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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 27/2014,

annettu 19 piivind joulukuuta 2013,

nimityksen kirjaamisesta suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkintdjen
rekisteriin [Anglesey Sea Salt/Halen Mon (SAN)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yhdistyneen kuningaskunnan hakemus nimityksen "Ang-
lesey Sea Salt/Halen Mon” rekisteroimiseksi julkaistiin Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd (%) asetuksen (EU) N:o
1151/2012 50 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaises-

L.

(2)  Koska komissiolle ei ole toimitettu vastavditteitd asetuk-
sen (EU) N:o 1151/2012 51 artiklan mukaisesti, nimitys
olisi rekisteroitdva,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Rekister6idddn tdmédn asetuksen liitteessd oleva nimitys.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivana joulukuuta 2013.

() EUVL L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUVL C 232, 10.8.2013, s. 17.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Dacian CIOLOS

Komission jdsen
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LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:
Luokka 1.8 — Muut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat tuotteet (mausteet jne.)
YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA
Anglesey Sea Salt/Halen Mon (SAN)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 28/2014,

annettu 19 pidivind joulukuuta 2013,

nimityksen kirjaamisesta suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkintdjen
rekisteriin [West Country Lamb (SMM)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yhdistyneen kuningaskunnan hakemus nimityksen "West
Country Lamb” rekisterdimiseksi julkaistiin Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessi (%) asetuksen (EU) N:o 11512012
50 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti.

(20  Koska komissiolle ei ole toimitettu vastaviitteitd asetuk-
sen (EU) N:o 1151/2012 51 artiklan mukaisesti, nimitys
olisi rekisteroitdva,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Rekister6idddn timén asetuksen liitteessd oleva nimitys.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissi 19 pdivana joulukuuta 2013.

() EUVL L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUVL C 231, 9.8.2013, s. 9.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Dacian CIOLOS
Komission jdsen
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LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:

Luokka 1.1 — Tuore liha (ja muut eliimenosat)
YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA
West Country Lamb (SMM)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 29/2014,

annettu 19 pidivind joulukuuta 2013,

nimityksen kirjaamisesta suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkintdjen
rekisteriin [West Country Beef (SMM)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yhdistyneen kuningaskunnan hakemus nimityksen "West
Country Beef” rekisteroimiseksi julkaistiin Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessi (%) asetuksen (EU) N:o 11512012
50 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti.

(20  Koska komissiolle ei ole toimitettu vastaviitteitd asetuk-
sen (EU) N:o 1151/2012 51 artiklan mukaisesti, nimitys
olisi rekisteroitdva,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Rekister6idddn timén asetuksen liitteessd oleva nimitys.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissi 19 pdivana joulukuuta 2013.

() EUVL L 343, 14.12.2012, s. 1.
() EUVL C 231, 9.8.2013, s. 14.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd

Dacian CIOLOS
Komission jdsen



L 10/6

Euroopan unionin virallinen lehti

15.1.2014

LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:

Luokka 1.1 — Tuore liha (ja muut eliimenosat)
YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA
West Country Beef (SMM)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 30/2014,

annettu 13 piivini tammikuuta 2014,

erdin suojattujen alkuperinimitysten ja suojattujen maantieteellisten merkintojen rekisteriin kirjatun
nimityksen eritelmin suuren muutoksen hyviksymisesti [Koveepfolid PoPiov (Konservolia Rovion)
(SAN)]

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komissio on asetuksen (EU) N:o 1151/2012 53 artiklan
1 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti tutkinut
Kreikan esittdmin pyynnon, joka koski komission asetuk-
sen (EY) N:o 1263/96 (%) nojalla rekisteroidyn suojatun
alkuperdnimityksen “KovoepPohid Pofiav” (Konservolia
Rovion) eritelmidn muutoksen hyviksymista.

(2)  Koska kyseessd ei ole asetuksen (EU) N:o 11512012
53 artiklan 2 kohdan mukainen vihiinen muutos, ko-

missio julkaisi muutospyynnon kyseisen asetuksen 50 ar-
tiklan 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, eritelmin
muutos olisi hyvaksyttiva,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyvaksytddn timan asetuksen liitteessd olevaa nimitystd koskeva
eritelmdn muutos, joka on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
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 13 pdivand tammikuuta 2014.

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

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi

Dacian CIOLOS

Komission jdsen

() EUVL C 228, 7.8.2013, s. 30.



L 10/8

Euroopan unionin virallinen lehti

15.1.2014

LIITE

Thmisravinnoksi tarkoitetut perussopimuksen liitteeseen I kuuluvat maataloustuotteet:

Luokka 1.6 — Hedelmit, vihannekset ja viljat sellaisenaan tai jalostettuina
KREIKKA

KovoepPfohid Pofiov (Konservolia Rovion) (SAN)
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 31/2014,

annettu 14 piivini tammikuuta 2014,

paitosten 2004/301/EY ja 2004/539[EY seki asetuksen (EU) N:o 388/2010 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon lemmikkieldinten muihin kuin kaupallisiin kul-
jetuksiin sovellettavista eldinten terveyttd koskevista vaatimuk-
sista ja neuvoston direktiivin 92/65/ETY muuttamisesta 26 pdi-
vand toukokuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 998/2003 (1) ja erityisesti sen 19 ja
21 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 998/2003 vahvistetaan eldinten ter-
veyttd koskevat vaatimukset, joita on noudatettava
muissa kuin kaupallisissa lemmikkieldinten kuljetuksissa,
ja ndiden kuljetusten valvontaan sovellettavat sddnnot.
Asetusta sovelletaan jasenvaltioiden valisiin tai kolman-
sista maista tuleviin, asetuksen liitteessd I mainittuihin
lajeihin  kuuluvien lemmikkieldinten kuljetuksiin. Liit-
teessd olevassa A osassa mainitaan koirat ja kissat ja B
osassa hillerit ja fretit. Asetusta (EY) N:o 998/2003 on
sovellettu 3 péivistd heindkuuta 2004.

Mallitodistuksen vahvistamisesta koirien, kissojen ja fret-
tien yhteison sisilla tapahtuvia kuljetuksia varten 26 pdi-
vand marraskuuta 2003 tehdyssd komission pddtoksessd
2003/803/EY (3) vahvistetaan mallitodistus koirien, kis-
sojen ja frettien lajiin kuuluvien lemmikkieldinten jdsen-
valtiosta toiseen kuljettamista varten, kuten asetuksen
(EY) N:o 998/2003 5 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
sdadetdan.

Asetuksella (EY) N:o 998/2003 perustettuun jirjestel-
médn siirtymisen helpottamiseksi komissio teki 30 pii-
viand maaliskuuta 2005 paitoksen 2004/301/EY (?), joka

() EUVL L 146, 13.6.2003, s. 1.
() EUVL L 312, 27.11.2003, s. 1.
() EUVL L 98, 2.4.2004, s. 55.

koskee paitoksista 2003/803/EY ja 2004/203/EY poik-
keamista koirien, kissojen, hillerien ja frettien muita kuin
kaupallisia kuljetuksia varten annettavien todistusten
muodon osalta sekd pddtoksen 2004/203/EY muuttamis-
ta, jotta lemmikkieldimille ennen asetuksen (EY) N:o
998/2003 voimaantulopiivdd annettuja todistuksia voi-
taisiin kdyttda edelleen, jos ne tdyttavit tietyt ehdot.

Lisiksi komission 1 péivind heindkuuta 2004 tekemdssi
pddtoksessd 2004/539/EY (#), joka koskee lemmikkieldin-
ten muihin kuin kaupallisiin kuljetuksiin sovellettavista
eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
998/2003 tdytintoonpanoa koskevia siirtymédtoimenpi-
teitd, sdddetddn, ettd jasenvaltioiden on sallittava 1 pdivddn
lokakuuta 2004 asti asetuksen (EY) N:o 998/2003 liit-
teessd I lueteltujen lemmikkieldinlajien tuonti alueelleen
niiden kansallisten sddntojen mukaisesti, jotka olivat voi-
massa ennen 3 pdivad heindkuuta 2004.

Lemmikkieldinten muista kuin kaupallisista siirroista ja
asetuksen (EY) N:o 998/2003 kumoamisesta 12 péivind
kesdkuuta 2013 annetulla Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksella (EU) N:o 576/2013 (°) kumotaan ja
korvataan asetus (EY) N:o 998/2003. Toimenpiteet, jotka
on hyviksytty asetuksella (EY) N:o 998/2003 perustet-
tuun jarjestelmdin siirtymisen helpottamiseksi, ovat siksi
vanhentuneita. Paitokset 2004/301/EY ja 2004/539/EY
olisi sen vuoksi kumottava.

Lisiksi komissio antoi 6 pdivand toukokuuta 2010 ase-
tuksen (EU) N:o 388/2010 (°), joka koskee Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 998/2003
taytdntoonpanoa tiettyihin lajeihin kuuluvien lemmikki-
eldinten, joita voidaan kuljettaa muuten kuin kaupallisin
kuljetuksin, enimmaismaidran osalta, jotta voidaan vélttda
riski siitd, ettd koirien, kissojen, hillerien ja frettien kau-
pallisia kuljetuksia toteutetaan vilpillisesti muina kuin
kaupallisina kuljetuksina, kun kyseisid eldimid kuljetetaan
jasenvaltioon jostain toisesta jisenvaltiosta tai asetuksen
(EY) N:o 998/2003 liitteessd II olevan B osan 2 jaksossa
mainitusta kolmannesta maasta.

(4 EUVL L 237, 8.7.2004, s. 21.

() EUVL L 178, 28.6.2013, s. 1.
() EUVL L 114, 7.5.2010, s. 3.
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)

Asetuksen (EU) N:o 388/2010 sddnnoksid on tarkasteltu
uudelleen ja ne on sisdllytetty asetukseen (EU) N:o
576/2013. Asetusta (EU) N:o 576/2013 sovelletaan
29 pdivastd joulukuuta 2014. Asetuksesta (EU) N:o
388/2010 tulee siksi vanhentunut asetuksen (EU) N:o
576/2013 voimaantulopdivind, mistd syystd se olisi ku-
mottava mainitusta paivistd alkaen.

Téssd asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eikd Euroopan parlamentti tai neu-
vosto ole vastustanut niité,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kumotaan pditokset 2004/301/EY ja 2004/539/EY.
2 artikla

Kumotaan asetus (EU) N:o 388/2010 29 pdivistd joulukuuta
2014.

3 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 14 pdivind tammikuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 32/2014,

annettu 14 piivini tammikuuta 2014,

Kiinan kansantasavallasta periisin olevien kisikiyttoisten haarukkatrukkien sekd niiden keskeisten

osien tuonnissa kiytton otettavasta lopullisesta polkumyyntitullista annettuun neuvoston

tiytintdonpanoasetukseen (EU) N:o 1008/2011, sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston

tiytintonpanoasetuksella (EU) N:o 372/2013, liittyvin wuutta viejid koskevan tarkastelun

vireillepanosta, yhden kyseisen maan viejin tuotteiden tuontiin sovellettavan tullin kumoamisesta
ja tillaisen tuonnin kirjaamisvelvoitteesta

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon polkumyynnilli muista kuin Euroopan yhtei-
son jdsenvaltioista tapahtuvalta tuonnilta suojautumisesta 30 pai-
viand marraskuuta 2009 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
12252009, jiljempdnd ‘perusasetus’ (1), ja erityisesti sen 11 ar-
tiklan 4 kohdan,

on kuullut neuvoa-antavaa komiteaa perusasetuksen 11 artiklan
4 kohdan ja 14 artiklan 5 kohdan mukaisesti,

sekd katsoo seuraavaa:

A. PYYNTO

(1)  Euroopan komissio, jiljempidnd 'komissio’, on vastaan-
ottanut  perusasetuksen 11 artiklan 4  kohdan
mukaisen pyynnon uutta viejad koskevan tarkastelun vi-
reillepanosta.

(2)  Pyynnén esitti 3 pdivind toukokuuta 2013 Ningbo Lo-
gitrans Handling Equipment Co., Ltd., jiljempéna ’pyyn-
non esittdjd’, joka on kasikdyttoisten haarukkatrukkien
sekd niiden keskeisten osien vientid harjoittava tuottaja
Kiinan kansantasavallassa, jiljempdni ‘asianomainen
maa’.

B. TUOTE

(3)  Tarkasteltavana oleva tuote on Kiinan kansantasavallasta
periisin olevat kasikdyttoiset haarukkatrukit ja niiden kes-
keiset osat eli alustat ja hydrauliikat, jotka luokitellaan
tdlld hetkelli CN-koodeihin ex 8427 90 00 (Taric-koodit
84279000 11 ja 8427 90 00 19) sekd ex 8431 20 00
(Taric-koodit 8431 20 00 11 ja 8431 20 00 19).

C. VOIMASSA OLEVAT TOIMENPITEET

(4)  Voimassa oleva toimenpide on lopullinen polkumyynti-
tulli, joka otettiin kadytto6n neuvoston tdytintoonpano-
asetuksella (EU) N:o 1008/2011 (3, sellaisena kuin se
on muutettuna neuvoston tiytintoonpanoasetuksella
(EU) N:o 372/2013 (%); sen perusteella tarkasteltavana

() EUVL L 343, 22.12.2009, s. 51.
() EUVL L 268, 13.10.2011, s. 1.
() EUVL L 112, 24.4.2013, s. 1.

olevan tuotteen, mukaan luettuna pyynnon esittdjan tu-
ottama tuote, tuonnissa unioniin kannetaan 70,8 prosen-
tin suuruinen lopullinen polkumyyntitulli. Toimenpidettd
sovelletaan neuvoston asetuksen (EY) N:o 499/2009 (%)
nojalla myos Thaimaasta lihetettyjen kasikdyttoisten haa-
rukkatrukkien sekd niiden keskeisten osien tuonnissa riip-
pumatta siitd, onko niiden alkuperdmaaksi ilmoitettu
Thaimaa.

D. PERUSTEET

(5)  Pyynnon esittdjd vaittdd toimivansa perusasetuksen 2 ar-
tiklan 7 kohdan c alakohdassa mairitellyissd markkinata-
lousolosuhteissa.

(6)  Lisdksi pyynnon esittdjd vaittdd, ettei se vienyt tarkastel-
tavana olevaa tuotetta unioniin polkumyyntitoimenpitei-
den perustana olleena tutkimusajanjaksona eli 1 pdivin
huhtikuuta 2003 ja 31 piivin maaliskuuta 2004 vilisend
aikana, jiljempani ‘alkuperdinen tutkimusajanjakso’.

(7)  Pyynnon esittdjd vaittdd myos, ettei se ole etuyhteydessd
yhteenkddn tarkasteltavana olevan tuotteen vientid har-
joittavaan tuottajaan, johon sovelletaan edelld mainittuja
polkumyyntitoimenpiteita.

(8)  Pyynnon esittdjd vdittdd vield, ettd se aloitti tarkastelta-
vana olevan tuotteen viennin unioniin vasta alkuperiisen
tutkimusajanjakson pdatyttya.

E. MENETTELY

(99  Komissio on kiytettivissd olevia todisteita tutkittuaan
padttanyt, ettd on olemassa riittavit todisteet perusasetuk-
sen 11 artiklan 4 kohdan mukaisen uuden viejin tarkas-
telun panemiseksi vireille yksilollisen polkumyyntimargi-
naalin maarittdimiseksi pyynnon esittdjille ja jos polku-
myyntid todetaan esiintyvin, sen tullin tason maarittdmi-
seksi, jota sovelletaan pyynnon esittdjan tuodessa tarkas-
teltavana olevaa tuotetta unioniin. Saatuaan markkinata-
louskohtelua koskevan pyynnon komissio méarittad, toi-
miiko pyynnon esittdja perusasetuksen 2 artiklan 7 koh-
dan c¢ alakohdassa maddritellyissd markkinatalousolosuh-
teissa.

() EUVL L 151, 16.6.2009, s. 1.
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(10) Jos todetaan, ettd pyynnon esittdjd tdyttdd yksilollisen (17)  Jos pyynnon esittdjille myonnetddn markkinatalouskoh-
tullin vahvistamiselle asetetut vaatimukset, saattaa olla telu, mutta vaadittavia luotettavia tietoja ei ole saatavissa
tarpeen muuttaa tullia, jota tilld hetkelld sovelletaan tay- Kiinan kansantasavallan osalta, komissio voi tarvittaessa
tintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1008/2011, sellaisena kdyttad sopivalle markkinatalousmaalle vahvistettua nor-
kuin se on muutettuna tdytintoonpanoasetuksella (EU) maaliarvoa koskevia paitelmid esimerkiksi korvatakseen
N:o 3722013, 1 artiklan 2 kohdan nojalla. Kiinan kansantasavaltaa koskevat epiluotettavat kustan-
nus- tai hintatiedot, joita tarvitaan normaaliarvon mai-
rittdmiseksi. Komission aikomuksena on kiyttdd myos
tahin tarkoitukseen Brasiliaa.
a) Kyselylomakkeet
(11)  Saadakseen tutkimuksensa kannalta valttimattomind pi-
;ﬁ;ﬁéﬁ;ﬁfiﬂt komissio lahettad pyynnon esittdjalle ky- F. VOIMASSA OLEVAN TULLIN KUMOAMINEN JA
TUONNIN KIRJAAMINEN
(18) Voimassa oleva polkumyyntitulli olisi kumottava perus-
asetuksen 11 artiklan 4 kohdan nojalla pyynnon esittdjin
b) Tietojen kerddminen ja osapuolten kuuleminen tuottaman ja unioniin vientid varten myymdn tarkastelta-
vana olevan tuotteen tuonnin osalta. Samalla tallaisen
(12)  Kaikkia asianomaisia osapuolia pyydetdén esittimaén na- tuonnin kirjaaminen olisi tehtivi pakolliseksi perusase-
kokantansa kirjallisesti ja toimittamaan asiaa tukevaa tuksen 14 artiklan 5 kohdan mukaisesti sen varmistami-
ndyttod. seksi, ettd polkumyyntitullit voidaan kantaa timédn tuon-
nin kirjaamispaivastd alkaen, jos tarkastelu osoittaa pyyn-
non esittdjin harjoittavan polkumyyntid. Pyynnon esitté-
jan maksettaviksi tulevaisuudessa mahdollisesti lankeavia
(13)  Niille unionin tuottajille, joita asian tiedetdén koskevan, miérid ei voida tutkimuksen tdssd vaiheessa arvioida.
on ilmoitettu edelli mainitusta tarkastelupyynnostd ja
annettu tilaisuus esittdd huomautuksia.
G. MAARAAJAT
(14)  Komissio voi lisiksi kuulla asianomaisia osapuolia, jos ne (19)  Moitteettoman hallinnon varmistamiseksi olisi asetettava
pyytavit sitd kirjallisesti ja osoittavat, ettd niiden kuulemi- médrdajat, joiden kuluessa
seen on olemassa erityisid syita.
— asianomaiset osapuolet voivat ilmoittautua komissiol-
¢) Markkinatalouskohtelu le, esittad nakokantansa kirjallisesti ja toimittaa muita
. N . tutkimuksessa huomioon otettavia tietoja,
(15)  Normaaliarvo maédritetddn perusasetuksen 2 artiklan 7
kohdan b alakohdan mukaisesti, jos pyynnon esittdjd
esittdd riittdvan ndyton siitd, ettd se toimii markkinatalou-
solosuhteissa eli tayttdd perusasetuksen 2 artiklan 7 koh-
dan c alakohdassa esitetyt vaatimukset. Titd koskevat — asianomaiset osapuolet voivat esittdd komissiolle kir-
asianmukaisesti perustellut pyynnét on toimitettava ti- jallisen kuulemispyynnon,
mén asetuksen 4 artiklassa asetetussa erityisessd mairda-
jassa. Komissio lhettdd lomakkeen tillaista pyyntod var-
ten pyynnon esittdjdlle ja Kiinan kansantasavallan viran-
omaisille.
— asianomaiset osapuolet voivat esittid huomautuksia
Brasilian soveltuvuudesta siten kuin edelld johdanto-
osan 16 ja 17 kappaleessa esitetidin,
d) Markkinatalousmaan valinta
(16) Jos pyynnon esittdjille ei myonnetd markkinatalouskoh-
tel_‘_l_fl{ Kiinan kansantasavaltaa koskeva normaaliarvo — pyynndn esittdji voi toimittaa asianmukaisesti perus-
midritetddn perusasetuksen 2 artiklan 7 kohdan a ala- tellun pyynnén markkinatalouskohtelun saamiseksi.
kohdan mukaisesti sopivaa markkinatalousmaata kos-
kevien tietojen perusteella. Komission aikomuksena on
kdyttad tahdn tarkoitukseen Brasiliaa, kuten tehtiin tutki-
muksessa, joka johti Kiinan kansantasavallasta tulevassa
tuonnissa sovellettavien toimenpiteiden kiyttoonottoon. (20)  On syytd huomata, ettd useimpien perusasetuksessa sdi-

Asianomaisia osapuolia pyydetddn esittimdin huomau-
tuksensa valinnan sopivuudesta timin asetuksen 4 artik-
lassa asetetussa erityisessd madrdajassa.

dettyjen menettelyjd koskevien oikeuksien kiytto edellyt-
tdd osapuolen ilmoittautumista tdimén asetuksen 4 artik-
lassa mainitussa mairdajassa.
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H. YHTEISTYOSTA KIELTAYTYMINEN

(21)  Jos jokin asianomainen osapuoli kieltdytyy antamasta tai
ei toimita tarvittavia tietoja maardajassa tai jos se merkit-
tidvalld tavalla vaikeuttaa tutkimusta, pddtelmat, jotka voi-
vat olla joko myonteisid tai kielteisid, voidaan tehda kay-
tettdvissd olevien tietojen perusteella perusasetuksen
18 artiklan mukaisesti.

(22)  Jos asianomainen osapuoli on toimittanut vddrid tai har-
haanjohtavia tietoja, niitd tietoja ei oteta huomioon ja
niiden sijasta voidaan kayttdd kaytettdvissd olevia tietoja.

(23)  Jos asianomainen osapuoli ei toimi yhteistydssa tai toimii
vain osittain yhteistyossa ja tdstd johtuen pddtelmat teh-
dddn kaytettdvissd olevien tietojen perusteella perusase-
tuksen 18 artiklan mukaisesti, lopputulos voi olla osa-
puolen kannalta epdedullisempi kuin siind tapauksessa,
ettd se olisi toiminut yhteistyossi.

(24)  Vastaamatta jattdmistd tietokoneavusteisesti ei pidetd yh-
teistyostd kieltaytymisend silld edellytykselld, ettd asian-
omainen osapuoli osoittaa, ettd vastauksen esittiminen
vaaditussa muodossa voisi aiheuttaa kohtuuttomasti yli-
midrdistd vaivaa tai lisikustannuksia. Asianomaisen osa-
puolen olisi vilittomasti ilmoitettava asiasta komissiolle.

[. TUTKIMUKSEN AIKATAULU

(25)  Tutkimus saatetaan paitokseen perusasetuksen 11 artiklan
5 kohdan mukaisesti yhdeksin kuukauden kuluessa ti-
min asetuksen julkaisemisesta Euroopan unionin virallisessa
lehdess.

J. HENKILOTIETOJEN KASITTELY

(26) Tassd tutkimuksessa kerdttyjd henkilotietoja kasitelldan
yksiloiden suojelusta yhteisjen toimielinten ja elinten
suorittamassa henkil6tietojen kisittelyssd ja niiden tieto-
jen vapaasta likkkuvuudesta 18 piivdnd joulukuuta 2000
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 45/2001 (') mukaisesti.

K. KUULEMISMENETTELYSTA VASTAAVA NEUVON-
ANTAJA

(27)  Asianomaiset osapuolet voivat ottaa yhteyttd kuulemis-
menettelystd vastaavaan kauppapolitikan paddosaston
neuvonantajaan. Neuvonantaja on asianomaisten osapu-
olten ja tutkimuksen suorittavien komission yksikoiden
vilinen yhteyshenkil6. Neuvonantaja tarkastelee pyyntojd
tutustua asiakirjoihin, asiakirjojen luottamuksellisuutta
koskevia kiistoja, mairdaikojen pidentdmispyyntoji ja
kolmansien osapuolten pyyntdji tulla kuulluksi. Neuvon-
antaja voi jarjestad yksittdisen asianomaisen osapuolen
kuulemisen ja toimia sovittelijana sen varmistamiseksi,
ettd asianomaisen osapuolen puolustautumisoikeus toteu-
tuu tdysimadraisesti. Neuvonantaja jarjestdd tilaisuuksia

() EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1.

osapuolten viliselle kuulemiselle, jossa voidaan tuoda
esille vastakkaisia ndkokantoja ja esittdd niihin vastavait-
teitd.

(28)  Kuulemispyynnot on esitettdvd kirjallisesti mairdajoissa,
jotka komissio vahvistaa osapuolten kanssa kidymdssidn
yhteydenpidossa. Osapuolen on ilmoitettava pyynnon pe-
rustelut.

(29)  Asianomaiset osapuolet saavat lisdtietoja sekd tarkemmat
yhteystiedot kuulemismenettelystd vastaavan neuvonanta-
jan verkkosivuilta kauppapolitiikan pddosaston verkkosi-
vustolla: http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/
degucht/contact/hearing-officer/

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Pannaan asetuksen (EY) N:o 1225/2009 11 artiklan 4 kohdan
nojalla vireille tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1008/2011,
sellaisena kuin se on muutettuna tdytintoonpanoasetuksella
(EU) N:o 372/2013, uudelleentarkastelu sen madrittimiseksi,
olisiko tdytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 1008/2011, sellai-
sena kuin se on muutettuna taytintdonpanoasetuksella (EU) N:o
372/2013, kayttoon otettua polkumyyntitullia sovellettava Kii-
nan kansantasavallasta periisin olevien, Ningbo Logitrans Hand-
ling Equipment Co., Ltd -yrityksen (Taric-lisikoodi A070) tuot-
tamiin ja unioniin vientid varten myymiin kasikdyttoisiin haa-
rukkatrukkeihin ja niiden keskeisiin osiin, jotka luokitellaan talla
hetkelld CN-koodeihin ex 8427 90 00 (Taric-koodit
84279000 11 ja 8427 90 00 19) sekd ex 8431 20 00 (Taric-
koodit 8431 20 00 11 ja 8431 20 00 19), sekd sen mdadrittimi-
seksi, missd laajuudessa sitd olisi sovellettava, tai olisiko otettava
kayttoon yksilollinen polkumyyntitulli.

Tassd asetuksessa kasikayttoisilld haarukkatrukeilla tarkoitetaan
trukkeja, joissa on kuormalavojen kasittelyyn tarkoitetut, pyo-
rilld varustetut nostavat haarukkavarret ja jotka on suunniteltu
siten, ettd kayttdja voi kévellen ja nivellettyd vetoaisaa kayttd-
milld tyontds, vetdd ja ohjata niitd kasivoimin siledlls, tasaisella
ja kovalla pinnalla. Késikdyttoiset haarukkatrukit on suunniteltu
siten, ettd kuormaa voidaan nostaa vetoaisaa pumppaamalla niin
ylos, ettd kuormaa voidaan siirtad, eikd niilld ole muita lisdtoi-
mintoja tai kdyttotarkoituksia, kuten i) kuormien siirtiminen ja
nostaminen korkeammalle tai kuormien varastoiminen (korke-
alle nostavat nostovaunut), ii) kuormalavojen pinoaminen paal-
lekkdin (pinoamistrukit), iii) kuormien nostaminen tydskentely-
tasolle (saksinostimet) tai iv) kuormien nostaminen ja punnitse-
minen (punnitustrukit).

2 artikla

Kumotaan tdytantoonpanoasetuksella (EU) N:o 1008/2011, sel-
laisena kuin se on muutettuna taytintoonpanoasetuksella (EU)
N:o 372/2013, kdyttoon otettu polkumyyntitulli timan asetuk-
sen 1 artiklassa yksiloidyn tuonnin osalta.


http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/degucht/contact/hearing-officer/
http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/degucht/contact/hearing-officer/
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3 artikla

Tulliviranomaisten on asetuksen (EY) N:o 1225/2009 11 artiklan
4 kohdan ja 14 artiklan 5 kohdan nojalla toteutettava tarvittavat
toimenpiteet timdn asetuksen 1 artiklassa yksiloidyn unioniin
suuntautuvan tuonnin kirjaamiseksi.

Tuonnin kirjaamisvelvoite paittyy yhdeksin kuukauden kuluttua
tdimdn asetuksen voimaantulopdivista.

4 artikla

1. Jotta asianomaisten osapuolten huomautukset voitaisiin
ottaa tutkimuksessa huomioon, niiden on ilmoittauduttava ko-
missiolle, esitettdvd nidkokantansa kirjallisesti ja toimitettava ta-
mén asetuksen johdanto-osan 12 kappaleessa tarkoitetut tiyte-
tyt kyselylomakkeet tai muut huomioon otettavaksi tarkoitetut
tiedot 37 pdivin kuluessa timin asetuksen voimaantulopdivista,
ellei toisin ilmoiteta.

2. Asianomaiset osapuolet voivat samassa 37 pdivin mdd-
rdajassa myos pyytdd saada tulla komission kuulemiksi.

3. Asianmukaisesti perustellut markkinatalouskohtelua kos-
kevat pyynnot on toimitettava komissiolle 37 péivian kuluessa
timdn asetuksen voimaantulopdivasti.

4. Jos tutkimuksen osapuolet haluavat esittdd huomautuksia
siitd, voidaanko Brasiliaa pitdd soveltuvana kolmantena markki-
natalousmaana, niiden on toimitettava huomautuksensa 10 pai-
van kuluessa tdimin asetuksen voimaantulopdivasti.

5. Kaikki asianomaisten osapuolten luottamuksellisina toimit-
tamat kirjalliset huomautukset, mukaan luettuina tdssd asetuk-
sessa pyydetyt tiedot, kyselyvastaukset ja kirjeenvaihto, on va-
rustettava merkinnalld "Limited” (1).

6.  Asianomaisten osapuolten, jotka toimittavat luottamuksel-
lisia tietoja, on toimitettava niistd perusasetuksen 19 artiklan 2
kohdan mukaisesti ei-luottamukselliset yhteenvedot, jotka varus-
tetaan merkinnalld "For inspection by interested parties” (asian-
omaisten tarkasteltaviksi). Ndiden yhteenvetojen tulee olla riitti-
van yksityiskohtaiset, jotta luottamuksellisen tiedon sisdllostd
olisi saatavissa riittava kasitys. Jos asianomainen osapuoli ei liitd
toimittamiinsa luottamuksellisiin tietoihin ei-luottamuksellista
yhteenvetoa, jonka muoto ja laatu vastaavat vaatimuksia, kysei-
set luottamukselliset tiedot voidaan jdttdd huomiotta.

7. Asianomaisten osapuolten on esitettdvd kaikki huomau-
tuksensa ja pyyntonsd sihkoisessd muodossa (ei-luottamukselli-
set huomautukset sahkopostitse ja luottamukselliset CD-R-le-
vylld tai DVD-levylld), ja niiden on ilmoitettava nimensd, osoit-
teensa, sihkopostiosoitteensa, puhelinnumeronsa ja faksinume-
ronsa. Kaikki markkinatalouskohtelun pyytimiseen kaytettdviin
lomakkeisiin tai palautettaviin kyselylomakkeisiin liittyvit valta-
kirjat ja allekirjoitetut todistukset sekd niiden péivitykset on
kuitenkin toimitettava paperiversioina eli postitse tai henkil6-
kohtaisesti jdljempdnd mainittuun osoitteeseen. Komission
kanssa kdytavasti kirjeenvaihdosta on saatavilla lisitietoja kaup-
papolitilkan péddosaston verkkosivuilla osoitteessa  http://ec.
europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence

Komission yhteystiedot:

European Commission
Directorate-General for Trade
Directorate H

Office: N105 08/020

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

Sihkoposti: TRADE-HPT-DUMPING®ec.europa.eu

5 artikla

Tama asetus tulee voimaan seuraavana paivina 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 14 pdivind tammikuuta 2014.

(") "Limited”-merkinnélld varustettu asiakirja on neuvoston asetuksen
(EY) Nio 1225/2009 (EUVL L 343, 22.12.2009, s. 51) 19 artiklassa
ja vuoden 1994 GATT-sopimuksen VI artiklan soveltamisesta tehdyn
WTO-sopimuksen (polkumyynnin vastainen sopimus) 6 artiklassa
tarkoitettu luottamuksellisena pidettivi asiakirja. Se on myos suo-
jattu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1049/2001 (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43) 4 artiklan mukaisesti.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO


http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence
http://ec.europa.eu/trade/tackling-unfair-trade/trade-defence
mailto:TRADE-HPT-DUMPING@ec.europa.eu
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 33/2014,

annettu 14 piivini tammikuuta 2014,

kiinteisti tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon maatalouden yhteisestd markkinajarjestelystd ja
tiettyjd maataloustuotteita koskevista erityissaannoksisté (yhteisid
markkinajdrjestelyjd koskeva asetus) 22 paivind lokakuuta 2007
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (1),

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Taytintd6npanoasetuksessa (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 tyopdivd tdytdnt66npa-
noasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklan 1 kohdan
mukaisesti ottaen huomioon pdivittdin vaihtuvat tiedot.
Sen vuoksi timin asetuksen olisi tultava voimaan pdiva-
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

Tdmai 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 14 pdivani tammikuuta 2014.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi

Jerzy PLEWA

Maatalouden ja maaseudun kehittimisen pddosaston

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

padjohtaja
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LIITE

Kiintedt tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan mairittimiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (') Kiinted tuontiarvo

0702 00 00 AL 78,9
IL 182,0

MA 80,3

N 93,2

TR 141,4

77 115,2

0707 00 05 MA 158,2
TR 139,7

77 149,0

0709 93 10 MA 63,8
TR 113,2

77 88,5

0805 10 20 EG 60,3
MA 64,3

TR 75,9

ZA 59,1

77 64,9

0805 20 10 IL 193,6
MA 69,7

77 131,7

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 181,1
0805 20 90 ™M 93,8
MA 117,9

TR 80,3

77 118,3

0805 50 10 EG 66,2
TR 73,1

77 69,7

0808 10 80 CA 147,4
MK 25,7

us 164,0

77 112,4

0808 30 90 CN 65,3
TR 161,1

us 139,6

77 122,0

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

......
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PAATOKSET

NEUVOSTON PAATOS,

annettu 13 piivini tammikuuta 2014,

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean ruotsalaisen jisenen nimeimisestd

(2014/10/EV)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen ja erityisesti sen 302 artiklan,

ottaa huomioon Ruotsin hallituksen ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan komission lausunnon,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Neuvosto hyviksyi 13 pdivind syyskuuta 2010 padtok-
sen 2010/570/EU, Euratom (!) Euroopan talous- ja sosi-
aalikomitean jisenten nimedmisestd 21 pdivdnd syys-

kuuta 2010 alkavaksi ja 20 pdivind syyskuuta 2015
padttyvaksi kaudeksi.

() Yksi Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jdsenen paikka
on vapautunut Ellen NYGREN in toimikauden paatyttys,

() EUVL L 251, 25.9.2010, s. 8.

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Nimetddn Lise-Lotte LENBERG Euroopan talous- ja sosiaalikomi-
tean jaseneksi jdljelld olevaksi toimikaudeksi eli 20 pdivéin syys-
kuuta 2015.

2 artikla

Tama paidtds tulee voimaan péivind, jona se hyviksytddn.

Tehty Brysselissd 13 pdivind tammikuuta 2014.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
D. KOURKOULAS
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 20 pdivind joulukuuta 2013,

yhteisesti mallista, jota kiytetdin toimitettaessa tietoja tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien
eliinten suojelusta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU nojalla,
annetun tiytintdonpanopiitoksen 2012/707/EU liitteen II oikaisemista

(tiedoksiannettu numerolla C(2013) 9220)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2014/11[EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten
suojelusta 22 piivind syyskuuta 2010 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU (!) ja erityisesti
sen 54 artiklan 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

M

Todentamisessa 16ydettiin virheitd komission tiytintoon-
panopddtoksen 2012/707[EU (%) liitteestd II. Vuokaavion
mukaan liitteessd ilmoitettiin virheellisesti, ettd luokkia
"Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus lainsddddnnon mu-
kaan eriteltynd” ja "Lakisditeiset vaatimukset” sovelletaan
vain alaluokkaan "Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus
ml. farmakologiset testit” eikd kaikkiin muihin luokan
"Lakisddteinen kaytto ja rutiinituotanto tyypeittdin” ala-
luokkiin. ~ Vuokaavion asettelua olisi muutettava
timdn asian selventdmiseksi. Asian painottamiseksi edel-
leen olisi luokan "Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus
lainsddddannon mukaan eriteltynd” otsikko muutettava ot-
sikoksi "Testaus lainsddaddnnon mukaan eriteltynd”. Sel-
keyden lisaamiseksi vuokaavion asetteluun olisi tehtdva
my6s muita pienid muutoksia.

() EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33.

(*) Komission tdytintoonpanopddtos 2012/707[EU, annettu 14 pdivind

marraskuuta 2012, yhteisestd mallista, jota kdytetddn toimitettaessa
tietoja tieteellisiin tarkoituksiin kdytettivien eldinten suojelusta anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU no-
jalla (EUVL L 320, 17.11.2012, s. 33).

(2)  Vuokaavioon tehtivien muutokset olisi otettava huomi-
oon myds yksityiskohtaisia ohjeita sisaltavin tdytintoon-
panopddtoksen 2012/707/EU liitteen II toisessa osassa.

(3)  Sen vuoksi tdytintoonpanopddtostda 2012/707[EU olisi
muutettava.

(4)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2010/63/EU 56 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan tdytintdonpanopaitoksen 2012/707[EU liite I tid-
mén paitoksen liitteelld.

2 artikla

Tdma pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 20 pdivand joulukuuta 2013.

Komission puolesta
Janez POTOCNIK
Komission jdsen



15.1.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 10/19

LIITE

"LITE 11

A OSA
VUOKAAVIO 54 ARTIKLAN 2 KOHDAN MUKAISISTA TILASTOTIETOLUOKISTA



L 10/20

Euroopan unionin virallinen lehti

15.1.2014

Eliinlaji

Hiiri (Mus musculus)

Rotta (Rattus norvegictis)

Marsu (Cavia porcellus)

Kultahamsteri (Mesocricetus auratus)

Kiinankadpiohamsteri (Cricetulus griseus)

Gerbiili (Meriones unguiculatus)

Muut jyrsijit (muut Rodentia)

Kaniini (Oryctolagus cuniculus)

Kissa (Felis catus)

Koira (Canis familiaris)

Hilleri (Mustela putorius furo)

Muut lihansydjit (muut Carnivora)

Hevoset, aasit ja niiden risteytymit (Equidae)

Kesysika (Sus scrofa domesticus)

Vuohi (Capra aegagrus hircus)

1 (Ovis aries)
Nauta (Bos primigenius)
Puoliapinat (Prosimia)

Marmosetti ja tamariinit (esim. Callithrix jacchus)

Jaavanmakaki (Macaca fascicularis)

R ina (Macaca mulatta)

Vervetit Chlorocebus spp. (vleensd joko pygerythrus tai sabaeus)

Paviaanit (Papio spp.)

Oravasaimiri (esim. Saimiri sciureus)

Muut lajit (muut Ceboidea- ja Cercopithecoidea-lajit)

P

Thmisapinat (Hominoidea)

Muut nisikkédt (muut Mammalia)

Kana (Gallus gallus domesticus)

Muut linnut (muut Aves)

Matelijat (Reptilia)

Ky kot (Rana temporaria ja Rana pipiens)
Aitokynsi kot (Xenopus laevis ja Xenopus tropicalis)
Muut kkoeldimet (muut Amphibia)

Seeprakala (Danio rerio)

Muut kalat (muut Pisces)

Uudell Kiytto

T
Uudell yttd

KYLLA Apinat El

v

Apinat — hankintalihde

eldimet

EU:ssa rekisteroidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet

Muualla Euroopassa syntyneet eliimet

Syntymip

Aasiassa syntyneet eliimet

syntyneet eliimet

Amerikassa syntyneet eliimet

EU:ssa rekisterdidyn kasvattajan laitok

TR

EU:ssa mutta ei rek

n

syntyneet eliimet

Afrikassa syntyneet eliimet

Y
Muualla Euroopassa syntyneet eliimet

Muualla syntyneet eliimet

Muualla il syntyneet eliimet

Apinat - sukupolvi

FO

F1

F2 tai myhempi

Itsensi yllipitivi kolonia

v

Geneettinen tila

Ei geneettisesti muunneltu

Geneettisesti ltu ilman haitallista il

Geneettisesti muunneltu ja haitallinen il

Uuden geneettisesti 1 Ilun linjan kehitti

Uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan kehittimiseen kiytetyt
eldimet

Vakavuus

Ei toipumista

Lievi (enintdin)

Kohtalainen

Vakava

Kiyttotarkoitus

Perustutkimus

Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Lakisiiteinen kiyttd ja rutiinituotanto

Luonnonympiriston  suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai

hyvinvoinnin vuoksi WA
Lajien siilytti LOPPU
Korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon hankki yllipitimi tai

parantami tahtdidvi opetus EORN
Oikeusliiketieteellinen tutkimus LOPPU
Kolonioiden ylLipito, jossa eliimilli vakiintunut geneettinen muunnos; niiti LOPPU

ei kiytetty muissa toimenpiteissi
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D,
Perust

Laads 1\ (mL valmi: dn turvallisuuden ja tehon testaus)

Syopitaudit Valmiste-erdn turvallisuustestaus

Sydan- ja verenkiertoelimet, imusuonisto

Pyrogeenisuuden testaus

Hermosto
Hengityselimet Valmiste-erdn tehon testaus
Ruoansulatuselimisto ml. maksa Muu laadunvalvonta

Tuki- ja likuntaelimet

Virtsa- ja sukupuolielimet

Aistinelimet (iho, silmét ja korvat)

— - - Toksi ja muu turvallisuustestaus testityypin mukaan eriteltynid
Umpieritystauhaset/aineenvaihdunta
Monielimelli Akuutin (yksi annos) toksisuuden koemenetelmit (ml. raja-annoskokeet) ——
onielimellinen
Etologia | eldinten kéyttiytyminen | eldinbiologia Thodrsyrys|-sydeymdvyys
Muut Thon herkistyminen
| LOPPU Silmi-drsytys|-syovyttivyys
Toistetun annoksen toksisuus —
Karsinogeenisuus
Genotoksisuus
—| Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus s
Lisaantymistoksisuus
Thmisen syopd
Kehitystoksisuus
Thmisen tartuntataudit
= — = - = Neurotoksisuus
Thmisen sydin- ja verisuonitaudit
Thmisen hermostolliset ja mielenterveyshainot Kinetiikka (farmakokinetiikka, toksikokinetiikka, jiamien
) 2k poistuminen)
Thmisen hengityselinten sairaudet Farmakodymamiikka (. carvall Y
Thmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa
- —— - - Fototoksisuus
Thmisen tuki- ja litkuntaelinten sairaudet
i R T e e Ekotoksisuus
Thmisen immuunijirjestelman hairiot !
Ihmisen virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuustestit
Thmisen aistinelinten sairaudet (iho, silmét ja korvat) Kohde-eliinlajitoksisuus
Thmisen umpieritysrauhasten sairaudet ja aineenvaihduntasairaudet Muut
Muut thmisen sairaudet
Eldinten taudit ja sairaudet
Eldinten hyvinvointi A
7 Ekotoksisuus <
Tautien diagnosointi
Kasvitaudit Akuutti toksisuus
asvitaudi
Sadntelemiton toksikologia ja ekotoksikologia Krooninen toksisuus
LOPPU Lisdantymistoksisuus
Umpieritysrauhasten toiminta
Biokertyminen
Muut
——»| Lakisadteinen kiytto ja rutiinituotanto tyypeittiin
Laadunvalvonta (ml. valmiste-erdn turvallisuuden ja tehon testaus) e
Muu tehon ja turvallisuuden testaus
Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus ml. farmakologiset testit
Rutiinituotanto
Toistetun annoksen toksisuus &
enintddn 28 pdivdd
29-90 piivai
yli 90 paivia
Testaus lainsdddinnén mukaan eriteltyni
Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskeva lainsdadantd
Eldinlédkinnassd kiytettivid lidkkeitd ja niiden jadmid koskeva lainsdadanto
Ladkinnallisid laitteita koskeva lainsdddanto
Teollisuuskemikaaleja koskeva lainsdddintd . — - ~ - P
- P - Akuutin ja in toksi test elmi
Kasvinsuojeluaineita koskeva lainsdddanto J ~
Biosidejd koskeva lainsdadanto LD50, LC50
Elintarvikelainsdddianto, ml. elintarvikepakkausmateriaalit Muut letaalimenetelmit
Rehulamséfid;.x}t'o", ml kohde-eldinten, tyontekijoiden ja ymparistén turvallisuutta Ei-letaalit menetelmt
koskeva lainsiddinto
Kosmeettisia aineita koskeva lainsdadiantd
Muut
Lakisditeiset vaatimukset
L—— | Eldinten kiytt6 lakisiiteiseen tuotantoon tuotetyypeittiin

EU:n vaatimusten mukainen lainsdddantd

Ainoastaan kansallisten (EU:ssa) vaatimusten mukainen lainsaddanto Veripohjaiset tuotteet

Ainoastaan EUmn ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsaddinto Menoklonaaliser vasteaineet

LOPPU Muut
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B OSA

YKSITYISKOHTAISET OHJEET 54 ARTIKLAN 2 KOHDAN MUKAISESTI TIETEELLISIIN TARKOITUKSIIN
KAYTETTAVIIN ELAIMIIN LIITTYVISTA TILASTOTIEDOISTA

RAPORTOINTIMALLI DIREKTIIVIN 2010/63/EU 54 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETTUJEN TIETOJEN
TOIMITTAMISTA VARTEN

1.  Tiedot olisi kirjattava jokaisesta eldimen kayttokerrasta.
2. Kirjattaessa tietoja eldimestd voidaan yhdestd luokasta valita ainoastaan yksi vaihtoehto.

3. Tilastotietoja ei tarvitse toimittaa elinten ja kudosten saamiseksi lopetetuista eldimistd eikd nk. sentinellieldimists,
jollei lopettamista suoriteta hankeluvan puitteissa kiyttden menetelméd, jota ei mainita liitteessd IV, tai jos eldimelle ei ole
ennen lopettamista suoritettu toimenpidettd, josta aiheutunut tuntemus on ollut mddriteltyd mahdollisimman vihaistd
kipua, tuskaa, kdrsimysta tai pysyvdd haittaa suurempi.

4. Tilastotiedoissa ei ilmoiteta lopetettuja ylimaariisid eldimid lukuun ottamatta sellaisia geneettisesti muunneltuja
eldimig, joilla on odotettu ja havaittava haitallinen ilmiasu.

5.  Eldinten toukkamuodot lasketaan heti, kun ne kykenevit ruokailemaan itseniisesti.

6.  Nisakislajien alkio- ja sikiomuotoja ei lasketa, vaan ainoastaan syntyneet (myos sektiolla syntyneet) ja eldvit eldimet
lasketaan.

7. Milloin tahansa luokitukselle "vakava” asetetut perusteet ylittyvit, riippumatta siitd, onko tihin saatu ennakkolupa,
kyseiset eldimet ja niiden kdytto ilmoitetaan sekd tavanomaisella tavalla aivan kuin miké tahansa muu kdytt ettd luokassa
"vakava”. Jisenvaltion huomautuksille varatussa osassa olisi ilmoitettava asianomaiset lajit, eldinten lukumiiri, onko
poikkeukseen saatu lupa, eliimen kiyttod koskevat yksityiskohtaiset tiedot sekd syyt sithen, miksi luokalle "vakava”
asetetut perusteet ylittyivit.

8.  Tiedot ilmoitetaan vuodelta, jona toimenpide paittyy. Jos tutkimus kestdd kaksi kalenterivuotta, kaikki eldimet
voidaan laskea yhteen viimeisen toimenpiteen paittymisvuodelle, jos toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt tillaisen
vuosittaiseen raportointiin tehtdvin poikkeuksen. Yli kaksi kalenterivuotta kestivissd hankkeissa eldimet ilmoitetaan sille
vuodelle, jona ne lopetetaan tai ne kuolevat.

9.  Jos kaytetddn luokkaa "muu”, tarkemmat tiedot on ilmoitettava jasenvaltion huomautuksissa.

A. GENEETTISESTI MUUNNELLUT ELAIMET

1. Tilastoraportoinnissa "geneettisesti muunneltuihin eldimiin” kuuluvat muuntogeeniset (siirto- ja poistogeeniset seka
muut geenimuuntelun muodot) eldimet sekd spontaanit ja indusoidut mutantit.

2. Geneettisesti muunnellut eldimet ilmoitetaan, jos

a) niitd kdytetddn uuden eldinlinjan kehittimiseen;

b) niitd kdytetddn odotetun ja havaittavan haitallisen ilmiasun omaavan vakiintuneen linjan siilyttdmiseen; tai
¢) niitd kdytetddn muissa (tieteellisissd) toimenpiteissd (kuin linjan kehittdmiseen tai sdilyttimiseen).

3. Uuden linjan kehittdmisen aikana olisi ilmoitettava kaikki geenimuunnosta kantavat eldimet. Lisdksi olisi ilmoitettava
my6s superovulaatioon, vasektomiaan tai alkion implantaatioon kéytetyt eldimet (riippumatta siitd, ovatko ne itse ge-
neettisesti muunneltuja). Geneettisesti normaaleja eldimid (villityypin jilkeldiset), jotka syntyvit uutta geneettisesti muun-
neltua linjaa kehitettdessd, ei ilmoiteta.

4. Uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittdmiseksi kdytetyt eldimet olisi ilmoitettava luokassa "Kdyttotarkoitus”
kohtien "perustutkimus” ja "translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus” siind luokassa, jota varten linjaa kehitetddn.

5. Geneettisesti muunneltujen eliinten uuden kannan tai linjan katsotaan olevan “vakiintunut”, kun gee-
nimuunnos on vakaa (vdhintadn kaksi sukupolvea) ja hyvinvointia koskeva arviointi on suoritettu.

6.  Hyvinvointia koskevassa arvioinnissa mdiritellddn, onko ennakoitavissa, ettd uudella kehitetylld linjalla on odotettu
haitallinen ilmiasu. Jos niin on, eldimet on timin jilkeen ilmoitettava luokassa "Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinten
kolonioiden sailyttdiminen; ei kdytetd muissa toimenpiteissd” — tai tapauksesta riippuen muiden sellaisten toimenpiteiden
yhteydessd, joihin niitd kdytetddn. Jos hyvinvointia koskevassa arviossa pditellddn, etti linjalla ei odoteta olevan haitallista
ilmiasua, sen kasvatus ei liity mihinkd4n toimenpiteeseen eikd kyseistd linjaa tarvitse endé ilmoittaa.
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7. "Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinten kolonioiden siilyttiminen; ei kiyteti muissa toimenpiteiss
kasittdd eldimet, joita tarvitaan odotetun haitallisen ilmiasun omaavien vakiintuneiden linjojen geneettisesti muunneltujen
eldinten, joiden voidaan todeta kokeneen kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvdd haittaa kyseisen haitallisen perimin vuoksi,
kolonioiden sdilyttimiseen. Kayttotarkoitusta, jonka vuoksi linjaa sdilytetdén, ei ilmoiteta.

8.  Kaikki geneettisesti muunnellut eliimet, joita kiytetdin muissa toimenpiteissd (ei siis geneettisesti muuntele-
mattoman linjan kehittimiseen tai sdilyttimiseen), olisi ilmoitettava asianomaisen kiyttotarkoituksen kohdalla (kuten
muut geneettisesti muuntelemattomat eldimet). Kyseisilld eldimilld voi olla havaittava haitallinen ilmiasu, mutta niilld ei
tarvitse olla sellaista.

9.  Geneettisesti muunnellut eldimet, joilla on havaittava haitallinen ilmiasu ja jotka lopetetaan elinten ja kudosten
saamiseksi, olisi ilmoitettava sen kayttotarkoituksen kohdalla, johon elimet tai kudokset on ensisijaisesti kdytetty.
B. TIETOLUOKAT

Jaljempana olevat jaksot seuraavat vuokaavioon sisaltyvien luokkien ja niiden otsikoiden jirjestysta.

1. Eldinlaji

i) Kaikki padjalkaisiin kuuluvat lajit ilmoitetaan kohdassa paijalkaiset siitd vaiheesta alkaen, jolloin eldin kykenee ruo-
kailemaan itsenisesti eli meritursas ja kalmari vélittdmaésti haudontavaiheen jilkeen ja seepia noin seitsemin paivid
haudonnan jilkeen.

Kalat olisi laskettava siitd vaiheesta alkaen, kun ne kykenevit ruokailemaan itsendisesti. Seeprakalat, jotka pidetddn
optimaalisissa kasvatusoloissa (noin +28 °C), olisi laskettava viiden pdivin kuluttua hedelmoityksesta.

=
=

iii) Joillakin kala- ja pidjalkaislajeilla laskenta voidaan suorittaa lajin pienen koon vuoksi arvioimalla.

2. Uudelleenkiyttd

i

Jokaisesta eldimen kaytostd olisi ilmoitettava kyseisen toimenpiteen paattyessa.

Tilastoissa mainitaan naiivien eldinten lukumiird ainoastaan lajin ja syntymipaikan yhteydessd. Sen vuoksi
uudelleen kaytettyjen eldinten kohdalla ei mainita syntymépaikkaa.

ii

iii,

=

Kaikissa myohemmissid luokissa ilmenee, montako kertaa eldinti on kiytetty toimenpiteissd. Sen vuoksi kiyt-
tokertojen lukumdéirid ei voida kytked naiivien eldinten kokonaismaariin.

Uudelleen kiytettyjen eldinten mddrdd ei voida péitelld tiedoista, koska joitakin eldimid saatetaan kdyttdd uudelleen
useampia kertoja.

=

v) Eldimen toimenpiteessd kokema todellinen kirsimys olisi ilmoitettava. Joissakin tapauksissa siihen saattaa vaikuttaa
aikaisempi karsimys. Vakavuus ei kuitenkaan aina kasva uusien kdyttokertojen myotd, ja joissakin tapauksissa se
saattaa jopa vdhentyd (tottuminen). Sen vuoksi kdrsimyksen vakavuutta ei pidd automaattisesti lisitd edellisistd kayt-
tokerroista, vaan asiasta olisi aina paitettdvd tapauskohtaisesti.

Uudelleenkdytt v. jatkuva kaytto

Toimenpiteelld tarkoitetaan yhden eldimen kidyttod yksittdiseen tieteelliseen/kokeelliseen/koulutukselliseen tarkoitukseen.
Yksi kdyttokerta ulottuu ensimmdisen tekniikan soveltamisesta eldimeen siihen asti, kun tiedot on keritty, havainnot tehty
tai koulutustavoite saavutettu. Yleensd kyseessd on yksi johonkin tekniikkaan liittyva koe, testi tai koulutus.

Yksittdinen toimenpide saattaa késittdid useampia vaiheita (tekniikoita), jotka ovat kaikki tarpeen yhden tuloksen saa-
vuttamiseksi ja jotka edellyttivdt saman eldimen kdyttoa.

Loppukiyttdjd ilmoittaa koko toimenpiteen mahdolliset valmistelut mukaan luettuina (riippumatta siitd, missd ne on
suoritettu) ja ottaa huomioon vakavuuden valmistelujen osalta.

Esimerkkeind valmisteluista ovat kirurgiset toimenpiteet (esim. kanyylien asettaminen, telemetriaimplantit, ovariektomia,
kastraatio, hypofysektomia) ja muut kuin kirurgiset toimenpiteet (esim. muunnettu rehuvalio, indusoitu diabetes). Sama
koskee geneettisesti muunneltujen eldinten kasvatusta, eli kun eldin kdytetddn suunniteltuun toimenpiteeseen, loppukayt-
tdjd ilmoittaa koko toimenpiteen ottaen huomioon myos toimenpiteen vakavuuden ilmiasun osalta. Asiasta enemmin
geneettisesti muunneltuja eldimid koskevassa jaksossa.

Jos valmisteltua eldintd ei poikkeuksellista syistd kiytetd tieteelliseen tarkoitukseen, valmistelun suorittaneen laitoksen olisi
ilmoitettava valmistelua koskevat yksityiskohtaiset tiedot erillisend toimenpiteend suunnitellun kiyttotarkoituksen kohdalla
tilastoissa, edellyttden ettd eldimelle suoritetut valmistelut ovat aiheuttaneet sille enemmin kuin mahdollisimman vihin
kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvéid haittaa.
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3. Syntymaipaikka

EU:ssa rekisteroidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

EU:ssa mutta ei rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Muualla Euroopassa syntyneet eldimet

Muualla maailmassa syntyneet eldimet

i) Alkuperd miirdytyy syntymapaikan, ei eldinten toimituspaikan perusteella.

ii) EU:ssa rekisteroidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet kasittdd direktiivin 2010/63/EU 20 artiklan mukaisesti
hyviksyttyjen ja rekisteroityjen kasvattajien laitoksissa syntyneet eldimet.

i) EU:ssa mutta ei rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet kisittdd kyseisten laitosten ulkopuolella synty-
neet eldimet, kuten luonnonvaraiset eldimet, tuotantoeldimet (jollei kasvattaja ole hyvaksytty ja rekisteroity kasvattaja)
sekd direktiivin 2010/63/EU 10 artiklan 3 kohdan nojalla myonnetyt poikkeukset.

iv) Muualla Euroopassa syntyneet eldimet ja Muualla maailmassa syntyneet eldimet kasittavit kaikki eldimet riippumatta
siitd, onko ne kasvatettu rekisteréidyn kasvattajan laitoksessa tai muussa laitoksessa tai ovatko ne luonnosta pyy-
dystettyja eldimid.

4. Apinat — hankintalihde

EU:ssa rekisterdidyn kasvattajan laitoksessa syntyneet eldimet

Muualla Euroopassa syntyneet eldimet

Aasiassa syntyneet eldimet

Amerikassa syntyneet eldimet

Afrikassa syntyneet eldimet

Muualla syntyneet eldimet

Téssd raportoinnissa:
i) Muualla Euroopassa syntyneet eldimet késittdd Turkissa, Vendjilld ja Israelissa syntyneet eldimet.
ii) Aasiassa syntyneet eldimet kasittdd Kiinassa syntyneet eldimet.
ili) Amerikassa syntyneet eldimet kasittdd Pohjois-, Keski- ja Eteld-Amerikassa syntyneet eldimet.
iv) Afrikassa syntyneet eldimet kisittid Mauritiuksella syntyneet eldimet.
v) Muualla syntyneet eldimet kisittdd Australaasiassa syntyneet eldimet.
Muualla syntyneet eldimet -kohdassa ilmoitettujen eldinten alkuperdstd on esitettdvd tietojen toimittamisen yhteydessd

toimivaltaiselle viranomaiselle yksityiskohtaiset tiedot.

5. Apinat — sukupolvi

FO

F1

F2 tai suurempi

Itsensd yllapitiavd kolonia

i) Niin kauan kuin kolonia ei ole itsensd yllapitavéd, koloniassa syntyneet eldimet olisi ilmoitettava FO-, F1-, F2- tai
my6hemmadssd sukupolvessa sen mukaan, monettako sukupolvea emolinjassa ne ovat.

ii) Kun koko kolonia on itsensd yllapitavi, kaikki kyseisessd koloniassa syntyneet eldimet olisi ilmoitettava kohdassa
Itsensi ylldpitivd kolonia riippumatta siitd, monettako sukupolvea emolinjassa ne ovat.

6. Geneettinen tila

Ei geneettisesti muunneltu

Geneettisesti muunneltu ilman haitallista ilmiasua

Geneettisesti muunneltu ja haitallinen ilmiasu
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i) Ei geneettisesti muunneltu kisittdd kaikki geneettisesti muuntelemattomat eldimet, mukaan luettuina geneettisesti
normaalit vanhemmat, joita on kaytetty uuden geneettisesti muunnellun eldinlinjan tai -kannan kehittimiseen.

i) Geneettisesti muunneltu ilman haitallista ilmiasua kasittd4 sellaiset uuden linjan kehittimiseen kiytetyt eldimet, jotka
kantavat geenimuunnosta mutta joilla ei ole havaittavaa haitallista ilmiasua, sekd sellaiset muissa toimenpiteissd (ei
kehittimiseen tai siilyttimiseen) kdytetyt eldimet, joilla ei ole havaittavaa haitallista ilmiasua.

iii) Geneettisesti muunneltu ja haitallinen ilmiasu késittaa
a) uuden linja kehittimiseen kiytetyt eldimet, joilla on havaittava haitallinen ilmiasu;

b) odotetun haitallisen ilmiasun omaavan vakiintuneen linjan siilyttimiseen kiytetyt eldimet, joilla on havaittava
haitallinen ilmiasu; seki

¢) muissa toimenpiteissd (ei kehittimiseen tai siilyttdimiseen) kiytetyt geneettisesti muunnellut eldimet, joilla on
havaittava haitallinen ilmiasu.

7. Uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittiminen

Uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan kehittimiseen kiytetyt eldimet

Uuden geneettisesti muunnellun linja tai kannan kehittdmiseen kiytetyt eldimet — tdssd kohdassa yksiloidddn eldimet, joita
on kdytetty uuden geneettisesti muunnellun linjan tai kannan kehittdmiseen, erotuksena muista "perustutkimukseen” tai
“translaatiotutkimukseen ja soveltavaan tutkimukseen” kaytetyistd eldimista.

8. Vakavuus

i) Ei toipumista. Eliimet, joille on suoritettu jokin toimenpide kokonaan yleisanestesiassa, josta eldin ei ole palannut
tajuihinsa, ilmoitetaan kohdassa Ei toipumista.

Lievi (enintdin). Eliimet, joille on suoritettu jokin sellainen toimenpide, jonka seurauksena eldin on kokenut
enimmillddn Iyhytaikaista lievdd kipua, tuskaa tai kdrsimysti tai eldimen hyvinvointi tai yleiskunto ei ole heikentynyt
merkittavasti, ilmoitetaan kohdassa Lievd. Huom. Tissd kohdassa olisi myos ilmoitettava hyviksytyissd hankkeissa
kiytetyt eldimet, joiden ei ole todettu kokeneen sellaista kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvdd haittaa, joka vastaa
hyvin eldinladkintakdytinnon mukaisen neulanpiston aiheuttamaa tuntemusta. Tdhdn eivdt kuulu eldimet, jotka on
tarvittu odotetun haitallisen ilmiasun omaavien vakiintuneiden linjojen geneettisesti muunneltujen eldinten, joiden ei
voida todeta kokeneen kipua, tuskaa, kirsimystd tai pysyvad haittaa haitallisen perimdn vuoksi, kolonioiden silytta-
miseen.

=
=

i) Kohtalainen. Eldimet, joille on suoritettu jokin sellainen toimenpide, jonka tuloksena eldin on kokenut lyhytaikaisesti
kohtalaista kipua, tuskaa tai kdrsimystd tai pitkdaikaisesti lievdd kipua, tuskaa tai kdrsimystd, tai toimenpide, joka on
heikentinyt eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa kohtalaisesti, ilmoitetaan kohdassa Kohtalainen.

iv) Vakava. Eldimet, joille on suoritettu jokin sellainen toimenpide, jonka tuloksena eliin on kokenut vakavaa kipua,
tuskaa tai kdrsimystd tai pitkdaikaisesti kohtalaista kipua, tuskaa tai kdrsimystd, tai toimenpide, joka on heikentinyt
eldiimen hyvinvointia tai yleiskuntoa vakavasti, ilmoitetaan kohdassa Vakava.

v) Jos luokan "vakava” perusteet ylittyvit, riijppumatta siitd, onko tdhdn saatu ennakkolupa, eldimet ja niiden kidytto
ilmoitetaan kohdassa Vakava. Jasenvaltion huomautuksille varatussa osassa olisi ilmoitettava asianomaiset lajit, eldinten
lukumdirid, onko poikkeukseen saatu lupa, eldiimen kiyttod koskevat yksityiskohtaiset tiedot sekd syyt siihen, miksi
luokalle "vakava” asetetut perusteet ylittyivit.

9. Kayttotarkoitus

Perustutkimus

Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Lakisddteinen kaytto ja rutiinituotanto

Luonnonympdristén suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi

Lajien siilyttiminen

Korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitimiseen tai parantamiseen tdhtddvd opetus

Oikeuslidketieteellinen tutkimus

Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinten kolonioiden siilyttiminen; ei kiytetty muissa toimenpiteissd
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i) Perustutkimus

ii

iii

Perustutkimus kisittdd luonteeltaan perustavat selvitykset, myos fysiologian alalla. Tutkimukset on suunniteltu lisaa-
mdéin tietoa eldvien organismien ja ympdriston normaalista ja epinormaalista rakenteesta, toiminnasta ja kayttayty-
misestd (ml. toksikologiset perusselvitykset). Tutkimuksissa ja analyyseissd painopisteend on pikemminkin aiheen,
ilmion tai luonnon peruslainalaisuuksien entistd parempi tai kokonaisvaltaisempi ymmartiminen kuin tulosten yksit-
tdiset kdytinnon sovellukset.

Eldimet, joita on kiytetty kehitettdessd uutta geneettisesti muunneltua eldinlinjaa (ml. kahden linjan risteytykset)
perustutkimuksen tarkoituksiin (esim. kehitysbiologia, immunologia), olisi ilmoitettava sen kdyttitarkoituksen kohdalla,
jota varten linjaa kehitetddn. Lisdksi ne olisi ilmoitettava kohdassa "Uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittdmi-
nen — Uuden geneettisesti muunnellun linja tai kannan kehittimiseen kéytetyt eldimet”.

Uuden linjan kehittimisen aikana olisi ilmoitettava kaikki geenimuunnosta kantavat eldimet. Tdssd kohdassa ilmoite-
taan myos kaikki linjan kehittimisessd esimerkiksi superovulaatioon, vasektomiaan tai alkion implantaatioon kdytetyt
eldimet. Tdssd kohdassa ei ilmoiteta geneettisesti muuntelemattomia (villityypin) jalkelaisid.

Geneettisesti muunneltujen eldinten uuden kannan tai linjan katsotaan olevan “vakiintunut”, kun geenimuunnos on
vakaa (vahintddn kaksi sukupolvea) ja hyvinvointia koskeva arviointi on suoritettu.

Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus kasittdd eldimet, joita on kiytetty 5 artiklan b ja ¢ alakohdassa kuvattuihin
tarkoituksiin lukuun ottamatta eldinten kayttod lakisddteisiin tarkoituksiin.

Tahin kohtaan kuuluvat my6s toksikologinen havainnointi ja tutkimukset aineistotoimitusten (regulatory submission) ja
menetelmien kehittdmisen valmistelemiseksi. Tahdn eivdt kuulu selvitykset, joiden on sisillyttavd sddnneltyja menet-
telyjd varten toimitettavaan aineistoon.

Eldimet, joita on kdytetty kehitettdessd uutta geneettisesti muunneltua eldinlinjaa (ml. kahden linjan risteytykset) trans-
laatiotutkimuksen tai soveltavan tutkimuksen tarkoituksiin (esim. syopitutkimus, rokotteiden kehittiminen), olisi
ilmoitettava sen tarkoituksen kohdalla, jota varten linjaa kehitetddn. Lisdksi ne olisi ilmoitettava kohdassa "Uuden
geneettisesti muunnellun linjan kehittiminen — Uuden geneettisesti muunnellun linja tai kannan kehittdmiseen kay-
tetyt eldimet”.

Uuden linjan kehittimisen aikana olisi ilmoitettava kaikki geenimuunnosta kantavat eldimet. Téssd kohdassa ilmoite-
taan myos kaikki linjan kehittdmisessd esimerkiksi superovulaatioon, vasektomiaan tai alkion implantaatioon kaytetyt
eldimet. Tdssd kohdassa ei ilmoiteta geneettisesti muuntelemattomia (villityypin) jilkelaisia.

Geneettisesti muunneltujen eldinten uuden kannan tai linjan katsotaan olevan “vakiintunut”, kun geenimuunnos on
vakaa (vahintddn kaksi sukupolvea) ja hyvinvointia koskeva arviointi on suoritettu.

Lakisditeinen kdytto ja rutiinituotanto tyypeittdin

Eldinten kaytto toimenpiteissd, jotka on suoritettu tuotteiden tai aineiden tuottamiseen, markkinoille saattamiseen ja
markkinoilla pitimiseen liittyvien lakisdateisten vaatimusten tdyttdmiseksi, mukaan luettuna elintarvikkeiden ja rehujen
turvallisuuden ja nithin liittyvien riskien arviointi. Niihin kuuluvat testit sellaisten tuotteiden ja aineiden yhteydessi,
joiden osalta ei viime kddessd toimiteta aineistoa sddnneltyja menettelyjd varten (regulatory submission), siind ta-
pauksessa, ettd kyseiset testit olisivat sisdltyneet tdhin aineistoon, jos se olisi toimitettu (eli testit koskevat tuotteita tai
aineita, joiden kehittimisprosessia ei saateta loppuun).

Tahin kohtaan kuuluvat myos tuotteiden valmistusprosessissa kiytetyt eldimet, jos valmistusprosessiin tarvitaan lain
mukaan hyviksyntd (esim. seerumiin pohjautuvien lidkkeiden valmistuksessa kdytetyt eldimet olisi ilmoitettava tdssd
luokassa).

Uusia lddkkeitd kehitettiessd tehtivd vaikuttavuuden testaus ei kuulu tihidn luokkaan, vaan se olisi ilmoitettava
luokassa "Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus”.

Luonnonympiriston suojelu ihmisten tai eldinten terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi

Tahidn kohtaan kuuluvat tutkimukset, joiden avulla pyritddn selvittimdin ja ymmartimain paremmin ympariston
pilaantumisen tai luonnon monimuotoisuuden heikkenemisen kaltaisia ilmi6itd, sekd luonnonvaraisia eldiimia koskevat
epidemiologiset tutkimukset.

Tahin kohtaan ei kuulu eldinten lakisddteinen kayttd ekotoksikologisiin tarkoituksiin.

v) Korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon hankkimiseen, ylldpitimiseen tai parantamiseen tihtddva opetus
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Tahin kohtaan kuuluu koulutus tekniikoiden kdytinnon osaamisen hankkimiseksi ja yllapitimiseksi, kuten 23 artiklan
2 kohdassa edellytetdan.

vi) Vakiintuneesti geenimuunneltujen eldinten kolonioiden siilyttiminen; ei kdytetty muissa toimenpiteissd

=

Tassd ilmoitetaan sellaisten eldinten lukumdird, jotka on tarvittu odotetun haitallisen ilmiasun omaavien linjojen vakiin-
tuneesti geenimuunneltujen eldinten kolonioiden sdilyttamiseen ja jotka ovat kokeneet havaittavaa kipua, tuskaa, kar-
simystd tai pysyvdd haittaa haitallisen perimédn vuoksi. Tarkoitusta, jonka vuoksi linjaa kasvatetaan, ei ilmoiteta.

Tassd kohdassa ei ilmoiteta niitd eldimid, jotka on tarvittu uuden geneettisesti muunnellun linjan kehittamiseen tai jotka
on kdytetty muissa toimenpiteissi (kuin kehittdmiseen tai sdilyttimiseen).

10. Perustutkimusalat

Syopitaudit

Sydin- ja verenkiertoelimet, imusuonisto

Hermosto

Hengityselimet

Ruoansulatuselimistd ml. maksa

Tuki- ja liikuntaelimet

Immuunijirjestelma

Virtsa- ja sukupuolielimet

Aistinelimet (iho, silmit ja korvat)

Umpieritysrauhaset/aineenvaihdunta

Monielimellinen

Etologia | eldinten kéyttdytyminen | eldinbiologia

Muut

i) Syopitaudit

Kaikki syopatauteihin liittyva tutkimus olisi ilmoitettava tdssd kohdassa riippumatta kohde-elimesti tai -elimistosta.

Hermosto

=

Tahin luokkaan kuuluvat neurotieteet, ddreis- ja keskushermosto, psykologia.

iii,

Aistinelimet (iho, silmit ja korvat)

Nendid koskevat tutkimukset olisi ilmoitettava kohdassa "Hengityselimet” ja kieleen liittyvit tutkimukset kohdassa
"Ruoansulatuselimisto ml. maksa”.

Monielimellinen

=

Tassd kohdassa olisi ilmoitettava ainoastaan sellainen tutkimus, jonka ensisijaisena kohteena on useampi kuin yksi
elin, kuten joitakin tartuntatauteja koskeva tutkimus, ei kuitenkaan syopitautien tutkimus.

=

Etologia | eldinten kayttdytyminen | eldinbiologia — Tahdn kuuluvat sekd luonnossa ettd vankeudessa elavit eldimet;
tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena on saada lisdd tietoa kyseisestd lajista.

vi) Muut

Tutkimus, joka ei liity johonkin edelld mainittuun elimeen tai elimisto6n tai ei ole elimelle tai elimistolle spesifinen.

vii) Huomautuksia

Eldimet, joita on kdytetty tartunnan aiheuttajien, kantaja-aineiden ja neoplasmojen sekd muun biologisen materiaalin
tuotannossa ja ylldpitdmisessd tai polyklonaalisten vasta-aineiden tuotannossa translaatiotutkimuksen tai soveltavan
tutkimuksen tarkoituksia varten, ei kuitenkaan monoklonaalisten vasta-aineiden tuotannossa ascites-menetelmalld
(kuuluu luokkaan "Lakisddteinen kdytto ja rutiinituotanto tyypeittdin”), olisi ilmoitettava vastaavissa luokkien "Perus-
tutkimus” ja "Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus” kentissd. Tutkimuksen tarkoitus on mddriteltavd huolellisesti,
koska kaikki kyseisten kahden luokan kohdat tulevat kyseeseen ja ainoastaan paiasiallinen tarkoitus tulee ilmoittaa.
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11. Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus

Thmisen syopa

Thmisen tartuntataudit

Thmisen sydin- ja verisuonitaudit

Thmisen hermostolliset ja mielenterveyshiiriot

Thmisen hengityselinten sairaudet

Ihmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa

Thmisen tuki- ja liikkuntaelinten sairaudet

Thmisen immuunijirjestelmén hiiriot

Thmisen virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet

Thmisen aistinelinten sairaudet (iho, silmit ja korvat)

Thmisen umpieritysrauhasten sairaudet ja aineenvaihduntasairaudet

Muut ihmisen sairaudet

Eldinten taudit ja sairaudet

Eldginten hyvinvointi

Tautien diagnosointi

Kasvitaudit

Sdantelemdton toksikologia ja ekotoksikologia

i) Kohdissa ihmisen sydpd ja ihmisen tartuntataudit olisi ilmoitettava kaikki niihin liittyvé soveltava tutkimus riijppumatta

V1

vii)

12.

il

siitd, mistd elimestd tai elimistostd on kyse.
Tahin kohtaan ei kuulu eldinten lakisddteinen kiytto, kuten lakiséiteiset karsinogeenisuustutkimukset.

Nenin sairauksiin liittyvat tutkimukset olisi ilmoitettava kohdassa "Thmisen hengityselinten sairaudet” ja kieleen
liittyvat tutkimukset kohdassa "Thmisen ruoansulatuskanavan sairaudet ml. maksa”.

Tautien diagnosointi kasittdd eldimet, joita kdytetdin rabieksen ja botulismin kaltaisten tautien vilittomain diagno-
sointiin; tdhdn kohtaan eivit kuulu eldimet, joiden kiytto on lakisddteista.

Saantelemdttomain toksikologiaan kuuluvat toksikologinen havainnointi ja tutkimukset sadnneltyja menettelyjd var-
ten toimitettavan aineiston ja menetelmien kehittdmisen valmistelemiseksi. Selvitykset, joiden edellytetdan sisaltyvin
sddnneltyjd menettelyjd varten toimitettavaan aineistoon, eivit kuulu tihin luokkaan (esitutkimukset, suurin siedetty
annos MTD).

Kohdassa “Eldinten hyvinvointi” olisi ilmoitettava direktiivin 2010/63/EU 5 artiklan b alakohdan iii alakohdassa
tarkoitetut tutkimukset.

Huomautuksia

Eldimet, joita on kdytetty tartunnan aiheuttajien, kantaja-aineiden ja neoplasmojen sekd muun biologisen materiaalin
tuotannossa ja ylldpitimisessd tai polyklonaalisten vasta-aineiden tuotannossa translaatiotutkimuksen tai soveltavan
tutkimuksen tarkoituksia varten, ei kuitenkaan monoklonaalisten vasta-aineiden tuotannossa ascites-menetelmalld
(kuuluu luokkaan "Lakisdidteinen kdyttd ja rutiinituotanto tyypeittdin”), olisi ilmoitettava vastaavissa luokkien "Perus-
tutkimus” ja "Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus” kentissd. Tutkimuksen tarkoitus on mddriteltivd huolellisesti,
koska kaikki kyseisten kahden luokan kohdat tulevat kyseeseen ja ainoastaan paiasiallinen tarkoitus tulee ilmoittaa.

Lakisddteinen kiytto ja rutiinituotanto

Eldinten kiytto toimenpiteissd, jotka on suoritettu tuotteiden tai aineiden tuottamiseen, markkinoille saattamiseen ja
markkinoilla pitimiseen liittyvien lakisddteisten vaatimusten tdyttimiseksi, mukaan luettuna elintarvikkeiden ja rehujen
turvallisuuden ja niihin liittyvien riskien arviointi.

Naihin toimenpiteisiin kuuluvat sellaisia tuotteita ja aineita koskevat testit, joiden osalta ei toimiteta lainkaan aineistoa
sddnneltyjd menettelyjd varten (regulatory submission) (eli testit koskevat tuotteita tai aineita, joiden osalta aineiston
toimittaminen oli ennakoitu mutta jotka niiden kehittdjd arvioi viime kddessd markkinoille soveltumattomiksi eikd
kehittdmisprosessia sen vuoksi saateta loppuun).

Tahin luokkaan kuuluvat myos tuotteiden valmistusprosessissa kdytetyt eldimet, jos valmistusprosessiin tarvitaan lain
mukaan hyviksyntd (esim. seerumiin pohjautuvien lddkkeiden valmistuksessa kdytetyt eldimet olisi ilmoitettava tissd
luokassa).
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13.

Lakisddteinen kiytto ja rutiinituotanto tyypeittdin

Laadunvalvonta (ml. erdn turvallisuuden ja tehon testaus)

Muu vaikuttavuus- ja toleranssitestaus

Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus ml. farmakologiset testit

Rutiinituotanto

i)

—
=
=

iii)

iv,

=

=

Uusia ldikkeitd kehitettdessd tehtivd vaikuttavuustestaus ei kuulu tihidn luokkaan, vaan se olisi ilmoitettava luokassa
"Translaatiotutkimus ja soveltava tutkimus”.

Laadunvalvonta kisittdd eldimet, joita on kiytetty lopputuotteen ja sen ainesosien puhtauden, stabiiliuden, vaikutta-
vuuden, tehon ja muiden laadunvalvontaparametrien testauksessa tai valmistusprosessin aikana rekisterdintid, muiden
kansallisten tai kansainvilisten lakisditeisten vaatimusten tdyttimistd tai valmistajan omien sisdisten vaatimusten
tdyttdmistd varten suoritetuissa tarkastuksissa. Tahdn kuuluu myos pyrogeenisuuden testaus.

Muu vaikuttavuus- ja toleranssitestaus. Biosidien ja pestisidien vaikuttavuuden testaus kuuluu tdhdn luokkaan, samoin
eldinten ruokinnassa kaytettavit lisdaineet.

Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus (ml. ihmis-, hammas- ja eldinlddketieteessd kdytettdvien tuotteiden ja laitteiden
turvallisuuden testaus) kattaa sellaiset mitd tahansa tuotetta tai ainetta koskevat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
selvittdd, missd mddrin tuotteen tai aineen suunniteltua vastaavasta tai siitd poikkeavasta kdytostd tai sen valmis-
tuksesta johtuen ihmisille tai eldimille voi aiheutua vaarallisia tai epitoivottuja vaikutuksia tai missd mdiirin se
mahdollisesti tai tosiasiallisesti saastuttaa ymparistoa.

Rutiinituotanto kasittdd monoklonaalisten vasta-aineiden tuotannon (ascites-menetelmalld) sekd vakiintuneilla mene-
telmilld tuotetut polykloonisia antiseerumeja sisdltdavat verituotteet. Tahdn kohtaan ei kuulu eldinten immunisaatio
hybridomasolujen tuotantoa varten, vaan se olisi ilmoitettava perustutkimusta tai soveltavaa tutkimusta koskevan
luokan soveltuvassa kohdassa.

14. Testaus lainsdidinnén mukaan eriteltyni

Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskeva lainsdadanto

Eldinlddkinnéssd kdytettavid ladkkeitd ja niiden jadmid koskeva lainsdddinto

Ladkinnallisid laitteita koskeva lainsdddinto

Teollisuuskemikaaleja koskeva lainsdddinto

Kasvinsuojeluaineita koskeva lainsaadanto

Biosidejd koskeva lainsdddinto

Elintarvikelainsdddanto, ml. elintarvikepakkausmateriaalit

Rehulainsdddantd, ml. kohde-eldinten, tyontekijoiden ja ympdriston turvallisuutta koskeva lainsddaddanto

Kosmeettisia aineita koskeva lainsdddinto

Muu

i) Lakisddteiset vaatimukset olisi ilmoitettava suunnitellun ensisijaisen kdyton mukaisesti.

ii) Veden laatu — esim. vesijohtoveden osalta tiedot ilmoitetaan kohdassa Elintarvikelainsdddinto.

15. Lakisditeiset vaatimukset

EU:n vaatimusten mukainen lainsdadinto

Ainoastaan kansallisten (EU:ssa) vaatimusten mukainen lainsdddinto

Ainoastaan EU:n ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsddddnto

i)

Tassd luokassa on mahdollista mddritelld eri lainsdddantojen vaatimusten yhdenmukaisuuden aste. Méddraavi tekijd ei
ole se, kuka testin suorittamista vaatii, vaan se, minki lainsadddnnon vaatimukset tayttyvit; etusijalla on lainsddddnnon
mahdollisimman suuri yhdenmukaisuus.

i) Jos kansallinen lainsddddnt6 on johdettu EU:n lainsdddidnndstd, valitaan ainoastaan EU:n vaatimusten mukainen lain-

sdadanto.

i) EUmn vaatimusten mukainen lainsadddnto kattaa myos sellaiset mahdolliset kansainviliset vaatimukset, jotka samaan

aikaan tdyttivdt EU:n vaatimukset (kuten ICH:n, VICH:n ja OECD:n suuntaviivojen tai Euroopan farmakopean mo-
nografioiden mukainen testaus).
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iv) Ainoastaan kansallisten (EU:ssa) vaatimusten mukainen lainsdddinto valitaan silloin kun testi suoritetaan yhden tai
useamman jasenvaltion (jonka ei tarvitse olla testin suorittamisvaltio) vaatimusten tayttimiseksi. EU:ssa ei kuitenkaan
ole vastaavia vaatimuksia.

v) Ainoastaan EU:n ulkopuolisten vaatimusten mukainen lainsdddanto valitaan siind tapauksessa, ettei vastaavaa vaa-
timusta testien suorittamisesta ole olemassa EU:n vaatimusten tayttimiseksi.

16. Laadunvalvonta (ml. valmiste-eridn turvallisuuden ja tehon testaus)

Valmiste-erdn turvallisuustestaus

Pyrogeenisuuden testaus

Valmiste-erdn tehon testaus

Muu laadunvalvonta

Erdn turvallisuustestaukseen ei kuulu pyrogeenisuuden testaus, vaan se ilmoitetaan erillisessid kohdassa Pyrogeenisuuden
testaus.

17. Toksisuus- ja muu turvallisuustestaus testityypin mukaan eriteltyni

Akuutin (yksi annos) toksisuuden koemenetelmit (ml. raja-annoskokeet)

Thodrsytys/-syovyttavyys
Thon herkistyminen

Silma-drsytys/-syovyttavyys

Toistetun annoksen toksisuus

Karsinogeenisuus

Genotoksisuus

Lisdantymistoksisuus

Kehitystoksisuus

Neurotoksisuus

Kinetiikka (farmakokinetiikka, toksikokinetiikka, jddmien poistuminen)

Farmakodynamiikka (ml. turvallisuusfarmakologia)

Valotoksisuus

Ekotoksisuus

Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuustestit

Kohde-eldinten turvallisuus

Muut

i) Immunotoksikologian alan tutkimukset olisi ilmoitettava kohdassa Toistetun annoksen toksisuus.

tehddin osana lakisditeistd toistetun annoksen toksisuuden tutkimusta, ne olisi ilmoitettava kohdassa "Toistetun
annoksen toksisuus”.

iii) Elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskeviin testeihin sisltyvit juomavettd koskevat testit (ml. kohde-eldinten
turvallisuuden testaus).

iv) Kohde-eldinten turvallisuus tarkoittaa testejd sen varmistamiseksi, ettd tietylle eldimelle tarkoitettua tuotetta voidaan
kiyttad turvallisesti kyseiselld eldinlajilla (lukuun ottamatta erdn turvallisuuden testausta, joka sisiltyy laadunvalvon-
taan).

18. Akuutin ja subakuutin toksisuuden testausmenetelmiit

LD50, LC50

Muut letaalimenetelmit

Ei-letaalit menetelmit

19. Toistetun annoksen toksisuus

< tai 28 pdivad

29-90 piivi

yli 90 paivid
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20. Eldinten kiytto lakisddteiseen tuotantoon tuotetyypeittiin

Veripohjaiset tuotteet

Monoklonaaliset vasta-aineet

Muut

21. Ekotoksisuus

Akuutti toksisuus

Krooninen toksisuus

Lisddntymistoksisuus

Umpieritysrauhasten toiminta

Biokertyvyys
Muut

C. JASENVALTION HUOMAUTUKSET

1. Yleisid tietoja muutoksista, joita kehityssuuntauksissa on tapahtunut edellisen ilmoitusjakson jilkeen.

2. Tietoja eldinten kdyton huomattavasta lisidntymisestd tai vdhentymisestd milld tahansa yksittiiselld aihealueella ja
sithen johtaneiden syiden tarkastelu.

3. Tietoja toimenpiteiden vakavuuteen liittyvien kehityssuuntien muutoksista ja niihin johtaneiden syiden tarkastelu.

4. Korvaamisen, vahentdmisen ja parantamisen periaatteen tukemiseksi toteutetut erityisponnistelut ja niiden mahdol-
liset vaikutukset tilastoihin.

5. "Muu’-luokkien tarkempi erittely, jos huomattava osa eldinten kdytostd on ilmoitettu "muu’-luokassa.
6.  Tarkemmat tiedot tapauksista, joissa perusteet luokitukselle "vakava” ylittyvit, rijppumatta siitd, onko tihin saatu

ennakkolupa. Tdssd yhteydessd ilmoitetaan laji, lukumdird, oliko poikkeukseen saatu lupa, kiyttod koskevat tarkemmat
tiedot sekd syyt sithen, miksi luokituksen "vakava” perusteet ylittyivit.”
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OIKAISUJA

Oikaisu komission delegoituun asetukseen (EU) N:o 887/2013, annettu 11 pidivind heinikuuta 2013,
kansalaisaloitteesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 211/2011 liitteiden II ja
III korvaamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 247, 18. syyskuuta 2013)

Sivulla 15, liitteessa II, alaviitteessa:

g

on: " "Lomake on tulostettava yhdelle paperiarkille, mutta jirjestdjat voivat kdyttdd kaksipuolista paperiarkkia.””

pitdd olla: ”(') Lomake on tulostettava yhdelle paperiarkille, mutta jirjestdjit voivat kiyttid kaksipuolista paperiarkkia.”







EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadantéon.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehteéd, ja siella ovat nahtavilla myos
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadéannén valmisteluasiakirjat.

Lisdtietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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