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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 374/2005,

annettu 28 piivini helmikuuta 2005,

poikkeuksellisten kaupan toimenpiteiden kiyttdonotosta Euroopan unionin vakautus- ja
assosiaatioprosessiin osallistuville tai siihen yhteydessi oleville maille ja alueille

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 133 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Yhteiso on asetuksen (EY) N:o 2007/2000 ('), mukaisesti
laajentanut tullivapauden koskemaan useimpien asian-
omaisista maista perdisin olevien maataloustuotteiden,
mukaan luettuna sokerin, tuontia.

Sokerin osalta rajoittamattomien maédrien tullivapaa
tuonti on kithdyttinyt Linsi-Balkanin sokerituotantoa sel-
laisiin mddriin, jotka ovat kestimdttémid, kun otetaan
huomioon odotettavissa oleva kehitys.

Tuontijirjestelmin muuttaminen kunkin Linsi-Balkanin
maan osalta siten, etti samalla sovelletaan voimassa ole-
via kauppamyonnytyksid, valmistaa asianomaista tuotan-
nonalaa niitd tarpeellisia muutoksia varten, joita realisti-
sessa ja taloudellisesti kestivissd toimintaympdristossd
toimiminen edellyttda.

Asetus (EY) N:o 2007/2000 olisi muutettava sen selven-
tamiseksi, ettd viinin tullivapaa tuonti Linsi-Balkanista
yhteis66n yksipuolisten kauppatoimenpiteiden puitteissa
voi tapahtua yksinomaan tariffikiintididen rajoissa eikéd
voi olla madrillisesti rajoittamatonta,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 2007/2000 seuraavasti:

1)

()

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

EYVL L 240, 23.9.2000, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 607/2003 (EUVL L 86, 3.4.2003,
s. 18).

a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

1. Albaniasta, Bosnia ja Hertsegovinasta sekéd Serbia ja
Montenegrosta, mukaan luettuna Kosovo, perdisin olevia
muita kuin yhdistetyn nimikkeistén nimikkeeseen 0102,
0201, 0202, 1604, 1701, 1702 ja 2204 kuuluvia tuot-
teita saa tuoda yhteisoon ilman maarallisid rajoituksia tai
muita vaikutukseltaan vastaavia toimenpiteitd ja tullitta ja
ilman maksuja, joilla on vastaava vaikutus, 3 ja 4 artik-
lassa esitettyjen erityissddnnosten mukaisesti.”

b) Lisdtddn kohta seuraavasti:

”3.  Albaniasta, Bosnia ja Hertsegovinasta ja Serbia ja
Montenegrosta, mukaan luettuna Kosovo, perdisin olevien
yhdistetyn nimikkeiston nimikkeisiin 1701 ja 1702 kuu-
luvien sokerialan tuotteiden tuontiin sovelletaan 4 artik-
lassa sdddettyja myonnytyksid.”

2) Lisitdadn 4 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

4. Albaniasta, Bosnia ja Hertsegovinasta ja Serbia ja Mon-
tenegrosta, mukaan luettuna Kosovo, perdisin olevien yhdis-
tetyn nimikkeiston nimikkeisiin 1701 ja 1702 kuuluvien
sokerialan tuotteiden tuontiin sovelletaan seuraavia vuotuisia
tullittomia tariffikiintioité:

a) 1000 tonnia (nettopaino) Albaniasta perdisin olevien so-
kerialan tuotteiden osalta;

b) 12 000 tonnia (nettopaino) Bosnia ja Hertsegovinasta pe-
rdisin olevien sokerialan tuotteiden osalta;

¢) 180000 tonnia (nettopaino) Serbia ja Montenegrosta,
mukaan luettuna Kosovo, perdisin olevien sokerialan
tuotteiden osalta.”
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3) Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)

Korvataan otsikko seuraavasti:

"Baby beef -tariffikiintididen ja sokerin tariffikiintididen
taytdntoonpano.”

Lisatddn kohta seuraavasti:

"Komissio antaa sokerialan yhteisestd markkinajirjeste-
lystd 19 péivind kesikuuta 2001 annetun neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1260/2001 (¥) 42 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen yksityiskohtaiset sddnnot

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja
tioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivind helmikuuta 2005.

nimikkeisiin 1701 ja 1702 kuuluvia sokerituotteita kos-
kevien tariffikiintididen tdytantd6npanosta.

(*) EYVL L 178, 30.6.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY)
N:o 39/2004 (EUVL L 6, 10.1.2004, s. 16).”

2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan 1 pdivind heindkuuta 2005.

sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
F. BODEN
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 375/2005,

annettu 4 piivini maaliskuuta 2005,

tuonnin kiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon hedelmien ja vihannesten tuontijirjestelmin
soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd 21 péivini
joulukuuta 1994  annetun komission asetuksen  (EY)
Nio 3223/94(') ja erityisesti sen 4 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 322394 sdddetddn Uruguayn kier-
roksen monenvilisten kauppaneuvottelujen tulosten mu-
kaisesti komission vahvistamista kolmansien maiden
tuonnin kiinteiden arvojen perusteista liitteissi madritel-
tavien tuotteiden ja ajanjaksojen osalta.

(2)  Edelld mainittujen perusteiden mukaisesti tuonnin kiin-
tedt arvot on vahvistettava timan asetuksen liitteessd esi-
tetylle tasolle,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 322394 4 artiklassa tarkoitetut tuonnin
kiintedt arvot vahvistetaan liitteessd olevassa taulukossa merki-
tylld tavalla.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan 5 pdivind maaliskuuta 2005.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 4 pédivind maaliskuuta 2005.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston

(") 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).

padjohtaja
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LIITE

tuonnin Kkiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi 4 pdivinid maaliskuuta
2005 annettuun komission asetukseen

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmannen maan koodi (') Tuonnin kiinted arvo
0702 00 00 052 107,2
204 82,9
212 1233
624 182,8
999 124,1
0707 00 05 052 168,5
068 159,6
204 139,6
999 155,9
0709 10 00 220 24,0
999 24,0
070990 70 052 181,5
204 149,3
999 165,4
080510 20 052 59,3
204 49,9
212 52,8
220 52,0
421 41,6
624 61,4
999 52,8
0805 50 10 052 66,5
220 76,3
624 51,0
999 64,6
0808 10 80 388 81,1
400 112,5
404 71,0
508 77,7
512 53,6
528 71,0
720 66,6
999 76,2
0808 20 50 052 208,3
388 70,0
400 92,1
512 85,3
528 65,6
720 45,1
999 94,4

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




5.3.2005

Euroopan unionin virallinen lehti

L 59/5

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 376/2005,

annettu 4 piivini maaliskuuta 2005,

voin ostojen keskeyttimisesti tietyissd jisenvaltioissa

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maito- ja maitotuotealan yhteisestd markkina-
jarjestelystd 17 pdivind toukokuuta 1999 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1255/1999 (1),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (EY) N:o 1255/1999 so-
veltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd voin ja ker-
man markkinoiden interventiotoimenpiteiden osalta 16 paiviand
joulukuuta 1999 annetun komission asetuksen (EY) N:o
2771/1999 (%) ja erityisesti sen 2 artiklan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 2771/1999 2 artiklassa sdddetddn,
ettd komissio aloittaa ostot jdsenvaltiossa heti, kun se
on todennut, ettd markkinahinta on kahden perikkiisen
viikon ajan ollut kyseisessi jasenvaltiossa alle 92 prosent-
tia interventiohinnasta, ja ettd se keskeyttdd tallaiset ostot
jasenvaltiossa heti, kun markkinahinta on kahden perak-
kiisen viikon ajan ollut kyseisessd jasenvaltiossa vihin-
tidn 92 prosenttia interventiohinnasta.

(2)  Viimeisin luettelo jdsenvaltioista, joissa interventio on
keskeytetty, vahvistetaan komission asetuksessa (EY)
N:o 337/2005 (%). Luettelo on mukautettava Ranskan ja
Yhdistyneen  kuningaskunnan  asetuksen (EY) N:o
27711999 8 artiklan mukaisesti ilmoittamien uusien
markkinahintojen huomioon ottamiseksi. Selkeyden
vuoksi luettelo olisi korvattava ja asetus (EY) N:o
337/2005 kumottava,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1255/1999 6 artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tut voin ostot keskeytetddn Belgiassa, TSekissd, Tanskassa, Kyp-
roksessa, Unkarissa, Maltassa, Kreikassa, Luxemburgissa, Alanko-
maissa, Itdvallassa, Slovakiassa, Sloveniassa, Suomessa ja Ruot-
sissa.

2 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 337/2005.

3 artikla

Tdma asetus tulee voimaan 5 pdivind maaliskuuta 2005.

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

tioissa.

Tehty Brysselissid 4 péivind maaliskuuta 2005.

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

(3 EYVL L 333, 24.12.1999, s. 11. Asetus sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 2250/2004 (EUVL L 381,
28.12.2004, s. 25).

Komission puolesta
Mariann FISCHER BOEL

Komission jdsen

() EUVL L 53, 26.2.2005, s. 24.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 377/2005,

annettu 4 piivini maaliskuuta 2005,

Linsirannalta ja Gazan alueelta periisin olevien isokukkaisten neilikoiden (vakiotyyppi) tuonnin
etuustullin suspendoimisesta ja yhteisen tullitariffin tullin uudelleen kiytt66n ottamisesta annetun
asetuksen (EY) N:o 72/2005 kumoamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon Kyprokselta, Israelista, Jordaniasta, Marokosta
sekd Lansirannalta ja Gazan alueelta perdisin olevien kukkavilje-
lytuotteiden tuonnista kannettavien etuustullien soveltamisedel-
lytyksistd 21 péivind joulukuuta 1987 annetun neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 4088/87 (') ja erityisesti sen 5 artiklan 2
kohdan b alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan yhteison sekd Linsirannan ja Gazan alueen
palestiinalaishallinnon puolesta toimivan Palestiinan va-
pautusjdrjeston (PLO) vilisen, vastavuoroisia vapauttamis-
toimenpiteitd sekd EY:n ja palestiinalaishallinnon valiai-
kaisen assosiaatiosopimuksen poytikirjojen 1 ja 2 kor-
vaamista koskevan sopimuksen tekemisestd kirjeenvaih-
tona 22 piivani joulukuuta 2004 tehdyn neuvoston pda-
toksen 2005/4/EY (?) vuoksi 1 paivastd tammikuuta 2005
ei ole endd tarpeen vahvistaa vahimmidistulohintaa Lansi-
rannalta ja Gazan alueelta tuoduille ruusuille ja neilikoille,
koska tuonti tariffikiintién rajoissa tapahtuu kokonaan
etuustullijarjestelmin mukaisesti.

(2)  Kyseiset hinnat on kuitenkin laskettu, ja sen vuoksi on
hyviksytty komission asetus (EY) N:o 72/2005 (3).

(3) Sen vuoksi on otettava uudelleen kiyttoon etuustullit,
sellaisina kuin ne on otettu kiyttoon tiettyjen Valimeren
alueen maiden kanssa tehtyjen sopimusten nojalla etuus-
kohteluun oikeutettujen tuotteiden yhteison tariffikiintioi-

() EYVL L 382, 31.12.1987, s. 22. Asetus sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1300/97 (EYVL L 177,
5.7.1997, s. 1).

() EUVL L 2, 5.1.2005, s. 4.

() EUVL L 14, 18.1.2005, s. 13.

den ja viitepaljouksien hallinnoinnista ja asetusten (EY)
N:o 1981/94 ja (EY) N:o 934/95 kumoamisesta 9 pai-
vdand huhtikuuta 2001 annetulla neuvoston asetuksella
(EY) Nio 747/2001 (4).

(4)  Asetus (EY) N:o 72/2005 olisi sen vuoksi kumottava sen
voimaantulopdivistd, koska mainitun asetuksen nojalla
perityt tullit voidaan palauttaa yhteison tullikoodeksista
12 péivind lokakuuta 1992 annetun neuvoston asetuk-
sen (ETY) N:o 2913/92 (%) ja tietyistd yhteison tullikoo-
deksista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2913/92 soveltamista koskevista sddnnoksistd 2 paivini
heinikuuta 1993 annetun komission asetuksen (ETY) N:o
245493 (%) sddnnosten mukaisesti.

(5 Komission on toteutettava kyseiset toimenpiteet elivien
kasvien ja kukkaviljelytuotteiden hallintokomitean koko-
usten valill3,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 72/2005 18 pdivistd tammikuuta
2005 alkaen.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan 5 paivind maaliskuuta 2005.

(*) EYVL L 109, 19.4.2001, s. 2. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 2279/2004 (EUVL
L 396, 31.12.2004, s. 38).

() EYVL L 302, 19.10.1992, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.

() EYVL L 253, 11.10.1993, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2286/2003 (EUVL L 343,
31.12.2003, s. 1).
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T4ama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 4 paivind maaliskuuta 2005.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston
pddjohtaja
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 378/2005,

annettu 4 piivini maaliskuuta 2005,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tiytinto6npanoa koskevista
yksityiskohtaisista sidinnodistdi rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien yhteison
vertailulaboratorion tehtivien ja velvollisuuksien osalta

(ETA:mn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 pdiviand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 7
artiklan 4 kohdan ensimmiisen alakohdan ja 21 artiklan kol-
mannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 vahvistetaan eldinten
ruokinnassa kiytettavien rehujen lisdaineiden markki-
noille saattamista ja kayttod koskevat sadnnot. Siind sdd-
detddn, ettd jokaisen, joka hakee hyviksyntdd rehun li-
sdaineelle tai rehun lisdaineen uudelle kiytolle on jitet-
tivd hyviksyntdd koskeva hakemus (jdljempini ‘hake-
mus’) komissiolle mainitun asetuksen mukaisesti.

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn yhteison ver-
tailulaboratoriosta, joka vastaa tietyistd mainitun asetuk-
sen liitteessd II vahvistetuista tehtdvistd ja velvollisuuk-
sista. Siind sdddetdin lisdksi, ettd komission yhteinen tut-
kimuskeskus toimii yhteison vertailulaboratoriona ja ettd
yhteison vertailulaboratoriota voi liitteessd luetelluissa
tehtavissd avustaa kansallisten vertailulaboratorioiden
muodostama yhteenliittyma.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaisesti on tarpeen
antaa mainitun asetuksen liitteen II tdytdntoonpanoa kos-
kevat yksityiskohtaiset sddnnot, yhteison vertailulaborato-
rion tehtdvid ja velvollisuuksia koskevat kdytinnon edel-
lytykset mukaan luettuina, ja muuttaa mainittua liitettd
vastaavasti.

Hakemuksessa toimitettavien naytteiden olisi asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 mukaisesti taytettdva tietyt yhteison
vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien edellyt-
timat vaatimukset.

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddettyjen menettely-
jen noudattamisen varmistamiseksi on tarpeen vahvistaa
tarkka aikatalu yhteison vertailulaboratorion laatiman ar-

(1) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.

(1

(12)

viointiraportin toimittamiselle Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaiselle (jaljempédnd 'viranomainen’).

Yhteison vertailulaboratoriolle olisi annettava lupa perid
hakijoilta maksu yhteison vertailulaboratorion ja kansal-
listen vertailulaboratorioiden muodostaman yhteenliitty-
mén suorittamista tehtdvistd ja velvollisuuksista aiheutu-
vien kulujen kattamiseksi.

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddettyjen tehtavien ja
velvollisuuksien asianmukaista hoitamista varten kansalli-
set vertailulaboratoriot voisivat kuulua yhteison vertailu-
laboratoriota avustavaan kansallisten vertailulaboratorioi-
den yhteenliittymain vain, jos ne tdyttivit tietyt erityis-
vaatimukset. Jdsenvaltioilla olisi oltava mahdollisuus
tehdd komissiolle hakemus nididen laboratorioiden nimea-
miseksi.

Yhteenliittymin tehokkaan toiminnan varmistamiseksi on
tarpeen nimetd kunkin yksittdisen hakemuksen analysoin-
timenetelmédn (-menetelmien) alustavasta arvioinnista vas-
taava raportoiva laboratorio sekd vahvistaa selkedsti ra-
portoivien laboratorioiden ja yhteenliittymédn kuuluvien
muiden laboratorioiden tehtavit ja velvollisuudet.

On tarpeen vahvistaa erityismenettelyt niitd tapauksia
varten, joissa hakemuksen tiedot analyysimenetelmin
(-menetelmien) testauksesta ja validoinnista ovat riitta-
mattomat.

Vakauden ja tehokkuuden turvaamiseksi sekd yhteenliit-
tymén toimintavalmiiksi saattamiseksi on tarpeen nimetd
yhteenliittymaan osallistuvat kansalliset vertailulaborato-
riot.

Yhteenliittymaadn osallistuvien jisenten viliset suhteet
olisi médriteltavd niiden vilisin sopimuksin. Yhteison ver-
tailulaboratorio voi laatia hakijoille ja yhteenliittyméin
osallistuville laboratorioille tiltd osin ohjeita.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,
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ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Sisilto ja soveltamisala

Tassi asetuksessa vahvistetaan yhteison vertailulaboratorion teh-
tavien ja velvollisuuksien osalta asetuksen (EY) N:o 1831/2003
taytantoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset siannot, jotka kos-
kevat:

a) rehun lisdaineen tai rehun lisdaineen uuden kayton hyvak-
syntad koskevia hakemuksia asetuksen 4 artiklan 1 kohdan
mukaisesti (jaljempdnd "hakemus’); ja

b) yhteison vertailulaboratorion tehtivid ja velvollisuuksia.

2 artikla
Maiiritelmit

Tdssd asetuksessa sovelletaan seuraavia mairitelmid:

a) ‘'vertailundytteelld’  tarkoitetaan  asetuksen  (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitettua
edustavaa ndytettd hakemuksen kohteena olevasta rehun li-
sdaineesta;

b) ‘analyysimenetelmalld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o
1831/2003 7 artiklan 3 kohdan c alakohdassa tarkoitettua
menetelmdd rehun lisdaineen tehoaineen (-aineiden) madrit-
tamiseksi rehusta ja tapauksen mukaan menetelmad sen jaa-
mien tai metaboliittien madrittdmiseksi elintarvikkeista;

¢) ‘analyysimenetelmin arvioinnilla’ tarkoitetaan hakemuksessa
esitettyd analyysimenetelmid koskevan protokollan perusteel-
lista arviointia, johon tarvittaessa kuuluu kirjallisuustutkimus,
mutta ei vilttdmattd kokeellista tyotd;

d) ’analyysimenetelmin testauksella’ tarkoitetaan analyysimene-
telmidn soveltamista laboratoriossa ja tulosten vertaamista
hakemuksessa mainittuihin tuloksiin;

e) ‘analyysimenetelmin validoinnilla’ tarkoitetaan prosessia,
jolla analyysimenetelmédn soveltuvuus aiottuun tarkoitukseen
osoitetaan vertailututkimuksella, joka on ISO 5725-1-6 stan-
dardin tai menetelmien validointia vertailututkimuksella kos-
kevien muiden kansainvilisten yhdenmukaistettujen ohjeiden
mukainen;

f) ’'rehun testiaineella’ tarkoitetaan rehuniytettd tai esiseosndy-
tettd, joka sisiltdd tai ei sisdlli hakemuksen kohteena olevaa
rehun lisdainetta ja jota kéytetddn rehun ja/tai esiseoksen
sisdltimin rehun lisdaineen madrittimisessa kdytettya analyy-
simenetelmii koskeviin kokeellisiin tutkimuksiin;

@) ’elintarvikkeen testiaineella’ tarkoitetaan elintarvikeniytettd,
joka on peridisin eldimestd, jota on ruokittu rehulla, joka
sisiltdd tai ei sisdlli hakemuksen kohteena olevaa rehun li-
sdainetta ja jota kdytetddn jadmien tai metaboliittien sisaltd-
mién rehun lisdaineen mddrittimisessd kdytettyd analyysime-
netelmdd koskeviin kokeellisiin tutkimuksiin.

3 artikla
Vertailuniytteet

1. Hakemuksen tekijin on ldhetettdvd vertailundytteita:

a) muodossa, jossa hakija aikoo saattaa rehun lisdaineen mark-
kinoille; tai

=

muodossa, joka voidaan helposti muuntaa muotoon, jossa
hakija aikoo saattaa rehun lisdaineen markkinoille.

2. Kolmen vertailundytteen liitteend on oltava hakijan an-
tama kirjallinen lausunto siité, ettd 4 artiklan 1 kohdan mukai-
nen maksu on suoritettu.

3. Hakijan on toimitettava néytteisiin liittyvid rehun ja/tai
elintarvikkeen testiaineita yhteison vertailulaboratorion niitd

pyytaessa.

4 artikla
Maksut

1. Yhteison vertailulaboratorio perii hakijalta 3 000 euron
suuruisen maksun jokaisesta hakemuksesta (‘maksu).

2. Yhteison vertalulaboratorio kayttdd maksut asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 liitteen II (erityisesti 2.1, 2.2 ja 2.3 kohdassa)
mukaisista tehtédvistd ja velvollisuuksista aiheutuvien kulujen kat-
tamiseen.

3.  Edelli 1 kohdassa mainittua maksua voidaan mukauttaa
kerran vuodessa asetuksen (EY) N:o 1831/2003 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Mukauttamisessa
otetaan huomioon tdmin asetuksen soveltamisesta saatu koke-
mus ja erityisesti mahdollisuus vahvistaa erisuuruisia maksuja
erityyppille hakemuksille.
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5 artikla
Yhteis6én vertailulaboratorion arviointiraportit

1. Yhteison vertailulaborartorio toimittaa Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle (jaljempéind ‘viranomainen’) jokai-
sesta hakemuksesta kattavan arviointiraportin kolmen kuukau-
den kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti
ja sen jilkeen kun edelld tarkoitettu maksu on suoritettu. Jos
yhteisén vertailulaboratorio toteaa hakemuksen vaativaan tar-
kempaa tutkimista, se voi kuitenkin pidentdd edelld tarkoitettua
aikaa yhdelld lisikuukaudella. Yhteison vertailulaboratorio il-
moittaa komissiolle, viranomaiselle ja hakijalle edelld tarkoite-
tusta ajan pidentdmisesta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu arviointiraportti sisiltdd eri-
tyisesti:

a) arvion hakemuksessa mainittujen analyysimenetelmien sovel-
tuvuudesta virallisiin tarkastuksiin;

b) tiedon siitd, onko analyysimenetelmad tarpeen testata;

¢) tiedon siitd, onko analyysimenetelmd tarpeen validoida ver-
tailututkimuksella.

II LUKU
KANSALLISET VERTAILULABORATORIOT
6 artikla
Kansalliset vertailulaboratoriot

1. Kansallisten vertailulaboratorioiden yhteenliittymi (jdljem-
pand ‘yhteenliittymad’) avustaa yhteison vertailulaboratoriota ase-
tuksen (EY) N:o 1831/2003 liitteessd II olevassa 2.2, 2.4 ja 3
kohdassa tarkoitettujen tehtdvien ja velvollisuuksien hoitami-
sessa.

2. Yhteenliittymddn voivat liittyd ne kansalliset vertailulabo-
ratoriot, jotka tdyttavit liitteen I mukaiset vaatimukset. Yhteen-
liittymédn muodostavat kansalliset vertailulaboratoriot nimetdin
liitteessa II.

3. Yhteenliittymédn jasenet, yhteison vertailulaboratorio mu-
kaan luettuna, tekevit sopimuksen, jossa ne madrittelevit keski-
ndiset, erityisesti taloudelliset, suhteensa. Sopimuksessa voidaan
maédritd erityisesti, ettd yhteison vertailulaboratorio jakaa osuu-
den saamistaan maksuista muille yhteenliittymin jasenille. Edelld
tarkoitetun sopimuksen mukaisesti yhteison vertailulaboratorio
voi antaa jdljempdnd 12 artiklassa tarkoitettuja ohjeita yhteen-
liittymdn jdsenille.

4. Jasenvaltio voi pyytdd komissiota nimeidmdin yhteenliitty-
main lisdd kansallisia vertailulaboratorioita. Jos komissio katsoo,

ettd ehdotetut laboratoriot tdyttavit liitteen I mukaiset vaati-
mukset, se muuttaa litteen II luetteloa asetuksen (EY) N:o
1831/2003 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen. Mainittua menettelyd noudatetaan myos silloin, kun
jasenvaltio haluaa vetdd kansallisen vertailulaboratorion pois yh-
teenliittymastd. Yhteenliittymin jisenten vilisid sopimussuhteita
muutetaan vastaamaan yhteenliittymain tehtyja muutoksia.

7 artikla
Raportoivat laboratoriot

1. Yhteison vertailulaboratorio nimedd jokaista hakemusta
varten yhden laboratorion, joka toimii raportoivana laborato-
riona (jiljempdnd 'raportoiva laboratorio).

Yhteison vertailulaboratorio voi toimia myos itse raportoivana
laboratoriona.

2. Raportoivaa laboratoriota nimetessddn yhteison vertailula-
boratorio ottaa huomioon laboratorion asiantuntemuksen, ko-
kemuksen ja tyomdédran.

3. Laboratoriot voivat ldhettdd raportoivalle laboratoriolle
huomautuksia 20 piivan kuluessa 8 artiklan 2 kohdan a ala-
kohdassa sdddetyn alustavan arviointiraportin vastaanottami-
sesta.

8 artikla
Raportoivien laboratorioiden tehtivit ja velvollisuudet

Raportoivien laboratorioiden tehtivini on:

a) laatia jokaisesta hakemuksesta alustava arviointiraportti ja
antaa se muille laboratorioille huomautuksia varten;

b) koota muilta laboratorioilta saadut huomautukset ja laatia
tarkistettu arviointiraportti;

c) antaa tarkistettu arviointiraportti yhteison vertailulaborato-
riolle riittdvin ajoissa, jotta yhteisén vertailulaboratorio voi
antaa kattavan raporttinsa viranomaiselle edelld 5 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun madrdajan kuluessa.

9 artikla

velvollisuudet

1. Yhteenliittymédidn kuuluvat laboratoriot osallistuvat rapor-
toivan laboratorion valmisteleman alustavan arviointiraportin
tekemiseen ldhettdmalld huomatuksensa raportoivalle laborato-
riolle 20 pdivian kuluessa alustavan raportin vastaanottamisesta.
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2. Jokainen laboratorio ilmoittaa yhteison vertailulaborato-
riolle vuosittain 30 pdivddn tammikuuta mennessd arvion hake-
musmddrastd, jonka se katsoo voivansa kisitelld raportoivana
laboratoriona kyseisend vuonna. Yhteison vertailulaboratorio
toimittaa ndistd arvoista vuosittain kaikille laboratorioille yh-
teenvedon.

I LUKU

ANALYYSIMENETELMIEN TESTAUS JA VALIDOINTI, RAPOR-
TOINTI JA OHJEET

10 artikla

Analyysimenetelmien testaus ja analyysimenetelmien vali-
dointi

1. Yhteison vertailulaboratorio ilmoittaa arviointiraportissaan
5 artiklan 2 kohdan mukaisesti viranomaiselle seké antaa tiedon
hakijalle ja komissiolle siitd, pitddko se tarpeellisena suorittaa:

a) analyysimenetelmien testausta;
b) analyysimenetelmien validointia.

Yhteison vertailulaboratorio antaa tlloin hakijalle asiakirjan yh-
teenliittymédn kautta tehtavistd tyostd, aikataulun sekd arvion
hakijan maksettavaksi tulevasta erityismaksusta. Hakija ilmoittaa
yhteison vertailulaboratoriolle 15 paivin kuluessa tiedonannon
saamisesta, hyviksyyko hin edelld tarkoitetun asiakirjan.

2. Yhteison vertailulaboratorio tiydentdd 5 artiklan 1 kohdan
mukaista viranomaiselle tarkoitettua raporttia lisdykselld, joka
koskee 1 kohdassa tarkoitetun menettelyn noudattamisesta saa-
tua tulosta, 30 péivin kuluessa siitd kun yhteison vertailulabo-
ratorio on saanut kayttoonsd testauksen ja validoinnin tulokset.

11 artikla
Raportit

Yhteison vertailulaboratorio vastaa timin asetuksen tdytintoon-
panemiseksi kunkin vuoden aikana suoritettuja toimia koskevan

vuosikertomuksen laatimisesta ja toimittaa sen komissiolle. Yh-
teenliittymé osallistuu vuosikertomuksen laatimiseen.

Yhteison vertailulaboratorio voi myds jérjestdd vuosikertomuk-
sen laatimista varten vuosikokouksen yhteenliittyméin kanssa.

12 artikla
Ohjeet

1. Yhteison vertailulaboratorio voi antaa yksityiskohtaisia oh-
jeita seuraavasta:

a) vertailunaytteet;

b) analyysimenetelmien testaus, mukaan luettuna kriteerit siitd,
milloin testausta voidaan vaatia;

¢) analyysimenetelmien validointi, mukaan luettuna kriteerit
siitd, milloin validointia voidaan vaatia.

2. Yhteison vertailulaboratorio antaa yksityiskohtaisia ohjeita
laboratorioille, myos raportoivien laboratorioiden nimedmisesti.

IV LUKU
LOPPUSAANNOKSET
13 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1831/2003 liitteessd II oleva 2 ja
3 kohta timin asetuksen liitteelld IIL

14 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 4 paivind maaliskuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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LIITE 1

Edelli 8 artiklassa tarkoitetut yhteenliittymiin osallistuvia laboratorioita koskevat vaatimukset

Yhteenliittyméin osallistuvien laboratorioiden on tdytettdvd seuraavat vahimmaisvaatimukset:

&

=

o)
=

=

jasenvaltio on ehdottanut laboratoriota asetuksen (EY) N:o 1831/2003 liitteessd II tarkoitettuun yhteenliittymain
osallistuvaksi kansalliseksi vertailulaboratorioksi;

laboratoriolla on asiaan soveltuvaa ammattitaitoista henkilokuntaa, jolla on kasiteltaviin rehun lisdaineiden maarityksiin
riittdvd analyyttisid menetelmid koskeva koulutus;

laboratoriolla on rehun lisdaineiden médrityksiin erityisesti timan asetuksen nojalla suoritettavien tehtdvien hoitami-
sessa tarvittavat laitteet;

laboratoriolla on asianmukainen hallinto;

laboratoriolla on teknisten raporttien tuottamiseen riittdvé tietojenkisittelyvalmius, joka mahdollistaa nopean tietojen-
vaihdon muiden yhteenliittymain osallistuvien laboratorioiden kanssa;

laboratorio antaa takeet siitd, ettd sen henkilostd noudattaa luottamuksellisuutta asetuksen (EY) N:o 1831/2003
mukaisesti toimitettujen hyviksyntdd koskevien hakemusten kasittelyssd, késittelyn tulosten, tietojenvaihdon ja muiden
esiin tulleiden asioiden osalta, erityisesti kyseisen asetuksen 18 artiklassa tarkoitettujen tietojen osalta;

laboratoriolla on riittdvd laboratoriotyoskentelyd koskevien kansainvilisten standardien ja kdytintojen tuntemus;

laboratorion on oltava kansainvilisten standardien, kuten ISO 17025, mukaisesti akkreditoitu tai akkreditoitavana.
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LIITE II

Yhteison vertailulaboratorio ja edelli 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu kansallisten vertailulaboratorioiden
yhteenliittymai
YHTEISON VERTAILULABORATORIO

Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus. Vertailumateriaalien ja mittausten tutkimuslaitos. Geel, Belgium.

JASENVALTIOIDEN KANSALLISET VERTAILULABORATORIOT
Belgique/Belgié

— Federaal Voedingslabo Tervuren (FAVV), Tervuren,

— Vlaamse Instelling voor Technogisch Onderzoek (VITO), Mol;

Ceska republika

— Central Inst. Superv. Test. Agriculture, Usttedni kontrolni a zkuebni tstav zemédélsky (UKZUZ), Praha;

Danmark

— Plantedirektoratets Laboratorium, Lyngby;

Deutschland

— Schwerpunktlabor Futtermittel des Bayerischen Landesamtes fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL). Ober-
schleiffheim;

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA) Speyer. Speyer;
— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft. Fachbereich 8 — Landwirtschaftliches Untersuchungswesen. Leipzig;

— Thiiringer Landesanstalt fiir Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen. Jena;

Eesti
— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Jaikide ja saasteainete labor, Saku, Harjumaa,

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali analiiiisi labor, Saku, Harjumaa;

Espafia
— Laboratorio Arbitral Agroalimentario, Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, Madrid.

— Laboratori Agroalimentari, Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes, direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCREF), Rennes;

Ireland

— The State Laboratory, Dublin;

Italia
— Istituto Superiore di Sanita. Dipartimento di Sanita alimentare ed animale, Roma.

— Centro di referenza nazionale per la sorveglianza ed il controllo degli alimenti per gli animali (CReAA), Torino.
Kimpog

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia;

Latvija

— Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs (VWMDC), Riga;

Lietuvos

— Nacionaliné veterinarijos laboratorija, Vilnius,

— Klaipédos apskrities VMVT laboratorija, Klaipéda;
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Luxembourg

— Laboratoire de contrdle et d’essais — ASTA, Ettelbriick;

Magyarorszig

— Orszdgos Mezdgazdasdgi Mindsit§ Intézet (OMMI) Kozponti Laboratérium, Budapest;

Nederland
— RIKILT- Instituut voor Voedselveiligheid, Wageningen,

— Rijkinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Bilthoven;

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES), Wien;

Polska
— Instytut Zootechniki w Krakowie, Krajowe Laboratorium Pasz, Lublin,

— Pafistwowy Instytut Weterynaryjny, Putawy;

Portugal

— Laboratério Nacional de Investigacao Veterindria, Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta, Nacionalni veterinarski institut, Enota za patologijo prehrane in higieno

okolja, Ljubljana,

— Kmetijski institut Slovenije, Ljubljana;

Slovensko

— Skiisobné laboratérium — oddelenie analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skgobny tstav polnohospodarsky, Bratis-

lava.

Suomi/Finland

— Kasvintuotannon tarkastuskeskus/Kontrollcentralen for vixtproduktion (KTTK). Vantaa/Vanda;

Sverige

— Foderavdelningen, Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— The Laboratory of the Government Chemist, Teddington.

EFTA-MAIDEN KANSALLISET VERTAILULABORATORIOT
Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.
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LIITE III
Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 liitteen II 2 ja 3 kohdat korvaava teksti

Tassd liitteessd lueteltujen tehtdvien ja velvollisuuksien hoitamisessa yhteison vertailulaboratoriota voi avustaa kan-
sallisten vertailulaboratorioiden muodostama yhteenliittyma.

Yhteison vertailulaboratorio vastaa seuraavista tehtdvista:

hakijan 7 artiklan 3 kohdan f alakohdan mukaisesti lahettdmien rehun lisdainendytteiden vastaanottaminen, varas-
tointi ja ylldpito;

rehun lisdaineen analyysimenetelmédn ja muiden sithen liittyvien menetelmien arviointi hyviksyntdd koskevassa ha-
kemuksessa annettujen tietojen pohjalta ajatellen lisdaineen soveltuvuutta viralliseen tarkastukseen 7 artiklan 4 ja 5
kohdassa tarkoitettuja taytintoonpanosiantoja koskevien vaatimusten ja 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen viran-
omaisen ohjeiden mukaisesti;

kattavan arviontiraportin toimittaminen viranomaiselle tissd liitteessd tarkoitettujen tehtdvien ja velvollisuuksien
suorittamisen yhteydessd saaduista tuloksista;

tarvittaessa analyysimenetelmin (-menetelmien) testaus.

Yhteison vertailulaboratorio vastaa myds lisdaineen analyysimenetelmin (-menetelmien) validoinnin koordinoinnista
asetuksen (EY) N:o 378/2005 (*) 10 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Tehtdvddn voi kuulua elintarvikkeen
tai rehun testiaineen valmistus.

Yhteison vertailulaboratorio antaa tieteellistd ja teknistd apua komissiolle, erityisesti tapauksissa, joissa jisenvaltio on
eri mieltd tdssd liitteessd tarkoitettuihin tehtdviin ja velvollisuuksiin liittyvistd analyyseistd saaduista tuloksista, sen
rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 882/2004 (**) 11 ja 32 artiklan nojalla sille
mddriteltyjd tehtavia.

Yhteison vertailulaboratorio voi komission pyynnostd vastata myos erityisistd analyyttisistd ja muista asiaan liittyvistd
tutkimuksista samaan tapaan kuin edelli 2 kohdassa tarkoitetuista tehtdvistd ja velvollisuuksista. Ndin voi olla
asianlaita erityisesti 10 artiklan nojalla ilmoitettujen ja rekisteriin sisillytettyjen olemassa olevien tuotteiden osalta
ja siksi ajaksi, kunnes hyviksyntdd koskeva hakemus on 10 artiklan 2 kohdan nojalla jitetty mainitun sidnnoksen
mukaisesti.

Yhteison vertailulaboratorio vastaa kansallisten vertailulaboratorioiden yhteenliittymén yleisestd koordinoinnista. Yh-
teison vertailulaboratorio huolehtii siitd, ettd laboratoriot saavat hakemuksia koskevat merkitykselliset tiedot kayt-
toonsd.

Yhteison vertailulaboratorio voi luoda ja ylldpitda tietokantaa rehun lisdaineiden valvontaa varten kaytossd olevista
analyysimenetelmisti ja antaa sen jasenvaltioiden virallisten valvontalaboratorioiden ja muiden asiasta kiinnostuneiden
osapuolten kdyttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 882/2004 olevassa 32 artiklassa sdd-
dettyjd yhteison vertailulaboratorion velvollisuuksia.

EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8.

EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.”
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 379/2005,

annettu 4 piivini maaliskuuta 2005,

luumujen kaupan pitimisti koskevista vaatimuksista annetun asetuksen (EY) N:o 1168/1999
muuttamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon hedelmi- ja vihannesalan yhteisestd markkina-
jarjestelystd 28 pdivind lokakuuta 1996 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2200/96 (1) ja erityisesti sen 2 artiklan 2
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tuoreiden hedelmien ja vihannesten markkinoista annet-
tujen useiden asetusten mukauttamisesta TSekin, Viron,
Kyproksen, Latvian, Liettuan, Unkarin, Maltan, Puolan,
Slovenian ja Slovakian Euroopan unioniin liittymisen
vuoksi 23 piivind maaliskuuta 2004 annetulla komis-
sion asetuksella (EY) N:o 537/2004 (3 lisittiin useita la-
jikkeita suurihedelmdisten Prunus domestica -luumujen oh-
jeelliseen lajikeluetteloon korvaamalla komission asetuk-
sen (EY) N:o 1168/1999 (%) liitteen lisdys. Uusi lisdys ei
kuitenkaan sisilld suurihedelméisten Prunus salinica -luu-
mujen ohjeellista lajikeluetteloa, joka siihen sisiltyi ennen
muutosta Yhdistyneiden Kansakuntien Euroopan talous-

komission Prunus domestica -lajikkeiden ja Prunus salinica

-lajikkeiden erottamista koskevan suosituksen mukai-
sesti. Maailmanmarkkinoiden avoimuuden vuoksi kysei-
nen luettelo olisi vahvistettava uudelleen.

2)  Asetus (EY) N:o 1168/1999 olisi sen vuoksi muutettava
vastaavasti.

(3)  Tassi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat hedelmien ja
vihannesten hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (EY N:o 1168/1999 liitteen lisdys tdmin
asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 4 pdivind maaliskuuta 2005.

(") EYVL L 297, 21.11.1996, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 47/2003 (EYVL L 7,
11.1.2003, s. 64).

(3 EUVL L 86, 24.3.2004, s. 9.

() EYVL L 141, 4.6.1999, s. 5. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 907/2004 (EUVL L 163, 30.4.2004,
s. 50).

Komission puolesta
Mariann FISCHER BOEL

Komission jdsen
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Muutetaan komission asetuksen (EY) N:o 1168/1999 liitteen lisdys seuraavasti:

LIITE

1) Korvataan taulukon otsikko seuraavasti:

”1. Suurihedelmiisten Prunus domestica -luumujen ohjeellinen lajikeluettelo”

2) Lisitddn seuraava teksti:

"2. Suurihedelmiisten Prunus salicina -luumujen ohjeellinen lajikeluettelo

Lajike
Lajike ja/tai kauppanimi

Synonyymit

Allo

Andy’s Pride
Angeleno
Autumn Giant
Autumn Pride
Beaut Sun
Beauty

Bella di Barbiano
Black Amber
Black Beaut
Black Gold
Black Rosa
Black Royal
Black Star
Black Sun
Burbank
Burmosa
Calita
Casselman
Catalina
Celebration
Centenaria
Del Rey Sun
Delbarazur
Dolar
Eclipse
Eldorado
Eric Sun
Flavor King
Formosa
Fortune

Friar
Frontier
Gavearli
Gaviota
Globe Sun

Goccia d’Oro
Golden Japan

Beaty

Kesselman

Shiro
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Lajike
Lajike ja/tai kauppanimi

Synonyymit

Golden King
Golden Kiss
Golden Plum
Goldsweet 4
Grand Rosa
Green Sun
Hackman
Harry Pickstone
Howard Sun
Kelsey

Lady Red
Lady West
Laetitia
Laroda

Larry Ann
Late Red

Late Santa Rosa
Linda Rosa
Mariposa
Methley
Midnight Sun
Morettini 355
Narrabeen
Newyorker
Nubiana
Obilnaja
October Sun
Original Sun
Oro Miel
Ozark Premier
Pink Delight
Pioneer
Queen Ann
Queen Rosa
Red Beaut
Red Rosa
Red Sweet
Redgold
Redroy
Reubennel
Royal Black
Royal Diamond
Royal Garnet

Royal Star
Roysum

Larry Anne, Tegan Blue, Freedom

Improved Satsuma, Satsuma Improved

Cceur de Lion

Premier

Ruby Nel
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Lajike
Lajike ja/tai kauppanimi

Synonyymit

Ruby Blood
Ruby Red
Sangue di Drago
Santa Rosa
Sapphire
Satsuma
Simka

Sir Prize
Songold
Southern Belle
Southern Pride
Souvenir
Souvenir I
Spring Beaut
Starking Delicious
Stirling
Suplumeleven
Suplumthirteen
Suplumtwelve
Susy

TC Sun

Teak Gold
Top Black
Tracy Sun
Wickson
Yakima
Yellow Sun

Zanzi Sun”

Akihime
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II

(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 28 pidivind helmikuuta 2005,

geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kiytosti suljetuissa oloissa annetun neuvoston
direktiivin 90/219/ETY liitteessd II olevaa B osaa tiydentivien ohjeiden vahvistamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2005) 413)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2005/174/EY)
EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka (3)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
90/219/ETY 21 artiklalla perustetun komitean lausunnon
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen, mukaiset,

ottaa huomioon geneettisesti muunnettujen mikro-organismien
kadytostd suljetuissa oloissa 23 paivand huhtikuuta 1990 anne-
tun neuvoston direktiivin 90/219/ETY (), ja erityisesti sen liit-
teessd II olevan B osan johdantokappaleen,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista (%), Tamin paitoksen liitteessd annettuja ohjeita kdytetddn direktii-
vin 90/219/ETY liitteessd II olevan B osan tdydennykseni.
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 90/219/ETY liitteessa II olevassa B osassa lue- 2 artikla
tellut perusteet olisi tdytettdvi, jotta voitaisiin vahvistaa,
ettd muuntogeeninen mikro-organismi (GMM) on turval-
linen ihmisten terveydelle ja ympiristolle ja ettd se voi-
daan sisillyttdd mainitun direktiivin liitteessd II olevaan C
osaan.

Tama piddtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 28 pdivind helmikuuta 2005.

()  Niiden perusteiden soveltamista olisi helpotettava anta-
malla )ﬁsenvalugﬂle o.hJe.et, ]o.1den flvulla vgldaan varmis- Komission puolesta
taa, ettd kansalliset toimivaltaiset viranomaiset suorittavat
alustavan arvioinnin asianmukaisesti ja antavat kayttajille Stavros DIMAS
asianmukaista tietoa toimitettavan aineiston sisallostd. Komission jdsen

(") EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(%) EFSA Journal (2003) 18, 1-15.
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LIITE

Direktiivin 90/219/ETY liitteessi II olevaa B osaa tiydentivit ohjeet
JOHDANTO

Muuntogeenisten mikro-organismityyppien katsotaan olevan sopivia sisillytettaviksi direktiivin 90/219/ETY liitteessd II
olevaan C osaan vain, jos ne tdyttivit kyseisen liitteen B osassa esitetyt yleiset ja erityiset arviointiperusteet.

Luettelo kaikista liitteessd II olevaan C osaan sisillytetyistd muuntogeenisistd mikro-organismeista (GMM:ista) sekéd niiden
tunnistamisen mahdollistavista ominaisuuksista tai niitd koskevista tietoldhteistd julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd. Harkittaessa, sopiiko jokin GMM-tyyppi sisillytettavaksi liitteessd II olevaan C osaan, on otettava huomioon
kaikki kyseisen GMM:n komponentit ja tarvittaessa myos prosessi, jota kiyttimalld se on rakennettu. On kuitenkin
huomattava, etti vaikka arvioinnissa on tarkasteltava kaikkia nikokohtia, ainoastaan GMM:n ominaisuudet arvioidaan
liitteessd 1T olevassa B osassa esitetyilld perusteilla. Jos kaikki GMM:n komponentit arvioitaisiin erikseen ja niiden todet-
taisiin olevan turvallisia, on todenndkoistd, ettd myos lopullinen GMM téyttiisi turvallisuusvaatimukset. Tatd ei kuitenkaan
tule pitdd selviond, vaan asia on tutkittava perusteellisesti.

Jos lopullisen GMM:n valmistuksen vilivaiheissa syntyy muita GMM:ja, myds ndmé vilimuodot olisi arvioitava liitteessa II
olevassa B osassa esitetyilld perusteilla, jotta jokainen tyyppi ja siten koko suljettu kdyttd voitaisiin jattdd direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle. Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kdyttdjit soveltavat seuraavia suuntaviivoja, jotta
heiddn olisi helpompaa noudattaa nditd perusteita madrittdessdin GMM-tyyppien turvallisuutta ihmisen terveydelle ja
ympdristolle ja tuottaessaan titd koskevia aineistoja GMM:en sisillyttdmiseksi liitteessd I olevaan C osaan. Samoin
kansallisten toimivaltaisten tulisi soveltaa nditd suuntaviivoja arvioidessaan perusteiden noudattamista.

Aineistojen pitdisi sisdltdd seikkaperdiset ja riittdvdt todisteet, jotta jasenvaltiot voivat arvioida, ovatko GMM:ien turvalli-
suutta koskevat lausunnot arviointiperusteiden osalta perusteltuja. Olisi noudatettava ennalta varautuvaa ldhestymistapaa
siltd varalta, ettd tdydellistd tieteellistd varmuutta ei ole, ja vasta kun on vakuuttavasti osoitettu, ettd vaatimuksia on
noudatettu, GMM:ien jattamistd direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle voidaan harkita.

Kun kansallinen toimivaltainen viranomainen saa titd tarkoitusta varten laaditun aineiston ja toteaa, ettd perusteita on
noudatettu, sen on toimitettava aineisto komissiolle, joka puolestaan kuulee direktiivin 21 artiklalla perustettua komiteaa
siitd, sisdllytetddnkd kyseinen GMM liitteessd Il olevaan C osaan. Jiljempini kéytettidvit termit madritelldén lisiyksessd 1.

1. YLEISET PERUSTEET

1.1 Kannan tarkistaminen ja/tai varmentaminen

Kanta olisi tunnistettava ja varmennettava, ja vektori-insertin rakenne ja toiminto lopullisessa GMM:ssa olisi
kuvattava tarkoin. Yksityiskohtaiset tiedot kannasta saaduista kokemuksista (mukaan luettuina kokemukset aiem-
mista geneettisistd muunnoksista) ovat hyodyllisia turvallisuuden arvioimiseksi. Taksonominen suhde ldheistd sukua
oleviin tunnettuihin, haitallisiin mikro-organismeihin olisi ymmarrettivd, koska sen avulla voidaan saada tietoa
mahdollisista haitallisista ominaisuuksista, jotka eivit yleensd ilmene mutta jotka voivat ilmetd geneettisen muun-
tamisen tuloksena. Kdytettdessd eukaryoottisia solu-, solukko- ja kudosviljelyjirjestelmid olisi tarkistettava kansain-
vilisten luokitusten (kuten ATCC:n) perusteella, mistd soluista ja viljelmistd on kyse.

Alemmista geneettisistd muunnoksista, turvallisuudesta, taksonomiasta seké fenotyyppi- ja geenitunnistimista olisi
haettava tietoa alan kirjallisuudesta. Mahdollisia tietoldhteitd ovat Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology,
tieteelliset julkaisut sekd DNA:ta toimittavat kaupalliset yritykset. Muita hyodyllisid tietoldhteitd ovat solupankit ja
solupankkiorganisaatiot, kuten World Federation of Culture Collections (WFCC), joka julkaisee teosta World
Directory of Collections of Cultures of Micro-organisms, ja European Culture Collections Organisation (ECCO).
Lisaksi on otettava huomioon tirkeimmat eurooppalaiset solupankit, jotka yllapitavat laajoja mikro-organismiryh-
mid. Kun on kyse uudesta isolaatista tai kannasta, jota ei ole tutkittu perusteellisesti, kaikki vield avoinna olevat
kysymykset olisi pyrittdvé ratkaisemaan kokeilla, joilla GMM:n tunnistaminen varmistetaan. Ndin joudutaan teke-
main silloin, kun GMM-kanta poikkeaa olennaisesti emokannastaan ( kannoistaan) esimerkiksi sen vuoksi, ettd se
on solufuusion tai moninkertaisen geneettisen muuntamisen tulos.

Jos kannan tunnistaminen on varmistettava testein, varmistamisessa voidaan kdyttdd hyviksi morfologiaa, kudos-
varjdystd, elektronimikroskopiaa, serologiaa, ravinteiden kdyttoon ja/tai hajottamiseen perustuvia ominaisuuksia,
isoentsyymianalyysid, proteiini- ja rasvahappokoostumusta, guaniinin ja sytosiinin prosenttista yhteismaarad, DNA-
ja RNA-sormenjilkid, taksonille ominaisten DNA- ja RNA-sekvenssien amplifikaatiota, geenikoettimia, hybridisaa-
tiota, jossa kiytetddn rRNA-spesifisii DNA-koettimia, seki DNA:n ja RNA:n sekvenssointia. Tallaisten kokeiden
tulokset olisi dokumentoitava.
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1.2

1.3

GMM:n geenien tunnistamisen kannalta on ihanteellista, jos vektorin ja insertin koko nukleotidisekvenssi tunne-
taan. Tdlloin voidaan selvittdad jokaisen geneettisen yksikon toiminto. Vektori ja insertti olisi mahdollisuuksien
mukaan rajoitettava kooltaan niihin geenisekvensseihin, joilla tarkoitettu toiminto voidaan suorittaa. Ndin toimit-
taessa tuntemattomien toimintojen siirtyminen ja ilmeneminen sekd episuotavien ominaisuuksien esiintyminen
ovat epitodennikoisempii.

Asiakirjoin todistettu ja vahvistettu turvallisuus

GMM:n kiyton turvallisuus olisi osoitettava asiakirjoin. Todisteina voidaan kayttdd aiempien kokeiden tuloksia, alan
kirjallisuudesta kerdttyjd tietoja tai organismin kdytOstd saatua vahvistettua turvallisuushistoriaa. On otettava huo-
mioon, ettd aiemmat kokemukset GMM:n turvallisesta kdytostd eivdt vilttdimattd vahvista sen olevan turvallinen
varsinkaan, jos sitd on kéytetty turvallisuussyistd tarkkaan valvotuissa oloissa.

Arvioitaessa, tdyttddko GMM tdmdn turvallisuutta koskevan vaatimuksen, on ratkaisevan tarkedd, ettd sen vastaan-
ottaja- tai emokannan kdyton turvallisuus todistetaan asiakirjoin ja vahvistetaan. GMM:ssa voi kuitenkin esiintyd
huomattavia muutoksia emokantaan (-kantoihin) verrattuna, ja nimi muutokset on tutkittava, koska ne voivat
vaikuttaa sen turvallisuuteen. Erityisen tarkkana olisi oltava tapauksissa, joissa geneettiselli muuntamisella on
pyritty poistamaan vastaanottaja- tai emokannassa esiintyvd haitallinen tai patogeeninen ominaisuus. Tallaisissa
tapauksissa turvallisuus olisi vahvistettava selvin dokumentoiduin todistein, joilla osoitetaan, ettd haitalliset tai
mahdollisesti haitalliset ominaisuudet on onnistuttu poistamaan. Jos vastaanottaja- tai emokannasta ei ole saatavilla
tillaisia tietoja, voidaan kdyttdd kyseisestd lajista kerdttyjd tietoja. Nailld tiedoilla voidaan mahdollisesti osoittaa
vastaanottaja- tai emokannan turvallisuus, jos niiden tukena on kirjallisuudesta saatuja todisteita ja taksonomisia
selvityksid lajin sisdisistd kannan variaatioista.

Jos GMM:n turvallisuutta ei voida osoittaa saatavilla olevin tiedoin, se on osoitettava asianmukaisin kokein.

Geneettinen stabiilisuus

GMM:n geneettinen muuntaminen ei saisi lisatd sen stabiilisuutta muuntamattomaan mikro-organismiin verrattuna
sellaisessa ymparistossd, jossa GMM voisi olla haitallinen.

Jos geneettisen muuntamisen yhteydessi esiintyy epéstabiilisuutta, joka voi vaarantaa turvallisuuden, on esitettivi
todisteet GMM:n stabiilisuudesta. Tdmid on erityisen tarpeellista tapauksissa, joissa GMM:ssa on saatu aikaan
heikentévd mutaatio, jolla pyritddn lieventdmain haitallisten ominaisuuksien esiintymista.

ERITYISET PERUSTEET

Patogeenisuus

GMM:n olisi oltava sellainen, ettei se voi aiheuttaa terveille ihmisille, kasveille ja eldimille tautia tai haittaa
normaalioloissa tai sellaisissa vaaratilanteissa, joita voi odottaa esiintyvin. Téllaisia tilanteita ovat vahingossa
tapahtunut neulalla pistiminen, nauttiminen, aerosolille altistuminen tai mikro-organismin pédseminen ymparis-
toon. Jos on normaalia todennikoisempad, ettd immuunivajavuustilasta kdrsivit henkilot altistuvat GMM:lle, esi-
merkiksi jos GMM:a on tarkoitus kayttda kliinisissd olosuhteissa, tillaisen altistumisen mahdolliset vaikutukset olisi
otettava huomioon arvioitaessa kyseisen GMM:n yleistd turvallisuutta.

Yleisid arviointiperusteita varten kirjallisuudesta keritty aineisto ja taustatiedot riittdvit todennikoisesti osoitta-
maan, ettei GMMiin liity patogeenisuutta. Lajin ja ldheistd sukua olevien kantojen kasittelystd ja turvallisuudesta
kerityt tiedot on tutkittava. Lisdksi tietoa olisi haettava ihmisille, eldimille ja kasveille haitallisista patogeeneisti
laadituista luetteloista.

Jotta eukaryooteissa kdytettdvd virusvektori voidaan sisdllyttdd liitteessd II olevaan C osaan, se ei saisi vaikuttaa
haitallisesti ihmisten terveyteen eikd ympéristoon. Virusvektorien alkuperd ja mekanismi, jolla niiden haitallisia
ominaisuuksia heikennetiidn, sekd kyseisten ominaisuuksien stabiilisuus olisi tunnettava. Naiden ominaisuuksien
olemassaolo viruksessa olisi mahdollisuuksien mukaan pyrittdvd vahvistamaan ennen muuntamista ja sen jalkeen.
Tallaisia vektoreita kaytettdessd olisi kdytettdvd ainoastaan delectiomutaatiota. Kyseeseen voivat tulla myds raken-
teet, joissa kdytetyt DNA- tai RNA-vektorit on saatu viljellyistd isantdsoluista perdisin olevista viruksista, mutta
timd edellyttdd, ettd isdntdsoluissa ei esiinny eikd voi kehittyd infektoivia viruksia.

On oletettavaa, ettd tunnetusti patogeenisten lajien ei-virulentit kannat, kuten ihmis- ja eldinrokotteiden sisdltdmat
elavit mikro-organismit, eivit ole patogeenisia. Timan perusteella niitd voidaan pitdi liitteessd Il olevassa B osassa
esitettyjen vaatimusten mukaisina, jos

1. kyseisestd ei-virulentista kannasta saadut kokemukset ovat osoittaneet sen olevan turvallinen ilman haitallisia
vaikutuksia ihmisten, eldinten tai kasvien terveyteen (kirjallisuuden perusteella), tai
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2. kannalta puuttuu pysyvasti virulenssia aiheuttava perintdaines tai siind on stabiileja mutaatioita, joiden tiede-
tddn vahentdvan riittdvasti virulenssia (patogeenisuustestit, geneettiset tutkimukset, kuten geenikoettimien
kiytto, faagien ja plasmidien osoittaminen, restriktiokartoitus, sekvenssointi ja proteiinikoettimien kaytto) ja
joiden turvallisuudesta on olemassa vankat todisteet. Téllaisessa tilanteessa olisi otettava huomioon minka
tahansa uuden geeninsiirtotapahtuman aiheuttaman geenideleetion tai mutaation peruuntumisen riski.

Jos kirjallisuudesta ja taksonomisista tutkimuksista ei saada riittavésti tietoja, vaaditut tiedot olisi hankittava ko-
keilla, jotka sopivat kyseisen mikro-organismin patogeenisuuden médrittdmiseen. Namé kokeet olisi yleensd tehtdva
kyseiselli GMM:lla, mutta joissakin tapauksissa voi olla asianmukaista kdyttdd vastaanottaja- tai emokantaa. Jos
GMM poikkeaa huomattavasti emo-organismistaan ( organismeistaan), olisi varottava tekemdstd vddrid pddtelmid
sen patogeenisuudesta.

Seuraavassa on joitakin esimerkkeja mikro-organismien vastaanottaja- ja emokannoista sellaisten GMM:ien valmis-
tuksessa, jotka voisivat soveltua sisallytettaviksi liitteessd II olevaan C osaan:

— Asianmukaisesti heikennetyt bakteerikantojen johdannaiset, kuten Escherichia coli K12 ja Staphylococcus au-
reus 83254, joiden kasvu ja eloonjddminen riippuvat sellaisten ravinteiden lisddmisestd, joita ei ole ihmisessa tai
kasvualustan ulkopuolella olevassa ympiristossd. Esimerkkind voidaan mainita diaminopimeliinihapon tarve ja
tymiiniauksotrofia.

— Eukaryoottisia (kasveista ja eldimistd, myos nisdkkdistd perdisin olevia) solu-, solukko- ja kudosviljelmid voidaan
pitad asianmukaisesti heikennettyind isdntind. Tallaisiin soluihin perustuvien GMM:en olisi tdytettdvd myos
muut néissd perusteissa asetetut vaatimukset (kuten se vaatimus, ettei niiden mukana saa esiintyd haitallisia
adventiivisia organismeja eivitkd niiden vektorit saa olla mobilisoituvia).

— Luonnonvaraisten, ei-patogeenisten isintdkantojen ekologiset lokerot voivat olla hyvin erikoiset. Jos tillaisia
kantoja péidsee vahingossa levidmain, niiden ymparistovaikutukset jaavat hyvin pieniksi. Toisaalta ne voivat olla
laajasti esiintyvid hyvalaatuisia kantoja, jotka valvonnasta ympiristoon péistyddn vaikuttaisivat erittdin vdhin
ihmisten, eldinten ja kasvien terveyteen. Téllaisia isdntid ovat maitohappobakteerit, juuristobakteerit, ddrimmai-
sen termofiilit mikro-organismit, antibiootteja tuottavat bakteerit tai sienet. Kyseisten mikro-organismien ge-
netiikasta ja molekyyleistd on oltava saatavilla luotettavia tietoja.

Lopullisessa GMM:ssa esiintyvassd vektorissa ja insertissd ei saisi olla geenejd, jotka koodaavat aktiivista proteiinia
tai RNA:ta (esimerkiksi virulenssitekijoitd ja toksiineja) sellaisia méirid tai sellaisessa muodossa, ettd ne aiheuttai-
sivat GMM:ssa fenotyypin, joka olisi todennakoisesti patogeeninen ihmiselle, eldimille tai kasveille tai haitallinen
ympdristolle.

Jos vektori tai insertti sisdltdd sekvenssejd, jotka joissakin mikro-organismeissa koodaavat haitallisia ominaisuuksia,
sen kayttod olisi valtettdvd, vaikka sekvenssit eivit aiheuttaisi GMM:ssa sellaista fenotyyppid, joka todennakoisesti
olisi patogeeninen ihmiselle, eldimille tai kasveille tai haitallinen ymparistolle. Olisi myos huolehdittava siitd, ettei
siirretty perintdaines koodaa patogeenisuustekijii, joka voi korvata emo-organismissa esiintyvan heikentivin mu-
taation.

Vektorin aiheuttama fenotyyppi voi riippua vastaanottaja- tai emo-organismista. Ei ole itsestddn selvdd, ettd raken-
teen siirtiminen yhdenlaiseen isdntddn johtaisi samaan tulokseen toisenlaisessa isinndssi. Esimerkkind voidaan
mainita heikennetty retrovirusvektori, joka ei voi tuottaa infektoivia viruspartikkeleita bakteereissa eikd useimmissa
solulinjoissa. Sama vektori tuottaisi kuitenkin pakkaussolulinjassa infektiivisid viruspartikkeleita ja voisi saada
GMM:ssa aikaan patogeenisen fenotyypin sen mukaan, millaisia heikentdmis- ja inserttisekvensseji GMM:iin on
siirretty.

2.1.1 Toksigeenisuus

Geneettinen muunnos ei saisi johtaa sithen, ettdi GMM alkaa tuottaa ennalta arvaamattomia toksiineja tai
aiheuttaa lisdd toksigeenisia vaikutuksia. Mikrobitoksiineihin kuuluvat muun muassa eksotoksiinit, endotok-
siinit ja mykotoksiinit. Toksigeenisuudesta voidaan saada hyodyllistd tietoa perchtymilld vastaanottaja- tai
emokantaan.

Jos vastaanottaja- tai emokanta on ollut toksiiniton, on kuitenkin otettava huomioon se mahdollisuus, ettd
vektori-insertti voi viedd mukanaan toksiineja, edistdd normaalia toksiinituotantoa tai vahvistaa heikennettyd
toksiinituotantoa. Toksiinien olemassaolo on tutkittava huolellisesti, mutta se ei valttimattd estd sisallytta-
mistd GMM:a liitteessd Il olevaan C osaan.
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2.1.2 Allergeenisuus

2.2

23

2.4

2.4.1

Vaikka kaikki mikro-organismit voivat olla jossain méirin allergeenisia, erddt lajit ovat tunnetusti allergian aiheut-
tajia. Ndmd lajit on mainittu neuvoston direktiivissd 93/88/ETY (!) ja komission direktiivissd 95/30/EY () ja niiden
muutoksissa. Arvioitavasta GMM:sta olisi tarkistettava, kuuluuko se tdhdn erityisen allergeenisten organismien
ryhmdin. Mikro-organismien allergeenisia rakenneosia voivat olla esimerkiksi soluseinit, itiét, luonnossa esiintyvit
aineenvaihduntatuotteet (kuten proteaasit) ja erdit antibiootit. Jos vektori ja insertti ilmentyvit tuloksena olevassa
GMM:ssa, geenituotteeseen ei saa liittyéd sellaista biologista aktiivisuutta, joka tuottaa voimakkaita allergeeneja. On
kuitenkin muistettava, ettei titid vaatimusta voida soveltaa ehdottomasti.

Haitalliset adventiiviset organismit

GMM:ssa ei saa olla tunnettuja, mahdollisesti haitallisia adventiivisia organismeja, kuten mykoplasmoja, viruksia,
bakteereita, sienid, muita kasvi- tai eldinsoluja ja/tai symbiontteja. Timd on mahdollista saavuttaa esimerkiksi siten,
ettdi GMM:n muodostamisessa kdytetddn vastaanottaja- tai emokantaa, josta tiedetddn, ettei sen mukana esiinny
tillaisia organismeja. Vaikka GMM:n emo-organismi(e)n mukana ei esiintyisikidn muita organismeja, ei ole itses-
tddn selvad, ettd ne puuttuvat myos GMM:sta, koska niitd voi tulla GMM:n muodostamisen yhteydessd mukaan.

Erityisesti on kiinnitettdvd huomiota siihen, sisltdvatko eldinsoluviljelmat mahdollisesti haitallisia adventiivisia
organismeja. Naitd ovat esimerkiksi lymfosyyttistd koriomeningiittid aiheuttava virus ja mykoplasmat, kuten My-
coplasma pneumoniae. Mikro-organismin mukana esiintyvid muita organismeja voi olla vaikea havaita. Kaikki seu-
lonnan tehokkuutta rajoittavat tekijit on otettava huomioon.

Perintdaineksen siirtyminen

GMM:iin siirretty perintdaines ei saisi olla siirtyvéd tai mobilisoituva, jos se voi aiheuttaa vastaanottavassa mikro-
organismissa haitallisen fenotyypin.

Vektori ja insertti eivdt saisi siirtdd resistenssigeeneja GMM:iin, jos resistenssi voi vaikeuttaa tautien hoitoa. Resis-
tenssigeenien olemassaolo ei kuitenkaan merkitse automaattisesti sitd, ettei GMM:a voida sisallyttad liitteessd II
olevaan C osaan. Tillaisissa tapauksissa on kuitenkin kiinnitettdvé erityistd huomiota siihen, etteivit ndima geenit
ole mobilisoituvia.

Jos vektori on virus, kosmidi tai minki tahansa tyyppinen virusperdinen vektori, se olisi myos tehtavé ei-lysogee-
niseksi, kun sitd kdytetaan kloonausvektorina (siind ei esimerkiksi saa olla cI-lambdarepressoria). Insertti ei saisi olla
mobilisoituva, minkd vuoksi se ei saisi sisdltdd esimerkiksi siirrettdvissi olevia provirussekvensseja eikd muita
funktionaalisia transponoivia sekvensseja.

Joitakin isdntdkromosomiin integroituneita vektoreita voidaan myos pitdd mobilisoitumattomina. Jokainen tapaus
olisi kuitenkin tutkittava erikseen, ja erityistd huomiota olisi kiinnitettivdi mekanismeihin, jotka voivat helpottaa
kromosomien mobiliteettia (esimerkiksi sukupuolen mdrittdvin kromosomin ldsndolo) tai siirtymistd isinndssd
mahdollisesti oleviin muihin replikoneihin.

Ymparistoturvallisuus, jos GMM pddsee suljetusta tilasta

Ympiristolle voi yleensi koitua haittaa ainoastaan, jos GMM voi jdddi eloon ja silld on vaarallisia ominaisuuksia.
Ympiristohaittaa arvioitaessa olisi otettava huomioon jisenvaltioiden erilaiset ympiristdolosuhteet ja tarpeen mu-
kaan ddrimmdiset tilanneskenaariot. Lisiksi on annettava seikkaperdiset tiedot kaikista aikaisemmista padstoistd
(tarkoituksellisista ja muista) ja niiden ymparistovaikutuksista, jos tietoja on saatavilla.

Organismin eloonjddminen

Ratkaistaessa, aiheuttaako GMM todennikéisesti haittaa ympdristolle tai sairautta eldimille tai kasveille, olisi kiin-
nitettdvd huomiota siihen, ovatko GMM:n biologiset ominaisuudet sellaisia, ettd ne lisdavit, eivit muuta tai
vihentdvit GMM:n eloonjddmiskykyd ympdristossi. Jos GMM:en eloonjddmiskykyd on heikennetty biologisesti,
ne eivit selvid pitkid ajanjaksoja suljetun tilan ulkopuolella, ja ympiriston vilisen vuorovaikutuksen todennikoisyys
pienenee.

Mahdollisia ympdristohaittoja tutkittaessa olisi otettava huomioon myds se, mitd tapahtuu GMM:lle, jotka padsevit
suljetusta tilasta ravintoverkkoihin.

(") EYVL L 268, 29.10.1993, s. 71.

() EYVL L 155, 6.7.1995, s. 41.
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2.4.4

Levidminen

Jotta GMM voisi jdddd uuteen ympiristoon, sen on selvittivi eldvind sopivaan ekologiseen lokeroon ja asetuttava
sithen. Téstd syystdi on kiinnitettdvd huomiota levitysmenetelmddn ja sithen, miten todennikdisesti GMM jad
levityksessd eloon. Esimerkkind mainittakoon, ettd monet mikro-organismit selvidvit eldvind aerosoleissa ja pisa-
roissa sekd hyonteisten ja matojen mukana levinneina.

Organismin asettuminen uuteen ymparist66n

GMM:n asettuminen tiettyyn ympéristoon riippuu ympéristostd sekd mikro-organismin kyvystd selvitd eldvind
siirtymisestd tdhdn ymparistoon. Kyky asettua sopivaan ekologiseen lokeroon vaihtelee sen mukaan, mitkd ovat
elavin populaation ja ekologisen lokeron koko ja lajille sopivien ekologisten lokeroiden esiintymistiheys. Uuteen
ympdristoon asettumisen todenndkoisyys vaihtelee lajista toiseen. Lisaksi GMM:n asettumiseen vaikuttavat suuresti
sen kyky kestdd bioottista tai abioottista stressid. GMM:n kyky pysyd uudessa ymparistossd riippuu sen eloonjda-
miskyvystd sekd kyvystd sopeutua ympdristooloihin tai saavuttaa kilpailukykyinen kasvunopeus. Geneettinen
muuntaminen ja integroitumisalue voivat vaikuttaa ndihin tekijoihin. On olemassa esimerkkeji siitd, ettei geneetti-
selld muuntamisella olisi tallaisia vaikutuksia. Tallaisia ovat muun muassa seuraavat tapaukset:

— Geenituote, joka osallistuu sekundaarisen aineenvaihduntatuotteen muodostamiseen kasvun loppuvaiheessa, ei
pysty edistiméin kasvun alkamista.

Perintdaineksen siirtyminen

Perintoaineksen siirtymisestd mikro-organismista toiseen on saatavilla yhi enemman tietoa. Vaikka GMM:n eloon-
jaamiskyky olisi vahdinen, on tirked selvittdd, miké on siihen siirretyn perintdaineksen kyky sailyd ympiristossd tai
mahdollisuus tulla siirretyksi muihin organismeihin ja aiheuttaa niissd haittaa. Perintoaineksen siirtymistd on
osoitettu tapahtuneen esimerkiksi koeolosuhteissa maaperdssd (mukaan luettuina juuristovyShykkeet), eldinten
suolistoissa ja vedessd joko konjugaation, transduktion tai transformaation avulla.

On varsin epitodennikoistd, ettd perintdainesta siirtyisi GMM:ista, joiden kasvu ei ole luultavaa ja eloonjadmiskyky
rajallinen. Jos GMM ei kanna itsestéén siirtyvid plasmideja tai transduktioon kykenevid faageja, aktiivista siirtymistd
voidaan pitdd kdytinnossi mahdottomana. Jos vektori ja insertti eivdt ole itsestddn siirtyvid ja ovat heikosti
mobilisoituvia, riski on hyvin pieni.
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LISAYS 1
Tiassd asiakirjassa kiytettyjen termien mdiritelmit
Adventiivinen organismi: Tarkoitetun mikro-organismin mukana esiintyvd muu, aktiivinen tai latentti mikro-organismi.

Antigeeni: Mikd tahansa molekyyli, joka saa B-solut tuottamaan erityistd vasta-ainetta, eli molekyyli, jonka immuunijar-
jestelmin adaptiiviset rakenneosat, B- jajtai T-solut, voivat tunnistaa spesifisesti.

Allergeeni: Antigeeni, joka voi herkistda yksilon siten, ettd mychempi altistuminen kyseiselle allergeenille aiheuttaa hinessi
yliherkkyysreaktion.

Allergia: Viliton yliherkkyysreaktio, joka aiheutuu, kun IgE-vaste kohdistuu vaarattomaan antigeeniin, kuten ei-patogee-
niseen, elinkelvottomaan bakteerisoluun. Tamin tuloksena IgE:n herkistimat syottosolut vapauttavat farmakologisia vé-
littdjaaineita, jotka saavat aikaan valittoman tulehdusreaktion, jonka oireita ovat astma, ekseema tai nuha.

Konjugaatio: DNA:n aktiivinen siirtiminen yhdestd isinnéstd toiseen.
Kosmidi: Sellaisen plasmidin siséltdva kloonausvektorityyppi, johon on siirretty lambdafaagin cos-sekvenssit.

Tauti: Immunokompetentissa ihmisessd, eldimessd tai kasvissa esiintyvd rakenteellinen tai toiminnallinen hiirio, joka
aiheuttaa havaittavan sairauden tai hairion.

Ilmentyminen: Prosessi, jossa tuotetaan RNA-transkripteja, proteiineja ja polypeptidejd kidyttimalld geeneihin sisiltyvaa
tietoa. Tdssd asiakirjassa annetuissa ohjeissa ilmentymiselld tarkoitetaan myds perintdaineksen odotetun tai tiedetyn
ilmentymisen maarad.

Mobilisaatio: Passiivinen siirtyminen yhdestd isinnistd toiseen.

Mobilisoitumiskyvyton: Vektori, jolta puuttuu yksi tai useampia siirtymistoimintoja ja jota muut rakenneosat, jotka voivat
korvata puuttuvat toiminnot, eivit todenndkdisesti pysty mobilisoimaan.

Patogeenisuus: Mikro-organismin taudinaiheuttamiskyky, joka perustuu infektioon, toksisuuteen tai allergeenisuuteen. Pa-
togeenisuus on taksonomiaan liittyvé, lajille tunnusmerkillinen ominaisuus.

Plasmidi: Kromosomien ulkopuolella esiintyvd, itsengisesti replikoituva DNA-sekvenssi, jollaisia on monissa mikro-orga-
nismeissa ja jotka yleensd antavat isintdsolulle evoluutiossa jonkin verran etua.

Vastaanottaja- tai emo-organismi: Mikro-organismi(t), jo(i)ssa geneettinen muunnos on tapahtunut.

Juuristobakteerit: Juuristovyohykkeessd eldvid bakteereja, jotka voivat tunkeutua juuriin joko solunsisdisesti tai solujen
valistd. Juuristobakteereja kdytetddn usein maanviljelyksessd mikrobi- ja siemenymppeina.

Transduktio: Bakteeri-DNA:n sisillyttiminen bakteriofaagipartikkeleihin ja niiden siirtiminen vastaanottajabakteeriin.
Transformaatio: Pelkin DNA:n siirtyminen soluun.

Vektori: Kantaja-DNA- tai -RNA-molekyyli, kuten plasmidi tai bakteriofaagi, johon voidaan liittdd perintoainessekvenssi ja
joka voidaan siirtdd uuteen isantdsoluun, jossa se replikoituu ja joissakin tapauksissa ilmentyy.

Virulenssi: Kyky aiheuttaa haitallisia vaikutuksia. Mikro-organismin kyky aiheuttaa isintilajeille haitallisia vaikutuksia voi
vaihdella suuresti kannasta toiseen.
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KOMISSION SUOSITUS,

annettu 1 piivini maaliskuuta 2005,

virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevasta yhteensovitetusta ohjelmasta vuodeksi 2005

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2005/175/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon virallisesta elintarvikkeiden tarkastuksesta 14
pdivind kesikuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin
89/397/ETY (') ja erityisesti sen 14 artiklan 3 kohdan,

on kuullut elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevad py-
syvda komiteaa

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Sisamarkkinoiden moitteettoman toiminnan vuoksi on
tarpeen yhteison tasolla luoda yhteensovitettuja elintar-
vikkeiden tarkastusohjelmia, joilla parannetaan jasenvalti-
oissa toteutettavien tarkastusten toimeenpanon yhdenmu-
kaisuutta.

(2)  Tallaisissa ohjelmissa olisi korostettava yhteison elintarvi-
kelainsddddnnon noudattamista, silli se on erityisesti
suunniteltu  kansanterveyden suojelua, kuluttajansuojaa
ja hyvin kauppatavan varmistamista varten.

(3)  Direktiivissd 89/397/ETY sdddetddn elintarvikkeiden viral-
listen tarkastuksien, mukaan lukien jisenvaltioiden toimi-
valtaisten ~viranomaisten suorittamien tarkastuksien,
yleiset periaatteet. Direktiivissd sdddetddn myos, ettd ko-
missio antaa joka vuosi suosituksen yhteensovitetusta tar-
kastusohjelmasta seuraavaksi vuodeksi.

(4)  Rehujen virallista tarkastusta koskevasta yhteensovitetusta
ohjelmasta vuonna 2004 19 pdivind joulukuuta 2003
annetussa komission suosituksessa (2) esitetddn suosituk-
sia virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevasta yh-
teensovitetusta ohjelmasta, johon kuuluu my6s raakamai-
dosta tai termisoidusta maidosta valmistettujen juustojen
bakteriologisen turvallisuuden arvioiminen. Tdma selvitys

() EYVL L 186, 30.6.1989, s. 23.
() EUVL L 6, 10.1.2004, s. 29.

olisi laajennettava koskemaan myos muita pastoroidusta
maidosta valmistettuja juustoryhmis, jotta voitaisiin tehdd
tarkoituksenmukaiset johtopaitokset niiden tuotteiden
turvallisuudesta.

(5)  Virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevista lisitoi-
menpiteistd 29 pdivand lokakuuta 1993 annettu neuvos-
ton direktiivi 93/99/ETY (}) tdydentdd direktiivissd
89/397[ETY asetettuja sddntojd. Direktiivissd sdddetddn,
ettd direktiivin 89/397/ETY 7 artiklassa tarkoitetut jasen-
maiden viralliset laboratoriot noudattavat eurooppalaisen
standardin EN 45000 -sarjan kriteereitd. Kyseinen sarja
korvattiin sittemmin EN ISO 17025:2000 -sarjalla.

(6)  Yhteensovitettujen ohjelmien toimeenpano ei rajoita
muita jdsenmaiden suorittamia virallisia tarkastuksia,
jotka kuuluvat kansallisten tarkistusohjelmien piiriin.

(7)  Kansallisten ohjelmien ja yhteensovitettujen ohjelmien sa-
manaikaisesta toimeenpanosta voidaan saada tietoja ja
kokemuksia, joita voidaan kayttdd tulevan tarkastustoi-
minnan ja lainsddddnnén perustana,

SUOSITTELEE:

1. Jasenvaltioiden olisi vuonna 2005 tehtdva tarkastuksia, joihin
sisdltyy soveltuvin osin ndytteiden ottaminen ja niiden labo-
ratorioanalyysi, ja joiden tavoitteena on:

a) arvioida pastoroidusta maidosta valmistettujen juustojen
bakteriologista turvallisuutta (jatkoa rehujen virallista tar-
kastusta koskevasta yhteensovitetusta ohjelmasta vuonna
2004 19 piivinid joulukuuta 2003 annetun komission
suosituksen mukaisesti vuonna 2004 aloitetulle yhteen-
sovitetulle ohjelmalle);

b) arvioida sekasalaattien bakteriologista turvallisuutta Liste-
ria monocytogenes -bakteerien osalta;

() EYVL L 290, 24.11.1993, s. 14. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).
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¢) arvioida siipikarjanlihan turvallisuutta, laatua ja merkin-
tojd vedenpidityskyvyn edistimiseksi kdytettyjen aineiden
osalta;

d) arvioida imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintar-
vikkeiden turvallisuutta nitraatti- ja patuliinipitoisuuksien
osalta.

. Vaikka niytteiden oton jaftai tarkastusten tiheyttd ei tidssd
suosituksessa aseteta, jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd
se on riittdvé yleiskasityksen saamiseksi tarkastelun kohteesta
kussakin jasenvaltiossa.

. Jasenvaltioiden olisi toimitettava pyydetyt tiedot tdimén suo-
situksen liitteissd I-IV olevien lomakkeiden muodossa tulos-
ten vertailukelpoisuuden parantamiseksi. Tiedot ja niitd kos-
keva selvitys, joka sisiltdd maininnan tuloksista ja toteute-
tuista noudattamisen valvontatoimenpiteistd, olisi toimitet-
tava komissiolle 1 pdivddn toukokuuta 2006 mennessi.

. Vuoden 2005 yhteensovitetun ohjelman mukaisesti analysoi-
tavat elintarvikkeet olisi toimitettava direktiivin 93/99/ETY 3
artiklan mukaisiin virallisiin laboratorioihin. Jos jasenvaltiossa
ei kuitenkaan ole jonkin tidssd suosituksessa mainitun analyy-
sin tekemiseen pystyvaa laboratoriota, jasenvaltio voi nimeti
muun laboratorion, jolla on analyysien tekemiseen tarvittava
kapasiteetti.

. Pastoroidusta maidosta valmistettujen juustojen bakteriologi-
nen turvallisuus

5.1 Vuoden 2005 yhteensovitetun ohjelman soveltamisala

Ohjelman timin osan tavoitteena on jatkaa vuonna
2004 kyseisen vuoden yhteensovitetun ohjelman mu-
kaisesti aloitettua mikrobiologista selvitystd, joka keskit-
tyi raakamaidosta tai termisoidusta maidosta valmistet-
tuihin juustoihin, jotta voitaisiin kattaa my6s termisoin-
tia voimakkaammin lampokisitellystd maidosta (eli pas-
toroidusta maidosta) valmistetut juustot. Yhteensovite-
tun ohjelman laajentamista suositellaan, jotta juustojen
turvallisuudesta voitaisiin tehdd tarkoituksenmukaiset
johtopaitokset. Selvityksen tulokset analysoidaan ja an-
netaan tiedoksi yhdessd vuoden 2004 selvityksen tulos-
ten kanssa, jotta saadaan kokonaiskuva kyseisestd alasta.

5.2 Niytteenotto ja analyysimenetelmé

Selvityksissd olisi tarkasteltava pastoroidusta maidosta
valmistettuja tuoreita, pehmeitd ja puolikovia juustoja.
Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on otet-
tava tuotteista, my0s tuontituotteista, edustavia ndytteitd
sekd tuotannossa ettd vihittdiskaupassa Salmonella- ja
Listeria monocytogenes -bakteerien esiintymisen selvittd-
miseksi samoin kuin Staphylococcus aureus- ja Escherichia
coli -organismien kokonaismairdn maédrittamiseksi. Jos

loydetddn Listeria monocytogenes -bakteereja, niiden luku-
médrd on mainittava. Vahittdiskauppavaiheessa otetta-
vista ndytteistd voidaan tarkastaa ainoastaan Salmo-
nella-bakteerien esiintyminen sekd Listeria monocytogenes
-bakteerien maird. Kunkin néytteen on oltava painol-
taan vahintddn 100 grammaa tai yksi kokonainen
juusto, jos se painaa alle 100 grammaa. Naytteitd on
kisiteltavd hygieenisesti, ne on sijoitettava kylmasdilioi-
hin ja ldhetettdva valittomasti analysoitaviksi laboratori-
oon.

Laboratorioiden olisi voitava kiyttdd valitsemaansa me-
netelmii, kunhan sen tehokkuus vastaa tavoitetta. Sal-
monellan osoittamiseen suositellaan kuitenkin viimei-
sintd versiota standardista ISO 6785 tai EN/ISO 6579,
Listeria  monocytogenesin osoittamiseen viimeisintd ver-
siota standardista EN/ISO 11290-1 ja 2, Staphylococcus
aureusin lukumiirin madrittimiseen viimeisintd versiota
standardista EN/ISO 6888-1 tai 2 ja Escherichia colin
lukumairin mairittimiseen viimeisintd versiota standar-
dista ISO 11866-2,3 tai ISO 16649-1,2. Muita vastaavia
toimivaltaisten viranomaisten tunnustamia menetelmii
voidaan myoés kayttdd.

Naytteenoton laajuus olisi jatettdvd jdsenvaltioiden toi-
mivaltaisten viranomaisten paitettivaksi.

Niiden tarkastusten tulokset kirjataan liitteessd 1 olevien
raporttilomakkeiden mallin mukaan.

6. Sekasalaattien bakteriologinen turvallisuus Listeria monocyto-

genes -bakteerin osalta
6.1 Vuoden 2005 yhteensovitetun ohjelman soveltamisala

Viime vuosina sellaisenaan syotivien elintarvikkeiden,
kuten raakoja kasviksia sekd muita ainesosia kuten lihaa
tai mereneldvid sisiltivien sekasalaattien, kulutus on
kasvanut. Tillaiset tuotteet voivat aiheuttaa kansanter-
veydellisen riskin, jos niissd esiintyy patogeenisid bak-
teereja, kuten Listeria monocytogenes -bakteeria. Erityisten
hygieniatoimenpiteiden toimeenpano, mukaan lukien
tuoreuden ja lampotilan asianmukainen valvonta, on
olennaista tuotteissa mahdollisesti esiintyvien patogee-
nisten bakteerien lisddntymisen valttimiseksi ja kansan-
terveyden turvaamiseksi.

Ohjelman tdmédn osan tavoitteena on arvioida raakoja
kasviksia sekd muita ainesosia kuten lihaa tai merenela-
vid sisdltdvien valmissalaattien mikrobiologista turvalli-
suutta Listeria monocytogenes -bakteerien osalta, jotta voi-
daan edistdd kuluttajien suojelun korkeaa tasoa ja keritid
tietoa ndiden bakteerien esiintyvyydestd tillaisissa tuot-
teissa.
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6.2 Naytteenotto ja analyysimenetelma

Selvityksissd on tarkasteltava esipakattuja raakoja kas-
viksia sisdltavid sekasalaatteja, jotka sisiltavit my6s lihaa
tai kalaa tai muita aineksia,

a) joita ei ole lampokasitelty lopullisessa pakkaukses-
saan;

b) jotka vaativat kylmavarastointia;

c) jotka on tarkoitettu syotdviksi tai jotka voidaan
syodi ilman etukiteen suoritettua limpokisittelyd.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on otet-
tava tuotteista ndytteitd vahittdiskaupassa, mieluiten su-
permarketeissa, Listeria monocytogenes -organismien esiin-
tymisen selvittimiseksi ja kokonaismddrin médrittimi-
seksi. Yksi avaamaton pakkaus muodostaa yhden néyt-
teen. Ndytteet, jotka otetaan mieluiten tuotteista joiden
viimeinen kayttopdiva lahestyy, on sijoitettava kylmasii-
livihin ja ldhetettdvd valittomasti analysoitaviksi labora-
torioon. Tuotteiden varastointilimpétila ja sdilyvyysaika
olisi kirjattava ylos niytteenottoajankohtana ja tiedot
tulisi liittdd selvitysraporttiin, joka tdydentdd timin sel-
vityksen tuloksia.

Laboratoriossa ndyte tulisi kisitelld niin, ettd kaikki ai-
nesosat sekoittuvat varmasti kunnolla.

Listeria monocytogenes -bakteerin osoittamiseen ja sen lu-
kumdirin médrittimiseen suositellaan viimeisintd ver-
siota standardista EN/ISO 11290-1 ja 2. Laboratorioi-
den olisi kuitenkin voitava kdyttdd valitsemaansa mene-
telmédd edellyttden, ettd sen tehokkuus vastaa tavoitetta.

Naytteenoton laajuus olisi jatettdvd jasenvaltioiden toi-
mivaltaisten viranomaisten paitettavaksi.

Naiden tarkastusten tulokset kirjataan liitteessd II ole-
vien raporttilomakkeiden mallin mukaan.

7.2

kiytetddn vedenpidatyskyvyn edistimiseksi siipikarjanli-
hassa ja siipikarjanlihavalmisteissa.

Terveyttd koskevista ongelmista tuoreen siipikarjanlihan
tuottamisessa ja kaupassa 15 pdivand helmikuuta 1971
annetun neuvoston direktiivin 71/118/ETY (!) 5 artiklan
1 alakohdassa kielletddn tuoreen siipikarjanlihan mark-
kinoille saattaminen, jos siind on kaytetty vedenpidatys-
kykya edistavid aineita.

Tuore komission yksikoiden valmisteluasiakirja (SEK
(2004) 1130) on kiinnittdnyt jasenvaltioiden huomiota
sithen, ettd vaikka vedenpidityskyvyn edistimiseksi kdy-
tetyt aineet ovat sallittuja siipikarjanlihavalmisteille ja
-tuotteille, niiden kdyton on oltava jisenmaiden hyvak-
symien hyvien menettelytapojen ja hyvien tuotantota-
pojen mukaisia ja noudatettava kuluttajien terveyden
suojelemiseksi laadittuja sdant6jd, mukaan lukien elin-
tarvikkeiden merkint6ja koskevia sddntojd, myytavaksi
tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, esillepanoa
ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon
lahentdmisestd 20 pdivind maaliskuuta 2000 annetun
Euroopan parlamentin  ja neuvoston direktiivin
2000/13/EY (3 mukaisesti.

Ohjelman timdn osan tavoitteena on varmistaa yh-
teison tasolla direktiivin 93/99/ETY moitteeton tdytin-
toonpano vedenpidityskykyd edistivien aineiden kiyton
osalta jadhdytetyssd ja jaddytetyssa siipikarjanlihassa (ka-
nanrinta) sekd pakastetuissa siipikarjanliha (kananrinta) -
valmisteissa, jotta voidaan edistdd kuluttajien suojelua ja
tarkistaa asianmukaiset merkinnit.

Niytteenotto ja analyysimenetelma

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi nou-
datettava liitteessd V kuvattua analyyttistd tutkimus-
suunnitelmaa ndytteenoton, analysoinnin ja tulosten las-
kemisen osalta.

On suositeltavaa keskittdd ndytteenotto jaadytetyn ka-
nanrinnan tukkukauppaan sekd jadhdytetyn ja jaddyte-
tyn kananrinnan viahittdiskauppaan. Niytteenoton laa-
juus olisi jatettdva jasenvaltioiden toimivaltaisten viran-
omaisten paatettavaksi.

7. Siipikarjanlihan turvallisuus, laatu ja merkinnit vedenpiditys-

Niiden tarkastusten tulokset kirjataan liitteessd IIT ole-
kyvyn edistimiseksi kiytettyjen aineiden osalta

vien raporttilomakkeiden mallin mukaan.

7.1 Vuoden 2005 yhteensovitetun ohjelman soveltamisala —_—— e , o

() EYVL L 55, 8.3.1971, s. 23. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
Viime aikoina tietyissi jisenvaltioissa  suoritettu mu}uét)ettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003,
ndytteenotto on osoittanut, ettd huomattavasta osasta () EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
markkinoille saatetuista tuotteista 16ytyy kohtuuttomia si muutettuna direktiivilli 2003/89/EY (EUVL L 308, 25.11.2003, s.

madrid lisittyd vettd ja hydrolisoituja proteiineja, joita 15).
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8. Imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elintarvikkeiden tur-
vallisuus nitraatti- ja patuliinipitoisuuksien ja osalta

8.1

8.2

Vuoden 2005 yhteensovitetun ohjelman soveltamisala

Elintarvikkeet, joiden vieraiden aineiden pitoisuudet ylit-
tavat toksikologisesti hyviksyttivin tason, voivat muo-
dostaa mahdollisen riskin kansanterveydelle varsinkin
erityisen alttiiden véestoryhmien, kuten imeviisten ja
pikkulasten, osalta. Vieraiden aineiden pitoisuuksia voi-
daan vihentdd noudattamalla hyvid tuotantotapoja tai
hyvid maatalouskdytintoja.

Kansanterveyden suojelemiseksi erityiset nitraatti- ja pa-
tuliinipitoisuuksien enimmaéismédrit imeviisille ja pik-
kulapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa on sdddetty tiet-
tyjen elintarvikkeissa olevien vieraiden aineiden enim-
méisméddrien vahvistamisesta 8 pdivind maaliskuuta
2001 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o
4662001 () sekd asetuksen (EY) N:o 466/2001 muut-
tamisesta imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen elin-
tarvikkeiden nitraattipitoisuuden osalta 7 pdivind huh-
tikuuta 2004 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o
655/2004 ().

Ohjelman tdman osan tavoitteena on varmistaa, ettei
markkinoille saatetuissa imeviisille ja pikkulapsille tar-
koitetuissa elintarvikkeissa ylitetd yhteison lainsdadin-
nossd vahvistettuja nitraatti- ja patuliinipitoisuuksien
enimmdismaarid, jotta voidaan taata kuluttajansuojelun
korkea taso.

Niytteenotto ja analyysimenetelmd

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on otet-
tava imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuista elintarvik-
keista edustavia ndytteitd, erityisesti elintarvikkeista,
jotka sisiltavat porkkanaa, perunaa, lehtivihanneksia ja
omenatuotteita, erityisesti vdhittdiskaupassa, sekd tarvit-

(") EYVL L 77, 16.3.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 208/2005 (EUVL L 34, 8.2.2005,

s. 3).

() EUVL L 104, 8.4.2004, s. 48.

taessa myOs tuotannossa ja tuonnin yhteydessd, nitraat-
tien esiintymisen selvittimiseksi elintarvikkeissa, jotka
sisdltavat porkkanaa, perunaa tai lehtivihanneksia, sekd
patuliinin esiintymisen selvittimiseksi elintarvikkeissa,
jotka sisaltavit muita omenatuotteita kuin viljapohjaisia
valmisteita.

Seuraavassa yhteison lainsddddnnossid mdédriteltyja nayt-
teenotto- ja madritysmenetelmii suositellaan nitraatti- ja
patuliinipitoisuuksien virallista tarkastusta varten:

— Nitraattien osalta komission direktiivi
2002/63[EY (), annettu 11 piivdnd heindkuuta
2002, yhteison néytteenottomenettelyistd kasvi- ja
eldinperdisten tuotteiden torjunta-ainejadmien viral-
lisessa tarkastuksessa ja direktiivin 79/700/ETY ku-
moamisesta;

— Patuliinin osalta komission direktiivi 2003/78/EY (%),
annettu 11 pidivind elokuuta 2003, ndytteenotto- ja
médritysmenetelmistd elintarvikkeiden patuliinipitoi-
suuksien virallista tarkastusta varten.

Naytteenoton laajuus olisi jitettdvd jdsenvaltioiden toi-
mivaltaisten viranomaisten paitettdvaksi.

Niiden tarkastusten tulokset kirjataan liitteessd IV ole-
vaa mallia kdyttden.

Tehty Brysselissd 1 pdivind maaliskuuta 2005.

()
()

E
E

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen

YVL L 187, 16.7.2002, s. 30.
UVL L 203, 12.8.2003, s. 40.
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LIITE I

PASTOROIDUSTA MAIDOSTA VALMISTETTUJEN JUUSTOJEN BAKTERIOLOGINEN TURVALLISUUS

Jisenvaltio:

Bakteeriryhmiit/
kriteeri (1)

Niytteenotto-
vaihe

Tuote
tunnistus

Naytteiden
madrd

Analyysin tulokset (?)

H

Toteutetut toi-
menpiteet
(mddra ja
luonne) (%)

Salmonella spp.
n=5 ¢=0
Ei lainkaan
25 grammassa

Tuotanto

kypsyttdma-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto

Vihittais-
kauppa

kypsyttama-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto

Staphylococcus
aureus
n=5 ¢=2
m=100 cfufg
M=1 000 cfu/g

Tuotanto

kypsyttdma-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto

Vihittais-
kauppa

kypsyttama-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto

Escherichia coli
n=5 c=2
m=100 cfufg
M=1 000 cfu/g

Tuotanto

kypsyttdma-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto

Vihittais-
kauppa

kypsyttdma-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto
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Bakteeriryhmiit/
kriteeri (1)

Naytteenotto-
vaihe

Tuote
tunnistus

Naytteiden
madrd

Analyysin tulokset (%)

H

Toteutetut toi-
menpiteet
(maird ja
luonne) ()

EE

Es

< 100
cfulg

> 100
cfulg

Listeria
monocytogenes
n=5 c=0
Ei lainkaan
25 grammassa

Tuotanto

kypsyttima-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto

Vihittiis-
kauppa

kypsyttima-
ton pehmed
(tuore) juusto

kypsytetty
pehmed
juusto

puolikova
juusto

(") Naytteiden lukumiird (n) voi olla pienempi, kun ne otetaan vihittdiskauppavaiheessa. Jos mairdd vihennetddn, se on mainittava

raportissa.

() T = tyydyttavd, H = hyvaksyttiva, E = epatyydyttavd; Listeria monocytogenes bakteerin osalta EE = ei esiinny, Es = esiintyy. Staphylococcus

aureus ja Escherichia coli: tulosta pidetddn tyydyttiving, jos kaikki havaitut arvot ovat M tai yli ¢ arvoa on m:n ja M:n valilld

(®) Noudattamisen valvontatoimenpiteitd lueteltaessa suositellaan kéytettivin seuraavia luokkia: suullinen varoitus, kirjallinen varoitus,

sisdisen laaduntarkkailun tehostamisvaatimus, tuotteen poisvetimisvaatimus, hallinnollinen seuraamus, oikeustoimi, muu.
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LITE 11
SEKASALAATTIEN MIKROBIOLOGINEN TURVALLISUUS
(Listeria monocytogenes bakteerin osalta)
Jisenvaltio:

Analyysin tulokset .
Bakteeriset — Naytteiden : A e Tote'utetut tor-
: Tuote tunnistetiedot () o Detektio 25 grammassa Lukumdadrin mddrittiminen cfu/g menpiteet (madrd

patogeenit méird ia Tuonne) (2

Ei esiinny Esiintyy <10 10-99 100-999 21 000 J

Listeria mono-
cytogenes

() Tuote tulisi tunnistaa sen péiasiallisten ainesosien perusteella.
() Noudattamisen valvontatoimenpiteitd lueteltaessa suositellaan kiytettdvin seuraavia luokkia: suullinen varoitus, kirjallinen varoitus, sisdisen laaduntarkkailun tehostamis-
vaatimus, tuotteen poisvetimisvaatimus, hallinnollinen seuraamus, oikeustoimi, muu.
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LIITE IV

IMEVAISILLE JA PIKKULAPSILLE TARKOITETTUJEN ELINTARVIKKEIDEN TURVALLISUUS NITRAATTI- JA
PATULIINIPITOISUUKSIEN OSALTA

Jasenvaltio:

1. NITRAATTI

Naytteenotto-
vaihe

Tuote

Niytteiden
madrd

Analyysin tulokset (mg/kg)

<100 100-150

151-200

>200

Toteutetut
toimenpiteet
(méird ja luonne) ()

Vihittéis-
kauppa

Tuotanto

Tuonti
(tarvittaessa)

2. PATULIINI

Naytteenotto-
vaihe

Tuote

Naytteiden
madrd

Analyysin

tulokset (ug/kg)

<10

10-25

>25

Toteutetut
toimenpiteet
(méird ja luonne) ()

Vihittais-
kauppa

Tuotanto

Tuonti
(tarvittaessa)

(") Noudattamisen valvontatoimenpiteitd lueteltaessa suositellaan kdytettdvin seuraavia luokkia: suullinen varoitus, kirjallinen varoitus,
sisdisen laaduntarkkailun tehostamisvaatimus, tuotteen poisvetimisvaatimus, hallinnollinen seuraamus, oikeustoimi, muu.
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LIITE V
ANALYYSIMENETELMA

Menettely kananrintavalmisteiden kanapitoisuuden tai lisityn veden pitoisuuden seki kollageenipohjaisten

proteenien pitoisuuden miiritykseen
TUORE KANANRINTA (JAAHDYTETTY TAI JAADYTETTY)

Jos kananrintaan ei ole lisitty proteiineja, stabilointiaineita tai muita aineita, kdytetddn lisityn veden pitoisuuden mai-
rittdmiseksi virallista EY:n menetelmdd vieraan veden pitoisuuden maédrittimiseksi (komission asetus (ETY) N:o
1538/91 (!)). Néytteen viahimmdiskoko virallista menetelmdd kaytettdessd on viisi nahatonta kananrintaa. Lisityn veden
pitoisuus madritellddn graafisesta esityksestd, jossa luuttoman, nahattoman kananrinnan vesi/proteiinisuhdetta verrataan
vieraan veden pitoisuuteen (kuvio 1). Vesi/proteiinisuhde luuttomalle, nahattomalle kananrinnalle, johon ei ole lisitty
vettd, on 3,28 ja kun vierasta vetti on 2 prosenttia (luuttomalle, nahattomalle kananrinnalle sallittu enimmaismédra)
vesi[proteiinisuhde on 3,40.

JAADYTETYT KANANRINTAVALMISTEET

1. Naytteiden vastaanotto ja varastoiminen

1.1 Tukkukaupassa jokainen ndyte koostuu yleensd yhdestd 10 kilon pakkauksesta jaddytettyd luutonta ja naha-
tonta kananrintatuotetta. Vahittdiskaupassa otettava vihimmaismaird on viisi luutonta ja nahatonta kananrin-
taa, joissa on sama viimeinen kdyttopdivd tai eramerkinti.

1.2 Kun ndytteet vastaanotetaan, ne olisi tarkistettava sen varmistamiseksi, ettd yksikdan pakkaus ei ole vaurioi-
tunut ja ettd ndytteet ovat hyvin jddssd (jos on kyse pakastetuista tuotteista).

1.3 Kun ndytteet vastaanotetaan, ne tulisi sdilyttdd jaadytettyind (-18°C % 4°C) ennen analysointia.

2. Tavoite ja soveltamisala

2.1 Tatd menetelmdd kdytetddn luuttomien, nahattomien kananrintatuotteiden kanapitoisuuden (ja erotuksen
kautta lisityn veden pitoisuuden) sekd kollageeni-pohjaisten proteiinien pitoisuuden maddrittimiseen. Siihen
liittyy kosteusprosentin sekd valkuaisainetypen, tuhkan, rasvan ja hydroksiproliinin pitoisuuksien maarittdmi-
nen.

3.  Periaate

3.1 Néenndinen rasvaton kanapitoisuus mddritelldin valkuaisainetypen pitoisuuden ja luuttomalle, nahattomalle
kananrinnalle mddritellyn typpikertoimen avulla (9. jakso). Jos kananrintaan on lisitty kollageenipohjaisia
proteiineja, tdytyy ndiden proteiinien osuus vihentdd valkuaisainetypen kokonaismaaristd. Kokonaiskanapitoi-
suus saadaan lisddmalld rasvapitoisuus rasvattomaan kanapitoisuuteen. Lisityn veden pitoisuus voidaan maii-
ritelld vahentimalld sadasta kaikki kana-ainesosat (kanapitoisuus, tuhka ja hiilihydraatit).

4. Terveys ja turvallisuus

4.1 Menetelmissd kdytetddn laitteita, jotka mahdollisesti voivat olla ihmisille vaarallisia, kuten suuritehoista liha-
myllyd sekd homogenisaattoria, joten asianmukaisia varotoimenpiteitd olisi noudatettava.

5.  Alustavat koulutusvaatimukset

5.1 Vaatimuksena on koulutus teollisuuden kidyttoon tarkoitetun teurastuslaitteiston kdytosta.

6. Vilineisto

6.1 Vaa'at, joiden punnitustarkkuus on parempi kuin * 0,1 grammaa.
6.2 Suuritehoinen lihamylly ja/tai sekoitin, joiden avulla on mahdollista homogenisoida jéiset kananrinnat.

Huomautus: Mitddn lihamyllymerkkid ei suositella, mutta kdytetyn lihamyllyn on oltava riittdvin tehokas jaddytetyn ja
pakastetun kanan jauhamiseen sellaisten homogeenisten ndytteiden saamiseksi, jotka vastaavat 4 millimetrin
ret’illd varustetun levyn sisaltdvin lihamyllyn avulla saatavia néytteitd.

(") EYVL L 143, 7.6.1991, s. 11. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 814/2004 (EUVL L 153,
30.4.2004, s. 1).
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6.3

6.4

6.5

6.6

ISO 1442:1997 (BS 4401 — 3:1997) -standardin mukaisesti tehtdvain vesipitoisuuden méiritykseen madritelty
vélineisto.

ISO 937:1978 (BS 4401 — 2:1980) -standardin mukaisesti tehtidvddn proteiinipitoisuuden mdadritykseen maa-
ritelty valineisto.

I1SO 936:1998 (BS 4401 — 1:1998) -standardin mukaisesti tehtdvdan tuhkapitoisuuden maaritykseen méritelty
valineisto.

BS 4401 - 4:1970 -standardin mukaisesti tehtdvddn rasvan kokonaispitoisuuden mddritykseen miiritelty
vilineisto.

6.7 1SO 3496:1994 (BS 4401 — 11:1995) -standardin mukaisesti tehtavdin hydroksiproliinipitoisuuden méérityk-
seen mddritelty vilineisto.
Menettely

Huomautus: Ndyte on sdilytettavd jdisend kunnes aloitetaan alla olevien 7.1-7.10 kohtien mukaiset analyysit.

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

Nayte poistetaan pakkauksesta ja asetetaan isolle, etukiteen puhdistetulle muovitarjottimelle, joka on paallys-
tetty foliolla kosteudenmenetyksen ehkdisemiseksi.

Niyte jauhetaan tai homogenoidaan pienemmissi osissa ja palautetaan sitten muovitarjottimelle. Tatd prosessia
jatketaan, kunnes koko ndyte on jauhettu/homogenoitu.

Kaikki jauhetut niytteen osat sekoitetaan yhteen isolla, puhtaalla muovilusikalla varmistaen, etti myos tippu-
neet pisarat tulevat mukaan.

Tukkukaupan ndytteiden osalta otetaan kahden kilon painoinen osa niytteestd, vahittdiskaupan néytteiden
osalta koko niyte, jos se painaa alle kaksi kiloa, ja se homogenoidaan hienoksi tehosekoittimessa tai
monitoimikoneessa.

Huomautus: Naytteestd jaljelle jadvat kahdeksan kiloa voidaan havittdd.

Kahden kilon ndytteestd otetaan kaksi 50 gramman kokoista osaa ja ne siirretddn sopivan kokoiseen siilyty-
sastiaan, siltd varalta, ettd vaaditaan DNA-ndytettd. Loput néytteestd asetetaan puhtaaseen, etiketilld varustet-
tuun muovipussiin. Néytteen voi myos kdytdnnon syistd jakaa 200 gramman osiin. Néytteet, joita ei toimiteta
saman tien analysoitavaksi, on sdilytettdvd jdisend.

Homogenoidusta materiaalista otetaan néyte ja sen kosteuspitoisuus madritellddn ISO 1442 -standardin mukai-
sesti.

Homogenoidusta materiaalista otetaan néyte ja sen typpipitoisuus mddritellidn ISO 937 -standardin (tai vas-
taavan) mukaisesti.

Homogenoidusta materiaalista otetaan néyte ja sen tuhkapitoisuus mdadritellddn I1SO 936 -standardin mukai-
sesti.

Homogenoidusta materiaalista otetaan ndyte ja sen rasvapitoisuus mddritellian BS 4401 — 4 -standardin
mukaisesti.

Homogenoidusta materiaalista otetaan ndyte ja sen hydroksiproliinipitoisuus madritellddn 1SO 3496 -standar-
din mukaisesti.

Analyyttinen laadunvalvonta

8.1

Laadunvalvonnan tarkastamiseksi kaikkien laboratorioiden tulisi analysoida kahteen kertaan jokaisesta erdstd
sopiva vertailumateriaali, jonka typpi-, kosteus-, tuhka-, rasva- ja hydroksiproliinipitoisuudet ovat maaratyilld
tasoilla. Hyviksyttivien erien mittaustulokset saavat poiketa madiritellysti arvosta enintiin kahden
keskihajonnan verran. Kaksinkertaisten mdiritysten on oltava menetelmin toistettavuusominaisuuk-
sien rajoissa.

Tulosten laskeminen

Tulosten laskeminen on madritelty Yhdistyneen kuningaskunnan elintarvikestandardiviraston joulukuussa 2001 jul-
kaiseman tiedotuslomakkeen mukaan (Agency Food Surveillance Information Sheet 20/01), joka on viraston Inter-
net-sivuilta seuraavassa osoitteessa:

http:/[www.food.gov.uk/science/surveillance/fsis-2001/20chick
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9.1

9.2

9.3

9.4

Kanan lihapitoisuuden laskeminen typpikertoimen avulla

Stubbsin ja Moren artikkelin (The Analyst 1919, 44, 125) mukainen menetelmi edellyttdd niytteen typen,
kosteusprosentin, rasvan ja tuhkan pitoisuuksien analysoimista.

Analyysista saatuja tuloksia kiytetddn ensin ndenndisen rasvattoman lihan pitoisuuden médrittdmiseen seuraa-
van kaavan mukaisesti:

NF = analysoitavaan tuotteeseen liittyvd typpikerroin

(3,85 vihirasvaiselle kanan rintalihalle AMC:n suosituksen mukaisesti (Analytical Methods Committee, The
Analyst, 2000, 125, 1359-1366)). Huom.: Tamédn kertoimen on todettu pitevin myds kolmansista maista
tuotuihin kanoihin.

Mitattu rasvapitoisuus lisitddn tdhin lukuun, jotta saadaan kanan ndenndinen kokonaislihapitoisuus:

kanan nienndinen kokonaislihapitoisuus = nienndinen rasvaton kanapitoisuus + rasvapitoisuus
Lisitty kollageeniproteiini

Voidaan katsoa, ettd ndyte sisiltdd kollageenista hydrolysoitua proteiinia, jos mddritelty hydroksiproliinipitoi-

suus on korkeampi kuin vihidrasvaisen kananrinnan normaalitaso (AMC:n tietojen mukaan 0,08 g/100 g — The
Analyst, 2000, 125, 1359-1366).

Ylld mainitussa kanan ndenndisen kokonaislihapitoisuuden madrittelyssd oletetaan, ettd kaikki madritelty typpi
on perdisin kanan lihaksista. Jos ndytteessd todetaan liian suuri méddrd hydroksiproliinia, on tehtdva tarpeelliset
korjaukset.

Kollageenista tulevan typen prosenttimaari lasketaan hydroksiproliinin avulla seuraavan kaavan mukaan:

KOLLAGEENI TYPPI = YLIMAARAINEN HYDROKSIPROLIINI x 1,28

Kollageenista tulevan typen prosenttimddrd vahennetddn sitten typen kokonaisprosenttimédrastd ja kanan
ndenndinen kokonaislihapitoisuus lasketaan ylld mainitulla tavalla.

Lisatty vesi
Lisityn veden méidrd voidaan arvioida vihentdmilld sadasta kanan lihapitoisuus sekd kaikki lisityt aineet

seuraavan kaavan mukaisesti:

lisityn veden prosenttimiiri = 100 — (kanan nienniinen kokonaislihapitoisuus + tuhka + hiilihydraatit
+ muut ainesosat)

Hiilihydraatit = 100 — (proteiini + rasva + tuhka + kosteus)

missd proteiinin kokonaismdird = typen kokonaismddrd x muuntokerroin (6,25)

Ylld mainitun perusteella lisityn veden méird voidaan arvioida seuraavan kaavan mukaan:

lisityn veden prosenttimiird = 100 — (kanan nidenndinen kokonaislihapitoisuus + tuhka + hiilihydraa-
tit)

Mittausepatarkkuus

Keskimairdinen mittausepatarkkuus kanapitoisuuden madrittdmiseksi on arvioitu hieman alle kolmen prosentin
kanapitoisuudesta 95 prosentin luottamustasolla. Tastd johtuen ndytteiden voidaan katsoa olevan vairin mer-
kittyjd, jos mdritelty lihapitoisuus on yli viisi prosenttia ilmoitetun arvon alapuolella.
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KOMISSION PAATOS,

tehty 1 pdivind maaliskuuta 2005,

neuvoston direktiivin 82/894/ETY mukaisen eliintaudeista ilmoittamisen kooditetusta muodosta ja
koodeista

(tiedoksiannettu numerolla K(2004) 993)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2005/176/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon TSekin, 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 liittymisasiakir-
jan ja erityisesti sen 57 artiklan,

ottaa huomioon eldintaudeista ilmoittamisesta yhteisossd 21
pdivind joulukuuta 1982 annetun neuvoston direktiivin
82/894[ETY (!) ja erityisesti sen 5 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivissi 82[894[ETY luetellaan eldintaudit, joiden
esiintymisestd on ilmoitettava komissiolle ja muille jasen-
valtioille.

()  Komission paitoksessi 2000/807/EY (%) vahvistetaan di-
rektiivin 82/894/ETY mukaisten eldintauteja koskevien
ilmoitusten kooditettu muoto ja koodit.

(3)  Piakkoin Euroopan unioniin liittyvdt maat ovat kaytti-
neet eldintautien ilmoitusjdrjestelmidd (ADNS-jdrjestelmasd)
epavirallisesti, mutta ndiden maiden osallistuminen jarjes-
telmain olisi nyt virallistettava.

(4 Useat jasenvaltiot ovat mukauttaneet monia alueisiinsa
viittaavia koodeja, ja vastaavat mukautukset olisi nyt teh-
tdvad asiaa koskeviin yhteison sddnnoksiin.

() EYVL L 378, 31.12.1982, s. 58. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission padtokselld 2004/216/EY (EUVL
L 67, 5.3.2004, s. 27).

(3 EYVL L 326, 22.12.2000, s. 80. Piitos sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna pidtokselli 2004/67/EY (EUVL L 13, 20.1.2004,
s. 43).

(5)  Asiaa koskeviin yhteison sddnnoksiin olisi sisdllytettava
eri maiden kartat komissiolle ja ADNS+jirjestelmain osal-
listuville maille ldhetettdvien tietojen selkiyttdmiseksi.

(6)  Direktiivin 82/894/ETY liitteeseen I on dskettdin lisitty
hevoseldinten tiettyjd tauteja ja mehildisten tiettyjd tau-
teja. Namd taudit olisi vastaavasti lisittdvd eldintauteja
koskevien ilmoitusten kooditetusta muodoista ja koo-
deista annettuissa sddnnoksissd olevaan tautien luette-
loon.

(7)  Olisi selkedd ja jdarkevdd kumota ja korvata pditos
2000/807EY.

(8)  Siirrettyjen tietojen luottamuksellisuuden suojaamiseksi
timdn paatoksen liitteitd ei saisi julkaista.

(9)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Eldintautien ilmoitusjirjestelmad varten toimitettavat direktiivin
82/894/ETY mukaiset taudinpurkauksia koskevat tiedot on la-
hetettdvd timin paitoksen liitteissd I, II ja II vahvistetuissa
kooditetuissa muodoissa.

2 artikla

Eldintautien ilmoitusjdrjestelmad varten toimitettavat direktiivin
82/894/ETY mukaiset taudinpurkauksia koskevat tiedot on la-
hetettavi kayttden tdimin padtoksen liitteissd IV-X vahvistettuja
koodeja.

3 artikla

Kumotaan pditos 2000/807/EY.
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4 artikla

Tiama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 1 paivind maaliskuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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