan 1 kohdan mukaisesti. Kun hakemus koskee ainoastaan
elintarvike- tai rehukdyttod, on toimitettava todennettavat
perustelut sille, ettei luvan pitdisi koskea molempia kayttotar-
koituksia asetuksen (EY) N:o 1829/2003 27 artiklan mukaisesti.

3.  Hakemuksessa on selvisti esitettiva hakemuksen luotta-
muksellisina pidettivit osat ja esitettdvd niitd koskevat toden-
nettavat perustelut asetuksen (EY) N:o 1829/2003 30 artiklan
mukaisesti. Luottamukselliset osat on toimitettava erillisini asia-
kirjoina.

4. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan c
alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti
toimitettavien tietojen yhteydessi on hakemuksessa tismen-
nettdvd, voidaanko hakemuksen tiedot ilmoittaa sellaisenaan
neuvoston paitokselld 2002/628/EY (*) hyviksytyn biologista
monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen liittyvin Carta-
genan  bioturvallisuuspoytikirjan  (Cartagenan  poytikirja’)
mukaiseen bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelméan.

Jos hakemusta ei voida ilmoittaa sellaisenaan, on tiedot, jotka
ovat Cartagenan poytakirjan liitteen I mukaisia ja jotka
komissio voi ilmoittaa bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjes-
telmalle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 44 artiklassa sdddetyn
mukaisesti toimitettava erillisessd ja selkeasti yksiloidyssd asia-
kirjassa.

5. Edelld 4 kohtaa ei sovelleta hakemuksiin, jotka koskevat
ainoastaan muuntogeenisistd organismeista valmistettuja tai
téllaisista organismeista valmistettuja ainesosia sisaltavid elintar-
vikkeita ja rehuja.

3 artikla

1. Hakemuksessa on oltava:

a) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan b
alakohdassa ja 17 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tettu seurantasuunnitelma, joka ottaa huomioon neuvoston
pdatoksen 2002/811/EY (¥;

b) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan a
alakohdassa ja 17 artiklan 5 kohdan a alakohdassa vaadit-
tujen tietojen yhteydessi Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY (°) liitteessd IV olevien
vaatimusten mukainen merkitsemistd koskeva ehdotus;

() EYVL L 201, 31.7.2002, s. 48.
() EYVL L 280, 18.10.2002, s. 27.
() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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c) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 5 kohdan a
alakohdassa ja 17 artiklan 5 kohdan a alakohdassa vaadit-
tujen tietojen yhteydessd komission asetuksen (EY) N:o 65/
2004 (') mukaisesti laadittu ehdotus kyseisti muuntogee-
nistd organismia koskevaksi yksilolliseksi tunnisteeksi;

d) jos tuotteen yhteydessd vaaditaan asetuksen (EY) N:o 1829/
2003 5 artiklan 3 kohdan f ja g alakohdan sekid 17 artiklan
3 kohdan f ja g alakohdan mukaisesti erityistd merkitsemista
koskeva ehdotus, timi merkintdehdotus kaikilla yhteison
virallisilla kielill;

o
~

asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i alakoh-
dassa ja 17 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetty kuvaus
muunnostapahtuman havaitsemis-, niytteenotto- ja erityi-
sistd tunnistamismenetelmistd timdn asetuksen liitteen I
mukaisesti;

f) asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan k
alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan k alakohdassa sdidetyn
mukaisesti ehdotus markkinoille saattamisen jilkeen suori-
tettavasta seurannasta ihmisravinnoksi tarkoitetun elintar-
vikkeen tai eldinten ruokintaan tarkoitetun rehun kiyton
osalta sen mukaan, millaisesta tuotteesta on kyse; tai toden-
nettavat perustelut sille, ettei markkinoille saattamisen
jilkeen suoritettava seuranta ole tarpeen.

2. Edelld 1 kohdan a, b ja c alakohtaa ei sovelleta hakemuk-
siin, jotka koskevat ainoastaan muuntogeenisistd organismeista
valmistettuja tai tillaisista organismeista valmistettuja ainesosia
sisdltavid elintarvikkeita ja rehuja.

4 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j
alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdan mukaisesti
toimitettavien elintarvike- ja rehundytteiden ja vastaavien vertai-
lunéytteiden on oltava timan asetuksen liitteissd I ja II vahvis-
tettujen vaatimusten mukaisia.

Hakemuksessa on lisdksi annettava tiedot paikasta, jossa liitteen
II mukaisesti muodostettu vertailuaineisto on saatavilla.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan |
alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan | alakohdan mukaisesti
toimitettava tiivistelma

a) on esitettdva helppotajuisessa ja -lukuisessa muodossa;

b) ei saa sisiltdd luottamuksellisina pidettavid osia.

(") EUVLL 10, 16.1.2004, s. 5.

2 JAKSO

Hakemusten ja ilmoitusten muuttaminen asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaisiksi hakemuksiksi

5 artikla

1. Kun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 258/97 () 4 artiklan mukaisesti toimitetut hakemukset
muutetaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisiksi hakemuk-
siksi jalkimmdisen asetuksen 46 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
on sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa hakemus
on toimitettu, viipymattd pyydettdvd hakijaa toimittamaan
taydellinen asiakirja-aineisto asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5
artiklan mukaisesti.

2. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on

a) annettava vastaanottoilmoitus hakijan 1 kohdan mukaisesti
toimittamien tietojen vastaanottamisesta 14 pdivin kuluessa
vastaanottamispaivastd. [lmoituksessa on mainittava tietojen
vastaanottamispaiva;

b) viipymattd ilmoitettava asiasta elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle;

g)
~

asetettava hakemus ja hakijan 1 kohdan mukaisesti toimit-
tamat tiedot elintarviketurvallisuusviranomaisen saataville;

d) asetettava elintarviketurvallisuusviranomaisen  saataville
tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 3 kohdassa
sdddetty ensiarviointikertomus samoin kuin ne mahdolliset
huomiot tai muistutukset, jotka jdsenvaltiot tai komissio
ovat mainitun asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti
tehneet.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on

S
R

viipymattd ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle,
ettd asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti toimi-
tettu hakemus on muutettu asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaiseksi hakemukseksi, sekd asetettava hakemus ja
hakijan mahdollisesti toimittamat tdydentdvit tiedot muiden
jasenvaltioiden ja komission saataville;

=

asetettava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3
kohdan 1 alakohdassa tarkoitettu tiivistelma asiaa koskevasta
aineistosta julkisesti saataville.

4. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna hakemuksen vastaanottopiivind pidetddn sitd
pdivdd, jona elintarviketurvallisuusviranomainen on saanut
timén artiklan 2 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot.

5. Muutettu hakemus on kisiteltdvd samalla tavoin kuin
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan mukaiset hakemukset
yleensa.

() EYVLL 43,14.2.1997,s. 1.
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6 artikla

1. Kun direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan mukaisesti tehty
ilmoitus tuotteesta sen rehukdytto mukaan luettuna muutetaan
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaiseksi hakemukseksi mai-
nitun asetuksen 46 artiklan 3 kohdan mukaisesti, on direktii-
vissi 2001/18/EY tarkoitetun kansallisen toimivaltaisen viran-
omaisen siitd jisenvaltiosta, jossa ilmoitus on tehty, viipymattd
pyydettivd ilmoittajaa toimittamaan tdydellinen asiakirja-
aineisto asetuksen (EY) N:o 1829/2003 17 artiklan mukaisesti.

2. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on

a) annettava vastaanottoilmoitus ilmoittajan 1 kohdan mukai-
sesti toimittamien tietojen vastaanottamisesta 14 pdivan
kuluessa vastaanottamispdivistd. Ilmoituksessa on mainit-
tava tietojen vastaanottamispdiva;

b) viipymattd ilmoitettava asiasta elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle;

c) asetettava ilmoitus ja ilmoittajan 1 kohdan mukaisesti
toimittamat tiedot elintarviketurvallisuusviranomaisen saata-
ville;

d) asetettava elintarviketurvallisuusviranomaisen  saataville
tarvittaessa direktiivin 2001/18/EY 14 artiklan 2 kohdassa
sdddettyarviointikertomus.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on

a) viipymattd ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle,
ettd direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan mukaisesti tehty
ilmoitus on muutettu asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukai-
seksi hakemukseksi, sekd asetettava hakemus ja ilmoittajan
mahdollisesti toimittamat tdydentavit tiedot muiden jdsen-
valtioiden ja komission saataville;

b) asetettava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 17 artiklan 3
kohdan [ alakohdassa tarkoitettu tiivistelma asiaa koskevasta
aineistosta julkisesti saataville.

4. Asctuksen (EY) N:o 1829/2003 18 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna hakemuksen vastaanottopidivind pidetddn sitd
pdivdd, jona elintarviketurvallisuusviranomainen on saanut
timan artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot.

5. Muutettu hakemus on kasiteltdvd samalla tavoin kuin
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 17 artiklan mukaiset hake-
mukset yleensa.

7 artikla

1.  Kun neuvoston direktiivin 82/471/ETY () 7 artiklan
mukaisesti tehty hakemus, joka koskee muuntogeenisistd orga-
nismeista valmistettuja tuotteita, muutetaan asetuksen (EY) N:o
1829/2003 mukaiseksi hakemukseksi mainitun asetuksen 46

(') EYVLL 213, 21.7.1982,s. 8.

artiklan 4 kohdan mukaisesti, komissio pyytdd viipymattd
hakijaa toimittamaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 17
artiklan mukaisesti tdydellinen asiakirja-aineisto.

Hakijan on toimitettava tdydellinen asiakirja-aineisto jasenval-
tioille ja komissiolle.

2. Komissio

a) antaa vastaanottoilmoituksen hakijan 1 kohdan mukaisesti
toimittamien tietojen vastaanottamisesta 14 pdivan kuluessa
vastaanottamispdivastd. [lmoituksessa on mainittava tietojen
vastaanottamispdiva;

b) ilmoittaa viipymaittd asiasta elintarviketurvallisuusviranomai-
selle;

¢) asettaa hakemuksen ja hakijan 1 kohdan mukaisesti toimit-
tamat tiedot elintarviketurvallisuusviranomaisen saataville;

d) asettaa elintarviketurvallisuusviranomaisen saataville tarvit-
taessa direktiivin  82/471/ETY 7 artiklan 1 kohdassa
sdddetyn asiakirjan.

3. Elintarviketurvallisuusviranomaisen on

a) asetettava hakijan mahdollisesti toimittamat tdydentavat
tiedot jasenvaltioiden ja komission saataville;

b) asetettava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 17 artiklan 3
kohdan 1 alakohdassa tarkoitettu tiivistelma asiaa koskevasta
aineistosta julkisesti saataville.

4. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 18 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuna hakemuksen vastaanottopiivind pidetddn sitd
pdivdd, jona elintarviketurvallisuusviranomainen on saanut
tdman artiklan 2 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetut tiedot.

5. Muutettu hakemus on Kkisiteltdvd samalla tavoin kuin
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 17 artiklan mukaiset hake-
mukset yleensa.

3 JAKSO
Direktiivin  70/524/ETY mukaisen hakemuksen
tiydentiminen asetuksen (EY) N:o 1829/2003

mukaisella hakemuksella

8 artikla

1. Kun direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaista hake-
musta, joka koskee asetuksen (EY) N:o 1829/2003 15 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuja tuotteita, tiydennetdin asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 46 artiklan 5 kohdan mukaisesti mainitun
asetuksen mukaisella hakemuksella, esittelijind toimivan jisen-
valtion on viipymittd pyydettidva hakijaa toimittamaan erillinen
lupahakemus asetuksen (EY) N:o 1829/2003 17 artiklan mukai-
sesti.
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2. Hakemus on kisiteltdvd samalla tavoin kuin asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 17 artiklan mukaiset hakemukset yleensa.

II LUKU

Ilmoittaminen olemassa olevista tuotteista

9 artikla

Téssd luvussa sdddetddn vaatimuksista, joita sovelletaan komis-
siolle asetuksen (EY) N:o 1829/2003 8 ja 20 artiklan mukaisesti
toimitettujen ilmoitusten laatimiseen ja esittimiseen. Niitd
sovelletaan olemassa oleviin tuotteisiin, jotka kuuluvat mainitun
asetuksen soveltamisalaan ja jotka on saatettu yhteisossd mark-
kinoille ennen 18 pdivdd huhtikuuta 2004.

1 JAKSO

Tiettyjen ennen 18 pdivdd huhtikuuta 2004 markki-
noille saatettujen tuotteiden yleiset ilmoittamista
koskevat vaatimukset

10 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 8 artiklan 1 kohdan ja 20
artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitetuissa ilmoituksissa

a) on ilmoitettava selkedsti tuotteet, joita ilmoitus koskee,
ottaen huomioon asetuksen (EY) N:o 1829/2003 3 artiklan
1 kohta ja 15 artiklan 1 kohta;

b) on oltava asiaa koskevia tietoja ja tutkimuksia, mahdolli-
suuksien mukaan riippumattomia ja vertaisarvioinnin lapi
kayneitd tutkimuksia, jotka osoittavat, ettd tuote on
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 4 artiklan 1 kohdassa tai 16
artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukainen;

¢) on selvasti merkittdvd ne ilmoituksen osat, joita olisi kési-
teltdva luottamuksellisina, ja esitettdva tdtd tukevat todennet-
tavat perustelut. Luottamukselliset osat on toimitettava erilli-
sind asiakirjoina;

d) on annettava tiedot muunnostapahtuman havaitsemis-, nayt-
teenotto- ja tunnistamismenetelmistd timan asetuksen liit-
teen [ mukaisesti;

e) on asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j
alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdan mukaisesti
toimitettava:

i) elintarvike- ja rehuniytteet ja vastaavat vertailuniytteet
tdmin asetuksen liitteen I mukaisesti;

ii) tiedot paikasta, jossa timdn asetuksen liitteen II mukai-
sesti muodostettu vertailuaineisto on saatavilla.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset on toimitettava
komissiolle ennen 18 piivad lokakuuta 2004.

2 JAKSO

Tiettyjen ennen 18 pdivdad huhtikuuta 2004 markki-
noille saatettujen tuotteiden ilmoittamista koskevat
lisivaatimukset

11 artikla

1. Edelld 10 artiklan vaatimusten lisiksi neuvoston direk-
tiivin 90/220/ETY (') C osan tai direktiivin 2001/18/EY C osan
mukaisesti markkinoille saatettuja muuntogeenisid organismeja
koskeviin ilmoituksiin, on liitettdva jiljennos mainittujen direk-
tiivien mukaisesti annetusta asiaa koskevasta luvasta.

2. Pdivad, jona direktiivin 90/220/ETY tai direktiivin 2001/
18/EY nojalla annettavaa lupaa koskeva pditos on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettdva pdivind, jona
kyseinen tuote saatettiin markkinoille ensimmdisen kerran, ellei
ilmoittaja toimita todennettavissa olevia todisteita siitd, ettd
tuote saatettiin markkinoille ensimmdiisen kerran vasta
myohempéini ajankohtana.

12 artikla

1. Edelld 10 artiklan vaatimusten lisiksi asetuksen (EY) N:o
258/97 5 artiklan mukaisesti markkinoille saatettua muunto-
geenisistd organismeista valmistettua elintarviketta koskeviin
ilmoituksiin, on liitettdva jiljennds alkuperdisestd komissiolle
osoitetusta ilmoituksesta.

2. Komission kirjeen, jolla se toimitti alkuperdisen ilmoi-
tuksen jdsenvaltioille, paivdystd on pidettivd péivdnd, jona
kyseinen tuote saatettiin markkinoille ensimmaisen kerran, ellei
ilmoittaja toimita todennettavissa olevia todisteita siitd, ettd
tuote saatettiin markkinoille ensimmiisen kerran vasta
myohempéini ajankohtana.

13 artikla

1. Edelld 10 artiklan vaatimusten lisiksi asetuksen (EY) N:o
258/97 6 ja 7 artiklan mukaisesti markkinoille saatettua muun-
togeenistd elintarviketta koskeviin ilmoituksiin, on liitettavd
jaljennos elintarvikkeelle annetusta luvasta.

() EYVLL 117, 8.5.1990, s. 15.
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2. Piivdd, jona tuotteen lupa tuli voimaan asetuksen (EY)
N:o 258/97 mukaisesti on pidettivd paivind, jona kyseinen
tuote saatettiin markkinoille ensimmaisen kerran, ellei ilmoit-
taja toimita todennettavissa olevia todisteita siitd, ettd tuote
saatettiin markkinoille ensimmdisen kerran vasta myohempini
ajankohtana.

14 artikla

1. Edelld 10 artiklan vaatimusten lisiksi direktiivin 82/471/
ETY 3 ja 4 artiklan mukaisesti markkinoille saatettua muunto-
geenisistd organismeista valmistettua rehua koskeviin ilmoituk-
siin, on liitettdva jdljennos tuotetta koskevasta yhteison tason
luvasta tai tarvittaessa jdljennos jasenvaltion myontimastd
luvasta.

2. Piivdd, jona tuotteen lupa tuli voimaan direktiivin 82/
471/ETY mukaisesti on pidettdvd pdivind, jolloin kyseinen
tuote saatettiin markkinoille ensimmadisen kerran, ellei ilmoit-
taja toimita todennettavissa olevia todisteita siitd, ettd tuote
saatettiin markkinoille ensimmadisen kerran vasta mychempana
ajankohtana.

15 artikla

1. Edelli 10 artiklan vaatimusten lisiksi on ilmoituksiin,
jotka koskevat muuntogeenisistd organismeista koostuvia, niitd
sisdltavid tai niistd valmistettuja rehuja, joille on myonnetty
lupa direktiivin 70/524/ETY mukaisesti, liitettivd

a) tunnistetiedot rehujen lisdaineista, jotka on tarvittaessa
varustettava numerolla tai EC-numerolla direktiivin 70/524/
ETY 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

b) jdljennos luvasta.

2. Pidivdd, jona tuotteen lupa tuli voimaan direktiivin 70/
524/ETY mukaisesti on pidettivd péivind, jolloin kyseinen
tuote saatettiin markkinoille ensimmaisen kerran, ellei ilmoit-
taja toimita todennettavissa olevia todisteita siitd, ettd tuote
saatettiin markkinoille ensimmdisen kerran vasta mydhempini
ajankohtana.

16 artikla

Edelli 10 artiklan vaatimusten lisiksi on ilmoituksiin, jotka
koskevat muuntogeenisistd organismeista valmistettuja rehuja,
jotka on laillisesti saatettu markkinoille yhteisossi, jotka eivit
kuulu 11, 14 ja 15 artiklan soveltamisalaan ja joiden osalta
muuntogeenisestd organismista on tehty ilmoitus rehukdyttod
koskevan luvan saamista varten direktiivin 2001/18/EY C osan
mukaisesti:

a) liitettdva viittaus direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan mukaan
toimitettuun ilmoitukseen, jota arvioidaan;

b) liitettdvd ilmoitus siitd, ettd tuote on saatettu markkinoille
ennen 18 piivdd huhtikuuta 2004.

17 artikla

Edelli 10 artiklan vaatimusten lisdksi on ilmoituksiin, jotka
koskevat muuntogeenisistd organismeista valmistettuja elintar-
vikkeita tai rehuja, jotka on laillisesti saatettu markkinoille
yhteisossé ja jotka eivat kuulu 11—16 artiklan soveltamisalaan,
liitettdvd ilmoitus siitd, ettd tuote on saatettu markkinoille
ennen 18 paivdd huhtikuuta 2004.

I LUKU

Sellaisia muuntogeenisii aineksia koskevat siirtymitoimen-

piteet, joiden esiintyminen on satunnaista tai teknisesti

mahdotonta vilttii ja joiden riskinarvioinnin tulokset ovat
myonteiset

18 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 47 artiklan tdytintoonpa-
nemiseksi komissio julkaisee 18 pdivini huhtikuuta 2004 luet-
telon muuntogeenisistd aineksista, joiden osalta on saatu
yhteison tiedekomitean tai tiedekomiteoiden taikka elintarvike-
turvallisuusviranomaisen myonteinen lausunto ennen mainittua
pdivdd ja joita koskevaa lupahakemusta ei ole hyldtty asiaa
koskevan yhteison lainsdddannon mukaisesti.

2. Luettelossa erotetaan toisistaan:

a) ainekset, joiden osalta jokin asianomainen osapuoli on
ilmoittanut komissiolle julkisesti saatavilla olevasta havaitse-
mismenetelmistd sekd siitd, missd havaitsemismenetelma on
saatavilla;

b) ainekset, joiden osalta komissiolle ei vield ole ilmoitettu jul-
kisesti saatavilla olevasta havaitsemismenetelmasta.

Jokin asianomainen osapuoli voi milloin tahansa ilmoittaa
komissiolle, ettd ensimmaiisen alakohdan b alakohdassa tarkoi-
tettu havaitsemismenetelmd on saatettu julkisesti saataville.
Talloin on ilmoitettava myds se, missd havaitsemismenetelma
on saatavilla.

3. Komissio huolehtii 1 kohdassa tarkoitetun luettelon
yllapitdmisestd. Luetteloon voidaan tehdid muutoksia erityisesti
seuraavin perustein:

a) Jollekin luettelossa mainitulle ainekselle annetaan lupa tai
sitd koskeva lupahakemus hylitddn asiaa koskevan yhteison
lainsdddinnon mukaisesti.
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b) Komissiolle ilmoitetaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 8 tai
20 artiklan mukaisesti, ettd jokin luettelossa mainittu aines
on laillisesti saatettu markkinoille ennen 18 péivdd huhti-
kuuta 2004, tai komissio toteuttaa asetuksen (EY) N:o 1829/
2003 8 artiklan 6 kohdan tai 20 artiklan 6 kohdan
mukaisen toimenpiteen.

¢) Komissiolle ilmoitetaan, ettd jotakin luettelossa mainittua
ainesta koskeva havaitsemismenetelmd on julkisesti saata-
villa.

Luetteloon tehdyistd muutoksista kootaan tiedot luettelon liit-
teeseern.
19 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 47 artiklan 1 kohdassa
sdadettyda 0,5 prosentin kynnysarvoa sovelletaan timén
asetuksen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luettelon a osaan

sisdltyviin muuntogeenisiin aineksiin. Mahdollinen asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 47 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvis-
tettu alempi kynnysarvo ilmoitetaan mainitussa luettelossa.

2. Asctuksen (EY) N:o 1829/2003 47 artiklassa saddettyjd
kynnysarvoja sovelletaan elintarvikkeen kuhunkin ainesosaan
tai elintarvikkeeseen, jos se koostuu vain yhdestd ainesosasta
sekd rehuun ja kaikkiin rehuihin, joista se koostuu.

IV LUKU

Loppusiinndkset

20 artikla

Tdma asetus tulee voimaan pdivdnd, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 18 pdivastd huhtikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 pdivand huhtikuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LITE 1
MENETELMAN VALIDOINTI
1. JOHDANTO
A. Asctuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan i alakohdan tdytint6on-

panoa varten annetaan tassd liitteessd teknisid maardyksid siitd, millaisia tietoja hakijan on annettava havaitsemis-
menetelmistd, jotta menetelmén soveltuvuusedellytysten tdyttyminen voidaan varmistaa. Tietoja on annettava itse
menetelmistd ja hakijan suorittamasta menetelmén testauksesta. Yhteison vertailulaboratorio asettaa kaikki tdssd
liitteessd mainitut tai itse laatimansa ohjeasiakirjat saataville.

Menetelmien hyviksymiskriteerit ja suorituskykyvaatimukset on koottu GMO-laboratorioiden eurooppalaisen
verkon (ENGL-verkon) laatimaan asiakirjaan Definition of minimum performance requirements for analytical methods of
GMO testing (GMO-testauksen analyysimenetelmien vihimmaisvaatimusten mddrittely). Yhteison vertailulabora-
torio asettaa kyseisen asiakirjan saataville. Menetelmien hyviksymiskriteerit ovat vaatimuksia, jotka menetelmin
olisi tdytettdvd, ennen kuin validointi kdynnistetddn. Menetelmien suorituskykyvaatimukset ovat ne vihimmiis-
vaatimukset, jotka menetelmdn on tdytettivd, kun yhteison vertailulaboratorio on tehnyt sille kansainvalisesti
hyvaksyttyjen teknisten maardysten mukaisesti validointitutkimuksen sen sertifioimiseksi, ettd validoitu mene-
telmé soveltuu asetuksen (EY) N:o 1829/2003 tdytintoonpanoon.

. Yhteison vertailulaboratorio, joka on perustettu asetuksella (EY) N:o 1829/2003 ja jota ENGL-verkko avustaa,

arvioi toimitettujen tietojen tdydellisyyden ja soveltuvuuden tarkoitukseensa. Tdssd yhteydessd otetaan huomioon
kohdassa 1 B kuvatut ENGL-verkon suosittelemat kriteerit.

. Jos menetelmidd koskevien tietojen katsotaan olevan riittdvit ja tdyttdvin menetelmin hyviksymiskriteerit,

yhteison vertailulaboratorio kiynnistid menetelmén validoinnin.
Yhteison vertailulaboratorio tekee validoinnin kansainvilisesti hyvaksyttyjen teknisten maardysten mukaisesti.

Yhteison vertailulaboratorio antaa yhteistydssi ENGL-verkon kanssa lisitietoja validointiprosessin toiminnallisista
menettelyistd ja julkaisee asiakirjat.

. Yhteison vertailulaboratorio arvioi ENGL-verkon avustamana validointitutkimuksen tulokset selvittiikseen, sovel-

tuuko menetelmd tarkoitukseensa. Tdssd yhteydessd otetaan huomioon kohdassa 1 B kuvatut menetelmien suori-
tuskykyvaatimukset.

2. TIEDOT MENETELMASTA

A.

Menetelmissd on mainittava kaikki vaiheet, jotka on suoritettava aineksen arvioimiseksi asetuksen (EY) N:o 1829/
2003 5 artiklan 3 kohdan i alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan i alakohdan mukaisesti.

Kunkin aineksen osalta on ilmoitettava menetelmit DNA:n eristimiseksi ja sitd seuraavaksi kvantifioinniksi poly-
meraasiketjureaktiojarjestelmalld (PCR). Talloin koko prosessi DNA-eristimisestd PCR-tekniikkaan (tai vastaavaan)
muodostaa menetelman. Hakijan on toimitettava tiedot koko menetelmasta.

Kuten kohdassa 1 B mainitusta asiakirjasta kdy ilmi, ENGL-verkko hyviksyy menetelmin jakamisen moduuleihin.
Tamin periaatteen mukaisesti hakija voi viitata tiettyjen moduulien osalta olemassa oleviin soveltuviin menetel-
miin. Tallainen voi olla esimerkiksi menetelmd DNA:n eristamiseksi tietystd matriisista. Talloin hakijan on toimi-
tettava kokeisiin perustuvaa tietoa sisdisestd validoinnista, jossa menetelmdn moduulia on tuloksekkaasti kdytetty
lupahakemuksen mukaisessa yhteydessa.

. Hakijan on osoitettava, ettd menetelmai tdyttdd seuraavat vaatimukset:

1) Menetelmdn on oltava tapahtumaspesifinen eli se saa olla toimiva ainoastaan tarkasteltavaan muuntogeeniseen
organismiin tai sellaiseen perustuvaan tuotteeseen sovellettuna eiki siis sovellettuna muihin, jo luvan saaneisiin
muunnostapahtumiin. Muutoin menetelmdd ei voida kdyttad yksiselitteistd havaitsemista, tunnistamista tai
kvantifiointia varten. Vaatimuksen tdyttyminen on muuntogeenisten kasvien tapauksessa osoitettava sovelta-
malla menetelméd luvan saaneisiin, muihin kuin kohteena oleviin muuntogeenisiin tapahtumiin ja vastaaviin
tavanomaisiin kasveihin. Testauksessa on tarkasteltava ldheisesti toisiinsa liittyvid tapahtumia, kun se on
tarkoituksenmukaista, seké tapauksia, jossa madrittdimisen rajoja testataan tosiasiallisesti. Vastaavaa spesifisyys-
vaatimusta on sovellettava myos tuotteisiin, jotka koostuvat muista muuntogeenisistd organismeista kuin
kasveista tai sisaltdvat niitd.

2) Menetelmid on voitava soveltaa elintarvike- ja rehuniytteisiin, vertailunéytteisiin ja vertailuaineistoon, johon
viitataan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan j alakoh-
dassa.
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3) Menetelmdi kehitettdessd on otettava huomioon tapauksen mukaan seuraavat asiakirjat:
— Yleiset vaatimukset ja menetelmat: eurooppalaisen standardin prEN ISO 24276:2002 luonnos
— Nukleiinihapon eristys: prEN I1SO 21571:2002

— Kvantitatiiviset nukleiinihappoon  perustuvat menetelmit: eurooppalaisen standardin prEN  ISO
21570:2002 luonnos

— Proteiiniin perustuvat menetelmdt: eurooppalainen standardi EN ISO 21572:2002

— Kvalitatiiviset nukleiinihappoon perustuvat menetelmit: eurooppalaisen standardin prEN ISO 21569:2002
luonnos.

D. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan i alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan i alakohdan tdytintoon-
panoa varten hakijan on toimitettava seuraavat:

a) Kun lupahakemuksen kohteena on muuntogeeninen organismi taikka tuote, joka koostuu muuntogeenisestd
organismista, sisiltdd sitd tai on siitd valmistettu, toimitetaan tapahtumaspesifinen menetelmi kyseisen muun-
togeenisen aineksen havaitsemiseksi.

b) Kun lupahakemuksen kohteena on muuntogeenisestd organismista valmistettuja tuotteita, joista muuntogee-
ninen aines on havaittavissa, toimitetaan lisiksi tapahtumaspesifinen menetelmi kyseisen muuntogeenisen
organismin kvantifioimiseksi siitd valmistetuissa elintarvikkeissa tai rehuissa.

E. Hakijan on toimitettava kattava ja yksityiskohtainen selostus menetelmistd. Siind on esitettdvé selvésti seuraavat
seikat:

1) Tieteellinen perusta: Annetaan selostus menetelmén toimintaperiaatteista, kuten DNA-molekyylibiologiaan (esim.
reaaliaikainen PCR) perustuvat tiedot. Selostukseen on hyva liittda viittaukset asiaan liittyviin tieteellisiin julkai-
suihin.

2) Menetelmdn kattavuus: Ilmoitetaan matriisi (esim. elintarvikejalosteet, raaka-aineet), ndytetyyppi sekd prosen-
tuaalinen asteikko, joihin menetelmédd voidaan soveltaa.

3) Menetelman toiminnalliset piirteet: Annetaan selked selostus menetelmén edellyttdmistd valineistd sekd varsinaisen
analyysin ettd ndytteiden valmistamisen osalta. Tdssd yhteydessi olisi annettava lisitietoja mahdollisista mene-
telmin kannalta erityisen merkittavistd seikoista.

*

Menetelmdkuvaus: Hakijan on toimitettava tdydellinen optimoitu menetelmdkuvaus. Siind on esitettdva kaikki
tarvittavat tiedot, jotta menetelmai voidaan soveltaa itsendisesti muissa laboratorioissa. Yhteison vertailulabo-
ratoriosta saatavan menetelmidkuvausmallin kdyttod suositellaan. Menetelmédkuvauksessa on annettava tiedot
seuraavista:

— testianalyytti
— tyoskentelyyn liittyvit olosuhteet, ohjeet ja sddnnot
— kaikki tarvittavat ainekset, arvio niiden mairistd sekd niiden sdilytystd ja kasittelyd koskevat ohjeet

— kaikki tarvittavat vilineet — pédasiallisten vilineiden kuten PCR-jdrjestelmén tai sentrifugin lisiksi myos
pienet vilineet kuten mikropipetit ja koeputket kokosuosituksineen jne.

— selked kuvaus operatiivisen menetelmikuvauksen kaikista vaiheista

— ohjeet tietojen tallentamista varten (esim. tarvittavat ohjelma-asetukset tai parametrit).

1
=~

Yksityiskohtainen kuvaus ennustemallista (tai vastaavasta), jota tarvitaan tulosten tulkinnassa ja johtamisessa. Myos
mallin asianmukaista soveltamista koskevat ohjeet on annettava.

3. TIEDOT HAKIJAN SUORITTAMASTA MENETELMAN TESTAUKSESTA

A. Hakijan on annettava kaikki saatavilla olevat olennaiset tiedot suoritetusta menetelmin optimoinnista ja testauk-
sesta. Namd tiedot ja tulokset on esitettivdi mahdollisuuksien mukaan ja soveltuvissa tapauksissa kdyttamalld
ENGL:n suosittelemia, kohdassa 1 B tarkoitettuja parametreja. Tiedot suoritetusta testauksesta ja sen padasiallisista
tuloksista sekd kaikki harha-arvoja koskevat tiedot on annettava. Yhteison vertailulaboratorio antaa ENGL:n
kanssa yhteistyossd jatkossakin teknisid mairayksid ndité tietoja koskevista asianmukaisista formaateista.

B. Toimitettavien tictojen avulla on osoitettava menetelmin héirionsietokyky laboratorioiden vilisen siirrettivyyden
kannalta. Tamai tarkoittaa sitd, ettd menetelmén on testannut vahintddn yksi menetelmin kehittdneestd laborator-
iosta riippumaton laboratorio. Timi on menetelman validoinnin onnistumisen kannalta tirkea edellytys.

C. Vaadittavat tiedot menetelmén kehittimisestd ja optimoinnista:

1) Testatut alukeparit (kun kyseessi on PCR-pohjainen testi): On osoitettava, miten ja miksi kyseinen alukepari on
valittu.

2) Stabiiliuden testaus: On toimitettava kokeellisia tuloksia menetelmin testauksesta eri lajikkeilla.

3) Spesifisyys: Hakijan on toimitettava inserttien koko sekvenssi sekd sen molemmilla puolilla sijaitsevien isinta-
DNA:n sekvenssien emdsparit, jotka on tarvittu muunnostapahtumaan perustuvan havaitsemismenetelmin
kehittimiseen. Yhteison vertailulaboratorio syottdd ndmd tiedot molekyylitietokantaan. Tekemilld homolo-
giaan kohdistuvia hakuja yhteison vertailulaboratorio pystyy arvioimaan ehdotetun menetelman spesifisyyden.
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D. Testiraportti. Suorituskykyindikaattoreihin perustuvien arvojen lisdksi on annettava seuraavat testausta koskevat
tiedot tapauksen mukaan:

osallistujalaboratoriot, analyysin ajankohta ja koejirjestelyjen kuvaus, myos yksityiskohtaiset tiedot néytteenot-
tokertojen, ndytteiden, rinnakkaisndytteiden jne. maaristd

laboratoriondytteiden kuvaus (esim. koko, laatu, ndytteenottopdivd) sekd positiivisten ja negatiivisten vertailu-
ndytteiden ja vertailuaineksen, plasmidien jne. kuvaus

selvitys ldhestymistavoista, joita on noudatettu testitulosten ja harha-arvojen analysoinnissa
testauksen aikana havaitut erityiset seikat

testauksessa kiytetyn kirjallisuuden tai teknisten maaréysten viitetiedot.

4. ELINTARVIKE- JA REHUNAYTTEET JA NIIDEN VERTAILUNAYTTEET

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j alakohdan ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdan tiytint6on-
panoa varten hakijan on toimitettava timan liitteen 1, 2 ja 3 kohdassa esitettyjen tietojen lisdksi elintarvike- ja rehun-
dytteet ja niiden vertailundytteet, jotka vastaavat yhteison vertailulaboratorion asianomaista lupahakemusta varten
madrittelemid tyyppejd ja maaria.
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LIITE II
VERTAILUAINEISTO

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 artiklan 3 kohdan j alakohdassa ja 17 artiklan 3 kohdan j alakohdassa tarkoitettu
vertailuaineisto on tuotettava kansainvalisesti hyviksyttyjen teknisten médrdysten, kuten ISOn julkaisemien oppaiden
(ISO Guide) 30—34 (ja erityisesti oppaan 34, jossa vahvistetaan vertailuaineistojen tuottajien yleiset patevyysvaati-
mukset) mukaisesti. Vertailuaineiston on mieluiten oltava sertifioitua aineistoa, ja siind tapauksessa sertifiointi on tehtiva
ISO Guide 35:n mukaisesti.

Verifiointia ja arvojen vahvistamista varten on Kkéytettdvd asianmukaisesti validoitua menetelmad (ks. ISO[IEC
17025:5.4.5). Epavarmuudet on arvioitava ISOn julkaisun Guide for the Expression of Uncertainty in Measurement mukai-
sesti. Ndiden kansainvilisisesti hyviksyttyjen teknisten maardysten padpiirteet kuvataan seuraavassa.

A.

Terminologia:

Vertailuaineisto: Aines tai aine, jonka yhden tai useamman ominaisuuden arvo on riittdvin homogeeninen ja hyvin
tiedossa, jotta arvoa voidaan kayttdd laitteen kalibrointiin, mittausmenetelmén arviointiin tai arvojen vahvistamiseen
aineistolle.

Sertifioitu vertailuaineisto: Vertailuaineisto, jolla on sertifikaatti ja jonka yhden tai useamman ominaisuuden arvo on
sertifioitu menetelmalld, joka takaa jiljitettdvyyden sen yksikon tarkkaan realisoitumiseen, jona ominaisuusarvot
ilmaistaan, ja jonka jokaisen sertifioidun arvon osalta ilmoitetaan epavarmuus tietylld luottamustasolla.

. Muuntogeenisen organismin vertailuaineistoastiat

— Muuntogeenisen organismin vertailuaineistoastioiden (pullojen, injektiopullojen, ampullien jne.) on oltava tiiviitd,
eivitkd ne saa sisiltdd ilmoitettua pienempdd maarii aineistoa.

— Niytteiden homogeenisuuden ja stabiiliuden on oltava asianmukaisia.
— Muuntogeenisen organismin vertailuaineiston vaihdettavuus on varmistettava.
— Pakkausten on sovelluttava tarkoitukseen.

— Pakkausmerkintojen on oltava ulkomuodoltaan ja laadultaan korkeatasoisia.

. Homogeenisuuden testaus:

Pullojen keskindinen homogeenisuus on tutkittava.

Pullojen keskindinen heterogeenisuus on otettava huomioon vertailuaineiston kokonaisepdvarmuuden arvioinnissa.
Titd vaatimusta sovelletaan, vaikka pullojen keskindinen vaihtelevuus ei olisi tilastollisesti merkitsevd. Talloin koko-
naisepavarmuuteen on luettava menetelmén vaihtelevuus tai todellinen laskettu pullojen keskindinen vaihtelevuus
(nditd kahdesta suurempi).

. Stabiiliuden testaus:

Muuntogeenisen organismin vertailuaineiston koko varastointiajan kattavan asianmukaisen tilastollisen ekstrapo-
loinnin avulla on osoitettava, ettd stabiilius pysyy ilmoitetun epavarmuuden rajoissa. Kyseisen osoittamisen epavar-
muus on yleensd mukana vertailuaineiston estimoidussa epavarmuudessa.

Vahvistetut arvot ovat voimassa vain rajatun ajan, ja niitd on tarkasteltava stabiiliusseurannan perusteella.

. Erdn kuvaus:

Tarkistus- ja sertifiointimenetelmiltd edellytetddn seuraavaa:
— Menetelmid on sovellettava mittausteknisesti hyvdksyttavissd olosuhteissa.
— Niille on tehtivd asianmukainen tekninen validointi ennen kayttod.

— Niiden tasmallisyyden ja tarkkuuden on oltava kohteen epavarmuuteen ndhden sopiva.

Kultakin mittaussarjalta edellytetddn seuraavaa:
— Sarjan on oltava jaljitettdvissd ilmoitettuihin vertailuarvoihin.

— Sarjan mukana on mahdollisuuksien mukaan oltava selvitys mittausepavarmuudesta.

Osallistujalaboratorioilta edellytetddn seuraavaa:

— Laboratorioilla on oltava tehtivien vaatima pitevyys.

— Niiden on pystyttdvd saamaan aikaan jljitettdvyys vaadittuihin ilmoitettuihin vertailuarvoihin.
— Niiden on pystyttavé estimoimaan mittauksen epavarmuus.

— Niilld on oltava riittdva ja asianmukainen laadunvarmistusjérjestelma.
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F. Lopullinen varastointi:

— Jotta valtetddn ominaisuuksien mychempi heikkeneminen, nédytteet on parasta varastoida olosuhteissa, jotka
soveltuvat muuntogeenisen organismin vertailuaineiston lopulliseen varastointiin ennen mittausten aloittamista.

— Muussa tapauksessa ne on toimitettava ovelta ovelle siten, ettd niitd sailytetddn koko ajan sellaisissa olosuhteissa,
joilla ei ole vaikutusta vahvistettuihin arvoihin.

G. Sertifikaatin laatiminen sertifioidulle vertailuaineistolle:

— Sertifikaatin ja sitd tdydentivin sertifiointiraportin on sisillettdvi kaikki kayttdjien kannalta olennaiset ja tarpeel-
liset tiedot. Sertifikaatti ja raportti on oltava saatavilla muuntogeenisen organismin sertifioidun vertailuaineiston
toimitusten yhteydess.

— Sertifioitujen arvojen on oltava jdljitettavissd ilmoitettuihin vertailuarvoihin, ja niiden mukana on oltava laajen-
nettu epdvarmuutta koskeva selvitys, joka koskee muuntogeenisen organismin sertifioidun vertailuaineiston koko
varastointiaikaa.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 642/2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

alueellisten tilastojen osana olevista maanteiden tavarakuljetusten tilastoista annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1172/98 nojalla kerittyihin tietoihin sovellettavista tarkkuusvaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maanteiden tavarakuljetusten tilastoista 25
pdiviand toukokuuta 1998 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1172/98 (Y), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/
2003 (%), ja erityisesti sen 4 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1172/98 4 artiklan mukaan komissio
huolehtii siitd, ettd jasenvaltioiden toimittamat tilastol-
liset tulokset tdyttavat tarkkuutta koskevat vihimmais-
vaatimukset, joissa otetaan huomioon jdsenvaltioiden
tieliikenteen rakenteelliset ominaisuudet.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1172/98 7 artiklan 2 kohdan
mukaan jasenvaltiot toimittavat Eurostatille vuosittain
tietoja otosten koosta, katoprosenteista sekd keskiha-
jonnan tai luottamusvilin muodossa keskeisten tulosten
luotettavuudesta.

(3)  On tarpeen tismentdd jasenvaltioiden toimittamilta tilas-
tollisilta tuloksilta vaadittavien tarkkuutta koskevien
vihimmadisvaatimusten rakenne ja sisilto.

(4)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat neuvoston
padtokselld 89/382/ETY, Euratom (°) perustetun tilasto-
ohjelmakomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tutkimuksessa katettavat ajanjaksot

1. Kun jisenvaltiot kdyttdvit tietojen laskennan perustana
otantamenetelmdd, tutkimuksen on katettava kaikki tarkastel-
tavat ajanjaksot.

2. Kun tavarankuljetusajoneuvojen kokonaiskanta, jonka
jasenvaltion odotetaan sisallyttivin tutkimukseen, on alle
25000 ajoneuvoa tai kun kansainviliseen lifkennointiin
kiytettivien ~ajoneuvojen kokonaiskanta on alle 3000
ajoneuvoa, tutkimuksen kattaman ajanjakson on oltava
vihintddn seitseman viikkoa vuosineljannesti kohti.

() EYVL L 163, 6.6.1998, s. 1.
() EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1.
() EYVL L 181, 28.6.1989, 5. 47.

2 artikla

Keskivirheprosentti

1. Kun jdsenvaltiot kdyttavdt tietojen laskennan perustana
otantamenetelmdd, maanteiden tavarakuljetusten kokonaisvo-
lyymin ja kansallisen volyymin osalta laskettavien vuotuisten
estimaattien, jotka koskevat kuljetettuja tonneja, suoritettuja
tonnikilometrejd ja kuormattuna ajettuja kokonaiskilometrejd,
keskivirheprosentti ei saa olla yli +/- 5 prosenttia (95 prosentin
luottamustasolla).

2. Kun tutkimuksen piiriin kuuluvien tavarankuljetusajoneu-
vojen kokonaiskanta jasenvaltiossa on alle 25000 tai kun
kansainviliseen lilkennointiin kaytettdvien ajoneuvojen koko-
naiskanta on alle 3 000 ajoneuvoa, maanteiden tavarakulje-
tusten kokonaisvolyymin ja kansallisen volyymin osalta lasket-
tavien vuotuisten estimaattien, jotka koskevat kuljetettuja
tonneja, suoritettuja tonnikilometreja ja kuormattuna ajettuja
kokonaiskilometrejd, keskivirheprosentti ei saa olla yli +/-7
prosenttia (95 prosentin luottamustasolla).

3 artikla

Eurostatille toimitettavat tiedot

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava Eurostatille neljannesvuo-
sittaiset tiedot, joiden avulla on mahdollista laskea otoskoko
sekd vastausaste ja rekisterien laatuaste. Kun tavarankuljetusajo-
neuvoa kiytetddn ensisijaisena otosyksikkond, tiedot toimite-
taan timdn asetuksen liitteessd olevan taulukon B1 muodossa.
Kun tavarankuljetusajoneuvoa ei kiytetd ensisijaisena otosyk-
sikk6nd, tiedot toimitetaan timdn asetuksen liitteessd olevan
taulukon B2 muodossa. Taulukko toimitetaan samassa maara-
ajassa kuin asetuksen (EY) N:o 1172/98 5 artiklan 3 kohdassa
esitetyt tiedot.

Taman artiklan vaatimusten osalta sovelletaan seuraavia mdadri-
telmii:

a) 'Vastausasteella’ tarkoitetaan arvoa, jonka nimittdjind on
niiden otosyksikoiden maird, joiden osalta kyselylomakkeet
on lihetetty valituille toimijoille ja joiden osoittajana on
niiden otosyksik6iden médri, joiden osalta kyselylomakkeet
on ldhetetty, vihennettynd niiden yksikoiden mairalld,
joiden osalta tutkimukseen osallistumisesta on kieltdydytty,
sekd niiden yksikoiden mairalld, joista ei ole saatu mitddn
tietoja.
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b) 'Rekisterin  laatuasteella’  tarkoitetaan  arvoa, jonka neljannesvuosittaisen havainnointijakson pdattymisestd. Lisiksi

nimittdjind on niiden otosyksikdiden méiri, joiden osalta
kyselylomakkeet on ldhetetty, vihennettyni niiden yksi-
koiden mairilld, joiden osalta tutkimukseen osallistumisesta
on kieltdydytty sekd niiden yksikoiden madrilld, joista ei ole
saatu mitddn tietoja, ja jonka osoittajana ovat niiden otosyk-
sikdiden mdirit, joiden osalta ajoneuvot ovat olleet kiytossd
viiteajanjaksolla, lisittynd niiden yksikoiden mairilld, joiden
osalta ajoneuvot eivit ole olleet kiytossd viiteajanjaksolla
mutta joita voidaan pitdd kdytossd olevaan ajoneuvokantaan
erottamattomasti kuuluvina.

2. Kun keskivirheprosentit on laskettu asetuksen (EY) N:o
1172/98 mukaisesti jdsenvaltion toimittamien tietojen perus-
teella usealta vuodelta ja kun keskivirheet ovat timéan asetuksen
2 artiklassa tarkoitetuissa rajoissa, Eurostat voi vapauttaa
kyseisen jasenvaltion velvoitteesta toimittaa taulukko B1 tai B2
neljannesvuosittain.

3. Edelli 2 kohtaa sovellettaessa kyseisen jdsenvaltion on
toimitettava Eurostatille vuotuiset tiedot, joiden avulla on
mahdollista laskea vastausaste ja rekisterin laatuaste. Tiedot
toimitetaan tdman asetuksen liitteessd olevan taulukon B3 tai
B4 muodossa (tapauksen mukaan). Taulukko on toimitettava
viiden kuukauden kuluessa asianomaisen vuoden viimeisen

jasenvaltion on samassa mddrdajassa toimitettava Eurostatille
maanteiden tavarakuljetusten kokonaisvolyymin, kansallisen
volyymin sekd kansainvilisten kuljetusten volyymin osalta
laskettujen estimaattien, jotka koskevat kuljetettuja tonneja,
suoritettuja tonnikilometrejd ja kuormattuna ajettuja kokonais-
kilometrejd, keskivirheprosenttiluvut (95 prosentin luottamusta-
solla).

4 artikla

Kun kansainviliseen tavarankuljetukseen kdytettdvien ajoneu-
vojen kokonaiskanta, jonka jisenvaltion odotetaan sisillyttivin
tutkimukseen, on alle 1 000 ajoneuvoa, kyseista jasenvaltiota ei
vaadita soveltamaan titd asetusta.

5 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmin asetuksen 1 artiklaa sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta
2006.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 pdivand huhtikuuta 2004.

Komission puolesta
Pedro SOLBES MIRA

Komission jdsen
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TAULUKKO B3: Tutkimukset, joissa ajoneuvo on tilastoyksikko: otosta koskevat tiedot

Ilmoittava maa:

Vuosi

1 | Ajoneuvojen lukuméaara maassa vuoden puolivalissa.

2 | Alkuperaiscen  otokseen ja  ajoneuvojen  omistajille  lahetettyja
kyselylomakkeita varten valittujen ajoneuvojen lukumaara (Huom. rivi 2 =
rivit3+4+5+6).

3 | Niiden kyselylomakkeiden lukumaard, jotka luokitellaan vastauskatoon
kuuluviksi. Vastauskatoon luetaan kieltdytymiset, tapaukset, joissa
kyselyn kohteena olevan yksikon osalta ei ole saatu minkdinlaista
vastausta tai ilmoitusta, seki tapaukset, joissa vastaus on saatu mutta
joissa kyselylomake on tiytetty epiasianmukaisesti eikd siti voida
kayttdd analyysiin.

4 | Niiden tapausten lukumaara, joissa otosrekisterin tiedot ovat olleet virheellisia
tai joissa vastausta ei ole voitu kiyttdd. Ajoneuvorekisterin tietoja pidetiin
virheellisind etenkin silloin, jos valittu ajoneuvo on hivitetty, myyty,
vuokrattu tai se ei kuulu tutkimuksen piiriin (jos sitd ei esimerkiksi
kiyteti tavarankuljetukseen tai sen kapasiteetti on liian pieni), jos
ajoneuvo ei ole koskaan ollut asianomaisen henkilon hallussa tai siti ei
ole rekisterdity tutkimuksen ajankohtana tai jos osoite on viiri tai
tuntematon.

5 | Analyysiin kaytettyjen kyselylomakkeiden lukumaara (eli ajoneuvojen
rekisterdinnit (tictolomakkeet A1), jotka koskevat ajoneuvon kiytt6d ja jotka
on lahetetty Eurostatille).

6 | Niiden tapausten lukumaard, joissa ajoneuvolle ei ole rekistersity
minkaanlaista kayttoa otannan ajanjaksolla, vaikka ajoneuvoa voidaan pitaa
kiytossi olevaan ajoncuvokantaan kuuluvana (otannan ajanjaksolla
kiyttimittd olleet ajoneuvot sairauden, loman, kuljettajan poissaolon,
tydttémyyden, ajoneuvon tilapdisten kotrjausten tms. vuoksi).
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TAULUKKO B4: Tutkimukset, joissa ajoneuvo ei ole tilastoyksikko: otosta koskevat tiedot

Ilmoittava maa:

Vuosi

Ensisijaisten tilastoyksikoiden ositekohtainen lukumaara maassa vuoden
puolivalissa.

Alkuperaisecen  otokseen  ja  ajoneuvojen  omistajille  lahetettyja
kyselylomakkeita varten valittujen ensisijaisten tilastoyksikoiden lukumaara
(Huom. rivi 2 =rivit 3+ 4+ 5).

Niiden ensisijaisten tilastoyksikoiden lukumaara, jotka luokitellaan
vastauskatoon kuuluviksi. Vastauskatoon luetaan kieltdytymiset ja
tapaukset, joissa kyselyn kohteena olevan yksikén osalta ei ole saatu
minkéinlaista vastausta tai ilmoitusta.

Niiden tapausten lukumaara, joissa otosrekisterin tiedot ovat olleet virheellisia
tai joissa vastausta ei ole voitu kayttaa. (Ajoneuvorekisterin tietoja
pidetiiin virheellisini etenkin silloin, jos valittu ajoneuvo on myyty tai
se ei kuulu tutkimuksen piiriin tai se ei ole endd kiytossi tai sitd ei ole
rekisterdity tutkimuksen ajankohtana tai jos osoite on viidrd tai
tuntematon).

Niiden ensisijaisten tilastoyksikoiden lukumaira, joista saadaan ajoneuvoja
koskevia tietoja.

Rivin 5 tilastoyksikoista niiden ajoneuvojen kokonaismaara, joista on annettu
viiteajanjaksolla tehtyja matkoja koskevia tietoja.

Rivin 5 tilastoyksikoistd niiden ajoneuvojen kokonaismiira, joille ei ole
rekisteroity minkaanlaista kayttoa otannan ajanjaksolla, vaikka ajoneuvoa
voidaan pitaa kaytossa olevaan ajoneuvokantaan kuuluvana (otannan
ajanjaksolla kiyttimitti olleet ajoneuvot sairauden, loman, kuljettajan
poissaolon, tydttomyyden, ajoneuvon tilapdisten korjausten tms.
vuoksi).

Ajoneuvojen estimoitu ositekohtainen lukumaira maassa vuoden puolivalissa
(tarvittaessa).
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 643/2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin muniin ja munankeltuaisiin
sovellettavien tukien miirien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon muna-alan yhteisestd markkinajirjestelystd 29
pdivind lokakuuta 1975 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2771[75 (!), ja erityisesti sen 8 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (ETY) N:o 2771/75 8 artiklan 1 kohdan
mukaan kyseisen asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettujen tuotteiden ja yhteison hintojen erotus voidaan
kattaa vientituella, kun kyseiset tuotteet viedddn kyseisen
asetuksen liitteessd mainittuina tavaroina. Tiettyjen
perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina
tavaroina vietdvien maataloustuotteiden vientituen
myontdmisjirjestelmin ja tuen mairan vahvistamisperus-
teiden soveltamista koskevista yhteisistd yksityiskohtai-
sista sddnnoistd 13 pdivand heindkuuta 2000 annetussa
komission asetuksessa (EY) N:o 1520/2000 (%), mdari-
tellddn tuotteet, joille on aiheellista vahvistaa tuen maara,
jota sovelletaan niiden vientiin asetuksen (ETY) N:o
277175 liitteessa I lueteltuina tavaroina.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 4 artiklan 1 kohdan
mukaan tuen mddrd 100 kilogrammalle kyseisid perus-
tuotteita on vahvistettava samaksi ajanjaksoksi, joka
otetaan huomioon vahvistettaessa ndihin samoihin sellai-
senaan vietdviin tuotteisiin sovellettavat tuet.

(3)  Uruguayn kierroksen monenvilisten kauppaneuvotte-
lujen yhteydessd tehdyn maataloutta koskevan sopi-
muksen 11 artiklan mukaan jonakin tavarana vietavalle
tuotteelle myonnettava tuki ei saa olla suurempi kuin
tille tuotteelle sellaisenaan vietdessd myonnettava tuki.

(") EYVL L 282, 1.11.1975, s. 49. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EYVL L 122, 16.5.2003,
s. 1).

() EYVL L 177, 15.7.2000, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 740/2003 (EYVL L 106, 29.4.2003,
s. 16).

(4)  Neuvoston asetuksissa (EY) N:o 1039/2003 (), 1086/
2003 (4, 1087/2003 (%), 1088/2003 (%), 1089/2003 () ja
1090/2003 (%) saddetddn Virosta, Sloveniasta, Latviasta,
Liettuasta, Slovakiasta ja TSekin tasavallasta perdisin
olevien tiettyjen jalostettujen  maataloustuotteiden
tuontia ja kyseisiin maihin suuntautuvaa tiettyjen jalos-
tettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksipuoli-
sista siirtymatoimenpiteistd. Naiden asetusten mukaan
Viroon, Sloveniaan, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai
Tsekin tasavaltaan vietdavat perustamissopimuksen liittee-
seen I kuulumattomat jalostetut maataloustuotteet eivit
ole vientitukikelpoisia 1 péivastd heindkuuta 2003
alkaen.

(5)  Unkarista perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Unkariin suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista  siirtymétoimenpiteistd 2 paivind kesikuuta
2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/
2003 (%), joka tuli voimaan 1 péivdand heindkuuta 2003,
mukaisesti sen 1 artiklan 2 kohdassa mainitut tavarat,
joita viedddn Unkariin, eivit ole vientitukikelpoisia.

(6)  Maltasta perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Maltaan suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymatoimenpiteistd 27 péivind lokakuuta
2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1890/
2003 (19, joka tulee voimaan 1 pdivind marraskuuta
2003, mukaisesti Maltaan vietdvdt perustamissopi-
muksen liitteeseen I kuulumattomat jalostetut maatalous-
tuotteet eivit ole vientitukikelpoisia.

(7)  Toukokuun 1 pdivind 2004 tapahtuvan Euroopan
unionin laajentumisen vuoksi ja jotta edistettdisiin liit-
tymdssd olevien maiden hintojen asteittaista lahentymistd
yhteison  hintatasoon ja  viltettdisiin  vientitukea
saaneiden tuotteiden jélleentuonnista yhteisoon aiheu-
tuvat vadrinkdytokset, mitddn jdljelld olevia vientitukia ei
endd vahvisteta maito- ja maitotuote-, sokeri-, vilja- ja
riisialoilla, kun on kyse liittymassd oleviin maihin suun-
tautuvasta kyseisten tuotteiden viennistd sellaisenaan.
Niiden alojen maataloustuotteiden osuus on yli 95
prosenttia perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumat-
tomina tuotteina vietdville tietyille maataloustuotteille
myonnettyjen vientitukien méaarista.

) EUVL L 151, 19.6.2003, s. 1.

()

() EUVL L 163, 1.7.2003, s. 1.
() EUVL L 163, 1.7.2003, 5. 19.
() EUVL L 163, 1.7.2003, s. 38.
(
(
(
(

) EUVLL 163, 1.7.2003, s. 73.
°) EUVL L 146, 13.6.2003, s. 10.
% EUVL L 278, 29.10.2003, s. 1.

|
’) EUVL L 163, 1.7.2003, s. 56.
)
)
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(8)  Kun otetaan huomioon muna- ja munankeltuaisalan
vihdinen taloudellinen vaikutus perustamissopimuksen
liitteeseen I kuulumattomina tuotteina vietdville tietyille
maataloustuotteille myonnettyjen vientitukien maédriin,
on aiheellista sddtad, ettd vientitukea ei 7 paivistd huhti-
kuuta 2004 alkaen vahvisteta perustamissopimuksen liit-
teeseen I kuulumattomina tuotteina vietdville munille ja
munankeltuaisille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan
suuntautuvasta viennistd, eikd tuotteille, joihin ei viitata
asetuksen (EY) N:o 999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun
on kyse Unkariin suuntautuvasta viennisti.

(9 On tarpeen varmistaa jatkossakin varojen tiukka hallin-
nointi ottaen huomioon menoarviot ja varojen saata-
vuus.

(10)  Siipikarjanlihan ja munien hallintokomitea ei ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maaraajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 liitteessd A ja asetuksen (ETY)
N:o 2771/75 1 artiklan 1 kohdassa lueteltuihin perustuotteisiin,
jotka viedddn asetuksen (ETY) N:o 2771/75 liitteessd I mainit-
tuina tavaroina, sovellettavien tukien madrit vahvistetaan
tdimin asetuksen liitteessa.

2 artikla

1.  Liitteessd vahvistettuja mddrid ei 1 pdivistd heinikuuta
2003 alkaen sovelleta perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomiin tavaroihin, kun on kyse Tsekin tasavaltaan,
Viroon, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai Sloveniaan suuntau-
tuvasta viennistd, eikd neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2003
1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tavaroihin, kun on kyse
Unkariin suuntautuvasta viennistd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 1 artiklan soveltamista.

Niitd méddrid ei 1 pdivastd marraskuuta 2003 alkaen sovelleta
perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomiin tavaroihin,
kun on kyse Maltaan suuntautuvasta viennista.

2. Vientitukien mairid ei 7 paivastd huhtikuuta 2004 alkaen
vahvisteta perustamissopimuksen liitteeseen [ kuulumattomille
tavaroille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan suuntautuvasta
viennistd, eikd tavaroille, joihin ei viitata asetuksen (EY) N:o
999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun on kyse Unkariin suun-
tautuvasta viennistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
artiklan soveltamista.

3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 7 pdivand huhtikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 pdivand huhtikuuta 2004.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN

Komission jdsen
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LIITE

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin muniin ja munankeltuaisiin sovelletta-

(EUR/100 kg)

Mairi-

CN-koodi Tavaran kuvaus paikka (1) Tuen madrd
0407 00 Kuorelliset linnunmunat, tuoreet, siilotyt tai keitetyt:
— siipikarjan munat:
0407 00 30 —— muut:
a) vietdessi CN-koodeihin 35021190 ja 35021990
kuuluvaa ovalbumiinia 02 6,00
03 25,00
04 3,00
b) vietdessd muita tavaroita 01 3,00
0408 Kuorettomat linnunmunat ja munankeltuainen, tuoreet, kuivatut,
hoyryssd tai vedessd keitetyt, muotoillut, jaddytetyt tai muulla
tavalla sdilotyt, myos lisdttyd sokeria tai muuta makeutusainetta
sisdltavit:
— munankeltuainen:
0408 11 — — kuivattu:
ex 0408 11 80 — — — clintarvikekéytto6n soveltuva:
makeuttamaton 01 40,00
0408 19 ——muut:
— — — elintarvikekéytto6n soveltuva:
ex 0408 19 81 ————nestemdinen:
makeuttamaton 01 20,00
ex 0408 19 89 - — — —jadytetty:
makeuttamaton 01 20,00
- muut:
0408 91 — — kuivatut:
ex 0408 91 80 — — — clintarvikekéytt66n soveltuva:
makeuttamaton 01 75,00
0408 99 ——muut:
ex 0408 99 80 — — — elintarvikekdytt66n soveltuva:
makeuttamaton 01 19,00

Mairdpaikat ovat:

01 kolmannet maat

02 Kuwait, Bahrain, Oman, Qatar, Arabiemiirikunnat, Jemen, Turkki, Hongkong EHA ja Vendji
03 Eteld-Korea, Japani, Malesia, Thaimaa, Taiwan ja Filippiinit

04 kaikki mddrapaikat, ei kuitenkaan Sveitsi ja 02 ja 03 kohdassa ilmoitetut.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 644/2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin tiettyihin sokerialan tuot-
teisiin sovellettavien tuen méirien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sokerialan yhteisestd markkinajarjestelystd 19
pdivind kesdkuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1260/2001 (') ja erityisesti sen 27 artiklan 5 kohdan a
alakohdan ja 15 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(4)

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan 1 ja 2
kohdan mukaisesti voidaan kyseisen asetuksen 1 artiklan
1 kohdan a, ¢, d, f, g ja h alakohdassa tarkoitettujen tuot-
teiden kansainvilisten kauppahintojen ja yhteison
hintojen vilinen erotus kattaa vientituella, jos kyseiset
tuotteet viedddn kyseisen asetuksen liitteessd V mainit-
tuina tavaroina. Tiettyjen perustamissopimuksen liittee-
seen kuulumattomina tavaroina vietivien maataloustuot-
teiden vientituen myontimisjdrjestelmidn soveltamista
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd ja tuen mddrin
vahvistamisperusteista 13 péivind heindkuuta 2000
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1520/2000 (3)
tismennetddn kyseisistd tuotteista ne, joille olisi vahvis-
tettava niitd asetuksen (EY) N:o 1260/2001 liitteessd I
mainittuina tavaroina vietdessd sovellettava tuen maira.

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 4 artiklan 1 kohdan
mukaisesti tuen mdadrd on vahvistettava kuukausittain
100 kilogrammalle kutakin kyseistd perustuotetta.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan 3 kohdassa
samoin kuin Uruguayn kierroksen monenvilisten
neuvottelujen osana tehdyn maataloutta koskevan sopi-
muksen 11 artiklassa maiirdtadn, ettd tavaraan sisil-
tyville tuotteelle myonnettdva vientituki ei saa olla suu-
rempi kuin kyseiseen tuotteeseen sitd sellaisenaan vie-
tdessd sovellettava tuki.

Tassd asetuksessa vahvistettujen tukien médrien osalta
voidaan kayttdd ennakkovahvistusta, silli tulevien

(") EYVL L 178, 30.6.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 2196/2003 (EUVL L
328,17.12.2003, s. 17).

() EYVL L 177, 15.7.2000, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna  asetuksella (EY) N:o 740/2003 (EUVL L 106,
29.4.2003, s. 12).

kuukausien markkinatilannetta ei ole mahdollista vield
varmuudella arvioida.

(5)  Perustamissopimuksen liitteeseen 1 kuulumattomiin
tavaroihin sisiltyville maataloustuotteille myonnettivin
vientituen osalta tehdyt maksusitoumukset saattavat
vaarantua, jos tuen madrat vahvistetaan ennakolta suu-
riksi. Tamén vuoksi olisi kyseisissd tapauksissa toteutet-
tava suojatoimenpiteitd estdmdttd silti pitkdn aikavilin
sopimusten tekoa. Erityisen tuen mddrdn vahvistaminen
niitd tapauksia varten, joissa tuen ennakkovahvistusta
kiytetddn, on toimenpide, jolla kyseisten eri tavoitteiden
saavuttaminen mahdollistetaan.

(6)  Neuvoston asetuksissa (EY) N:o 1039/2003 (}), (EY) N:o
1086/2003 (4, (EY) N:o 1087/2003 (), (EY) N:o 1088
2003 (), (EY) N:o 1089/2003 () ja (EY) N:o 1090/
2003 (%) saddetddin Virosta, Sloveniasta, Latviasta, Liet-
tuasta, Slovakiasta ja TSekin tasavallasta perdisin olevien
tiettyjen jalostettujen maataloustuotteiden tuontia ja
kyseisiin maihin suuntautuvaa tiettyjen jalostettujen
maataloustuotteiden vientid koskevista yksipuolisista siir-
tymédtoimenpiteistd. Naiden asetusten mukaan Viroon,
Sloveniaan, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai TSekin
tasavaltaan vietdvit perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomat jalostetut maataloustuotteet eivdt ole
vientitukikelpoisia 1 paivistd heindkuuta 2003 alkaen.

(7)  Unkarista perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Unkariin suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymatoimenpiteistd 2 paivand kesikuuta
2003 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 999/
2003 (°) sdadetddn, ettd kyseisen asetuksen 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut tavarat, jotka viedddn Unkariin,
eivit ole vientitukikelpoisia 1 péivdstd heindkuuta 2003
alkaen.

(8)  Maltasta perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Maltaan suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymatoimenpiteistd 27 piivind lokakuuta
2003 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1890/
2003 (%) sdadetddn, ettd Maltaan vietdvit perustamisso-
pimuksen liitteeseen I kuulumattomat jalostetut maata-
loustuotteet eivdat ole vientitukikelpoisia 1 pdivastd
marraskuuta 2003 alkaen.

) EUVL L 151, 19.6.2003, s. 1.

()

() EUVL L 163, 1.7.2003, s. 1.
() EUVL L 163, 1.7.2003, 5. 19.
() EUVL L 163, 1.7.2003, s. 38.
(
(
(
(

) EUVLL 163, 1.7.2003, s. 73.
°) EUVL L 146, 13.6.2003, s. 10.
% EUVL L 278, 29.10.2003, s. 1.

|
’) EUVL L 163, 1.7.2003, s. 56.
)
)



L 102/36

Euroopan unionin virallinen lehti

7.4.2004

(9)  Toukokuun 1 pdivind 2004 tapahtuvan Euroopan
unionin laajentumisen vuoksi ja jotta edistettdisiin liit-
tymadssd olevien maiden hintojen asteittaista ldhentymistd
yhteison  hintatasoon ja  valtettdisiin  vientitukea
saaneiden tuotteiden jilleentuonnista yhteisoon aiheu-
tuvat vadrinkdytokset, mitdan jaljelld olevia vientitukia ei
endd vahvisteta sokerialalla, kun on kyse lLittymassd
oleviin maihin suuntautuvasta kyseisten tuotteiden vien-
nistd sellaisenaan.

(10)  Sen vuoksi vientitukea ei ole 7 péivistd huhtikuuta 2004
alkaen syytd vahvistaa perustamissopimuksen liitteeseen
I kuulumattomina tavaroina vietdville tietyille sokerialan
tuotteille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan suuntautu-
vasta viennistd, eikd tavaroille, joihin ei viitata asetuksen
(EY) N:o 999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun on kyse
Unkariin suuntautuvasta viennista.

(11)  On tarpeen varmistaa jatkossakin varojen tiukka hallin-
nointi ottaen huomioon menoarviot ja varojen saata-
vuus.

(12)  Sokerin hallintokomitea ei ole antanut lausuntoa
puheenjohtajansa asettamassa mairdajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 liitteessd A ja asetuksen (EY)
N:o 1260/2001 1 artiklan 1 ja 2 kohdassa lueteltuihin perus-
tuotteisiin, jotka viedddn asetuksen (EY) N:o 1260/2001 lLit-
teessd V lueteltuina tavaroina, sovellettavien tukien mdaarit
vahvistetaan timdn asetuksen liitteessd.

2 artikla

1.  Liitteessd vahvistettuja mdarid ei 1 pdividstd heindkuuta
2003 alkaen sovelleta perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomiin tavaroihin, kun on kyse Tsekin tasavaltaan,
Viroon, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai Sloveniaan suuntau-
tuvasta viennistd, eikd asetuksen (EY) N:o 999/2003 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuihin tavaroihin, kun on kyse Unkariin
suuntautuvasta viennistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
artiklan soveltamista.

Niitd méddrid ei 1 pdivastd marraskuuta 2003 alkaen sovelleta
perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomiin tavaroihin,
kun on kyse Maltaan suuntautuvasta viennista.

2. Vientitukien mairid ei 7 paivastd huhtikuuta 2004 alkaen
vahvisteta perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomille
tavaroille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan suuntautuvasta
viennistd, eikd tavaroille, joihin ei viitata asetuksen (EY) N:o
999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun on kyse Unkariin suun-
tautuvasta viennistid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
artiklan soveltamista.

3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 7 pdivand huhtikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 pdivana huhtikuuta 2004.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN

Komission jdsen
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LIITE

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin tiettyihin sokerialan tuotteisiin sovel-
lettavien tuen miirit 7 pdivistd huhtikuuta 2004

Tuen miird EUR[100 kg

CN-koodi Tavaran kuvaus .
tuen ennakkovahvistusta . ki
Kaytettiessi muissa tapauksissa
170199 10 Valkoinen sokeri 47,42 47,42
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 645/2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin tiettyihin vilja- ja riisi-
alojen tuotteisiin sovellettavien tukien miirien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vilja-alan yhteisestd markkinajirjestelystd 30
pdiviand kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1766/92 (') ja erityisesti sen 13 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon riisin yhteisestd markkinajarjestelystd 22
pdivind joulukuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 3072/95 (%) ja erityisesti sen 13 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (ETY) N:o 1766/92 13 artiklan 1 kohdan ja
asetuksen (EY) N:o 3072/95 13 artiklan 1 kohdan
mukaan kummankin mainitun asetuksen 1 artiklassa
tarkoitettujen  tuotteiden maailmanmarkkinoiden ja
yhteison markkinoiden noteerausten tai hintojen ero
voidaan kattaa vientituella.

(2)  Tiettyjen perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumatto-
mina tavaroina vietivien maataloustuotteiden vientituen
myontdmisjarjestelmin soveltamista koskevista yksityis-
kohtaisista sddnnoistd ja tuen mddrdn vahvistamisperus-
teista 13 péivind heindkuuta 2000 annetussa komission
asetuksessa (EY) N:o 1520/2000 () méiritellddn tuotteet,
joille olisi vahvistettava niiden vientiin tapauskohtaisesti
sovellettava tuen méird, joko asetuksen (ETY) N:o 1766/
92 liitteessd B tai asetuksen (EY) N:o 3072/95 liitteessd B
lueteltuina tavaroina.

(3)  Asctuksen (EY) N:o 1520/2000 4 artiklan 1 kohdan
ensimmdisen alakohdan mukaan tuen miird 100 kilo-
grammalle kyseisid perustuotteita on vahvistettava

kullekin kuukaudelle.

(4)  Perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomiin
tavaroihin sisaltyville maataloustuotteille myonnettavin
vientituen osalta tehdyt maksusitoumukset saattavat
vaarantua, jos tuen mddrit vahvistetaan ennakolta suu-
riksi. Tamédn vuoksi olisi kyseisissd tapauksissa toteutet-
tava suojatoimenpiteitd estdmattd silti pitkdn aikavilin
sopimusten tekoa. Erityisen tuen méddrdn vahvistaminen

(") EYVL L 181, 1.7.1992, s. 21. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1784/2003 (EUVL L 270,
21.10.2003, s. 78).

() EYVL L 329, 30.12.1995, s. 18. Asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 411/2002
(EYVL L 62, 5.3.2002, s. 27).

() EYVL L 177, 15.7.2000, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 543/2004 (EUVL L 87, 25.3.2004,
s. 8).

niitd tapauksia varten, joissa tuen ennakkovahvistusta
kéytetddn, on toimenpide, jolla kyseisten eri tavoitteiden
saavuttaminen mahdollistetaan.

(5)  Neuvoston pditoksella 87/482[ETY () hyviksytyn Eu-
roopan yhteison ja Amerikan yhdysvaltojen valilld
tehdyn makaronivalmisteiden vientid yhteisostd Yhdys-
valtoihin koskeva sopimus huomioon ottaen on tarpeen
eritelli CN-koodeihin 1902 11 00 ja 1902 19 kuuluvien
tavaroiden tuki niiden maardpaikan mukaan.

(6)  Asctuksen (EY) N:o 1520/2000 4 artiklan 3 ja 5 kohdan
mukaisesti on tarpeen vahvistaa alennetun tuen maird
ottaen huomioon kyseiseen perustuotteeseen sovellettava
komission asetuksen (ETY) N:o 1722/93 () mukainen
tuotantotuen mdaird, joka on ollut voimassa tavaroiden
oletettuna valmistusajankohtana.

(7)  Alkoholijuomia ei pidetd erityisen herkkind niiden
valmistamiseen kéytettivien viljojen hinnan vaihteluille.
Yhdistyneen kuningaskunnan, Irlannin ja Tanskan liitty-
missopimuksen 19. poytikirjassa kuitenkin maaratdan,
ettd on sdddettdvd tarpeellisista toimenpiteistd, joilla
helpotetaan yhteisossd viljellyn viljan kéyttod viljoista
valmistettavien alkoholijuomien tuotannossa. Siten on
syytd mukauttaa alkoholijuomien muodossa vietyihin
viljoihin sovellettavaa vientitukea.

(8)  Neuvoston asetuksissa (EY) N:o 1039/2003 (°), (EY) N:o
1086/2003 (), (EY) N:o 1087/2003 (), (EY) N:o 1088
2003 (), (EY) N:o 1089/2003 () ja (EY) N:o 1090/
2003 (') sdddetddn Virosta, Sloveniasta, Latviasta, Liet-
tuasta, Slovakiasta ja TSekin tasavallasta perdisin olevien
tiettyjen jalostettujen maataloustuotteiden tuontia ja
kyseisiin maihin suuntautuvaa tiettyjen jalostettujen
maataloustuotteiden vientid koskevista yksipuolisista siir-
tymatoimenpiteistd. Ndiden asetusten mukaan Viroon,
Sloveniaan, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai TSekin
tasavaltaan vietdvidt perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomat jalostetut maataloustuotteet eivdt ole
vientitukikelpoisia 1 paivastd heindkuuta 2003 alkaen.

() EYVL L 275, 29.9.1987, s. 36.

() EYVL L 159, 1.7.1993, s. 112. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 216/2004 (EUVL L 36, 7.2.2004, s.
13).

(9 EUVL L 151, 19.6.2003, s. 1.

() EUVLL 163, 1.7.2003, s. 1.

() EUVL L 163, 1.7.2003, s. 19.

() EUVLL 163, 1.7.2003, s. 38.

( 0

(

6
7

%) EUVL L 163, 1.7.2003, s. 56.
") EUVL L 163, 1.7.2003, s. 73.



7.4.2004

Euroopan unionin virallinen lehti

L 102/39

)

(12)

(13)

(14)

Unkarista perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Unkariin suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymétoimenpiteistd 2 paivind kesikuuta
2003 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 999/
2003 (") sdadetdin, ettd kyseisen asetuksen 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut tavarat, jotka viedddn Unkariin,
eivit ole vientitukikelpoisia 1 paivistd heindkuuta 2003
alkaen.

Maltasta perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Maltaan suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymatoimenpiteistd 27 pdivind lokakuuta
2003 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1890/
2003 (%) sdddetddn, ettd Maltaan vietdvit perustamissopi-
muksen liitteeseen [ kuulumattomat jalostetut maatalous-
tuotteet eivit ole vientitukikelpoisia 1 pdivistd marras-
kuuta 2003 alkaen.

Toukokuun 1 pdivind 2004 tapahtuvan Euroopan
unionin laajentumisen vuoksi mitddn jéljelld olevia vien-
titukia ei endd vahvisteta vilja- ja riisialalla, kun on kyse
liitteen I mukaisten asianomaisten jalostettujen tuot-
teiden viennista liittymassd oleviin maihin.

Sen vuoksi vientitukea ei 7 paivistd huhtikuuta 2004
alkaen ole syytd vahvistaa perustamissopimuksen liittee-
seen I kuulumattomina tavaroina vietaville tietyille vilja-
ja riisialan tuotteille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan
suuntautuvasta viennistd, eikd tavaroille, joihin ei viitata
asetuksen (EY) N:o 999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun
on kyse Unkariin suuntautuvasta viennisti.

On tarpeen varmistaa jatkossakin varojen tiukka hallin-
nointi ottaen huomioon menoarvot ja varojen saatavuus.

Viljan hallintokomitea ei ole antanut lausuntoa puheen-
johtajansa asettamassa méardajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 liitteessd A ja asetuksen (ETY)
N:o 1766/92 1 artiklassa tai asetuksen (ETY) N:o 3072/95 1
artiklan 1 kohdassa lueteltuihin perustuotteisiin, jotka vieddin
asetuksen (ETY) N:o 1766/92 liitteessd B tai asetuksen (EY) N:o
3072/95 liitteessd B mainittujen tavaroiden muodossa, sovellet-
tavien tukien miirit vahvistetaan tdman asetuksen liitteessa.

2 artikla

1.  Liitteessd vahvistettuja mddrid ei 1 pdivistd heindkuuta
2003 alkaen sovelleta perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomiin tavaroihin, kun on kyse TSekin tasavaltaan,
Viroon, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai Sloveniaan suuntau-
tuvasta viennisté, eikd neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2003
1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tavaroihin, kun on kyse
Unkariin suuntautuvasta viennistd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 1 artiklan soveltamista.

Niitd méddrid ei 1 pdivastd marraskuuta 2003 alkaen sovelleta
perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomiin tavaroihin,
kun on kyse Maltaan suuntautuvasta viennista.

2. Vientitukien mairid ei 7 pdivastd huhtikuuta 2004 alkaen
vahvisteta perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomille
tavaroille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan suuntautuvasta
viennistd, eikd tavaroille, joihin ei viitata asetuksen (EY) N:o
999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun on kyse Unkariin suun-
tautuvasta viennistid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
artiklan soveltamista.

3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 7 pdivand huhtikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 pdivand huhtikuuta 2004.

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

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN

Komission jdsen
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LIITE

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin tiettyihin vilja- ja riisialojen tuotteisiin
sovellettavien tukien miirit 7 pdivistid huhtikuuta 2004

(EUR/100 kg)

Tuen miéird 100 kilogrammalta
perustuotetta
CN-koodi Tuotteiden kuvaus (1)
tuen
ennakkovahvistusta muissa tapauksissa
kiytettdessd
1001 10 00 Durumvehni:
— vietdessd CN-koodeihin 1902 11 ja 1902 19 kuuluvia tavaroita Amerikan yhdys- — —
valtoihin
— muissa tapauksissa — —
1001 90 99 Vehnd sekd rukiin sekavilja:
— vietdessi CN-koodeihin 1902 11 ja 1902 19 kuuluvia tavaroita Amerikan yhdys- — —
valtoihin
— muissa tapauksissa:
— — sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1520/2000 (?) 4 artiklan 5 kohtaa — —
— — vietdessd alaryhmdin 2208 () kuuluvia tavaroita — —
— —muissa tapauksissa — —
1002 00 00 Ruis — —
1003 00 90 Ohra
— vietdessd alaryhmain 2208 (*) kuuluvia tavaroita — —
— muissa tapauksissa — —
1004 00 00 Kaura — -
1005 90 00 Maissi, kdytetty seuraavien tavaroiden muodossa:
— tarkkelys:
— — sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1520/2000 (?) 4 artiklan 5 kohtaa 1,870 1,870
— — vietdessd alaryhmain 2208 () kuuluvia tavaroita — —
— — muissa tapauksissa 1,870 1,870
— CN-koodeihin 1702 30 51, 1702 30 59, 1702 30 91, 1702 30 99, 1702 40 90,
170290 50, 1702 90 75, 1702 90 79, 2106 90 55 kuuluva glukoosi, glukoosisii-
rappi, maltodekstriini, maltodekstriinisiirappi (4):
— — sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1520/2000 (?) 4 artiklan 5 kohtaa 1,403 1,403
— — vietdessd alaryhmdin 2208 () kuuluvia tavaroita — —
— — muissa tapauksissa 1,403 1,403
— vietdessd alaryhmdin 2208 () kuuluvia tavaroita — —
— muut (mukaan lukien jalostamaton kaytto) 1,870 1,870
CN-koodiin 1108 13 00 kuuluva perunatirkkelys, joka rinnastetaan maissin jalostuk-
sesta saatavaan tuotteeseen:
— sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1520/2000 (°) 4 artiklan 5 kohtaa 1,870 1,870
— — vietdessd alaryhmdin 2208 () kuuluvia tavaroita — —
— muissa tapauksissa 1,870 1,870
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(EUR/100 kg)
Tuen méird 100 kilogrammalta
perustuotetta
CN-koodi Tuotteiden kuvaus (1)
tuen
ennakkovahvistusta muissa tapauksissa
kiytettdessd
ex 1006 30 Kokonaan hiottu riisi:
- lyhytjyvéinen 6,200 6,200
— keskipitkajyviinen 6,200 6,200
- pitkdjyvainen 6,200 6,200
1006 40 00 Rikkoutuneet riisinjyvat — 1,800
1007 00 90 Durra, ei kuitenkaan kylvimiseen tarkoitetut hybridit — —

Kaytettyihin jalostettuihin tai nithin rinnastettavien tuotteiden mairiin on tarvittaessa sovellettava komission asetuksen (EY) N:o 1520/2000, sellaisena kuin se on
muutettuna, liitteesséd E olevia kertoimia (EYVL L 177, 15.7.2000, s. 1).
Kyseisen tavaran CN-koodi on 3505 10 50.

Asetuksen (ETY) N:o 1766/92 liitteessi B olevat tuotteet tai asetuksen (ETY) N:o 2825/93 2 artiklassa tarkoitetut tuotteet.

CN-koodien 1702 30 99, 1702 40 90 ja 1702 60 90 siirapeille, jotka on saatu sekoittamalla glukoosi- ja fruktoosisiirappia, vientituki voidaan myontdd ainoastaan
glukoosisiirapin osalta.




L 102/42 Euroopan unionin virallinen lehti 7.4.2004

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 646/2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin tiettyihin maitotuotteisiin
sovellettavien tukien miirien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maito- ja maitotuotealan yhteisestd markki-
najérjestelystd 15 péivind toukokuuta 1999 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 12551999 ('), ja erityisesti sen 31 artiklan
3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Asetuksen (EY) N:o 1255/1999 31 artiklan 1 kohdan
mukaan kyseisen asetuksen 1 artiklan a—e ja g kohdassa
tarkoitettujen  tuotteiden maailmanmarkkinoiden ja
yhteisén markkinoiden hintojen ero voidaan kattaa vien-
tituella. Tiettyjen perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomina tavaroina vietivien maataloustuotteiden
vientituen myontimisjirjestelmidn soveltamista koske-
vista yksityiskohtaisista sddnnoistd ja tuen mddrin
vahvistamisperusteista 13 péivind heindkuuta 2000
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1520/2000 (3),
madritellddn tuotteet, joille olisi vahvistettava niiden
vientiin asetuksen (EY) N:o 1255/1999 liitteessd II luetel-
tuina tavaroina sovellettava tuen maara.

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 4 artiklan 1 kohdan
ensimmadisen alakohdan mukaan tuen madrd 100 kilo-
grammalle kutakin kyseistd perustuotetta on vahvistet-
tava kullekin kuukaudelle.

Kuitenkin tiettyjen perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomina tavaroina vietdvien maitotuotteiden
tapauksessa korkeiden tukimdairien vahvistaminen etuki-
teen voi vaarantaa kyseisiin tukiin liittyvdt maksusitou-
mukset. Vaaran vilttimiseksi on tarpeen toteuttaa
asiaankuuluvia varotoimenpiteitd sulkematta kuitenkaan
pois mahdollisuutta pitkdaikaisten sopimusten tekemi-
seen. Niami kaksi tavoitetta ovat saavutettavissa, jos
kyseisille tuotteille vahvistetaan erityiset tukimadrat niitd
tapauksia varten, joissa kdytetddn tukien ennakkovahvis-
tusta.

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 4 artiklan 3 kohdassa
sdddetddn, ettd tuen madirin vahvistamiseksi on tarvit-
taessa otettava huomioon kaikissa jdsenvaltioissa
asetuksen (EY) N:o 1520/2000 liitteessi A lueteltujen
perustuotteiden tai niihin rinnastettavien tuotteiden
osalta sovellettava tuotantotuki, avustukset tai muut
vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet kyseisen alan
yhteisestd ~ markkinajdrjestelystd annetun  asetuksen
saannosten mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1255/1999 12 artiklan 1 kohdan
mukaan yhteisossd tuotetulle ja kaseiiniksi muutetulle
rasvattomalle maidolle myonnetddn tukea, jos tima

(") EYVL L 160, 26.6.1999, s. 48. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 186/2004 (EYVL L 29,
3.2.2004, 5. 6).

() EYVL L 177, 15.7.2000, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 543/2004 (EUVL L 87,
25.3.2004, s. 8).

maito ja tdstd maidosta valmistettu kaseiini tdyttavit

tietyt edellytykset.

(6)  Voin myynnistd alennettuun hintaan sekd konditoria-
tuotteiden, jditeldiden ja muiden elintarvikkeiden valmis-
tukseen tarkoitetulle kermalle, voille ja voioljylle
myonnettivistd tuesta 15 pdivind joulukuuta 1997
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 2571/97 (),
sallitaan voin ja kerman toimittaminen alennettuun
hintaan tiettyji tavaroita valmistaville laitoksille.

(7)  Neuvoston asetuksissa (EY) N:o 1039/2003 (¥), (EY) N:o
1086/2003 (), (EY) N:o 1087/2003 (), (EY) N:o 1088
2003 (), (EY) N:o 1089/2003 () ja (EY) N:o 1090/
2003 (°) sdddetddn Virosta, Sloveniasta, Latviasta, Liet-
tuasta, Slovakiasta ja TSekin tasavallasta perdisin olevien
tiettyjen jalostettujen maataloustuotteiden tuontia ja
kyseisiin maihin suuntautuvaa tiettyjen jalostettujen
maataloustuotteiden vientid koskevista yksipuolisista siir-
tymatoimenpiteistd. Naiden asetusten mukaan Viroon,
Sloveniaan, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai TSekin
tasavaltaan vietdvit perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomat jalostetut maataloustuotteet eivit ole
vientitukikelpoisia 1 péivastd heindkuuta 2003 alkaen.

(8)  Unkarista perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Unkariin suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymatoimenpiteistd 2 paivand kesikuuta
2003 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 999/
2003 (*%) sdddetdan, ettd kyseisen asetuksen 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut tavarat, jotka viedddn Unkariin,
eivit ole vientitukikelpoisia 1 paivdstd heindkuuta 2003
alkaen.

() EYVL L 350, 20.12.1997, s. 3. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 186/2004 (EUVL L 29,
3.2.2004, s. 6).
() EUVL L 151, 19.6.2003, s. 1.
() EUVL L 163, 1.7.2003, s. 1.
() EUVLL 163, 1.7.2003, s. 19.
() EUVL L 163, 1.7.2003, s. 38.
()
0

4

5
6

) EUVLL 163, 1.7.2003, s. 56.
9

EUVLL 163, 1.7.2003, s. 73.
%) EUVL L 146, 13.6.2003, s. 10.
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(9)  Maltasta perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Maltaan suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymitoimenpiteistd 27 pdivand lokakuuta
2003 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1890/
2003 (') sdddetddn, ettd Maltaan vietdvit perustamissopi-
muksen liitteeseen [ kuulumattomat jalostetut maatalous-
tuotteet eivit ole vientitukikelpoisia 1 pdivdstd marras-
kuuta 2003 alkaen.

(10) Toukokuun 1 pdivind 2004 tapahtuvan Euroopan
unionin laajentumisen vuoksi ja jotta edistettdisiin liit-
tymdssd olevien maiden hintojen asteittaista ldhentymistd
yhteison ~ hintatasoon ja  viltettdisiin  vientitukea
saaneiden tuotteiden jilleentuonnista yhteisoon aiheu-
tuvat vadrinkdytokset, mitdin jaljelld olevia vientitukia ei
endd vahvisteta maito- ja maitotuotealalla, kun on kyse
liittyméssd oleviin maihin suuntautuvasta kyseisten tuot-
teiden viennistd sellaisenaan.

(11)  Sen vuoksi vientitukea ei ole syytd vahvistaa 7 péivistd
huhtikuuta 2004 alkaen perustamissopimuksen liittee-
seen I kuulumattomina tavaroina vietaville tietyille
maitotuotteille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan
suuntautuvasta viennistd, eikd tavaroille, joihin ei viitata
asetuksen (EY) N:o 999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun
on kyse Unkariin suuntautuvasta viennista.

(12) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat maidon ja
maitotuotteiden hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 liitteessi A ja asetuksen (EY)
N:o 1255/1999 1 artiklassa lueteltuihin perustuotteisiin, jotka
viedddn asetuksen (EY) N:o 1255/1999 liitteessd I mainittuina
tavaroina, sovellettavat vientitukien méardt vahvistetaan tdman
asetuksen liitteessd lueteltujen tuotteiden osalta kyseisen liitteen
mukaisesti.

2 artikla

1.  Liitteessd vahvistettuja mdarid ei 1 pdivdstd heindkuuta
2003 alkaen sovelleta perustamissopimuksen liitteeseen I
kuulumattomiin tavaroihin, kun on kyse Tsekin tasavaltaan,
Viroon, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai Sloveniaan suuntau-
tuvasta viennistd, eikd asetuksen (EY) N:o 999/2003 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuihin tavaroihin, kun on kyse Unkariin
suuntautuvasta viennistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
artiklan soveltamista.

Niitd méddrid ei 1 pdivastd marraskuuta 2003 alkaen sovelleta
perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomiin tavaroihin,
kun on kyse Maltaan suuntautuvasta viennisti.

2. Vientitukien mairid ei 7 pdivastd huhtikuuta 2004 alkaen
vahvisteta perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomille
tavaroille, kun on kyse Kyprokseen ja Puolaan suuntautuvasta
viennistd, eikd tavaroille, joihin ei viitata asetuksen (EY) N:o
999/2003 1 artiklan 2 kohdassa, kun on kyse Unkariin suun-
tautuvasta viennistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
artiklan soveltamista.

3 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 7 pdivand huhtikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 pdivana huhtikuuta 2004.

(') EUVLL 278, 29.10.2003, s. 1.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN

Komission jdsen
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Perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietdviin tiettyihin maitotuotteisiin sovelletta-

(EUR/100 kg)

CN-koodi

Tavaroiden kuvaus

Tuen maidrd

tuen
ennakkovahvist-
usta kéytettdessd

muissa
tapauksissa

ex 04021019

ex 04022119

ex 040510

Maito jauheena, rakeina tai muussa kiintedssd muodossa, lisittyd
sokeria tai muuta makeutusainetta sisiltimiton, rasvapitoisuus
enintddn 1,5 painoprosenttia (T] 2):

a) vietdessi CN-koodiin 3501 kuuluvia tavaroita
b) vietdessd muita tavaroita
Maito jauheena, rakeina tai muussa kiintedssa muodossa, lisattya

sokeria tai muuta makeutusainetta sisdltimiton, rasvapitoisuus
26 painoprosenttia (T] 3):

a) vietdessd TJ 3:n kaltaisina tuotteina voita tai kermaa sisaltdvia
tavaroita alennetulla hinnalla asetuksen (EY) N:o 2571/97
mukaisesti

b) vietdessd muita tavaroita

Voi, jossa on rasvaa 82 painoprosenttia (T] 6):

a) vietdessd alennetulla hinnalla toimitettua voita tai kermaa
sisiltdvid tavaroita, jotka on valmistettu asetuksessa (EY) N:o
2571/97 annettujen edellytysten mukaisesti

b) vietdessd CN-koodiin 2106 90 98 kuuluvia tavaroita, joiden
maitorasvapitoisuus on vahintdin 40 painoprosenttia

c) vietdessd muita tavaroita

38,15

46,66

65,10

58,10

122,68

117,60

54,50

66,65

93,00

83,00

175,25

168,00
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 647/2004,
annettu 6 piivini huhtikuuta 2004,

tuontitodistusten myontimisestd ruokosokerille tietyissd tariffikiintidissd ja tiettyjen etuuskohtelu-
sopimusten mukaisesti

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sokerialan yhteisestd markkinajrjestelystd 19
pdivand kesdkuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1260/2001 ()

ottaa huomioon luettelossa CXL olevien my6nnytysten
tdytantoonpanosta GATT-sopimuksen XXIV artiklan 6 kohdan
mukaisesti kdytyjen neuvottelujen paittymisen seurauksena 18
pdivind kesikuuta 1996 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1095/96 (),

ottaa huomioon erdissd tariffikiintioissd tai etuuskohtelusopi-
musten mukaisesti tapahtuvaa ruokosokerin tuontia koskevista
yksityiskohtaisista soveltamissddnnoistd markkinointivuosiksi
2003/2004, 2004/2005 ja 2005/2006 seki asetusten (EY) N:o
1464/95 ja (EY) N:o 779/96 muuttamisesta 30 piivind kesd-
kuuta 2003 annetun komission asetuksen (EY) N:o 1159/
2003 (’) ja erityisesti sen 5 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1159/2003 9 artiklassa sdddetdin
yksityiskohtaisista sddnnoistd, jotka koskevat valkoisen
sokerin ekvivalenttina ilmaistujen, CN-koodiin 1701
kuuluvien tuotteiden AKT-poytikirjan ja Intia-sopi-
muksen allekirjoittajamaista perdisin olevan tuonnin
tullittoman toimitusvelvoitteen maarittimista.

(2)  Asctuksen (EY) N:o 1159/2003 16 artiklassa sdddetddn
yksityiskohtaisista sddnnoistd, jotka koskevat valkoisen
sokerin ekvivalenttina ilmaistujen, CN-koodiin
1701 11 10 kuuluvien tuotteiden AKT-poytikirjan ja
Intia-sopimuksen allekirjoittajamaista perdisin olevan
tuonnin tullittomien tariffikiintididen méarittamista.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1159/2003 22 artiklassa avataan
Brasiliasta, Kuubasta ja muista kolmansista maista tapah-
tuvan CN-koodiin 170111 10 kuuluvien tuotteiden
tuontia varten tariffikiintiot, joissa tulli on 98 euroa
tonnilta.

(4)  Toimivaltaisille viranomaisille on esitetty 29 piivin
maaliskuuta ja 2 péivin huhtikuuta 2004 valiselld
viikolla asetuksen (EY) N:o 1159/2003 5 artiklan 1
kohdan mukaisesti tuontitodistushakemuksia, joissa
haettu kokonaismaird ylittdd yhden asianomaisen maan
osalta AKT-Intia-sokerille asetuksen (EY) N:o 1159/2003
9 artiklan perusteella vahvistetun toimitusvelvoitteen
mdardn.

(5)  Niin ollen komission on vahvistettava vihennyskerroin,
jotta todistukset voidaan myontdd suhteessa kiytettivissd
olevaan mairain, ja ilmoitettava kyseisten mdaarien tdyt-
tymisestd,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tuontitodistukset, joita on haettu asetuksen (EY) N:o 1159/
2003 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti 29 paivin maaliskuuta ja
2 pdivan huhtikuuta 2004 vilisend aikana, myonnetddn timéin
asetuksen liitteessd mainittujen médrien rajoissa.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 7 pdivand huhtikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 6 padivand huhtikuuta 2004.

(") EYVL L 178, 30.6.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 39/2004 (EYVL L 6,
10.1.2004, s. 2).

(3 EYVL L 146, 20.6.1996, s. 1.

() EUVL L 162, 1.7.2003, s. 25. Asetus sellaisena kuin se on muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 96/2004 (EUVL L 15, 22.1.2004, s. 3).

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Maatalouden pdadjohtaja
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Etuuskohteluun oikeutettu AKT—Intia-sokeri
Asetuksen (EY) N:o 1159/2003 II osasto

Markkinointivuosi 2003/2004

Haetuista mddristd myonnettdvd osuus
Maa viikolla 29 péivind maaliskuuta—2 Raja
pdivind huhtikuuta 2004

Barbados 100

Belize 0 Tadynnd
Kongo 0 Téynna
FidZisaaret 100

Guyana 100

Intia 0 Taynnd
Norsunluurannikko 100

Jamaika 100

Kenia 100

Madagaskar 100

Malawi 100

Mauritius 71,8081

Saint Kitts ja Nevis 100

Swazimaa 100

Tansania 100

Trinidad ja Tobago 100

Zambia 100

Zimbabwe 0 Tadynnd

Erityiseen etuuskohteluun oikeutettu sokeri
Asetuksen (EY) N:o 1159/2003 III osasto
Markkinointivuosi 2003/2004

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 39 artiklassa mainituille jisenvaltioille Sloveniaa lukuun ottamatta avattu kiintié

Haetuista madristd myonnettava osuus
Maa viikolla 29 pdivind maaliskuuta—2 Raja
pidivind huhtikuuta 2004

Intia 100
Muut 100

Erityiseen etuuskohteluun oikeutettu sokeri
Asetuksen (EY) N:o 1159/2003 11l osasto
Markkinointivuosi 2003/2004

Slovenialle avattu kiintio

Haetuista madristd myonnettava osuus
Maa viikolla 29 pdivind maaliskuuta—2 Raja
piivind huhtikuuta 2004

AKT 100
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CXL-myonnytyksiin oikeutettu sokeri

Asetuksen (EY) N:o 1159/2003 IV osasto

Markkinointivuosi 2003/2004

Haetuista madristd myonnettava osuus
viikolla 29 pdivind maaliskuuta—2
pidivind huhtikuuta 2004

Raja

Brasilia
Kuuba

Muut kolmannet maat

0
100
100

Taynna
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/23/EY,
annettu 31 pdivind maaliskuuta 2004,

ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kisittelyd, sdilomistd, siilytysti ja
jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 152 artiklan 4 kohdan a alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (),

ottavat huomioon Euroopan

talous- ja sosiaalikomitean

lausunnon (3),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (),

seki katsovat seuraavaa:

1

Thmiskudosten ja -solujen siirtiminen on voimakkaasti
laajeneva lddketieteen ala, joka tarjoaa huomattavia
mahdollisuuksia toistaiseksi parantumattomien tautien
hoitamiseen. Olisi varmistettava ndiden materiaalien
laatu ja turvallisuus erityisesti tautien levidmisen ehkdise-
miseksi.

Terapeuttisiin tarkoituksiin kaytettdvien ihmiskudosten
ja -solujen saatavuus edellyttd, ettd yhteisossd on niitd
luovuttamaan valmiita kansalaisia. Jotta voidaan turvata
ihmisten terveys ja estdd tartuntatautien levidminen
tallaisten kudosten ja solujen vélitykselld, on toteutettava
kaikki  turvatoimenpiteet  niiden  luovuttamisen,
hankinnan, testauksen, késittelyn, sdilytyksen, sdilomisen,
jakelun ja kayton aikana.

On tarpeen edistdd seki kansallisella ettd yhteison tasolla
kudosten, solujen ja elinten luovuttamista koskevia
tiedotus- ja valistuskampanjoita, joiden teema on:
“jokainen meistd voi olla luovuttaja”. Kampanjoiden
tarkoituksena  olisi  auttaa  yhteison  kansalaisia
pddttdimaidn luovuttajaksi ryhtymisestd elinaikanaan ja
vaikuttaa siihen, ettd kansalaiset ilmaisisivat tahtonsa
omaisilleen tai laillisille edustajilleen. Koska kudosten ja
solujen saatavuus lddketieteelliseen hoitoon on varmistet-
tava, jasenvaltioiden olisi edistettdvd laadukkaiden ja
turvallisten kudosten ja solujen, myds hematopoeettisten
esisolujen, luovuttamista, siten myos lisiten omavarai-
suutta yhteisossa.

(") EYVL C 227 E, 24.9.2002, s. 505.
() EUVL C 85, 8.4.2003, 5. 44.
(}) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. huhtikuuta 2003 (ei

vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 22. heindkuuta 2003 (EUVL C 240 E, 7.10.2003, s. 3),
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16. joulukuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston piitos, tehty 2.
maaliskuuta 2004.

4

Tarvitaan kiireesti yhtendistd jdrjestelyd, jolla varmiste-
taan korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset kudosten
ja solujen hankinnassa, testauksessa, kasittelyssd, sdilytyk-
sessd ja jakelussa eri puolilla yhteisod ja jolla helpotetaan
kudosten ja solujen toimittamista potilaille, jotka saavat
vuosittain tillaista hoitoa. Sen vuoksi on vilttimatonti,
ettd yhteison sdannoksilld varmistetaan ihmiskudoksille
ja -soluille yhteniinen laatu- ja turvallisuustaso niiden
kiyttotarkoituksesta riippumatta. Tallaisten vaatimusten
vahvistaminen auttaa vakuuttamaan kansalaiset siitd, etti
jossakin muussa jdsenvaltiossa hankituilla ihmiskudok-
silla ja -soluilla on aina samat takuut kuin heiddn omassa
maassaan hankituilla.

Koska kudos- ja soluterapia on ala, jolla tapahtuu inten-
siivisti  kansainvilisti  vaihtoa, olisi vahvistettava
kansainviliset vaatimukset. Yhteison olisi sen vuoksi
pyrittavd edistimddn mahdollisimman korkeatasoista
suojelua ihmisten terveyden turvaamiseksi kudosten ja
solujen laadun ja turvallisuuden osalta. Komission olisi
sisillytettdva kertomukseensa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle tiedot tdssd asiassa saavutetusta edistyksesta.

Taté direktiivid olisi sovellettava teollisesti valmistettuihin
tuotteisiin, lidkinnilliset laitteet mukaan luettuina,
tarkoitettuihin kudoksiin ja soluihin vain luovutusten,
hankinnan ja testauksen osalta silloin, kun Kkisittelyd,
sdilytystd, sadilomistd ja jakelua sddnnelldidn muussa
yhteison lainsddddnnossd. Valmistuksen seuraavat vaiheet
kuuluvat ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd 6 pdivand marraskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (¥ piiriin.

Tatd direktiivid olisi sovellettava kudoksiin ja soluihin,
kuten ddreisverenkierrosta, napanuorasta (veri) ja luu-
ytimestd saataviin hematopoeettisiin kantasoluihin, suku-
soluihin (munasolut, sperma), sikion kudoksiin ja
soluihin, aikuisen kantasoluihin ja alkion kantasoluihin.

Tamin direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jaavit veri
ja verivalmisteet (paitsi hematopoeettiset esisolut),
ihmisten elimet samoin kuin eldinperdiset elimet,
kudokset ja solut. Verta ja verivalmisteita sddnnelldan
titi nykyd direktiivilli  2001/83JEY, direktiivilld

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/63/EY (EUVL L
159, 27.6.2003, s. 46).
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2000/70[EY ("), suosituksella 98/463/EY (*) sekd direktii-
villi 2002/98/EY (}). Tdmin direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle jddvit myos kudokset ja solut, joita
kiytetddn autologisena siirteend (irrotettavat kudokset
siirretddn samaan henkil66n) saman kirurgisen toimenpi-
teen yhteydessi tallettamatta niitd kudos- tai solupank-
kiin. Tdmin prosessin laatu- ja turvandkokohdat ovat
tdysin erilaiset.

Elinten kayttoon liittyy jossain mdarin samoja ongelmia
kuin kudosten ja solujen kiyttoon, vaikka ndiden valilld
on suuriakin eroja, ja nditd kahta kysymystd ei sen
vuoksi pitdisi kisitelld samassa direktiiviss.

Tamdn direktiivin soveltamisalaan kuuluvat ihmisissd
kiytettaviksi tarkoitetut kudokset ja solut, mukaan lukien
kosmeettisten ~ valmisteiden valmistuksessa ~ kaytetyt
ihmiskudokset ja -solut. Ottaen kuitenkin huomioon
tarttuvien tautien levidmisen riski, ihmisperdisten
solujen, kudosten ja valmisteiden kdytto kosmeettisissa
valmisteissa on  kielletty ~kosmeettisia  valmisteita
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén lihentdmisestd
10 piivind heindkuuta 1995 annetun neuvoston direk-
tiivin 76/768/ETY liitteiden II, III, VI ja VII mukauttami-
sesta tekniikan kehitykseen annetulla komission direktii-
villd 95/34[EY ().

Tatd direktiivid ei sovelleta ihmiskudoksia ja -soluja
kidyttavddn tutkimukseen, jossa tarkoituksena on jokin
muu kuin kdytto ihmisessd, esimerkiksi in vitro -tutki-
muksiin tai eldinmallinnuksiin. Ainoastaan niiden solujen
ja kudosten, joita kliinisissd kokeissa kaytetddn ihmisissé,
olisi tdytettivd tdssd direktiivissd asetettavat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset.

Talla direktiivilld ei pitéisi olla vaikutusta jasenvaltioiden
paatoksiin sallia tai kieltad ihmisen jonkin solutyypin —
itusolut ja alkion kantasolut mukaan luettuina — kaytto.
Jos jossakin jdsenvaltiossa kuitenkin hyvaksytddn jokin
tallaisten solujen kiyttotapa, on tdmdn direktiivin
mukaan sovellettava kaikkia ihmisten terveyden suojelun,
ottaen huomioon niihin soluihin liittyvét erityisriskit,
jotka perustuvat tieteelliseen tietoon ja nididen solujen
erityisluonteeseen, ja perusoikeuksien kunnioittamisen
takaamisen edellyttdimiad sadnnoksid. Talld direktiivilld ei
myoskddn  pitdisi olla  vaikutusta jasenvaltioiden
saannoksiin, joissa mddritellddn oikeudelliset késitteet
“henkil6” tai "luonnollinen henkil6”.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/70/EY, annettu
16 paivind marraskuuta 2000, neuvoston direktiivin 93/42/ETY
muuttamisesta ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia
pysyvid johdannaisia sisdltdvien ladkinnallisten laitteiden osalta
(EYVL L 313, 13.12.2000, s. 22).

(*) Neuvoston suositus, annettu 29 pdivand kesidkuuta 1998, veren ja
veriplasman luovuttajien soveltuvuudesta sekd luovutetun veren
seulonnasta Euroopan yhteisossd (EYVL L 203, 21.7.1998, s. 14).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu
27 pdivana tammikuuta 2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten aset-
tamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista,
kisittelyd, siilytystd ja jakelua varten (EYVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

() EYVLL 167, 18.7.1995,s. 19.

(13)

(14)

(15)

(18)

(20)

Thmisessd kaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja
-solujen luovuttamisessa, hankkimisessa, testauksessa,
kisittelyssd, sdilomisessd, sdilytyksessd ja jakelussa olisi
noudatettava korkeita laatu- ja turvallisuusvaatimuksia,
jotta varmistetaan terveyden korkeatasoinen suojelu
yhteisossd. Tdssd direktiivissd olisi vahvistettava vaati-
mukset kullekin vaiheelle ihmiskudosten ja -solujen
kdyttoprosessissa.

Thmisessd kaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja
-solujen rajallinen saatavuus saattaa rajoittaa niiden klii-
nistd kdyttod. Ndin ollen olisi toivottavaa, ettd perusteet
ndiden kudosten ja solujen saamiselle madritellddn avoi-
mesti lddketieteellisid tarpeita koskevan puolueettoman
arvion perusteella.

Jasenvaltioissa  tunnettua luottamusta  luovutettujen
kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, eldvien
luovuttajien terveyden suojeluun ja kuolleiden luovutta-
jien kunnioittamiseen sekd kiyttoprosessin turvallisuu-
teen on parannettava.

Allogeenisiin  terapeuttisiin  tarkoituksiin ~ kaytettdvid
kudoksia ja soluja voidaan hankkia sekd elaviltd ettd
kuolleilta luovuttajilta. Jottei luovutus vaikuttaisi eldvin
luovuttajan terveydentilaan, tille olisi ennen luovutusta
tehtdvd lddkarintarkastus. Kuolleen luovuttajan ihmis-
arvoa olisi kunnioitettava, erityisesti rekonstruoimalla
luovuttajan ruumis mahdollisimman paljon sen alkupe-
rdistd anatomista muotoa vastaavaksi.

Kudosten ja solujen kiyttd ihmiskehossa saattaa
aiheuttaa sairauksia tai muita ei-toivottuja vaikutuksia.
Useimmat niistd voidaan valttdd luovuttajan huolellisella
arvioimisella ja kunkin luovutteen testauksella parhaan
mahdollisen tieteellisen tiedon perusteella vahvistettujen
ja ajantasaistettujen sddntojen mukaisesti.

Periaatteena on, ettd kudosten ja solujen kiyttoohjelmien
olisi perustuttava vapaaehtoisiin ja maksutta tapahtuviin
luovutuksiin  sekd luovuttajan  ettd  vastaanottajan
nimettomyyssuojaan, luovuttajan pyyteettomyyteen sekd
luovuttajan ja vastaanottajan viliseen solidaarisuuteen.
Jasenvaltioita kehotetaan ryhtymdidn toimiin rohkaistak-
seen julkista sektoria ja voittoa tavoittelemattomia
laitoksia osallistumaan voimakkaasti kudosten ja solujen
kdyttopalveluiden tuottamiseen sekéd sithen kuuluvaan
tutkimus- ja kehittdmistyohon.

Vapaachtoiset ja maksutta tapahtuvat kudos- ja soluluo-
vutukset voivat edistdd kudoksia ja soluja koskevia
korkeita turvallisuusvaatimuksia ja siten ihmisten
terveyden suojelua.

Kudos- ja solupankeiksi voidaan myos hyviksyd miki
tahansa laitos, joka noudattaa vaatimuksia.
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Tamin direktiivin sddnnosten mukaisesti akkreditoiduilla
tai nimetyilld tai luvan tai lisenssin saaneilla kudoslaitok-
silla, mukaan lukien ihmiskudoksista ja -soluista tuotteita
valmistavat laitokset, olisi oltava, riippumatta siitd,
kuuluvatko ne yhteison muun lainsddddnnén sovelta-
misalaan vai eivdt, ja avoimuuden periaate asianmukai-
sesti huomioon ottaen, mahdollisuus saada kayttoonsa
asiaankuuluvia tdmin direktiivin sddnnosten mukaisesti
hankittuja kudoksia ja soluja, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta jdsenvaltioissa voimassa olevia sddnnoksid
kudosten ja solujen kaytosta.

Tassd direktiivissd kunnioitetaan Euroopan unionin pe-
rusoikeuskirjan (') ilmentdmid perusoikeuksia ja periaat-
teita sekd otetaan asiaankuuluvalla tavalla huomioon
yleissopimus  ihmisoikeuksien ja yksilon ihmisarvon
suojaamiseksi biologian ja ladketieteen alalla (yleisso-
pimus ihmisoikeuksista ja biolddketieteestd). Perusoikeus-
kirjassa ja yleissopimuksessa ei nimenomaisesti maarata
yhdenmukaistamisesta eikd estetd jdsenvaltioita otta-
masta lainsdddantoonsd tiukempia vaatimuksia.

On toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta
taataan mahdollisille kudosten tai solujen luovuttajille,
ettd heidin laitoksen valtuutetulle henkilokunnalle
ilmoittamiansa terveyteen liittyvid tietoja, heiddn luovut-
tamiensa kudosten tai solujen testauksen tuloksia seka
heidin luovuttamiensa kudosten tai solujen mahdollista
tulevaa jaljitettavyyttd kasitelldan luottamuksellisesti.

Tamdn direktiivin soveltamisen yhteydessd kasiteltdviin
henkilotietoihin ~ sovelletaan  yksiléiden  suojelusta
henkilotietojen kisittelyssd ja niiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta 24 piivind lokakuuta 1995 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/
EY (3). Kyseisen direktiivin 8 artiklassa kielletddn periaat-
teessa terveyteen liittyvien tietojen kasittely. Kieltope-
riaatteen  soveltamisesta on rajoitettuja  poikkeuksia.
Direktiivissd 95/46/EY sdddetddn lisdksi, ettd rekisterin-
pitdjan on toteutettava tarpeelliset tekniset ja organisa-
toriset toimenpiteet henkiltietojen suojaamiseksi vahin-
gossa tapahtuvalta tai laittomalta tuhoamiselta, vahin-
gossa tapahtuvalta hdvidmiseltd, muuttamiselta, luvatto-
malta luovuttamiselta tai tietojen antamiselta seka
kaikelta muulta laittomalta kasittelylta.

Jasenvaltioihin olisi perustettava kudoslaitosten akkredi-
tointijarjestelmd sekd jarjestelmd ihmiskudosten ja -so-
lujen hankintaan, testaukseen, késittelyyn, siilomiseen,
séilytykseen ja jakeluun liittyvistd vaaratilanteista ja hait-
tavaikutuksista ilmoittamiseksi.

Jasenvaltioiden olisi jarjestettdva tarkastukset ja valvonta-
toimenpiteet, jotka annetaan toimivaltaista viranomaista
edustavien virkamiesten toteutettaviksi ja joilla varmiste-
taan kudoslaitosten noudattavan timan direktiivin

(') EYVL C 364, 18.12.2000, s. 1.

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).

(28)

(30)

(31)

sddnnoksid. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd
tarkastuksiin ja  valvontatoimenpiteisiin ~ osallistuvilla
virkamiehilli on asianmukainen pitevyys ja ettdi he
saavat riittdvin koulutuksen.

Thmiskudosten ja -solujen luovutukseen, hankintaan,
testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, siilytykseen ja jake-
luun suoraan osallistuvalla henkilostolld olisi oltava
asianmukainen pétevyys, ja sille olisi jarjestettdvad oikea-
aikaista ja asiaankuuluvaa koulutusta. Timdin direktiivin
koulutusta koskevien sddnnosten soveltaminen ei saisi
rajoittaa ammattipdtevyyden tunnustamisesta annetun
voimassa olevan yhteison lainsdddannon soveltamista.

Olisi luotava riittdva jarjestelmd ihmiskudosten ja -so-
lujen jdljitettdvyyden varmistamiseksi. Nidin voitaisiin
varmistaa myos laatu- ja turvallisuusvaatimusten noudat-
taminen. Jaljitettdvyyteen olisi paastdva tarkoilla luovu-
tettavan aineen, luovuttajan, vastaanottajan, kudoslai-
toksen ja laboratorion tunnistamismenetelmilld, tietojen
sdilyttamiselld ja asianmukaisella merkintdjarjestelmalla.

Yleisend periaatteena on, ettd vastaanottajan (vastaanot-
tajien) henkilollisyyttd ei saa paljastaa luovuttajalle tai
hdnen perheelleen eikd piinvastoin, tdimin kuitenkaan
rajoittamatta tietojen paljastamista koskevista ehdoista
annettua jasenvaltioiden voimassa olevaa lainsdddintod,
jonka nojalla luovuttajan nimettomyyssuojan poista-
minen voitaisiin sallia poikkeustapauksissa, etenkin suku-
solujen luovuttamisen yhteydessa.

Taman direktiivin mukaisesti annettujen sddnnosten
taytintoonpanon tehostamiseksi on tarpeen sddtdd seu-
raamuksista, joiden soveltaminen kuuluu jasenvaltioille.

Koska timdn direktiivin tavoitetta eli korkeiden laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamista ihmiskudoksille ja
-soluille kaikkialla yhteison alueella ei voida riittavilld
tavalla saavuttaa jasenvaltioiden toimin, vaan se voidaan
laajuutensa ja vaikutustensa takia saavuttaa paremmin
yhteison tasolla, yhteisé voi toteuttaa toimenpiteitd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Kyseisessd artiklassa vahvis-
tetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd direktii-
vissi ei ylitetd sitd, mikd on niiden tavoitteiden saavutta-
miseksi tarpeen.

On vilttimatontd, ettd yhteiso saa kiytt6onsd parhaan
mahdollisen ihmiskudosten ja -solujen turvallisuuteen
liittyvin tieteellisen tiedon. Sitd tarvitaan erityisesti
komission avustamiseksi tdmén direktiivin sddnnosten
mukauttamisessa tieteen ja tekniikan kehitykseen, kun
otetaan etenkin huomioon, ettd ihmisperiisiin kudoksiin
ja soluihin liittyvd biotekninen tieto ja kadytinnot kehit-
tyvdt nopeasti.
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(33)  Laikkeitd ja lddkinnillisid laitteita kasittelevin tiedekomi-
tean sekd luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etiikkaa  Kisittelevin  eurooppalaisen  ty6ryhman
lausunnot samoin kuin alan kansainvilinen asiantun-
temus on otettu huomioon, ja ne pyritddn myos vastai-
suudessa saamaan tarvittaessa kdyttoon.

(34) Tamidn direktiivin tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivind
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
EY (') mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Tavoitteet

Tassa direktiivissd sdddetddn ihmisessd kiytettdvaksi tarkoitet-
tuja ihmiskudoksia ja -soluja koskevista laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista, joiden tarkoituksena on varmistaa ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd direktiivid sovelletaan ihmisessd kaytettdviksi tarkoi-
tettujen ihmiskudosten ja -solujen sekd ihmisessd kaytettavaksi
tarkoitettujen thmiskudoksista ja -soluista valmistettujen valmis-
teiden luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kasittelyyn,
sdilomiseen, siilytykseen ja jakeluun.

Sellaisten  valmistettujen tuotteiden osalta, jotka kuuluvat
muiden direktiivien soveltamisalaan, titd direktiivid sovelletaan
vain luovuttamiseen, hankintaan ja testaukseen.

2. Titid direktiivid ei sovelleta

kudoksiin ja soluihin, joita kdytetddn autologisina siirteind
saman kirurgisen toimenpiteen yhteydessi;

E)
Ry

b) vereen ja veren komponentteihin sellaisina kuin ne on
madritelty direktiivissd 2002/98EY;

¢) elimiin tai elinten osiin, jos niitd kdytetddn samaan tarkoi-
tukseen kuin koko elintd ihmiskehossa.

EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

=

3 artikla
Miiritelmiit
Tiassd direktiivissd tarkoitetaan

a) 'soluilla’ yksittéisid ihmissoluja tai -soluryhmii, joissa soluja
ei sido toisiinsa minkaanlainen sidekudos;

=

'kudoksella’ kaikkia soluista muodostuvia ihmiskehon
rakenneosia;

luovuttajalla’ jokaista ihmissolujen tai -kudosten eldvai tai
kuollutta ihmisessd olevaa ldhdettd;

o
~

&

luovutuksella” ihmiskudosten tai -solujen luovuttamista
kéytettaviksi ihmisessa;

‘elimelld” ihmiskehon erilaistunutta ja elintirkedd osaa, joka
muodostuu erilaisista kudoksista ja sdilyttdd rakenteensa,
vaskularisaationsa ja kykynsi kehittdd huomattavan autono-
misia fysiologisia toimintoja;

o
~

f) ’hankinnalla’ prosessia, jonka kautta luovutetut kudokset tai
solut saadaan kaytettaviksi;

kasittelylla” kaikkia toimenpiteitd, jotka liittyvit siirrettavien
kudosten tai solujen valmisteluun, manipulointiin, sdilomi-
seen tai pakkaamiseen;

©

=

sdilomiselld” kemiallisten aineiden kaytt6d, ympdristoolo-
suhteiden muuttamista tai muita keinoja, joilla késittelyn
aikana pyritddn estdimddn tai hidastamaan solujen tai
kudosten biologista tai fysikaalista heikkenemista;

—
=

’karanteenilla’ irrotettujen kudosten tai solujen taikka fyysi-
sesti tai muulla tehokkaalla tavalla eristetyn kudoksen tilaa
odotettaessa hyviksyvdd tai hylkddvaa padtostd;

—.
=

‘sdilytykselld” tuotteen pitdmistd asianmukaisissa valvotuissa
olosuhteissa sen jakeluun saakka;

=

jakelulla” kudosten tai solujen kuljettamista ja toimittamista
kéytettaviksi ihmisessa;

—_—
=

kdytolld ihmisessd’ kudosten tai solujen kayttod niitd
vastaanottavassa ihmisessa tai ihmiskehon ulkopuolella;

m) 'vakavalla vaaratilanteella’ kudosten ja solujen hankintaan,
testaukseen, kisittelyyn, sidilytykseen tai jakeluun liittyvad
mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, joka saattaa aiheuttaa
tartuntataudin valittymisen, johtaa potilaiden kuolemaan tai
vaarantaa potilaiden hengen, johtaa heiddn invaliditeettiinsa
tai tyokyvyttomyyteensa taikka aiheuttaa sairaalahoidon tai
sairauden taikka sen pidentymisen;

'vakavalla  haittavaikutuksella’  kudosten ja  solujen
hankinnan tai kadyton luovuttajassa tai vastaanottajassa
aiheuttamaa tahatonta reaktiota, tartuntatauti mukaan
lukien, joka voi olla tappava tai ihmishengen vaarantava tai
johtaa invaliditeettiin, tyokyvyttomyyteen taikka aiheuttaa
sairaalahoidon tai sairauden taikka sen pidentymisen;

B
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o) ’kudoslaitoksella” kudospankkia, sairaalan yksikkod tai
muuta laitosta, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja -solujen
kisittelyyn, sdilomiseen, siilytykseen tai jakeluun liittyvid
toimia. Kudoslaitos voi myos vastata kudosten ja solujen
hankinnasta tai testaamisesta;

p) ’allogeeniselld kdytolld’ solujen tai kudosten irrottamista
ihmisesti ja niiden kiyttod toisessa ihmisessa;

q) ‘autologisella kdytolld” solujen tai kudosten irrottamista
ihmisestd ja niiden kdytt6d samassa ihmisessa.

4 artikla
Téaytantéonpano

1.  Jasenvaltioiden on nimettdvd yksi tai useampi toimival-
tainen viranomainen, joka vastaa timén direktiivin vaatimusten
taytantoonpanosta.

2. Direktiivi ei estd jasenvaltiota pitdimastd voimassa tai anta-
masta tiukempia suojelutoimenpiteitd edellyttden, ettd ne ovat
perustamissopimuksen mairdysten mukaisia.

Jasenvaltio voi erityisesti kansanterveyden suojelun korkean
tason varmistamiseksi edellyttdd, ettd luovutukset ovat vapaaeh-
toisia ja maksuttomia sekd esimerkiksi kieltdd ihmiskudosten ja
-solujen tuonnin tai rajoittaa sitd edellyttden, ettd perustamisso-
pimuksen mdairdyksid noudatetaan.

3. Tamd direktiivi ei vaikuta jdsenvaltioiden pédtoksiin
kieltdd luovuttamasta, hankkimasta, testaamasta, kasittelemasta,
sdilomastd, sdilyttdimastd, jakelemasta tai kdyttdmastd tiettyjd
ihmisperdisia kudos- tai solutyyppejd tai tietystd ldhteestd
perdisin olevia soluja, mukaan lukien tapaukset, joissa ndmai
pdatokset koskevat myds samantyyppisten ihmiskudosten tai
-solujen tuontia.

4. Jos siitd on hyotyd sekd komissiolle ettd toiminnan edun-
saajille, komissio voi tdimdan direktiivin soveltamisalaan kuuluvia
toimintoja toteuttaessaan kayttdd hyvikseen teknistd jajtai
hallinnollista apua tunnistamiseen, valmisteluun, hallinnointiin,
seurantaan, tarkastukseen ja valvontaan liittyvissd tehtdvissd
sekd antaa tukea kuluihin.

II LUKU

JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET

5 artikla
Ihmiskudosten ja -solujen hankinnan valvonta

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kudosten ja solujen
hankinnasta ja testaamisesta vastaavilla henkil6illd on asianmu-
kainen koulutus ja kokemus sekd ettd kudosten ja solujen
hankinta suoritetaan olosuhteissa, jotka toimivaltainen viran-
omainen tai toimivaltaiset viranomaiset ovat tihdn tarkoituk-
seen akkreditoineet tai nimenneet tai joille ne ovat myontineet
luvan tai lisenssin.

2. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viran-
omaisten on tarvittavin toimenpitein varmistettava, ettd
kudosten ja solujen hankinta tdyttdd 28 artiklan b, e ja f alakoh-

dassa tarkoitetut vaatimukset. Luovuttajia koskevat kontrollitoi-
menpiteet on suoritettava pitevissd laboratoriossa, joka on
toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten
akkreditoima tai nimedmd tai jolle toimivaltainen viranomainen
tai toimivaltaiset viranomaiset ovat myontineet luvan tai
lisenssin.

6 artikla

Kudoslaitosten seki kudosten ja solujen kisittelymenetel-
mien akkreditointi, nimeiminen sekd lupien tai lisenssien
myoéntiminen niille

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kudoslai-
tokset, joissa suoritetaan ihmisessid kiytettdviksi tarkoitettujen
ihmiskudosten ja -solujen testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen,
sdilytykseen tai jakeluun liittyvid toimia, ovat toimivaltaisen
viranomaisen niitd toimia varten akkreditoimia tai nimedmid
tai ettd toimivaltainen viranomainen on myontinyt niille naitd
toimia varten luvan tai lisenssin.

2. Kun toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viran-
omaiset ovat todenneet, ettd kudoslaitos tdyttdd 28 artiklan a
alakohdassa tarkoitetut vaatimukset, niiden on akkreditoitava
tai nimettdvd kudoslaitos taikka myonnettava sille lupa tai
lisenssi sekd madriteltdvd, mitd toimia se saa suorittaa ja mitd
chtoja siihen sovelletaan. Ne antavat luvan nithin kudosten ja
solujen kasittelymenetelmiin, joita kudoslaitos voi kdyttdd 28
artiklan g alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti.
Jaljempand 24 artiklassa tarkoitettuja kudoslaitoksen ja kolman-
sien osapuolten valilld tehtyjd sopimuksia tarkastellaan timin
menettelyn puitteissa.

3. Kudoslaitos ei saa merkittivalla tavalla muuttaa suoritta-
miaan toimia ilman toimivaltaisen viranomaisen tai toimival-
taisten viranomaisten kirjallista ennakkosuostumusta.

4. Toimivaltainen viranomainen tai toimivaltaiset viran-
omaiset voivat keskeyttdd tai peruuttaa kudoslaitoksen tai
kudosten ja solujen kisittelymenetelmin akkreditoinnin, nimei-
misen taikka luvan tai lisenssin, jos tarkastusten tai valvontatoi-
menpiteiden perusteella voidaan todeta, ettei laitos tai mene-
telmd tdytd tdssd direktiivissd asetettuja vaatimuksia.

5. Joitakin erikseen mainittuja kudoksia ja soluja, jotka
mddritellddn 28 artiklan i alakohdassa tarkoitettujen vaati-
musten mukaisesti, voidaan toimivaltaisen viranomaisen tai
toimivaltaisten viranomaisten luvalla jaella suoraan ja vilitontd
kudossiirrettd varten vastaanottajalle, edellyttien ettd niiden
toimittaja on akkreditoitu tai nimetty tihdn toimintaan tai sille
on myoénnetty asiaa koskeva lupa tai lisenssi.

7 artikla
Tarkastukset ja valvontatoimenpiteet

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen vi-
ranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset jdrjestdvit tarkas-
tuksia ja ettd kudoslaitokset suorittavat asianmukaisia valvonta-
toimenpiteitd sen varmistamiseksi, et tdssd direktiivissd sdddet-
tyjd vaatimuksia noudatetaan.
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2. Jdsenvaltioiden on lisiksi varmistettava, ettd ihmisku-
dosten ja -solujen hankintaa valvotaan asianmukaisin toimin.

3. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viran-
omaisten on jarjestettdvd tarkastuksia ja toteutettava valvonta-
toimenpiteitd sddnnollisesti. Kahden tarkastuskdynnin vilinen
aika saa olla enintdin kaksi vuotta.

4.  Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on
suoritettava namd tarkastukset ja valvontatoimenpiteet, ja heilld
on oltava toimivalta

a) tehdd tarkastuksia kudoslaitoksissa ja 24 artiklassa tarkoite-
tuissa kolmansien osapuolten laitoksissa;

b) arvioida ja todentaa menettelyt ja toimet, joita kudoslaitok-
sissa ja kolmansien osapuolten laitoksissa suoritetaan, siltd
osin kuin niihin sovelletaan tdiman direktiivin vaatimuksia;

¢) tutkia tdmdn direktiivin vaatimuksiin liittyvat asiakirjat tai
muut tallenteet.

5. Jaljempand 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla menette-
lylld laaditaan suuntaviivat, jotka koskevat tarkastus- ja valvon-
tatoimenpiteiden ehtoja sekd niihin osallistuvien virkamiesten
koulutusta ja pitevyyttd, jotta saavutetaan yhdenmukainen
patevyys- ja suoritustaso.

6. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viran-
omaisten on jarjestettdva tarvittaessa tarkastuksia ja toteutettava
valvontatoimenpiteitd vakavan haittavaikutuksen tai vaaratilan-
teen yhteydessd. Tallainen tarkastus on jdrjestettdva ja tillaisia
valvontatoimenpiteitd on toteutettava myos toisen jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten
tallaisen  tapauksen yhteydessd esittdimastd  perustellusta
pyynnosta.

7. Jasenvaltioiden on toisen jdsenvaltion tai komission
pyynnostd toimitettava tiedot tdman direktiivin vaatimusten
tayttamiseksi suoritettujen tarkastusten ja valvontatoimenpi-
teiden tuloksista.

8 artikla
Jiljitettivyys

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki niiden
alueella hankitut, Kkésitellyt, sdilytetyt tai jakeluun laitetut
kudokset ja solut voidaan jaljittdd luovuttajalta vastaanottajalle
ja pdinvastoin. Jdljitettdvyysvaatimus koskee myos kaikkia
asiaankuuluvia tietoja tillaisten kudosten ja solujen kanssa teke-
misiin joutuvista tuotteista ja aineista.

2. Jdsenvaltion on varmistettava, ettd kdytetddn luovuttajan-
tunnistamisjirjestelmaa, jossa kullekin luovutteelle ja kullekin
sithen liittyville tuotteelle annetaan yksilollinen koodi.

3. Kaikki kudokset ja solut on yksiloitivd merkinnilld, jossa
on 28 artiklan f ja h alakohdassa tarkoitetut tiedot tai viittaus,
jonka avulla kyseiset tiedot 16ydetdin.

4. Kudoslaitosten on siilytettdavd tiedot, joita tarvitaan jilji-
tettdvyyden varmistamiseksi kaikissa vaiheissa. Taydellisen jdlji-
tettdvyyden edellyttimat tiedot on siilytettiva vihintddn 30
vuotta kliinisen kiyton jilkeen. Tiedot voidaan tallentaa myos
sihkoisessd muodossa.

5. Komissio vahvistaa kudosten ja solujen sekd kudosten ja
solujen kanssa kosketuksiin joutuvien ja niiden laatuun ja
turvallisuuteen vaikuttavien tuotteiden ja aineiden jdljitettd-
vyyttd koskevat vaatimukset 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

6. Komissio vahvistaa 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen menettelyt jdljitettdvyyden varmistami-
seksi yhteison tasolla.

9 artikla
Ihmiskudosten ja -solujen tuonti ja vienti

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kudoksia ja soluja kolmansista
maista tuovat kudoslaitokset on akkreditoitu tai nimetty taikka
niille on my6nnetty lupa tai lisenssi nditd toimia varten, ja ettd
tuodut kudokset ja solut voidaan jdljittdd luovuttajalta vas-
taanottajalle ja pdinvastoin 8 artiklassa tarkoitettujen menette-
lyjen mukaisesti. Kolmansista maista tuotavia kudoksia ja soluja
vastaanottavien jasenvaltioiden ja kudoslaitosten on varmistet-
tava, ettd ndma kudokset ja solut tayttavit laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset, jotka vastaavat tdssd direktiivissd sdddettyja.

2. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kudoksia ja soluja kolmansiin
maihin vievdt kudoslaitokset on akkreditoitu tai nimetty taikka
niille on myonnetty lupa tai lisenssi nditd toimia varten. Niiden
jasenvaltioiden, jotka toteuttavat tillaista vientid kolmansiin
maihin, on varmistettava, ettd kyseinen vienti tdyttdd timin
direktiivin vaatimukset.

3. a) Toimivaltainen viranomainen tai viranomaiset voivat
my6ntdd suoraan luvan 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitet-
tujen kudosten ja solujen tuontiin ja vientiin.

b) Hitdtilanteessa toimivaltainen viranomainen tai viran-
omaiset voivat myontdd suoraan luvan tiettyjen kudosten
ja solujen tuontiin tai vientiin.

¢) Toimivaltainen viranomainen tai viranomaiset toteuttavat
kaikki tarvittavat toimet varmistaakseen, ettd a ja b
alakohdassa tarkoitettujen kudosten ja solujen tuonti ja
vienti tdyttdd tdssd direktiivissdi madritellyt laatu- ja
turvallisuusstandardit.

4. Komissio vahvistaa 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen menettelyt, joiden mukaan tarkistetaan,
ettd 1 kohdassa tarkoitettuja vastaavia laatu- ja turvallisuusvaa-
timuksia noudatetaan.

10 artikla

Kudoslaitosten rekisteri ja raportointia koskevat velvolli-
suudet

1. Kudoslaitosten on 28 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisesti pidettava rekisterid toimistaan, mukaan
lukien hankittujen, testattujen, sdilottyjen, kisiteltyjen, siilytet-
tyjen ja jakeluun toimitettujen tai muulla tavoin kiytettyjen
kudosten ja solujen tyypit ja mddrit sekd ihmisessd
kiytettaviksi tarkoitettujen kudosten ja solujen alkuperd ja
madranpdd. Niiden on toimitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle tai toimivaltaisille viranomaisille niitd toimia koskeva
vuosikertomus. Tamé kertomus on julkinen.
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2. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viran-
omaisten on perustettava julkinen kudoslaitosrekisteri, jossa on
maininta toimista, joiden osalta kukin laitos on akkreditoitu,
nimetty tai joiden osalta sille on myonnetty lupa tai lisenssi,
sekd huolehdittava rekisterin ylldpidosta.

3. Jasenvaltiot ja komissio perustavat kansalliset kudoslaitos-
rekisterit yhdistdvin verkon.

11 artikla

Ilmoittaminen vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuk-
sista

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossd on jirjes-
telmd tietojen ilmoittamiseksi, tutkimiseksi, kirjaamiseksi ja
toimittamiseksi sellaisista kudosten ja solujen hankintaan, tes-
taukseen, kisittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun mahdollisesti liit-
tyvistd vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista, jotka
voivat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen,
sekd kliinisen kdyton aikana tai sen jilkeen havaituista vakavista
haittavaikutuksista, jotka voivat liittyd kudosten ja solujen
laatuun ja turvallisuuteen.

2. Kaikkien henkiloiden tai laitosten, jotka kdyttavit timan
direktiivin soveltamisalaan kuuluvia ihmiskudoksia tai -soluja,
on ilmoitettava ihmiskudosten ja -solujen luovuttamiseen,
hankintaan, testaukseen, kasittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun
osallistuville laitoksille kaikki asianmukaiset tiedot, jotta
voidaan parantaa jaljitettavyyttd ja varmistaa laadun ja turvalli-
suuden valvonta.

3. Jdljempdnd 17 artiklassa tarkoitetun vastuuhenkilon on
varmistettava, ettd toimivaltaiselle viranomaiselle tai toimivaltai-
sille viranomaisille ilmoitetaan kaikista 1 kohdassa tarkoitetuista
vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista sekd ettd niille
toimitetaan raportti, jossa analysoidaan niiden syyt ja seu-
raukset.

4. Komissio vahvistaa 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen menettelyt vakavista vaaratilanteista ja
haittavaikutuksista ilmoittamista varten.

5. Kunkin kudoslaitoksen on varmistettava, ettd on olemassa
tismallinen, nopea ja todennettavissa oleva menettely, jolla
voidaan poistaa jakelusta mikd tahansa tuote, joka voi liittyd
vaaratilanteeseen tai haittavaikutukseen.

III LUKU

LUOVUTTAJIEN VALINTA JA ARVIOINTI

12 artikla
Kudosten- ja solujenluovutuksen periaatteet

1. Jasenvaltioiden on pyrittdvd varmistamaan, ettd kudos- ja
soluluovutukset tapahtuvat vapaaehtoisesti ja maksutta.

Luovuttajille voidaan maksaa korvaus, joka on tiukasti rajattu
luovutukseen liittyvien kulujen ja haittojen korvaamiseen. Tissd
tapauksessa jdsenvaltiot mddrittivit korvauksen maksamisen
edellytykset.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle kertomus tallaisista
toimenpiteistd ennen 7 pdivdd huhtikuuta 2006 ja sen jilkeen
kolmen vuoden vilein. Niiden kertomusten perusteella
komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle tarvit-
tavista lisdtoimenpiteistd, jotka se aikoo toteuttaa yhteison
tasolla.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kaikki ihmiskudosten ja -solujen
luovuttamista edistdvit ja sitd koskevaa julkisuutta edistavat
toimet ovat jisenvaltioiden vahvistamien ohjeiden tai lakien
mukaisia. Tallaisten ohjeiden tai lakien on sisillettdva asianmu-
kaiset rajoitukset tai kiellot, jotka koskevat ihmiskudosten tai
-solujen tarpeesta tai saatavuudesta ilmoittamista, jos tarkoituk-
sena on tarjota tai hankkia taloudellista hyoty4 tai sithen verrat-
tavaa etua.

Jasenvaltioiden on pyrittdvd varmistamaan, ettd kudosten ja
solujen hankkiminen sindnsi ei perustu voiton tavoitteluun.

13 artikla
Suostumus

1. Thmiskudosten tai -solujen hankinnan saa suorittaa vasta,
kun kaikki kyseisessd jasenvaltiossa voimassa olevat suostu-
musta tai lupaa koskevat pakottavat vaatimukset on taytetty.

2. Jdsenvaltioiden on kansallista lainsddddnt6didn noudattaen
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd luovuttajille tai heiddn liheisilleen tai heiddn puolestaan
luvan antaneille henkildille annetaan liitteessd tarkoitetut asian-
mukaiset tiedot.

14 artikla
Tietosuoja ja luottamuksellisuus

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kaikki tiedot, myds geneettiset,
jotka on koottu timin direktiivin mukaisesti ja jotka ovat
kolmansien osapuolten saatavissa, on muutettu nimettomiksi
siten, ettei luovuttajaa eikd vastaanottajaa voi tunnistaa.

2. Tatd varten jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd

a) kaytossd on tietosuojatoimet sekd turvatoimet, joilla torju-
taan luvaton tietojen lisddminen luovuttajatiedostoihin tai
hylkdysrekistereihin, tietojen luvaton poistaminen rekistere-
istd tai niiden luvaton muuttaminen sekid tietojen siirtd-
minen;

b) kiytossi on menettelyt tiedoissa esiintyvien ristiriitaisuuk-
sien poistamiseksi;

¢) tietoja ei julkisteta luvattomasti, samalla kun taataan luovu-
tusten jaljitettavyys.

3. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettei vastaanottajien henkil6llisyyttd
paljasteta luovuttajalle tai timin perheenjisenille tai pdinvas-
toin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioissa voimassa
olevan, henkilollisyyden paljastamisen ehtoja  koskevan
lainsdddidnnon soveltamista, erityisesti sukusolujen luovutta-
misen yhteydessa.
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15 artikla 17 artikla
Valinta, arviointi ja hankinta Vastuuhenkilé

1. Kudosten hankintaan liittyvét toimet on toteutettava siten,
ettd voidaan varmistaa, ettd luovuttajan arviointi ja valinta
tehdddn 28 artiklan d ja e alakohdassa tarkoitettujen vaati-
musten mukaisesti ja ettd kudokset ja solut hankitaan, pakataan
ja kuljetetaan 28 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen vaati-
musten mukaisesti.

2. Autologisten luovutusten osalta soveltuvuuskriteereiden
noudattaminen on todettava 28 artiklan d alakohdassa tarkoi-
tettujen vaatimusten mukaisesti.

3. Luovuttajan arvioinnista ja tutkimuksesta saadut tulokset
on kirjattava ja merkittavistd poikkeavista 16ydoksistd on ilmoi-
tettava liitteen mukaisesti.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viran-
omaisten on varmistettava, ettd kaikki kudosten hankintaan liit-
tyvit toimet toteutetaan 28 artiklan f alakohdassa tarkoitettujen
vaatimusten mukaisesti.

IV LUKU

KUDOSTEN JA SOLUJEN LAATUA JA TURVALLISUUTTA
KOSKEVAT SAANNOKSET

16 artikla
Laadunhallinta

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kukin kudoslaitos perustaa
laatujirjestelmdn, joka perustuu hyvien toimintatapojen periaat-
teisiin, ja pitdd sitd ajan tasalla.

2. Komissio vahvistaa 28 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitetut
yhteison vaatimukset ja eritelmdt laatujirjestelmddn liittyvid
toimia varten.

3. Kudoslaitosten on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet varmistaakseen, ettd laatujdrjestelma kdsittdd ainakin seu-
raavan aineiston:

— vakiotoimintamenettelyt,

— ohjeet,

— koulutusmateriaali ja ldhdeteokset,
— ilmoituslomakkeet,

— luovuttajia koskevat tiedot,

— tiedot kudosten ja solujen lopullisesta kdyttotarkoituksesta.

4. Kudoslaitosten on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet varmistaakseen, ettd ndmd asiakirjat ovat kaytettdvissd
toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten
suorittamien tarkastusten yhteydessa.

5. Kudoslaitosten on siilytettiva jiljitettdvyyden varmista-
misen edellyttdmat tiedot 8 artiklan mukaisesti.

1. Kunkin kudoslaitoksen on nimettivd vastuuhenkilo.
Vastuuhenkilon on tiytettivd seuraavat pdtevyyteen ja muihin
seikkoihin liittyvit vihimmaisvaatimukset:

a) hinelld on oltava lddketieteen tai biologisten tieteiden alan
tutkintotodistus, todistus tai muu muodollisen kelpoisuuden
osoittava asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen opinto-
ohjelman tai asianomaisen jisenvaltion samanarvoiseksi
tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta;

b) hinelli on oltava vihintddn kahden vuoden kdytinnon
kokemus asianomaisilta aloilta.

2. Edelldi 1 kohdan mukaisesti nimetyn henkilon tehtivind
on:

a) varmistaa, ettd siind laitoksessa, joka on hidnen vastuullaan,
ihmisessd tapahtuvaan kaytt6on tarkoitetut ihmiskudokset ja
-solut on hankittu, testattu, késitelty, siilytetty ja toimitettu
jakeluun timédn direktiivin ja kyseisessd jdsenvaltiossa
voimassa olevan lainsdddannon mukaisesti;

b) toimittaa tiedot toimivaltaiselle viranomaiselle tai toimival-
taisille viranomaisille 6 artiklan mukaisesti;

huolehtia siitd, ettd kudoslaitoksessa noudatetaan 7, 10, 11,
15, 16 ja 18—24 artiklassa asetettuja vaatimuksia.

g)
~

3. Kudoslaitosten on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle tai toimivaltaisille viranomaisille 1 kohdassa tarkoitetun
vastuuhenkilon nimi. Jos vastuuhenkilo vaihtuu pysyvisti tai
viliaikaisesti, kudoslaitoksen on vilittomasti ilmoitettava toimi-
valtaiselle viranomaiselle uuden vastuuhenkilon nimi ja
pdivamaard, josta alkaen hin toimii tehtdvissdan.

18 artikla
Henkilosto

Kudosten ja solujen hankintaan, késittelyyn, sdilomiseen, saily-
tykseen ja jakeluun kudoslaitoksessa suoraan osallistuvalla
henkilostolld on oltava asianmukainen patevyys tillaisten tehti-
vien suorittamiseen, ja sille on annettava 28 artiklan ¢ alakoh-
dassa tarkoitettu koulutus.

19 artikla
Kudosten ja solujen vastaanotto

1. Kudoslaitosten on varmistettava, ettd kaikki luovutetut
ihmiskudokset ja -solut testataan 28 artiklan e alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti ja ettd kudosten ja solujen
valinta ja hyvdksyminen tehdddn 28 artiklan f alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti.

2. Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd ihmiskudokset ja
-solut ja niihin liittyvit tiedot tdyttavat 28 artiklan f alakoh-
dassa tarkoitetut vaatimukset.
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3. Kudoslaitoksen on tarkistettava, ettd vastaanotettujen
ihmiskudosten ja -solujen pakkaustapa tdyttdd 28 artiklan f
alakohdassa tarkoitetut vaatimukset, ja kirjattava timd muistiin.
Kaikki kudokset ja solut, jotka eivit ole ndiden sddnnosten
mukaiset, on hylattava.

4. Vastaanotettujen kudosten ja solujen hyviksyntd tai
hylkdiminen on kirjattava.

5. Kudoslaitosten on varmistettava, ettd ihmiskudokset ja
-solut on aina varustettu asianmukaisella tunnisteella. Kukin
kudos- tai solutoimitus taikka kudos- tai soluerd on varustettava
yksilolliselld koodilla 8 artiklan mukaisesti.

6. Kudoksia ja soluja on sdilytettivd karanteenissa, kunnes
luovuttajan tutkimusta ja hanelle tarkoitettua tiedottamista
koskevat vaatimukset on tdytetty 15 artiklan mukaisesti.

20 artikla
Kudosten ja solujen kisittely

1. Kudoslaitoksen on sisillytettdvd vakiotoimintamenettelyi-
hinsd kaikki menettelyt, jotka vaikuttavat laatuun ja turvallisuu-
teen, sekd varmistettava, ettd kisittely suoritetaan valvotuissa
olosuhteissa. Kudoslaitoksen on varmistettava, ettd kdytettavat
laitteet ja tyoympdristo sekd kisittelyvaiheiden suunnittelu, vali-
dointi ja valvontaolosuhteet ovat 28 artiklan h alakohdassa
tarkoitettujen vaatimusten mukaiset.

2. Kudosten ja solujen valmistelussa kaytettdviin menetel-
miin tehtdvien muutosten on tdytettivd 1 kohdassa sdddetyt
vaatimukset.

3. Kudoslaitoksen on annettava vakiotoimintamenette-
lyissddn erityiset médrdykset hyldttavien kudosten ja solujen
kasittelyd varten, jotta viltetddn muiden kudosten tai solujen,
kasittelytilojen tai henkiloston kontaminoituminen.

21 artikla
Kudosten ja solujen siilytysolosuhteet

1. Kudoslaitosten on varmistettava, ettd kaikki kudosten ja
solujen siilytykseen liittyvit menettelyt kuvataan vakiotoiminta-
menettelyissd ja ettd siilytysolosuhteet tdyttivdt 28 artiklan h
alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.

2. Kudoslaitosten on varmistettava, ettd kaikki sdilytykseen
liittyvdt toimintavaiheet suoritetaan valvotuissa olosuhteissa.

3. Kudoslaitosten on vahvistettava menettelyt pakkaus- ja
sdilytystilojen valvomiseksi ja sovellettava niitd, jotta viltetdin
sellaisten  olosuhteiden syntyminen, jotka voivat haitata
kudosten tai solujen toimintakykya tai koskemattomuutta.

4. Kasiteltyja kudoksia ja soluja ei saa toimittaa jakeluun
ennen kuin kaikki timan direktiivin vaatimukset on téytetty.

5. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kudoslaitoksilla on
sopimukset ja menettelyt sen varmistamiseksi, ettd toiminnan
pddttyessd mistd tahansa syystd, varastoidut kudokset ja solut

siirretddn, luovuttajan suostumuksen mukaisesti, muihin kudos-
laitoksiin tai laitoksiin, jotka on akkreditoitu tai nimetty tai
joille on myonnetty lupa tai lisenssi 6 artiklan mukaisest,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden lainsdddintod
luovutettujen kudosten ja solujen havittdmisesta.

22 artikla
Merkinniit, tietoaineisto ja pakkaukset

Kudoslaitosten on varmistettava, ettd merkinnit, tietoaineisto ja
pakkaukset tdyttdvat 28 artiklan f alakohdassa tarkoitetut vaati-
mukset.

23 artikla
Jakelu

Kudoslaitosten on varmistettava kudosten ja solujen laatu
niiden jakelun aikana. Jakeluolosuhteiden on oltava 28 artiklan
h alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaiset.

24 artikla
Kudoslaitosten ja kolmansien osapuolten viliset yhteydet

1. Kudoslaitoksen on tehtdvd kolmannen osapuolen kanssa
kirjallinen sopimus aina, kun toteutetaan laitoksen ulkopuo-
linen toimenpide, joka vaikuttaa yhteistyossi kolmannen
osapuolen kanssa kisiteltyjen kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen, ja erityisesti seuraavissa tapauksissa:

a) kudoslaitos uskoo kolmannelle osapuolelle jonkin kudosten
tai solujen kasittelyn vaiheen;

b) kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja palveluja, jotka vaikut-
tavat kudoksen tai solujen laatuun ja turvallisuuden varmis-
tamiseen, niiden jakelu mukaan lukien;

¢) kudoslaitos tarjoaa palveluja muulle kuin hyviksytylle ku-
doslaitokselle;

d) kudoslaitos suorittaa kolmansien osapuolten kisittelemien
kudosten tai solujen jakelun.

2. Kudoslaitoksen on arvioitava ja valittava kolmannet
osapuolet sen perusteella, miten ndmd pystyvit tdyttdimain
tassd direktiivissd sdddetyt vaatimukset.

3. Kudoslaitosten on pidettivd tdydellistd luetteloa 1
kohdassa tarkoitetuista kolmansien osapuolten kanssa teke-
mistddn sopimuksista.

4. Kudoslaitoksen ja kolmansien osapuolten sopimuksissa
on tismennettivd kolmansien osapuolten vastuu ja noudatet-
tavat menettelyt.

5. Kudoslaitosten on toimitettava jdljennokset kolmansien
osapuolten kanssa tekemistddn sopimuksista, jos toimivaltainen
viranomainen tai toimivaltaiset viranomaiset sitd pyytavit.
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V LUKU

TIETOJENVAIHTO, KERTOMUKSET JA SEURAAMUKSET

25 artikla
Tietojen koodaaminen

1.  Jasenvaltioiden on perustettava jirjestelmd ihmiskudosten
ja -solujen tunnistamista varten, jotta varmistetaan kaikkien
ihmiskudosten ja -solujen jaljitettavyys 8 artiklan mukaisesti.

2. Komissio laatii yhteistyossd jisenvaltioiden kanssa yhte-
ndisen eurooppalaisen koodausjirjestelmin, jolla annetaan
tietoja kudosten ja solujen tirkeimmistd ominaisuuksista.

26 artikla
Kertomukset

1.  Jdsenvaltioiden on ennen 7 piivdd huhtikuuta 2009 ja
sen jilkeen kolmen vuoden vilein toimitettava komissiolle
timan direktiivin sddnnosten osalta toteutettuja toimia koskeva
kertomus, johon sisdltyy selostus tarkastuksiin ja valvontaan
liittyvistd toimenpiteista.

2. Komissio toimittaa jasenvaltioiden toimittamat kerto-
mukset direktiivin tdytintoonpanoon liittyvistd kokemuksista
Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle.

3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle
ennen 7 pdivad huhtikuuta 2008 ja sen jilkeen kolmen vuoden
vilein kertomuksen timéan direktiivin vaatimusten noudattami-
sesta erityisesti tarkastusten ja valvonnan osalta.

27 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan
timin direktiivin tdytintoonpanemiseksi annettujen kansallisten
sdannosten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet niiden soveltamisen varmistamiseksi. Seuraa-
musten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava nima sddnnokset komissiolle 7
pdivdan huhtikuuta 2006 mennessd. Jasenvaltioiden on myos
viipymittd ilmoitettava komissiolle niihin sddnnoksiin mahdol-
lisesti tehdyt muutokset.

VI LUKU

KOMITEOIDEN KUULEMINEN

28 artikla

Tekniset vaatimukset ja niiden mukauttaminen tieteen ja
tekniikan kehitykseen

Seuraavista teknisistd vaatimuksista ja niiden mukauttamisesta
tieteen ja tekniikan kehitykseen pditetdin 29 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen:

a) kudoslaitosten akkreditointia tai nimedmistd tai lupien tai
lisenssien myontdmistd niille koskevat vaatimukset;

b) ihmiskudosten tai -solujen hankintaan sovellettavat vaati-
mukset;

) laatujdrjestelmd, koulutus mukaan luettuna;
d) kudosten jaftai solujen luovuttajien valintakriteerit;
) luovuttajille tehtavat pakolliset laboratoriotutkimukset;

f) solujen ja/tai kudosten hankinnassa noudatettavat menettelyt
ja niiden vastaanotto kudoslaitoksessa;

g) kudosten ja solujen valmistelumenetelmid koskevat vaati-
mukset;

h) kudosten ja solujen kisittely, siilytys ja jakelu;

i) vaatimukset, jotka koskevat tiettyjen kudosten ja solujen
jakamista suoraan vastaanottajalle.

29 artikla
Komitea
1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pditoksen 8
artiklan sadnnokset.

Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
maidirdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojarjestyksensa.

30 artikla
Tiedekomiteoiden kuuleminen

Komissio voi kuulla yhtd tai useampaa asianmukaista tiedeko-
miteaa midritellessddn 28 artiklassa tarkoitettuja teknisid vaati-
muksia tai mukauttaessaan niitd tieteen ja tekniikan kehityk-
seen.

VII LUKU

LOPPUMAARAYKSET

31 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1. Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimdt lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 7 pdivand huhtikuuta 2006. Niiden on
ilmoitettava tdstd komissiolle viipymitta.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niithin on liitettivd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

2. Jasenvaltiot voivat yhden vuoden ajan 1 kohdan ensim-
mdisessd alakohdassa mainitusta pdivistd lukien olla sovelta-
matta timdn direktiivin vaatimuksia kudoslaitoksiin, jotka
toimivat kansallisten sidnnosten mukaisesti ennen tdmdan direk-
titvin voimaantuloa.



L 102/58 Euroopan unionin virallinen lehti
3. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite- 33 artikla

tuista kysymyksistd antamansa kansalliset siannokset kirjallisina

komissiolle.

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

32 artikla . e .
Tehty Strasbourgissa 31 pédivind maaliskuuta 2004.
Voimaantulo
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Tama direktiivi tulee voimaan péiving, jona se julkaistaan Eu- Puhemies Puheenjohtaja
roopan unionin virallisessa lehdessd. P. COX D. ROCHE

LIITE

KUDOS- JA SOLULUOVUTUSTEN YHTEYDESSA ANNETTAVAT TIEDOT

A. Elivit luovuttajat

1.

Luovutusprosessista vastaavan henkilon on varmistettava, ettd luovuttajalle on asianmukaisesti tiedotettu ainakin
3 kohdassa mainituista luovutus- ja hankintaprosessiin liittyvistd seikoista. Tiedot on annettava ennen hankintaa.

. Tietojen antajan on oltava tehtdvddn koulutettu henkilo, joka kykenee vilittimain tiedot asianmukaisella ja

selvilld tavalla kdyttden termejd, jotka luovuttaja helposti ymmartaa.

. Tietojen on katettava hankinnan tarkoitus ja luonne, sen seuraukset ja siihen liittyvat riskit, mahdollisesti tehtavat

analyyttiset tutkimukset, luovuttajan tietojen rekisterointi ja suojelu, ladkintdalalla noudatettava luottamuksellisuus,
terapeuttinen tarkoitus ja mahdolliset edut seka tiedot luovuttajien suojaamiseksi sovellettavista turvatoimista.

. Luovuttajalle on kerrottava, ettd hinelld on oikeus saada analyyttisten tutkimusten vahvistetut tulokset selkedsti

selitettyina.

. Luovuttajalle on kerrottava pakollisesta suostumuksesta, sertifioinnista ja luvasta, joita kudoksen jajtai solujen

hankinta edellyttda.

B. Kuolleet luovuttajat

1.

2.

Kaikki tiedot on annettava ja kaikki tarvittavat suostumukset ja luvat on hankittava jasenvaltioissa voimassa olevan
lainsdddiannon mukaisesti.

Luovuttajan arvioinnin vahvistetut tulokset on ilmoitettava ja selitettivi selkeisti asiaankuuluville henkiléille jasen-
valtioiden lainsddddnnon mukaisesti.
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(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 11 piivind marraskuuta 2003,

valtiontuesta, jonka Yhdistynyt kuningaskunta aikoo myontii WRAP-ympiristonsuojelurahastosta
ja WRAP-vuokratakuurahastosta

(tiedoksiannettu numerolla K(2003) 4087)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2004[317EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 88 artiklan 2 kohdan ensimmadisen alakohdan,

ottaa huomioon Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 62 artiklan 1 kohdan a alakohdan,

on mainittujen artiklojen mukaisesti (') pyytinyt asianomaisia
esittdimadn huomautuksensa ja ottaa huomioon nimi huomau-

tukset,

sekd katsoo seuraavaa:

1. MENETTELY

Yhdistynyt kuningaskunta toimitti komissiolle 9 paivind
heindkuuta 2002 pdivitylld ja 16 pdivind heindkuuta
2002 kirjatulla kirjeelld perustamissopimuksen 88
artiklan 3 kohdan mukaisen ilmoituksen Waste and
Resources Action Programme -ohjelmasta (jdljempani
"WRAP-ohjelma”). Komissio pyysi 2 pdivini elokuuta
2002 péivatylld kirjeelld lisitietoja, joita Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaiset toimittivat 28 paivina
elokuuta 2002 pdivitylld kirjeelld. Komission ja Yhdis-
tyneen kuningaskunnan viranomaisten vililld 29 pdivina
elokuuta 2002 pidetyn kokouksen jilkeen Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaiset toimittivat ohjelmasta
lisitietoja 13 paivand syyskuuta 2002 pdivitylld ja 18
pdivind syyskuuta 2002 kirjatulla kirjeelld. Komissio
pyysi vield lisaselvennystd 23 piivind lokakuuta 2002
paivatylld kirjeelld, johon Yhdistyneen kuningaskunnan
viranomaiset vastasivat 3 pdivind joulukuuta 2002 pdi-
vatylld ja 6 pdivdna joulukuuta 2002 kirjatulla kirjeella.
Sen jilkeen Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset
pyysivét 15 pdiviand tammikuuta 2003 pdivitylld ja 23

(') EUVL C 129, 3.6.2003, s. 6.

©)

&)

pdivand tammikuuta 2003 kirjatulla kirjeelld komissiota
jarjestimddn uuden kokouksen, joka pidettiin 21 pdivinad
tammikuuta 2003. Kokouksen jilkeen Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaiset toimittivat listietoja
useilla 24 piivan tammikuuta 2003 ja 7 pdivin helmi-
kuuta 2003 vilisend aikana paivatyilld kirjeilla.

Komissio pddtti 19 péivind maaliskuuta 2003 hyviksyi
osan WRAP-ohjelmasta sekd aloittaa perustamissopi-
muksen 88 artiklan 2 kohdassa mairdtyn menettelyn,
joka koski WRAP-ympiristonsuojelurahastoa seki sitd
osaa WRAP-vuokratakuurahastosta, josta komissiolle oli
ilmoitettu valtiontuesta ympiristonsuojelulle annettujen
yhteison suuntaviivojen () (jaljempdnd 'ympiristtuen
suuntaviivat) mukaisesti. Komissio tiedotti pditoksestd
Yhdistyneelle kuningaskunnalle 21 pdivind maaliskuuta
2003 péivitylld kirjeelld. Asia kirjattiin numerolla C 21/
2003.

Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset pyysivit tiet-
tyjen luottamuksellisten tietojen poistamista komission
pddtoksestd 8 paivand huhtikuuta 2003 paivitylld ja
samana pdivand numerolla A[32568 kirjatulla sdhkopos-
tiviestilld. Komissio vastasi 22 péivdnd huhtikuuta 2003
pdivatylla kirjeelld. Yhdistyneen kuningaskunnan viran-
omaiset vastasivat 2 pdivina toukokuuta 2003 paivitylld
ja numerolla A[33144 kirjatulla sdhkopostiviestilla.
Komissio lahetti lisshuomautuksia tietojen luottamuksel-
lisuuteen liittyvastd kysymyksestd 7 pdivanad toukokuuta
2003 paivatylld kirjeelld. Yhdistyneen kuningaskunnan
viranomaiset myonsivit ndima huomautukset aiheellisiksi
12 péivand toukokuuta 2003 paivitylld ja 19 paivind
toukokuuta 2003 numerolla A/33512 kirjatulla kirjeelld.

() EYVL C 37, 3.2.2001, s. 3.
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Yhdistynyt kuningaskunta vastasi 25 péivini huhtikuuta
2003 pdivitylld ja samana piivind numerolla A[32958
kirjatulla kirjeelld kirjeeseen, jolla komissio ilmoitti sille
menettelyn aloittamisesta.

Komission paités menettelyn aloittamisesta julkaistiin
Euroopan yhteisgjen virallisessa lehdessi (°). Paitoksen yhtey-
dessd kehotettiin asianomaisia esittimdin huomautuk-
sensa tuesta.

Komissio sai asianomaisilta 29 huomautusta. Se toimitti
huomautukset 17 pdivind heindkuuta 2003 paivatylld
kirjeelld edelleen Yhdistyneelle kuningaskunnalle. Yhdis-
tynyt kuningaskunta esitti niistd huomautuksensa 26
pdivind eclokuuta 2003 pdivitylld ja samana paivind
numerolla A[35866 kirjatulla sahkopostiviestilld.

Asiasta C 612002 23 pdivind kesdkuuta 2003
tekemillddn pddtokselld komissio paitti hyviksyd osan
Shotton Newsprintille myonnetystd tuesta. Kyseessd oli
WRAP-  ympiristonsuojelurahastosta  jdtetty erillinen
hakemus.

Komissio pyysi 1 pidivind elokuuta 2003 pdivitylld
kirjeelld lisdtictoja, jotka Yhdistyneen kuningaskunnan
viranomaiset toimittivat 3 paiviand syyskuuta 2003 pii-
vitylld ja 4 pdivani syyskuuta 2003 numerolla A[/36039
kirjatulla kirjeelld.

Komissio, Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksen edus-
tajat ja WRAP-ohjelman edustajat pitivat kokouksen 12
pdivind syyskuuta 2003. Sen aikana komissio esitti
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisille lisakysy-
myksid, joihin ndmd vastasivat 26 pdivind syyskuuta
2003 pdivtylld ja 29 paivind syyskuuta 2003 numerolla
A[36643 kirjatulla siahkopostiviestilld sekd 30 paivinad
lokakuuta 2003 péivitylld ja 31 paivind lokakuuta 2003
numerolla A[37458 kirjatulla sihkopostiviestilld.

2. KUVAUS TOIMENPITEESTA

2.1 WRAP-ohjelma ja sen tavoitteet

Tuki myo6nnetdin osana WRAP-ohjelmaa. Yhdistyneen
kuningaskunnan toimittamien tietojen mukaan ohjelma
ja sen toimeenpaneva elin on perustettu edistimain
kierrdtetyn materiaalin ja kierritettyjen tuotteiden tehok-
kaita markkinoita niiden kysyntdd lisdidmalli. WRAP:in
jasenid ovat hyvintekevaisyysjarjesto Wastewatch, Envir-
onmental Services Association sekd ympdristo-, elintar-
vike- ja maaseutuasioiden ministeri. Se vastaa tuen
hallinnoinnista ja saa hallitukselta rahoitusta vuosiksi
2001—2004. WRAP-ohjelman toimintaa toteutetaan
hallituksen toiminnan lisind, ja se panee tdytintoon
hallituksen politiikkaa, vaikka se onkin muodoltaan yksi-
tyinen yritys.

() Ks. alaviite 1.
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Ohjelman oikeusperustan muodostavat vuoden 1990
ympdristonsuojelulaki ja sen 153 osasto sekd rahoitus-
tuen myontdmisestd ympdristotarkoituksiin - annettu
madirdys (Nro 2) 2000.

WRAP-ohjelman tavoitteena on edistdd kestdvaa jate-
huoltoa ja tehostaa jitehuolto- ja kierratysmarkkinoita,
jotta Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset voivat
saavuttaa jdtteiden kierrdtystd koskevat yhteison tavoit-
teet. Niistd sdddetddn kaatopaikoista 26 pdivind huhti-
kuuta 1999 annetussa neuvoston direktiivissa 1999/31/
EY () (dljempdnd 'kaatopaikkadirektiivi’), jossa jasenval-
tioita vaaditaan vdhentimain yhdyskuntajitteen sijoitta-
mista kaatopaikoille, sekd pakkauksista ja pakkausjitte-
istd 20 pdivand joulukuuta 1994 annetussa neuvoston
direktiivissi 94/62/EY () (jaljempdnd ’pakkausjitedirek-
tiivi’), jossa vaaditaan pakkausjitteen kierrdtyksen lisda-
mistd merkittavasti vuoteen 2006 mennessa.

WRAP-ohjelmassa on otettu kayttoon erilaisia jatteiden
kierrdtystd Yhdistyneessd kuningaskunnassa edistdvid
tukiohjelmia, joista komissiolle ilmoitettiin 16 paivind
heindkuuta 2003. Komissio teki pddtoksen seuraavien
tukien hyvaksymisestd: alueellinen ohjelma (WRAP
Grant Funding Regional Scheme), josta ilmoitettiin
alueellista valtiontukea koskevien suuntaviivojen mukai-
sesti, pk-yrityksid koskeva ohjelma (WRAP SME Grant
Funding Scheme), josta ilmoitettiin EY:n perustamissopi-
muksen 87 ja 88 artiklan soveltamisesta pienille ja keski-
suurille  yrityksille myonnettyyn valtiontukeen 12
pdivand tammikuuta 2001 annetun komission asetuksen
(EY) N:o 70/2001 (°) mukaisesti, WRAP-pilottirahasto
(WRAP Pilot Fund) seki se osa WRAP-vuokratakuurahas-
tosta, josta ilmoitettiin alueellista valtiontukea koskevien
suuntaviivojen (') ja asetuksen (EY) N:o 70/2001 mukai-
sesti. Muista kahdesta ohjelmasta eli WRAP-ympariston-
suojelurahastosta ja siitdi WRAP-vuokratakuurahaston
osasta, josta komissiolle ilmoitettiin ympéristétuen suun-
taviivojen mukaisesti, komissio paitti aloittaa EY:n
perustamissopimuksen 88 artiklan 2 kohdassa mairityn
muodollisen tutkintamenettelyn.

2.2 WRAP-ympiristonsuojelurahasto

2.2.1 Tukiohjelman tavoite ja toimintatavat

Ympiristonsuojelurahastosta on tarkoitus tukea yksi-
tyisten yritysten investointeja kierratyslaitoksiin, jotta
lisattaisiin jatteen kierratystd Yhdistyneessd kuningaskun-
nassa. Yhdistyneen kuningaskunnan mukaan investointi-
tukea tarvitaan, koska tdméntyyppisten investointien
tuotto on niin epavarma, mihin ovat syynd sopivan jate-
materiaalin  hankintaan ja kayttoon liittyvat riskit ja
kustannukset sekd kierrdtysmateriaalista valmistettujen
tuotteiden huono menekki. Ohjelmaan valitut yritykset

YVL L 182,16.7.1999,s. 1.
YVL L 365, 31.12.1994, 5. 10.
YVLL 10, 13.1.2001, s. 33.
YVL C 74, 10.3.1998, 5. 9.
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sitoutuvat kierrdttdmaan tietyn mairdn jatettd vuodessa.
Sen  jilkeen ne  tekevit  hankintasopimukset
paikallisviranomaisten ~ kanssa.  Takeet  valikoitujen
jatteiden menekistd kannustavat paikallisviranomaisia
perustamaan valikoivia jatteidenkerdysjarjestelmid. Ohjel-
massa perustettavien jitteiden jilleenkisittelylaitosten
odotetaan siten luovan markkinat jatetuotteille.

Tukiohjelmaan kuuluvat jitelajit ovat muovi, lasi, puu,
kivijate ja kompostointijite. Tuensaajat valitaan ja tuen
suhteellinen osuus mddritetddn avoimella tarjouskilpai-
lulla, joka jirjestetddn kustakin tuotelajista erikseen.
Tarjouskilpailuista ilmoitetaan ammattilehdissd kaikkialla
Euroopan yhteisossi. Hankkeiden valinnassa kiytetdin
seuraavia valintaperusteita: taloudellisuus, tuotannon
suuruusluokka ja tarkoituksenmukaisuus tarjouskilpailun
ympdristotavoitteiden kannalta seka yrityksen joustavuus
jdrjestelyissa.

2.2.2 Tukikelpoiset hanketyypit

WRAP-ohjelman  ympiristonsuojelurahastosta  aiotaan
rahoittaa useiden eri alojen hankkeita.

Puualalla 'WRAP-ohjelmasta rahoitetaan kolmea tai
useampaa hanketta, joissa perustettavat uudet jalleenka-
sittelylaitokset voivat tuottaa erityyppisid lopputuotteita:
eliinten kuivikkeita, puutarha- ja maisemarakennus-
multaa tai aktiivihiiltd (suodatusaine, jota kdytetddn
kemian tehdastekniikan  sovelluksissa). ~Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaisten mukaan puujitettd ei
tavallisesti ~ kéytetd lopputuotteiden  valmistukseen.
Esimerkiksi eldinten kuivikkeet on perinteisesti valmis-
tettu tuoreesta puusta. Vuonna 2001 vain noin 5
prosenttia Yhdistyneessd kuningaskunnassa myydyistd
kuivikkeista oli valmistettu puujitteestd. Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaisten mukaan tima johtuu
siitd, ettd puujitteen kasittely kierrdtystarkoitukseen on
tavallisesti kalliimpaa kuin tuoreen puun kasittely samaa
loppukdyttod varten. Siksi alalla on vilttdimdtontd
kannustaa investointeja uusiin  kierritysinfrastruktuu-
reihin (esim. kehittyneisiin dekontaminointilaitteisiin)
myontdmalld niihin investointitukea.

Lasialalla WRAP-ohjelmassa halutaan tukea yhden uuden
laitoksen rakentamista. Laitoksessa kasiteltdisiin vuosit-
tain noin 80 000 tonnia lasijitettd (kotitalouksien ja teol-
lisuuden jdtevirrasta talteen otettua lasia) jauhamalla se
erittdin hienojakoiseksi, alle 90 mikronin vahvuiseksi
jauheeksi. Ndin luodaan ja mahdollistetaan uusia kaytto-
tarkoituksia erityisesti vihredlle lasijatteelle, jolle on
nykyisin hyvin vdhdn kysyntdd lopputuotteissa. Yksi
mahdollinen kayttotarkoitus tillaiselle lasijauheelle on
sulatteena tiilin ja saniteettiposliinin valmistuksessa.
Kyseessd on melko innovatiivinen tekniikka. Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaisten tietojen mukaan ainoa
tihdn verrattavissa oleva laitos Euroopan yhteisossd on
Ruotsissa, jossa lasijauhetta kiytetddn sementin lisdai-
neena. Tuensaajaksi on jo valittu yksi ehdokas. Kyseessd
on yhteishanke, johon osallistuvat Cleanaway Ltd ja
Glass Group Ltd. Yhdistyneen kuningaskunnan viran-
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omaiset painottavat, ettd hankkeesta koituu muitakin
ympdristoetuja kuin se, ettd ohjataan 80 000 tonnia lasi-
jatettd pois kaatopaikoilta. Lasin kdytto esimerkiksi sani-
teettiposliinin ainesosana vihentdd tarvetta luonnonmi-
neraalin louhintaan.

Muovialalla WRAP-ohjelmassa ehdotetaan perustetta-
vaksi uusi muovipullojen automaattinen lajittelu- ja
jalleenkasittelylaitos, jossa pullot lajitellaan polymeeri-
lajin ja vdrin mukaan. Lajiteltu materiaali muunnetaan
muovisyotteeksi, josta voidaan valmistaa jilleen uusia
muovipulloja. Nykyisin muovijitteet lajitellaan Yhdisty-
neessi kuningaskunnassa tavallisesti kdsin, ja uusinta
tekniikkaa hyodyntavissi muovipullojen valmistuksessa
kidytetddn primaaripolymeeria. Yhdistyneessd kuningas-
kunnassa kulutettiin vuonna 2001 noin 460 000 tonnia
muovipulloja, joista alle 500 tonnia (0,1 prosenttia)
sisilsi kierratysmuovia.

Kivijatteen kohdalla Yhdistyneen kuningaskunnan viran-
omaiset perivit jo nyt louhintatoiminnasta soraveroa
kannustaakseen yrityksid (esimerkiksi rakennus- ja
kaivannaistoiminnasta syntyvin) kivijitteen uudelleen-
kiyttoon. Koska louhe on jo sindnsid huokeaa ja kier-
rityskaluston kustannukset korkeat, tillainen vero ei
yksinddn kannusta markkinoita investoimaan kierratys-
laitoksiin. Sen vuoksi WRAP-ohjelmasta on tarkoitus
myontdd tukea yhteensd 20 hankkeeseen, joiden tavoit-
teena on perustaa kivijatteen lajittelu- ja jalleenkasittely-
laitoksia eri puolille Yhdistynyttd kuningaskuntaa. Hank-
keissa keskitytddn sellaiseen kivijitteeseen, jota ei
nykyisin kierrdtetd lainkaan, etenkin ainekseen, jonka
seassa on paljon multaa, savea ja muita epdpuhtauksia.
Tukitoimenpiteen odotetaan lisddvin kivijitteen kierra-
tystd kahdella miljoonalla tonnilla vuoteen 2004
mennessa.

Kompostijateala luokitellaan WRAP-ohjelmassa  kehit-
tymattomaksi alaksi, jolla ei ole kattavaa infrastruktuuria
orgaanisen jdtteen (pddasiassa puutarha- ja puistojatteen)
keruuta, kisittelyd ja kompostointia varten. Tima johtuu
siitd, ettd tarvittavan infrastruktuurin perustamisesta
aiheutuvat padomakustannukset ovat melko suuret itse
kompostituotteiden vihidiseen arvoon nihden. WRAP-
ohjelmasta ajotaan myontda tukea yhteensd 20 hankkee-
seen, joissa valmistetaan orgaanista jatettd peruskompos-
tituotteeksi ja jalostetaan siitd kehittyneempid puutarhan-
hoitotuotteita muihin aineksiin sekoittamalla. Naitd
lopputuotteita kdytetddn padasiassa puutarhanhoidossa,
maisemarakentamisessa ja luonnonmukaisessa viljelyssa.
Toimenpiteen odotetaan lisddvin orgaanisen jitteen
kierratystda 500 000 tonnilla ja kasvattavan komposti-
tuotteiden osuutta ndilld aloilla. Esimerkiksi vuonna
2002 kompostituotteiden osuus oli Yhdistyneessid kunin-
gaskunnassa alle 3 prosenttia puutarhanviljelyssd
kaytettavistd 3 miljoonasta kuutiometristd raaka-ainetta.
Tavallisin tdhin tarkoitukseen kdytettdvd tuote on turve.
Turpeen korvaamisesta kompostituotteilla koituu ympa-
ristohyotyd, silld se sddstdd turvesoita.
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2.2.3 Tukikelpoiset kustannukset

Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset ovat luokitel-
leet tukikelpoisiksi kustannuksiksi kaikki kierrdtystoimin-
taan liittyvit investoinnit.

Esimerkiksi puualan hankkeissa tukikelpoiset investoinnit
késittavat sellaiset lajittelu-, haketus- ja silppuamislaitteet,
jolla pystytddn tuottamaan eriasteisesti késiteltyd puuta,
epapuhtauksien poistoon tarkoitetut laitteet sekd loppu-
tuotteen viimeistelyyn tarkoitetut laitteet (esimerkiksi
virjdyslaitteet sekd paalaus- ja pussituskoneet). Lasialan
hankkeessa  tukikelpoisiin ~ investointeihin  sisiltyvat
hienonnuskoneet, joilla lasia voidaan jauhaa hienoksi
jauheeksi. Muovialan hankkeessa tukikelpoisiin inves-
tointikustannuksiin  kuuluvat muovijitteen lajittelu- ja
jalleenkasittelylaitteet. Kompostialalla tukikelpoiset inves-
toinnit kasittavit laitteet, joilla silputaan, ilmastetaan,
pOyhitddn ja sekoitetaan orgaanista jatettd. Kivijatteen
tapauksessa tukikelpoisia ovat laitteet, joilla lajitellaan,
seulotaan, pestddn, murskataan ja hienonnetaan kiviai-
nesta niin, ettd se tayttda loppukiyton erityisvaatimukset.

Niistd tukikelpoisista kustannuksista Yhdistyneen kunin-
gaskunnan viranomaiset vihentdvat kustannukset sellai-
sista investoinneista, joita vaaditaan pakollisten normien
tayttamiseksi. Ne vihentdvit myoOs tuensaajalle ensim-
mdisten viiden vuoden kuluessa kertyneet nettoedut ja
ottavat huomioon investoinnin pitoajan ensimmdisen
viiden vuoden kustannussiistot, viiden vuoden kuluessa
tapahtuneen tuotannon kasvun sekd mahdollisen tulon-
kasvun tai muut tuensaajalle timéin ajanjakson kuluessa
koituneet edut. Esimerkiksi kivijatehankkeessa, jossa
Huntsmans Quarries Ltd on mukana, arvioitu tuotto
verojen jdlkeen on laskettu yrityksen esittimédn kustan-
nuslaskelman perusteella vihentdmalld tuotosta yrityksen
toiminta- ja pidomakustannukset sekd soravero. Tihin
arviolta 110 000 Englannin punnan tuottoon Yhdis-
tyneen kuningaskunnan viranomaiset ovat lisdnneet
Huntsmansilta sddstyvan raaka-aineen (%), jonka arvoksi
médriteltiin 26 532 puntaa. Lisdksi tuotosta on vihen-
netty erilaisia lisakuluja, kuten hallintokulut, jolloin
ensimmaisiltd viideltd vuodelta kertyvien nettoetujen
arvioiduksi maardksi saadaan 109 632 puntaa. Joistakin
hankkeista, kuten lasialan hankkeesta, ei odoteta mitéin
nettoetuja. WRAP-ohjelmassa kuitenkin edellytetdan, ettd
jos nettoetua saadaan, sitd vastaava osa tuesta on
maksettava takaisin.

(®) Kierratyksen ansiosta Huntsmans Quarries Ltd voi vdhentdd kiviai-
neksen ottoa louhoksesta, jonka kayttoika pitenee.
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2.2.4 Tuen intensiteetti

Tuen intensiteetti on enintddn 30 prosenttia, johon
lisitddn ympdristotuen suuntaviivojen 34 kohdassa
sallitut prosentuaaliset korotukset investointeja tekeville
jaftai tukialueilla sijaitseville pienille ja keskisuurille
yrityksille.

Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset varmistavat,
ettei hanke saa muualta tukea samoihin tukikelpoisiin
kustannuksiin, jos tuen kumulatiivinen mdaird ylittdd
ympdristotuen suuntaviivoissa vahvistetun tuki-intensi-
teetin. Tdman sdannon noudattamista valvotaan vaati-
malla tuensaajaa toimittamaan selvitys hanketta varten
haetuista muista tuista.

2.2.5 Budjetti

WRAP-ympiristonsuojelurahaston  kokonaisbudjetti on
20,3 miljoonaa euroa. Kolmen puualan hankkeen koko-
naisbudjetti on 0,75 miljoonaa euroa. Lasialan hankkeen
budjetti on miljoona euroa ja muovialan hankkeen 3,3
miljoonaa euroa. 20 kivijitehankkeen budjetti on 8,55
miljoonaa euroa ja 20 kompostijatehankkeen budjetti
5,7 miljoonaa euroa.

2.2.6 Raportointi

Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset toimittavat
komissiolle vuosittain selvityksen tukiohjelman toimin-
nasta.

2.3 WRAP-vuokratakuurahasto

Ympiristonsuojelurahaston tapaan WRAP-vuokratakuu-
rahastosta tuetaan jdtteiden jalleenkdsittelyyn liittyvid
investointeja ja pyritddn tilld tavoin lisidmddn jatteiden
kierrityskapasiteettia Yhdistyneessd kuningaskunnassa.

Rahastosta myonnetddn vuokratakuita jdtemateriaalien
uudelleenkasittelyssd tai valmistamisesta uusiksi tuot-
teiksi kdytettdvien koneiden ja laitteiden vuokraukseen.
Takuun voivat saada vain vahintddn viisi vuotta kestavat
vuokrasopimukset. Yksittdisen vuokrauskohteen arvo voi
olla enintddn viisi miljoonaa puntaa. Yhdistyneen kunin-
gaskunnan viranomaiset ovat luvanneet, ettd siind
WRAP-vuokratakuurahaston osassa, josta komissiolle
ilmoitettiin ympéristotuen suuntaviivojen mukaisesti ja
jota tdmd piddtos koskee, ei myOnnettdisi vuokratakuita
hankkeille, joihin liittyy kehityksen kirjessd olevia (state
of the art) prosesseja. Kehityksen Kkirjessd olevina
pidetddn prosesseja, joissa jitetuotteen kdyttd lopputuot-
teen valmistuksessa on taloudellisesti kannattavaa ja
tavanomaisen kdytinnon mukaista (esimerkiksi jétepa-
perin kiytt6 sanomalehtipaperin valmistuksessa).
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vuokrausyhtiot ovat hyvin haluttomia antamaan takuita
jatteenkierrityslaitteille. Tdmid johtuu kierrdtysalalla
kiytettavien erikoislaitteiden heikosta jilleenmyyntiar-
vosta. Tallaisten laitteiden vuokrasopimuksia pidetddn
vuokrausyhtiiden keskuudessa erittdin riskialttiina, mikd
nostaa vuokrakulut suhteettoman kalliiksi.

Tilanteen korjaamiseksi rahastosta myonnetddn vuokra-
takuita, jotka kattavat laitteen jadnnosarvon, ja laite
pysyy kdyttovuokrauksen ajan vuokrausyhtion omaisuu-
tena, mutta se myydddn pois vuokra-ajan paittyessi tai
vuokraajan tehdessi konkurssin. Ennen vuokrasopi-
muksen allekirjoittamista asiamies madarittdd laitteen
jadnnosarvon neuvoteltuaan siitd ensin vuokrausyh-
tididen toimikunnan kanssa. Vuokratakuurahasto on
velvollinen lunastamaan laitteen sovitun jddnnosarvon
suuruisella summalla siind tapauksessa, ettd vuokraaja
tekee konkurssin tai vuokrauskohteen jidnnosarvo ei
vuokra-ajan padttyessd riitd kattamaan takausmaarda.

Vuokratakuiden nettoavustusekvivalentin laskemisessa
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset ovat kéytta-
neet menetelmii, josta mddritdin komission tiedonan-
nossa EY:n perustamissopimuksen 87 ja 88 artiklan
soveltamisesta takauksina myo6nnettaviin valtiontukiin ().
Tiedonannon mukaan avustusekvivalentti on yhtd kuin
(takausmddrd x riski) — takausmaksu. Jos investoinnin
arvo on 100000 puntaa, jddnnosarvon Kkattava
takausmaird olisi tavallisesti 20 000 puntaa. Yhdistyneen
kuningaskunnan mukaan irtaimen omaisuuden rahoituk-
seen liittyville lainasalkuille arvioitu maksulaiminly6ntien
riski on tavallisesti 10—20 prosenttia. Rahastosta tuetun
jatteidenkierrdtystoiminnan korkean riskiprofiilin takia
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset katsovat
aiheelliseksi korottaa maksulaiminlyontien riskin osuutta
30 prosenttiin. Ndin ollen 100 000 punnan suuruisen
investoinnin  avustusekvivalentiksi saadaan 20 000
puntaa x 30 % = 6 000 puntaa. On epitodenndkoistd,
ettd WRAP-ohjelmassa perittdisiin mitddn takausmaksuja.
Tama tarkoittaa, ettd tuen intensiteetti on
6 000:100 000 = 6 %. Tuen intensiteetti on laskettu
olettaen, ettd jadnnosarvon kattava takausmiird on 20
prosenttia investoinnin arvosta. Joissakin tapauksissa
takausmaard voi olla yli 20 prosenttia. Télloin tukiosan
laskentatapa muuttuu vastaavasti. Joka tapauksessa
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset vakuuttivat,
ettei tuen intensiteetti tavallisesti ole 15:td prosenttia
suurempi.

WRAP-vuokratakuurahastosta, jota tdima paitos koskee,
myonnetddn tukea tukialueiden ulkopuolella sijaitsevien
suurten yritysten tekemiin investointeihin, ja ohjelmasta

() EYVL C 71, 11.3.2000, s. 14.
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WRAP-ympiristonsuojelurahaston tapaan Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaiset ovat laskeneet tukikelpoi-
siksi kustannuksiksi kaikki kierrdtystoimintaan liittyvit
investoinnit eli tdssd tapauksessa vuokratakuulla katetut
investoinnit. Naistd tukikelpoisista kustannuksista Yhdis-
tyneen kuningaskunnan viranomaiset vihentdvit inves-
toinnista ensimmdisten viiden vuoden kuluessa kertyneet
edut.

Vuokratakuurahaston koko on arviolta 3,6 miljoonaa
euroa, joten siitd voidaan viiden vuoden aikana myontdd
enintddn 12 miljoonan euron arvosta vuokratakuita
jadnnosarvon mukaan laskettuna (rahasto on toimin-
nassa 31. joulukuuta 2006 saakka). Koska vuokratakuu-
rahasto on tarkoitettu padasiassa pienten ja keskisuurten
yritysten kdyttoon, on joka tapauksessa todennakoistd,
ettd vain harvat tukialueiden ulkopuolella sijaitsevat
suuret yritykset hy6tyvit sen toiminnasta.

Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset toimittavat
komissiolle vuosittain selvityksen tukiohjelman toimin-
nasta.

3. MUODOLLISEN TUTKINTAMENETTELYN ALOITTA-
MISEN SYYT

Komissio epiili, voidaanko WRAP-ympiristonsuojelura-
hastoa ja WRAP-vuokratakuurahastoa arvioida ympa-
ristotuen suuntaviivojen mukaisesti.

Ympiristtuen suuntaviivojen 29 kohdan mukaan inves-
tointituki voidaan sallia myos silloin, kun yritykset
tekevit investointeja pakollisten yhteison normien puut-
tuessa ja kun yritysten on tehtdvi investointeja saattaak-
seen toimintansa yhteison normeja tiukempien kansal-
listen normien mukaiseksi. Komissio katsoi, ettdi WRAP-
ympdristonsuojelurahastosta ja WRAP-vuokratakuura-
hastosta myonnetyt investointituet eivdt vastaa titd
tarkoitusta, vaan tosiasiassa niiden tavoitteena on auttaa
Yhdistynyttd kuningaskuntaa tdyttimiin kaatopaikkadi-
rektiivissd sdddetyt vaatimukset. Komissio pani merkille,
ettd ympdristétuen suuntaviivojen mukaiset investointi-
tuet on tarkoitettu tuensaajien tuotantoprosessissa synty-
vien paistojen ja epdpuhtauksien vihentimiseen. Tdssd
esilld olevilla tukiohjelmilla on kuitenkin eri tarkoitus:
tuensaajien toiminta (jitteiden kierrdtystd) on kokonai-
suudessaan sellaista, ettd sen katsotaan tuottavan ympi-
ristohyotyjd. Komissio epdili, voidaanko ymparistotuen
suuntaviivoja tillaisissa tapauksissa soveltaa.

(") Komissio totesi 19. maaliskuuta 2003 tekemissddn paatoksessd,
ettd pk-yrityksille tai tukialueilla sijaitseville suurille yrityksille
myonnetyt investointitakuut olivat aluetuen suuntaviivojen ja
asetuksen (EY) N:o 70/2001 mukaisia.
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Vaikka ympiristotuen suuntaviivoja voitaisiinkin soveltaa
kyseisiin ohjelmiin, komissio epiili, oliko tukikelpoisten
kustannusten laskentatapa suuntaviivojen mukainen.
Epiilyja heritti se, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan
viranomaiset ovat sisillyttaneet niihin kaikki kierritystoi-
mintaan liittyvét investoinnit, eikd komissiolle ole toimi-
tettu riittdvan tarkkoja tietoja siitd, miten ne aikovat
laskea tuensaajille ensimmaisten viiden vuoden kuluessa
kertyvit edut.

Lopuksi komissio epiili, voidaanko ndille kahdelle
tukiohjelmalle myontdd poikkeus suoraan perustamisso-
pimuksen 87 artiklan 3 kohdan nojalla, koska Yhdis-
tyneen kuningaskunnan viranomaiset eivit ole vakuutta-
vasti osoittaneet, ettd valtiontuki olisi tilli alalla
vilttdmatontd ja ettei se aiheuta haittaa kaupankdynnin
edellytyksille yhteisen edun kanssa ristiriitaisessa laajuu-
dessa.

4. ASIANOMAISTEN HUOMAUTUKSET

Komissio sai kolmansilta osapuolilta 29 huomautusta.
Huomautuksia ldhettivit Saksan ja Irlannin hallitukset,
Community Recycling Network (kuntien vélinen kier-
ritysverkosto), Local Authority Recycling Advisory
Committee (paikallisviranomaisista koostuva kierrétys-
alan neuvoa-antava komitea), Friends of the Earth (Maan
ystavat -yhdistys), Consumer Association (kuluttajaliitto),
Soft Drinks Association (virvokevalmistajien yhdistys),
Coca Cola Enterprises Ltd, Composting Association
(kompostialan  yhdistys), Soil Association Producer
Services (luonnonmukaista viljelyd edistavan yhdistyksen
tuottajapalvelu), Royal Society for the Protection of Birds
(lintujensuojeluyhdistys), Recycling of Used Plastics Ltd,
Nampak Plastics, Dryden Aqua, Glass Recycling Group
Ltd, Knauf Insulation, tri Andrew Smith ja tri Philip
Jackson CERAM Research Ltd:std, Aggregate Industries
UK Ltd, Hanson Aggregates Ltd, British Aggregates Asso-
ciation (kiviainestoimittajien yhdistys), Wood Recyclers
Association (puujitteen kierrdttdjien yhdistys), Wood
Panel Industries Federation (puulevyvalmistajien liitto),
Kronospan Ltd, Environmental, Food and Rural Affairs
Committee (ympdrist6-, elintarvike- ja maaseutuasioiden
komitea) sekd parlamentin alahuoneen jdsenet Colin
Pickthall, David Kidney, Helen Clarke ja Julia Drown.
British Aggregates Associationin huomautusta lukuun
ottamatta kaikissa niissd huomautuksissa kannatettiin
WRAP-ohjelmia.

British Aggregates Association viittdd kivijitealalle
myonnettdvaksi  ehdotetun  valtiontuen  aiheuttavan
syrjintdd  kivijitelajien  vililli. Sen mukaan tukea
myonnetéin teollisuusmineraalien kisittelyjatteen ja lius-
kekivilouhosten  Kkisittelyjatteen  kierratyslaitoksille.

(42)
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Ohjelma ei siten voi tuottaa ympdiristohyotyjd, koska
tuetulla kierrdtysmateriaalilla yksinkertaisesti korvataan
toinen materiaali, jota nykyisin kierritetddn ilman tukea.

Muilta asianomaisilta osapuolilta saadut kannanotot ovat
keskenddn hyvin samankaltaisia sekd sisdlloltdadn ettd
sanamuodoltaan. Niissd todetaan, ettd Yhdistyneessd
kuningaskunnassa jatetuotteiden kierratys karsii markki-
napuutteesta ja valikoivan jitteidenkerdyksen taso
epdtyydyttavd. Joissakin huomautuksissa myonnetéin,
ettd osa ongelmasta voitaisiin ratkaista korottamalla
kaatopaikkaveroa, mutta sitd ei voida tehdd, ennen kuin
kaatopaikoille on kehitetty muita edullisia vaihtoehtoja.
Naiden nikemysten mukaan WRAP-ohjelmaan sisaltyvit
tukitoimet auttavat luomaan nditd vaihtoehtoja ja avaa-
maan markkinoita kierratystuotteille.

Useimmissa kannanotoissa korostetaan sitd, etti WRAP-
ohjelmasta myonnetty tuki on suhteellisen vaatimatonta
eivitki ohjelmaan liittyvdt toimenpiteet vaikuta
merkittdvasti kilpailuun. Samalla korostetaan toimenpi-
teiden myonteisia ympdaristovaikutuksia, kun kaatopaik-
kojen  kuormitus vdhenee. Muutamat kolmannet
osapuolet tuovat esille muitakin erityisid ympiristoetuja.
Esimerkiksi lintujensuojeluyhdistys Royal Society for the
Protection of Birds mainitsee turvesoiden kaytostd aiheu-
tuvat ongelmat ja sen vaikutukset lintujen luonnolliseen
elinympéristoon. Turpeen korvaaminen kompostituot-
teilla auttaa suojelemaan nditd luonnonalueita.

Néin ollen kaikki kolmannet osapuolet British Aggre-
gates Associationia lukuun ottamatta katsovat, ettd kyse
on selvisti ympdristotuesta, jolle olisi myonnettiva poik-
keus ympdristotuen suuntaviivojen nojalla.

5. YHDISTYNEEN  KUNINGASKUNNAN

TUKSET

HUOMAU-

Ympdristotuen suuntaviivojen soveltamisen osalta Yhdis-
tyneen kuningaskunnan viranomaiset katsovat, ettei
suuntaviivojen soveltamista ole syytd rajoittaa vain tuen-
saajan aiheuttamaan saastumiseen, vaikka muodollisen
tutkintamenettelyn aloittamisesta tehdyssd komission
pddtoksessd niin vditettiin. Ne huomauttavat, ettd ympa-
ristétuen suuntaviivojen 42 kohdan mukaan jitehuollon
edistimiseen voidaan hyviksyd toimintatukea. Samalla
ne muistuttavat, ettd suuntaviivoissa viitataan yhteisén
jatehuoltostrategiaan, jonka vuoksi “jatehuollon kehitti-
minen on yksi yhteison tirkeistd tavoitteista etenkin
ympdristoriskien vahentdmisen vuoksi” (''). Sen vuoksi
niiden mielestd on virheellista viittad, ettd jdtteiden kier-
rityksen lisddmiseksi suunnitellut tukiohjelmat olisi
lahtokohtaisesti suljettava ympdristotuen suuntaviivojen
soveltamisalan ulkopuolelle.

() KOM(96) 399 lopullinen, 30.7.1996.
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Ympiristotuen suuntaviivojen 29 kohtaa Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaiset tulkitsevat yksinkertaisesti
niin, ettd tukea ei voida my6ntdd, jos sen ainoana tarkoi-
tuksena on auttaa yritystd tdyttdimain sille yhteison
lainsddddnnossd asetetut velvoitteet. Ellei ole olemassa
mitddn erityistd yhteison normia, jota yrityksen kuuluisi
noudattaa — kuten ei tdssd tapauksessa ole — tuella saa
olla vaadittava kannustinvaikutus, eikd yritystd voi
millddn perusteella estdd hakemasta ympiristétuen suun-
taviivojen mukaista valtiontukea. Yhdistyneen kuningas-
kunnan viranomaiset lisddvat, ettei jasenvaltiota nimen-
omaisesti kielletd myontdmastd tukea yrityksille, jotka
auttavat sitd tdyttdmddn yhteison lainsddaddnnostd
johtuvia velvoitteita. Naistd syistd Yhdistyneen kuningas-
kunnan viranomaiset katsovat, ettd kyseiset kaksi tukitoi-
menpidettd  kuuluvat ympéristotuen  suuntaviivojen
soveltamisalaan.

Tukikelpoisten kustannusten osalta Yhdistyneen kunin-
gaskunnan viranomaiset vetoavat suuntaviivojen 37
kohtaan, jonka mukaan “tukikelpoiset kustannukset on
rajattava tarkoin ympdristotavoitteiden saavuttamisesta
aiheutuviin  lisdkustannuksiin”.  Koska tukiohjelmien
ympdristotavoitteena on lisdtd jdtteiden kierratysta,
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset vaittavit, ettd
tukikelpoisiksi kustannuksiksi on kelpuutettava kaikki
jatteiden kierrdtyksen lisddmiseksi vaadittava lisikustan-
nukset eli kaikki kierratystoimintaan liittyvdt inves-
toinnit. Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset ovat
toimittaneet komissiolle yksityiskohtaisen selvityksen ja
konkreettisia esimerkkejd siitd, miten tuensaajalle
ensimmidisten viiden vuoden kuluessa kertyneet edut
lasketaan.

Vaikka komissio toteaisi, ettei kyseiseen tapaukseen
voida soveltaa ympdristotuen suuntaviivoja, Yhdistyneen
kuningaskunnan viranomaiset vaittavit, ettd kyseisille
kahdelle tukitoimenpiteelle voidaan silti myontdd poik-
keus suoraan perustamissopimuksen 87 artiklan 3
kohdan ¢ alakohdan perusteella. Kysymykseen tuen
tarpeellisuudesta  Yhdistyneen kuningaskunnan viran-
omaiset toteavat ensinnikin ryhtyneensd toimenpiteisiin
jatteiden kierrdtyksen lisddmiseksi ja ymparistokustan-
nusten  sisallyttdmiseksi hinnoitteluun. Toimenpiteisiin
sisiltyy muun muassa kaatopaikkaveron korotus. Yhdis-
tyneessd kuningaskunnassa kaatopaikkojen kustannukset
ennen veroja ovat kuitenkin niin pienet, ettd kaatopaik-
kojen veronjilkeisetkin kustannukset jdavit selvasti alle
Euroopan keskiarvon eivitkd itsessddn riitd hillitsemadn
kaatopaikkojen ylikuormitusta. Lisiksi se, ettei jitteitd
viedd kaatopaikalle, ei vilttimittd tarkoita, ettd niitd
kierritettiisiin. Sen vuoksi Yhdistyneen kuningaskunnan
viranomaiset katsovat, ettd toimenpiteet on kohdistettava
suoraan kierrdtystoimintaan WRAP-ohjelman  kautta.
Perustamissopimuksen 87 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan

(51)

mukaan yhteismarkkinoille soveltuvana voidaan pitdd
tukea tietyn taloudellisen toiminnan tai talousalueen
kehityksen edistimiseen, jos tuki ei muuta kaupan-
kdynnin edellytyksid yhteisen edun kanssa ristiriitaisella
tavalla. Tdssd tapauksessa Yhdistyneen kuningaskunnan
viranomaiset toteavat, ettd esilld olevien kahden tukioh-
jelman tavoitteena on tukea jitteiden kierrdtystd, mikd
on tdysin linjassa yhteison ympiristopolitikan kanssa.
Lisdksi tuki on oikeasuhteista eikd se vadristd kilpailua.
Tuen madardt ovat verrattain pienid, sitd myonnetdan
aloille, jotka kirsivdat markkinapuutteesta, ja tarjoajia
kilpailuttamalla varmistetaan, ettd tukea myodnnetdin
vain sen verran, kuin on vélttimatontd markkinavoimien
elvyttamiseksi.

British Aggregate Associationin esittimdin moitteeseen
Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset vastasivat,
ettd viitetyn syrjinndn kohteena olevat kivijitteet ovat
itse asiassa kivenlouhinnan sivutuotteita. Ne eivit luokit-
tele kyseisid tuotteita varsinaisiksi jdtteiksi, joiden kier-
ritystd olisi tarpeen tukea, koska tuki kannustaisi
lisidmain louhintaa ja tekisi tyhjaksi ohjelman tavoitteen
eli kivijitteen kayton ja kierrdtyksen edistimisen. Yhdis-
tyneen kuningaskunnan viranomaiset ovat rajoittaneet
WRAP-ympiristonsuojelurahastosta myonnettivin tuen
kivijitteen eli kadytetyn kiviaineksen sekd muiden teolli-
suudenalojen  kuin  kivenlouhinnan  sivutuotteena
syntyvin aineksen (kuten posliinin, saven, kivihiilen ja
liuskeen tuotannossa syntyvian mineraalijitteen) kier-
ritykseen.

6. TUEN ARVIOINTI

6.1 WRAP-ympiristénsuojelurahasto

6.1.1 Perustamissopimuksen 87 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu tuki

Perustamissopimuksen 87  artiklan 1  kohdassa
médrdtddn, ettd "jasenvaltion myontimi taikka valtion
varoista muodossa tai toisessa myonnetty tuki, joka
védristdd tai uhkaa vaaristad kilpailua suosimalla jotakin
yritystd tai tuotannonalaa, ei sovellu yhteismarkkinoille,
siltd osin kuin se vaikuttaa jasenvaltioiden viliseen kaup-
paan”.

Tdssd  tapauksessa toimenpide rahoitetaan valtion
WRAP-ohjelmasta myontidmistd varoista. Se tuottaa
valtiontuen muodossa valikoivan edun tietynlaisille ja
tietyilld aloilla toimiville yrityksille. Tarjouskilpailumenet-
telyn kéyt6lld varmistetaan, ettd tuki on rajoitettu
vilttdimattomddn madrddn, mutta timd ei muuta toimen-
piteen tukiluonnetta. Lisdksi kierritetyilld jatetuotteilla
voidaan kidydd kansainvilisti kauppaa. Noin 25
prosenttia Yhdistyneen kuningaskunnan muovijitteestd
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(52)

(53)

(54)

meni vientiin vuonna 2001, ja samalla sinne tuotiin
10 000 tonnia lasijitettd pddasiassa Irlannista. Kierrite-
tyistd jatteistd valmistetuilla lopputuotteilla (esimerkiksi
puujitteestd valmistetut eldinten kuivikkeet ja aktiivihiili
tai lasijdtteestd valmistettu saniteettiposliini) voidaan
samaten kdydd kansainvilistd kauppaa. Niistd syistd on
katsottava, ettd WRAP-ympiristotuki on perustamissopi-
muksen 87 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua valtiontukea.

6.1.2 Arviointi tuen yhdenmukaisuudesta EY:n perustamisso-
pimuksen 87 artiklan kanssa

Komissio on arvioinut, voidaanko asiaan soveltaa perus-
tamissopimuksen 87 artiklan 2 ja 3 kohdan poikkeuksia.
Perustamissopimuksen 87 artiklan 2 kohdan poikkeukset
voisivat olla perustana tuen pitdmiselle yhteismarkki-
noille soveltuvana. Tuki ei kuitenkaan ole yksittiisille
kuluttajille myonnettivad sosiaalista tukea, eikd tukea
luonnonmullistusten tai muiden poikkeuksellisten tapah-
tumien aiheuttaman vahingon korvaamiseksi eikd se
myoskddn ole tarpeen Saksan jaosta aiheutuneen talou-
dellisen haitan korvaamiseksi. Asiaan ei voida mydskdin
soveltaa perustamissopimuksen 87 artiklan 3 kohdan a,
b, tai d alakohdassa madrittyja poikkeuksia, silld niissd
viitataan taloudellisen kehityksen edistimiseen alueilla,
joilla elintaso on poikkeuksellisen alhainen tai joilla
vajaatyollisyys on vakava ongelma, sekd Euroopan yh-
teistd etua koskeviin tdrkeisiin hankkeisiin ja kulttuurin
ja kulttuuriperinnon edistimiseen. Yhdistynyt kuningas-
kunta ei ole yrittinyt perustella tukea edellisessid kappa-
leessa esitetyilld syilld.

Komissio huomauttaa perustamissopimuksen 87 artiklan
3 kohdan c¢ alakohdan mukaisen poikkeuksen ensimmai-
sestd osasta, jossa on kyse tuesta tietyn taloudellisen
toiminnan kehityksen edistimiseen, ettei tuen tavoitteena
ollut tutkimus tai kehitys. Se ei liioin tiytd aluetuen
suuntaviivojen eikd asetuksen (EY) N:o 70/2000 vaati-
muksia. Komissio hyviksyi 19 péivind maaliskuuta
2003 tehdylld paatokselld kaikki ne WRAP-ympériston-
suojelurahaston hankkeet, jotka tdyttivit kyseisten suun-
taviivojen ja kyseisen asetuksen vaatimukset. Sen sijaan
WRAP-ympiristonsuojelurahastoon sisdltyy selvistikin
vain sellaisia hankkeita, jotka eivit tdytd aluetukea tai
pk-yrityksille myonnettavdd tukea koskevia yhteison
SAANLOjA.

Onkin selvitettdvé, voidaanko tihin ohjelmaan soveltaa
perustamissopimuksen 87 artiklan 3 kohdan ¢ alakoh-
dassa madrittyd poikkeusta jollakin muulla kuin edelld

(55)

(56)

(57)

(58)

johdanto-osan 52 ja 53 kappaleessa mainitulla perus-
teella. Seuraavissa kappaleissa komissio arvioi, onko
WRAP-ympiristonsuojelurahasto ympdristétuen suunta-
viivojen mukainen ja voidaanko sille myontdd poikkeus
suoraan perustamissopimuksen 87 artiklan 3 kohdan ¢
alakohdan nojalla.

6.1.2.1 Ympdristotuen suuntaviivojen mukai-
nen arviointi

Komissio totesi 19 piivind maaliskuuta 2003
tekemdssdan pdatoksessd, ettd WRAP-ympdristonsuoje-
lurahastosta koituu ympiristohyotyja. Jatteiden kierritys
on ympiristoystivillisempdd kuin niiden vieminen
kaatopaikalle. Komissio totesi asiasta C 61/2002
(Shotton Paper — sanomalehtipaperin jélleenkisittely-
laitos) 17 pdivind heindkuuta 2003 tekemdssdin
padtoksessd, joka koski investointituen myontimista jite-
paperin kierrdtykseen, ettei ympdristotuen suuntaviivoja
sovelleta timantyyppisiin tukiin. Koska asiassa oli
kyseessd yksittdinen tukihakemus WRAP-ympdristonsuo-
jelurahastosta jdtepaperialalle, timd sama paitelmd on
tehtdvd tukiohjelmasta itsestddn.

Ympdristotuen suuntaviivoja ei tissd tapauksessa voida
soveltaa, koska suuntaviivojen 29 kohdan mukaan
hyvaksyttavid ovat investointituet, joiden avulla yritykset
voivat ylittdd sovellettavat yhteison normit, tai silloin,
kun yritykset tekevdt investointeja pakollisten yhteison
normien puuttuessa.

Ympiristtuen suuntaviivojen 29 kohdassa tarkoitettua
ensimmdistd vaihtoehtoa, jonka mukaan tukea voidaan
myontdd, jotta yritykset voivat ylittdd sovellettavat
yhteison normit, ei voida tissi tapauksessa soveltaa. Tuki
myonnetdidn yrityksille parantamaan Yhdistyneen kunin-
gaskunnan ympiriston tilaa yleensd ja auttamaan maata
pddsemdin kaatopaikkadirektiivin ja pakkausdirektiivin
mukaisiin velvoitteisiinsa. Sitd ei myonnetd yritykseen
suoraan sovellettavien normien ylittimiseksi.

Ympiristotuen suuntaviivojen 29 kohdassa tarkoitettu
toinen vaihtoehto koskee tukea yrityksille, jotka tekevit
investointeja pakollisten yhteison normien puuttuessa.
Yhdistynyt kuningaskunta vditti, ettei mitddn yritykseen
sovellettavia normeja ollut, vaan ainoastaan jasenvaltioon
sovellettavia, ja ettd ympdristotuen suuntaviivojen
mukainen investointituki voitaisiin sen vuoksi hyviksya.
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Komissio torjui tdimdn viitteen jo asiasta C 61/2002
tekemissddn pddtoksessd. Tulkinta vahvistetaan ympi-
ristétuen suuntaviivojen 18 kohdan b alakohdassa, jonka
mukaan “tuella voi my6s olla kannustava vaikutus, erityi-
sesti rohkaisemalla yrityksid ylittimddn normit tai
tekemdin ylimédrdisid investointeja tuotantolaitosten
muuttamiseksi vihemmin saastuttaviksi”. Tilld perus-
teella komissio katsoo ympiristdtuen suuntaviivojen 29
kohdan koskevan vain tapauksia, joissa yritys tekee
investoinnin parantaakseen omia ympéristdominaisuuk-
siaan ja vahentddkseen aiheuttamaansa saastumista. Téssd
tapauksessa ndin ei ole.

Komissio katsoo, ettei tdhdn asiaan voida soveltaa mitdin
muutakaan ympdristdtuen suuntaviivojen médrdysta.
Komissio muistuttaa tdssd yhteydessd, ettd suuntaviivojen
42—46 kohdan nojalla jitehuollon edistimiseen voidaan
sallia toimintatukea. Kyseessi oleva toimenpide, joka
koskee investointitukea, ei kuitenkaan tdytd niitd ehtoja.

Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset yrittivit
tehdd eron asian C 61/2002 (Shotton Paper) ja esilld
olevan asian vilille ja vaittivit niiden olevan riittdvin
kaukana toisistaan, jotta ympdristétuen suuntaviivojen
soveltamisesta voidaan esilld olevan asian kohdalla tehdi
eri johtopditds. Viranomaiset huomauttivat, ettd Shot-
tonin paperitehtaalle myonnetty tuki oli paljon WRAP-
ympdristonsuojelurahastosta  myonnettyja  yksittdisid
tukia suurempi ja koski kehittyneitd markkinoita, kun
taas WRAP-ympiristonsuojelurahasto on suunnattu
melko kehittymattomille markkinoille, jotka selvisti
kérsiviat markkinapuutteesta. Lisiksi Shottonin tapauk-
sessa varoilla tuettiin laitoksen nykyaikaistamista, kun
taas WRAP-ympiristonsuojelurahastossa  kehitettavit
tekniikat ovat sellaisia, joita markkinoilla ei ole vield
kokeiltu. Komissio kuitenkin katsoo, etti nimi perus-
telut ovat pikemminkin tosiseikkoihin liittyvid ja ettd ne
ovat merkityksellisid vain sen kysymyksen kannalta,
voidaanko perustamissopimuksen 87 artiklan 3 kohdan
c alakohtaa tdssd tapauksessa soveltaa suoraan. Ne eivit
muuta sitd komission ympdristdtuen suuntaviivojen 29
kohdasta esittimai oikeudellista tulkintaa, jonka perus-
teella se paitteli, ettei kyseisid suuntaviivoja voida tdssd
tapauksessa soveltaa.

Sen vuoksi komission on todettava, ettei ympiristotuen
suuntaviivoja sovelleta WRAP-ympiristénsuojelurahas-
toon.

6.1.2.2 Perustamissopimuksen 87 artiklan 3
kohdan ¢ alakohdan suora soveltaminen

Investointituen myontimisestd jdtteiden kierrdtykseen ei
médratd ympdristotuen suuntaviivoissa, vaikka siitd
koituukin ympdristohy6tyjd. Sen vuoksi on syyti tarkas-
tella, tdyttdako timantyyppinen tuki edellytykset perusta-
missopimuksen 87 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan sovel-
tamiseksi suoraan.

(63)

(64)

Perustamissopimuksen 87 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan
mukaan yhteismarkkinoille soveltuvana voidaan pitdd
"tukea tietyn taloudellisen toiminnan tai talousalueen
kehityksen edistimiseen, jos tuki ei muuta kaupan-
kdynnin edellytyksid yhteisen edun kanssa ristiriitaisella
tavalla”.

Ensinnikin komissio huomauttaa, etti esilld olevan tuki-
toimenpiteen tavoitteena on edistdd jatteiden kierratysta.
Jatteiden kierrdtys on olennainen osa jitehuoltoa, jonka
kehittdmistd komissio pitdd “"yhtend yhteison tarkeistd
tavoitteista  etenkin  ympdristoriskien ~ vahentdmisen
vuoksi” (). Tdmdn tavoitteen tirked merkitys vahviste-
taan kaatopaikkadirektiivissd, jossa jasenvaltiot velvoite-
taan vdhentdmédin yhdyskuntajitteen sijoittamista kaato-
paikoille, sekd pakkausjatedirektiivissd, jossa edellytetddn
pakkausjitteen  kierratyksen merkittdvad  lisadmista.
Jatteiden kierrdtys on ndin ollen taloudellista toimintaa,
jonka kehittimistd olisi tuettava, koska siiti koituu
ympdristoetuja sekd kansallisella ettd koko yhteison
tasolla.

Tayttddkseen perustamissopimuksen 87 artiklan 3
kohdan ¢ alakohdan vaatimukset tuen on oltava oikea-
suhteista eikd se saa véiristdd kilpailua yhteisen edun
vastaisella tavalla. Asiassa C 61/2002 tehdyssd komission
pddtoksessd esitetddn joitakin suuntaviivoja tdmintyyp-
pisen tuen oikeasuhteisuuden arviointia varten. Kysei-
sessd tapauksessa komissio totesi, ettei Shottonin tehtaan
paperinkierrdtyskapasiteetin lisddmiseen myonnetty tuki
ollut oikeasuhteista eikd vilttimadtontd ja ettd se aiheutti
kohtuutonta kilpailun véiristymistd. Komissio ensin-
nakin huomautti, ettd sanomalehtipaperin valmistus jate-
paperista on kehityksen kirjessd olevaa tekniikkaa, joka
on taloudellisesti kannattavaa ja laajalti yleistynyttd. Ndin
ollen tuen myontiminen tillaisen tekniikan kehittdmi-
seen vaikutti komission mielestd kohtuuttomalta ja
tarpeettomalta. Lisdksi komissio totesi, ettd ndin suuri
tuen mdird (35 miljoonaa euroa) myonnettynd yhdelle
ainoalle yritykselle, joka on merkittdvissd asemassa sano-
malehtipaperin - markkinoilla, aiheuttaa kohtuutonta
kilpailun véddristymista.

Komissio kuitenkin katsoo, ettd esilli oleva tukiasia on
ratkaistava toisin. Yhdistyneen kuningaskunnan viran-
omaiset ovat vakuuttavasti osoittaneet, ettei WRAP-
ympdristonsuojelurahastosta tuettuihin hankkeisiin liity

(") Yhteison jdtehuoltostrategia. KOM(96) 399 lopullinen, 30.7.1996.
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uusinta kehitystd edustavia teollisuusprosesseja, joissa
jatetuotteen kdyttd lopputuotteen valmistuksessa olisi
taloudellisesti kannattavaa ja sen vuoksi tavanomaisen
kiytinnon mukaista. Osaan WRAP-hankkeista liittyy
tekniikoita, joita on kokeiltu markkinoilla vahan. Tillai-
selta néyttdd lasialan hanke, joka koskee lasin hienojau-
hatusta ja kayttod saniteettiposliinin tai tiilen valmistuk-
sessa, ja muovialan hanke, jossa otetaan kiyttoon auto-
maattinen muovipullojen lajittelulaite (lajittelu tehdddn
Yhdistyneessi  kuningaskunnassa tavallisesti  kdsin).
Muihin hankkeisiin, kuten puu-, komposti- tai kivijite-
hankkeisiin, liittyy toimintoja, joissa jitetuotteen kayttd
raaka-aineena ei ole tavanomaisen kidytinnon mukaista.
Esimerkiksi puualan hankkeiden tapauksessa puujitteen
kisittely kierratystarkoitukseen on tavallisesti kalliimpaa
kuin tuoreen puun kisittely samaa loppukayttod varten,
mikd yleensd tekee kierrdtyksestd kannattamatonta.
Koska ohjelmalla ei tueta kehityksen kirjessdi olevia
prosesseja, tukea voidaan pitdd vilttimattoméana.

Tuen vaikutuksista kilpailuun ja jdsenvaltioiden viliseen
kauppaan komissio panee ensinndkin merkille, ettd tdssd
tapauksessa tuet ovat merkittavasti pienempid kuin Shot-
tonin paperitehtaan kohdalla. Ohjelmassa myonnetty
suurin yksittdinen tuki on 3,3 miljoonaa euroa, kun se
Shottonin tapauksessa oli 35 miljoonaa euroa. Useim-
pien jdtetuotelajien osalta tuki on jaettu monen
(kompostijtteen ja kivijitteen osalta jopa 20:n)
hankkeen kesken. Yhtd lukuun ottamatta kaikissa
kolmansien  osapuolten  kannanotoissa  puollettiin
hanketta. Vain yhdessid kannanotossa, joka tuli British
Aggregates Associationilta, varoitettiin tuen haitallisista
kilpailuvaikutuksista ~ kivijitealalla, koska se johtaa
syrjintdan eri kierrdtysmateriaalilajien valilld. Vaikuttaa
kuitenkin siltd, ettd vditetyn syrjinndn kohteena olevat
kivijatteet ovat itse asiassa kivenlouhinnassa syntyvid
sivutuotteita. Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaiset
vaittavat, ettei tdllaisia tuotteita voida pitdd varsinaisina
jatteind. Jatteistd 15 paivand heindkuuta 1975 annetun
neuvoston  direktiivin  75/442ETY (")) mddritelman
mukaan tillaiset sivutuotteet on kuitenkin tavallisesti
luokiteltu jatteiksi. Lisaksi Euroopan yhteis6jen tuomiois-
tuin on hiljattain vahvistanut arviointiperusteet sille,
missd  tapauksissa  sivutuotteet voidaan luokitella
jatteiksi (*%). Tédssd oikeuskdytinnossd ei kumota sitd
yleistd johtopddtostd, jonka mukaan kivenlouhinnassa
syntyvid sivutuotteita on pidettdvd jdtteind. Komission
mielestd on kuitenkin perusteltua, ettei kivenlouhinnassa
syntyvien sivutuotteiden jilleenkisittelyyn myonneti
tukea. Tallaisella tuella olisi epdsuotuisa vaikutus, koska
se kannustaisi louhintatoimintaa ja vesittdisi ajatuksen
kiytettyjen materiaalien kierrdtyksen edistimisesta.
Lisaksi WRAP-ohjelman  hankkeissa on tarkoitus
keskittyi sellaiseen kivijitteeseen, joita ei nykyisin kier-
rtetd lainkaan, etenkin ainekseen, jonka seassa on paljon
multaa, savea ja muita epapuhtauksia. Tallainen kiviaines

() EYVL L 194, 25.7.1975, s. 39. Direktiivi sellaisena kuin se on

muutettuna direktiivilli 96/350/EY (EYVL L 135, 6.6.1996, s. 32).

(") Ks. asia C-114/2001, AvestaPolarit Chrome Oy, tuomio 11.9.2003,

ei vield julkaistu.
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(70)

on selvisti eri asia kuin louhinnan sivutuotteet. Niin
ollen komissio katsoo, ettei tuki aiheuta kohtuutonta
syrjintdd kivijatealalla.

Arvioitaessa sitd, aiheuttaako tuki kohtuutonta kilpailun
vddristymistd, on otettava huomioon eri hankkeille
myonnettyjen tukien intensiteetit. Yhdistyneen kuningas-
kunnan viranomaiset ovat laskeneet tukikelpoiset kustan-
nukset ja tuen intensiteetit ympdristotuen suuntaviivoissa
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Komissio on jo
todennut, ettei kyseiseen tukitoimenpiteeseen sovelleta
ympdristotuen suuntaviivoja. WRAP-ymparistonsuojelu-
rahastoon sisdltyvin ympdristotavoitteen takia ndistd
suuntaviivoista on kuitenkin perusteltua hakea osviittaa
sithen, miten tukikelpoiset kustannukset ja tuen intensi-
teetit olisi tdssd tapauksessa laskettava.

Tukikelpoisista kustannuksista ympdristotuen suuntavii-
vojen 37 kohdassa todetaan, ettd "tukikelpoiset kustan-
nukset on rajattava tarkoin ympdristotavoitteiden saavut-
tamisesta aiheutuviin lisakustannuksiin”, mikd tavallisesti
tehdddn vihentimilld tukikelpoisista investointikustan-
nuksista "kustannukset sellaisesta teknisesti vastaavasta
investoinnista, jonka avulla ei pystytd saavuttamaan
samanlaista ympdristonsuojelun tasoa”. WRAP-ympi-
ristonsuojelurahastossa ~ Yhdistyneen — kuningaskunnan
viranomaiset eivit kuitenkaan ole vihentineet tukikel-
poisista investointikustannuksista tillaisia kustannuksia.
Toimenpiteen erityisluonteen takia tdmid ratkaisu
vaikuttaa perustellulta. Kuten edelli 6.1.2.1 kohdassa
selitetddn, ympdristotuen suuntaviivoja sovelletaan sellai-
siin tukitoimenpiteisiin, joiden tavoitteena on muuntaa
tiettyjd tuotantoprosesseja ympdristoystavéllisemmiksi
vihentdmilld niistd aiheutuvia saasteita. Juuri siksi suun-
taviivojen 37 kohdassa neuvotaan vihentimiin tukikel-
poisista investointikustannuksista kustannukset teknisesti
vastaavasta mutta vidhemmin ympdristoystavillisestd
investoinnista. Tdssd tapauksessa on kuitenkin kyseessd
eri tilanne. Tuensaajan toiminta (jatteiden kierritys) on
kokonaisuudessaan ympiristolle edullista. Niin ollen
myos kaikki siihen liittyvit investointikustannukset on
katsottava tukikelpoisiksi. Lisdksi Yhdistyneen kuningas-
kunnan viranomaiset ovat vihentineet niistd investointi-
kustannuksista ensimmdisten viiden vuoden kuluessa
kertyneet edut, kuten suuntaviivojen 37 kohdassa suosi-
tellaan. Ne ovat toimittaneet komissiolle selvitykset siitd,
miten edut on laskettu. Laskelmat vaikuttavat paikkansa-
pitaviltd. Naiden tukikelpoisten kustannusten perusteella
lasketut tuen intensiteetit eivat ylitd ympdristotuen suun-
taviivojen 34 ja 35 kohdassa asetettuja enimmdisarvoja.

Lopuksi komissio panee merkille, ettd tuensaajat valitaan
ja tuen mddrd mdairitetdidn avoimessa tarjouskilpailume-
nettelyssd. Tdmid auttaa varmistamaan, ettd tuki on
oikeasuhteista ja rajattu vain valttiméttomain madrdan.
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suhteellisen pienid, ettd ne on laskettu ympdristotuen
suuntaviivoissa esitettyjen periaatteiden mukaisesti ja
avoimen tarjouskilpailumenettelyn jilkeen ja ettd
missddn kannanotossa ei ole vakuuttavasti osoitettu
kyseisen toimenpiteen aiheuttavan kohtuutonta kilpailun
védristymistd, voidaan todeta, ettei WRAP-ympariston-
suojelurahasto  muuta  kaupankdynnin edellytyksid
yhteisen edun kanssa ristiriitaisessa laajuudessa.

Edelld esitetyn perusteella on paiteltivd, etti WRAP-
ympiristonsuojelurahasto on perustamissopimuksen 87
artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan mukainen.

Komissio aikoo muuttaa ympdristotuen suuntaviivoja
niin, ettdi niissd sallitaan nimenomaisesti sellainen
valtiontuki, josta koituu yleisid ympdristohyotyja koko
jasenvaltiolle tai koko Euroopan yhteisolle eika yksittdi-
selle tuensaajayritykselle. Koska timénkaltaisista ympa-
ristotuista ei ole vield riittdvisti kokemusta, ne arvioi-
daan kulloinkin erikseen objektiivisesti. Komissio
soveltaa tdssd padtoksessd esitettyjd arviointiperusteita
sithen asti, kunnes ympdristétuen suuntaviivoja on
muutettu.

6.2 WRAP-vuokratakuurahasto

6.2.1 Perustamissopimuksen 87 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu tuki

WRAP-vuokratakuurahastoa rahoitetaan valtion WRAP-
ohjelmasta myontdmistd varoista. Komissio panee
merkille, ettd rahastosta myonnetddn vuokratakuita
jatteiden kierrdtykseen tarkoitettujen laitteiden vuokrauk-
seen. Rahasto tarjoaa yrityksille mahdollisuuden hankkia
ndmd koneet tavanomaista markkinahintaa edulli-
semmin. Koska vuokraajat eivit maksa mitddn takaus-
maksuja, niille koituu tdstd toimenpiteestd selvdd talou-
dellista etua. Kyseessd on erityinen taloudellinen etu,
koska rahastosta voivat hakea vuokratakuita vain jdtteen-
kierritysalalla toimivat yritykset. Lisdksi yritysten valmis-
tamista tuotteista voidaan kdydi kansainvilistd kauppaa,
joten tukitoimenpide voi vaikuttaa kilpailuun ja jasenval-
tioiden viliseen kauppaan. Niistd syistd voidaan todeta,
ettdi WRAP-vuokratakuurahastosta myonnetddn vuokraa-
jille perustamissopimuksen 87 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua tukea.

6.2.2 Arviointi tuen yhdenmukaisuudesta EY:n perustamisso-
pimuksen 87 artiklan kanssa

Komissio esitti 19  pdivind maaliskuuta 2003
tekemissddn pddtoksessi WRAP-vuokratakuurahastoa
koskevan seikkaperdisen analyysin, joka perustui takauk-

(76)

(78)

antoon. Siind komissio totesi, ettd vuokratakuurahasto
oli perustettu tiedonannon ohjeiden mukaisesti, avustus-
ekvivalentti oli oikein laskettu ja tuen intensiteetiksi oli
arvioitu keskimiidrin 6 prosenttia (**). Koska vuokrata-
kuurahaston toimintaperiaatteet eivit tdlli vilin ole
muuttuneet ja koska niitd sovelletaan tdsmalleen samalla
tavalla suuriin yrityksiin, jotka sijaitsevat tukialueiden
ulkopuolella, esilli olevaan analyysiin pétevit ndmaé
samat paatelmat.

Toiseksi tdimd tukitoimenpide on hyvin samankaltainen
WRAP-ympiristonsuojelurahaston ~ kanssa. Ainoa
merkittdva ero ndiden kahden toimenpiteen vililla liittyy
tukimuotoon: WRAP-ymparistonsuojelurahastosta  tuki
myonnetddn avustuksina ja WRAP-vuokratakuurahas-
tosta  takauksina. WRAP-ympiristonsuojelurahaston
tavoin tdimankin ohjelman tavoitteena on myontaa inves-
tointitukia jdtteiden kierrdtykseen. Koska WRAP-ympa-
ristonsuojelurahasto katsottiin perustamissopimuksen 87
artiklan 2 ja 3 kohdan mukaiseksi, samaa on todettava
my0s WRAP-vuokratakuurahastosta. Samoista syistd on
todettava, ettei 87 artiklan 2 kohtaa, aluetuen suuntavii-
voja, asetusta (EY) N:o 70/2001 (**) ja ymparistotuen
suuntaviivoja voida soveltaa.

Poikkeuksen myontimisesti WRAP-vuokratakuurahas-
tolle suoraan perustamissopimuksen 87 artiklan 3
kohdan c¢ alakohdan nojalla voidaan todeta, ettd Yhdis-
tyneen kuningaskunnan viranomaiset ovat sitoutuneet
olemaan myontdmittd takuita sellaisten laitteiden vuok-
raukseen, joita kéytetddn uusinta kehitystd edustavissa
prosesseissa.

Toiseksi on sanottava, ettd tukikelpoiset kustannukset on
laskettu samaan tapaan kuin WRAP-ympiristonsuojelu-
rahaston kohdalla ja ettd se on tehty ympiristotuen
suuntaviivojen 37 kohdassa mdiridttyjen periaatteiden
mukaisesti. Komissio panee erityisesti merkille, ettd
Yhdistyneen  kuningaskunnan viranomaiset aikovat
vihentdd  tukikelpoisista  investointikustannuksista
ensimmiisten viiden vuoden aikana kertyneet edut.

Komissio panee niin ikddn merkille, ettd rahastosta tuet-
tavan yksittdisen vuokrauskohteen arvo voi olla enintdan
5 miljoonaa puntaa, ettd tuen intensiteetti ei ylitd 15:td
prosenttia ja ettd suurin mahdollinen vuokratakuuseen
sisdltyvd avustusekvivalentti on ndin ollen 750 000
puntaa. Useimmissa tapauksissa summa on vield paljon
pienempi, koska vuokrattavan omaisuuden arvokin on
alempi, ja tuen intensiteetti on tavallisesti noin 6
prosenttia.

(") Ks. paatoksen 83 ja 84 kohta.

(*) Komissio hyvaksyi
paitokselld sen osan vuokratakuurahastosta, jonka se katsoi alue-
tuen suuntaviivojen ja komission asetuksen (EY) N:o 70/2001
mukaiseksi.

19 pdivind maaliskuuta 2003

tehdfflléi
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(80)

Kun otetaan huomioon, etteivit uusinta tekniikkaa
hyodyntdvit prosessit voi saada vuokratakuuta, ettei
vuokratakuuseen sisiltyvd keskimairdinen avustusekviva-
lentti ole kovin korkea ja ettd tuen intensiteetit ovat
merkittdvisti ympdristotuen suuntaviivoissa maédriteltyd
enimmdisarvoa alempia, voidaan pddtelld, etteivat
WRAP-vuokratakuurahastosta myonnetyt takuut "muuta
kaupankdynnin edellytyksid yhteisen edun kanssa ristirii-
taisessa laajuudessa”. Koska WRAP-vuokratakuurahaston
tavoitteena on kannustaa jitteiden kierritystd, joka on
yksi yhteison ensisijaisista tavoitteista, se voidaan todeta
perustamissopimuksen 87 artiklan 3 kohdan ¢
alakohdan mukaiseksi,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

WRAP-ympiristonsuojelurahasto ja WRAP-vuokratakuurahasto
soveltuvat yhteismarkkinoille EY:n perustamissopimuksen 87
artiklan 3 kohdan c alakohdan nojalla.

Niin ollen kyseinen tuki hyviksytdan.

2 artikla

Tdmd pddtds on osoitettu Yhdistyneelle kuningaskunnalle ja
Pohjois-Irlannille.

Tehty Brysselissd 11 pdivind marraskuuta 2003.

Komission puolesta
Mario MONTI

Komission jdsen
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KOMISSION PAATOS,
tehty 30 piivini maaliskuuta 2004,

péitoksen 2001/672/EY mukauttamisesta kesilaiduntamisen osalta tietyilli Slovenian alueilla
Tsekin, Viron, Kyproksen, Latvian, Liettuan, Unkarin, Maltan, Puolan, Slovenian ja Slovakian liitty-
misen vuoksi

(tiedoksiannettu numerolla K(2004) 1022)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2004/318]EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon T3ekin, Viron, Kyproksen, Latvian, Liettuan,
Unkarin, Maltan, Puolan, Slovenian ja Slovakian liittymissopi-
muksen ja erityisesti sen 2 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Tsekin, Viron, Kyproksen, Latvian, Liettuan,
Unkarin, Maltan, Puolan, Slovenian ja Slovakian liittymisasia-
kirjan ja erityisesti sen 57 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Liittymisasiakirjassa ja etenkdin sen liitteessd II ei tehty
tarvittavia mukautuksia joihinkin komission sdddoksiin,
jotka ovat voimassa 1 péivin toukokuuta 2004 jilkeen
ja vaativat mukauttamista liittymisen vuoksi. Nimd
mukautukset on tehtdvd ennen liittymistd, jotta niitd
voidaan soveltaa liittymisestd ldhtien.

(2)  Slovenia on pyytinyt, ettd se voisi soveltaa liittymis-
pdivastd alkaen komission pddtoksen 2001/672/EY (')
mukaisia vuoristoalueilla kesilaitumille vietdvien nauta-
eldinten siirtoihin sovellettavia erityissdantoja.

(3) On perusteltua ottaa huomioon Slovenian pyynto ja
muuttaa pditostd 2001/672[EY vastaavasti,

(') EYVLL 235, 4.9.2001, s. 23.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Lisitddn pddtoksen 2001/672[EY liitteeseen timdn pditoksen
liitteessd oleva teksti.

2 artikla

Tatda paatostd  sovelletaan edellyttden, ettd Tsekin, Viron,
Kyproksen, Latvian, Liettuan, Unkarin, Maltan, Puolan, Slove-
nian ja Slovakian liittymissopimus tulee voimaan, ja talloin liit-
tymissopimuksen voimaantulopdivasta.

3 artikla

Tdama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 30 paivind maaliskuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LIITE

”"SLOVENIJA
POMURSKA REGIJA Ljutomer, Ormoz
PODRAVSKA REGIJA Lenart, Ptuj, Slovenska Bistrica, Maribor, Pesnica, Ruse
KOROSKA REGIJA Dravograd, Radlje ob Dravi, Ravne na Koroskem, Slovenj Gradec
SAVINJSKA REGIJA Celje, Lasko, Mozitje, Sentjur pri Celju, Slovenske Konjice, Smarje pri Jelsah,

Velenje, Zalec
ZASAVSKA REGIJA Hrastnik, Trbovlje, Zagorje ob Savi
SPODNJE POSAVSKA REGIJA Brezice, Sevnica
JUGOVZHODNA SLOVENIJA Crnomelj, Kocevje, Metlika, Novo Mesto, Ribnica, Trebnje
OSREDJESLOVENSKA REGIJA Domzale, Grosuplje, Kamnik, Litija, Ljubljana, Logatec
GORENJSKA REGIJA Jesenice, Kranj, Radovljica, Skofja Loka, Trzi¢
NOTRAN]SKO—KRASKA REGIJA Cerknica, Ilirska Bistrica, Postojna
GORISKA REGIJA Ajdovicina, Idrija, Nova Gorica, Tolmin

OBALNO KRASKA REGIJA Izola/[Isola, Koper, Piran, Sezana”
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KOMISSION PAATOS,
tehty 30 piivini maaliskuuta 2004,

nilvidisten seki niiden méitimunien ja sukusolujen edelleen kasvattamista, lihottamista, uudelleensi-

joittamista tai ijhmisravinnoksi kiyttimistd varten tapahtuvaan tuontiin littyvisti eldinten

terveytti koskevista edellytyksisti ja todistuksiin liittyvistid vaatimuksista tehdyn paitoksen 2003/
804/EY liitteen I muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2004) 1076)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2004[319EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista edellytyksistd
saatettaessa vesiviljeltyjd eldimid ja tuotteita markkinoille 28
pdivind tammikuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/
67/ETY (') ja erityisesti sen 19 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Paatokselld 2003/804/EY (*) laaditaan luettelo kolman-
sista maista, joista jasenvaltiot voivat tuoda elavid nil-
vidisid sekd niiden matimunia ja sukusoluja niiden edel-
leen kasvattamista, lihottamista, uudelleensijoittamista tai
ihmisravinnoksi kayttdmistd varten, sekd mallit todistuk-
sille, joiden on seurattava tallaisten erien mukana.

(2)  Paatostd 2003/804/EY tehtdessd paatoksen liitteeseen I ei
voitu sisillyttdd yhtdan kolmatta maata.

(3)  Direktiivin 91/67/ETY voimaantulon jilkeen eldinten
terveyttd koskevat vaatimukset vesiviljeltyjen eldinten
tuonnille kolmansista maista yhteisoon eivit ole muuttu-
neet. Yhdenmukaistettujen todistuksenantovaatimusten
puuttuessa jasenvaltiot ovat olleet vastuussa sen varmis-
tamisesta, ettd kolmansista maista perdisin olevia vesivil-
jeltyja eldimid ja niistd saatavia tuotteita koskevat
vihintddn vastaavat edellytykset kuin yhteisostd perdisin
olevien tuotteiden markkinoille saattamista direktiivin
91/67/ETY 20 artiklan 3 kohdan mukaan.

(4 Thmisravinnoksi  tarkoitetuilla  elavilli  simpukoilla
kdyddan jatkuvaa kauppaa tiettyjen kolmansien maiden

(") EYVL L 46, 19.2.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, 5. 1).

(3 EUVLL 302, 21.11.2003, s. 22.

ja tiettyjen jdsenvaltioiden vililli. Kauppa estyisi 1
pdivastd toukokuuta 2004 alkaen, jolloin pddtos 2003/
804/EY pannaan taytintoon.

(5)  Jotta ei tarpeettomasti keskeytettdisi kaupankdyntid
niiden kolmansien maiden kanssa, joista jasenvaltiot ovat
todenneet, etti ne noudattavat vihintdin vastaavia edel-
lytyksida  kuin  yhteisossd  markkinoille saattamista
koskevat edellytykset, tietyt kolmannet maat olisi otet-
tava piddtoksen liitteeseen I tilapdiseksi ajanjaksoksi,
kunnes yhteison sddnnoissd sdddetyt paikan paalld
tehtdvit tarkastukset saadaan valmiiksi.

(6)  Tilapdisen luetteloon merkitsemisen olisi koskettava vain
ihmisravinnoksi  tarkoitettujen eldvien simpukoiden
tuontia alueilta, joille on annettu lupa neuvoston direk-
tiivin 91/492/ETY () mukaisesti.

(7)  Tissd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan paitoksen 2003/804/EY liite I timin paitoksen liit-

teelld.

2 artikla

Tatd paitostd sovelletaan 1 paivastd toukokuuta 2004.

() EYVL L 268, 24.9.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003.
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Tamd paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 30 pdivand maaliskuuta 2004.

3 artikla

LIITE

"LITE I

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jésen

Alueet, joilta eriiden edelleen kasvattamiseen, lihottamiseen tai uudelleen sijoittamiseen tarkoitettujen elivien
nilvidislajien seki niiden méitimunien ja sukusolujen tuonti Euroopan yhteison vesiin on sallittu

Maa Alue Erityisvaatimukset (')
1SO- - . Bonamia | Marteilia Huomautuksia ()
. Nimi Koodi Kuvaus .
koodi ostreac | refringens
CA Kanada (%) El EI Vain  ihmisravinnoksi tarkoitetut
elavat simpukat (%)
HR Kroatia (%) EI EI Vain  ihmisravinnoksi tarkoitetut
elavat simpukat (%)
MA Marokko (%) El EI Vain  ihmisravinnoksi tarkoitetut
elavat simpukat (%)
NZ Uusi-Seelanti (%) EI EI Vain  ihmisravinnoksi tarkoitetut
elavit simpukat ()
TN Tunisia (%) El El Vain  ihmisravinnoksi tarkoitetut
elavit simpukat ()
TR Turkki (%) EI EI Vain  ihmisravinnoksi tarkoitetut
elavit simpukat ()
usS Amerikan El EI Vain  ihmisravinnoksi tarkoitetut
yhdysvallat (?) elavit simpukat ()

(") Tapauksen mukaan 'Kylld' tai 'Ef, jos vientimaan toimivaltainen keskusviranomainen on hyviksynyt nimetyn viljelylaitoksen taikka
rannikko- tai sisimaa-alueen alueeksi, joka tdyttdd myds erityiset eldinten terveyttd koskevat vaatimukset siltd osin kuin on kyse tuon-
nista yhteisén alueille tai viljelylaitoksiin, joilla on yhteisén hyviksymi ohjelma tai asema Bonamia ostreae- ja[tai Marteilia refringens
-taudinaiheuttajan osalta.

(2

tismennettiva ja/tai sarakkeeseen merkittivd kommentti, kuten 'vain matimunat’.
(*) Tilapdinen merkinté, joka koskee vain tuontia ihmisravinnoksi. Merkintd arvioidaan uudelleen ennen 1 piivdd tammikuuta 2005.”

Jos jétetddn tyhjdksi, rajoituksia ei ole. Jos maalla tai alueella on lupa viedd vain tiettyjd lajeja ja/tai mdtimunia tai sukusoluja, lajit on
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KOMISSION PAATOS,
tehty 31 piivini maaliskuuta 2004,

péitosten 93/52/ETY, 2001/618/EY ja 2003/467/EY muuttamisesta siltd osin kuin ne koskevat liit-

tymiissi olevien maiden asemaa luomistaudin (Br. melitensis), Aujeszkyn taudin, naudan tarttuvan

leukoosin, nautojen luomistaudin ja nautatuberkuloosin suhteen sekid Ranskan asemaa Aujeszkyn
taudin suhteen

(tiedoksiannettu numerolla K(2004) 1094)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2004[320EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon T3ekin, Viron, Kyproksen, Latvian, Liettuan,
Unkarin, Maltan, Puolan, Slovenian ja Slovakian liittymissopi-
muksen ja erityisesti sen 2 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon T3ekin, Viron, Kyproksen, Latvian, Liettuan,
Unkarin, Maltan, Puolan, Slovenian ja Slovakian liittymisasia-
kirjan ja erityisesti sen 21 ja 57 artiklan,

ottaa huomioon eldinten terveyteen liittyvisti ongelmista
yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen kaupassa 26 piivind
kesdkuuta 1964 annetun neuvoston direktiivin 64/432/ETY (')
ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan, 10 artiklan 2 kohdan, liit-
teessd A olevan I jakson 4 kohdan, liitteessd A olevan II jakson
7 kohdan ja liitteessd D olevan I luvun E jakson,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista
yhteison sisdisessd lampaiden ja vuohien kaupassa 28 pdivind
tammikuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/68/ETY (3
ja erityisesti sen liitteessd A olevan 1 luvun II jakson,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Liittymistd varten olisi vahvistettava liittymédssd olevien
maiden asema luomistaudin (Br. melitensis), Aujeszkyn
taudin, naudan tarttuvan leukoosin, nautojen luomis-
taudin ja nautatuberkuloosin suhteen.

(2)  Komission pédtoksessd 93/52/ETY (}) todetaan luomis-
tautia (Br. melitensis) koskevien edellytysten tdyttyminen
tietyissd jasenvaltioissa ja tietyilld alueilla, ja niille vahvis-
tetaan tdstd taudista virallisesti vapaan jisenvaltion tai
alueen asema.

(") EYVL 121, 29.7.1964, s. 1977/64. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 21/2004 (EUVL L 5,
9.1.2004, s. 8).

() EYVL L 46, 19.2.1991, s. 19. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 1).

() EYVL L 13, 21.1.1993, s. 14. Piitds sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna paitokselld 2004/99/EY (EUVL L 64, 2.3.2004, s. 41).

(3)  Komission pditoksessi 2001/618/ETY (*) vahvistetaan
Aujeszkyn taudin havittdimisohjelman tdytintdonpanoa
koskevat lisitakeet, joita sovelletaan yhteison sisdisessd
sikojen kaupassa, ja luettelot jisenvaltioiden alueista,
joissa on olemassa hyviksytyt taudinhavittimisohjelmat.

(4)  Komission padtoksessi 2003/467[EY (°) vahvistetaan
nautakarjojen tuberkuloosista, luomistaudista ja naudan
tarttuvasta leukoosista virallisesti vapaa asema tiettyjen
jasenvaltioiden ja jasenvaltioiden alueiden osalta.

(5)  TSekki, Unkari ja Slovakia toimittivat alueensa osalta
komissiolle todisteet siitd, ettd kaikki direktiivin 91/68/
ETY liitteessi A olevan 1 luvun II jakson 1 kohdan b
alakohdassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit, jotta TSekin,
Unkarin ja Slovakian alueet voitaisiin julistaa virallisesti
luomistaudista (Br. melitensis) vapaiksi lammas- ja vuohi-
karjan osalta.

(6) Ranska on toimittanut komissiolle todisteita, jotka
tukevat Pas de Calaisn departementin toteamista
Aujeszkyn taudista vapaaksi ja joilla osoitetaan timén
taudin havittiminen kyseisestd departementista.

(7)  Tsekki ja Kypros toimittivat alueensa osalta komissiolle
todisteet siitd, ettd ne ovat Aujeszkyn taudista vapaita ja
rokottaminen kyseistd tautia vastaan on kielletty, jotta
Tsekin ja Kyproksen alue voitaisiin kokonaisuudessaan
julistaa virallisesti Aujeszkyn taudista vapaaksi sikojen
osalta.

(8)  Tsekki toimitti alueensa osalta komissiolle todisteet siit,
ettd kaikki direktiivin 64/432/ETY liitteessd A olevan I
jakson 4 kohdassa sdddetyt edellytykset tayttyvit, jotta
Tsekin alue voitaisiin kokonaisuudessaan julistaa viralli-
sesti tuberkuloosista vapaaksi nautakarjan osalta.

(*) EYVL L 215, 9.8.2001, s. 48. P4itos sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna pddtokselld 2003/575/EY (EUVL L 196, 2.8.2003,
5. 41).

() EUVL L 156, 25.6.2003, s. 74. Pditos sellaisena kuin se on muutet-
tuna paitokselld 2004/230/EY (EUVL L 70, 9.3.2004, s. 41).
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(9)  Tsekki toimitti alueensa osalta komissiolle todisteet siitd, ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

(10)

1m)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

ettd kaikki direktiivin 64/432[ETY liitteessi A olevan II
jakson 7 kohdassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit, jotta
Tsekin alue voitaisiin kokonaisuudessaan julistaa viralli-
sesti luomistaudista vapaaksi nautakarjan osalta.

Tsekki ja Kypros toimittivat alueensa osalta komissiolle
todisteet siitd, ettd kaikki direktiivin 64/432/ETY lit-
teessdé D olevan I luvun E-G jaksossa sdddetyt edelly-
tykset tdyttyvit, jotta TSekin ja Kyproksen alue voitaisiin
kokonaisuudessaan julistaa virallisesti naudan tarttuvasta
leukoosista vapaaksi nautakarjan osalta.

Tsekin, Unkarin ja Slovakian toimittamien todisteiden
arvioinnin perusteella ndiden maiden alueet olisi koko-
naisuudessaan julistettava virallisesti luomistaudista (Br.
melitensis) vapaiksi lammas- ja vuohikarjan osalta.

Ranskan, Tsekin ja Kyproksen toimittamien todisteiden
arvioinnin perusteella Pas de Calais'n departementti
Ranskassa sekd Tsekin ja Kyproksen alue olisi kokonai-
suudessaan julistettava virallisesti Aujeszkyn taudista
vapaaksi sikojen osalta.

Tsekin toimittamien todisteiden arvioinnin perusteella
sen alue olisi kokonaisuudessaan julistettava virallisesti
tuberkuloosista, luomistaudista ja naudan tarttuvasta
leukoosista vapaaksi nautakarjan osalta.

Kyproksen toimittamien todisteiden arvioinnin perus-
teella sen alue olisi kokonaisuudessaan julistettava viralli-
sesti naudan tarttuvasta leukoosista vapaaksi nautakarjan
osalta.

Komission pddtokset 93/52/ETY, 2001/618/EY ja 2003/
467|[EY olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvan komi-
tean lausunnon mukaiset,

1 artikla
Korvataan paitoksen 93/52[ETY liite 1 tdmin paitoksen liit-
teelld 1.

2 artikla
Korvataan pddtoksen 2001/618/EY liitteet I ja II tdmin
paatoksen liitteelld IL.

3 artikla

Muutetaan pddtos 2003/467[EY seuraavasti:

a) Korvataan liitteessd I oleva 1 luku timédn paitoksen liitteelld
II.

b) Korvataan liitteessi II oleva 1 luku timdn paitoksen liitteelld
V.

¢) Korvataan liitteessd IIl oleva 1 luku timan pédtoksen liit-
teelld V.
4 artikla

Tatd padtostd  sovelletaan edellyttden, ettd TSekin, Viron,
Kyproksen, Latvian, Liettuan, Unkarin, Maltan, Puolan, Slove-
nian ja Slovakian liittymissopimus tulee voimaan, ja talloin liit-
tymissopimuksen voimaantulopaivasta.

5 artikla

Tama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 31 pdivand maaliskuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen



7.4.2004

Euroopan unionin virallinen lehti

L 102/77

LITE I

(1 artiklassa tarkoitettu)

"LIITE T
JASENVALTIOT
1SO-koodi Jasenvaltio
AT Itdvalta
BE Belgia
czZ Tsekki
DE Saksa
DK Tanska
FI Suomi
HU Unkari
IE Irlanti
LU Luxemburg
NL Alankomaat
SE Ruotsi
SK Slovakia
UK Yhdistynyt kuningaskunta”
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LITE 1

(2 artiklassa tarkoitettu)

"LIITE 1

Aujeszkyn taudista vapaat jisenvaltiot tai niiden alueet, joissa rokottaminen on kiellettyi

1SO-koodi Jasenvaltio Alueet

AT Itdvalta Koko alue

CY Kypros Koko alue

Ccz Tsekki Kaikki alueet

DE Saksa Kaikki alueet

DK Tanska Kaikki alueet

FI Suomi Kaikki alueet

FR Ranska Seuraavat departementit: Aisne, Allier, Alpes-de-Haute-Provence,

Alpes-Maritimes, Ardéche, Ardennes, Ariege, Aube, Aude, Aveyron,
Bas-Rhin, Bouches-du-Rhéne, Calvados, Cantal, Charente, Charente-
Maritime, Cher, Corréze, Cote-d’Or, Creuse, Deux-Sévres, Dordogne,
Doubs, Drome, Essonne, Eure, Eure-et-Loir, Gard, Gers, Gironde,
Hautes-Alpes Hauts-de-Seine, Haute Garonne, Haute-Loire, Haute-
Marne, Hautes-Pyrénées, Haut-Rhin, Haute-Sadne, Haute-Savoie,
Haute-Vienne, Hérault, Indre, Indre-et-Loire, Isére, Jura, Landes, Loire,
Loire-Atlantique, Loir-et-Cher, Loiret, Lot, Lot-et-Garonne, Lozére,
Maine-et-Loire, Manche, Marne, Mayenne, Meurthe-et-Moselle, Meuse,
Moselle, Ni¢vre, Oise, Orne, Paris, Pas de Calais, Pyrénées-Atlantiques,
Pyrénées-Orientales, Puy-de-Dome, Réunion, Rhone, Sarthe, Sadne-et-
Loire, Savoie, Seine-et-Marne, Seine-Maritime, Seine-Saint-Denis,
Somme, Tarn, Tarn-et-Garonne, Territoire de Belfort, Val-de-Marne,
Val-d'Oise, Var, Vaucluse, Vendée, Vienne, Vosges, Yonne, Yvelines

LU Luxemburg Kaikki alueet

SE Ruotsi Kaikki alueet

UK Yhdistynyt kuningaskunta | Kaikki Englannin, Skotlannin ja Walesin alueet
LITE I

Jasenvaltiot tai niiden alueet, joissa on kiytossd hyviksyttyji Aujeszkyn taudin valvontaohjelmia

1SO-koodi Jasenvaltio Alueet
BE Belgia Koko alue
FR Ranska Seuraavat departementit: Ain, Cotes-d’Armor, Finistére, Ille-et-Vilaine,
Morbihan ja Nord
IT Italia Bolzanon maakunta
NL Alankomaat Koko alue”
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LIITE 111

(3 artiklan a alakohdassa tarkoitettu)

"1 LUKU

Tuberkuloosista virallisesti vapaat jisenvaltiot

1SO-koodi Jdsenvaltio
AT Itdvalta
BE Belgia
CZ Tsekki
DE Saksa
DK Tanska
FI Suomi
FR Ranska
LU Luxemburg
NL Alankomaat
SE Ruotsi”
LIITE IV

(3 artiklan b alakohdassa tarkoitettu)

"1 LUKU

Luomistaudista virallisesti vapaat jisenvaltiot

1SO-koodi Jasenvaltio
AT Itdvalta
BE Belgia
czZ Tsekki
DE Saksa
DK Tanska
FI Suomi
LU Luxemburg
NL Alankomaat
SE Ruotsi”
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LITEV

(3 artiklan ¢ alakohdassa tarkoitettu)

"1 LUKU

Naudan tarttuvasta leukoosista virallisesti vapaat jisenvaltiot

1SO-koodi Jasenvaltio
AT Itdvalta
BE Belgia
CYy Kypros
cz Tsekki
DE Saksa
DK Tanska
ES Espanja
FI Suomi
FR Ranska
IE Irlanti
LU Luxemburg
NL Alankomaat
SE Ruotsi
UK Yhdistynyt kuningaskunta”
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EUROOPAN ELIN- JA TYOOLOJEN KEHITTAMISSAATION HALLINTONEUVOSTON PAATOS,
tehty 26 piivini maaliskuuta 2004,

asetuksen (EY) N:o 1049/2001, joka koskee yleison oikeutta tutustua asiakirjoihin, sovelta-
missdintojen hyviksymisestd

(2004[321EY)

EUROOPAN ELIN- JA TYOOLOJEN KEHITTAMISSAATION HALLIN-
TONEUVOSTO, joka

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (EY) N:o 1649/2003 (')
Euroopan elin- ja tydolojen kehittdmissdition luomisesta
annetun asetuksen (ETY) N:o 1365/75 muuttamisesta ja
asetuksen (ETY) N:o 1417/76 kumoamisesta,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Yleiset periaatteet ja rajoitukset, joissa sddnnellddn
oikeutta tutustua asiakirjoihin perustamisasetuksen 255
artiklan tarkoittamalla tavalla, on annettu 30 pdivind
toukokuuta 2001 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1049/2001 () Euroopan parla-
mentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta.

(2)  Kun asetus (EY) N:o 1049/2001 hyviksyttiin, kolme
toimielintd sopi yhteisessi julistuksessa, ettd virastojen ja
vastaavien elinten pitdisi ottaa kdyttoon kyseisen
asetuksen mukaiset sddnnot.

(3)  Neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1649/2003, joka on
annettu 18 pdiviand kesdkuuta 2003, Euroopan elin- ja
tyoolojen  kehittdmissdation ~ luomisesta  annetun
asetuksen (ETY) N:o 1365/75 muuttamisesta ja asetuksen
(ETY) N:o 141776 kumoamisesta, todetaan, ettd asetusta
EY Nwo 1049/2001 sovelletaan kehittdmissddtion
hallussa oleviin asiakirjoihin.

(4)  Asetuksessa (EY) N:o 1649/2003 mainitaan myds, ettd
hallintoneuvosto  hyviksyy  kéytinnon  jirjestelyt
asetuksen (EY) N:o 1049/2001 toimeenpanemiseksi
kuuden kuukauden kuluessa 29 pdivistd syyskuuta 2003
lukien tai siitd, kun neuvoston asetus (EY) N:o 1649/
2003 on astunut voimaan.

(5)  Selkedt sddnnot helpottavat hallinnollista toimivuutta ja
auttavat yleison hakemusten késittelemisestd vastuussa
olevia henkil6itd toimimaan tasmallisesti ja nopeasti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Sovellettavuus ja soveltamisala
1. Oikeus tutustua asiakirjoihin koskee kehittimissaition
hallussa olevia asiakirjoja, toisin sanoen sen laatimia tai

vastaanottamia taikka sen hallussa olevia asiakirjoja.

() EUVL L 245, 29.9.2003, s. 25.
() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.

2. Euroopan unionin kansalaisilla sekd luonnollisilla henki-
16ill4, jotka asuvat jossain jdsenvaltiossa tai oikeushenkiloilld,
joilla on sddntémaédrdinen kotipaikka jossain jdsenvaltiossa, on
oikeus tutustua kehittdmissdation asiakirjoihin asetuksen N:o
1049/2001 2 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

3. Asetuksen N:o 1049/2001 2 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti kolmansien maiden kansalaisilla, jotka eivit asu missddn
jasenvaltiossa, ja oikeushenkil6illd, joiden sddntomadrdinen
kotipaikka ei ole missddn jdsenvaltiossa, on oikeus tutustua
kehittdmissdation asiakirjoihin samoin ehdoin kuin asetuksen
1049/2001 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut asiakirjoihin
tutustumiseen oikeutetut.

2 artikla
Hakemukset asiakirjoihin tutustumista varten

1. Hakemus saada tutustua kehittdmissddtion asiakirjoihin,
jotka eivit ole julkisesti saatavilla, tehddin kirjallisesti, myos
sihkoisessd muodossa, ja riittdvian tasmallisesti, jotta asiakirjat
ovat kehittdmissddtion tunnistettavissa.

2. Kehittdmissdatio vastaa alkuperdisiin ja uudistettuihin
hakemuksiin saada tutustua asiakirjoihin 15 tyopdivan kuluessa
hakemuksen kirjaamisesta.

3. Jos hakemus on monimutkainen tai laaja, maiirdaikaa
voidaan jatkaa 15 tyopdivdd. Madrdajan jatkaminen on aina
perusteltava, ja siitd on ilmoitettava hakijalle ennakkoon.

4. Jos hakemus ei ole riittdvin tdsmillinen asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla,
kehittimissditio pyytdd hakijaa toimittamaan lisitietoja, jotta
pyydetyt asiakirjat voidaan yksiloidd; vastauksen midrdaika
alkaa vasta kehittdmissddtion saatua nima tiedot.

5. Paitoksessd, joka on osittainkin kielteinen, on mainittava
epddmisen syy, jonka perustana on jokin asetuksen (EY) N:o
1049/2001 4 artiklassa lueteltu poissulkeva seikka.

3 artikla

Alkuperiisten hakemusten kisittely

1.  Hakijalle lihetetddn heti hakemuksen kirjaamisen jilkeen
vastaanottoilmoitus, paitsi jos vastaus voidaan ldhettdd paluu-
postissa. Vastaanottoilmoitus ja vastaus lahetetddn kirjallisena,
jos mahdollisesta, sdhkoisessd muodossa.
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2. Hallinto-osaston piallikko ilmoitta hakijalle hdnen hake-
muksensa saamasta vastauksesta.

3. Jos hakemus hylitdan kokonaan tai osittain, hakija voi 15
tyopdivan kuluessa siitd, kun hin on vastaanottanut kehitta-
missdation vastauksen, tehdd uudistetun hakemuksen ja pyytdd
kehittdmissdatiotd tarkistamaan kantansa.

4. Hakemuksen tekija on oikeutettu tekemddn uudistetun
hakemuksen, jos kehittdmissdatio ei anna vastausta asetetussa
mdardajassa.

4 artikla
Uudistettujen hakemusten kisittely

1.  Johtaja tekee uudistettuja hakemuksia koskevat hylkdavat
pdatokset. Hin ilmoittaa niistd kehittdmissddtion hallintoneu-
vostolle.

2. Paitoksestd ilmoitetaan hakijalle kirjallisesti tai tarvittaessa
sahkoisia viestintdvalineitd kdyttden, ja siind tdsmennetdin,
mihin asetuksen (EY) N:o 1049/2001 4 artiklan kohtaan pdatos
perustuu ja miksi. Padtoksessd ilmoitetaan my6s hakijan oikeu-
desta nostaa kanne Euroopan yhteisdjen ensimmadisen oikeusas-
teen tuomioistuimessa tai kannella Euroopan oikeusasiamie-
helle.

5 artikla
Konsultaatio

1. Kun kehittdmissddtio vastaanottaa hakemuksen tutustua
sen hallussa olevaan asiakirjaan, joka on perdisin kolmannelta
osapuolelta, kehittimissddtio tarkistaa, sovelletaanko siihen
jotakin asetuksen 4 artiklassa mainittua epddmisen perustetta.

2. Jos kehittdmissddtio asian tutkimisen jdlkeen katsoo, ettd
asiakirjaan tutustuminen on hylittivd jonkin asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 4 artiklassa sdddetyn seikan nojalla, hakijalle
lahetetddn kielteinen vastaus ilman, ettd asiasta keskustellaan
asiakirjan laatineen kolmannen osapuolen kanssa.

3. Kehittdmissddtio  antaa  hakemukseen — myonteisen
vastauksen keskustelematta asiasta kolmannen osapuolen
kanssa, kun

a) pyydetty asiakirja on jo luovutettu, joko sen laatijan
toimesta tai asetuksen taikka vastaavien sddnnOsten perus-
teella;

b) on selvad, ettd asiakirjan sisdllon paljastaminen kokonaan tai
osittain ei vahingoita mitddn asetuksen 4 artiklassa tarkoitet-
tuja intresseja.

6 artikla
Asiakirjoihin tutustuminen

1. Asiakirjat ldhetetddn postitse, faksina tai mahdollisesti
sihkopostitse. Jos on kyse suuresta asiakirjamidrdstd tai
vaikeasti kasiteltdvistd asiakirjoista, hakijaa voidaan kehottaa
tutustumaan asiakirjoihin paikalla. Tdméd tutustuminen on
maksutonta.

2. Jos asiakirja on julkaistu, vastauksessa ilmoitetaan tiedot
julkaisusta ja/tai paikka, jossa asiakirja on saatavilla ja asiakirjan
mahdollinen www-osoite kehittdmissddtion Internet-sivustolla.

3. Jos pyydettyjd asiakirjoja on enemmin kuin 20 sivua,
hakijalta voidaan perid maksu, joka on 0,40 euroa sivulta ja
johon lisdtddn postimaksu. Muulla tavoin toimitettujen asiakir-
jojen maksuista pditetddn tapauskohtaisesti ilman, ettd ne eivit
ylitd kohtuullista maaraa.

7 artikla
Asiakirjarekisteri

1. Jotta asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaiset kansalaisoi-
keudet toteutuisivat, kehittdmissddtio tarjoaa padsyn asiakirjare-
kisteriin, johon voi tutustua kehittdmissdation Internet-sivus-
tolla.

2. Rekisterissd on asiakirjan nimi, tunnisteviite, asiakirjan
aihe jaftai lyhyt kuvaus siitd sekd asiakirjan vastaanotto- tai
laatimis- ja rekisterointipdiva.

8 artikla
Suoraan yleison saatavilla olevat asiakirjat

1. Tatd artiklaa sovelletaan ainoastaan niihin asiakirjoihin,
jotka on laadittu tai vastaanotettu asetuksen (EY) N:o 1049/
2001 voimaantulon jilkeen.

2. Pyynnostd ilman eri toimenpidettd luovutetaan seuraavat
asiakirjat, ja ne asetetaan mahdollisuuksien mukaan suoraan
saataville:

a) hallintoneuvoston ja puheenjohtajiston esityslistat ja lopul-

liset kokouspoytakirjat;
b) hallintoneuvoston  ja hyviksymit
paitokset;

puheenjohtajiston

¢) kolmannelta osapuolelta perdisin olevat asiakirjat, joiden
laatija on jo luovuttanut niiden sisdllon tai antanut sithen
luvan;

d) asiakirjat, joiden sisdltd on jo luovutettu aiemman hake-
muksen perusteella.

9 artikla
Raportointi

Kehittimissddtio julkaisee vuosittain vuosikertomuksen yhtey-
dessi tiedot timdn pddtokseen toteutumisesta, erityisesti mité
tulee tilastoihin kehittdmissddtion asiakirjoihin  tutustumista
koskevista pyyntomdiristd, kielteisten vastausten miiristd ja
niiden syisti.
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10 artikla
Voimaantulo

Tamé paatos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja se tulee voimaan sen julkaisemispdivana.

Tehty Dublinissa 26 paivind maaliskuuta 2004.

Hallintoneuvoston puolesta
Marjaana VALKONEN




L 102/84

Euroopan unionin virallinen lehti

7.4.2004

ALUEIDEN KOMITEA

ALUEIDEN KOMITEAN PAATOS N:o 26/2004,
tehty 10 piivini helmikuuta 2004,

petosten, lahjonnan ja yhteison etua vahingoittavan muun laittoman toiminnan torjumista koske-
vien sisiisten tutkimusten edellytyksisti ja yksityiskohtaisista sidnnoistid

ALUEIDEN KOMITEAN TYOVALIOKUNTA, joka

ottaa huomioon komission 28 pdivand huhtikuuta 1999
tekemin pditoksen 1999/352/EY, EHTY, Euratom Euroopan
petostentorjuntaviraston perustamisesta ('),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston 25
pdivind toukokuuta 1999 antaman asetuksen (EY) N:o 1073/
1999 Euroopan petostentorjuntaviraston tutkimuksista (%),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin, Euroopan unionin
neuvoston ja Euroopan yhteisdjen komission 25 pdivind touko-
kuuta 1999 tekemdn toimielinten vilisen sopimuksen Euroo-
pan petostentorjuntaviraston (OLAF) siséisistd tutkimuksista (%),

sekd

katsoo, ettd Euroopan petostentorjuntaviraston tutkimuksista
25 pdivani toukokuuta 1999 annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1073/99 sdddetddn, ettd
Euroopan petostentorjuntavirasto, jiljempand 'virasto’, toteuttaa
hallinnollisia tutkimuksia perustamissopimuksissa tai niiden
nojalla perustetuissa toimielimiss ja elimissd,

katsoo, ettd komission perustaman petostentorjuntaviraston
tehtdviin kuuluvat taloudellisten etujen suojaamisen lisdksi
kaikki toimet yhteison etujen suojelemiseksi sellaisia vadrin-
kaytoksid vastaan, jotka voivat johtaa hallinnollisiin kanteisiin
tai rikossyytteisiin,

katsoo, ettd olisi vahvistettava petosten torjunnan laajuutta ja
tehokkuutta nykyistd hallinnollisten tutkimusten asiantunte-
musta hyodyntéen,

katsoo, ettd kaikkien toimielinten ja elinten olisi timadn vuoksi
annettava kullakin olevan hallinnollisen toimivallan puitteissa
viraston tehtdviksi toteuttaa niissd hallinnollisia tutkimuksia
sellaisten virkatoimintaan liittyvien vakavien tekojen selvittdmi-
seksi, jotka voivat merkitd, ettd virkamies tai muu henkil6st66n

() EYVL L 136, 31.5.1999, . 20.
() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.
() EYVL L 136, 31.5.1999, 5. 15.

kuuluva on jittdnyt noudattamatta Euroopan yhteisojen virka-
miehiin ja muuhun henkilostoon sovellettavien henkilosto-
sdantojen, jiljempdnd ‘henkilostosdannot, 11 artiklassa ja 12
artiklan toisessa ja kolmannessa kohdassa, 13, 14 ja 16 artik-
lassa sekd 17 artiklan ensimmdisessd kohdassa mainittuja
velvollisuuksia tavalla, joka voi haitata yhteisojen etuja ja joka
voi johtaa kurinpitotoimiin ja tarvittaessa rikossyytteisiin, tai
ettd hdn on tehnyt henkilostosddntojen 22 artiklassa tarkoitetun
vakavan virheen, taikka ettd toimielimen tai elimen jisen tai
johtohenkilo taikka henkilokuntaan kuuluva, johon ei sovelleta
henkilostosddntojd, on vastaavalla tavalla jattanyt noudattamatta
velvollisuuksiaan,

katsoo, ettd nima tutkimukset on kaikissa toimielimissd ja eli-
missa toteutettava asianmukaisin edellytyksin eikd naiden tehti-
vien antaminen virastolle vaikuta toimielinten tai elinten omaan
vastuuseen eikd heikennd asianomaisten henkiloiden oikeus-
suojaa,

katsoo, ettd olisi madriteltdvd, kunnes henkilostosddnnot
muutetaan, kadytinnon yksityiskohtaiset sddnnot siitd, miten
toimielinten ja elinten jisenten ja elinten johtohenkilot sekd
niiden virkamiehet ja muut henkilostoon kuuluvat toimivat
yhteistyossd sisdisten tarkastusten toteuttamiseksi moitteetto-
masti,

katsoo, ettd asetuksen (EY) N:o 1073/99 4 artiklan 6 kohdassa
sdddetddn, ettd kukin toimielin ja elin tekee pditoksen, johon
sisiltyy erityisesti sidnnot, jotka koskevat toimielinten ja elinten
jasenten tai johtohenkildiden, virkamiesten ja muuhun
henkilosto6n  kuuluvien velvollisuutta toimia yhteistyossd
viraston henkilostoon kuuluvien kanssa ja antaa heille tietoja,
sekd viraston henkilostoon kuuluvien toteuttamissa sisdisissd
tutkimuksissa noudatettavia menettelyjd ja takeita sisdisten
tutkimuksen kohteina olevien henkiloiden oikeuksista,

katsoo, ettd on kuitenkin otettava huomioon, ettd toisin kuin
tiettyjen muiden toimielinten jisenet, komitean jdsenet hoitavat
pddasiassa kansallisia tehtdvid ja ettd he ovat niitd tehtivid
hoitaessaan edelleen kansallisen oikeuden alaisia; timan vuoksi
timadn padtoksen soveltaminen olisi rajoitettava ainoastaan
nithin virkatoimiin, jotka nimd henkil6t suorittavat komitean
jasenen ominaisuudessaan,
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katsoo, ettd virastolla ei ole tuomiovaltaa ja se toteuttaa
ainoastaan hallinnollisia tutkimuksia; ndissd tutkimuksissa on
otettava tdysimdardisesti huomioon Euroopan yhteisdjen perus-
tamissopimusten asianomaiset mdaardykset sekd erityisesti
yhteisojen erioikeuksista ja vapauksista tehty poytikirja ja sen
taytintoonpanemiseksi annetut tekstit sekd henkilostosddannot,

katsoo, ettd petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan
torjuminen tulisi antaa pitkalld aikavililli sellaisen elimen
tehtdviksi, joka ei kuulu Euroopan komission hallinnolliseen
rakenteeseen, vaan jolla on tehtdviensd hoitamisen kannalta
vilttiméton riippumattomuus,

ottaa huomioon alueiden komitean 17 pdivind marraskuuta
1999 tekemin péddtoksen N:o 294/1999 petosten, lahjonnan ja
yhteisdjen etua vahingoittavan muun laittoman toiminnan
torjumista koskevien sisdisten tutkimusten edellytyksistd ja yksi-
tyiskohtaisista sddnnoistd,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla
Velvollisuus toimia yhteistydssi viraston kanssa

Alueiden komitean, jiljempind ‘komitea’, paasihteerin, yksi-
koiden, johtohenkildiden, virkamiesten ja muuhun henki-
lostoon kuuluvien sekd jdsenten on toimittava yhteistyossd
Euroopan petostentorjuntaviraston, jiljempand ’virasto’, kanssa
tdimdn kuitenkaan rajoittamatta Euroopan yhteisdjen perusta-
missopimusten, erityisesti erioikeuksista ja vapauksista tehdyn
poytikirjan, niiden soveltamiseksi annettujen tekstien sekd
henkilostosddntojen maardysten soveltamista.

2 artikla
Ilmoittamisvelvollisuus

Paidsihteeriston virkamiehen ja muuhun henkil6sto6n kuuluvan
on viipymattd ilmoitettava yksikkonsd paillikolle, johtohen-
kilolle tai padsihteerille tai, jos han pitdd sitd tarpeellisena, viras-
tolle suoraan sellaisista tietoonsa tulleista seikoista, jotka
antavat aihetta olettaa petoksen tai lahjonnan taikka yhteisojen
etua vahingoittavan muun laittoman toiminnan mahdollisuutta,
tai sellaisista virkatoimiin liittyvistd vakavista teoista, jotka
voivat merkitd, ettd yhteisojen virkamies tai muuhun
henkilostoon kuuluva on jittinyt noudattamatta velvollisuuk-
siaan tavalla, joka voi johtaa kurinpitotoimiin ja tarvittaessa
rikossyytteisiin, taikka ettd komitean jdsen on jdsenen ominai-
suudessa toimiessaan jittinyt noudattamatta hinelle yhteison
oikeuden perusteella kuuluvia velvollisuuksiaan tavalla, joka voi
vahingoittaa yhteison etua.

Paisihteeri sekd yksikoiden johtohenkilot ja paillikot, jotka
ilmoittavat asiasta paisihteeristossd toimivalle esimiehelleen,
toimittavat viipymdttd virastolle tiedon kaikista tietoonsa
saamistaan seikoista, jotka antavat aihetta olettaa ensimmaisessd
kohdassa tarkoitettujen védrinkdytosten mahdollisuutta.

Piisihteeriston virkamiestd ja muuhun henkil6stoon kuuluvaa
el missddn tapauksessa saa kohdella epdoikeudenmukaisesti tai
syrjid sen vuoksi, ettd hdn on toimittanut ensimmdisessd ja
toisessa kohdassa tarkoitetun tiedon.

Komitean jdsenen, joka saa tietoonsa ensimmadisessd kohdassa
tarkoitettuja seikkoja, on ilmoitettava niistd komitean puheen-
johtajalle tai, jos hdn pitdd sitd aiheellisena, virastolle suoraan.

3 artikla
Turvallisuustoimiston antama apu

Viraston johtajan pyynnostd komitean turvallisuustoimisto
antaa viraston henkilostoon kuuluville apua tutkimusten
kdytannon toteuttamisessa.

4 artikla
Asianomaiselle ilmoittaminen

Jos ilmenee, ettd jasencen, johtohenkiloon, virkamieheen tai
muuhun henkilostoon kuuluvaan voi kohdistua henkiloon
kohdistuvia epdilyjd, asianomaiselle on ilmoitettava téstd
nopeasti, jos ilmoittaminen ei vaaranna tutkimusta. Nimeltd
mainittua komitean jdsentd, johtohenkilod, virkamiestd tai
muuhun henkil6stoon kuuluvaa koskevia pddtelmid ei missddn
tapauksessa saa tehdd tutkimuksen valmistuttua ilman, ettd
asianomaiselle on annettu tilaisuus tulla kuulluksi kaikista hintid
koskevista seikoista.

Tapauksissa, joissa tutkimukseen liittyvistd syistd on noudatet-
tava ehdotonta salassapitovelvollisuutta ja joissa on turvaudut-
tava kansallisten oikeusviranomaisten toimivaltaan kuuluviin
tutkintamenetelmiin, velvollisuutta antaa komitean jisenelle,
johtohenkilolle, virkamiehelle tai muuhun henkilostoon kuulu-
valle tilaisuus tulla kuulluksi voidaan lykdtd puheenjohtajan tai
pdasihteerin annettua asiaan suostumuksensa.

5 artikla
Ilmoitus tutkimuksen lopettamisesta ilman jatkotoimia

Jos sisdisen tutkimuksen tuloksena ilmenee, ettei kyseistd
henkil6d vastaan ole néyttod, hantd koskeva sisdinen tutkimus
lopetetaan ilman jatkotoimia viraston johtajan paitokselld,
jonka tdma antaa kirjallisesti tiedoksi asianomaiselle.

6 artikla
Lainkiytollisen koskemattomuuden kumoaminen

Kansallisen poliisi- tai oikeusviranomaisen pyyntd komitean
johtohenkilon, virkamiehen tai muuhun henkiléstoon kuuluvan
lainkdytollisen koskemattomuuden kumoamisesta mahdollisen
petoksen, lahjonnan tai muun laittoman toiminnan yhteydessi
on toimitettava viraston johtajalle lausuntoa varten. Virastolle
on ilmoitettava, jos on esitetty pyyntd komitean jisenen lain-
kiytollisen koskemattomuuden kumoamisesta.
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Loppusdinnos

Talla padtokselld kumotaan petosten, lahjonnan ja yhteis6jen etua vahingoittavan muun laittoman
toiminnan torjumista koskevien sisdisten tutkimusten edellytyksistd ja yksityiskohtaisista sddnnoistd 17
pdivind marraskuuta 1999 tehty alueiden komitean padtos N:o 294/1999.

Tdama paitos tulee voimaan 1 pdivand maaliskuuta 2004.

Tehty Brysselissd 10 paivand helmikuuta 2004.

Alueiden komitean tygvaliokunnan puolesta
Puheenjohtaja
Albert BORE
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