ISSN 1725-261X

Euroopan unionin [ 152
virallinen lehti

52. vuosikerta

Suomenkielinen laitos Lalnsaadanto 16. kesikuuta 2009

Sisilto

[ EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut saddokset, joiden julkaiseminen on pakollista

ASETUKSET

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 pdivini toukokuuta
2009, lidkkeiden lisisuojatodistuksesta (Kodifioitu toisinto) (') .................................. 1

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, annettu 6 pdivini toukokuuta
2009, yhteison menettelyisti farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidmien enimmiisméairien
vahvistamiseksi eldimistid saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta seki Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (') ...................... 11

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 471/2009, annettu 6 pdivini toukokuuta
2009, kolmansien maiden kanssa kiytiviad ulkomaankauppaa koskevista yhteison tilastoista ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1172/95 kumoamisesta (1) ....................coooiiiiii... 23

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti

Saadokset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypilld, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden hoitoon liittyvid
saadoksid, joiden voimassaoloaika on yleensd rajoitettu.

Kaikkien muiden sdidosten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypilld ja merkitty tdhdelld.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0001:0010:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0023:0029:FI:PDF




16.6.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 152/1

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

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 469/2009,

annettu 6 piivini toukokuuta 2009,

lidkkeiden lisisuojatodistuksesta

(Kodifioitu toisinto)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd
menettelyi (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdi-
vind kesikuuta 1992 annettua neuvoston asetusta (ETY)
N:o 1768/92 (*) on muutettu useita kertoja ja huomatta-
vilta osilta (*). Tamén takia mainittu asetus olisi selkeyden
ja jarkeistimisen vuoksi kodifioitava.

(2)  Farmasian alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kan-
santerveyden jatkuvassa parantamisessa.

(3)  Lddkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvit pitkin ja
kalliin tutkimuksen tuloksena, kehittiminen ei jatku
yhteisossd ja Euroopassa, ellei ladkkeitd suojata sellaisilla
suotuisilla sddnnoksilld, jotka antavat tallaisen tutkimuk-
sen kannustamiseksi riittdvdn suojan.

() EUVL C 77, 31.3.2009, s. 42.

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. lokakuuta 2008 (ei
vieli julkaistu virallisessa lehdessi), ja neuvoston paitos, tehty 6. huh-
tikuuta 2009.

() EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1.

(*) Katso liite 1.

(4)

Talld hetkelld aika, joka kuluu uutta lddkettd koskevan
patentin saamista koskevan hakemuksen tekemisen ja sa-
notun liikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimisen vélilld, lyhentdd patentin antamaa todellista
suojaa niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimuk-
seen kaytettyjd varoja.

Tamad tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka hait-
taa farmasian alan tutkimusta.

On olemassa vaara, ettd jdsenvaltioissa sijaitsevat tutki-
muskeskukset siirtyvit maihin, jotka tarjoavat paremman
suojan.

On tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetddn yhteniisestd
ratkaisusta, ja siten viltetddn kansallisten lakien kehitty-
minen eri tavoin, miké johtaisi uusiin lddkkeiden vapaata
liikkuvuutta estdviin eroavuuksiin yhteisossd ja vaikuttaisi
siten suoraan sisaimarkkinoiden toimintaan.

Sen vuoksi on tarpeen sditid lisasuojatodistuksesta, jonka
jokainen jisenvaltio voi myontdd samoin edellytyksin
myyntiluvan saanutta lddkettd koskevan kansallisen tai
Euroopan patentin haltijan pyynnostd. Asetus on sen
vuoksi sopivin oikeudellinen keino.

Todistuksella myonnettivin suojan keston olisi oltava
sellainen, ettd se antaa riittdvan todellisen suojan. Taman
vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voitava saada
hyvikseen kaikkiaan enintddn viidentoista vuoden yksin-
oikeus siitd hetkestd lukien, kun ensimmadisen kerran
yhteisossd annettiin lupa saattaa kyseessd oleva lddke
markkinoille yhteisossi.
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(10)  Kuitenkin lddkealan kaltaisella monimutkaisella ja her-
kélld alalla olisi otettava huomioon kaikki asiaan liittyvat
edut, mukaan lukien kansanterveys. Timin vuoksi todis-
tusta ei voitaisi antaa viittd vuotta pidemmiksi ajaksi.
Annettava suoja olisi lisdksi rajoitettava pelkdstdan sithen
tuotteeseen, joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladk-
keend.

(11)  Todistuksen keston tarkoituksenmukaisesta rajoittami-
sesta on huolehdittava siind tapauksessa, ettd titd patent-
tiaikaa on jo jatkettu kansallisen erityislain nojalla,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Mairitelmit

Tdssd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’ladkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on
tarkoitettu ihmisten tai eldinten sairauksien hoitoon tai eh-
kiisyyn, sekd kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita
voidaan antaa ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvitta-
miseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi ihmisissd tai eldimissa;

‘tuotteella’ lddkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aine-
iden yhdistelmas;

=

¢) 'peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan,
tuotteen valmistusmenetelmii tai tuotteen kayttosovellutusta
ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenet-
telyd varten;

d) ’todistuksella” lisdsuojatodistusta;

¢) 'voimassaoloajan jatkamista koskevalla hakemuksella’ tarkoi-
tetaan hakemusta todistuksen voimassaoloajan jatkamiseksi
tdimin asetuksen 13 artiklan 3 kohdan ja lastenlddkkeistd
12 péivand joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (') 36 artiklan
mukaisesti.

2 artikla
Soveltamisala

Jokainen jasenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota ih-
misille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd
6 pdivand marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY (?) tai eldinlddkkeitd kos-

() EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1.
() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

kevista yhteison sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/82[EY (*) sdddetty ladkkeend markkinoille saattamista edel-
tavd hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tdssd asetuksessa
sdddettyjen edellytysten nojalla ja tdssid asetuksessa sdddettyjd
menettelyjd noudattaen saada todistuksen.

3 artikla
Edellytykset todistuksen saamiselle

Todistus annetaan, jos hakemuspdivina jisenvaltiossa, jossa 7 ar-
tiklassa tarkoitettu hakemus jétetddn,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin
2001/82/EY mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa
se ldakkeend markkinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmadinen lupa
saattaa tuote lddkkeend markkinoille.

4 artikla
Suojan sisilto

Todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suo-
jan rajoissa vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuot-
teen sellaisiin kayttotarkoituksiin ladkkeend, jotka on hyvaksytty
ennen todistuksen voimassaolon paittymistd.

5 artikla
Todistuksen oikeudelliset vaikutukset

Jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat oikeudet
kuin peruspatentti ja sithen liittyvit samat rajoitukset ja velvol-
lisuudet.

6 artikla
Oikeus todistukseen
Todistus myonnetddn peruspatentin haltijalle tai hdnen oikeu-

denomistajalleen.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
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7 artikla
Todistuksen pyytiminen

1. Todistusta koskeva hakemus on jitettdva kuuden kuukau-
den kuluessa siitd pdivistd, jolloin 3 artiklan b alakohdassa
mainittu lupa tuotteelle saattaa se ladkkeend markkinoille annet-
tiin.

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa sdddetdan, jos lupa saattaa
tuote markkinoille on annettu ennen kuin peruspatentti on
myonnetty, todistushakemus on jatettdvd kuuden kuukauden
kuluessa siitd piivistd, jolloin patentti on myodnnetty.

3. Voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus voidaan
tehdd todistushakemuksen jdttdmisen yhteydessd tai kun todis-
tushakemus on vireilld ja asiaankuuluvat 8 artiklan 1 kohdan d
alakohdan tai 2 kohdan vaatimukset on taytetty.

4. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskeva hakemus on jitettdvd viimeistddn kaksi vuotta ennen
todistuksen voimassaolon paittymista.

5. Sen estimdttd, mitd 4 kohdassa sdddetddn, jo myonnetyn
todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on
viiden vuoden ajan asetuksen (EY) N:o 1901/2006 voimaantu-
lon jilkeen jatettdvd viimeistadn kuusi kuukautta ennen todis-
tuksen voimassaolon pddttymistd.

8 artikla
Todistushakemuksen sisilto

1.  Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myontimistd koskeva pyynto, jossa on ilmoitettu
erityisesti:

i) hakijan nimi ja osoite;

ii) hakijan edustajan nimi ja osoite, jos hakija on tillaisen
nimennyt;

iii) peruspatentin numero ja keksinnoén nimitys;

iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille
saattamista koskevan luvan numero ja pdivimaird ja, jos
timd lupa ei ole ensimmiinen markkinoille saattamista
koskeva lupa yhteisossd, tuon luvan numero ja pdiva-
madrd;

b) jiljennos 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille
saattamista koskevasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetie-
dot ja johon sisdltyy erityisesti luvan numero ja pdivimaara
sekd direktiivin  2001/83/EY 11 artiklan tai direktiivin
2001/82/EY 14 artiklan mukainen yhteenveto valmisteen
ominaisuuksista;

¢) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimmdi-
nen yhteisossd annettu lupa saattaa tuote markkinoille laak-
keend, tiedot ndin hyviksytyn tuotteen tunnistetiedoista ja
sadnnos, johon hyvaksymismenettely perustui, seki jiljennds
virallisessa lehdessd julkaistusta lupailmoituksesta;

&

jos todistushakemuksen yhteydessi haetaan voimassaoloajan
jatkamista:

i) jdljennos asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 1
kohdassa tarkoitetusta lausumasta, jonka mukaan hake-
mus vastaa lastenlddkettd koskevaa hyviksyttyd ja lop-
puun saatettua tutkimusohjelmaa;

i) edelld b alakohdassa tarkoitetun myyntiluvan jaljennoksen
lisaksi tarvittaessa osoitus siité, ettd valmisteella on myyn-
tilupa kaikissa muissa jasenvaltioissa, siten kuin asetuksen
(EY) N:o 1901/2006 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetaan.

2. Jos todistushakemus on jo vireilld, 7 artiklan 3 kohdan
mukaisessa voimassaoloajan jatkamista koskevassa hakemuk-
sessa on oltava timin artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot sekd viittaus jo jatettyyn todistushakemukseen.

3. Jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevassa hakemuksessa on oltava 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitetut tiedot sekd jdljennds jo myonnetystd todistuksesta.

4. Jdsenvaltiot voivat sddtdd, ettd todistusta tai todistuksen
voimassaoloajan jatkamista haettaessa on suoritettava maksu.
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9 artikla
Todistushakemuksen jittiminen

1. Todistushakemus on jitettdva sen jdsenvaltion toimivaltai-
selle patenttivirastolle, joka myonsi peruspatentin tai jonka puo-
lesta se myonnettiin ja jossa 3 artiklassa b alakohdassa tarkoi-
tettu markkinoille saattamista koskeva lupa saatiin, jollei jasen-
valtio nimed toista viranomaista tihin tarkoitukseen.

Todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on
jatettdvd asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava
todistushakemusta koskeva ilmoitus. Ilmoituksen on sisillettava
ainakin seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) peruspatentin numero;

¢) keksinnon nimitys;

d) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saat-
tamista koskevan luvan numero ja pdivimaiiri, ja tuote, jota

lupa koskee;

e) tarvittaessa ensimmadisen yhteisossd annetun markkinoille
saattamista koskevan luvan numero ja pdivimaird;

f) tarvittaessa maininta siitd, ettd hakemukseen sisiltyy voimas-
saoloajan jatkamista koskeva hakemus.

3. Jo myonnetyn todistuksen tai todistuksen, jota koskeva
hakemus on vireilld, voimassaoloajan jatkamista koskevasta ha-
kemuksesta tehtdvadn ilmoitukseen sovelletaan 2 kohtaa. Ilmoi-
tuksen on lisiksi sisallettivd maininta todistuksen voimassaolo-
ajan jatkamista koskevasta hakemuksesta.

10 artikla

Todistuksen —myontiminen tai todistusta koskevan

hakemuksen hylkiiminen

1. Jos todistusta koskeva hakemus ja tuote, jota se koskee,
tdyttavat tdssd asetuksessa sdddetyt edellytykset, on 9 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun viranomaisen annettava todistus.

2. Jollei 3 kohdasta muuta johdu, 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun viranomaisen on hylattava todistushakemus, jos ha-
kemus tai tuote, jota se koskee, ei tdytd tdssd asetuksessa sdd-
dettyja edellytyksia.

3. Jos todistushakemus ei tdytd 8 artiklassa saddettyjd edelly-
tyksid, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on ke-
hotettava hakijaa korjaamaan puutteellisuus, tai suorittamaan
maksu vahvistetun ajan kuluessa.

4. Jos puutteellisuutta ei ole korjattu tai maksua suoritettu
vahvistetun ajan kuluessa 3 kohdan mukaisesti, viranomaisen
on hyldttavd hakemus.

5. Jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd 9 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettu viranomainen antaa todistukset tarkistamatta, ettd 3 ar-
tiklan ¢ ja d alakohdassa sdddetyt ehdot tiyttyvit.

6. Voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen so-
velletaan 1-4 kohtaa soveltuvin osin.

11 artikla
Julkaiseminen

1. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on
julkaistava ilmoitus todistuksen antamisesta. Ilmoituksen on si-
sdllettdva ainakin seuraavat tiedot:

a) todistuksen haltijan nimi ja osoite;

b) peruspatentin numero;

¢) keksinnon nimitys;

d) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saat-
tamista koskevan luvan numero ja pdivimaard ja tuote, jota
lupa koskee;

e) tarvittaessa ensimmadisen yhteisossd annetun markkinoille
saattamista koskevan luvan numero ja pdivimair;

f) todistuksen voimassaoloaika.
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2. Edella 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on
julkaistava ilmoitus siitd, ettd todistushakemus on hylatty. llmoi-
tuksen tulee sisiltid ainakin 9 artiklan 2 kohdassa luetellut
tiedot.

3. Todistuksen voimassaoloajan jatkamisesta tai
voimassaolonajan jatkamista koskevan hakemuksen hylkddmi-
sestd tehtavddn ilmoitukseen sovelletaan 1 ja 2 kohtaa.

12 artikla
Vuosimaksut

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, ettd todistuksesta on suoritettava
vuosimaksuja.

13 artikla
Todistuksen voimassaolo

1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassa-
olon paittyessd ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen ha-
kemispdivin ja ensimmadisen yhteisossd myonnetyn myyntiluvan
myontimispdivan valilld kulunutta aikaa, vdhennettynd viidelld
vuodella.

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa sididetdin, todistus on
voimassa enintddn viisi vuotta sen voimaantulopaivasta.

3. Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklaa
jatketaan tdmén artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd voimassa-
oloaikoja kuudella kuukaudella. Timin artiklan 1 kohdassa sii-
dettyd voimassaoloaikaa voidaan tilloin jatkaa vain kerran.

4. Jos todistus annetaan valmisteelle, jota suojaa patentti,
jonka voimassaoloa on ennen 2 piivdd tammikuuta 1993 pi-
dennetty tai jolle tallaista pidennystd on haettu kansallisen lain-
sdadannon nojalla, timan todistuksen mukaista suoja-aikaa on
lyhennettivad niiden vuosien méarilld, joilla patenttiaika ylittdd
20 vuotta.

14 artikla
Todistuksen voimassaolon raukeaminen

Todistus raukeaa:

a) edelld 13 artiklassa sdddetyn voimassaolon paittyessd;

b) jos todistuksen haltija luopuu siitg;

¢) jos 12 artiklan mukaisesti sdddettyd vuosimaksua ei makseta
ajoissa;

d) jos ja niin kauan kuin tuotetta, jota todistus koskee, ei endd
saa saattaa markkinoille sen vuoksi, ettd markkinoille saatta-
mista koskeva lupa tai luvat peruutetaan direktiivin
2001/83[EY tai direktiivin 2001/82/EY mukaisesti. Tdmin
asetuksen 9 artiklassa 1 kohdassa tarkoitettu viranomainen
on pitevd padttdmdin todistuksen raukeamisesta joko
omasta aloitteestaan tai kolmannen osapuolen pyynnosta.

15 artikla
Todistuksen mitittémyys

1. Todistus on mititon, jos:

a) se on myonnetty vastoin 3 artiklan sddnnoksid;

b) peruspatentti on rauennut ennen sen laillisen voimassaolo-
ajan pdattymistd;

¢) peruspatentti julistetaan mitattomaksi tai sitd rajoitetaan siind
maédrin, ettd tuote, jolle todistus annettiin, ei endd olisi perus-
patentin vaatimusten suojaama tai, sen jilkeen kun perus-
patentin voimassaolo on paittynyt, sellaiset mitdtointiperus-
teet ovat olemassa, jotka olisivat oikeuttaneet téllaiseen mi-
tatdimiseen tai rajoittamiseen.

2. Jokainen voi jittdd hakemuksen tai nostaa kanteen todis-
tuksen julistamiseksi mitdttomaksi siind elimessd, joka kansalli-
sen lainsdddannon nojalla on toimivaltainen julistamaan vastaa-
van peruspatentin mitdttomaksi.

16 artikla
Voimassaoloajan jatkamisen peruuttaminen

1. Voimassaoloajan jatkaminen voidaan peruuttaa, jos se on
myonnetty asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan sddnnos-
ten vastaisesti.

2. Kuka tahansa voi jittdd voimassaoloajan jatkamisen pe-
ruuttamista koskevan hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen
lainsddddnnon nojalla on toimivaltainen kumoamaan vastaavan
peruspatentin.

17 artikla
Raukeamisen tai mitittomyyden julkaiseminen

1. Jos todistus raukeaa 14 artiklan b, ¢ tai d alakohdan mu-
kaisesti tai on 15 artiklan mukaisesti mititén, 9 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava siitd ilmoitus.

2. Jos voimassaoloajan jatkaminen peruutetaan 16 artiklan
mukaisesti, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on
julkaistava siitd ilmoitus.
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18 artikla
Muutoksenhaku

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 ar-
tiklan 2 kohdassa ja 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen elin-
ten tdman asetuksen nojalla tekemiin pddtoksiin voi hakea muu-
tosta samalla tavalla kuin kansallisen lainsddddnnon mukaisissa
vastaavanlaisissa pddtoksissd, jotka koskevat kansallisia patent-
teja.

19 artikla
Menettelytapa

1. Jos asiaa koskevia menettelytapasadnnoksid ei ole tdssd
asetuksessa, todistukseen sovelletaan kansallisen lainsiidinnon
nojalla vastaavaan peruspatenttiin sovellettavia menettelytapa-
saannoksid, jollei kansallisessa lainsdddianndssa sdddetd erityisistd
menettelytapasddnnoksistd todistuksia varten.

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, todistuksen
antamista vastaan ei voi tehda viitetta.

20 artikla
Yhteison laajentumiseen liittyvit lisisdinnokset

Sovelletaan seuraavia sdinnoksid, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta timan asetuksen muiden sddnndsten soveltamista:

a) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmaiinen lupa saattaa se markki-
noille ladkkeend 1 paivan tammikuuta 2000 jalkeen, voidaan
myontdd todistus Bulgariassa silld edellytykselld, ettd todis-
tusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden ku-
luessa 1 pdivistd tammikuuta 2007;

b) jokaiselle lidkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
Tsekissd ja jolle on myonnetty ensimmdinen lupa saattaa se
markkinoille ladkkeeni

i) TSekissd 10 pdivin marraskuuta 1999 jilkeen, voidaan
myontdd todistus silld edellytykselld, ettd todistusta kos-
keva hakemus on jitetty kuuden kuukauden kuluessa siitd
pdivastd, jolloin ensimmdinen myyntilupa on saatu;

i) yhteisossd aikaisintaan kuusi kuukautta ennen 1 piivaa
toukokuuta 2004, voidaan myontdd todistus silld edelly-
tykselld, ettd todistusta koskeva hakemus on jatetty kuu-
den kuukauden kuluessa siitd paivastd, jolloin ensimmadi-
nen myyntilupa on saatu;

o
=

=

) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend Virossa ennen 1 piivdd toukokuuta 2004,
voidaan myontdd todistus silld edellytykselld, ettd todistusta
koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden kuluessa siitd
pdivastd, jolloin ensimmdinen myyntilupa on saatu tai ennen
1 pdivdd tammikuuta 2000 myonnettyjen patenttien osalta
lokakuussa 1999 annetun patentteja koskevassa sdddoksessd
edellytetyn kuuden kuukauden kuluessa;

=

jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend Kyproksessa ennen 1 pdivdd toukokuuta
2004, voidaan myontda todistus silld edellytykselld, ettd to-
distusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden ku-
luessa siitd paivistd, jolloin ensimmdinen myyntilupa on
saatu; sen estdmaittd, mitd edelld sdddetddn, jos myyntilupa
on saatu ennen peruspatentin myontimistd, todistusta kos-
keva hakemus on jatettdvd kuuden kuukauden kuluessa pii-
vastd, jona patentti myonnettiin;

e) jokaiselle laikkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend Latviassa ennen 1 piivdd toukokuuta 2004,
voidaan myontdd todistus. Jos 7 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu ajanjakso on padttynyt, todistusta on mahdollista hakea
kuuden kuukauden ajan viimeistddn 1 péivistd toukokuuta
2004,

f) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa 1 pdivin helmikuuta 1994
jalkeen haettu voimassa oleva peruspatentti ja jolle on myon-
netty ensimmdinen lupa saattaa se markkinoille lddkkeend
Liettuassa ennen 1 piivid toukokuuta 2004, voidaan my6n-
tdd todistus silld edellytykselld, ettd todistusta koskeva hake-
mus on jatetty kuuden kuukauden kuluessa 1 paivistd tou-
kokuuta 2004;

jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myénnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend 1 paivin tammikuuta 2000 jalkeen, voidaan
myontdd todistus Unkarissa silld edellytykselld, ettd todistusta
koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden kuluessa
1 piivistd toukokuuta 2004;

jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend Maltassa ennen 1 pdivdd toukokuuta 2004,
voidaan myontdd todistus. Jos 7 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu ajanjakso on padttynyt, todistusta on mahdollista hakea
kuuden kuukauden ajan viimeistddn 1 pdivastd toukokuuta
2004;
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i) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille yhteisossd ladkkeend 1 péivan tammikuuta 2000 jil-
keen, voidaan myontdd todistus Puolassa silld edellytykselld,
ettd todistusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukau-
den kuluessa 1 paivistd toukokuuta 2004;

j) jokaiselle ladkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille ladkkeend 1 paivian tammikuuta 2000 jalkeen, voidaan
my6ntdd todistus Romaniassa. Jos 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu ajanjakso on péittynyt, todistusta on mahdollista
hakea kuuden kuukauden ajan viimeistddn 1 pdivastd tam-
mikuuta 2007;

k) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend Sloveniassa ennen 1 piivad toukokuuta
2004, voidaan myontdd todistus silld edellytykselld, ettd to-
distusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden ku-
luessa 1 pdivistd toukokuuta 2004, mukaan lukien tapauk-

set, jolloin 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso on
padttynyt;

1) jokaiselle lddkkeelle, jota suojaa voimassa oleva peruspatentti
ja jolle on myonnetty ensimmadinen lupa saattaa se markki-
noille lddkkeend Slovakiassa 1 paivin tammikuuta 2000 jal-
keen, voidaan myontda todistus silld edellytykselld, ettd todis-
tusta koskeva hakemus on jitetty kuuden kuukauden ku-
luessa siitd pdiviastd, jolloin ensimmdinen myyntilupa on
saatu tai kuuden kuukauden kuluessa 1 pdivistd heindkuuta
2002, jos myyntilupa on saatu ennen kyseistd paivda.

21 artikla
Siirtymisidnnokset

1. Tatd asetusta ei sovelleta ennen 2 paivdd tammikuuta
1993 jasenvaltion kansallisen lainsddddnnén mukaisesti annet-
tuihin todistuksiin eikd todistusta koskeviin hakemuksiin, jotka
on tehty tuon lainsdddinnon mukaisesti ennen 2 piivad heini-
kuuta 1992.

Itavallan, Ruotsin ja Suomen osalta titd asetusta ei sovelleta
todistuksiin, jotka on annettu kyseisten maiden kansallisen lain-
sdadannon mukaisesti ennen 1 paivdd tammikuuta 1995.

2. Tatd asetusta sovelletaan TSekin, Viron, Kyproksen, Lat-
vian, Liettuan, Maltan, Puolan, Slovenian ja Slovakian kansalli-
sen lainsddddnnon mukaisesti ennen 1 pdivda toukokuuta 2004
ja Romanian kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ennen 1 pai-
vdd tammikuuta 2007 myonnettyihin lisdsuojatodistuksiin.

22 artikla
Kumoaminen
Kumotaan asetus (ETY) N:o 1768/92, sellaisena kuin se on

muutettuna liitteessd I tarkoitetuilla sddadoksilla.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tdhdn
asetukseen liitteessd II olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

23 artikla

Voimaantulo

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

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

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 6 piivind toukokuuta 2009.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. KOHOUT
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LITE 1

KUMOTTU ASETUS JA LUETTELO SEN MYOHEMMISTA MUUTOKSISTA

(22 artiklassa tarkoitettu)

Neuvoston asetus (ETY) N:o 1768/92
(EYVL L 182, 2.7.1992, s. 1).

Vuoden 1994 liittymisasiakirja, liite I, XL.E.I kohta
(EYVL C 241, 29.8.1994, s. 233).

Vuoden 2003 liittymisasiakirja, liite I, 4.C.II kohta
(EUVL L 236, 23.9.2003, s. 342).

Vuoden 2005 liittymisasiakirja, liite III, 1.IT kohta
(EUVL L 157, 21.6.2005, s. 56).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006 ainoastaan 52 artikla
(EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).
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LITE II

VASTAAVUUSTAULUKKO

Asetus (ETY) N:o 176892

Tamad asetus

Johdanto-osan 1 kappale

Johdanto-osan 2 kappale

Johdanto-osan 3 kappale

Johdanto-osan 4 kappale

Johdanto-osan 5 kappale

Johdanto-osan 6 kappale

Johdanto-osan 7 kappale

Johdanto-osan 8 kappale

Johdanto-osan 9 kappale

Johdanto-osan 10 kappale

Johdanto-osan 11 kappale

Johdanto-osan 12 kappale

Johdanto-osan 13 kappale

1

2

3

w0

w

o

3

artikla

artikla

artiklan johdantokappale

artiklan a alakohta

artiklan b alakohdan ensimmadinen virke
artiklan b alakohdan toinen virke

artiklan ¢ ja d alakohta

4-7 artikla

8

8

8

8

artiklan 1 kohta
artiklan 1 a kohta
artiklan 1 b kohta

artiklan 2 kohta

9-12 artikla

13 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

14 ja 15 artikla

15 a artikla

16, 17 ja 18 artikla

19 artikla

19 a artiklan johdantokappale

19 a artiklan a alakohdan i ja ii alakohta

Johdanto-osan 1 kappale
Johdanto-osan 2 kappale
Johdanto-osan 3 kappale
Johdanto-osan 4 kappale
Johdanto-osan 5 kappale
Johdanto-osan 6 kappale
Johdanto-osan 7 kappale
Johdanto-osan 8 kappale
Johdanto-osan 9 kappale

Johdanto-osan 10 kappale

Johdanto-osan 11 kappale
1 artikla

2 artikla

3 artiklan johdantokappale
3 artiklan a alakohta

3 artiklan b alakohta

3 artiklan ¢ ja d alakohta
4-7 artikla

8 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohta

8 artiklan 3 kohta

8 artiklan 4 kohta

9-12 artikla

13 artiklan 1, 2 ja 3 kohta
14 ja 15 artikla

16 artikla

17, 18 ja 19 artikla

20 artiklan johdantokappale

20 artiklan b alakohdan i ja ii alakohta
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Asetus (ETY) N:o 1768/92

Tamd asetus

19 a artiklan b alakohta

19 a artiklan ¢ alakohta

19 a artiklan d alakohta

19 a artiklan e alakohta

19 a artiklan f alakohta

19 a artiklan g alakohta

19 a artiklan h alakohta

19 a artiklan i alakohta

19 a artiklan j alakohta

19 a artiklan k alakohta

19 a artiklan 1 alakohta

20 artikla
21 artikla
22 artikla

23 artikla

20 artiklan ¢ alakohta
20 artiklan d alakohta
20 artiklan e alakohta
20 artiklan f alakohta
20 artiklan g alakohta
20 artiklan h alakohta
20 artiklan i alakohta
20 artiklan k alakohta
20 artiklan 1 alakohta
20 artiklan a alakohta
20 artiklan j alakohta
21 artikla

13 artiklan 4 kohta
22 artikla

23 artikla

Liite I

Liite II




16.6.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 152/11

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 470/2009,

annettu 6 pidivinid toukokuuta 2009,

yhteison menettelyisti farmakologisesti

vaikuttavien

aineiden jidmien enimmiismiirien

vahvistamiseksi eldimisti saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdaardttyd
menettelyi (2),

sekid katsovat seuraavaa:

Tieteen ja tekniikan kehityksen ansiosta elintarvikkeissa
voidaan havaita yhi pienempid eldinlddkejaamia.

Kansanterveyden suojelemiseksi jadmien enimmaismadrat
olisi vahvistettava yleisesti tunnustettujen turvallisuusarvi-
oinnin normien mukaisesti ottaen huomioon toksikolo-
giset riskit, ympariston saastuminen sekd jadmien mikro-
biologiset ja farmakologiset vaikutukset. Lisdksi olisi otet-
tava huomioon muut kyseisid aineita koskevat tieteelliset
turvallisuusarvioinnit, joita kansainviliset jdrjestot tai
yhteisoon perustetut tieteelliset komiteat ovat mahdolli-
sesti suorittaneet.

() EUVL C 10, 15.1.2008, s. 51.
(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 17. kesikuuta 2008 (ei

3)

Tamd asetus koskee vilittomasti kansanterveyttd, ja silld
on merkitystd perustamissopimuksen liitteeseen I sisilty-
vien eldimistd saatavien tuotteiden sisimarkkinoiden toi-
minnalle. Erilaisten eldimistd saatavien elintarvikkeiden
osalta, joihin kuuluvat liha, kala, maito, munat ja hunaja,
on sen vuoksi tarpeen vahvistaa farmakologisesti vaikut-
tavien aineiden jadmien enimmdaismaarat.

Yhteison menettelystd eldinlddkejddmien enimmaismai-
rien vahvistamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 pai-
vind kesikuuta 1990 annetulla neuvoston asetuksella
(ETY) N:o 2377/90 (%) otettiin kaytt66n yhteison menet-
telyt, joilla arvioidaan farmakologisesti vaikuttavien ai-
neiden jadmien turvallisuus ihmiselle elintarviketurvalli-
suuteen liittyvien vaatimusten mukaisesti. Farmakologi-
sesti vaikuttavaa ainetta saa kdyttdd elintarviketuotantoe-
laimille vain siind tapauksessa, ettd siitd tehdyn arvioinnin
tulokset ovat myonteiset. Tillaisille aineille vahvistetaan
jadmien enimmaismadrat, jos niitd pidetddn tarpeellisina
ihmisten terveyden suojelemiseksi.

Eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivina
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY (*) mukaan eldinladk-
keille saa myontdd luvan tai niitd saa kdyttdd elintarvike-
tuotantoeldimille ainoastaan siind tapauksessa, ettd niiden
sisaltamat farmakologisesti vaikuttavat aineet on arvioitu
turvallisiksi asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti. Li-
siksi kyseinen direktiivi sisdltdd sidnt6ja, jotka koskevat
elintarviketuotantoeldimille tarkoitettujen eldinldakkeiden
kiyton, toiseen kayttotarkoitukseen kdyton (off label
-kéytto), mddradmisen ja jakelun dokumentointia.

Eldinlddkkeiden saatavuudesta 3 pdivind toukokuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin paatoslauselman (°)
sekd komission vuonna 2004 toteuttaman julkisen kuu-
lemisen ja sen suorittaman saatujen kokemusten arvioin-
nin perusteella on kidynyt tarpeelliseksi muuttaa jaidmien
enimmdismairien vahvistamiseen kdytettdvid menettelyja
pitdmalld médrien vahvistamiseen kdytettdva yleinen jir-
jestelmd kuitenkin ennallaan.

vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 18. joulukuuta 2008 (EUVL C 33 E, 10.2.2009, s. 30) ja
Euroopan parlamentin kanta 2. huhtikuuta 2009 (ei vield julkaistu
virallisessa lehdess).

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1.
(4 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
() EYVL C 27 E, 31.1.2002, s. 80.
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)

(11)

(12)

Jadmien enimmdiismadrid kdytetddn viitearvoina vahvistet-
taessa direktiivin 2001/82/EY mukaisesti varoaikoja elin-
tarviketuotantoeldimille  tarkoitettujen  eldinlddkkeiden
myyntilupia varten ja suoritettaessa eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa olevien jadmien valvontaa jisenvaltioissa
ja rajatarkastusasemilla.

Tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta
omaavien aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltdmisestd
kotieldintuotannossa 29 pdivand huhtikuuta 1996 anne-
tussa neuvoston direktiivissd 96/22[EY (') kielletddn tiet-
tyjen aineiden kaytto tiettyihin tarkoituksiin elintarvike-
tuotantoeldimille. Talld asetuksella ei rajoiteta minkdin
sellaisen yhteison sdddoksen soveltamista, jolla kielletddn
tiettyjen hormonaalisesti vaikuttavien aineiden kaytto
elintarviketuotantoeldimille.

Elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison
menettelyistd 8 pdivind helmikuuta 1993 annetussa neu-
voston asetuksessa (ETY) N:o 315/93 (?) vahvistetaan eri-
tyiset sddnnot, jotka koskevat aineita, joita ei ole tarkoi-
tuksella lisatty elintarvikkeeseen. Kyseisiin aineisiin ei pi-
tdisi soveltaa jaidmien enimmdismairid koskevaa lainsda-
dantod.

Elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EY) N:o 178/2002 (}) vahvistetaan yhteison ta-
son puitteet elintarvikelainsdddannolle ja annetaan alaan
liittyvid madritelmid. Kyseisid madritelmid on asianmu-
kaista kdyttdd myos jddmien enimmadismédrid koskevassa
lainsdadannossa.

Rehu- ja elintarvikelainsddddnnon sekd eldinten terveyttd
ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmis-
tamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 péivind
huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 882/2004 (*) vahviste-
taan yleiset sddnnot yhteisossd suoritettavalle elintarvike-
valvonnalle ja annetaan alaan liittyvid maaritelmid. Kysei-
sid sddntojd ja mdadritelmid on asianmukaista kéyttdd
my0s jddmien enimmdisméddrid koskevassa lainsdddan-
nossd. Etusijalle olisi asetettava aineiden laittoman kayton
havaitseminen, ja osa ndytteistd olisi valittava riskeihin
perustuvan lihestymistavan mukaisesti.

Thmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yh-
teison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladke-
viraston perustamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-

YVL L 125, 23.5.1996, s. 3.
YVL L 37, 13.2.1993, s. 1.
YV

L L 31, 1.2.2002, s. 1.

UVL L 165, 30.4.2004, s. 1, oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.

(14)

(15)

(16)

(18)

sessa (EY) N:o 726/2004 (°) annetaan Euroopan lddkevi-
raston, jiljempanad 'ladkevirasto’, tehtaviksi antaa lausun-
toja eldinlddkejddmien enimmdiismadristd, jotka voidaan
hyviksya eldimistd saatavissa elintarvikkeissa.

Farmakologisesti vaikuttaville aineille, joita kaytetddn tai
jotka on tarkoitettu kaytettaviksi yhteison markkinoille
saatetuissa eldinlddkkeissd, olisi vahvistettava jiddmien
enimmaismaarat.

Julkinen kuuleminen ja se, ettd viime vuosina on hyvak-
sytty vain vahin elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuja
eldinladkkeitd, viittaavat siihen, ettd asetuksesta (ETY) N:o
2377/90 on ollut seurauksena kyseisenlaisten eldinlaak-
keiden saatavuuden heikkeneminen.

Eldinten terveyden ja hyvinvoinnin varmistamiseksi eldin-
lddkkeitd on oltava saatavilla eri tautien hoitoon. Ellei
jonkin eldinlajin tietynlaista hoitoa varten ole saatavilla
asianmukaisia eldinldikkeitd, eri aineiden vidri tai laiton
kiytt6 voi lisddntya.

Asetuksella (ETY) N:o 2377/90 perustettua jarjestelmad
olisi siksi muutettava elintarviketuotantoeldimille tarkoi-
tettujen eldinlddkkeiden saatavuuden lisddmiseksi. Sen
vuoksi olisi sdddettdvé, ettd ladkevirasto harkitsee jarjes-
telmallisesti, voitaisiinko jollekin lajille tai elintarvikkeelle
vahvistettua jddmdn enimmdismadrdd soveltaa jonkin
muunkin lajin tai elintarvikkeen osalta. Tiltd osin olisi
otettava huomioon jirjestelmdin jo sisiltyvien turvalli-
suustekijoiden riittavyys, jotta voidaan varmistaa, ettd
elintarvikkeiden turvallisuus ja eldinten hyvinvointi eivit
vaarannu.

On yleisesti tunnustettua, ettei joissakin tapauksissa voida
yksinomaan tieteellisilld riskinarvioinneilla saada kaikkia
niitd tietoja, joihin riskinhallintaa koskevien paitosten
pitdisi perustua, ja silloin olisi oikeutetusti otettava huo-
mioon muita tekijoitd, jotka ovat tarkasteltavana olevan
asian kannalta merkityksellisid, kuten elintarviketuotan-
non teknologiset nidkokohdat ja tarkastusten toteutetta-
vuus. Ladkeviraston olisi siksi annettava lausunto farma-
kologisesti vaikuttavien aineiden jadmid koskevasta tie-
teellisestd riskinarvioinnista ja riskinhallintasuosituksista.

Jotta jadmien enimmadismadrid koskeva yleinen jirjestely
toimisi sujuvasti, on tarpeen vahvistaa yksityiskohtaiset
saannot, jotka koskevat jadmien enimmdismdairien vah-
vistamiseksi tehtivien hakemusten muotoa ja sisiltod
sekd riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin liittyvia
metodologisia periaatteita.

() EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.



16.6.2009 Euroopan unionin virallinen lehti L 152/13
(19)  Kotieldintaloudessa kiytetddn eldinlddkkeiden lisdksi mui- riomenetelmilld yhd pienempind médrind. Jasenvaltiot

(20)

(22)

takin valmisteita, esimerkiksi biosidivalmisteita, joihin ei
sovelleta erityistd jadmalainsdddintod. Namid valmisteet
mddritellddn biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
16 pdivind helmikuuta 1998 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivissd 98/8/EY (!). Lisaksi
vaikka jollakin eldinlddkkeelld ei olisi myyntilupaa yhtei-
sossd, se on voitu hyviksyd yhteison ulkopuolisissa
maissa. Sithen voi olla syyna se, ettd eri tautien tai koh-
delajien yleisyys vaihtelee eri alueilla tai ettd yritykset
padttavat olla myymattd valmistetta yhteisossd. Vaikkei
jotakin valmistetta ole hyviksytty yhteisossd, sen kaytto
ei vilttimattd ole vaarallista. Komissiolla pitéisi olla mah-
dollisuus vahvistaa enimmaismadrd kyseisten tuotteitten
sisdltimien farmakologisesti vaikuttavien aineiden jdd-
mille elintarvikkeissa saatuaan lddkevirastolta lausunnon
ja noudattaen niitd periaatteita, jotka koskevat eldinlddk-
keissd kaytettaviksi tarkoitettuja farmakologisesti vaikut-
tavia aineita. Asetusta (EY) N:o 726/2004 on myds tar-
peen muuttaa, jotta lddkeviraston tehtéviin lisattédisiin lau-
suntojen antaminen biosidivalmisteiden vaikuttavien ai-
neiden jddmien enimmadispitoisuuksista.

Direktiivilli 98/8/EY luodun jirjestelmidn mukaisesti bio-
sidivalmisteita markkinoille saattaneiden tai saattamaan
pyrkivien toimijoiden on suoritettava maksut tihan direk-
titviin liittyvien eri menettelyjen nojalla toteutetuista arvi-
oinneista. Tdssd asetuksessa sdddetddn, ettd ladkevirasto
suorittaa arviointeja, jotka liittyvdt biosidivalmisteissa
kiytettdviksi tarkoitettujen farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jadmien enimmadismadrien vahvistamiseen. Nain
ollen tissi asetuksessa olisi selvennettivd, miten nima
arvioinnit rahoitetaan, jotta kyseisen direktiivin mukai-
sesti toteutetuista tai toteutettavista arvioinneista jo kera-
tyt maksut otettaisiin asianmukaisesti huomioon.

Yhteiso osallistuu Codex Alimentarius -toiminnan yhtey-
dessd jadmien enimmaismadrid koskevien kansainvilisten
normien kehittimiseen ja varmistaa samalla, ettei yhtei-
sossd yllapidettava ihmisten terveyden suojelun korkea
taso heikkene. Yhteison olisi siksi otettava ilman uutta
riskinarviointia kdyttoon ne jadamid koskevat Codex Ali-
mentarius -enimmadismaarit, joita se on tukenut asian-
omaisissa Codex Alimentarius -komission kokouksissa.
Tama lisad entisestddn johdonmukaisuutta elintarvikkeissa
esiintyvien jddmien enimmaismairid koskevien kansainva-
listen normien ja yhteison siadosten valilla.

Elintarvikkeissa esiintyvid farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jdamiad valvotaan asetuksen (EY) N:o 882/2004
mukaisesti. Vaikkei kyseisille aineille olisikaan vahvistettu
jddmien enimmdaismaarid timan asetuksen mukaisesti, nii-
den jadmid voi kuitenkin esiintyd ympdriston saastumisen
vuoksi tai eldimen luonnollisena aineenvaihduntatuot-
teena. Tillaisia jadmid pystytddn havaitsemaan laborato-

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.

(23)

(24)

(25)

(26)

ovat omaksuneet ndiden jidmien osalta erilaisia valvonta-
kiytantoja.

Kolmansista maista yhteisoon tuotavien tuotteiden eldin-
ladkinnallisten tarkastusten jdrjestimistd koskevista peri-
aatteista 18 pdivind joulukuuta 1997 annetussa neuvos-
ton direktiivissdi 97/78/EY (%) edellytetdin, ettd jokaiselle
kolmannesta maasta tuodulle erille tehdddn eldinldkin-
ndlliset  tarkastukset, ja  komission  padtoksessd
2005/34[EY (°) sdddetddn kolmansista maista tuotavissa
eldimistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen jadmien
testaamiseen sovellettavista yhdenmukaistetuista standar-
deista. Padtoksen 2005/34/EY sddnnokset olisi ulotettava
koskemaan kaikkia yhteison markkinoille saatettuja eldi-
mistd saatavia tuotteita.

Jotkin farmakologisesti vaikuttavat aineet ovat kiellettyja
tai ne eivat tdlld hetkelld ole sallittuja asetuksen (EY) N:o
2377[90, direktiivin 96/22/EY tai eldinten ruokinnassa
kéytettavistd lisdaineista 22 piivand syyskuuta 2003 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 (%) nojalla. Erityisesti laittoman kayton tai
ympdristostd tapahtuvan saastumisen vuoksi syntyvid
eldimistd saatavissa tuotteissa esiintyvid farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jadmid olisi valvottava ja seurattava
huolellisesti eldvissd eldimissd ja niistd saatavissa tuot-
teissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jadmien osalta
suoritettavista tarkastustoimenpiteistd 29 paivind huhti-
kuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/23/EY (°)
mukaisesti riippumatta tuotteen alkuperésta.

On asianmukaista, ettd yhteiso vahvistaa menettelyt, joilla
asetetaan valvonnan toimenpiderajat sellaisten jadmapi-
toisuuksien osalta, joille laboratorioanalyysi on teknisesti
toteutettavissa, mikd helpottaisi yhteison siséistd kauppaa
ja maahantuontia heikentdmittd ihmisten terveyden suo-
jelun korkeaa tasoa yhteisossd. Toimenpiderajojen asetta-
mista toimintaa varten ei kuitenkaan pitdisi missddn ta-
pauksessa kayttdd keinotekoisena syynd kiellettyjen tai
hyvaksymattomien aineiden laittoman kiyton suvaitsemi-
seen elintarviketuotantoeldinten hoidossa. Sen vuoksi
olisi pidettivi toivottavana, ettei eldimistd saatavissa elin-
tarvikkeissa olisi lainkaan ndiden aineiden jaimia.

Yhteison olisi myos suotavaa luoda yhdenmukainen toi-
mintatapa sellaisia tilanteita varten, joissa jasenvaltiot to-
siseikkojen perusteella pitdvit ongelmaa toistuvana, silld
tdllainen havainto saattaa olla osoitus tietyn aineen

L 24, 30.1.1998, s. 9.

L 16, 20.1.2005, s. 61.

L 268, 18.10.2003, s. 29.
L 125, 23.5.1996, s. 10.



L 152/14

Euroopan unionin virallinen lehti

16.6.2009

(27)

(28)

(30)

(31)

(32)

jarjestelmallisestd vadrinkdytostd tai piittaamattomuudesta
sellaisia kolmansien maiden antamia takuita kohtaan,
jotka koskevat yhteisoon tuotaviksi tarkoitettujen elintar-
vikkeiden tuotantoa. Jisenvaltioiden olisi ilmoitettava ko-
missiolle toistuvista ongelmista, ja asianmukaisiin seuran-
tatoimiin olisi ryhdyttava.

Jadmien enimmaismairid koskevaa nykyistd lainsdadantod
olisi yksinkertaistettava kokoamalla yhteen ja samaan ko-
mission asetukseen kaikki ne pditokset, joilla luokitellaan
farmakologisesti vaikuttavia aineita niiden jadmien osalta.

Taman asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi pdatettivd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytantoonpanovaltaa kdytettdessd 28 paivdand ke-
sikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  piitoksen
1999/468/EY (') mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdva toimivalta hyvaksya
riskinarviointia ja riskinhallintasuosituksia koskevia meto-
dologisia periaatteita jadmien enimmaismaarien, ekstrapo-
lointiedellytysten ja valvonnan toimenpiderajojen vahvis-
tamis- ja tarkistamistoimenpiteiden vahvistamisen osalta
sekd metodologisia periaatteita ja tieteellisia menetelmia
valvonnan toimenpiderajojen vahvistamiseksi. Koska
ndmd toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituk-
sena on muuttaa timan asetuksen muita kuin keskeisid
osia tdydentimilld sitd uusilla muilla kuin keskeisilla
osilla, ne on hyviksyttivd pdatoksen 1999/468/EY 5 a
artiklassa sdddettyd valvonnan kisittavad sidntelymenette-
lyd noudattaen.

Kun valvonnan kisittdvadn sidntelymenettelyyn tavalli-
sesti kuuluvia médraaikoja ei erittdin kiireellisissd tapauk-
sissa voida noudattaa, komission olisi valvonnan toimen-
piderajojen vahvistamista ja tarkistamista koskevia toi-
menpiteitd hyvaksyttdessd voitava soveltaa pidtoksen
1999/468[EY 5 a artiklan 6 kohdassa sdddettyd kiireel-
listd menettelya.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitteita, jotka ovat ihmisten ja eldinten ter-
veyden suojeleminen sekd asianmukaisten eldinlddkkeiden
saatavuuden varmistaminen, vaan ne voidaan tdmén ase-
tuksen laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa parem-
min yhteison tasolla, joten yhteiso voi toteuttaa toimen-
piteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssid ase-
tuksessa ei ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoitteiden saa-
vuttamiseksi tarpeen.

Selkeyden vuoksi on siksi tarpeen korvata asetus (ETY)
N:o 2377/90 uudella asetuksella.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

(33)  Olisi sdadettava siirtymdaika, jotta komissio voi valmis-

tella ja antaa asetuksen, joka sisdltdd luettelon farmako-
logisesti vaikuttavista aineista ja niiden jddmien enim-
maismadrid koskevan luokituksen, sellaisina kuin ne
ovat asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteissd I-IV, sekd
tiettyjd tdytintoonpanosddnnoksid titd uutta asetusta var-
ten,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1.

I OSASTO
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tidssi asetuksessa sdddetddn elintarvikkeiden turvallisuuden

varmistamiseksi sddnnoistd ja menettelyistd, joita noudattaen
vahvistetaan

3.

farmakologisesti vaikuttavan aineen jdadman suurin sallittu
pitoisuus eldimestd saatavassa elintarvikkeessa (jiljempdna
jddmdn enimmaismaird);

farmakologisesti vaikuttavan aineen jidmin pitoisuuden
arvo, joka asetetaan valvontaa varten tietyille aineille, joille
ei ole vahvistettu jadgman enimmdismairad tdimin asetuksen
mukaisesti (jaljempand 'valvonnan toimenpideraja).

Tdtd asetusta ei sovelleta

immunologisissa eldinlddkkeissd kaytettaviin, biologista alku-
perdd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on tarkoitus saada
aikaan aktiivinen tai passiivinen immuniteetti tai mdaarittda
immuniteettitila;

asetuksen (ETY) N:o 315/93 soveltamisalaan kuuluviin ai-
neisiin.

Talld asetuksella ei rajoiteta sellaisen yhteison lainsdadan-

noén soveltamista, jolla direktiivin 96/22/EY mukaisesti kielle-
tddn tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaa-
vien aineiden ja beta-agonistien kdytto elintarviketuotantoeldi-
mille.

Direktiivin  2001/82/EY 1

2 artikla
Miiritelmit

artiklassa, asetuksen (EY) N:o

882/2004 2 artiklassa seki asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 ja
3 artiklassa vahvistettujen madritelmien lisaksi tdssd asetuksessa
sovelletaan seuraavia maaritelmia:
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a) ’'farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmilld’ tarkoitetaan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen  (jaljempina

kaikkia farmakologisesti vaikuttavia aineita, jotka ilmaistaan
milligrammoina kilogrammassa (mg/kg) tai mikrogrammoina
kilogrammassa (ug/kg) tuorepainoa kohti ja jotka ovat joko
vaikuttavia aineita, apuaineita tai hajoamistuotteita, sekd nii-
den aineenvaihduntatuotteita, jotka jddvit eldimestd saata-
vaan elintarvikkeeseen;

b) ’elintarviketuotantoeldimilld’ tarkoitetaan eldimid, joita pide-
tddn, kasvatetaan, hoidetaan, teurastetaan tai keritiin elin-
tarvikkeiden tuottamiseksi.

II OSASTO
JAAMIEN ENIMMAISMAARAT
I LUKU
Riskinarviointi ja riskinhallinta
1 jakso

Yhteisossid eldinldikkeissd kidytettdiviksi
tarkoitetut farmakologisesti vaikuttavat
aineet

3 artikla
Lausunnon hakeminen liikevirastolta

Lukuun ottamatta tapauksia, joissa sovelletaan timin asetuksen
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua Codex Alimentarius -menet-
telyd, kaikkien sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden
osalta, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi yhteisossd elintarvike-
tuotantoeldimille annettavissa eldinldikkeissd, on hankittava ase-
tuksen (EY) N:o 726/2004 55 artiklalla perustetulta Euroopan
ladkevirastolta (jaljempand 'ladkevirasto) jadmien enimmaismaa-
rdd koskeva lausunto, jonka valmistelee mainitun asetuksen
30 artiklalla perustettu eldinlddkekomitea (jdljempana ’komitea’).

Kyseistd ainetta sisdltdvan eldinlddkkeen myyntiluvan hakijan tai
myyntiluvan hakemista suunnittelevan henkilon taikka soveltu-
vissa tapauksissa myyntiluvan haltijan on toimitettava ladkevi-
rastolle tdtd varten hakemus.

4 artikla
Lidkeviraston lausunto

1.  Liakeviraston lausunto koostuu tieteellisestd riskinarvioin-
nista ja riskinhallintasuosituksista.

2. Tieteelliselld riskinarvioinnilla ja riskinhallintasuosituksilla
on pyrittdvd varmistamaan ihmisten terveyden suojelun korkea
taso ja samalla my0s se, ettei ihmisten terveydelle eikd eldinten
terveydelle tai hyvinvoinnille aiheudu haittaa siitd, ettei saatavilla
ole asianmukaisia eldinldakkeitd. Lausunnossa otetaan huomioon
kaikki asetuksen (EY) N:o 178/2002 22 artiklalla perustetun

'EFSA’) asiaa koskevat tieteelliset havainnot.

5 artikla
Ekstrapolointi

Jotta elintarviketuotantoon kéytettavien eldinten sairauksiin olisi
varmasti saatavana hyvaksyttyjd eldinladkkeitd, ladkevirasto, sa-
malla kun se varmistaa ihmisten terveyden suojelun korkean
tason, harkitsee tieteellisid riskinarviointeja tehdessddn ja riskin-
hallintasuosituksia laatiessaan, voitaisiinko farmakologisesti vai-
kuttavalle aineelle jonkin tietyn elintarvikkeen osalta vahvistet-
tuja jadmien enimmaismaarid soveltaa samasta eldinlajista peri-
sin olevaan toiseen elintarvikkeeseen taikka voitaisiinko farma-
kologisesti vaikuttavalle aineelle yhden tai useamman eldinlajin
osalta vahvistettuja jidmien enimmdaismédrid soveltaa toisiin la-
jeihin.

6 artikla
Tieteellinen riskinarviointi

1. Tieteellisessé riskinarvioinnissa on tarkasteltava farmakolo-
gisesti vaikuttavien aineiden metaboliaa ja hajoamista kyseessd
olevissa eldinlajeissa sekd jadman tyyppid ja méddrdd, jonka ihmi-
nen voi nauttia koko elinaikanaan ilman havaittavissa olevaa
terveysriskid ja joka ilmaistaan hyviksyttavind paivdsaantina
(ADI). Muitakin menetelmid kuin hyviksyttavda pidivdsaantia
voidaan kayttdd, jos komissio on vahvistanut ne 13 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

2. Tieteellisessd riskinarvioinnissa on kisiteltivi seuraavia:

a) jddmadn tyyppi ja mdird, jonka ei katsota aiheuttavan haittaa
ihmisten terveydelle;

b) toksikologisten, farmakologisten tai mikrobiologisten vaiku-
tusten riskit ihmisille;

) jddmadt, jotka esiintyvdt kasviperdisessd elintarvikkeessa tai
ovat perdisin ymparistosta.

3. Jos aineen metaboliaa ja hajoamista ei voida arvioida, tie-
teellisessd riskinarvioinnissa voidaan ottaa huomioon seuranta-
tai altistustietoja.

7 artikla
Riskinhallintasuositukset

Riskinhallintasuositusten perustana on kaytettavi 6 artiklan mu-
kaisesti tehtyd tieteellistd riskinarviointia, ja niissd on arvioitava
seuraavia:

a) vaihtoehtoisten aineiden saatavuus kyseessd olevien eldinla-
jien hoitoon tai arvioidun aineen tarpeellisuus eldinten tur-
han kirsimisen valttdmiseksi tai niitd hoitavien turvallisuu-
den varmistamiseksi;
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b) muut merkitykselliset tekijat, kuten elintarvike- ja rehutuo-
tannon teknologiset nakokohdat, tarkastusten toteutettavuus,
aineiden kdyttod ja soveltamista eldinladkkeissd koskevat eh-
dot, hyvien kiytintdjen noudattaminen eldinlddkkeiden ja
biosidivalmisteiden kaytossd sekd vaarinkayton tai laittoman
kiyton todenndkoisyys;

¢) tarve vahvistaa jadmin enimmdismaird tai viliaikainen jdi-
mén enimmdaismaird eldinldakkeissd kaytettaville farmakolo-
gisesti vaikuttavalle aineelle, kyseisen jidman enimmaéismaa-
rdn taso sekd tapauksen mukaan mahdolliset ehdot tai rajoi-
tukset kyseisen aineen kaytolle;

d) toimitettujen tietojen riittimattomyys turvallisen raja-arvon
médrittimiseksi tai tieteellisen tiedon puutteellisuus lopulli-
sen paitelmdn tekemiseksi jonkin aineen jaamien vaikutuk-
sesta ihmisten terveyteen. Kummassakaan tapauksessa ei
saada suositella jadmien enimmaismaaraa.

8 artikla
Hakemukset ja menettelyt

1. Edelld 3 artiklassa tarkoitetun hakemuksen on oltava muo-
doltaan ja sisilloltddn sellainen kuin komissio on 13 artiklan 1
kohdan mukaisesti vahvistanut, ja sen mukana on toimitettava
ldkevirastolle suoritettava maksu.

2. Liidkevirasto varmistaa, ettd komitean lausunto annetaan
210 pdivan kuluessa siitd, kun 3 artiklan ja tdmdn artiklan 1
kohdan mukainen asianmukainen hakemus on otettu vastaan.
Jos lddkevirasto pyytdd toimittamaan asianomaisesta aineesta
lisitietoja tietyn ajan kuluessa, madrdajan kuluminen keskeytyy,
kunnes pyydetyt lisitiedot on toimitettu.

3. Laakevirasto toimittaa 4 artiklassa tarkoitetun lausunnon
hakijalle. Hakija voi 15 pdivin kuluessa lausunnon vastaanot-
tamisesta esittdd ladkevirastolle kirjallisen pyynnon, ettd lausun-
toa tarkastellaan uudelleen. Hakijan on 60 paivin kuluessa lau-
sunnon vastaanottamisesta esitettdva ladkevirastolle yksityiskoh-
taiset perustelut pyynnolleen.

Komitea pddttdd 60 pdivan kuluessa hakijan uudelleentarkaste-
lupyynnolle esittdmien perustelujen vastaanottamisesta, pitdako
se lausuntonsa tarkistamista tarpeellisena, ja antaa lopullisen
lausunnon. Pyyntod koskevan pditoksen perustelut liitetddn lo-
pulliseen lausuntoon.

4. Ladkevirasto toimittaa lopullisen lausunnon 15 pdivin ku-
luessa sen antamisesta komissiolle ja hakijalle sekd ilmoittaa
siind pédtelmiensd perustelut.

2 jakso

Muut farmakologisesti vaikuttavat aineet,
joista voidaan pyytdi lidikeviraston
lausuntoa

9 artikla
Komission tai jisenvaltion pyytimi lidkeviraston lausunto

1. Komissio tai jasenvaltio voi pyytdd ladkevirastolta lausun-
toa jddmien enimmdismédristd seuraavissa tapauksissa:

a) kyseinen aine on hyviksytty kaytettiviksi eldinlddkkeessd
kolmannessa maassa ja aineen jadman enimmdaismaaran vah-
vistamiseksi kyseisten elintarvikkeiden tai lajien osalta ei ole
tehty 3 artiklan mukaista hakemusta; tai

b) kyseinen aine sisdltyy direktiivin 2001/82/EY 11 artiklan
mukaisesti kdytettavaan lidkkeeseen ja aineen jddmien enim-
méisméddrien vahvistamiseksi kyseisten elintarvikkeiden tai
lajien osalta ei ole tehty timédn asetuksen 3 artiklan mukaista
hakemusta.

Ensimmdisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetuissa tapauk-
sissa, joissa on kyse toissijaisista eldinlajeista tai harvinaisista
kéyttotarkoituksista, asiaan liittyva taho tai organisaatio voi toi-
mittaa pyynnon lddkevirastolle.

Talloin sovelletaan 47 artiklaa.

Tamin kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun lausun-
topyynnon on oltava muodoltaan ja sisilloltddn sellainen kuin
komissio on 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistanut.

2. Lidkevirasto varmistaa, ettd komitean lausunto annetaan
210 pdivian kuluessa komission, jisenvaltion, asiaan liittyvin
tahon tai organisaation pyynnon vastaanottamisesta. Jos ladke-
virasto pyytdd toimittamaan asianomaisesta aineesta lisitietoja
tietyn ajan kuluessa, maardajan kuluminen keskeytyy, kunnes
pyydetyt lisitiedot on toimitettu.



16.6.2009

Euroopan unionin virallinen lehti

L 152/17

3. Laakevirasto toimittaa lopullisen lausunnon 15 péivin ku-
luessa sen antamisesta komissiolle ja tapauksen mukaan pyyn-
noén esittineelle jasenvaltiolle, asiaan liittyville taholle tai tai
organisaatiolle sekd ilmoittaa siind paitelmiensd perustelut.

10 artikla

Kotieldintaloudessa kiytettyjen biosidivalmisteiden
sisiltimit farmakologisesti vaikuttavat aineet

1.  Direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 2 kohdan ii alakohtaa
sovellettaessa kotieldintaloudessa kaytettavissd biosidivalmis-
teessa kiytettavaksi tarkoitettujen farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jddmien enimmadismaird vahvistetaan:

a) timin asetuksen 9 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukai-
sesti

i) direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
kymmenen vuoden ohjelmaan sisiltyvien tehoaine-fval-
mistetyyppiyhdistelmien osalta;

i) direktiivin 98/8/EY liitteisiin I, IA tai IB sisillytettdvien
niiden tehoaine-[valmistetyyppiyhdistelmien osalta, joita
koskevat asiakirjat toimivaltainen viranomainen on hy-
viksynyt kyseisen direktiivin 11 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti ennen 6 paivédd heindkuuta 2009.

b) tdmin asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukai-
sesti ja timdn asetuksen 3 artiklan mukaisesti toimitetun
hakemuksen perusteella kaikkien muiden tehoaine-|valmiste-
tyyppiyhdistelmien osalta, jotka on tarkoitus sisillyttdd direk-
tiivin 98/8/EY liitteisiin I, IA tai IB ja joiden osalta jdsenval-
tiot tai komissio katsovat tarpeelliseksi vahvistaa jadmain
enimmaismadaran.

2. Komissio luokittelee 1 kohdassa tarkoitetut farmakologi-
sesti vaikuttavat aineet 14 artiklan mukaisesti. Komissio antaa
17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun asetuksen luokitusta varten.

Tamin kohdan ensimmaisen alakohdan mukaisesti luokiteltujen
aineiden kayttoehtoihin liittyvat erityiset sddnnokset annetaan
kuitenkin direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 2 kohdan nojalla.

3. Kustannukset arvioinneista, jotka lddkevirasto suorittaa td-
min artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti toimitetun pyyn-
non johdosta, katetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 67 artik-
lassa tarkoitetusta ladkeviraston talousarviosta. Titd ei kuiten-
kaan sovelleta sen esittelijan arviointikustannuksiin, joka on ni-
mitetty kyseisen asetuksen 62 artiklan 1 kohdan mukaisesti
jadman enimmaismadran vahvistamista varten, jos timan esitte-
lijin on nimennyt jisenvaltio, joka on jo saanut maksun tistd
arvioinnista direktiivin 98/8/EY 25 artiklan perusteella.

Ladkeviraston ja esittelijin tdman artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti tehdystd hakemuksesta suorittamia arviointeja koske-
vien maksujen médrd vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004
70 artiklan mukaisesti. Tall6in sovelletaan Euroopan lddkearvi-
ointiviraston maksullisista palveluista annettua neuvoston ase-
tusta (EY) N:o 297/95 ().

3 jakso
Yhteiset sdinnokset
11 artikla
Lausunnon tarkistaminen

Jos komissio, 3 artiklan mukainen hakija tai jasenvaltio katsoo
uusien tietojen pohjalta, ettd annettua lausuntoa olisi tarkistet-
tava thmisten tai eldinten terveyden suojelemiseksi, se voi pyytdd
ladkevirastoa antamaan uuden lausunnon kyseisistd aineista.

Jos tietyille elintarvikkeille tai lajeille on vahvistettu jddman
enimmaismaird tdimdn asetuksen mukaisesti, 3 ja 9 artiklaa so-
velletaan jadman enimmaismaardn vahvistamiseen timdan aineen
osalta muissa elintarvikkeissa tai lajeissa.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun pyynnon mukana on
toimitettava selventdvid tietoja asiasta, jota pyydetdin tarkaste-
lemaan. Uuteen lausuntoon sovelletaan tapauksen mukaan 8 ar-
tiklan 2-4 kohtaa tai 9 artiklan 2 ja 3 kohtaa.

12 artikla
Lausuntojen julkaiseminen

Lidkevirasto julkaisee 4, 9 ja 11 artiklassa tarkoitetut lausunnot
poistettuaan niistd liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.

() EYVL L 35, 15.2.1995, s. 1.
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13 artikla
Taytintdonpanotoimenpiteet

1. Komissio vahvistaa 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen lddkevirastoa kuultuaan toimen-
piteet, jotka koskevat 3 artiklassa tarkoitettujen hakemusten ja
9 artiklassa tarkoitettujen pyynt6jen esittimismuotoa ja sisiltod.

2. Komissio hyviksyy lddkevirastoa, jisenvaltioita ja asiaan
liittyvid tahoja kuultuaan seuraaviin seikkoihin liittyvit toimen-
piteet:

a) edelld 6 ja 7 artiklassa tarkoitettuihin riskinarviointiin ja
riskinhallintasuosituksiin liittyvdit metodologiset periaatteet
mukaan lukien kansainvilisesti hyviksyttyjen standardien
mukaiset tekniset vaatimukset;

b) sddnnot, jotka koskevat farmakologisesti vaikuttavalle ai-
neelle tietyn elintarvikkeen osalta vahvistetun jadman enim-
méismddrin soveltamista samasta eldinlajista saatavaan toi-
seen elintarvikkeeseen taikka farmakologisesti vaikuttavalle
aineelle yhden tai useamman eldinlajin osalta vahvistetun
jddman enimmdismadran soveltamista muihin eldinlajeihin
5 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Sdinnéissd tismennetiin,
miten ja missd olosuhteissa tietyssd elintarvikkeessa taikka
yhdessi tai useammassa eldinlajissa esiintyvid jaamid koskevia
tieteellisid tietoja voidaan kdyttdd perustana jadmien enim-
méismadrin vahvistamiselle toisten elintarvikkeiden tai lajien
osalta.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentamalld sitd, hyvaksy-
tddn 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittivad
saantelymenettelyd noudattaen.

I LUKU
Luokittelu
14 artikla
Farmakologisesti vaikuttavien aineiden luokittelu

1. Komissio luokittelee farmakologisesti vaikuttavat aineet,
joista lidkevirasto on antanut jddmien enimmadismairdd koske-
van lausunnon tapauskohtaisesti joko 4, 9 tai 11 artiklan mu-
kaisesti.

2. Luokitus sisdltdd luettelon farmakologisesti vaikuttavista
aineista ja niistd terapeuttisista luokista, joihin ne kuuluvat. Luo-
kittelun yhteydessd vahvistetaan lisdksi kunkin aineen osalta ja
tarvittaessa tiettyjen elintarvikkeiden tai lajien osalta jokin seu-
raavista:

a) jddman enimmdismadard;

b) viliaikainen jadman enimmaéismédars;

¢) jddmin enimmdismédrin vahvistamisen tarpeettomuus;

d) aineen antamiskielto.

3. Jddmdn enimmdiismddrd vahvistetaan, jos se vaikuttaa ole-
van tarpeen ihmisten terveyden suojelemiseksi:

a) kun perustana on tapauksen mukaan 4, 9 tai 11 artiklan
mukaisesti annettu lddkeviraston lausunto; taikka

b) kun perustana on Codex Alimentarius -komission tekemi
eldinlddkkeessd kéytettavan farmakologisesti vaikuttavan ai-
neen jiimien enimmdaismairdn vahvistamista puoltava pda-
tos, jota yhteison valtuuskunta ei ole vastustanut, ja kun
huomioon otetut tieteelliset tiedot ovat yhteison valtuuskun-
nan saatavilla ennen Codex Alimentarius -komission pai-
tostd. Tdssd tapauksessa ei vaadita ladkeviraston tekemad li-
sdarviointia.

4. Viliaikainen jadman enimmaismaird voidaan vahvistaa sil-
loin, kun tieteelliset tiedot ovat puutteellisia, edellyttien ettd ei
ole syytd olettaa, ettd kyseisen aineen jddmit aiheuttaisivat eh-
dotetulla tasolla vaaraa ihmisten terveydelle.

Viliaikaisen jadman enimmdismdirdn soveltamiselle on asetet-
tava mairdaika, joka on enintddn viisi vuotta. Soveltamisaikaa
voidaan jatkaa yhden kerran enintddn kahdella vuodella, jos
osoitetaan, ettd timd jatkaminen mahdollistaisi meneillddn ole-
vien tieteellisten tutkimusten saattamisen paitokseen.

5. Jddmin enimmdiismddrdd ei vahvisteta lainkaan, jos se ei
tapauksen mukaan 4, 9 tai 11 artiklan mukaisesti annetun lau-
sunnon mukaan ole tarpeellista ihmisten terveyden suojelemi-
seksi.

6. Aineen antaminen elintarviketuotantoeldimille on kiellet-
tavd tapauksen mukaan 4, 9 tai 11 artiklan mukaisesti annetun
lausunnon perusteella kummassakin seuraavista tapauksista:

a) farmakologisesti vaikuttavan aineen tai sen jadmien esiinty-
minen mind tahansa pitoisuutena eldimistd saatavissa elintar-
vikkeissa voi aiheuttaa haittaa ihmisten terveydelle;

b) aineen jddmien vaikutuksesta ihmisten terveyteen ei voida
tehdd lopullista johtopaatosta.
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7. Thmisten terveyden suojelemiseksi luokitukseen on tarvit-
taessa sisillytettdva aineen kayttod tai antamista koskevia ehtoja
ja rajoituksia sellaiselle eldinlddkkeen farmakologisesti vaikutta-
valle aineelle, jolle on vahvistettu jidmin enimmaismadrd tai
jolle ei tarvitse vahvistaa jadman enimmadismaaraa.

15 artikla
Lidkeviraston lausuntoa koskeva nopeutettu menettely

1. Erityisissd tapauksissa, joissa eldinlddkkeelle tai biosidival-
misteelle on saatava kiireellisesti lupa kansanterveyden tai eldin-
ten terveyden taikka eldinten hyvinvoinnin suojelemiseen liitty-
vistd syistd, komissio, 3 artiklan nojalla lausuntoa hakenut hen-
kilo tai jasenvaltio voi pyytdd lddkevirastoa noudattamaan no-
peutettua menettelya tdllaisten valmisteiden sisiltiman farmako-
logisesti vaikuttavan aineen jadman enimmdaismairdn arvioimi-
seksi.

2. Komissio vahvistaa timain artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen muodon ja sisillon 13 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

3. Poiketen 8 artiklan 2 kohdassa ja 9 artiklan 2 kohdassa
sdddetyistd aikarajoituksista ladkevirasto huolehtii siité, ettd ko-
mitean lausunto annetaan 120 piivin kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta.

16 artikla
Aineiden antaminen elintarviketuotantoeldimille

1. Ainoastaan sellaisia farmakologisesti vaikuttavia aineita,
jotka on luokiteltu 14 artiklan 2 kohdan a, b tai ¢ alakohdan
mukaisesti, voidaan antaa yhteisossi elintarviketuotantoeldimille
edellyttden, ettd tillaisessa aineen antamisessa noudatetaan di-
rektiivia 2001/82/EY.

2. Timin artiklan 1 alakohtaa ei sovelleta kliinisissd kokeissa,
jotka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet voimassa ole-
van lainsdddidnnon mukaisesti toimitetun tiedoksiannon tai lu-
van perusteella ja joista ei seuraa, ettd tillaisiin kokeisiin osal-
listuvista tuotantoeldimistd saatavissa elintarvikkeissa olisi jda-
mid, jotka aiheuttavat vaaraa ihmisten terveydelle.

17 artikla
Menettely

1. Edelld 14 artiklassa tarkoitettua luokitusta varten komissio
laatii asetusluonnoksen 30 pdivin kuluessa siitd, kun tapauksen

mukaan 4, 9 tai 11 artiklassa tarkoitettu lddkeviraston lausunto
on saatu. Komissio laatii myos asetusluonnoksen 30 piivin
kuluessa siitd, kun on saatu 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
Codex Alimentarius -komission tekemd jadmien enimmaismai-
rdn vahvistamista puoltava pditos, jota yhteison valtuuskunta ei
ole vastustanut.

Tapauksissa, joissa tarvitaan lddkeviraston lausunto ja asetus-
luonnos ei ole timin lausunnon mukainen, komissio liittdd
sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syista.

2. Komissio antaa tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdintelymenette-
lyd noudattaen ja 30 pdivin kuluessa kyseisen menettelyn pdit-
tymisestd.

3. Jos kyseessd on 15 artiklassa tarkoitettu nopeutettu me-
nettely, komissio antaa tdimin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
asetuksen timan asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sdantelymenettelyd noudattaen ja 15 pdivan kuluessa kyseisen
menettelyn paattymisesta.

III OSASTO
VALVONNAN TOIMENPIDERAJAT
18 artikla
Vahvistaminen ja tarkistaminen

Komissio voi vahvistaa valvonnan toimenpiderajat jadmille,
jotka ovat perdisin sellaisista farmakologisesti vaikuttavista ai-
neista, joita ei luokitella 14 artiklan 2 kohdan a, b tai c alakoh-
dan mukaisesti, jos se on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd ase-
tuksen (EY) N:o 882/2004 mukainen, tuotuja tai markkinoille
saatettuja eldimistd saatavia elintarvikkeita koskeva valvonta toi-
mii asianmukaisesti.

Valvonnan toimenpiderajat tarkistetaan sddnnollisesti elintarvik-
keiden turvallisuuteen liittyvien uusien tieteellisten tietojen,
24 artiklassa tarkoitettujen tutkimusten ja analyyttisten testien
tulosten sekd teknologian edistymisen pohjalta.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timén
asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn 26 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd
noudattaen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komis-
sio voi kdyttdd 26 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd
menettelya.
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19 artikla
Valvonnan toimenpiderajojen vahvistamismenetelmiit

1. Edelld olevan 18 artiklan nojalla vahvistettavien valvonnan
toimenpiderajojen on perustuttava naytteessd olevan analyytin
pitoisuuteen, jonka asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti
nimetyt viralliset valvontalaboratoriot voivat osoittaa ja vahvis-
taa yhteison vaatimusten mukaisesti validoidulla analyysimene-
telmalld. Valvonnan toimenpiderajassa olisi otettava huomioon
alin jadmapitoisuus, joka voidaan miirittdd yhteison vaatimus-
ten mukaisesti validoidulla analyysimenetelmalld. Asiaan kuu-
luva yhteison vertailulaboratorio antaa komissiolle analyysime-
netelmien soveltamiseen liittyvid neuvoja.

2. Komissio pyytdd tarvittaessa EFSAa tekemddn riskinarvi-
oinnin, jossa selvitetddn, riittdvitkd valvonnan toimenpiderajat
suojaamaan ihmisten terveyttd, sanotun rajoittamatta asetuksen
(EY) N:o 178/2002 29 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan
soveltamista. Téllaisissa tapauksissa EFSA huolehtii siitd, ettd
komissio saa asiaa koskevan lausunnon 210 piivan kuluessa
pyynnon vastaanottamisesta.

3. Riskinarvioinnin periaatteita sovelletaan terveyden suoje-
lun korkean tason takaamiseksi. Riskinarvioinnin on perustut-
tava metodologisiin periaatteisiin ja tieteellisiin menetelmiin,
jotka komissio vahvistaa EFSAa kuultuaan.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentimalld sitd, hyviksy-
tddn 26 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavad
saantelymenettelyd noudattaen.

20 artikla

Yhteison tuki valvonnan toimenpiderajoja tukeville
toimenpiteille

Jos timédn osaston soveltaminen edellyttdd yhteison rahoitusta
valvonnan toimenpiderajojen vahvistamista ja toimintaa tuke-
ville toimenpiteille, sovelletaan asetuksen (EY) N:o 882/2004
66 artiklan 1 kohdan c alakohtaa.

IV OSASTO
ERINAISET SAANNOKSET
21 artikla
Analyysimenetelmiit

Laidkevirasto kuulee yhteison vertailulaboratorioita, jotka komis-
sio on asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti nimennyt jai-
mien laboratorioanalyyseja varten, asianmukaisista analyysime-
netelmistd, joilla maaritetddn sellaisten farmakologisesti vaikut-
tavien aineiden jaamat, joille on vahvistettu jidmien enimmdis-
médrat tdmdn asetuksen 14 artiklan mukaisesti. Lidkevirasto
toimittaa tiedot kyseisistdi menetelmistd asetuksen (EY)

N:o 882/2004 mukaisesti nimetyille yhteison vertailulaboratori-
oille ja kansallisille vertailulaboratorioille valvonnan yhdenmu-
kaistamiseksi.

22 artikla
Elintarvikkeiden liikkuvuus

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd eldimistd saatavien elintar-
vikkeiden maahantuontia tai niiden saattamista markkinoille jda-
mien enimmdaismadriin tai valvonnan toimenpiderajoihin liitty-
villd perusteilla, jos titd asetusta ja sen tdytintoonpanotoimen-
piteitd on noudatettu.

23 artikla
Markkinoille saattaminen

Eldimistd saatavat elintarvikkeet, jotka sisdltavit jaamid farmako-
logisesti vaikuttavista aineista,

a) jotka on luokiteltu 14 artiklan 2 kohdan a, b tai ¢ alakohdan
mukaisesti sellaisina maarind, ettd ne ylittdvat timin asetuk-
sen mukaisesti vahvistetun jadgman enimmaismadrin, tai

b) joita ei ole luokiteltu 14 artiklan 2 kohdan a, b tai c ala-
kohdan mukaisesti, paitsi kun kyseessd olevalle aineelle on
timdn asetuksen mukaisesti vahvistettu valvonnan toimenpi-
deraja eikd jadmien médrd ole yhtd suuri tai suurempi kuin
tdimd valvonnan toimenpideraja,

on katsottava yhteison lainsdddannon vastaisiksi.

Komissio antaa timin asetuksen 26 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sadntelymenettelyd noudattaen yksityiskohtaiset sddnnot
jddmien enimmaismadristd, jotka on otettava huomioon direk-
tiivin 2001/82/EY 11 artiklan mukaisesti hoidetuista eldimistd
saatavien elintarvikkeiden valvonnassa.

24 artikla

Toimenpiteet todettaessa kielletyn tai hyviksymittomin
aineen esiintyminen

1. Jos laboratorioméiritysten tulokset jdavit alle valvonnan
toimenpiderajojen, toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava
direktiivissd 96/23/EY sdddetyt tarkastukset madrittadkseen,
onko annettu laittomasti sellaisia farmakologisesti vaikuttavia
aineita, jotka ovat kiellettyjd tai jotka eivit ole sallittuja, sekd
tarvittaessa sovellettava sdddettyjd seuraamuksia.

2. Jos samaa alkuperdd olevien tuotteiden tarkastusten tai
laboratorioméaritysten tuloksissa ilmenee viitteitd toistuvasta
ongelmasta, toimivaltaisten viranomaisten on sailytettivd nima
tiedot ja ilmoitettava niistd komissiolle ja muille jasenvaltioille
26 artiklassa tarkoitetussa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevdssd pysyvassd komiteassa.
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3. Komissio tekee tarvittaessa ehdotuksia, ja kolmansista
maista perdisin olevien tuotteiden kohdalla saattaa asian kysei-
sen maan tai kyseisten maiden toimivaltaisen viranomaisen tie-
toon sekd pyytad selvitystd jadmien toistuvasta esiintymisesta.

4. Timin artiklan soveltamisesta annetaan yksityiskohtaiset
sdannot. Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
timdn asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentdmalld sitd,
hyvaksytdan 26 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan ki-
sittdvdd sdantelymenettelyd noudattaen.

V OSASTO
LOPPUSAANNOKSET
25 artikla
Pysyvi eldinliikekomitea

1. Komissiota avustaa pysyva eldinlddkekomitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi mai-
rdajaksi vahvistetaan yksi kuukausi.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huo-
mioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

26 artikla

Elintarvikeketjua ja eldinten terveytti kisittelevd pysyvi
komitea

1.  Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevd pysyvid komitea.

2. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdi-
toksen 8 artiklan sdinnokset.

Paitoksen 1999/468EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi mai-
rdajaksi vahvistetaan yksi kuukausi.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan péddtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huo-
mioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

4. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekd 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sdinnokset.

27 artikla

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden luokittelu asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 mukaisesti

1. Komissio antaa 4 pdivddn syyskuuta 2009 mennessd 25 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen
asetuksen, joka sisdltdd luettelon farmakologisesti vaikuttavista
aineista ja niiden jidmien enimmdisméirid koskevan luokituk-
sen, sellaisina kuin niistd sdddetddn asetuksen (ETY) N:o
2377/90 liitteissd -1V, niitd muuttamatta.

2. Kaikkien sellaisten 1 kohdassa tarkoitettujen aineiden
osalta, joiden osalta on vahvistettu jadmien enimmaéismaird ase-
tuksen (ETY) N:o 2377/90 nojalla, komissio tai jasenvaltio voi
toimittaa lddkevirastolle myos lausuntopyynnon, joka koskee
ekstrapolointia muihin eldinlajeihin tai kudoksiin 5 artiklan mu-
kaisesti.

Talloin sovelletaan 17 artiklaa.

28 artikla
Kertomus

1. Komissio antaa 6 péivddn heindkuuta 2014 mennessd ker-
tomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

2. Kertomuksessa arvioidaan erityisesti timédn asetuksen so-
veltamisesta saatuja kokemuksia, mukaan lukien kokemukset
niistd timdn asetuksen mukaisesti luokitelluista aineista, joita
kiytetddn useaan tarkoitukseen.

3. Kertomukseen liitetddn tarvittaessa aiheellisia ehdotuksia.

29 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (ETY) N:o 2377/90.

Kumotun asetuksen liitteitd I-IV sovelletaan kuitenkin, kunnes
timin asetuksen 27 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu asetus tulee
voimaan, ja kumotun asetuksen liitettd V sovelletaan, kunnes
timédn asetuksen 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet
tulevat voimaan.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tapauk-
sen mukaan tihin asetukseen tai timin asetuksen 27 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun asetukseen.
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30 artikla "Komissio voi muuttaa nditd varoaikoja tai vahvistaa muita
varoaikoja. Nain toimiessaan se voi tehdd eron elintarvikkei-
den, lajien, antoreittien ja asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liit-
Muutetaan direktiivi 2001/82/EY seuraavasti: teiden valilld. Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa timan direktiivin muita kuin keskeisid osia, hyvak-
sytddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan ki-
sittdvad sdantelymenettelyd noudattaen.”

Direktiivin 2001/82/EY muuttaminen

1) Korvataan 10 artiklan 3 kohta seuraavasti:
31 artikla
"3, Poiketen siitd, mitd 11 artiklassa sdddetddn, komissio Asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen

faatii fuettelon aincists, Korvataan asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan g
alakohta seuraavasti:
— jotka ovat vilttimittomid hevoseldinten hoidossa, tai ” . 1 . . o Tanll
g) antaa lausuntoja kotieldintaloudessa kaytettyjen eldinldakkei-
den ja biosidivalmisteiden jidmien enimmaiismadristd, jotka
voidaan hyviksyd eldimistd saatavissa elintarvikkeissa yh-
— joista saadaan Kliinistd lisihyotyd verrattuna hevoseldi- teison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden
mille saatavissa oleviin muihin hoitovaihtoehtoihin, jidmien enimmdismairien vahvistamiseksi eldimistd saata-
vissa elintarvikkeissa 6 pdivind toukokuuta 2009 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
ja joiden varoaika on vahintddn kuusi kuukautta paatoksissd 470/2009 (*) mukaisesti;
93/623/ETY ja 2000/68/EY sdddettyjen valvontamekanis-
mien mukaisesti.

(*) EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa ti-
min direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentdmalld sitd, 32 artikla
hyviksytdin 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan

kisittdvad sidntelymenettelyd noudattaen.” Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
2) Korvataan 11 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti: dessd.

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

Tehty Strasbourgissa 6 paivind toukokuuta 2009.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 471/2009,

annettu 6 pidivinid toukokuuta 2009,

asetuksen (EY) N:o 1172/95 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

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

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan keskuspankin lausunnon (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd
menettelyd (%)

sekd katsovat seuraavaa:

1)

Jasenvaltioiden ja kolmansien maiden vilisid kauppavir-
toja koskevat tilastotiedot ovat olennaisen tirkeitd yh-
teison talous- ja kauppapolitiikan sekd yksittdisten tava-
roiden markkinatilanteen muutosten analysoinnin kan-
nalta. Tilastojirjestelmin avoimuutta olisi lisdttivd, jotta
se voisi mukautua hallintoympiriston muutoksiin ja tayt-
tad kdyttdjien uudet tarpeet. Yhteison ja sen jisenmaiden
tavarakauppaa kolmansien maiden kanssa koskevista ti-
lastoista 22 pdivind toukokuuta 1995 annettu neuvoston
asetus (EY) N:o 1172/95 (%) olisi sen vuoksi korvattava
Euroopan yhteison perustamissopimuksen 285 artiklan 2
kohdan vaatimukset tayttivilld uudella asetuksella.

Ulkomaankaupan tilastot perustuvat tietoihin, jotka saa-
daan yhteison tullikoodeksista 12 pdivind lokakuuta
1992 annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
291392 (¥, jdljempdnd ‘tullikoodeksi’, tarkoitetuista
tulli-ilmoituksista. Euroopan yhdentymisen eteneminen
ja siitd johtuvat muutokset tullauskdytinnoissd, mukaan
lukien yhteisolupa yksinkertaistettujen menettelyjen tai
kotitullausmenettelyn kayttod varten, sekd keskitetty tul-
liselvitys, johon paastddn meneillddn olevan tullikoodek-
sin nykyaikaistamisen seurauksena, tullikoodeksi sellai-
sena kuin se on yhteisén tullikoodeksista (uudistettu tul-
likoodeksi) 23 pdivind huhtikuuta 2008 annetussa Eu-

() EUVL C 70, 15.3.2008, s. 1.

(%) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 23. syyskuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 16. helmikuuta 2009 (EUVL C 75E, 31.3.2009, s. 58)
ja Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 2. huhtikuuta 2009 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessa).

() EYVL L 118, 25.5.1995, s. 10.

(9 EYVL L 302, 19.10.1992, s. 1.

®)

roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
450/2008 (°), jaljempand "uudistettu tullikoodeksi”, edel-
lyttavit joitakin muutoksia. Erityisesti ne tekevit tarpeel-
liseksi mukauttaa tapaa, jolla ulkomaankaupan tilastoja
laaditaan, tarkastella uudelleen vientijasenvaltion ja tuon-
tijasenvaltion kasitteitd sekd madritelld entistd tasmalli-
semmin yhteison tilastojen laadinnassa kaytettdvit tieto-
lahteet.

Tullimuodollisuuksien ja -valvonnan yksinkertaistaminen
uudistetun tullikoodeksin nojalla voi johtaa siihen, ettei
tulli-ilmoituksia ole saatavilla. Jotta ulkomaankaupan ti-
lastojen kerddminen olisi edelleen aukotonta, olisi toteu-
tettava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd ne talou-
den toimijat, jotka hyotyvit yksinkertaistamisesta, toimit-
tavat tilastotietoja.

Paperittomasta tullin ja kaupan toimintaymparistostd
15 pdivand tammikuuta 2008 tehdyssd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston paitoksessd N:o 70/2008/EY (°) sdd-
detddn sahkoisestd tullijarjestelmasta tulli-ilmoituksiin si-
siltyvien tietojen vaihtoa varten. Jotta pystytddn kirjaa-
maan jisenvaltioiden ja kolmansien maiden viliset fyysi-
set tavaravirrat ja varmistamaan, ettd tiedot tuonnista ja
viennistd ovat saatavilla asianomaisessa jdsenvaltiossa,
tulli- ja tilastoviranomaisten véliset jirjestelyt ovat tar-
peen ja ne olisi médriteltdvad. Tahdn sisdltyvit jasenvalti-
oiden viranomaisten vilistd tietojenvaihtoa koskevat
saannot. Tassd tietojenvaihtojirjestelmassa olisi kaytettava
mahdollisimman paljon hyviksi tulliviranomaisten perus-
tamia rakenteita.

Jotta yhteison vienti ja tuonti voidaan kohdentaa tiettyyn
jasenvaltioon, on tarpeen kerdtd tuonnin osalta tiedot
"mairdjisenvaltiosta” ja viennin osalta tiedot "todellisesta
vientijasenvaltiosta”. Naitd jasenvaltioita olisi keskipitkalla
aikavililld alettava pitdd tuonti- ja vientijasenvaltioina ul-
komaankaupan tilastointia varten.

Tidmén asetuksen soveltamista varten olisi ulkomaankau-
pan piiriin kuuluvat tavarat luokiteltava tariffi- ja tilasto-
nimikkeistostd ja yhteisestd tullitariffista 23 paivana hei-
nikuuta 1987 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2658/87 (7), jaljempini 'yhdistetty nimikkeistd’, mu-
kaisesti.

(°) EUVL L 145, 4.6.2008, s. 1.

() EUVL L 23, 26.1.2008, p. 21.
() EYVL L 256, 7.9.1987, s. 1.
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)

(10)

(13)

Euroopan keskuspankki ja komissio tarvitsevat tietoa eu-
ron kiytostd kansainvilisessd tavarakaupassa, ja siksi
viennin ja tuonnin laskutusvaluutta olisi ilmoitettava agg-
regoidulla tasolla.

Kauppaneuvotteluja ja sisdmarkkinoiden hallinnointia
varten komission olisi saatava yksityiskohtaiset tiedot
yhteiso6n tuotujen tavaroiden etuuskohtelusta.

Ulkomaankaupan tilastoista saadaan tietoa maksutaseen
ja kansantalouden tilinpidon laatimista varten. Ominai-
suudet, joiden avulla ndmi tiedot voidaan mukauttaa
maksutasetarkoituksiin, olisi sisillytettdva pakollisiin va-
kiotietoihin.

Yhdenmukaisia sddnnoksid ei sovelleta tullivarastoja ja
vapaa-alueita koskeviin jisenvaltioiden tilastoihin. Tallais-
ten tilastojen laatiminen kansallisia tarkoituksia varten
sdilyy kuitenkin valinnaisena.

Jasenvaltioiden olisi toimitettava Eurostatille vuosittaiset
aggregoidut tiedot jaoteltuina yritysten ominaisuustieto-
jen mukaan. Nditd tietoja voidaan kidyttdd esimerkiksi
analysoitaessa eurooppalaisten yritysten toimintaa globa-
lisaation nakokulmasta. Yritys- ja kauppatilastojen valinen
yhteys luodaan yhdistimalld tulli-ilmoituksesta saatavat
tuojaa ja viejdd koskevat tiedot tietoihin, joita vaaditaan
tilastointiin tarkoitettujen yritysrekisterien laatimista kos-
kevan yhteisen kehyksen vahvistamisesta 20 pdivani hel-
mikuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 177/2008 (') nojalla.

Euroopan tilastoista 11 pdivind maaliskuuta 2009 anne-
tulla neuvoston asetuksella (EY) N:o 223/2009 (3) on
luotu viitekehys tdmin asetuksen sddnnoksille. Koska ta-
varakauppaa koskevat tiedot ovat hyvin yksityiskohtaisia,
tarvitaan kuitenkin erityiset luottamuksellisuutta koskevat
sddnnot, jotta namad tilastot olisivat merkityksellisia.

Salassa pidettdvien tilastotietojen luovuttamisesta sddde-
tddn asetuksessa (EY) N:o 223/2009 seki salassa pidetta-
vien tilastotietojen luovuttamisesta Euroopan yhteisojen
tilastotoimistolle 11 pdivind kesikuuta 1990 annetussa
neuvoston asetuksessa (ETY, Euratom) N:o 1588/90 ().
Niiden asetusten mukaisesti toteutetuilla toimenpiteilld

() EUVL L 61, 5.3.2008, s. 6.
() EUVL L 87, 31.3.2009, s. 164.
() EYVL L 151, 15.6.1990, s. 1.

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

varmistetaan salassa pidettdvien tietojen fyysinen ja loo-
ginen suojaus sekd se, ettei tietoja yhteison tilastoja tuo-
tettaessa ja levitettdessd paljasteta sddntGjenvastaisesti eikd
kdytetd muuhun kuin tilastointitarkoituksiin.

Tuottaessaan ja levittdessddn timin asetuksen mukaisesti
yhteison tilastoja kansallisten ja yhteison tilastoviran-
omaisten olisi otettava huomioon periaatteet, jotka on
vahvistettu tilasto-ohjelmakomitean 24 pidivind helmi-
kuuta 2005 hyviksymissd Euroopan tilastoja koskevissa
kdytinnesddnnoissd ja liitetty kansallisten ja yhteison ti-
lastoviranomaisten riippumattomuudesta, koskematto-
muudesta ja vastuuvelvollisuudesta 25 péivand touko-
kuuta 2005 annettuun komission suositukseen.

Olisi laadittava sellaisia erityissddnnoksid, jotka pysyvit
voimassa, kunnes tullilainsdddinnon muutokset johtavat
sithen, ettd tulli-ilmoitus sisdltdd lisitietoja ja kunnes yh-
teison lainsddddnto vaatii tullitietojen vaihtoa sihkoisessd
muodossa.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitetta, joka on yhteisten puitteiden aikaan-
saaminen yhteison ulkomaankauppatilastojen jdrjestel-
milliselle tuottamiselle, vaan se voidaan toiminnan laa-
juuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin yh-
teison tasolla, joten yhteisd voi toteuttaa toimenpiteitd
perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahviste-
tun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa
ei ylitetd sitd, mikd on tdmin tavoitteen saavuttamiseksi
tarpeen.

Tdmin asetuksen tdytintoonpanoa varten tarvittavista
toimenpiteistd olisi paitettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivana
kesakuuta 1999  tehdyn  neuvoston  piddtoksen
1999/468EY () mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvé toimivalta mukaut-
taa luetteloa tullimenettelyistd tai tulliselvitysmuodoista,
joilla médritetddn vienti ja tuonti ulkomaankaupan tilas-
toja varten, ottaa kayttoon erilaisia tai erityisid sddntoja
sellaisten tavaroiden tai tavaroiden liikkeiden osalta, jotka
menetelmiin liittyvistd syistd edellyttavit erityissadnnok-
sid, mukauttaa ulkomaankaupan tilastojen ulkopuolelle
jdtettdvid tavaroita tai tavaroiden liikkeitd koskevaa luet-
teloa, maédritelld tiettyjen tavaroiden tai tiettyjen tavaroi-
den liikkeiden tuonnin ja viennin kirjaamiseen kéytettavia
muita tietoldhteitd kuin tulli-ilmoitus, madritelld tilastotie-
dot, mukaan lukien kiytettavit koodit, vahvistaa tiettyja

(4 EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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tavaroita ja tiettyjd tavaroiden liikkeitd koskevat tietovaa-
timukset, vahvistaa tilastojen laatimista koskevat vaati-
mukset, madritelld otosten ominaisuudet, vahvistaa rapor-
tointikausi ja aggregointitaso kumppanimaiden, tavaroi-
den ja valuuttojen osalta sekd my6s mukauttaa tilastojen
toimittamisen médardaikaa, sisdltod, kattavuutta ja jo toi-
mitettujen tilastojen tarkistamisen edellytyksid sekd myos
vahvistaa médrdaika yritysten ominaisuustietojen mukaan
ja ulkomaankaupan laskutusvaluutan mukaan jaoteltujen
tilastojen toimittamiseksi. Koska ndmi toimenpiteet ovat
laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa timan
asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos tdydentamalld
sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne on hyviksyt-
tivd pddtoksen 1999/468EY 5 a artiklassa sdddettyd val-
vonnan kdsittdvad sddntelymenettelyd noudattaen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn yhteiset puitteet kolmansien maiden
kanssa kdytdvdd tavarakauppaa koskevien yhteison tilastojen,
jaljempana 'ulkomaankaupan tilastot’, jarjestelmalliselle tuotta-
miselle.

2 artikla
Miiritelmit

Tassi asetuksessa tarkoitetaan

a) ’tavaroilla’ kaikkea irtainta omaisuutta, my6s sihkovirtaa;

b) ’yhteison tilastoalueella” tullikoodeksissa mairiteltyd yhteison
tullialuetta sekd Saksan liittotasavallan alueella olevaa Helgo-
landin saarta;

¢) ’kansallisilla tilastoviranomaisilla’ kansallisia tilastolaitoksia ja
muita elimid, jotka kussakin jdsenvaltiossa vastaavat ulko-
maankaupan tilastojen tuottamisesta;

d) ’tulliviranomaisilla’ tullikoodeksissa maariteltyja tulliviran-
omaisia;

e) "tulli-ilmoituksella” tullikoodeksissa maddriteltyd tulli-ilmoi-
tusta;

f) ’tullin paitokselld tulliviranomaisten suorittamaa, hyvaksyt-
tyjd tulli-ilmoituksia koskevaa hallinnollista tointa, jolla on
oikeudellisia vaikutuksia yhteen tai useampaan henkil6on.

3 artikla
Soveltamisala

1. Ulkomaankaupan tilastoihin kirjataan tavaroiden vienti ja
tuonti.

Jasenvaltioiden on kirjattava vienti silloin, kun tavara poistuu
yhteison tilastoalueelta jonkin seuraavassa mainitun, tullikoo-
deksissa mddritellyn tullimenettelyn tai tulliselvitysmuodon mu-
kaisesti:

a) vienti;
b) ulkoinen jalostus;

¢) jalleenvienti sisdisen jalostuksen tai tullivalvonnassa tapahtu-
van valmistuksen jilkeen.

Jasenvaltioiden on kirjattava tuonti silloin, kun tavara tulee yh-
teison tilastoalueelle jonkin seuraavassa mainitun, tullikoodek-
sissa mdaritellyn tullimenettelyn mukaisesti:

a) luovutus vapaaseen liikkeeseen;
b) sisdinen jalostus;

¢) tullivalvonnassa tapahtuva valmistus.

2. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timéan ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia, jotka koskevat 1 kohdassa
tarkoitettujen tullimenettelyjen ja tulliselvitysmuotojen luetteloi-
den mukauttamista tullikoodeksin muutosten tai kansainvalisistd
sopimuksista johtuvien sddnnosten huomioon ottamiseksi, hy-
viksytddn 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasit-
tdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Tietyt tavarat tai tavaroiden liikkeet edellyttdvit menetel-
miin liittyvistd syistd erityissiannoksid. Tama koskee teollisuus-
laitoksia, aluksia ja ilma-aluksia, meresti saatavia tuotteita, aluk-
siin ja ilma-aluksiin toimitettuja tavaroita, porrastettuja toimi-
tuksia, sotilastarvikkeita, merelld oleviin laitoksiin tarkoitettuja
tai niistd perdisin olevia tavaroita, avaruusaluksia, sdhkovirtaa
ja kaasua sekd jatteitd, jiljempédnd ‘tietyt tavarat tai tietyt tava-
roiden liikkeet’.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuksen
muita kuin keskeisid osia, myos tdydentdmilld sitd, ja jotka
koskevat tiettyjd tavaroita ja tiettyjd tavaroiden liikkeitd sekd
nithin sovellettavia erilaisia tai erityisid sdannoksid, hyviksytiin
11 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavdd sddn-
telymenettelyd noudattaen.
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4. Tietyt tavarat tai tietyt tavaroiden liikkeet jdtetidn mene-
telmiin liittyvistd syistd ulkomaankaupan tilastojen ulkopuolelle.
Timi koskee monetaarista kultaa ja laillisia maksuvalineitd, ta-
varoita, jotka on tarkoitettu diplomaattiseen tai luonteeltaan
vastaavaan kayttoon, tavaroiden liikkeitd tuoja- ja viejavaltion
ja niiden ulkomaille sijoitettujen kansallisten asevoimien vililld
sekd tiettyja ulkomaisten asevoimien hankkimia ja hallussa pi-
timid tavaroita; erityisid tavaroita, jotka eivdt ole liiketoimen
kohteena; satelliittien laukaisulaitteiden laukaisua edeltdvid liik-
keitd; korjattavina kdytettavid ja kdytettyjd tavaroita; viliaikaisesti
kaytettavid tai kdytettyjd tavaroita; mukautettujen tietojen ja ver-
kon kautta ladattujen tietojen kuljetukseen kdytettdvid tavaroita;
sekd tavaroita, jotka on ilmoitettu tulliviranomaisille suullisesti
ja jotka ovat joko luonteeltaan kaupallisia, mikali niiden arvo ei
ylitd tilastollista kynnysarvoa, joka on arvona ilmaistuna 1 000
euroa tai nettopainona ilmaistuna 1 000 kilogrammaa, tai jotka
ovat luonteeltaan ei-kaupallisia.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuksen
muita kuin keskeisid osia, myos tdydentimalld sitd, ja jotka
tavaroiden ja tavaroiden liikkeiden jdttdmistd ulkomaankaupan
tilastojen ulkopuolelle, hyviksytddn 11 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

4 artikla
Tietoldhde

1. Edelld 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tavaroiden tuon-
tia ja vientid koskevien tietojen lihteend on tulli-ilmoitus, mu-
kaan luettuna mahdolliset tilastotietojen tarkistukset tai muutok-
set, jotka johtuvat tulliviranomaisten sitd koskevista paatoksista.

2. Jos tullimuodollisuuksien ja -valvonnan edelleen yksinker-
taistaminen uudistetun tullikoodeksin 116 artiklan mukaisesti
johtaa siihen, ettd tulliviranomaisten saatavilla ei ole tuontia ja
vientid koskevia tietoja, talouden toimijan, jota yksinkertaistami-
nen koskee, on toimitettava tdimdan asetuksen 5 artiklassa mai-
ritellyt tilastotiedot.

3. Jasenvaltiot voivat edelleen kdyttdd kansallisten tilastojensa
laatimiseen muita tietoldhteitd, kunnes timin asetuksen 7 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettu sdhkoisessd muodossa tapahtuva kes-
kindisen tiedonvaihdon mekanismi on otettu kdyttoon.

4. Edelld 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tiettyjen tava-
roiden tai tiettyjen tavaroiden liikkeiden osalta voidaan kayttdd
muita tietoldhteitd kuin tulli-ilmoitusta.

5. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timéin ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia, myos tdydentdmalld sitd, ja
jotka koskevat tdimdn artiklan 2 ja 4 kohdan mukaisesti tapah-
tuvaa tietojen keruuta, hyviksytddn 11 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan kasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.
Niissd toimenpiteissd on otettava tarkoin huomioon tarve luoda
tehokas jarjestelmd, jossa talouden toimijoiden ja viranomaisten
hallinnollinen rasitus on mahdollisimman pieni.

5 artikla
Tilastotiedot
1. Jasenvaltioiden on saatava 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tua tuontia ja vientid koskevista tiedostoista seuraavat tiedot:
a) kauppavirta (tuonti, vienti);

b) viitekuukausi;

¢) tavaroiden tilastollinen arvo tuonti- tai vientijasenvaltion
kansallisella rajalla;

d) mdird nettopainona ja muuna paljousyksikkond, jos tima
on mainittu tulli-ilmoituksessa;

e) liikkeenharjoittaja, joka on tuonnin osalta maahantuoja tai
vastaanottaja ja viennin osalta viejd tai lihettdja;

f) tuonti- tai vientijasenvaltio, eli jasenvaltio, jossa tulli-ilmoi-
tus on tehty, jos timd on mainittu tulli-ilmoituksessa:

i) tuonnin osalta maardjasenvaltio;
ii) viennin osalta todellinen vientijasenvaltio;
g) kumppanimaa, joka on
i) tuonnin osalta alkuperdmaa ja lahetysmaa;
ii) viennin osalta viimeinen tunnettu mairdmaa;
h) tavarat yhdistetyn nimikkeiston mukaisesti esitettyind, eli
i) tuonnin osalta Taric-alanimikkeen tavarakoodi;

i) viennin osalta yhdistetyn nimikkeiston alanimikkeen ta-
varakood;i;

i) tullimenettelykoodi, jonka perusteella tilastollinen menettely
madaraytyy;

j)  liiketoimen luonne, jos se on mainittu tulli-lmoituksessa;
k) tullin myontdima etuuskohtelu maahantuonnissa;
l) laskutusvaluutta, jos se on mainittu tulli-ilmoituksessa;
m) kuljetusmuoto eriteltynd seuraavasti:

i) kuljetusmuoto rajalla;

ii) sisdinen kuljetusmuoto;

iii) kontti.
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2. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timédn ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia sitd tdydentamalld, ja jotka
koskevat timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen tar-
kempaa mddrittelyd, hyvaksytddn 11 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan kasittivad sidntelymenettelyd noudattaen.

3. Niiden tietojen on sisillyttdva tulli-ilmoitukseen, jollei toi-
sin ilmoiteta ja timdn rajoittamatta tullilainsdddannon sovelta-
mista.

4. Edelld 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tiettyjen tava-
roiden tai tiettyjen tavaroiden liikkeiden ja 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti toimitettujen tietojen osalta tietoja voidaan vaatia
rajoitetusti.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuksen
muita kuin keskeisid osia sitd tdydentdmalld ja jotka koskevat
nditd rajoitetusti vaadittuja tietoja, hyviksytddn 11 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittivdd sddntelymenettelyd
noudattaen.

6 artikla
Ulkomaankaupan tilastojen laatiminen

1.  Jasenvaltioiden on laadittava kultakin viitekuukaudelta ti-
lastot tavaroiden tuonnista ja viennistd niiden arvon ja mdirin
mukaan ilmaistuina seuraavasti:

a) tavarakoodi;

b) tuontifvientijasenvaltiot;
¢) kumppanimaat;

d) tilastollinen menettely;
e) liikketoimen luonne;

f) etuuskohtelu tuonnissa;

g) kuljetusmuoto.

Komissio voi madrittdd tilastojen laatimista koskevat tdytdntoon-
panosddnnot 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

2. Jasenvaltioiden on laadittava kauppaa koskevat vuosittaiset
tilastot yritysten ominaisuustietojen mukaisesti, joita ovat yrityk-
sen taloudellinen toimiala Euroopan yhteisén yhteisen tilastolli-
sen toimialaluokituksen (NACE) pdiluokan tai kaksinumerota-
son mukaisesti ja kokoluokka tyontekijoiden lukumairin mu-
kaan mitattuna.

Tilastot on laadittava yhdistdmalla asetuksen (EY) N:o 177/2008
mukaisesti kirjatut yritysten ominaisuustiedot timén asetuksen
5 artiklan 1 kohdan mukaisesti kirjattuihin tuontia ja vientid
koskeviin tietoihin. T4td varten kansallisten tulliviranomaisten
on toimitettava kansallisille tilastoviranomaisille asianomainen
elinkeinonharjoittajan tunnistenumero.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuksen
muita kuin keskeisid osia sitd tdydentimalld ja jotka koskevat
tietojen ja nididen laadittavien tilastojen yhdistdmistd, hyviksy-
tddn 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavad
saantelymenettelyd noudattaen.

3. Jasenvaltioiden on joka toinen vuosi laadittava kauppaa
koskevat tilastot jaoteltuna laskutusvaluutan mukaan.

Jasenvaltioiden on laadittava tilastot kayttimalld edustavaa
otosta sellaisista tulli-ilmoituksista saaduista tuontia ja vientid
koskevista tiedoista, jotka sisaltavit tiedon laskutusvaluutasta.
Jos laskutusvaluuttaa koskevaa tietoa ei saada tulli-lmoituksesta,
on tehtdvd tutkimus tarvittavien tietojen kerddmiseksi.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuksen
muita kuin keskeisid osia, myos tdydentdmilld sitd, ja jotka
koskevat otoksen ominaisuuksia, raportointijaksoa ja aggregoin-
titasoa kumppanimaiden, tavaroiden ja valuuttojen osalta, hy-
viksytddn 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasit-
tavad sadntelymenettelyd noudattaen.

4. Jos tarvittavat tiedot ovat saatavissa tulli-ilmoituksesta, voi-
daan paittad, ettd jasenvaltiot laativat lisatilastoja kansallisen
tason tarpeita varten.

5. Jasenvaltiot eivit ole velvollisia laatimaan ja toimittamaan
komissiolle (Eurostat) ulkomaankaupan tilastoja sellaisista tilas-
totiedoista, joita ei tullikoodeksin tai kansallisten ohjeiden mu-
kaisesti ole vield kirjattu tai joita ei voida saada suoraan jasen-
valtioiden tulliviranomaisille jatetyn tulli-ilmoituksen muista tie-
doista. Seuraavien tietojen toimittaminen on sen vuoksi jasen-
valtioille valinnaista:

a) tuonnin osalta madrajasenvaltio;
b) viennin osalta todellinen vientijasenvaltio;

¢) liiketoimen luonne.

7 artikla
Tiedonvaihto

1. Kansallisten tilastoviranomaisten on viipymattd ja viimeis-
tddn sitd kuukautta, jona tulli-ilmoitukset on hyvaksytty tai tulli-
ilmoituksia koskevat pddtokset on tehty, seuraavan kuukauden
kuluessa saatava tulliviranomaisilta tuontia ja vientid koskevat
tiedot, jotka perustuvat noille viranomaisille annettuihin tulli-
ilmoituksiin.

Niiden tietojen on sisdllettdvd ainakin 5 artiklassa luetellut ti-
lastotiedot, jotka ovat tullikoodeksin tai kansallisten ohjeiden
mukaan saatavilla tulli-ilmoituksessa.
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2. Sahkoisessi muodossa tapahtuvaan keskindiseen tiedon-
vaihtoon kiytettdvin mekanismin kayttoonottopdivastd lukien
tulliviranomaisten on varmistettava, etti tuontia ja vientid kos-
kevat tiedostot toimitetaan sen jasenvaltion kansalliselle tilasto-
viranomaiselle, joka on ilmoitettu tulli-ilmoituksessa:

a) tuonnin osalta mairdjisenvaltiona;

b) viennin osalta todellisena vientijisenvaltiona.

Keskinaiseen tiedonvaihtoon kdytettdvd mekanismi otetaan kayt-
toon viimeistddn silloin, kun uudistetun tullikoodeksin I osaston
2 luvun 1 jakso on sovellettavissa.

3. Tamin artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tiedonsiirtoa kos-
kevat tdytintoonpanosiinnot voidaan mddarittdd 11 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8 artikla

Ulkomaankaupan tilastojen toimittaminen komissiolle
(Eurostat)

1. Jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostat) 6 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetut tilastot viimeistdan 40 pdivan ku-
luttua kunkin viitekuukauden pddttymisesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tilastot sisdltdvit tiedot
kaikesta tuonnista ja viennistd kyseisen viitekauden aikana,
sekd tehtdvd mukautuksia, jos tietoja ei ole saatavilla.

Jasenvaltioiden on toimitettava ajan tasalle saatetut tilastot, jos
jo toimitettuihin tilastoihin tehdddn muutoksia.

Jasenvaltioiden on sisdllytettdva komissiolle (Eurostat) toimitet-
taviin tuloksiin mahdolliset luottamukselliset tilastotiedot.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timan asetuksen
muita kuin keskeisid osia, myos tdydentimilld sitd, ja jotka
koskevat tilastojen toimittamisen madrdaikoja, sisdltod, katta-
vuutta ja jo toimitettujen tilastojen tarkistamista koskevien edel-
lytysten mukautuksia, hyvaksytdan 11 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettua valvonnan kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

2. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin ase-
tuksen muita kuin keskeisid osia, myos tdydentdmalld sitd, ja
jotka koskevat 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen, yritysten
ominaisuustietojen mukaan jaoteltujen ulkomaankaupan tilasto-
jen ja 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen, laskutusvaluutan
mukaan jaoteltujen ulkomaankaupan tilastojen toimittamisen
mdédrdaikoja, hyvaksytddn 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kasittavaa sddntelymenettelyd noudattaen.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tilastot komissiolle (Euros-
tat) sihkoisessd muodossa tiedonsiirtostandardin mukaisesti. Tu-

losten toimittamiseen liittyvat kdytinnon jarjestelyt voidaan
madrittdd 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

9 artikla
Laadun arviointi

1.  Timin asetuksen soveltamiseksi kiytetddn seuraavia siir-
rettavien tietojen laatukriteereja:

a) ’relevanssi, milld tarkoitetaan sitd, missd méirin tilastot tyt-
tavat kayttdjien nykyiset ja potentiaaliset tarpeet;

b) ‘tarkkuus’, milld tarkoitetaan estimaattien liheisyyttd tunte-
mattomiin todellisiin arvoihin nihden;

¢) ’ajantasaisuus’, milld tarkoitetaan ajanjaksoa tiedon saatavuu-
den ja sen kuvaaman tapahtuman tai ilmion valills;

d) ’oikea-aikaisuus’, milld tarkoitetaan viivettd tiedon julkista-
mispdivimadran ja tavoitepdivimadran (pdivimaédrd, johon
mennessd tieto olisi pitinyt toimittaa) valilld;

e) ’'saatavuus ja 'selkeys’, milld tarkoitetaan niitd ehtoja ja yksi-
tyiskohtaisia sddntojd, joiden mukaisesti kayttdjat voivat
saada, kayttaa ja tulkita tietoja;

f) ‘vertailukelpoisuus’, milld tarkoitetaan kaytettyjen tilastollis-
ten kdsitteiden, mittausvilineiden ja menettelyjen eroavai-
suuksien vaikutuksen mittaamista, kun tilastoja verrataan
maantieteellisten alueiden, eri alojen tai eri ajanjaksojen va-

lillg;

g) ’yhteniisyys’, milld tarkoitetaan sitd, voidaanko tietoja luotet-
tavasti yhdistelld eri tavoin ja eri kayttotarkoituksia varten.

2. Jasenvaltioiden on vuosittain toimitettava komissiolle (Eu-
rostat) toimitettujen tilastojen laatua kasittelevd kertomus.

3. Sovellettaessa timdn artiklan 1 kohdassa sdddettyjd laatu-
kriteerejd tilastoihin, jotka kuuluvat timin asetuksen soveltamis-
alaan, laaturaporttien yksityiskohtaiset soveltamissddnnot ja ra-
kenne madiritellddn 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

Komissio (Eurostat) arvioi toimitettujen tilastojen laadun.
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10 artikla
Ulkomaankaupan tilastojen jakelu

1. Komissio (Eurostat) jakelee yhteison tasolla 6 artiklan 1
kohdan mukaisesti laaditut ja jasenvaltioiden toimittamat ulko-
maankaupan tilastot ainakin yhdistetyn nimikkeistén alanimik-
keen mukaisesti jaoteltuina.

Vain silloin, jos tuoja tai viejd sitd vaatii, voivat tietyn jasenval-
tion kansalliset viranomaiset paittid jaellaanko sellaisia kyseisen
jasenvaltion ulkomaankauppatilastoja, joiden perusteella asian-
omainen tuoja tai viejd on mahdollista tunnistaa, tai muute-
taanko niitd siten, ettei jakelu vaaranna tilastosalaisuuden nou-
dattamista.

2. Komissio (Eurostat) ei jakele Taric-nimikkeiston ja etuus-
kohtelun mukaan jaoteltuja yksityiskohtaisia tilastoja, jos niiden
paljastaminen voi vahingoittaa yleistd etua yhteison kauppa- ja
maatalouspolitiikan osalta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tie-
tojen levittimistd kansallisella tasolla.

11 artikla
Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa kolmansien maiden kanssa kiytivin
tavarakaupan tilastointia késittelevd komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péddtoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pai-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi mai-
rdajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pédtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huo-
mioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

12 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 1172/95 1 pdéivédstd tammikuuta
2010.

Sitd sovelletaan edelleen tietoihin, jotka koskevat 1 piivad tam-
mikuuta 2010 edeltineitd viitejaksoja.

13 artikla
Voimaantulo

T4ama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivdstd tammikuuta 2010.

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

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 6 paivind toukokuuta 2009.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. KOHOUT
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