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(Lainsddtamisjarjestyksessa hyviksyttavat saddokset)

PAATOKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS N:o 1082/2013/EU,

annettu 22 piivind lokakuuta 2013,

valtioiden rajat ylittivisti vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 168 artiklan 5 kohdan, 2)

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun ehdotus lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksytta-
viksi sdddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

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

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjdrjestysti (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
168 artiklassa mairatidan muun muassa, ettd kaikkien
unionin politiikkojen ja toimintojen maarittelyssa ja tote-
uttamisessa varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoi-
nen suojelu. Kyseisessd artiklassa madritdan myos, ettd
kansallista polititkka tdydentdvd unionin toiminta kattaa
valtioiden rajat ylittavien vakavien terveysuhkien seuran-
nan, varhaisvaroituksen ja torjunnan ja ettd jasenvaltiot
sovittavat yhteistyossi komission kanssa keskenddn

(1) EUVL C 181, 21.6.2012, s. 160.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 3. heinidkuuta 2013 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston piitds, tehty 7. lo-
kakuuta 2013.

yhteen unionin toiminnan piiriin kuuluvat politiikkansa
ja toimintaohjelmansa kansanterveyden alalla.

Tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja valvonnan
verkosto perustettiin yhteisoon Euroopan parlamentin ja
neuvoston pditoksen N:o 2119/98/EY (}) nojalla. Kysei-
sen pddtoksen tdytintoonpanosta saadut kokemukset
vahvistavat, ettd unionin yhteensovitettu toiminta kyseis-
ten uhkien seurannassa, varhaisvaroituksessa ja torjun-
nassa tuo lisdarvoa ihmisten terveyden suojeluun ja ko-
hentamiseen. Useat unionissa ja muualla maailmassa vii-
meisen vuosikymmenen aikana sattuneet tapahtumat
ovat kuitenkin tehneet kyseisen oikeudellisen kehyksen
uudelleentarkastelun tarpeelliseksi.

Tartuntatautien lisaksi useat muista lahteistd perdisin ole-
vat, etenkin muihin biologisiin tai kemiallisiin tekijoihin
tai ymparistotapahtumiin liittyvét terveysvaarat, ilmaston-
muutokseen liittyvat vaarat mukaan lukien, voisivat laa-
juutensa tai vakavuutensa vuoksi vaarantaa koko unionin
kansalaisten terveyden, johtaa yhteiskunnan kriittisten
alojen ja talouden hiirioihin ja vaarantaa yksittdisen ja-
senvaltion kyvyn reagoida. Pddtokselli N:o 2119/98/EY
perustettua oikeudellista kehystd olisi nidin ollen laajen-
nettava siten, ettd se kattaisi my6s muut uhkat ja sisaltiisi
yhteensovitetun, laajemman ldhestymistavan terveystur-
vaan unionin tasolla.

Viimeaikaisten unionin kannalta olennaisten kriisien
koordinoinnissa on ollut merkittava rooli jasenvaltioiden
korkean tason edustajien muodostamalla epavirallisella
ryhmilld, jota kutsutaan terveysturvakomiteaksi ja joka
on perustettu bioterrorismista 15 pdivind marraskuuta
2001 annettujen puheenjohtajan pditelmien mukaisesti.
Talle ryhmalle on tarpeen antaa virallinen asema ja sille
on tarpeen antaa tarkkaan mddritelty rooli, jotta valtytdan
paallekkdisyyksiltd muiden riskinhallinnasta vastaavien
unionin yksikkojen kanssa.

() EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1.
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Tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen
perustamisesta 21 paivind huhtikuuta 2004 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
851/2004 (') annetaan Euroopan tautienchkiisy- ja -val-
vontakeskukselle toimivalta, joka kattaa tartuntatautien ja
tuntematonta alkuperdd olevien tautien puhkeamisen ih-
misten terveydelle aiheuttamien uhkien seurannan, ha-
vaitsemisen ja riskinarvioinnin. Euroopan tautienehkdisy-
ja -valvontakeskus on asteittain ottanut vastuulleen tar-
tuntatautien epidemiologisen seurannan sekd varhais-
varoitus- ja reagointijirjestelmidn toiminnan paitokselld
N:o 2119/98JEY perustetulta yhteison verkostolta. Naitd
muutoksia ei ole otettu huomioon pditoksessdi N:o
2119/98/EY, koska se tehtiin ennen Euroopan tautieneh-
kiisy- ja -valvontakeskuksen perustamista.

Maailman terveysjdrjeston WHO:n 58. yleiskokouksessa
23 piiviand toukokuuta 2005 hyviksytty kansainvalinen
terveyssadnnostd (2005) vahvisti Maailman terveysjarjes-
ton (WHO) - johon kaikki wunionin jdsenvaltiot
kuuluvat — valtio-osapuolten koordinointia kansainvalistd
huolta aiheuttavaa kansanterveyteen liittyvad hatatilan-
netta koskevan valmiuden ja reagoinnin osalta. Unionin
lainsdddannossd olisi otettava huomioon tdma kehitys,
mukaan lukien WHO:n integroitu kaikkia uhkia koskeva
lahestymistapa, joka kattaa kaikki uhkat niiden alkupe-
rdstd riippumatta.

Paitostd olisi sovellettava rajoittamatta muiden sellaisten
sitovien toimenpiteiden vaikutusta, jotka koskevat tiettyjd
toimintoja tai joissa médritetddn tiettyjen tuotteiden laa-
tu- ja turvallisuusvaatimuksia ja joissa sdddetddn valvon-
taa, varhaisvaroitusta ja luonteeltaan valtioiden rajat ylit-
tavien erityisuhkien torjuntaa koskevista erityisvelvoit-
teista ja -vilineistd. Néihin toimenpiteisiin kuuluu erityi-
sesti  kansanterveysalan yleisiin turvallisuusndkokohtiin
liittyvd unionin lainsaddanto, joka kattaa muun muassa
ladkkeet, lddkinnalliset laitteet ja elintarvikkeet sekd ioni-
soivalle siteilylle altistumisen.

Thmisten terveyden suojelulla on ldpileikkaava ulottuvuus,
ja se on merkityksellinen lukuisissa unionin politiikoissa
ja toiminnoissa. Jotta saavutetaan ihmisten terveyden kor-
keatasoinen suojelu ja viltetddn toimintojen paallekkai-
syys ja ristiriitaiset toimet, komission olisi yhteistyossi
jasenvaltioiden kanssa varmistettava koordinointi ja tieto-
jenvaihto sellaisten tilld paidtokselld perustettujen meka-
nismien ja rakenteiden sekd sellaisten muiden unionin
tasolla ja Euroopan atomienergiayhteison perustamissopi-
muksen, jiljempdnad 'Euratomin perustamissopimus’, no-
jalla perustettujen mekanismien ja rakenteiden vililld, joi-
den toiminnalla on vaikutusta valtioiden rajat ylittivien
vakavien terveysuhkien valmius- ja reagointisuunnitte-
luun, seurantaan, varhaisvaroitukseen, ja torjuntaan. Ko-
mission olisi erityisesti varmistettava asianmukaisten tie-
tojen keruu unionin tason ja Euratom-sopimuksen

() EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1.

(10)

(11)

(12)

mukaisista eri halytys- ja tietojdrjestelmistd ja niiden vi-
littiminen jdsenvaltioille varhaisvaroitus- ja reagointijar-
jestelmédn kautta.

Jasenvaltioiden ja komission olisi poikkeuksellisissa olo-
suhteissa voitava kayttad tilla paatokselld perustettuja ra-
kenteita toimien sovittamiseksi yhteen reagoitaessa valti-
oiden rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin myos silloin,
kun kyseinen uhka ei kuulu timéin péitoksen soveltamis-
alaan mutta on mahdollista, ettd uhkan torjumiseksi to-
teutetut kansanterveystoimenpiteet ovat riittimattomia
ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistami-
seksi. Jasenvaltioiden olisi yhteistyossd komission kanssa
sovitettava yhteen reagointitoimet télld paatokselld perus-
tetussa terveysturvakomiteassa tarvittaessa tiiviissd yhteis-
tyossd muiden unionin tasolla ja Euratom-sopimuksen
nojalla tallaisten uhkien seurantaa, varhaisvaroitusta ja
torjuntaa varten perustettujen rakenteiden kanssa.

Valmius- ja reagointisuunnittelu on olennainen tekiji,
jonka avulla voidaan toteuttaa valtioiden rajat ylittdvien
vakavien terveysuhkien tehokas seuranta, varhaisvaroitus
ja torjunta. Suunnittelun olisi siséllettiva riittdvd valmius
etenkin yhteiskunnan kriittisten alojen, kuten energian,
liikkenteen, tiedonsiirron tai viestonsuojelun kannalta,
jotka tukeutuvat kriisitilanteessa hyvin valmistautuneisiin
kansanterveyden jirjestelmiin, jotka puolestaan ovat riip-
puvaisia kyseisten alojen toiminnasta ja olennaisten pal-
velujen sdilymisestd riittavalld tasolla. Zoonoositartun-
nasta johtuvan valtioiden rajat ylittdvin vakavan tervey-
suhkan tapauksessa on tirkedd varmistaa terveydenhoito-
ja eldinladkintialojen vilinen yhteentoimivuus valmius- ja
reagointisuunnittelun osalta.

Valtioiden rajat ylittavit terveysuhkat liittyvit usein tau-
dinaiheuttajiin, jotka voivat siirtyd ihmisestd toiseen.
Vaikka tillaista tartuntatapaa ei voida estdd kokonaan,
yleisilld hygieniatoimilla voidaan hidastaa taudinaiheutta-
jlen levidmisnopeutta ja pienentdd levidmisalaa sekd vi-
hentdi niin yleistd vaaraa. Kyseisiin toimiin voisi sisdltyd
tiedottaminen kédsien tehokkaan pesun ja kuivaamisen
kaltaisista hyvistd hygieniakdytannoistd julkisissa tiloissa
ja tyopaikoilla, ja niissd olisi otettava huomioon WHO:n
antamat suositukset.

Kansainvilisessd terveyssddannostossd vaaditaan jo nykyi-
sin, ettd jdsenvaltioiden on kehitettdvi, vahvistettava ja
yllapidettavd valmiuksiaan havaita kansainvilistd huolta
aiheuttava kansanterveyteen liittyvd hatitilanne, arvioida
sitd sekd ilmoittaa siitd ja hallita sitd. Jisenvaltioiden va-
liseen koordinointiin liittyvd kuuleminen on vilttdimaton-
td, jotta voidaan edistdd kansallisen valmiussuunnittelun
yhteentoimivuutta kansainvilisten standardien kannalta ja
samalla kunnioittaa jdsenvaltioiden toimivaltaa jdrjestdd
omat terveydenhoitojdrjestelminsa. Jasenvaltioiden olisi
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(13)

(14)

(16)

toimitettava komissiolle sadnnollisesti kansallisen valmi-
us- ja reagointisuunnittelun ajankohtaista tilaa koskevat
tiedot. Jasenvaltioiden toimittamien tietojen olisi sisillet-
tavd ne osatekijdt, joista jasenvaltioiden on raportoitava
WHO:lle kansainvilisen terveyssdannoston mukaisesti.
Néiden tietojen olisi koskettava erityisesti valmius- ja rea-
gointisuunnittelun valtioiden rajat ylittdvad ulottuvuutta.
Komission olisi koottava vastaanotetut tiedot ja varmis-
tettava tietojen vaihto jdsenvaltioiden kesken terveystur-
vakomitean kautta. Jos jasenvaltio pddttdd tehdd huomat-
tavia tarkistuksia kansalliseen valmiussuunnitteluunsa, sen
olisi ilmoitettava siitd komissiolle ja toimitettava komis-
siolle tiedot tillaisen tarkistuksen tirkeimmistd nikokoh-
dista hyvissd ajoin, jotta terveysturvakomiteassa voidaan
jakaa tietoa ja mahdollisesti kdydd neuvotteluja.

Euroopan parlamentti painotti 8 pdivind maaliskuuta
2011 annetussa paitoslauselmassaan ja neuvosto 13 pai-
vind syyskuuta 2010 annetuissa pddtelmissddn tarvetta
ottaa kdyttoon yhteinen menettely ladkinnallisten vas-
tatoimien yhteiselle hankinnalle ja etenkin pandemiaro-
kotteiden osalta antaa jdsenvaltioille vapaachtoisuuteen
perustuva mahdollisuus hyétya tillaisten yhteishankinto-
jen avulla saatavista eduista, esimerkiksi edullisista hin-
noista ja tietyn tuotteen tilaamisen joustavuudesta. Pan-
demiarokotteisiin liittyvdin maailmanlaajuisen tuotantoka-
pasiteetin rajallisuuden vuoksi tillainen menettely toteu-
tettaisiin, jotta voidaan varmistaa rokotteiden tasapuoli-
sempi saanti menettelyyn osallistuvissa jasenvaltioissa ja
auttaa niitd tyydyttimdan kansalaistensa rokotustarpeet
kansallisten rokotusohjelmien mukaisesti.

Toisin kuin tartuntataudit, joiden jatkuvasta seurannasta
huolehtii unionin tasolla Euroopan tautienehkiisy- ja
-valvontakeskus, muut valtioiden rajat ylittdvit vakavat
terveysuhkat eivat nykyisin edellytd jarjestelmallistd seur-
antaa. Tallaisiin muihin uhkiin on ndin ollen tarkoituk-
senmukaisempaa soveltaa riskiperusteista lihestymistapaa,
jossa seurannasta huolehtivat jasenvaltioiden seurantajir-
jestelmit ja kaytettavissd olevia tietoja vaihdetaan varhais-
varoitus- ja reagointijirjestelman kautta.

Komissio tehostaa yhteisty6td ja toimia Euroopan tautie-
nehkdisy- ja -valvontakeskuksen, jasenvaltioiden, Euroo-
pan ladkeviraston ja WHO:n kanssa niiden menettelyjen
ja prosessien parantamiseksi, joiden kautta rokotuksin
ehkiistavissd oleviin tauteihin liittyvaa tietoa annetaan.

Olisi perustettava jarjestelmd, jonka avulla unionissa voi-
daan ilmoittaa valtioiden rajat ylittavistd vakavista tervey-
suhkista, jotta jdsenvaltioiden toimivaltaiset kansanterve-
ysviranomaiset ja komissio saisivat tiedon asianmukaisesti

(17)

(18)

(19)

ja oikea-aikaisesti. Sen vuoksi olisi laajennettava varhais-
varoitus- ja reagointijirjestelmdd niin, ettd se kasittdisi
kaikki timén paitoksen kattamat valtioiden rajat ylittavat
vakavat terveysuhkat. Varhaisvaroitus- ja reagointijirjes-
telmadn toiminnan olisi kuitenkin jditdvd Euroopan tau-
tienehkaisy- ja -valvontakeskuksen toimivallan piiriin. Il-
moituksen tekemistd olisi vaadittava ainoastaan, jos ky-
seinen uhka on laajuudeltaan tai vakavuudeltaan niin
merkittivi tai voi tulla niin merkittaviksi, ettd se vaikut-
taa tai voi vaikuttaa yhtd useampaan jdsenvaltioon ja
edellyttdd tai voi edellyttdd yhteen sovitettua reagointia
unionin tasolla. Pddllekkaisyyksien valttimiseksi komis-
sion olisi varmistettava, ettd varhaisvaroitus- ja reagointi-
jarjestelmin ja muiden unionin tason halytysjarjestelmien
kautta tehdyt ilmoitukset liitetddn mahdollisuuksien mu-
kaan toisiinsa, jotta jisenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset voivat mahdollisuuksien mukaan valttdd saman
ilmoituksen tekemisen unionin eri jirjestelmien kautta.

Jotta voitaisiin varmistaa, ettd valtioiden rajat ylittdvien
vakavien terveysuhkien kansanterveydelle aiheuttamien
riskien arviointi on unionin tasolla yhtendistd ja kansan-
terveyden nikokulmasta kattavaa, kdytettdvissd oleva tie-
teellinen asiantuntemus olisi hyddynnettivd yhteensovite-
tusti kdyttdmailld asianmukaisia kanavia tai rakenteita ky-
seessd olevan uhkan tyypistd riippuen. Tatd kansantervey-
delle aiheutuvien riskien arviointia olisi kehitettava taysin
avoimessa prosessissa ja sen olisi perustuttava huippuo-
saamisen, riippumattomuuden, puolueettomuuden ja
avoimuuden periaatteisiin. Toimeksiantonsa mukaisesti
toimivien unionin virastojen tai, jos tarvittava riskinarvi-
ointi on kokonaan tai osittain unionin virastojen toimi-
vallan ulkopuolella, komission olisi suoritettava riskinar-
viointi.

Kussakin tapauksessa sovellettavat siannot huomioon ot-
taen tieteellisten asiantuntijoiden olisi esitettdva selvityk-
set sidonnaisuuksistaan ja sitoumuksistaan. Néiden selvi-
tysten olisi sisdllettdva tiedot kaikista toimista, kannoista,
olosuhteista tai muista seikoista, joihin voi liittyd suora
tai epasuora sidonnaisuus, jotta voidaan todeta ne sidon-
naisuudet, joiden voitaisiin katsoa vaarantavan ndiden
asiantuntijoiden riippumattomuuden.

Kansallisen tason tehokas reagointi valtioiden rajat ylitta-
viin vakaviin terveysuhkiin saattaisi edellyttdd jasenvalti-
oiden keskindistd kuulemista yhdessd komission kanssa
kansallisten reagointitoimien sovittamiseksi yhteen ja
saattaisi tehdd tarpeelliseksi tietojen vaihtamisen. Paatok-
sen N:o 2119/98/EY mukaisesti jasenvaltiot kuulevat jo
toisiaan ollen yhteydessi komissioon toimiensa ja unio-
nin tason reagoinnin sovittamiseksi yhteen tartuntatau-
tien osalta. Vastaavaa mekanismia olisi sovellettava kaik-
kiin valtioiden rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin nii-
den alkuperisté riippumatta. Olisi my6s muistettava, ettd
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tdstd pddtoksestd riippumatta jdsenvaltio voi vakavassa
hatitilanteessa pyytdd apua yhteison pelastuspalvelumeka-
nismin perustamisesta 8 paivind marraskuuta 2007 teh-
dyn neuvoston paitoksen 2007/779/EY, Euratom nojal-
la (V).

Jasenvaltioita koskevat velvoitteet toimittaa tietoja timén
pditoksen mukaisesti eivit vaikuta Euroopan unionin toi-
minnasta tehdyn sopimuksen 346 artiklan 1 kohdan a
alakohdan soveltamiseen. Sen mukaan mikédin jasenvaltio
ei ole velvollinen antamaan tietoja, joiden ilmaisemisen se
katsoo keskeisten turvallisuusetujensa vastaiseksi.

Jasenvaltiot vastaavat kansanterveyskriisien hoitamisesta
kansallisella tasolla. Yksittdinen jdsenvaltion toteuttamat
toimenpiteet voisivat kuitenkin aiheuttaa haittaa muiden
jasenvaltioiden edulle, jos ne ovat keskendin epdjohdon-
mukaisia tai jos ne perustuvat vaihteleviin riskinarvioin-
teihin. Unionin tason toimenpiteiden koordinoinnin ta-
voitteena pitdisi sen vuoksi olla pyrkimys varmistaa
muun muassa, ettd kansalliset toimenpiteet ovat suhteelli-
suusperiaatteen mukaisia ja kattavat vain valtioiden rajat
ylittaviin vakaviin terveysuhkiin liittyvdt kansanterveydel-
liset riskit ja ettd ne eivdt ole Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyssd sopimuksessa maarittyjen velvollisuuksien
ja oikeuksien vastaisia, jollaisia esimerkiksi matkustami-
sen ja kaupan rajoittamiseen liittyvat toimenpiteet voivat
olla.

Epiyhteniinen tai sekava viestintd yleisolle ja sidosryh-
mille, kuten terveydenhuoltoalan ammattilaisille, voi hei-
kentédid toimenpiteiden tehokkuutta kansanterveyden kan-
nalta ja aiheuttaa haittaa talouden toimijoille. Terveystur-
vakomiteassa asianomaisten alaryhmien tuella yhteenso-
vitettuihin toimenpiteisiin olisi sen vuoksi sisillyttavad no-
pea tietojenvaihto viestinndstd ja strategioista ja viestin-
tddn liittyvien haasteiden kisittely riskejd ja kriisid kos-
kevan viestinndn yhteensovittamiseksi perusteellisen ja
riippumattoman kansanterveydelle aiheutuvien riskien ar-
vioinnin perusteella kansalliset tarpeet ja olosuhteet huo-
mioon ottaen. Tamin tietojenvaihdon tarkoituksena on
helpottaa yleisolle ja terveydenhuollon ammattilaisille
suunnattujen tiedotusten selkeyden ja johdonmukaisuu-
den seurantaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004 soveltamisalaan kuuluvista ihmisille tarkoitet-
tujen lddkkeiden ehdollisista myyntiluvista 29 péivind
maaliskuuta 2006 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 507/2006 (?) ja ihmisille ja eldimille tarkoitettujen

() EUVL L 314, 1.12.2007, s. 9.
() EUVL L 92, 30.3.2006, s. 6.

(24)

(26)

ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta
24 pdivand marraskuuta 2008 annetun komission ase-
tuksen (EY) N:o 1234/2008 (%) tiettyjen erityissddnnosten
soveltaminen riippuu siitd, todetaanko hatitilanne tai ih-
misen influenssaan liittyvd pandemiatilanne unionin ta-
solla pddtoksessd N:o 2119/98/EY sdddettyjen puitteiden
mukaisesti. Kyseisilld saannoksilld sallitaan tiettyjen laak-
keiden nopeutettu markkinoille saattaminen hatitapauk-
sissa ehdollisen myyntiluvan avulla tai hyviksymalld ih-
misen influenssarokotteen myyntiluvan ehtoihin tilapai-
nen muutos, vaikka tiettyja ei-kliinisid tai kliinisid tietoja
puuttuisi. Vaikka tallaiset sddnnokset ovat kiyttokelpoisia
kriisitilanteissa, tdlld hetkelld ei ole olemassa erityismenet-
telya tallaisen tilanteen toteamiseksi unionin tasolla. Sen
vuoksi on aiheellista sditdd tallaisesta menettelystd osana
ladkkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksia.

Ennen kansanterveyteen liittyvdn hatitilanteen toteamista
unionin tasolla komission olisi otettava yhteys WHO:hon
tautitilannetta koskevan komission analyysin valittdmi-
seksi ja ilmoittaakseen WHO:lle aikomuksestaan hyvik-
syd asiaa koskeva pditos. Kun kyseinen paitos hyviksy-
tddn, komission olisi ilmoitettava siitdi WHO:Ile.

Valtioiden rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin liittyva
tapahtuma, jolla on todenndkoisesti merkitystd koko Eu-
roopan kannalta, saattaa edellyttdd, ettd asianomaiset ja-
senvaltiot toteuttavat yhteensovitetusti erityisid valvonta-
toimenpiteitd tai kontaktien jdljitystoimenpiteitd tartun-
nan saaneiden ja riskille altistuneiden henkil6iden tunnis-
tamiseksi. Tamd yhteisty0 saattaa edellyttdd, ettd kontak-
tien jéljitystoimenpiteiden piiriin valittomasti kuuluvat ja-
senvaltiot vaihtavat jirjestelmin avulla henkil6tietoja, ku-
ten arkaluonteisia terveystietoja ja tietoja tapauksista,
joissa tartunta ihmiseen on vahvistettu tai sitd epailldan.

Yhteistyotd kolmansien maiden ja kansanterveysalalla toi-
mivien kansainvilisten jarjestojen kanssa olisi edistettiva,
ja on erityisen tirkedd varmistaa tietojenvaihto WHO:n
kanssa timin pddtoksen nojalla toteutetuista toimenpi-
teistd. Kansainvilisten yhteistydsopimusten tekeminen
kolmansien maiden tai kansainvilisten jdrjest6jen, kuten
WHO:n, kanssa voisi etenkin olla unionin etujen mu-
kaista valtioiden rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista
seuranta- ja varoitusjirjestelmien avulla saatavien tietojen
vaihdon edistdmiseksi. Unionin toimivallan rajoissa tallai-
siin  sopimuksiin voisi tarvittaessa sisiltyd kolmansien
maiden tai kansainvilisten jdrjestojen osallistuminen epi-
demiologiseen seurantaverkostoon ja varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmain, valmius- ja reagointisuunnitteluun
liittyvien hyvien kédytintojen vaihtaminen, kansanterveys-
riskien arviointi ja toimenpiteiden yhteensovittamiseen
liittyva yhteistyo.

() EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7.
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(27) Tdmin paitoksen tdytintoon panemiseksi tapahtuvassa
henkil6tietojen kisittelyssd olisi noudatettava yksildiden
suojelusta henkilotietojen kisittelyssd ja niiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta 24 piivind lokakuuta 1995 an-
nettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
95/46/EY (') sekd yksiloiden suojelusta yhteisojen toimi-
elinten ja elinten suorittamassa henkilotietojen kasitte-
lyssd ja ndiden tietojen vapaasta lilkkkuvuudesta 18 pdivina
joulukuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetusta (EY) N:o 45/2001 (3). Etenkin varhais-
varoitus- ja reagointijirjestelmin toiminnan olisi tarjot-
tava erityiset takeet, joiden avulla varmistetaan henkil6-
tietojen turvallinen ja laillinen vaihto jdsenvaltioiden kan-
sallisella tasolla toteuttamia kontaktien jaljitystoimenpi-
teitd varten.

(28)  Jasenvaltiot eivat voi riittavalld tavalla yksin toteuttaa ta-
min padtoksen tavoitteita vakavien terveysuhkien valtioi-
den rajat ylittivan luonteen vuoksi, vaan ne voidaan saa-
vuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteelli-
suusperiaatteen mukaisesti tdssd paatoksessd ei ylitetd sitd,
mikd on niiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

(29)  Koska joissakin jasenvaltioita vastuu kansanterveydesti ei
ole pelkdstdan kansallinen kysymys vaan pddosin hajau-
tettu, kansallisten viranomaisten olisi tarvittaessa otettava
asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset mukaan timin
padtoksen tdytintoonpanoon.

(30) Jotta voidaan varmistaa timan paitoksen yhdenmukaiset
taytantoonpanoedellytykset, komissiolle olisi siirrettdva
taytantoonpanovaltaa tdytantoonpanosiadosten antami-
seksi seuraavissa asioissa: mallit, joita on kéytettivd val-
mius- ja reagointisuunnittelua koskevien tietojen toimit-
tamiseksi; epidemiologisen seurannan verkoston alaisuu-
teen kuuluvien tartuntatautien ja niihin liittyvien erityis-
ten terveysnakokohtien luettelon laatiminen ja ajantasais-
taminen ja kyseisen verkoston toimintaan liittyvit menet-
telyt; tapausmadritelmien hyvaksyminen tilapdisessi seu-
rannassa olevia, epidemiologisen seurannan verkoston
alaisuuteen kuuluvia tartuntatauteja ja erityisid terveys-
nikokohtia seki tarvittaessa muita valtioiden rajat ylittd-
vid vakavia terveysuhkia varten; varhaisvaroitus- ja rea-
gointijarjestelmdn toimintaan liittyvdt menettelyt; tieto-
jenvaihtoon ja jasenvaltioiden toimien koordinointiin liit-
tyvat menettelyt; kansanterveyteen liittyvien hatitilantei-
den toteaminen unionin tasolla ja niiden toteamisen pédit-
taminen. T4td valtaa olisi kdytettavd yleisistd sadnnoistd ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat ko-
mission tdytintoonpanovallan kayttod, 16 pdivand helmi-
kuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 182/2011 (}) mukaisesti. Koska tdssd

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
() EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1.
() EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.

padtoksessd tarkoitetut tdytintoonpanosiddokset kos-
kevat ihmisten terveyden suojelua, komissio ei asetuksen
(EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan toisen alakoh-
dan a alakohdan mukaisesti voi hyviksyad ehdotusta tdy-
tantoonpanosaddokseksi, jos vakavien rajatylittavien ter-
veysuhkien komitea ei anna lausuntoa.

(31) Komission olisi hyviksyttava vilittomasti sovellettavia
taytdntoonpanosdddoksid, kun tdmid on tarpeen asian-
mukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa,
jotka liittyvit valtioiden rajat ylittdvan vakavan terveysuh-
kan uutuuteen tai vakavuuteen tai sen levidmisen jasen-
valtioiden valilla.

(32)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EY)
N:o 45/2001 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja hin on
antanut lausunnon (*).

(33) Niin ollen pddtés N:o 2119/98/EY olisi kumottava ja
korvattava talla paatokselld,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN PAATOKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde

1. Tassd padtoksessd vahvistetaan kansallisten politiikkojen
yhteensovittamiseksi ja tdydentdmiseksi sdannot, jotka koskevat
valtioiden rajat ylittivien vakavien terveysuhkien epidemiolo-
gista seurantaa, seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja torjuntaa,
mukaan lukien ndihin toimiin liittyvd valmius- ja reagointisuun-
nittelu.

2. Téamdn paitoksen tavoitteena on tukea jasenvaltioiden va-
listd yhteistyotd ja koordinointia, jotta tehostetaan ihmisten va-
kavien sairauksien jdsenvaltioiden rajojen yli levidmisen ehkiise-
mistd ja valvontaa ja torjutaan muita rajat ylittavid vakavia ter-
veysuhkia kansanterveyden korkeatasoisen suojelun edistimi-
seksi unionissa.

3. Tassd pddtoksessd myos selvennetddn suunniteltuja unio-
nin tason eri toimijoiden vilisid yhteistyon ja koordinaation
menetelmia.

(% EUVL C 197, 5.7.2012, s. 21.
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2 artikla
Soveltamisala

1.  Tatd paatostd sovelletaan kansanterveystoimenpiteisiin val-
tioiden rajat ylittdvien vakavien, seuraaviin luokkiin liittyvien
terveysuhkien vallitessa:

a) alkuperiltdadn biologiset uhkat:

i) tartuntataudit;

if) mikrobilddkeresistenssi ja terveydenhoitoon liittyvit in-
fektiot, jotka liittyvat tartuntatauteihin, jiljempana 'nithin
liittyvat erityiset terveysnikokohdat’;

iif) biotoksiinit tai muut haitalliset biologiset aineet, jotka
eivat liity tartuntatauteihin;

b) alkuperiltddn kemialliset uhkat;

¢) alkuperaltddn ympdristostd johtuvat uhkat;

d) alkuperiltddn tuntemattomat uhkat;

e) tapahtumat, jotka voivat olla kansainvilisen terveyssainnos-
ton mukaisesti mdadritettyjd kansainvilisid kansanterveysuh-
kia, silld edellytykselld, ettd ne kuuluvat johonkin a—d ala-
kohdassa mdaritettyyn luokkaan.

2. Tatd pddtostd sovelletaan my0s tartuntatautien ja niihin
liittyvien erityisten terveysndkokohtien epidemiologiseen seur-
antaan.

3. Tamin pddtoksen sddnnokset eivit rajoita sellaisten mui-
den unionin sdddosten sddnndsten soveltamista, joilla sddnnel-
lddn rajat ylittivien vakavien terveysuhkien seurantaa, varhais-
varoitusta, valmius- ja reagointisuunnittelun yhteensovittamista
ja torjuntatoimien yhteensovittamista koskevia erityisid nako-
kohtia, mukaan lukien tiettyjen tavaroiden laatu- ja turvallisuus-
vaatimusten vahvistamista koskevat toimenpiteet ja tiettyjd ta-
loudellisia toimintoja koskevat toimenpiteet.

4. Jasenvaltio tai komissio voi poikkeuksellisissa hitétilan-
teissa pyytad terveysturvakomiteaa yhteensovittamaan 11 artiklan
mukaisesti muiden kuin 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
rajat ylittdvien terveysuhkien reagointitoimia, jos katsotaan,
ettd aikaisemmin toteutetut kansanterveystoimenpiteet ovat riit-
timattomid ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmis-
tamiseksi.

5.  Komissio varmistaa yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa
talla paatokselld perustettujen mekanismien ja rakenteiden koor-
dinoinnin ja tietojenvaihdon samankaltaisten unionin tasolla tai
Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettujen mekanis-
mien ja rakenteiden kanssa, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien valmius- ja reagointisuun-
nitteluun, seurantaan, varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.

6.  Jasenvaltioilla on oikeus pitdd voimassa tai ottaa kayttoon
muitakin jérjestelyjd, menettelyjd ja toimenpiteitd omissa kansal-
lisissa jrjestelmissddn timdn pdatoksen soveltamisalalla, mu-
kaan lukien jirjestelyt, joista miidrdtddn olemassa olevissa tai
tulevissa kahden- tai monenvilisissd sopimuksissa tai yleissopi-
muksissa, edellyttden, ettd sellaiset lisdjarjestelyt, -menettelyt ja
-toimenpiteet eivit haittaa timidn péitoksen soveltamista.

3 artikla
Miiritelmit

Tassd padtoksessd tarkoitetaan

a) ’tapausmadritelmalld’ yhteisesti sovittujen diagnoosikriteerien
joukkoa, jonka on taytyttavi, jotta tietystd vdestonosasta voi-
daan tasmallisesti tunnistaa rajat ylittdvin vakavan terveysuh-
kan tapaukset ja sulkea samalla pois asiaan liittymattomia

uhkia;

=

‘tartuntataudilla’ infektiotautia, jossa taudinaiheuttaja voi tart-
tua ihmisestd toiseen kosketustartuntana tai valillisesti esi-
merkiksi vektorin, eldimen, fomiitin, tuotteen tai ympdriston
kautta taikka taudinaiheuttajan saastuttamien nesteiden vaih-
don kautta;

¢) ’kontaktien jaljitykselld’ toimenpiteitd sellaisten henkildiden
jaljittamiseksi, jotka ovat altistuneet rajat ylittdvin vakavan
terveysuhkan ldhteelle ja jotka ovat vaarassa sairastua tai
jotka ovat sairastuneet;

=

‘epidemiologisella seurannalla’ tartuntatauteja ja nithin liitty-
vid erityisid terveysnikokohtia koskevien tietojen jarjestelmal-
listd keradamistd, tallennusta, analysointia, tulkintaa ja levitta-
mista;

e) 'seurannalla’ olosuhteiden, tilanteiden tai toimintojen muu-
tosten jatkuvaa tarkkailua, havaitsemista tai arviointia, mu-
kaan lukien jatkuva toiminta, jossa hyodynnetddn jirjestel-
mallistd tietojenkeruuta ja analysointia rajat ylittdviin vaka-
viin terveysuhkiin liittyvid mairitettyja indikaattoreita varten;
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f) ’kansanterveystoimenpiteelld’ pddtostd tai toimenpidettd,
jonka tavoitteena on tautien levidmisen tai tartunnan ehkai-
seminen, seuranta tai torjunta tai kansanterveydelle aiheutu-
vien vakavien riskien torjunta tai niiden kansanterveyteen
kohdistuvien vaikutusten lieventiminen;

) ’rajat ylittavilld vakavalla terveysuhkalla’ alkuperaltddn biolo-
gista, kemiallista, ympaéristoon liittyvad tai tuntematonta hen-
genvaarallista tai muutoin vakavaa terveysvaaraa, joka levidd
tai johon liittyy merkittivd jasenvaltioiden kansallisten rajo-
jen yli levidmisen riski, joka voi edellyttdd koordinointia
unionin tasolla, jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu.

II LUKU
SUUNNITTELU
4 artikla
Valmius- ja reagointisuunnittelu

1. Jasenvaltioiden ja komission on kuultava toisiaan 17 artik-
lassa tarkoitetussa terveysturvakomiteassa sovittaakseen yhteen
toimiaan, joilla ne kehittavat, vahvistavat ja ylldpitavit rajat ylit-
tdvien vakavien terveysuhkien seuranta-, varhaisvaroitus-, arvi-
ointi- ja reagointivalmiuksiaan. Kuuleminen koskee seuraavia
asioita:

a) valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien parhaiden kay-
tantojen ja kokemusten vaihto;

b) kansallisen valmiussuunnittelun yhteentoimivuuden edistami-
nen;

¢) unionin tason valmius- ja reagointisuunnittelun monialaisuu-
den huomioon ottaminen; ja

d) kansainvilisen terveyssadnnoston 5 ja 13 artiklassa tarkoitet-
tujen seurannan ja reagoinnin ydinvalmiusvaatimusten tdy-
tantdonpanon tukeminen.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi jisenvaltioiden on
viimeistddn 7 pdivind marraskuuta 2014 ja sen jilkeen kolmen
vuoden vilein toimitettava komissiolle kansallisen tason valmi-
us- ja reagointisuunnittelunsa tilaa koskevat ajantasaiset tiedot.

Niiden tietojen on sisillettdvd seuraavat tiedot:

a) kansainvilisen terveyssddnnoston mukaisesti terveydenhoito-
alalle kansallisella tasolla mdédritettyjen  valmius-  ja

reagointisuunnittelun vihimmdisydinvalmiuksien méarittely
ja ajantasaiset tiedot niiden tdytantoonpanotilanteesta;

b) niiden toimenpiteiden tai jirjestelyjen kuvaus, joilla pyritdan
varmistamaan terveydenhoitoalan ja yhteiskunnan muiden
hatatilanteissa kriittisiksi méariteltyjen alojen, eldinladkintdala
mukaan lukien, vilinen yhteentoimivuus, erityisesti:

i) monialaisten tapahtumien osalta olemassa olevat koordi-
nointirakenteet;

ii) kiireellisen toiminnan keskukset (kriisikeskukset);

¢) sellaisten toiminnan jatkuvuussuunnitelmien, toimenpiteiden
tai jdrjestelyjen kuvaus, joilla pyritddn varmistamaan kriittis-
ten palvelujen ja tuotteiden jatkuva toimittaminen.

Edelld b ja c alakohdassa tarkoitettujen tietojen toimittamisvel-
vollisuutta sovelletaan ainoastaan, jos tillaisia toimenpiteitd tai
jarjestelyja on olemassa tai niistdi on mdairdykset kansallisen
valmius- ja reagointisuunnittelun osana.

3. Edelld 1 kohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden on tarkistaes-
saan huomattavasti kansallista valmiussuunnittelua tiedotettava
komissiolle hyvissd ajoin niistd kansallisen tason valmiussuun-
nittelun tarkistuksen tirkeimmistd nikokohdista, joilla on mer-
kitystd 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden ja 2 kohdassa tar-
koitettujen erityiskysymysten kannalta.

4. Timan artiklan 2 ja 3 kohdan nojalla toimitettua turvalli-
suusluokiteltua tietoa vastaanottaessaan komissio ja terveystur-
vakomitea soveltavat komission sisdisten menettelysddntojen
muuttamisesta 29 piivind marraskuuta 2001 annetun komis-
sion pddtoksen 2001/844/EY, EHTY, Euratom (*) liitteessd vah-
vistettuja saantoja.

Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd sen kansallisia turval-
lisuussdantoja sovelletaan kaikkiin sen alueella asuviin luonnol-
lisiin henkil6ihin ja kaikkiin sen alueelle sijoittautuneisiin oike-
ushenkiloihin, jotka kisittelevdt timdn artiklan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettua tietoa. Kyseisten kansallisten turvallisuussddntojen
on tarjottava vahintddn vastaava turvallisuusluokiteltua tietoa
koskeva suoja  kuin se, jonka komission pditoksen
2001/844[EY, EHTY, Euratom liitteessa esitetyt turvallisuussdin-
not ja turvallisuussddnnoistd EUmn turvallisuusluokiteltujen tieto-
jen suojaamiseksi 31 pdivand maaliskuuta 2011 tehty neuvos-
ton pddtds 2011/292[EU (%) takaavat.

() EYVL L 317, 3.12.2001, s. 1.
() EUVL L 141, 27.5.2011, s. 17.
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5. Komissio toimittaa 2 ja 3 kohdan mukaisesti saamansa
tiedot terveysturvakomitean jasenille.

Kyseisten tietojen pohjalta ja 1 kohdan soveltamiseksi komissio
kdynnistdd terveysturvakomiteassa hyvissa ajoin keskustelun, tar-
vittaessa myos yhteenvetokertomusten tai eri aihepiireissa edis-
tymistd koskevien kertomusten pohjalta.

6. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosiddoksilli malleja,
joita jasenvaltioiden on kaytettdvd toimittaessaan 2 ja 3 koh-
dassa tarkoitettuja tietoja, jotta voidaan varmistaa niiden merki-
tys 1 kohdassa maddriteltyjen tavoitteiden kannalta sekd niiden
vertailtavuus.

Nami tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5 artikla
Liiketieteellisten vastatoimien yhteishankinta

1. Unionin toimielimet ja jdsenvaltiot voivat halutessaan ryh-
tyd yhteiseen hankintamenettelyyn, joka toteutetaan unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosaannoistd
25 piivand lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 (') 104 artik-
lan 1 kohdan kolmannen alakohdan ja unionin yleiseen talous-
arvioon sovellettavista varainhoitosddnnoistd annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 soveltamissdadnnoistd 29 pdivand lokakuuta 2012 an-
netun komission delegoidun asetuksen (EU, Euratom) N:o
1268/2012 (3 133 artiklan nojalla, tarkoituksenaan hankkia
ennakkoon lddketieteellisid vastatoimia rajat ylittaviin vakaviin
terveysuhkiin.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitetun yhteishankintame-
nettelyn on taytettdvd seuraavat ehdot:

a) osallistuminen yhteishankintamenettelyyn on mahdollista
kaikille jasenvaltioille menettelyn kdynnistimiseen saakka;

=

yhteishankintaan osallistumattomien jasenvaltioiden oikeuk-
sia ja velvollisuuksia on kunnioitettava etenkin ihmisten ter-
veyden suojelun ja kohentamisen osalta;

¢) yhteishankinta ei vaikuta sisimarkkinoihin, ei ole kauppaa
syrjivdd eikd rajoittavaa eikd aiheuta kilpailun védristymistd;

EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1.
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d) yhteishankinnalla ei ole suoraa rahoitusvaikutusta niiden ji-
senvaltioiden talousarvioihin, jotka eivit osallistu yhteishan-
kintaan.

3. Osapuolet tekevit ennen 1 kohdassa tarkoitettua yhteis-
hankintamenettelyd yhteishankintasopimuksen, jossa mairitel-
laan menettelyd koskevat kdytinnon jirjestelyt sekd padtoksen-
tekoprosessi, jota sovelletaan menettelyn valintaan, tarjousten
arviointiin ja sopimuksen tekemiseen.

I LUKU
EPIDEMIOLOGINEN SEURANTA JA TILAPAINEN SEURANTA
6 artikla
Epidemiologinen seuranta

1. Perustetaan verkosto 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja
i alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien
erityisten terveysnikokohtien epidemiologista seurantaa varten.
Euroopan tautienchkdisy- ja -valvontakeskus huolehtii verkoston
toiminnasta ja koordinoinnista.

2. Epidemiologisen seurannan verkoston on luotava pysyva
viestintdyhteys komission, Euroopan tautienchkiisy- ja -valvon-
takeskuksen ja epidemiologisesta seurannasta kansallisella tasolla
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten vilille.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettujen kansallisten toimivaltais-
ten viranomaisten on toimitettava seuraavat tiedot epidemiolo-
giseen seurantaverkostoon osallistuville viranomaisille:

a) vertailukelpoiset ja yhteensopivat tiedot 2 artiklan 1 kohdan
a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien
ja niihin liittyvien erityisten terveysndkokohtien epidemiolo-
gista seurantaa varten;

=

epidemiatapausten kehittymiseen liittyvit merkitykselliset tie-
dot;

¢) merkitykselliset tiedot epitavallisten epidemioiden ilmaantu-
misesta tai uusista, alkuperdltddn tuntemattomista tartunta-
taudeista, myos kolmansissa maissa.

4. Imoittaessaan epidemiologiseen seurantaan liittyvid tietoja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on kéytettdvd 5 koh-
dan mukaisesti kutakin 1 kohdassa tarkoitettua tartuntatautia ja
sithen liittyvdd erityistd terveysnikokohtaa varten hyvaksyttyjd
tapausmadritelmid, jos niitd on saatavilla.

5. Komissio laatii ja ajantasaistaa tdytintoonpanosaadoksilld
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a) liitteessd esitettyjen perusteiden mukaan laaditun ja timin
padtoksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakoh-
dassa tarkoitetun tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnakokohtien luettelon sen varmistamiseksi, ettd epide-
miologinen seurantaverkosto kattaa tartuntataudit ja niihin
liittyvat erityiset terveysnikokohdat;

b) kutakin epidemiologisen seurannan piirissd olevaa tartunta-
tautia ja sithen liittyvaa erityistd terveysnikokohtaa koskevat
tapausmadritelmit kerattyjen tietojen vertailukelpoisuuden ja
yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin tasolla;

¢) asetuksen (EY) N:o 851/2004 5, 10 ja 11 artiklaa soveltaen
kehitetyt epidemiologisen seurantaverkoston toimintamenet-

telyt.

Nimi tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyviksyi a ja b alakohdassa tarkoitettuja toimen-
piteitd  valittomasti sovellettavilla tdytantoonpanosaadoksilld
18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen ai-
noastaan asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd ta-
pauksissa, jotka liittyvdt rajat ylittdvin vakavan terveysuhkan
vakavuuteen tai uutuuteen tai sen nopeaan levidmiseen jasenval-
tioiden vililla.

7 artikla
Tilapdinen seuranta

1. Saatuaan 9 artiklan mukaisen ilmoituksen, joka koskee
2 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tai 2 artiklan
1 kohdan b, ¢ tai d alakohdassa tarkoitettua terveysuhkaa, ji-
senvaltioiden on tiedotettava yhteistyossd komission kanssa ja
seurantajirjestelmiensd ansiosta kdytettavissd olevien tietojen pe-
rusteella toisilleen varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmédn
kautta ja, jos tilanteen kiireellisyys niin vaatii, terveysturvakomi-
tean kautta kyseiseen uhkaan liittyvdn tilanteen kehittymisestd
kansallisella tasolla.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti lihetettyihin tietoihin
on sisillyttavd erityisesti tiedot kyseessd olevan rajat ylittavin
vakavan uhkan maantieteellisen jakauman, levinneisyyden ja va-
kavuuden sekd havaitsemiskeinojen, jos tiedossa, mahdollisista
muutoksista.

3. Tarvittaessa komissio hyviksyy tdytintoonpanosaadoksilld
tilapdisessd seurannassa kdytettavit tapausmaaritelmit kerdttyjen
tietojen vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden varmistami-
seksi unionin tasolla.

Nimi tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyvaksyd tai ajantasaistaa ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitettuja tapausmadritelmid valittomasti sovellettavilla

taytantoonpanosdadoksilld 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kii-
reellisissd tapauksissa, jotka liittyvdt rajat ylittdvin vakavan ter-
veysuhkan vakavuuteen tai sen nopeaan levidmiseen jdsenvalti-
oissa.

IV LUKU
VARHAISVAROITUS JA REAGOINTI
8 artikla
Varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmiin perustaminen

1. Perustetaan unionin tasolle nopea hilytysjirjestelma vaka-
vista valtioiden rajat ylittdvistd terveysuhkista varoittamiseen,
jaljempana "varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmd’. Varhaisvaroi-
tus- ja reagointijirjestelmilld mahdollistetaan pysyvd tietojen-
vaihtoyhteys komission ja niiden kansallisen tason toimivaltais-
ten viranomaisten vililld, jotka vastaavat varoituksista, kansan-
terveyteen liittyvien riskien arvioinnista ja kansanterveyden suo-
jelemiseen mahdollisesti tarvittavien toimenpiteiden maarittami-
sestd.

2. Komissio hyviksyy tdytintoonpanosiddoksilld tietojen-
vaihtoa koskevat menettelyt varhaisvaroitus- ja reagointijirjes-
telmdn asianmukaisen toiminnan ja 8 ja 9 artiklan yhtendisen
tdytantoonpanon varmistamiseksi ja toiminnan paillekkaisyyden
tai sellaisten toimien vilttdmiseksi, jotka ovat ristiriidassa rajat
ylittdvien vakavien terveysuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta ja
torjuntaa koskevien olemassa olevien rakenteiden ja mekanis-
mien kanssa.

Nimd tdytintoonpanosiddokset hyviksytdin 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

9 artikla
Ilmoituksen tekeminen

1. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tai komissio tekee
ilmoituksen varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmain, kun rajat
ylittdvdn vakavan terveysuhkan ilmaantuminen tai kehittyminen
tayttdd kaikki seuraavat perusteet:

a) se on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan ndhden epitavalli-
nen tai odottamaton tai se aiheuttaa tai voi aiheuttaa ihmi-
sille merkittavdd sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai se kehit-
tyy tai voi kehittyd mittakaavaltaan nopeasti tai se ylittda tai
voi ylittdd kansalliset reagointivalmiudet,

b) se vaikuttaa tai voi vaikuttaa useampaan kuin yhteen jisen-
valtioon, ja

) se edellyttdd tai voi edellyttdd unionin tasolla yhteen sovitet-
tua reagointia.
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2. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat
WHO:lle tapahtumista, jotka voivat olla kansainvilisen terveys-
sdannoston 6 artiklan mukaisia kansainvilisid kansanterveysuh-
kia, ne tekevit viimeistddn samanaikaisesti ilmoituksen varhais-
varoitus- ja reagointijirjestelmain, jos kyseessd oleva uhka kuu-
luu tdmdn pditoksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin uh-
kiin.

3. Imoitusta tehdessddn kansalliset toimivaltaiset viranomai-
set ja komissio toimittavat varhaisvaroitus- ja reagointijirjestel-
mién kautta viipymattd kaikki saatavilla ja hallussaan olevat mer-
kitykselliset tiedot, joista voi olla apua reagoinnin yhteensovit-
tamisessa, kuten:

a) taudinaiheuttajan tyyppi ja alkuper,

b) tapauksen tai taudinpurkauksen pdivimaiiri ja paikka,
¢) tartunta- tai levidmistapa,

d) toksikologiset tiedot,

e) havaitsemis- ja vahvistusmenetelmit,

f) riskit kansanterveydelle,

g) kansanterveystoimenpiteet, jotka on toteutettu tai jotka on
tarkoitus toteuttaa kansallisella tasolla,

h) muut toimenpiteet kuin kansanterveystoimenpiteet,

i) henkilotiedot, joita tarvitaan 16 artiklan mukaiseen kontak-
tien jaljittdmiseen,

j) kaikki muut kyseisen vakavan rajat ylittdvan terveysuhkan
kannalta merkitykselliset tiedot.

4. Komissio antaa varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelméin
kautta kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kiytto6n
kaikki tiedot, joista voi olla hyotyd reagoinnin yhteensovittami-
sessa 11 artiklan mukaisesti, mukaan lukien tiedot vakavista
rajat ylittavistd terveysuhkista ja kansanterveystoimenpiteistd,
jotka liittyvét unionin lainsddddnnon tai Euratomin perustamis-
sopimuksen muiden siddnnosten mukaisesti perustettujen var-
haisvaroitus- ja tietojirjestelmien kautta ilmoitettuihin rajat ylit-
taviin vakaviin terveysuhkiin.

10 artikla
Kansanterveydelle aiheutuvan riskin arviointi

1. Kun tehddin 9 artiklan mukainen ilmoitus, komissio an-
taa, jos se on tarpeen unionin tason reagoinnin yhteensovitta-
misen kannalta ja 17 artiklassa tarkoitetun terveysturvakomitean
pyynnostd tai omasta aloitteestaan, viipymattd kansallisten toi-
mivaltaisten viranomaisten ja terveysturvakomitean kiytt66n
varhaisvaroitus- ja reagointijrjestelmin kautta arvioinnin siitd,

kuinka vakava kansanterveydelle mahdollisesti aiheutuva uhka
on, mukaan lukien toteutettavat kansanterveystoimenpiteet.
Tdmd arviointi toteutetaan jollakin seuraavista tavoista:

a) Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen valitykselld
asetuksen (EY) N:o 851/2004 7 artiklan 1 kohdan mukaises-
ti, kun kyseessd on 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii
alakohdassa tai 2 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettu
uhka; ja/tai

=z

elintarvikelainsaddantod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista
menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
178/2002 (") 23 artiklan mukaisen Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaisen vilitykselld, kun kyse on timin pai-
toksen 2 artiklassa tarkoitetusta uhkasta, joka kuuluu Euroo-
pan elintarviketurvallisuusviranomaisen toimivaltaan; ja/tai

¢) muiden asianomaisten unionin virastojen valitykselld.

2. Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu lainkaan tai osittain 1
kohdassa tarkoitettujen virastojen toimivaltaan ja se katsotaan
tarpeelliseksi unionin tason reagoinnin yhteensovittamisen kan-
nalta, komissio laatii terveysturvakomitean pyynnosti tai omasta
aloitteestaan tapauskohtaisen riskinarvioinnin.

Komissio toimittaa aina riskinarvioinnin nopeasti kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja rea-
gointijirjestelmdn kautta. Jos riskinarviointi on julkistettava,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on saatava se ennen
julkaisua.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon mahdollisesti kiytettd-
vissd olevat merkitykselliset tiedot, joita muut elimet, erityisesti
WHO, ovat toimittaneet, jos kyseessd on kansainvilinen kan-
santerveysuhka.

3. Komissio huolehtii siitd, ettd riskinarvioinnin kannalta
mahdollisesti merkitykselliset tiedot annetaan kansallisten toimi-
valtaisten viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja reagointi-
jarjestelmédn vilitykselld ja terveysturvakomitealle.

11 artikla
Reagoinnin yhteensovittaminen

1. Edelld olevan 9 artiklan mukaisen ilmoituksen jilkeen ji-
senvaltiot kuulevat toisiaan komission tai jisenvaltion pyyn-
nosta ja kaytettavissd olevien tietojen perusteella, mukaan lukien
9 artiklassa tarkoitetut tiedot ja 10 artiklassa tarkoitetut riskinar-
vioinnit, terveysturvakomiteassa ja yhteistyossd komission
kanssa sovittaakseen yhteen

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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a) rajat ylittdvadn vakavaan terveysuhkaan liittyvat kansalliset
reagointitoimenpiteet, mukaan lukien tilanteet, joissa julis-
tetaan kansainvilisen terveyssidannoston mukainen kansain-
vilinen uhka kansanterveydelle ja joihin sovelletaan timin
paatoksen 2 artiklaa;

g

riskejd ja kriisid koskevaa viestintdd, jota on muokattava ji-
senvaltioiden tarpeiden ja olosuhteiden mukaisesti ja jonka
tavoitteena on tarjota yleisolle ja terveydenhoitoalan ammat-
tilaisille unionissa johdonmukaista ja yhteensovitettua tietoa.

2. Jos jasenvaltio aikoo toteuttaa kansanterveystoimenpiteitd
rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan torjumiseksi, sen on ennen
kyseisten toimenpiteiden toteuttamista ilmoitettava siitd muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja kuultava niitd toimenpiteiden
luonteen, tarkoituksen ja laajuuden osalta, ellei tarve suojella
kansanterveyttd ole niin kiireellinen, ettd toimenpiteet on valt-
timatontd toteuttaa valittomasti.

3. Jos jasenvaltio joutuu toteuttamaan kiireellisesti kansanter-
veystoimia rajat ylittdvin vakavan terveysuhkan ilmaantumisen
tai uudelleenlevidmisen vuoksi, sen on ilmoitettava kyseisten
toimenpiteiden luonteesta, tarkoituksesta ja laajuudesta muille
jasenvaltioille ja komissiolle heti hyviksyttydan ne.

4. Jos rajat ylittavd vakava terveysuhka ylittdd kansalliset rea-
gointivalmiudet, asianomainen jasenvaltio voi myos pyytdd apua
muilta jasenvaltioilta padtokselld 2007/779/EY, Euratom perus-
tetun yhteison pelastuspalvelumekanismin kautta.

5. Komissio hyviksyy tiytintoonpanosaddoksilli menettelyt,
joita tarvitaan 1-3 kohdassa sdddetyn tietojenvaihdon, kuulemi-
sen ja yhteensovittamisen yhtendiseen toteuttamiseen.

Nédma tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

V LUKU
HATATILANTEET
12 artikla
Hititilanteiden toteaminen

1. Komissio voi todeta kansanterveyteen liittyvan hititilan-
teen:

a) sellaisten hatatilanteiden osalta, jotka koskevat ihmisten inf-
luenssaan liittyvid epidemioita, joiden katsotaan voivan joh-
taa pandemiaan, kun WHO:n péidjohtajalle on tiedotettu asi-
asta mutta hin ole vield hyvaksynyt pddtostd influenssapan-
demiatilanteesta WHO:n sovellettavien sddntojen mukaisesti;
tai

b) muiden kuin a alakohdassa tarkoitettujen tapausten osalta,
kun WHO:n piadjohtajalle on tiedotettu asiasta mutta hin
ole vield hyviksynyt paitostd kansainvilisestd kansantervey-
suhkasta kansainvilisen terveyssddnnostonmukaisesti; ja jos

i) kyseessd oleva valtioiden rajat ylittdva vakava terveysuhka
vaarantaa kansanterveyden unionin tasolla;

ii) kyseiseen uhkaan liittyvit lddketieteellisen hoidon tarpeet
eivdt tdyty, mikd tarkoittaa, ettd unionissa ei ole sallittu
tyydyttiavdd diagnosointi-, ehkiisy- tai hoitomenetelmaa,
tai vaikka tillainen tapa olisi olemassa, lddkkeen sallimi-
sella voisi olla merkittavda terapeuttista hyotyd asianomai-
sille.

2. Komissio hyviksyy 1 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet
taytantoonpanosaadoksilla.

Nimd tdytintoonpanosiddokset hyviksytdin 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi todeta kansanterveyteen liittyvid hatatilanteita 1
kohdan mukaisesti vilittomasti sovellettavilla tdytintoonpano-
saadoksilla 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireel-
lisissd tapauksissa, jotka liittyvat rajat ylittdvin vakavan tervey-
suhkan vakavuuteen tai sen nopeaan levidmiseen jdsenvaltioissa.

3. Komissio tiedottaa WHO:n pédjohtajalle 1 kohdassa tar-
koitettujen toimenpiteiden toteuttamisesta.

13 artikla
Toteamisen oikeudelliset vaikutukset

Edelld olevan 12 artiklan 1 kohdan mukaisen hititilanteen to-
teamisen ainoa oikeudellinen vaikutus on se, ettd asetuksen (EY)
N:o 507/2006 2 artiklan 2 kohtaa sovelletaan tai, jos toteami-
nen nimenomaisesti koskee ihmisten influenssaan liittyvid epi-
demioita, joiden katsotaan voivan johtaa pandemiaan, sovelle-
taan asetuksen (EY) N:o 1234/2008 21 artiklaa.

14 artikla
Toteamisen pédttiminen

Komissio paittdd tdytintoonpanosdddoksilld 12 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettujen tilanteiden toteamisen heti, kun jokin siind
sovellettava edellytys lakkaa tdyttymasta.

Nami tdytintoonpanosiddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu toteamisen pdittiminen
ei vaikuta sellaisten myyntilupien voimassaoloon, jotka on
myonnetty asetuksen (EY) N:o 507/2006 perusteella mainitun
asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille ladkkeille tai ase-
tuksen (EY) N:o 1234/2008 21 artiklassa tarkoitetun menette-
lyn mukaisesti.

VI LUKU
MENETTELYSAANNOKSET
15 artikla
Kansallisten viranomaisten ja edustajien nimeiminen

1. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd viimeistidn 7 paivind
maaliskuuta 2014

a) toimivaltaiset viranomaiset, jotka vastaavat jisenvaltiossa
6 artiklassa tarkoitetusta epidemiologisesta seurannasta;

b) yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, joka vastaa
kansallisella tasolla ilmoitusten tekemisestd ja kansantervey-
den suojelemiseen tarvittavien toimenpiteiden méaarittdmi-
sestd 8, 9 ja 10 artiklan tarkoituksiin;

) vksi edustaja ja timdn varaedustaja 17 artiklassa tarkoitet-
tuun terveysturvakomiteaan.

2. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle ja muille jasen-
valtioille tiedoksi 1 kohdassa tarkoitetut nimedmiset ja niiden
muutokset. Téllaisten muutosten yhteydessd komissio toimittaa
valittomasti terveysturvakomitealle ajantasaistetun luettelon ky-
seisistd nimedmisista.

3. Komissio asettaa julkisesti saataville ajantasaistetun luette-
lon 1 kohdan a ja c alakohdan mukaisesti nimetyistd viranomai-
sista sekd ajantasaistetun luettelon viranomaisista, joihin terveys-
turvakomitean edustajat kuuluvat.

16 artikla
Henkil6tietojen suojaaminen

1. Henkilotietoja on kisiteltivd tdmdn pditoksen soveltami-
sen yhteydessd direktiivin 95/46/EY ja asetuksen (EY) N:o
45/2001 mukaisesti. On toteutettava erityisesti asiaankuuluvat
tekniset ja organisatoriset toimet tallaisten henkilétietojen suo-
jaamiseksi vahingossa tapahtuvalta tai laittomalta tuhoamiselta
tai vahingossa tapahtuvalta havidmiseltd taikka luvattomalta kay-
toltd sekd kaikelta muulta laittomalta kisittelylta.

2. Varhaisvaroitus- ja reagointijrjestelmddn on sisillyttidva
selektiivinen viestintitoiminto, jonka avulla henkilotiedot

voidaan ilmoittaa vain niille kansallisille toimivaltaisille viran-
omaisille, joiden tehtdviin kontaktien jéljittdiminen kuuluu. Ky-
seinen selektiivinen viestintdtoiminto on suunniteltava ja sen on
toimittava niin, ettd varmistetaan henkil6tietojen turvallinen ja
laillinen vaihto.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on kontaktienjiljitystoimen-
piteitd toteuttaessaan toimitettava kontaktien jaljitykseen tarvit-
tavat henkilotiedot 9 artiklan 3 kohdan mukaisen varhaisvaroi-
tus- ja reagointijdrjestelmdn kautta kédyttden tdmédn artiklan 2
kohdassa tarkoitettua selektiivistd viestintitoimintoa ja toimitet-
tava tiedot ainoastaan niille jdsenvaltioille, joita kontaktienjalji-
tystoimenpiteet koskevat.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on 3 kohdassa tarkoitettuja
tietoja toimittaessaan viitattava ilmoitukseen, joka on tehty
aiemmin varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelman vilityksella.

5. Henkilotietoja sisdltavat viestit poistetaan automaattisesti
selektiivisestd viestintitoiminnosta 12 kuukauden kuluttua nii-
den lihettimisestd.

6. Jos toimivaltainen viranomainen toteaa myohemmin, ettd
sille 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti tehty henkil6tietoja koskeva
ilmoitus on direktiivin 95/46/EY vastainen, koska ilmoitus on
tarpeeton kyseessd olevien kontaktinjiljitystoimenpiteiden kan-
nalta, sen on ilmoitettava asiasta viipymattd niille jasenvaltioille,
joihin ilmoitus on ldhetetty.

7. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on niiden teht-
viensd osalta, jotka kisittdvit henkilotietojen ilmoittamisen var-
haisvaroitus- ja reagointijarjestelmain ja naiden tietojen korjaa-
misen, katsottava olevan direktiivin 95/46/EY 2 artiklan d ala-
kohdassa tarkoitettuja rekisterinpitajia.

8. Komission on sille kuuluvan henkil6tietojen sdilyttamistd
koskevan tehtdvinsi osalta katsottava olevan asetuksen (EY) N:o
45/2001 2 artiklan d alakohdassa tarkoitettu rekisterinpitdja.

9. Komissio hyvaksyy

a) suuntaviivat, joilla pyritddn varmistamaan, ettd varhaisvaroi-
tus- ja reagointijarjestelmin péivittdinen toiminta tdyttdd di-
rektiivin 95/46/EY ja asetuksen (EY) N:o 45/2001 vaatimuk-
set;

g

suosituksen niiden henkilotietojen ohjeellisesta luettelosta,
joita voidaan vaihtaa kontaktienjaljitystoimenpiteiden yhteen-
sovittamista varten.
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17 artikla
Terveysturvakomitea

1. Perustetaan terveysturvakomitea, jonka kokoonpanoon
kuuluu 15 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti nimettyja
jasenvaltioiden edustajia.

2. Terveysturvakomitean tehtdviin kuuluu

a) tukea jasenvaltioiden ja komission vilistd timdn pdatoksen
taytantoonpanosta saatuihin kokemuksiin liittyvad tietojen-
vaihtoa;

b) sovittaa yhteen yhteistyossd komission kanssa 4 artiklan mu-
kaista jasenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnittelua;

¢) sovittaa yhteen yhteistyossd komission kanssa riskeistd ja
kriiseistd tiedottamista ja 11 artiklassa tarkoitettuja, rajat ylit-
tavid vakavia terveysuhkia vastaan suunnattuja jasenvaltioi-
den toimia.

3. Terveysturvakomitean puheenjohtajana toimii komission
edustaja. Terveysturvakomitea kokoontuu sddnnéllisesti ja tilan-
teen vaatiessa komission tai jasenvaltion esittdimidn pyynnon
perusteella.

4. Komissio huolehtii sihteeristéon tehtivista.

5. Terveysturvakomitea hyvaksyy jdsentensd kahden kolma-
sosan enemmistolld tyojirjestyksensd. Mainitussa tydjdrjestyk-
sessd maddritellddn komitean tyoskentelyjdrjestelyt, erityisesti

a) korkean tason tdysistuntoja ja tyoryhmi koskevat menettelyt;

b) asiantuntijoiden osallistuminen tdysistuntoihin, tarkkailijoi-
den asema, mukaan lukien kolmannet maat;

¢) jrjestelyt, joilla komitea tarkastelee jonkin sille toimitetun
asian merkityksellisyyttd toimivaltansa kannalta ja mahdolli-
suutta suositella kyseisen asian siirtdmistd toisen elimen ka-
siteltdvaksi, joka on toimivaltainen jonkin toisen unionin
sdadoksen tai Euratomin perustamissopimuksen nojalla;
ndmd jarjestelyt eivdt vaikuta tdimédn pditoksen 4 ja 11 artik-
lan mukaisiin jasenvaltioiden velvollisuuksiin.

18 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa rajat ylittavid vakavia terveysuhkia ka-
sittelevd komitea. Kyseinen komitea on asetuksen (EU) N:o
182/2011 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta
taytantoonpanosdadokseksi ja sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

3. Kun viitataan tdhidn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessd sen 5 artiklan kanssa.

19 artikla
Titd paitostd koskevat kertomukset

Komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeis-
tddn 7 pdivina marraskuuta 2015 ja sen jilkeen kolmen vuoden
vilein kertomuksen timin paitoksen tdytintdonpanosta. Kerto-
mus sisdltdd erityisesti arvion varhaisvaroitus- ja reagointijirjes-
telmén ja epidemiologisen seurantaverkoston toiminnasta sekd
tietoja siitd, miten tdlldi paitokselld perustetut mekanismit ja
rakenteet tdydentdvit muita unionin tason tai Euratomin perus-
tamissopimuksen alaisia halytysjarjestelmid ja miten niilld suo-
jellaan tehokkaasti kansanterveyttd vilttden samalla rakenteelli-
set paillekkaisyydet. Komissio voi liittdd kertomukseen ehdotuk-
sia asiaan liittyvien unionin sddnndsten muuttamiseksi.

VII LUKU
LOPPUSAANNOKSET
20 artikla
Paitoksen N:o 2119/98/EY kumoaminen
1.  Kumotaan piitos N:o 2119/98/EY.

2. Viittauksia kumottuun pditokseen on pidettivd viittauk-
sina tdhdn pddtokseen.

21 artikla
Voimaantulo

Tami piddtos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona
se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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22 artikla
Osoitus

T4ama paidtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 22 piivind lokakuuta 2013.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
M. SCHULZ

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
V. LESKEVICIUS
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LIITE

Epidemiologisen seurannan piiriin verkostossa kuuluvien tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnikokohtien valintakriteerit

1. Tartuntataudit ja niihin liittyvit erityiset terveysnikokohdat, jotka aiheuttavat tai jotka voivat aiheuttaa runsaasti
sairastumis- tai kuolemantapauksia tai molempia unionin alueella, etenkin silloin, kun niiden tautien ennaltachkdisy
vaatii yhteensovitettua toimintamallia unionin tasolla.

2. Tartuntataudit ja niihin Littyvét erityiset terveysnikokohdat, joiden aiheuttamista kansanterveyttd uhkaavista vaaroista
voidaan tiedottaa varhaisvaroitusjirjestelmén avulla.

3. Harvinaiset ja vakavat tartuntataudit ja niihin liittyvit erityiset terveysnakokohdat, joita ei todettaisi kansallisella tasolla
ja joita voidaan tietojen kokoamisen avulla paremmin arvioida laajemman tietimyksen pohjalta.

4. Tartuntataudit ja niihin Littyvit erityiset terveysnakokohdat, joita varten on kaytettdvissd tehokkaita terveyttd suojaavia
ennaltachkiisykeinoja.

5. Tartuntataudit ja nithin liittyvit erityiset terveysnikokohdat, joiden osalta jasenvaltioiden tekemd vertailu auttaisi
kansallisten ja unionin tason ohjelmien arvioimista.
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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessi hyviksyttavat sdddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) N:o 1083/2013,

annettu 28 pidivini elokuuta 2013,

yleisen tullietuusjirjestelmin soveltamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 978/2012 sdidettyyn yleisten suojatoimenpiteiden toteuttamista ja
tullietuuksien viliaikaista peruuttamista koskevaan menettelyyn liittyvien sidintéjen vahvistamisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 207 artiklan,

ottaa huomioon yleisen tullietuusjirjestelman soveltamisesta ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 732/2008 kumoamisesta 25 pii-
vand lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) N:o 978/2012 (%) ja erityisesti sen 15 artiklan
12 kohdan, 19 artiklan 14 kohdan ja 22 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Etuuksien viliaikaisen peruuttamisen ja yleisten suojatoimenpi-
teiden toteuttamisen avoimuuden ja ennustettavuuden varmis-
tamiseksi Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat valtuuttaneet
komission antamaan delegoidun sdddoksen, jossa vahvistetaan
sdantoja erityisesti maardajoista, osapuolten oikeuksista, luotta-
muksellisuudesta ja uudelleentarkastelusta,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

TULLIETUUKSIEN VALIAIKAISTA PERUUTTAMISTA
KOSKEVAAN MENETTELYYN LITTYVAT SAANNOT

1 artikla

Tietojen tutkiminen

1.  Komissio hankkii kaikki tarpeellisina pitdimansid tiedot,
mukaan lukien muun muassa asiaankuuluvien valvontaelinten
pditelmit ja suositukset. Komissio arvioi kaikki asiaankuuluvat
tiedot, kun se laatii paitelmansa.

() EUVL L 303, 31.10.2012, s. 1.

2. Komissio antaa kolmansille osapuolille kohtuullisesti aikaa
esittdd ndkokantansa kirjallisesti lahettdmalld asiaankuuluvat tie-
dot komissiolle. Timi maiirdaika on eriteltivd ilmoituksessa,
jossa ilmoitetaan viliaikaista peruuttamista koskevan menettelyn
aloittamisesta. Komissio ottaa huomioon kyseisten kolmansien
osapuolten esittimdt nidkokannat, jos niiden tueksi on esitetty
riittdva naytto.

3. Jos komissio katsoo, ettd asianomainen edunsaajamaa tai
nidkokantansa 2 kohdan mukaisesti esittdnyt kolmas osapuoli
on antanut sille virheellisid tai harhaanjohtavia tietoja, se ei
huomioi nditd tietoja.

2 artikla
Asiakirja-aineisto

1. Komissio kerdd asiakirja-aineiston sen jilkeen, kun se on
aloittanut tullietuuksien viliaikaista peruuttamista koskevan me-
nettelyn. Asiakirja-aineistoon sisaltyvit paitelmien tekemisen
kannalta merkittdvit asiakirjat, kuten asianomaisen GSP-, GSP+-
tai EBA-edunsaajamaan, jdljempdnd ‘edunsaajamaa’, antamat tie-
dot, 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti nikokantansa esittineiden
kolmansien osapuolten antamat tiedot sekd kaikki komission
saamat asiaankuuluvat tiedot.

2. Edunsaajamailla ja kolmansilla osapuolilla, jotka ovat an-
taneet riittavalld naytolld tuettuja tietoja 1 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, on oikeus tutustua asiakirja-aineistoon kirjallisesta
pyynnostd. Ne voivat tarkastaa kaikki asiakirja-aineistossa olevat
tiedot, lukuun ottamatta unionin toimielinten tai jasenvaltioiden
viranomaisten valmistelemia siséisid asiakirjoja, asetuksen (EU)
N:o 978/2012, jiljempiand 'GSP-asetus’, 38 artiklassa sdddetyt
luottamuksellisuutta koskevat velvoitteet asianmukaisella tavalla
huomioon ottaen.

3. Asiakirja-aineiston sisdllon on oltava GSP-asetuksen 38 ar-
tiklan luottamuksellisuutta koskevien sddnnosten mukainen.
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3 artikla

GSP+-edunsaajamaiden velvoite tehdi yhteistyo6ti

1. Kun komissio on aloittanut kestivdd kehitystd ja hyvad
hallintoa koskevan erityisen kannustusmenettelyn (GSP+) mu-
kaisen tullietuuksien viliaikaista peruuttamista koskevan menet-
telyn, asianomaisen GSP+-edunsaajamaan on annettava kaikki
tarvittavat tiedot, joista ilmenee, ettd se on tdyttinyt velvoitta-
vista sitoumuksista johtuvat velvoitteensa komission ilmoituk-
sessa vahvistetun méardajan kuluessa.

2. Asianomaisen GSP+-edunsaajamaan yhteistyohaluttomuus
ei rajoita oikeutta tutustua asiakirja-aineistoon.

3. Jos asianomainen GSP+-edunsaajamaa kieltaytyy tekemdstd
yhteistyotd tai ei anna tarvittavia tietoja asiaankuuluvassa méa-
rdajassa tai merkittavalld tavalla vaikeuttaa menettelyd, komissio
voi tehdd padtelmansd, olivatpa ne myonteisid tai kielteisid, saa-
tavilla olevien tietojen perusteella.

4 artikla

Yleinen kuuleminen

1. Asianomaisella edunsaajamaalla ja kolmansilla osapuolilla,
jotka ovat antaneet riittavalld ndytolld tuettuja tietoja 1 artiklan
2 kohdan mukaisesti, on oikeus tulla komission kuulemiksi.

2. Niiden on esitettdva kirjallinen pyynto, jossa eritellddn syyt
niiden suulliseen kuulemiseen. Komission on vastaanotettava
tdllainen pyynto viimeistadn kuukauden kuluttua valiaikaista pe-
ruttamista koskevan menettelyn aloittamispdivésta.

5 artikla

Kuulemismenettelysti vastaavan neuvonantajan
osallistuminen

1. Asianomainen edunsaajamaa ja kolmannet osapuolet,
jotka ovat antaneet riittavalld ndytolld tuettuja tietoja 1 artiklan
2 kohdan mukaisesti, voivat myos pyytdd kuulemismenettelystd
vastaavan neuvonantajan osallistumista. Kuulemismenettelystd
vastaava neuvonantaja tarkastelee pyyntoja tutustua asiakirja-ai-
neistoon, asiakirjojen luottamuksellisuutta koskevia kiistoja,
médrdaikojen pidentdmispyyntojd ja kuulemispyyntoja.

2. Kolmannet osapuolet, jotka ovat antaneet riittavalld nay-
tolld tuettuja tietoja 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti, voivat pyy-
tdd kuulemismenettelystd vastaavaa neuvonantajaa tarkistamaan,
onko komissio ottanut huomioon niiden esittimat huomautuk-
set. Kirjalliset pyynnot on esitettdvd 10 pdivin kuluessa ndko-
kantojen esittamiselle vahvistetun médrdajan paittymisesta.

3. Jos kuulemismenettelystd vastaava neuvonantaja kuulee
suullisesti asianomaista edunsaajamaata tai kolmansia osapuolia,

jotka ovat antaneet riittavalld ndytolld tuettuja tietoja 1 artiklan
2 kohdan mukaisesti, asiaankuuluvien komission yksikkojen on
osallistuttava kuulemiseen.

6 artikla

GSP-asetuksen 15 artiklan mukaisista tutkimuksista
ilmoittaminen

1.  Komissio ilmoittaa asianomaiselle GSP+-edunsaajamaalle
olennaisten tosiasioiden ja huomioiden taustalla olevat tiedot,
joiden perusteella komissio aikoo tehdd GSP-asetuksen 15 artik-
lan 8 ja 9 kohdan mukaiset pdatokset.

2. Imoittaminen on tehtdva kirjallisesti. Siind on mainittava
komission pditelmit ja esitettivd komission alustava aikomus
joko paittdd viliaikaista peruuttamista koskeva menettely tai
peruuttaa tullietuudet véliaikaisesti.

3. Imoittaminen on tehtivd mahdollisimman pian GSP-ase-
tuksen 38 artiklan mukainen tietojen luottamuksellisuuden
suoja huomioon ottaen ja tavallisesti viimeistddn 45 pdivad en-
nen kuin komissio tekee lopullisen pditoksen mahdollisen lo-
pullista toimea koskevan ehdotuksen perusteella. Jos komissio ei
voi ilmoittaa tiettyjd tosiseikkoja tai huomioita ilmoittamishet-
kelld, ne on ilmoitettava mahdollisimman pian sen jilkeen.

4. Imoittaminen ei estd tekemistd padtoksid myohemmin,
mutta jos kyseinen pditos perustuu eri tosiseikkoihin ja huomi-
oihin, ne on ilmoitettava mahdollisimman pian.

5. Imoittamisen jilkeen tehdyt huomautukset otetaan huo-
mioon ainoastaan, jos ne saadaan mdairdajassa, jonka komissio
vahvistaa kussakin tapauksessa ottaen asianmukaisesti huomi-
oon asian kiireellisyyden, mutta joka on vdhintddn 14 piivdd
ilmoittamisen jélkeen.

7 artikla

Uudelleentarkastelu

1. Kun tullietuudet on peruutettu edunsaajamaalta viliaikai-
sesti, asianomainen edunsaajamaa voi esittad kirjallisen pyynnon
tullietuuksien palauttamiseksi, jos se katsoo, ettd viliaikaisen
peruuttamisen perusteena olleet syyt eivit endd pade.

2. Komissio voi tarkastella uudellaan etuuksien viliaikaisen
peruuttamisen tarvetta, jos se katsoo, ettd tillaisen peruuttami-
sen edellytykset eivit endd tayty.

3. Tdmin luvun sddnnoksid sovelletaan soveltuvin osin tul-
lietuuksien viliaikaista peruuttamista koskevaan uudelleentarkas-
teluun.
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II LUKU

YLEISTEN SUOJATOIMENPITEIDEN TOTEUTTAMISTA
KOSKEVAAN MENETTELYYN LIITTYVAT SAANNOT

8 artikla

Pyynnosti aloitettava tutkimus

1. Suojatoimenpidetutkimuksen vireillepanoa koskeva pyynto
on esitettdva kirjallisesti luottamuksellisessa ja ei-luottamukselli-
sessa muodossa. Siind on oltava seuraavat pyynnon esittdvin
osapuolen kohtuudella saatavilla olevat tiedot:

a) valituksen tehneiden unionin tuottajien henkil6llisyys ja ku-
vaus niiden unionissa tapahtuvan samankaltaisen tuotteen tai
suoraan kilpailevan tuotteen tuotannon médrastd ja arvosta.
Jos kirjallinen valitus on tehty niiden puolesta, valituksen
tekijan on yksiloitdvd unionin tuottajat, joiden puolesta vali-
tus on tehty. Valituksessa on myos lueteltava muut tiedossa
olevat unionin tuottajat (tai samankaltaisia tuotteita valmis-
tavien unionin tuottajien jirjestot), jotka eivit ole osallisina
valituksessa, ja kuvattava niiden unionissa tapahtuvan tuo-
tannon maadra ja arvo;

=

tdydellinen kuvaus samankaltaisesta tuotteesta, asianomaisen
edunsaajamaan nimi, jokaisen tiedossa olevan viejan tai ul-
komaisen tuottajan henkiléllisyys ja luettelo tiedossa olevista
henkiloistd, jotka tuovat kyseistd tuotetta;

c) tiedot asianomaisesta edunsaajamaasta perdisin olevien sa-
mankaltaisten tuotteiden tuonnin mdiristd ja hinnoista ja
kehityssuuntauksista. Namd tiedot on annettava erikseen
GSP-asetuksen mukaisesta etuuskohteluun oikeutetusta tuon-
nista, muusta etuuskohteluun oikeutetusta tuonnista ja etu-
uskohteluun oikeuttamattomasta tuonnista;

d) tiedot valituksen tehneiden unionin tuottajien tilanteesta
GSP-asetuksen 23 artiklassa lueteltujen tekijoiden kannalta;

e) tiedot siitd, millaisia vaikutuksia ¢ alakohdassa kuvatulla
tuonnilla on ollut valituksen tehneisiin unionin tuottajiin,
ottaen asianmukaisella tavalla huomioon muut unionin tuot-
tajien tilanteeseen vaikuttavat lisatekijat.

2. Pyynto ja siihen liittyvit asiakirjat on toimitettava komis-
sion postikeskukseen osoitteeseen:

Central mail service (Courrier central)
Batiment DAV1

Avenue du Bourget 1/Bourgetlaan 1
1140 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Pyynto katsotaan jatetyksi ensimmaisend tyopdivand sen jilkeen,
kun komissio on vastaanottanut sen kirjattuna kirjeend tai kun
komissio on toimittanut vastaanottoilmoituksen.

Kun komissio on vastaanottanut pyynnon, se ldhettdd siitd jil-
jennoksen jasenvaltioille.

3. Virallisen kirjallisen muodon lisiksi pyynt6 ja siihen liitty-
vit asiakirjat on toimitettava myds sihkoisessd muodossa. Pel-
kistddn sahkoisessd muodossa toimitettua pyyntoa ei oteta huo-
mioon titd asetusta sovellettaessa.

4. Viranomaisten on viltettdvd tutkimuksen vireille panemi-
seksi tehdyn pyynnon julkistamista, jos tutkimuksen vireillepa-
nosta ei ole pddtetty. Asianomaisen viejimaan julkisen vallan
edustajille on kuitenkin ilmoitettava asiasta sen jilkeen, kun
asianmukaisesti todisteilla vahvistettu pyyntd on vastanotettu,
mutta ennen tutkimuksen vireillepanoa.

5. Pyyntd voidaan peruuttaa ennen vireillepanoa, jolloin sitd
ei katsota jatetyksi.

9 artikla

Komission aloitteesta vireille pantu tutkimus

Komissio voi panna vireille tutkimuksen ilman pyynt6d sellaisen
alustavan ndyton perusteella, jonka mukaan GSP-asetuksen
22 artiklan 1 kohdassa sdddetyt suojatoimenpiteiden toteutta-
misedellytykset tayttyvat.

10 artikla

Tutkimuksen vireillepanoa koskevat tiedot

1. Euroopan unionin virallisessa lehdessi julkaistavassa vireille-
panoilmoituksessa

a) esitetddn yhteenveto saaduista tiedoista ja vaaditaan, ettd
kaikki asiaankuuluvat tiedot on toimitettava komissiolle;

b) vahvistetaan madrdaika, jonka kuluessa asianomaiset osapuo-
let voivat esittdd ndkokantansa kirjallisesti ja antaa tietoja,
jotta tillaiset nikokannat ja tiedot voidaan ottaa huomioon
tutkimuksen aikana;

¢) ilmoitetaan tutkimusajanjakso, joka tavallisesti kattaa vahin-
tddn tutkimusmenettelyn aloittamista valittomasti edeltdvat
kolme vuotta. Tutkimusajanjakson jilkeistd aikaa koskevia
tietoja ei tavallisesti oteta huomioon.

&

ilmoitetaan ajanjakso, jonka kuluessa asianomaiset osapuolet
voivat pyytdd tulla komission kuulemiksi;

e) ilmoitetaan ajanjakso, jonka kuluessa asianomaiset osapuolet
voivat pyytda kuulemismenettelystd vastaavan neuvonantajan
osallistumista.

2. Komissio ilmoittaa asianomaisille tiedossa oleville viejille,
tuojille sekd viejid ja tuojia edustaville jrjestoille, samoin kuin
asianomaisen edunsaajamaan edustajille ja valituksen tehneille
unionin tuottajille tutkimuksen vireillepanosta ja toimittaa luot-
tamuksellisten tietojen suojan asianmukaisesti huomioon ottaen
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kirjallisen valituksen koko tekstin tiedossa oleville viejille ja vie-
jamaan viranomaisille ja antaa sen pyynnostd muiden asian-
omaisten osapuolten saataville. Jos asianomaisia viejid on erityi-
sen paljon, kirjallisen valituksen koko teksti voidaan toimittaa
edelld sanotusta poiketen vain viejimaan viranomaisille tai asi-
aankuuluville elinkeinoeldmin jérjestolle.

11 artikla

Tutkimus

1.  Komissio hankkii kaikki tutkimuksen tekemistd varten tar-
peellisina pitdimansa tiedot.

2. Asianomaiset osapuolet voivat esittdd nikokantansa kirjal-
lisesti ldhettimalld asiaankuuluvat tiedot komissiolle. Ndma ni-
kokannat on otettava huomioon, jos niiden tueksi on esitetty
riittavésti ndyttod. Komissio voi tarkastaa vastaanotetut tiedot
asianomaisen edunsaajamaan ja minkd tahansa asianomaisen
osapuolen kanssa.

3. Tutkimuksessa kdytettyjen kyselylomakkeiden vastaanotta-
jille on annettava vahintddn 30 paivdd aikaa vastata. Mainittua
30 paivan médrdaikaa voidaan pidentdd ottaen asianmukaisesti
huomioon tutkimuksen mairaajat ja silld edellytykselld, ettd ky-
seinen osapuoli ilmoittaa erityisistd olosuhteistaan johtuvan pa-
tevdn syyn tallaisen pidennyksen myontimiselle.

4. Komissio voi pyytdd jdsenvaltioita toimittamaan tietoja,
jolloin jasenvaltioiden on toteuttava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet tdllaisten pyyntojen noudattamiseksi.

5. Komissio voi pyytdd jisenvaltioita tekemddn kaikki tar-
peelliset todentamiset ja tarkastukset erityisesti tuojien, toimijoi-
den sekd unionin tuottajien keskuudessa ja tekemdan tutkimuk-
sia kolmansissa maissa, jos asianomaiset talouden toimijat anta-
vat suostumuksensa ja jos kyseisen maan julkisen vallan edus-
tajalle on ilmoitettu virallisesti asiasta, eikd se vastusta sitd. Ja-
senvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet tal-
laisten pyyntojen noudattamiseksi. Komission virkamiehet voi-
vat komission tai jasenvaltion pyynnostd avustaa jasenvaltioiden
viranomaisia suorittamaan tehtdvinsa.

6. Jos asianomaisten osapuolten, tuotetyyppien tai liiketoi-
mien maird on huomattava, tutkimus voidaan rajoittaa kos-
kemaan kohtuullista mdirad osapuolia, tuotteita tai liiketoimia
kiyttamalld otosta, joka on ndytteenottohetkelld kaytettavissd
olevien tietojen perusteella tilastollisesti patevd, tai suurinta
mahdollista tuotannon, myynnin ja viennin edustavaa mairia,
jota voidaan kohtuudella tutkia kaytettivissi olevassa ajassa.
Niiden otantaa koskevien sadnnosten mukaisesti tehty osapuol-
ten, tuotetyyppien tai liiketoimien lopullinen valinta kuuluu ko-
missiolle, vaikka otos olisi mieluiten valittava asianomaisia osa-
puolia kuullen ja niiden suostumuksella, edellyttden ettd tallaiset
osapuolet ilmoittautuvat ja antavat riittdvésti tietoja saataville
edustavan ndytteen valitsemiseksi. Kun otos on paitetty valita

ja jotkut tai kaikki valitut osapuolet kieltdytyvit yhteistyostd
jossakin mdarin, mikd todennikoisesti vaikuttaa merkittavasti
tutkimuksen tulokseen, uusi otos voidaan valita. Jos yhteistyostd
kieltaytymisen aste on edelleen merkittavi tai jos aikaa ei ole
riittdviasti uuden otoksen valitsemisen, 13 artiklan asiaankuu-
luvia sdannoksid sovelletaan.

12 artikla

Tarkastuskdynnit

1. Komissio voi tehdd tarkastuskdynteji ja tutkia tuojien, vie-
jien, toimijoiden, asiamiesten, tuottajien, elinkeinoeldman jarjes-
tojen ja organisaatioiden sekd muiden asianomaisten osapuolten
kirjanpitoa tarkastaakseen tiedot, joita on annettu suojatoimen-
piteitd mahdollisesti edellyttavistd tuotteista.

2. Komissio voi tehdd tarvittaessa tutkimuksia kolmansissa
maissa, jos se saa sithen suostumuksen asianomaisilta talouden
toimijoilta ja ilmoittaa asiasta kyseessd olevan maan julkisen
vallan edustajille ja jos kyseiset edustajat eivit vastusta tutkimus-
ta. Heti kun komissio on saanut suostumuksen asianomaisilta
talouden toimijoilta, se ilmoittaa viejimaan viranomaisille kdyn-
tien kohteena olevien talouden toimijoiden nimet ja osoitteet
sekd sovitut paivimaarat.

3. Asianomaisille talouden toimijoille on ilmoitettava tarkas-
tuskdyntien aikana tarkastettavien tietojen luonne ja mité tietoja
on annettava tillaisten kdyntien aikana. Listietoja voidaan pyy-
taa.

4. Edelld 1, 2 ja 3 kohdan mukaisesti tehtdvien tarkastusten
aikana komissiota avustavat niiden jdsenvaltioiden viranomaiset,
jotka sitd pyytavit.

13 artikla

Kieltiytyminen yhteistyostd

1. Jos jokin asianomainen osapuoli kieltdd tarvittaviin tietoi-
hin tutustumisen tai ei muulla tavalla anna niitd tdssd asetuk-
sessa sdddetyissd maardajoissa tai merkittdvalld tavalla vaikeuttaa
tutkimusta, myonteiset tai kielteiset pdatelmdt voidaan tehdd
kaytettivissd olevien tietojen perusteella Jos todetaan, ettd jokin
asianomainen osapuoli on toimittanut vaarid tai harhaanjohtavia
tietoja, nditd tietoja ei oteta huomioon ja niiden sijasta voidaan
kayttaa kdytettavissa olevia tietoja. Asianomaisille osapuolille on
ilmoitettava yhteistyostd kieltdytymisen seurauksista.

2. Jos asianomaisen osapuolen toimittamat tiedot eivit kaik-
ilta osin ole parhaita mahdollisia, niitd ei kuitenkaan tulisi jattaa
huomiotta, jos mahdolliset puutteet eivit litkaa vaikeuta koh-
tuullisen oikeiden pddtelmien tekemistd, tiedot toimitetaan
asianmukaisesti hyvissd ajoin ja ne voidaan tarkastaa ja jos ky-
seinen osapuoli on toiminut parhaan kykynsd mukaan.
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3. Jos ndytt6ja tai tietoja ei hyviksytd, ne toimittaneelle osa-
puolelle on viipymdttd ilmoitettava hylkddmisen syyt ja sille on
annettava mahdollisuus toimittaa lisaselvityksid sdddetyssd méa-
rdajassa. Jos nditd selvityksid ei pidetd tyydyttdvind, kyseisten
ndyttojen tai tietojen hylkddmisen syyt on ilmoitettava ja mai-
nittava julkistetuissa paatelmissa.

4. Jos midritykset perustuvat 1 kohdan sddnnoksiin, mukaan
lukien pyynnossi toimitetut tiedot, tiedot on mahdollisuuksien
mukaan tarkistettava tutkimuksen méirdajat huomioon ottaen
vertaamalla niitd muista kdytettavissd olevista riippumattomista
lahteistd, kuten julkaistuista hintaluetteloista, virallisista tuontiti-
lastoista ja tulli-ilmoituksista, tai muilta asianomaisilta osapuol-
ilta tutkimuksen aikana saatuihin tietoihin.

Kyseiset tiedot voivat tarvittaessa sisdltdd maailmanmarkkinoita
tai muita edustavia markkinoita koskevia tietoja.

5. Jos asianomainen osapuoli kieltdytyy yhteistyostd tai toi-
mii vain osittain yhteistyossd siten, ettd asiaankuuluvia tietoja ei
toimiteta, lopputulos voi olla mainitulle osapuolelle huonompi
kuin jos se olisi toiminut yhteistyossa.

14 artikla
Asiakirja-aineisto

1. Kun komissio on pannut vireille tutkimuksen GSP-asetuk-
sen 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti, sen on kerittiva asiakirja-
aineisto. Asiakirja-aineistoon on sisillyttivd jdsenvaltioiden,
edunsaajamaan ja asianomaisten osapuolten toimittamat tiedot
sekd komission saamat asiaankuuluvat tiedot GSP-asetuksen
38 artiklassa saddetyt luottamuksellisuutta koskevat velvoitteet
asianmukaisella tavalla huomioon ottaen.

2. Asianomaisella edunsaajamaalla ja asianomaisilla osapuo-
lilla, jotka ovat antaneet riittdvalld ndytolld tuettuja tietoja 11 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti, on oikeus tutustua asiakirja-aineis-
toon kirjallisesta pyynnostd. Ne voivat tarkastaa kaikki asiakirja-
aineistossa olevat tiedot, lukuun ottamatta EU:n tai sen jdsen-
valtioiden viranomaisten valmistelemia sisdisid asiakirjoja, GSP-
asetuksen 38 artiklassa sdddettyjd luottamuksellisuutta koskevat
velvoitteet asianmukaisella tavalla huomioon ottaen. Ne voivat
esittdd ndistd tiedoista huomioita, jotka on otettava huomioon
silloin, kun ne ovat riittdvasti perusteltuja.

3. Asiakirja-aineiston sisdllon on oltava GSP-asetuksen 38 ar-
tiklan luottamuksellisuutta koskevien siinnosten mukainen.

15 artikla

Yleinen kuuleminen

1. Asianomaisella edunsaajamaalla ja kolmansilla osapuolilla,
jotka ovat esittdneet nikokantansa 11 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti, on oikeus tulla komission kuulemiksi.

2. Niiden on toimitettava kirjallinen pyynté Euroopan unionin
virallisessa lehdessi julkaistussa ilmoituksessa vahvistetussa maa-
rdajassa osoittaen, ettd tutkimuksen tulos todenndkoisesti vai-
kuttaa niihin tosiasiallisesti ja ettd on erityisid syitd niiden suul-
liseen kuulemiseen.

16 artikla

Kuulemismenettelysti vastaavan neuvonantajan
osallistuminen

1. Edunsaajamaa ja asianomaiset osapuolet, jotka ovat esittd-
neet nikokantansa 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti, voivat
my0s pyytdd kuulemismenettelystd vastaavan neuvonantajan
osallistumista. Kuulemismenettelystd vastaava neuvonantaja tar-
kastelee pyynt6ja tutustua asiakirja-aineistoon, asiakirjojen luot-
tamuksellisuutta koskevia kiistoja, mddrdaikojen pidentdmis-
pyyntojd ja kuulemispyyntoja.

2. Jos kuulemismenettelystd vastaavan neuvonantajan kanssa
jarjestetdan suullinen kuuleminen, asiaankuuluvan komission
yksikon on osallistuttava siihen.

17 artikla

Ilmoittaminen

1. Komissio ilmoittaa olennaisten tosiasioiden ja huomioiden
taustalla olevat yksityiskohdat, joiden perusteella komission péi-
tokset tehdain.

2. Ilmoittaminen on tehtdvé kirjallisesti. Siind on mainittava
komission paitelmit ja esitettivd komission alustava aikomus
joko ottaa uudestaan kaytt66n yhteisen tullitariffin tavanomaiset
tullit tai olla tekematta sit.

3. Imoittaminen on tehtdvd luottamuksellisten tietojen suoja
asianmukaisella tavalla huomioon ottaen mahdollisimman pian
ja tavallisesti viimeistddn 45 pdivdd ennen kuin komissio tekee
lopullisen pditoksen mahdollisen lopullista toimea koskevan
ehdotuksen perusteella ja joka tapauksessa riittdvan ajoissa, jotta
osapuolet voivat esittdid huomautuksia ja komissio voi tarkastella
niitd. Jos komissio ei voi ilmoittaa tiettyjd tosiseikkoja tai huo-
mioita ilmoittamishetkelld, ne on ilmoitettava mahdollisimman
pian sen jalkeen.

4. Imoittaminen ei estd tekemdstd pdatostd myohemmin,
mutta jos kyseinen pdatos perustuu eri tosiseikkoihin ja huomi-
oihin, ne on ilmoitettava mahdollisimman pian.

5. Ilmoittamisen jilkeen tehdyt huomautukset otetaan huo-
mioon ainoastaan, jos ne saadaan mdairdajassa, jonka komissio
vahvistaa kussakin tapauksessa ottaen asianmukaisesti huomi-
oon asian kiireellisyyden, mutta joka on vahintddn 14 paivia.
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18 artikla

Uudelleentarkastelu

1. Kun tavanomaiset yhteisen tullitariffin tullit on otettu uu-
delleen kayttoon, mikd tahansa asianomainen osapuoli voi esit-
tdd kirjallisen pyynnon tullietuuksien palauttamiseksi antamalla
alustavaa ndyttod siitd, ettd syyt tavanomaisten tullien kantami-
selle eivit endd pade. Unionin tuottajat voivat esittdd kirjallisen
pyynnon tavanomaisten tullien kantamista koskevan mdairdajan
jatkamiseksi antamalla alustavaa niyttod siitd, ettd syyt tavan-
omaisten tullien kantamiselle patevit edelleen.

2. Komissio voi tarkastella uudelleen tarvetta ottaa kiytto6n
tavanomaiset yhteisen tullitariffin tullit aina, kun se pitdd tal-
laista uudelleentarkastelua perusteltuna.

3. Timin luvun sdannoksid sovelletaan soveltuvin osin suo-
jatoimenpiteiden uudelleentarkasteluun.

19 artikla

Tama asetus tulee voimaan seuraavana paivind sen jalkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 28 pdivand elokuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1084/2013,

annettu 30 piivini lokakuuta 2013,

nimityksen kirjaamisesta suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkintéjen
rekisteriin [Plitano de Canarias (SMM)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden laa-
tujirjestelmistd 21 piivind marraskuuta 2012 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
1151/2012 (Y) ja erityisesti sen 52 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksella (EU) N:o 1151/2012 kumottiin ja korvattiin
maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maantieteellisten
merkintojen ja alkuperdnimitysten suojasta 20 pdivini
maaliskuuta 2006 annettu neuvoston asetus (EY) N:o
510/2006 (2).

(2)  Espanjan hakemus nimityksen "Plitano de Canarias”
rekisteroimiseksi julkaistiin Euroopan unionin virallisessa

lehdessi (3) asetuksen (EY) N:o 510/2006 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

(3)  Koska komissiolle ei ole toimitettu vastavditteitd asetuk-
sen (EY) N:o 510/2006 7 artiklan mukaisesti, nimitys
”Pldtano de Canarias” olisi rekisterditiva,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Rekisteroidddn timin asetuksen liitteessd oleva nimitys.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivind lokakuuta 2013.

() EUVL L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUVL L 93, 31.3.2006, s. 12.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Dacian CIOLOS

Komission jdsen

() EUVL C 372, 1.12.2012, s. 9.
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LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:

Luokka 1.6 Hedelmiit, vihannekset ja viljat sellaisenaan tai jalostettuina
ESPANJA
Plitano de Canarias (SMM)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1085/2013,

annettu 30 piivini lokakuuta 2013,

nimityksen kirjaamisesta suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkint6jen
rekisteriin [Westfilischer Knochenschinken (SMM)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden laa-
tujdrjestelmistd 21 péivind marraskuuta 2012 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
1151/2012 (Y) ja erityisesti sen 52 artiklan 2 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1) Saksan hakemus nimityksen "Westfdlischer Knochensc-
hinken” rekisteroimiseksi julkaistiin Euroopan unionin
virallisessa lehdessd (%) asetuksen (EU) N:o 1151/2012
50 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti.

(2)  Koska komissiolle ei ole toimitettu vastaviitteitd asetuk-
sen (EU) N:o 1151/2012 51 artiklan mukaisesti, nimitys
"Westfilischer Knochenschinken” olisi rekisterditava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Rekister6idddn tdmin asetuksen liitteessd oleva nimitys.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivind lokakuuta 2013.

() EUVL L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUVL C 102, 9.4.2013, s. 8.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Dacian CIOLOS

Komission jdsen
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LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:

Luokka 1.2 Lihavalmisteet
SAKSA
Westfdlischer Knochenschinken (SMM)



L 293/26

Euroopan unionin virallinen lehti

5.11.2013

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1086/2013,

annettu 30 piivini lokakuuta 2013,

eriin suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkintojen rekisteriin kirjatun
nimityksen eritelmin suuren muutoksen hyviksymisesti [Raschera (SAN)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden laa-
tujdrjestelmistd 21 péivind marraskuuta 2012 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
1151/2012 (Y) ja erityisesti sen 52 artiklan 2 kohdan

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Komissio on asetuksen (EU) N:o 1151/2012 53 artiklan
1 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti tutkinut
Italian esittimin pyynnon, joka koskee komission asetuk-
sen (EY) N:o 1263/96 (3 nojalla rekister6idyn suojatun
alkuperanimityksen "Raschera” eritelmdn muutoksen hy-
viksymista.

(2)  Koska kyseessd ei ole asetuksen (EU) N:o 1151/2012
53 artiklan 2 kohdan mukainen vihdinen muutos,

komissio julkaisi muutospyynnon kyseisen asetuksen
50 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti Euroopan
unionin virallisessa lehdessd (°).

(3)  Koska komissiolle ei ole toimitettu asetuksen (EU) N:o
1151/2012 51 artiklan mukaisia vastaviitteitd, muutos
olisi hyvidksyttava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn tdiman asetuksen liitteessd olevaa nimitystd koskeva
eritelmédn muutos, joka on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivini lokakuuta 2013.

() EUVL L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EYVL L 163, 2.7.1996, s. 19.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Dacian CIOLOS

Komission jdsen

() EUVL C 109, 16.4.2013, s. 12.
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LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:
Luokka 1.3. Juustot
ITALIA
Raschera (SAN)
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1087/2013,

annettu 4 piivini marraskuuta 2013,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1005/2009 muuttamisesta metyylibromidia
koskevan raportoinnin osalta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon otsonikerrosta heikentévistd aineista 16 pdivini
syyskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1005/2009 (') ja erityisesti sen 26 artiklan
3 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Mainitun asetuksen 26 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on raportoitava vuosittain
12 artiklan 2 kohdan mukaisesti karanteenikdsittelyyn ja
ennen kuljetusta tapahtuvaan Kkisittelyyn sallitut metyy-
libromidin madrit ja 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hatitilanteissa sallitut metyylibromidin maarat.

(2)  Mainitun asetuksen 12 artiklan 1 kohdassa sdddetty maa-
rdaika eli 18 pdivd maaliskuuta 2010 on jo mennyt, eikd
metyylibromidia voi endd saattaa markkinoille eikd kayt-
tdd karanteenikdsittelyyn ja ennen kuljetusta tapahtuvaan
kisittelyyn. Ndin ollen ei ole endi tarpeen pyytdd jasen-
valtioita raportoimaan vuosittain 12 artiklan 2 kohdan
mukaisesti karanteenikdsittelyyn ja ennen kuljetusta ta-
pahtuvaan kisittelyyn sallituista metyylibromidin méaris-
td.

(3)  Mainitun asetuksen 12 artiklan 3 kohdan mukainen ha-
tatilannetta koskeva tilapdinen lupa edellyttdd joka ta-
pauksessa erityistd komission antamaa padtostd. Néin ol-
len ei ole endi tarpeen pyytda jasenvaltioita raportoimaan
tastd vuosittain, koska raportointivelvoite voidaan liittdd
suoraan kuhunkin yksittdiseen paitokseen.

(4 Mainitun asetuksen 26 artiklan 1 kohdan a alakohta olisi
siksi poistettava.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen
(EY) N:o 1005/2009 25 artiklan 1 kohdalla perustetun
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1005/2009 26 artiklan 1 kohdan
a alakohta.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 4 pdivind marraskuuta 2013.

() EUVL L 286, 31.10.2009, s. 1.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1088/2013,

annettu 4 piivini marraskuuta 2013,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1005/2009 muuttamisesta siltd osin kuin on
kyse ilma-aluksissa kriittisiin kiyttotarkoituksiin tarkoitettuja haloneja sisiltivid tai niihin
perustuvia tuotteita ja laitteita koskevien vienti- ja tuontilupien hakemisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon otsonikerrosta heikentavisti aineista 16 paivina
syyskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1005/2009 (') ja erityisesti sen 18 artiklan
9 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1005/2009 liitteessd VI olevassa
4.1-4.6 kohdassa esitettyjen ilma-aluksissa kriittisiin
kédyttotarkoituksiin tarkoitettuja haloneja sisiltdvien tai
nithin perustuvien tuotteiden ja laitteiden vientiin ja
tuontiin sovelletaan lupajirjestelmaa.

(20 Asetuksen (EY) N:o 1005/2009 18 artiklan 3 kohdassa
luetellaan tiedot, jotka lupahakemuksessa on esitettdva.
Luettelo on niin yksityiskohtainen, ettd kdytinnossd ku-
takin vientid ja tuontia varten on haettava lupaa erikseen.

(3)  Kun kyseessd ovat asetuksen (EY) N:o 1005/2009 liit-
teessd VI olevassa 4.1-4.6 kohdassa esitetyt ilma-aluksissa
kriittisiin kdyttotarkoituksiin tarkoitettuja haloneja sisalti-
vit tai nithin perustuvat tuotteet ja laitteet, vaatimus eril-
lisen luvan hakemisesta kutakin vientid ja tuontia varten
on ilmailualan kannalta ongelmallinen sille ominaisten
ajoituskysymysten vuoksi, koska joissakin tapauksissa lu-
paa tarvitaan hyvin lyhyessi ajassa sen vilttamiseksi, ettd
ilma-alus asetetaan lentokieltoon. Ilmailualalla harjoite-
taan vientid ja tuontia useammin kuin muilla sellaisilla
aloilla, joilla haloneja kiytetdan kriittisiin kayttotarkoituk-
siin, ja timd prosessi on hyvin toistuva.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 1005/2009 liitteessd VI olevassa
4.1-4.6 kohdassa esitettyjen ilma-aluksissa kriittisiin
kayttotarkoituksiin tarkoitettuja haloneja sisiltavien tai
nithin perustuvien tuotteiden ja laitteiden vientiin ja
tuontiin ei sovelleta madrillisid rajoituksia, mistd syystd

() EUVL L 286, 31.10.2009, s. 1.

asiaa koskevia erillisid vienti- ja tuontilupia ei tarvitse
tarkastaa vertaamalla niitd maarallisiin rajoituksiin.

(5)  llma-aluksissa kdytettdvid sammutinjirjestelmid sddnnel-
ladn kansainvilisen siviili-ilmailun  yleissopimuksella,
jonka liitteissd 6 ja 8 madratdan lentotoimintaa ja lento-
kelpoisuutta koskevista yhteisistd vihimmaisvaatimuksis-
ta, ja yhteisistd siviili-ilmailua koskevista sdinnoistd ja
Euroopan lentoturvallisuusviraston perustamisesta 20 pii-
viand helmikuuta 2008 annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 216/2008 (3).

(6)  Siksi lupahakemuksessa vaadittavien tietojen luetteloa
olisi yksinkertaistettava asetuksen (EY) N:o 1005/2009
liitteessd VI olevassa 4.1-4.6 kohdassa esitettyjen ilma-
aluksissa kriittisiin kayttotarkoituksiin tarkoitettuja halo-
neja sisdltdvien tai nithin perustuvien tuotteiden ja laittei-
den erityistapauksessa, jotta vientid ja tuontia varten voi-
daan myo6ntdd yleisid lupia erillisten lupien sijaan.

(7)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1005/2009 olisi muutetta-
va.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen
(EY) 1005/2009 25 artiklan 1 kohdalla perustetun ko-
mitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Lisdtddn asetuksen (EY) N:o 1005/2009 18 artiklan 3 kohtaan j
alakohta seuraavasti:

"j) poiketen siitd, mitd a-h alakohdassa sdddetddn, liitteessd VI
olevassa 4.1-4.6 kohdassa esitettyjen ilma-aluksissa kriit-
tisiin kayttotarkoituksiin tarkoitettuja haloneja sisdltavien
tai nithin perustuvien tuotteiden ja laitteiden viennin ja
tuonnin tapauksessa ilmoitetaan:

1) vietdvien tai tuotavien tuotteiden ja laitteiden tarkoitus
ja tyyppi, kuten liitteessd VI olevassa 4.1-4.6 kohdassa
kuvataan;

() EUVL L 79, 19.3.2008, s. 1.
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2) niiden halonien tyyppi, joita vietdvit tai tuotavat tuotteet ja laitteet sisdltdvit tai joihin ne perus-
tuvat;

3) tuotavien tai vietdvien tuotteiden tai laitteiden yhdistetyn nimikkeiston koodi.”
2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 4 pédivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1089/2013,

annettu 4 piivini marraskuuta 2013,

tiytintonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineen piimaa
hyviksymisedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 piivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan c alakohdan ja 78 artiklan 2
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine piimaa sisdllytettiin neuvoston direktiivin
91/414[ETY (3 liitteeseen [ komission direktiivilld
2008/127[EY (})  komission  asetuksen (EY) N:o
2229/2004 (*) 24 b artiklassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti. Sen jalkeen kun direktiivi 91/414/ETY korvattiin
asetuksella (EY) N:o 1107/2009, titd ainetta pidetddn
kyseisen asetuksen mukaisesti hyvaksyttyni, ja se sisiltyy
komission  tdytantdonpanoasetuksen  (EU)  N:o
540/2011 (°) liitteessd olevaan A osaan.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 2229/2004 25 a artiklan mukaisesti
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainer, esitteli komissiolle
piimaata koskevaa arviointikertomusluonnosta kasittele-
vit pddtelmdnsd 22 piivinid kesikuuta 2012. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen toimitti piimaata koskevan lau-
suntonsa ilmoittajalle. Komissio pyysi sitd esittdimdan
huomautuksensa piimaata koskevasta tarkastelukertomus-
luonnoksesta. Jdsenvaltiot ja komissio tarkastelivat tarkas-
telukertomusluonnosta  ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen lausuntoa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevdssd pysyvdssd komiteassa, ja piimaata koskeva
komission tarkastelukertomus valmistui 3 pdivina loka-
kuuta 2013.

(1) EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heinikuuta
1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL
L 230, 19.8.1991, s. 1).

(}) Komission direktiivi 2008/127EY, annettu 18 piivini joulukuuta
2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden te-
hoaineiden sisdllyttimiseksi sithen (EUVL L 344, 20.12.2008, s. 89).

(%) Komission asetus (EY) N:o 2229/2004, annettu 3 péivini joulukuuta
2004, neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tar-
koitetun ty6ohjelman neljannen vaiheen tiytintoonpanoa koskevista
yksityiskohtaisista lisdsddnnoistda (EUVL L 379, 24.12.2004, s. 13).

(°) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pii-
vind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 11072009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoainei-
den luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

(3) On vahvistettu, ettd tehoaine piimaa on katsottava ase-
tuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyvaksytyksi.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksymis-
edellytyksid on tarpeen muuttaa. Erityisesti on aiheellista
edellyttdd lisdd vahvistavia tietoja.

(5)  Sen vuoksi tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
liitettd olisi muutettava.

(6)  Jasenvaltioille olisi annettava aikaa muuttaa tai peruuttaa
piimaata sisdltidvien kasvinsuojeluaineiden luvat.

(7)  Jos jdsenvaltiot myontivit piimaata sisdltaville kasvinsuo-
jeluaineille siirtymdajan asetuksen (EY) N:o 1107/2009
46 artiklan mukaisesti, kyseisen siirtymaajan olisi patyt-
tavd viimeistdian 18 kuukauden kuluttua asetuksen voi-
maantulosta.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Téytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liit-
teessd oleva A osa timin asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Siirtymitoimenpiteet

Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
tarvittaessa muutettava tai peruutettava piimaata tehoaineena
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeis-
tadn 25 paiviand toukokuuta 2014.
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3 artikla
Siirtymdaika

Jasenvaltioiden asetuksen (EY) N:o 1107/2009 46 artiklan mukaisesti myontdman siirtymaajan on oltava
mahdollisimman lyhyt, ja sen on paityttivd viimeistddn 25 pdivind toukokuuta 2015.

4 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 4 paivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE

Korvataan tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa tehoainetta piimaa koskeva rivi 236 seuraavasti:

Numero

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus

Hyvaksy-mispaiva

Hyviksyn-nin
pddttymis-pdiva

Erityiset sddnnokset

7236

Piimaa
CAS-numero:
61790-53-2

CIPAC-numero: 647

Piimaa (ei IUPAC-nimi)
Piilevimaa

Amorfinen piidioksidi
Piidioksidi

Diatomiitti

Tuote on 100-
prosenttisesti piimaata.

Enintdan 0,1 % kiteisen
piidioksidin hiukkasia,
joiden halkaisija on
vihemmin kuin 50 pm.

1. syyskuuta 2009

31. elokuuta 2019

A OSA

Lupa voidaan myontd ainoastaan ammattikdyttoon sisatiloissa
hyonteisten ja punkkien torjunta-aineena.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintonpanemiseksi
on otettava huomioon eclintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevissd pysyvissd komiteassa 3. lokakuuta 2013 valmis-
tuneen piimaata koskevan tarkastelukertomuksen (SAN-
C0O/[2617/2008) paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Tdssd yleisarviossa jdsenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota kayttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen. Kaytto-
edellytyksiin on kuuluttava asianmukaisten henkilon- ja hengi-
tyksensuojainten kdytto. Tarvittaessa kayttoedellytyksissd on
kiellettivi tyontekijoiden paikallaolo asianomaisen tuotteen le-
vityksen jdlkeen riittdvdn ajan, kun otetaan huomioon kysei-
sestd tuotteesta aiheutuvat riskit.

Asianomaisten jisenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittajat
toimittavat viimeistddn 25 péivand marraskuuta 2015 komis-
siolle, jasenvaltioille ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle
hengitystiemyrkyllisyyttd koskevat tiedot, jotka vahvistavat pii-
maan ammatillisen altistuksen rajat.”
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1090/2013,

annettu 4 piivini marraskuuta 2013,

nimityksen kirjaamisesta suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkint6jen
rekisteriin [Travia da Beira Baixa (SAN)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden laa-
tujdrjestelmistd 21 paivdnd marraskuuta 2012 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
1151/2012 (Y) ja erityisesti sen 52 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
1151/2012, joka annettiin 21 pdivind marraskuuta
2012, tuli voimaan 3 piivind tammikuuta 2013. Silld
kumottiin ja korvattiin maataloustuotteiden ja elintarvik-
keiden maantieteellisten merkintgjen ja alkuperdnimitys-
ten suojasta 20 pdivind maaliskuuta 2006 annettu neu-
voston asetus (EY) N:o 510/2006 (3).

(2)  Portugalin hakemus nimityksen "Travia da Beira Baixa”
rekisterdimiseksi julkaistiin Euroopan unionin virallisessa
lehdessi (3) asetuksen (EY) N:o 510/2006 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

(3)  Koska komissiolle ei ole toimitettu vastaviitteitd asetuk-
sen (EY) N:o 510/2006 7 artiklan mukaisesti, nimitys
"Travia da Beira Baixa” olisi rekisteroitdva,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Rekisteroidddn tdmén asetuksen liitteessd oleva nimitys.
2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdess.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 4 paivind marraskuuta 2013.

() EUVL L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUVL L 93, 31.3.2006, s. 12.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Dacian CIOLOS

Komission jdsen

() EUVL C 353, 17.11.2012, s. 14.
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LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:

Luokka 1.4 — Muut elidinperiiset tuotteet (maitotuotteet)
PORTUGALI
Travia da Beira Baixa (SAN)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1091/2013,

annettu 4 piivini marraskuuta 2013,

tiettyihin al-Qaida-verkostoa lihelld oleviin henkil6ihin ja yhteis6ihin kohdistuvista erityisisti
rajoittavista toimenpiteisti annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 881/2002 muuttamisesta 206.
kerran

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon tiettyihin al-Qaida-verkostoa ldhelld oleviin
henkiloihin ja yhteisoihin kohdistuvista erityisistd rajoittavista
toimenpiteistd 27 péivind toukokuuta 2002 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 881/2002 (') ja erityisesti sen 7 artiklan 1
kohdan a alakohdan sekd 7 a artiklan 1 ja 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 881/2002 liitteessd I on luettelo hen-
kiloistd, ryhmistd ja yhteisoistd, joita asetuksessa tarkoi-
tettu varojen ja muiden taloudellisten resurssien jaadytti-
minen koskee.

(2)  Yhdistyneiden kansakuntien turvallisuusneuvoston pako-
tekomitea paitti 18 pdivand lokakuuta 2013 lisdtd yhden
luonnollisen henkilon ja yhden yhteison niiden henkil6i-
den, ryhmien ja yhteisojen luetteloon, joita varojen ja

muiden taloudellisten resurssien jaddyttdiminen koskee. Se
pdatti lisitd samaan luetteloon 24 piivind lokakuuta
2013 vield yhden luonnollisen henkilon. Lisdksi se paitti
16 paivani lokakuuta 2013 muuttaa yhtd kohtaa luette-
lossa.

(3)  Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 881/2002 liite I olisi
pdivitettava.

(4 Jotta tdssd asetuksessa sdddetyilld toimenpiteilld olisi ta-
voiteltu vaikutus, asetuksen olisi tultava voimaan vilitto-
masti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 881/2002 liite I timéan asetuksen
liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan paivind, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 4 péivdnd marraskuuta 2013.

() EYVL L 139, 29.5.2002, s. 9.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Ulkopolitiikan valineiden hallinnon pddllikko
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 881/2002 liite I seuraavasti:

(1) Lisdtddn luonnollisten henkildiden luetteloon seuraavat kohdat:

(@) "Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif (alias a) Muhammad Jamal Abdo Al-Kashif, b) Muhammad
Jamal Abdo Al Kashef, ¢) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif, d) Muhammad Jamal Abd-Al Rahim
Al-Kashif, ¢) Muhammad Jamal Abdu, f) Muhammad Jamal, g) Muhammad Jamal Abu Ahmad (nom de guerre), h)
Abu Ahmad (nom de guerre), i) Abu Jamal (nom de guerre), j) Muhammad Gamal Abu Ahmed, k) Mohammad Jamal
Abdo Ahmed (nom de guerre), ) Muhammad Jamal Abduh (nom de guerre)) m) Muhammad Jamal Ahmad Abdu
(nom de guerre), n) Riyadh (nom de guerre)). Osoite: Egypti. Syntyméaika: a) 1.1.1964, b) 1.2.1964. Syntymipaikka:
Kairo, Egypti. Egyptin kansalainen. Passin nro: a) 30.1.1986 nimelld Muhammad Jamal Abdu myonnetty Egyptin
passi nro 6487, b) vuonna 1993 nimelld Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Ahmad Al-Kashif myonnetty Egyptin
passi, ¢) nimelli Muhammad Jamal Abd-Al Rahim Al-Kashif myonnetty Jemenin passi nro 388181. 2 a artiklan 4
kohdan b alakohdassa tarkoitettu nimedmispdiva: 21.10.2013.”

=

"Mohamed Lahbous (alias a) Mohamed Ennouini, b) Hassan, ¢) Hocine). Syntynyt vuonna 1978 Malissa. Malin
kansalainen. Osoite: Mali. 2 a artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettu nimedmispaiva: 24.10.2013”

(2) Lisitddn oikeushenkiliden, ryhmien ja yhteisojen luetteloon seuraava kohta:

"Muhammad Jamal Network (alias a) MJN, b) Muhammad Jamal Group, ¢) Jamal Network, d) Abu Ahmed Group, €)
Al-Qaida in Egypt, f) AQE. Lisitietoja: toimii Egyptissd, Libyassa ja Malissa. 2 a artiklan 4 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu nimedmispaiva: 21.10.2013.”

Korvataan luonnollisten henkiloiden luettelossa kohta "Mati ur-Rehman Ali Muhammad (alias a) Mati-ur Rehman, b)
Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d) Matiur Rehman, e) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul
Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtaq, k) Tariq, 1) Hussain). Syntyméaika: noin vuonna 1977. Syntymapaikka:
Chak number 36/DNB, Rajkan, Madina Colony, Bahawalpur District, Punjabin maakunta, Pakistan. Pakistanin kansa-
lainen. 2 a artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettu nimedmispaiva: 22.8.2011.” seuraavasti:

"Mati ur-Rehman Ali Muhammad (alias a) Mati-ur Rehman, b) Mati ur Rehman, ¢) Matiur Rahman, d) Matiur
Rehman, ¢) Matti al-Rehman, f) Abdul Samad, g) Samad Sial, h) Abdul Samad Sial, i) Ustad Talha, j) Qari Mushtag,
k) Tariq, I) Hussain). Syntynyt noin vuonna 1977. Syntymipaikka: Chak number 36/DNB, Rajkan, Madina Colony,
Bahawalpur District, Punjabin maakunta, Pakistan. Pakistanin kansalainen. Lisdtietoja: pituus 157,4 cm; isdn nimi: Ali
Muhammad. 2 a artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettu nimedmispaiva: 22.8.2011.”
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1092/2013,

annettu 4 piivini marraskuuta 2013,

kiinteistd tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja
tiettyja maataloustuotteita koskevista erityissadnnoksista (yhteisia
markkinajirjestelyjd koskeva asetus) 22 piivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (1),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 so-
veltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hedelmi- ja
vihannesalan sekd hedelmi- ja vihannesjalostealan osalta 7 pai-
viand kesikuuta 2011 annetun komission tdytintdonpanoase-
tuksen (EU) N:o 543/2011 (?) ja erityisesti sen 136 artiklan 1
kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Taytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 543/2011 sdd-
detddn Uruguayn kierroksen monenvilisten kauppaneu-
vottelujen tulosten soveltamiseksi perusteista, joiden

mukaan komissio vahvistaa kolmansista maista tapahtu-
van tuonnin kiintedt arvot mainitun asetuksen liitteessd
XVI olevassa A osassa luetelluille tuotteille ja ajanjaksoil-
le.

(2)  Kiinted tuontiarvo lasketaan joka tyopdiva tdytintoonpa-
noasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklan 1 kohdan
mukaisesti ottaen huomioon pdivittdin vaihtuvat tiedot.
Sen vuoksi timédn asetuksen olisi tultava voimaan paiva-

nd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Asetuksen (EU) N:o 5432011 136 artiklassa tarkoitetut kiintedt
tuontiarvot vahvistetaan timin asetuksen liitteessa.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 4 paivind marraskuuta 2013.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Jerzy PLEWA

Maatalouden ja maaseudun kehittdmisen pédosaston

() EUVL L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUVL L 157, 15.6.2011, s. 1.

pddjohtaja
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LIITE

Kiinteidt tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittdmiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (*) Kiinted tuontiarvo
0702 00 00 AL 50,8
MA 41,9
MK 59,5
TR 75,3
77 56,9
0707 00 05 AL 54,1
EG 180,4
MK 66,2
TR 147,3
Y4 112,0
0709 93 10 AL 50,7
TR 120,6
Y4 85,7
0805 50 10 CL 81,7
TR 80,7
ZA 54,2
77 72,2
0806 10 10 BR 225,0
TR 173,7
Y4 199,4
0808 10 80 CL 210,3
NZ 175,8
us 146,6
ZA 122,1
77 163,7
0808 30 90 CN 85,6
TR 119,7
77 102,7

(") Komission asetuksessa (EY) N:o 1833/2006 (EUVL L 354, 14.12.2006, s. 19) vahvistettu maanimikkeisto. Koodi "ZZ" tarkoittaa

......

"muuta alkuperadd
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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 31 pdivind lokakuuta 2013,
péitosten 2005/734[EY, 2006/415/EY ja 2007/25/EY muuttamisesta niiden soveltamisajan osalta
(tiedoksiannettu numerolla C(2013) 7148)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2013/635/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinlddkdrintarkastuksista yhteison sisdisessd
kaupassa sisimarkkinoiden toteuttamista varten 11 péivind jou-
lukuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin 89/662/ETY (}) ja
erityisesti sen 9 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon eldinlddkirin- ja kotieldinjalostustarkastuksista
yhteison sisdisessd tiettyjen eldvien eldinten ja tuotteiden kau-
passa sisimarkkinoiden toteuttamista varten 26 pdivani kesi-
kuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/425/ETY (?) ja
erityisesti sen 10 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon lemmikkieldinten muihin kuin kaupallisiin kul-
jetuksiin sovellettavista eldinten terveyttd koskevista vaatimuk-
sista ja neuvoston direktiivin 92/65/ETY muuttamisesta 26 pai-
vinid toukokuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 998/2003 (?) ja erityisesti sen 18 ar-
tiklan,

ottaa huomioon yhteisén toimenpiteistd lintuinfluenssan torju-
miseksi ja direktiivin 92/40/ETY kumoamisesta 20 pdivina jou-
lukuuta 2005 annetun neuvoston direktiivin 2005/94/EY (¥) ja
erityisesti sen 63 artiklan 3 kohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

) EYVL L 395, 30.12.1989, s. 13.

() E

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 29.
() EUVL L 146, 13.6.2003, s. 1.
(4 EUVL L 10, 14.1.2006, s. 16.

(1)  Komission péitokset 2005/734/EY (), 2006/415[EY (9)
ja 2007/25/EY (7) liittyivat korkeapatogeenisen lintuinflu-
enssan H5N1-alatyypin aiheuttamiin taudinpurkauksiin,
ja ne tehtiin eldinten ja ihmisten terveyden suojelemiseksi
unionissa.

(2)  Padtoksessd 2005/734[EY sdddetddn bioturvallisuustoi-
menpiteistd  erittdin  patogeenisen lintuinfluenssan
H5N1-alatyypin tarttumisvaaran vahentdmiseksi luon-
nonvaraisista linnuista siipikarjaan ja muihin vankeudessa
pidettaviin lintuihin sekd varhaisen havaitsemisen jarjes-
telméstd erityisen vaaralle alttiilla alueilla. Padtoksessd
2006/415/EY saadetdin tietyistd suojatoimenpiteistd, joita
on sovellettava alatyyppia H5N1 olevan korkeapatogee-
nisen lintuinfluenssan taudinpurkaukseen jdsenvaltion sii-
pikarjassa, mukaan luettuna alueiden A ja B muodostami-
nen epiillyn tai vahvistetun taudinpurkauksen johdosta.
Lisaksi padtos 2007/25/EY koskee tiettyjd suojatoimenpi-
teitd, jotka liittyvat erittdin patogeeniseen lintuinfluens-
saan ja omistajiensa mukana seuraavien lemmikkilintujen
kuljetuksiin unioniin.

(3)  Kyseisissd paatoksissd vahvistettuja toimenpiteitd sovelle-
taan 31 pdivddn joulukuuta 2013. Alatyyppid H5N1 ole-
van korkeapatogeenisen lintuinfluenssan taudinpurkauk-
sia ilmenee kuitenkin edelleen luonnonvaraisissa linnuissa
ja siipikarjassa kolmansissa maissa, mikéd vaarantaa eldin-
ten ja ihmisten terveyden myos unionissa.

(°) Komission paitos 2005/734/[EY, tehty 19 pdivina lokakuuta 2005,

bioturvallisuustoimenpiteistd influenssavirus A:n alatyypin H5N1 ai-
heuttaman erittdin patogeenisen lintuinfluenssan tarttumisvaaran vé-
hentdmiseksi luonnonvaraisista linnuista siipikarjaan ja muihin van-
keudessa pidettaviin lintuihin sekd varhaisen havaitsemisen jarjestel-
mistd erityisen vaaralle alttiilla alueilla (EUVL L 274, 20.10.2005,
5. 105).
(°) Komission pddtds 2006/415/EY, tehty 14 piivind kesikuuta 2006,
korkeapatogeenisen lintuinfluenssan H5N1-alatyypin esiintymiseen
yhteison siipikarjassa liittyvistd tietyistd suojatoimenpiteistd ja pda-
toksen 2006/135/EY kumoamisesta (EUVL L 164, 16.6.2006, s. 51).
Komission pidtds 2007/25/EY, tehty 22 pdivini joulukuuta 2006,
tietyistd suojatoimenpiteistd, jotka liittyvit erittdin patogeeniseen lin-
tuinfluenssaan ja omistajiensa mukana seuraavien lemmikkilintujen
kuljetuksiin yhteiso6n (EUVL L 8, 13.1.2007, s. 29).

—
-
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(4)

Kun otetaan huomioon alatyyppid H5N1 olevan korkea-
patogeenisen lintuinfluenssan epidemiologinen tilanne,
on aiheellista jatkaa kyseisen taudin aiheuttamien riskien
vihentdmistd pitdmalld ylld bioturvallisuustoimenpiteitd,
varhaisen havaitsemisen jirjestelmid ja tiettyja suojatoi-
menpiteitd, jotka liittyvdt taudinpurkauksiin siipikarjassa
ja lemmikkilintujen kuljetuksiin kolmansista maista unio-
niin.

Lisiksi ulkoinen arviointi (') unionin kriisiverkostosta
vuonna 2012 on osoittanut, ettd unionin tasolla hyvak-
sytyt lintuinfluenssan taudinpurkauksiin liittyvat suojatoi-
menpiteet, mukaan luettuna paitoksessi 2006/415/EY
vahvistetut toimenpiteet, ovat jisenvaltioiden mielesta asi-
aankuuluvia ja vaikuttavia.

Paitosten 2005/734/EY, 2006/415/EY ja 2007/25[EY so-
veltamisaikaa olisi tdmdn vuoksi jatkettava 31 pdivddn
joulukuuta 2015.

Sen vuoksi padtoksid 2005/734/EY, 2006/415/EY ja
2007/25/EY olisi muutettava.

Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(") http:/[ec.curopa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_

final_report_eu_rapid_response.pdf

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Korvataan paitoksen 2005/734/EY 4 artiklassa paivimaird
31 paivddn joulukuuta 2013” paivimaddrilld "31 paivddn jou-
lukuuta 2015”.

2 artikla
Korvataan padtoksen 2006/415/EY 12 artiklassa paivimaird
31 péivddn joulukuuta 2013” paivamaddrilld "31 paivddn jou-
lukuuta 2015”.

3 artikla
Korvataan piddtoksen 2007/25/EY 6 artiklassa paivimaird
”31 pdivddn joulukuuta 2013” pdivimadralld "31 pdivdan jou-
lukuuta 2015”.

4 artikla

Tama paidtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 31 pdivind lokakuuta 2013.

Komission puolesta
Tonio BORG
Komission jdsen


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/pillars/docs/23_final_report_eu_rapid_response.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 31 piivini lokakuuta 2013,

kiireellisistd toimenpiteisti tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen simpukoiden Perusta tapahtuvan
tuonnin keskeyttimiseksi tehdyn péitoksen 2008/866/EY muuttamisesta sen soveltamisajan osalta

(tiedoksiannettu numerolla C(2013) 7162)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2013/636/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon elintarvikelainsddddnt64d koskevista yleisistd pe-
riaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuus-
viranomaisen perustamisesta sekid elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
178/2002 (') ja erityisesti sen 53 artiklan 1 kohdan b alakohdan
i alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistetaan yleiset peri-
aatteet, jotka koskevat yleisesti elintarvikkeita ja rehuja ja
varsinkin elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta unio-
nin ja jasenvaltioiden tasolla. Siind sdddetddn kiireellisistd
toimenpiteistd, kun on ilmeistd, ettd kolmannesta maasta
tuodusta elintarvikkeesta tai rehusta aiheutuu todennakoi-
sesti vakava riski ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle
tai ympdristolle eikd tillaista riskid voida tyydyttavalld
tavalla hallita kyseisen jdsenvaltion tai kyseisten jasenval-
tioiden toteuttamilla toimenpiteill.

(2)  Komissio teki 12 paivind marraskuuta 2008 piddtoksen
2008/866/EY (3) kiireellisistd toimenpiteistd tiettyjen ih-
misravinnoksi tarkoitettujen simpukoiden Perusta tapah-
tuvan tuonnin keskeyttdmiseksi sen jilkeen, kun tietyt
Perusta tuodut hepatiitti A -viruksen (HAV) saastuttamat
simpukat oli tunnistettu ihmisilli puhjenneen hepatiitti
Amn lihteeksi. Kyseistd pddtostd sovellettiin alun perin
31 pdivddn maaliskuuta 2009 asti, mutta sen soveltamis-
aikaa jatkettiin 30 pdivddn marraskuuta 2013 saakka ko-
mission 23 pdivind marraskuuta 2012 antamalla tdytin-
toonpanopddtokselld 2012/729[EU (%) kiireellisistd  toi-
menpiteistd tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen sim-
pukoiden Perusta tapahtuvan tuonnin keskeyttimiseksi
annetun pditoksen 2008/866/EY muuttamisesta sen so-
veltamisajan osalta.

(3)  Perun toimivaltainen viranomainen antoi lisitietoja kor-
jaavista toimenpiteistd, jotka on toteutettu tiettyjen sim-
pukoiden valvontajirjestelmédssd havaittujen puutteiden
korjaamiseksi. Useita ongelmia on kuitenkin vield ratkai-
sematta. Tarkemmin sanottuna viime vuoden seuranta-
ohjelman tuloksiin ei sisdlly taudinpurkauksen alkuldh-
teeksi havaittujen Donax-suvun simpukoiden (Donax
spp.) valvontaa. Sen vuoksi ei voida pditell, ettd Perun
toimivaltaisen viranomaisen tihdn mennessi toimittamat
takeet ovat riittdvid kiireellisen toimenpiteen soveltamisen
lopettamiseen.

(4)  Sen vuoksi padatoksen 2008/866/EY soveltamisaikaa olisi
muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan paitoksen 2008/866/EY 5 artiklassa pdivimaird
”30 paivdin marraskuuta 2013” pdivimadralld "30 paivdin mar-
raskuuta 2014”.

2 artikla

Tdama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 31 pdivand lokakuuta 2013.

Komission puolesta
Tonio BORG

Komission jdsen

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUVL L 307, 18.11.2008, s. 9.
() EUVL L 327, 27.11.2012, s. 56.
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