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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2015/560,
annettu 15 piivind joulukuuta 2014,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 tiydentimisesti viini-istutusten
lupajirjestelmin osalta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta 17 pdivina joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (') ja erityisesti sen 69 artiklan,

ottaa huomioon yhteisen maatalouspolitiikan rahoituksesta, hallinnoinnista ja seurannasta ja neuvoston asetusten (ETY)
Nio 352/78, (EY) Nio 165/94, (EY) N:o 2799/98, (EY) N:o 814/2000, (EY) N:o 1290/2005 ja (EY) Nio 485/2008
kumoamisesta 17 pdivind joulukuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 13062013 (¥ ja erityisesti sen 64 artiklan 6 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 II osan I osaston III luvussa vahvistetaan sddnnot viini-istutusten lupajirjes-
telmistd, jolla kumotaan ja korvataan neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (}) Il osan I osaston III luvun
IV a jakson II alajaksossa perustettu istutusoikeuksien siirtymdajirjestely 1 péivdstd tammikuuta 2016. Mainitussa
luvussa vahvistetaan viini-istutusten lupajrjestelmdn kestoa, hallinnointia ja valvontaa koskevat sddnnot ja
annetaan komissiolle valta hyviksyd jirjestelmdn hallinnointia koskevia delegoituja sdddoksid. Asetuksen (EY)
N:o 1234/2007 II osan I osaston III luvun IV a jakson II alajaksossa perustettua istutusoikeuksien siirtymajar-
jestelyd sovelletaan 31 pdivddn joulukuuta 2015 asti asetuksen (EU) N:o 1308/2013 230 artiklan 1 kohdan
b alakohdan ii alakohdan mukaisesti.

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 62 artiklassa asetetaan jasenvaltioille yleinen vaatimus myontdd viini-istutusta
koskeva lupa, kun tuottaja, joka aikoo istuttaa tai uudelleenistuttaa viinikoynnoksid, on jattinyt lupaa koskevan
hakemuksen. Mainitun artiklan 4 kohdassa kuitenkin sdddetddn, ettd tiettyihin alueisiin ei sovelleta
lupajirjestelmid eikd nidin ollen myoskédin edelld mainittua yleistd vaatimusta. On tarpeen vahvistaa kyseisen
vapautuksen soveltamisedellytyksid koskevat sdannot. Jotta estetddn uuden jdrjestelmin kiertiminen, alueita, jotka
on tarkoitettu kokeellisiin tarkoituksiin tai emoviinikdynndsten varttamisoksien viljelyyn, olisi kiytettdva
yksinomaan maddriteltyyn tarkoitukseen, ja tillaisilta alueilta saatuja rypiletuotteita saisi pitdd kaupan vain, jos
jasenvaltiot katsovat, ettei markkinahdirion riskid ole. Jotta varmistetaan joustava siirtyminen istutusoikeuksien
jarjestelystd uuteen viini-istutusten lupajrjestelmadn, olisi sdddettdva, ettd kdynnissd olevaa kokeellista tai
emoviinikdynnosten varttamisoksien tuotantoon tarkoitettua viljelyd voidaan jatkaa voimassa olevien sddntojen

() EUVLL 347,20.12.2013,s. 671.
() EUVLL 347,20.12.2013,s. 549.
(®) Neuvoston asetus (EY) N:o 12342007, annettu 22 pdivind lokakuuta 2007, maatalouden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja tiettyji

maataloustuotteita koskevista erityissaannoksisti (yhteisid markkinajarjestelyja koskeva asetus) (EUVLL 299, 16.11.2007,s. 1).
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mukaisesti. Alueet, joilta saatavat viini tai viinituotteet on tarkoitettu yksinomaan viinintuottajan talouden omaan
kulutukseen, olisi vapautettava lupajirjestelmastd, koska ne eivdt tiettyjen edellytysten tdyttyessd aiheuta
markkinahairi6itd. Samasta syystd vapautus olisi ulotettava koskemaan myos yhteisojd, joilla ei ole kaupallista
toimintaa ja jotka tdyttivdt samat edellytykset. Vapautus olisi myonnettivdi myos silloin, kun tuottaja on
menettinyt osan viininviljelyalastaan kansallisen lainsdddannon nojalla yleisen edun wvuoksi toteutettujen
pakkolunastusten johdosta, jos kyseinen viininviljelyalan menetys on tapahtunut tuottajan tahdosta
riippumattomista syistd. Olisi kuitenkin vahvistettava uuden alueen enimmadispinta-alaa koskeva edellytys, jotta
viini-istutusten lupajirjestelméan yleiset tavoitteet eivdt vaarantuisi.

(3)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 ja 2 kohdassa vahvistetaan uusia istutuksia koskevien lupien
myontimistd koskevat sddnnot sekd kelpoisuuskriteerit ja ensisijaisuusperusteet, joita jasenvaltiot voivat lupien
myontimisessd soveltaa. Joihinkin kelpoisuuskriteereihin ja ensisijaisuusperusteisiin olisi liitettdva erityisedel-
lytyksid, jotta varmistetaan yhtendiset lahtokohdat kyseisten kriteerien ja perusteiden tdytintoonpanossa ja
estetddn se, ettd tuottajat, joille lupia myonnetdin, kiertavit lupajirjestelmaa. Lisdksi olisi otettava kiyttoon kolme
uutta kriteerid: uusi kelpoisuuskriteeri, jolla pyritddn vilttimddn suojatun maantieteellisen merkinnin maineen
vadrinkdyton riski; uusi ensisijaisuusperuste, jolla suositaan sellaisia tuottajia, jotka noudattavat jdrjestelmin
sdant6ja eivitkd ole luopuneet tilansa viinitarhoista, sekd uusi ensisijaisuusperuste, jolla suositaan sosiaalisessa
tarkoituksessa toimivia voittoa tavoittelemattomia yhteis6ji, jotka ovat saaneet kdyttoonsa terrorismin tai muun
rikollisen toiminnan vuoksi menetetyksi tuomittuja maa-alueita. Uudella kelpoisuuskriteerilld vastataan tarpeeseen
suojata erityisten alkuperdnimitysten lisiksi myos erityisten maantieteellisten merkintdjen mainetta ja varmistaa,
ettei uusilla istutuksilla vaaranneta tillaisten tuotteiden mainetta. Ensin mainitulla uudella ensisijaisuusperusteella
suositaan tiettyjd hakijoita, joiden tausta osoittaa, ettd ne noudattavat lupajirjestelmin sddnt6ji eivitkd hae uusia
istutuksia koskevaa lupaa sellaisten viininviljelyalojen perusteella, joilla viljellidn tuotannosta poistettuja
viinikoynnoksid ja joiden kautta voitaisiin saada lupia uudelleenistutukseen. Toisen uuden ensisijaisuusperusteen
tarkoituksena on suosia sosiaalisissa tarkoituksissa toimivia voittoa tavoittelemattomia yhteisojd, jotka ovat
saaneet kayttoonsd terrorismin tai muun rikollisen toiminnan vuoksi menetetyksi tuomittuja maa-alueita, jotta
edistettdisiin tillaisten maa-alueiden, joihin muutoin liittyy tuotannosta poistamisen riski, kaytt6d sosiaalisiin
tarkoituksiin.

(4)  Asetuksen (EU) N:o 1306/2013 118 artiklan perusteella ja jotta voitaisiin ottaa huomioon tietyn seudun eri
alueiden viliset luontoon ja sosioekonomisiin seikkoihin liittyvit erot ja tdllaisten alueiden talouden toimijoiden
erilaiset kasvustrategiat, jasenvaltioille olisi annettava mahdollisuus soveltaa asetuksen (EU) N:o 1308/2013
64 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja kelpoisuuskriteereitd ja ensisijaisuusperusteita sekd tilld asetuksella
kayttoon otettavia uusia kelpoisuuskriteereitd ja ensisijaisuusperusteita eri tavoin eri alueilla, siltd osin kuin
kyseessd ovat alueet, jotka soveltuvat suojatulla alkuperanimitykselld varustettujen viinien viljelyyn, alueet, jotka
soveltuvat suojatulla maantieteelliselld merkinnalld varustettujen viinien viljelyyn, tai maantieteellisti merkintda
vailla olevat alueet. Niiden kriteerien ja perusteiden eriytetyn soveltamisen tulisi aina perustua kyseessd olevien
alueiden vilisiin eroihin.

(5)  Jotta voitaisiin varautua siihen, ettd jirjestelmdd kierretddn muulla kuin tdssd asetuksessa ennakoidulla tavalla,
jasenvaltioiden olisi hyviksyttivd toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on varmistaa, etteivdt luvanhakijat kierrd
kelpoisuuskriteereitd tai ensisijaisuusperusteita niissd tapauksissa, joissa niiden toimiin ei sovelleta tdssd
asetuksessa sdddettyjd kiertimisen ehkéisemistd koskevia erityisid sadnnoksid.

(6)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan 2 kohdassa siddetdin mahdollisuudesta sallia raivattavien
viinikdynnosten  samanaikainen esiintyminen vastaistutettujen viinikoynnosten kanssa. Viddrinkdytosten
estdmiseksi jasenvaltioilla tulisi olla mahdollisuus varmistaa tarpeenmukaisin keinoin, ettd raivaamista koskevaa
sitoumusta noudatetaan, ja edellyttdd vakuuden asettamista ennalta my6nnettyd uudelleenistutusta koskevan luvan
myontimisen yhteydessd. Lisdksi on tarpeen tdsmentdd, etti tilanteessa, jossa raivausta ei ole toteutettu mainitussa
sddannoksessd asetetun neljan vuoden mdairdajan kuluessa, sitoumuksenalaiselle alalle istutettuja viinikoynnoksid
olisi pidettdvd luvattomasti istutettuina.

(7)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan 3 kohdassa sdddetdin, ettd jasenvaltiot voivat rajoittaa uudelleenis-
tutuksia alueilla, jotka soveltuvat suojatuilla alkuperinimityksilld tai suojatuilla maantieteellisilli merkinnéilla
varustettujen viinien viljelyyn, tunnustettujen ja edustavien ammattialajirjestdjen suosituksen perusteella. Tillaiset
rajoittamista koskevat paitokset olisi niiden soveltamisalan rajaamiseksi perusteltava, ja samalla olisi varmistettava
jarjestelmdn johdonmukaisuus ja estettivd sen kiertiminen. Erityisesti olisi varmistettava, ettei asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen uudelleenistutuksia koskevien lupien automaattinen
myontiminen estd jisenvaltioiden mahdollisuutta rajoittaa lupien myontdmistd tietyille alueille 63 artiklan
2 kohdan b alakohdan ja 63 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Olisi kuitenkin tdsmennettivd, ettd tiettyjd
erityistapauksia ei pidetd jirjestelmin kiertimisena.
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(8)  Asetuksen (EU) N:o 1306/2013 64 artiklassa sdddetddn hallinnollisista seuraamuksista sellaisia tapauksia varten,
joissa kelpoisuuskriteerejd, sitoumuksia ja muita alakohtaisen maatalouslainsdddiannon soveltamisesta johtuvia
velvoitteita ei noudateta. Pelotevaikutuksen varmistamiseksi jasenvaltioiden olisi voitava mukauttaa porrastetusti
kyseisid seuraamuksia asianomaisilla viinitiloilla tuotettujen viinien kaupallisen arvon mukaan. Asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 71 artiklan 4 kohdan mukaisesti olisi pelotevaikutuksen varmistamiseksi sdddettivd luvattomien
istutusten yhteydessd sovellettavista hallinnollisista seuraamuksista. Tallaisten seuraamusten vihimmaéismadrin
olisi vastattava unionin keskimairdistd vuosituloa viininviljelyhehtaaria kohden, viininviljelyalojen hehtaari-
kohtaisen bruttomarginaalin perusteella méariteltynd. Olisi sdddettivd seuraamusten porrastamisesta vahimmais-
madrdstd alkaen sen mukaan, kuinka kauan velvoitteen noudattamatta jittdiminen on kestinyt. Jasenvaltioille olisi
myos annettava mahdollisuus soveltaa ankarampia vihimmadisseuraamuksia tietyn alueen tuottajiin, jos unionin
tasolla vahvistettu viahimmaismaird on kyseisen alueen arvioitua keskimdardistd hehtaarikohtaista vuosituloa
pienempi. Seuraamusten vahimmaismadrdn korottaminen olisi suhteutettava sen alueen, jolla luvaton viiniviljelma
sijaitsee, arvioituun keskimairdiseen hehtaarikohtaiseen vuosituloon,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Viini-istutusten lupajirjestelmisti vapautetut alueet

1. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 II osan I osaston III luvussa sdddettyd viini-istutusten lupajirjestelmai ei sovelleta
istutuksiin tai uudelleenistutuksiin mainitun asetuksen 62 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuilla alueilla, jotka tayttavit timin
artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa vahvistetut edellytykset.

2. Istutuksista tai uudelleenistutuksista alueilla, jotka on tarkoitettu kokeellisiin tarkoituksiin tai emoviinikoynnésten
varttamisoksien viljelyyn, on ilmoitettava ennalta toimivaltaisille viranomaisille. Ilmoituksessa on annettava kaikki
asiaankuuluvat tiedot kyseisistd alueista ja ajanjaksoista, joina kokeilu tai emoviinikdynnosten varttamisoksien viljely
tapahtuu. Tillaisten ajanjaksojen pidentdmisestd on niin ikddn ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille.

Jos markkinahiiri6iden riskid ei katsota olevan, jasenvaltiot voivat paittid, ettd kyseisilld alueilla tuotettuja viinirypaleitd
ja niistd saatuja rypiletuotteita voi pitdd kaupan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuina ajanjaksoina. Tillaisen
ajanjakson pdittyessd tuottajan on joko

a) saatava kyseiselle alueelle lupa asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan tai 68 artiklan mukaisesti, jotta alueella
tuotettuja viinirypaleitd ja niistd saatuja rypaletuotteita voidaan pitdd kaupan; tai

b) raivattava ala omalla kustannuksellaan asetuksen (EU) N:o 1308/2013 71 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Alueiden, jotka on tarkoitettu kokeellisiin tarkoituksiin tai emoviinikdynnosten varttamisoksien viljelyyn ja jotka on
istutettu ennen 1 piivdd tammikuuta 2016 uusien istutusoikeuksien perusteella, on mainitun pdivimairin jilkeen
edelleen tdytettdvd kaikki tdllaisten oikeuksien kiytolle asetetut edellytykset aina sithen asti, kun kokeellisiin tarkoituksiin

tai emoviinikdynnosten varttamisoksien tuottamiseen tarkoitettu viljely, jolle oikeudet on myonnetty, paittyy. Kyseisten
ajanjaksojen padttymisen jilkeen sovelletaan ensimmdisessd ja toisessa alakohdassa vahvistettuja saantoja.

3. Istutettaviin tai uudelleenistutettaviin aloihin, joilta saatavat viini tai viinituotteet on tarkoitettu yksinomaan
viinintuottajan oman talouden kiyttoon, sovelletaan seuraavia edellytyksii:

a) ala saa olla kooltaan enintdin 0,1 hehtaaria;
b) kyseinen viininviljeliji ei harjoita kaupallista viinintuotantoa tai muiden rypiletuotteiden kaupallista tuotantoa.

Tamin kohdan soveltamiseksi jasenvaltiot voivat rinnastaa viiniviljelijin omaan talouteen tietyt jirjestot, jotka eivit
harjoita kaupallista toimintaa.

Jasenvaltiot voivat pdittdd, ettd ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut istutukset kuuluvat ilmoitusvelvollisuuden piiriin.

4.  Tuottajalla, joka on menettidnyt tietyn osan viininviljelyalastaan ja kansallisen lainsd4ddidnnén nojalla yleisen edun
vuoksi toteutettujen pakkolunastusten johdosta, on oikeus istuttaa uusi ala, jos tillainen vastaistutettu ala on todelliselta
satotasoltaan enintddn 105 prosenttia menetettyyn alaan nahden. Vastaistutettu ala on merkittavé viinitilarekisteriin.
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5. Sellaisten alueiden raivaus, joihin sovelletaan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua vapautusta, ei oikeuta asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 66 artiklan mukaiseen uudelleenistutuksia koskevaan lupaan. Téllainen lupa on kuitenkin myo6nnettava,
jos kyseessd on 4 kohdassa tarkoitetun vapautuksen nojalla vastaistutettujen alojen raivaus.

2 artikla
Luvan myontimisperusteet

1. Kun jasenvaltiot soveltavat asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 kohdan c alakohdassa vahvistettua
kelpoisuuskriteerid, sovelletaan timin asetuksen liitteessd I olevassa A osassa vahvistettuja sdantoja.

Jasenvaltiot voivat soveltaa myos puolueetonta ja syrjimitonti lisakriteerid sen varmistamiseksi, ettei hakemus aiheuta
erityisten suojattujen alkuperdnimitysten maineen vdarinkdyton merkittdvdd riskid, mikd on oletuksena elleivat
viranomaiset osoita tillaisen riskin olemassaoloa. Tallaisen lisdkriteerin soveltamista koskevat sidnnot vahvistetaan
liitteessd I olevassa B osassa.

2. Jos jasenvaltiot paittivit uusia istutuksia koskevia lupia myOntiessddn soveltaa yhtd tai useampaa asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 64 artiklan 1 kohdan a—c alakohdassa tarkoitettua kelpoisuuskriteerid ja timin artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua lisikriteerid, ne voivat soveltaa kyseisid kriteereitd kansallisella tai sitd alemmalla tasolla.

3. Kun jasenvaltiot soveltavat yhtd tai useampaa asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdassa lueteltua
ensisijaisuusperustetta, sovelletaan timéin asetuksen liitteessa II olevassa A-H osassa vahvistettuja sddntoja.

Jasenvaltiot voivat soveltaa myos sellaisen tuottajan tai sosiaalisissa tarkoituksissa toimivan voittoa tavoittelemattoman
yhteison, joka on saanut kdyttoonsd terrorismin tai muun rikollisen toiminnan vuoksi menetetyksi tuomittuja maa-
alueita, aiempaa toimintaa koskevia puolueettomia ja syrjimittomii lisdperusteita. Tallaisten lisdperusteiden soveltamista
koskevat sddnn6t vahvistetaan liitteessd II olevassa [ osassa.

4. Jos jasenvaltiot padttivat uusia istutuksia koskevia lupia myOntdessddn soveltaa yhtd tai useampaa asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan a-h alakohdassa tarkoitettua ensisijaisuusperustetta sekd tdmin artiklan
3 kohdassa vahvistettuja lisdperusteita, ne voivat soveltaa kyseisid perusteita yhtendisesti kansallisella tasolla tai eriyttdd
niiden soveltamista aluetasolla antamalla eri perusteille erilainen painoarvo.

5. Yhden tai useamman asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun perusteen kayttimistd
kelpoisuuskriteerini jollakin 63 artiklan 2 kohdassa mainitulla maantieteelliselld tasolla pidetddn perusteltuna 64 artiklan
1 kohdan d alakohdan soveltamiseksi, jos tarkoituksena on ratkaista kyseiselli maantieteelliselld tasolla ilmenevi
viininviljelyalan erityisongelma, jota ei voida ratkaista muulla tavoin kuin tillaista rajoitusta soveltamalla.

6. Jasenvaltioiden on tarvittaessa hyviksyttivd lisitoimenpiteitd, joilla varmistetaan, etteivit luvanhakijat kierrd
liitteissd I ja II vahvistettuja kelpoisuuskriteereitd ja ensisijaisuusperusteita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta mainituissa
liitteissd erityisten kelpoisuuskriteerien ja ensisijaisuusperusteiden osalta vahvistettujen sdantojen soveltamista.

3 artikla

Ennalta my6nnettyjd uudelleenistutusoikeuksia koskevat luvat

Jasenvaltiot voivat asettaa luvan myontimisen edellytykseksi vakuuden asettamista koskevan velvoitteen, kun kyseessd on
tuottaja, joka sitoutuu raivaamaan viinikoynnostd kasvavan alan asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

Jos tuottaja ei ole suorittanut raivausta viimeistddn neljin vuoden kuluttua siitd pdivistd, jona uudet viinikoynnokset
istutettiin, sitoumuksenalaiseen raivaamattomaan alaan sovelletaan asetuksen (EU) N:o 13082013 71 artiklaa.

4 artikla
Uudelleenistutusta koskevat rajoitukset

Jasenvaltiot voivat rajoittaa uudelleenistutuksia asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan 3 kohdan perusteella, jos
uudelleenistutettava ala sijaitsee alueella, jolla uusia istutuksia koskevien lupien my6ntimistd rajoitetaan asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 63 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti ja jos pditoksen perusteena on tarve vilttdd selvisti
osoitettua tietyn suojatun alkuperdnimityksen tai suojatun maantieteellisen merkinnin arvon alenemisen merkittdvaa
riskid.
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Ensimmaisessd kohdassa tarkoitettua merkittivdd arvon alenemisen riskid ei ole, jos

a) uudelleenistutettava ala sijaitsee samalla alueella, jolla on suojattu alkuperdnimitys tai suojattu maantieteellinen
merkintd kuin raivattavalla alalla, ja viinikoynnosten uudelleenistutuksessa noudatetaan saman suojatun alkuperani-
mityksen tai suojatun maantieteellisen merkinnin eritelméd kuin raivattavalla alalla;

b) uudelleenistutuksen tarkoituksena on sellaisten viinien tuottaminen, joilla ei ole maantieteellisti merkintda,

edellyttden, ettd hakija tekee uusien istutusten osalta samat sitoumukset kuin ne, jotka vahvistetaan timin asetuksen
liitteessi I olevan A ja B osan 2 kohdassa.

5 artikla
Seuraamukset ja kustannusten periminen

Jasenvaltioiden on médrittava taloudellisia seuraamuksia tuottajille, jotka eivit noudata asetuksen (EU) N:o 1308/2013
71 artiklan 1 kohdassa asetettua velvoitetta.

Taloudellisen seuraamuksen vihimmaismairi on

a) 6 000 euroa hehtaarilta, jos tuottaja raivaa luvattoman istutuksen kokonaisuudessaan neljan kuukauden kuluessa
pdivistd, jona tuottajalle ilmoitettiin sddntojenvastaisuudesta, siten kuin asetuksen (EU) N:o 1308/2013 71 artiklan
2 kohdassa tarkoitetaan;

b) 12 000 euroa hehtaarilta, jos tuottaja raivaa luvattoman istutuksen kokonaisuudessaan neljan kuukauden jakson
padttymistd seuraavan ensimmadisen vuoden kuluessa;

¢) 20 000 euroa hehtaarilta, jos tuottaja raivaa luvattoman istutuksen kokonaisuudessaan neljan kuukauden jakson
paattymistd seuraavan ensimmadisen vuoden jilkeen.

Jos alueella, jolla kyseiset viinitilat sijaitsevat, saatavan vuositulon mdairdn arvioidaan ylittivin 6 000 euroa hehtaarilta,

jasenvaltiot voivat korottaa toisessa alakohdassa vahvistettuja vihimmaismédrid suhteellisesti kyseisen alueen arvioidun
hehtaarikohtaisen keskimédriisen vuositulon mukaan.

Jos jasenvaltio huolehtii itse luvattomien istutusten raivaamisesta, raivaukseen liittyvat, tuottajalta asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 71 artiklan 2 kohdan mukaisesti perittivit kustannukset lasketaan puolueettomalla tavalla ottaen
huomioon tyovoimakustannukset, koneiden kaytté ja kuljetukset tai muut aiheutuneet kustannukset. Tillaiset
kustannukset lisitddn sovellettavaan seuraamukseen.

6 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kolmantena pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdiviand joulukuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua kelpoisuuskriteerii
ja timin asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua lisikriteerid koskevat sdinnot

A. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu kriteeri

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun kriteerin on katsottava tayttyvin, jos
jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:

1) ala(t), jolla (joilla) tehdddn uusia istutuksia, on tarkoitettu kyseessd olevan alueen tietylld suojatulla alkuperanimi-
tykselld varustettujen viinien tuotantoon; tai,

2) jos alaa (aloja), jolla (joilla) tehdddn uusia istutuksia, ei ole tarkoitettu tietylld suojatulla alkuperdnimitykselld
varustettujen viinien tuotantoon, hakijan on sitouduttava

a) olemaan kayttdmattd tai markkinoimatta kyseisilld vastaistutetuilla aloilla tuotettuja rypéleitd suojatulla
alkuperdnimitykselld varustettujen viinien tuotantoon, mikdli ndmd alat sijaitsevat kyseiseen tarkoitukseen
soveltuvilla alueilla;

b) olemaan raivaamatta ja uudelleenistuttamatta siind tarkoituksessa, ettd uudelleenistutettu ala tulisi soveltuvaksi
tietylld suojatulla alkuperdnimitykselld varustettujen viinien tuotantoon.

Hakijoiden on annettava ensimmdisen alakohdan 2 alakohdassa tarkoitetut sitoumukset jasenvaltion vahvistamaksi
rajoitetuksi mairaajaksi, jonka on paityttdva viimeistddn 31 paiviand joulukuuta 2030.

B. Tidmin asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu lisikriteeri

Timin asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun lisdkriteerin katsotaan tdyttyvin, jos jokin seuraavista

edellytyksista tayttyy:

1) ala(t), jolla (joilla) tehdddn uusia istutuksia, on tarkoitettu kyseessi olevan alueen tietylld suojatulla
maantieteelliselld merkinnilld varustettujen viinien tuotantoon; tai,

2) jos alaa (aloja), jolla (joilla) tehdddn uusia istutuksia, ei ole tarkoitettu tietylldi suojatulla maantieteelliselld
merkinnalld varustettujen viinien tuotantoon, hakijan on sitouduttava

a) olemaan kiyttdmittd tai markkinoimatta kyseisilld vastaistutetuilla aloilla tuotettuja rypileitd suojatulla
maantieteelliselld merkinnalld varustettujen viinien tuotantoon, mikidli ndmid alat sijaitsevat kyseiseen
tarkoitukseen soveltuvilla alueilla;

b) olemaan raivaamatta ja uudelleenistuttamatta siind tarkoituksessa, ettd uudelleenistutettu ala tulisi soveltuvaksi
tietylld suojatulla maantieteelliselld merkinnalld varustettujen viinien tuotantoon.

Hakijoiden on annettava ensimmdisen alakohdan 2 alakohdassa tarkoitetut sitoumukset jasenvaltion vahvistamaksi
rajoitetuksi mairdajaksi, jonka on paityttava viimeistddn 31 paivand joulukuuta 2030.
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LITE I

Asetuksen (EU) N:o 13082013 64 artiklan 2 kohdan a-h alakohdassa tarkoitettuja ensisijaisuus-
perusteita ja timin asetuksen 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja lisiperusteita koskevat siinnot

A. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu peruste

1)

Oikeushenkil6iden, niiden oikeudellisesta muodosta riippumatta, katsotaan tdyttdvin timdin perusteen, jos jokin
seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

a) viinikdoynnoksid ensimmadisti kertaa istuttavalla luonnollisella henkilolla, joka vastaa tilanpidosta (uusi tuottaja),
on oikeushenkilod koskeva tosiasiallinen ja jatkuva médrdysvalta toiminnan johtamiseen, etuihin ja
taloudellisiin riskeihin liittyvien pddtosten osalta. Jos oikeushenkilon pddoma tai toiminnan johtaminen
kuuluvat useille luonnollisille henkil6ille, mukaan lukien henkild(t), joka ei (jotka eivit) ole uusi tuottaja (uusia
tuottajia), uuden tuottajan on pystyttavi kdyttimadn tdllaista tosiasiallista ja jatkuvaa madrdysvaltaa joko yksin
tai yhdessd muiden henkiloiden kanssa; tai,

b) jos toisella oikeushenkilolli on oikeushenkilossd yksinomainen tai jaettu médrdysvalta, a alakohdassa
vahvistettuja edellytyksid sovelletaan jokaiseen luonnolliseen henkiloon, jolla on mdiirdysvaltaa kyseisessd
toisessa oikeushenkilossa.

Edelld a ja b alakohdassa vahvistettuja edellytyksid sovelletaan soveltuvin osin luonnollisten henkiliden ryhméin
riippumatta siitd, millainen ryhmén ja sen jasenten oikeudellinen asema on kansallisen lainsdddidnnon mukaisesti.

Jasenvaltiot voivat pddttdd lisitd lisdedellytykseksi, ettd hakija on luonnollinen henkil, joka on enintdin
40-vuotias hakemuksen jittdimisvuonna, jiljempdnd nuori tuottaja’.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen oikeushenkiloiden katsotaan tdyttdvin tdimin kohdan ensimmdisessid alakohdassa
mainitun lisdedellytyksen, jos 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettu luonnollinen henkilo on enintddn
40-vuotias hakemuksen jdttdimisvuonna.

Toisessa alakohdassa vahvistettuja edellytyksid sovelletaan soveltuvin osin 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettuun luonnollisten henkildiden ryhméan.

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, ettd hakijat sitoutuvat viiden vuoden ajaksi olemaan vuokraamatta tai myymittd
vastaistutettua alaa (vastaistutettuja aloja) toiselle luonnolliselle henkilolle tai oikeushenkilélle.

Jos hakija on oikeushenkil6 tai luonnollisten henkildiden ryhmd, jasenvaltiot voivat myos edellyttda, ettd hakija ei
viiden vuoden aikana siirrd tilan tosiasiallista ja jatkuvaa mdardysvaltaa toiminnan johtamiseen, etuihin ja
taloudellisiin riskeihin liittyvien paitosten osalta toiselle henkil6lle (toisille henkiléille), paitsi jos kyseinen henkild
tai kyseiset henkilot tdyttdvit 1 ja 2 kohdan edellytykset, jotka olivat voimassa lupien myontimishetkelld.

B. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettu peruste

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetun perusteen on katsottava tdyttyvin,
jos jokin seuraavista edellytyksistd tayttyy:

1)

Hakija sitoutuu noudattamaan sellaisten alojen osalta, joilla tehddin uusia istutuksia, tai koko maatilan osalta
vdhintddn viidestd seitsemdin vuotta kestdvin ajanjakson luonnonmukaisen tuotannon sddntéjd, joista sdddetddn
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 834/2007 (') ja mahdollisesti komission asetuksessa (EY) N:o 889/2008 (3.
Tallaisen ajanjakson on pdityttavd viimeistddan 31 pdivdna joulukuuta 2030.

Jasenvaltiot voivat katsoa perusteen tdyttyvin, kun hakijat ovat jo viininviljelijoitd (*) hakemuksen jattimishetkelld
ja ovat tosiasiallisesti soveltaneet 1 alakohdassa tarkoitettuja luonnonmukaisen tuotannon sdintoji kyseisen tilan
koko viininviljelyalalla vahintddn viiden vuoden ajan ennen hakemuksen jdttimista.

(") Neuvoston asetus (EY) N:o 834/2007, annettu 28 pdivand kesikuuta 2007, luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinnoisté sekd asetuksen (ETY) N:o 2092/91 kumoamisesta (EUVL L 189, 20.7.2007,s. 1).

() Komission asetus (EY) N:o 889/2008, annettu 5 péivind syyskuuta 2008, luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti
tuotettujen tuotteiden merkinnoistd annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista
sddnnoistd luonnonmukaisen tuotannon, merkintdjen ja valvonnan osalta (EUVLL 250, 18.9.2008, s. 1).

—
-

Neuvoston asetuksen (EY) N:o 479/2008 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd viinitilarekisterin, markkinoiden

seurantaan liittyvien pakollisten ilmoitusten ja tiedonkeruun, tuotteiden kuljetuksen mukana seuraavien asiakirjojen seké viinialalla
pidettavien rekisterien osalta 26 piivind toukokuuta 2009 annetun komission asetuksen (EY) N:o 436/2009 2 artiklan a kohdassa
olevan mairitelmin mukaisesti (EUVL L 128, 27.5.2009, s. 15).
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2) Hakija sitoutuu noudattamaan yhtd seuraavista suuntaviivoista tai sertifiointijirjestelmistd, jotka ylittavit asetuksen
(EU) N:o 1306/2013 VI osaston I luvussa vahvistetut asiaa koskevat pakolliset vaatimukset, vihintddn viidestd
seitsemddn vuotta kestdvdn ajanjakson, jonka on kaikissa tapauksissa paityttivd viimeistddn 31 pdivdnd
joulukuuta 2030:

a) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/128/EY (') 14 artiklan 5 kohdan mukaiset viininviljelyyn
soveltuvat integroidun torjunnan kasvi- tai alakohtaiset suuntaviivat, jos tillaiset suuntaviivat ovat olemassa;

b) viininviljelyyn soveltuvat kansalliset sertifiointijirjestelmit integroitua tuotantoa varten;

) kansalliset tai alueelliset ympiristoalan jirjestelmit, joilla varmennetaan ymparistolainsdddinnon
noudattaminen maaperdn jaftai veden laadun, luonnon monimuotoisuuden, maisemansuojelun, ilmaston-
muutoksen hillitsemisen jaftai ilmastonmuutokseen sopeutumisen osalta ja joilla on merkitystd viininviljelyn
kannalta.

Edelld ensimmdisen alakohdan b ja ¢ alakohdassa mainituilla sertifiointijarjestelmilli on varmennettava, ettd
viljelija noudattaa tilallaan kéytdnt6jd, jotka ovat kansallisesti madriteltyjen integroitua tuotantoa koskevien
sdantojen tai ensimmdisen alakohdan c alakohdassa mainittujen tavoitteiden mukaisia. Tamdn varmennuksen
suorittavat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 765/2008 (3) II luvun mukaisesti akkreditoidut
sertifiointielimet, ja siind on noudatettava asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja "Vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi. Vaatimukset tuotteita, prosesseja ja palveluita sertifioiville elimille” tai ”Vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi. Vaatimukset johtamisjirjestelmid auditoiville ja sertifioiville elimille”.

Jasenvaltiot voivat katsoa perusteen tdyttyvan, kun hakijat ovat jo viininviljelijoitd hakemuksen jattimishetkelld ja
ovat tosiasiallisesti soveltaneet ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuja suuntaviivoja tai sertifiointijirjestelmid
kyseisen tilan koko viininviljelyalalla vdhintddn viiden vuoden ajan ennen hakemuksen jattdmista.

3) Jos jasenvaltioiden maaseudun kehittimisohjelmal(t) sisiltdd (sisdltavdt) erityisia Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1305/2013 (}) 28 artiklassa vahvistettuja "maatalouden ympiristd ja ilmasto”
-tyyppisid toimia, joita voidaan soveltaa tietyn hakemuksessa ilmoitetun alueen kannalta merkityksellisiin viininvil-
jelyaloihin, ja jos kdytettdvissd on riittdvasti varoja, on hakija tukikelpoinen ja sitoutuu jattimain alaa, jolla
tehdddn uusia istutuksia, koskevan hakemuksen mainitun tyyppisten toimien osalta ja noudattamaan vastaavissa
maaseudun kehittimisohjelmissa asetettuja sitoumuksia, jotka koskevat nitd erityisid "maatalouden ymparisto ja
ilmasto” -tyyppisid toimia.

4) Tallaisessa hakemuksessa yksiloidyt erityiset viljelylohkot sijaitsevat kaltevilla penkereilla.

Jasenvaltiot voivat myos edellyttdd, ettd tuottajat sitoutuvat olemaan vihintddn viidestd seitsemidn vuotta
raivaamatta ja uudelleenistuttamatta aloilla, jotka eivat tdytd kyseisid edellytyksid. Tallaisen ajanjakson on
pdatyttavd viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2030.

C. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettu peruste

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetun perusteen on katsottava tdyttyvin,
jos kaikki seuraavista edellytyksistd tdyttyvat:

1) hakija saa hakemuksessa yksiloidyt erityiset viljelylohkot haltuunsa tilusjirjestelyhankkeen puitteissa tapahtuvassa
vaihdossa toisiin viljelylohkoihin, joille on istutettu viinikdynnoksié;

2) hakemuksessa yksil6idyille viljelylohkoille ei ole istutettu viinikoynnoksid tai niille on istutettu viinikdynnoksid
pienemmille pinta-alalle kuin tallaisen tilusjdrjestelyhankkeen seurauksena menetetylle viljelylohkolle;

3) kokonaispinta-ala, jonka osalta lupaa haetaan, ei yliti mahdollista aiemmin omistetuilla viljelylohkoilla olevan
viininviljelyalan ja hakemuksessa yksiléidyn viininviljelyalan vilistd erotusta.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu 21 piivina lokakuuta 2009, yhteisén politiikan puitteista torjunta-
aineiden kestdvin kiyton aikaansaamiseksi (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 piivanid heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
(EUVLL 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1305/2013, annettu 17 pdivind joulukuuta 2013, Euroopan maaseudun
kehittimisen maatalousrahaston (maaseuturahasto) tuesta maaseudun kehittdmiseen ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1698/2005
kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013,s. 487).



9.4.2015 Euroopan unionin virallinen lehti L 93/9

D. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitettu peruste

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetun perusteen on katsottava tdyttyvin,
jos hakemuksessa yksiloidyt tietyt viljelylohkot sijaitsevat jollakin seuraavanlaisista alueista:

1) kuivuudesta kérsivit alueet, joilla vuotuisen sademiirin ja vuotuisen suurimman mahdollisen haihtumisen
vélinen suhde on alle 0,5;

2) alueet, joilla juurisyvyys on alle 30 cm;

3) alueet, joilla on epidsuotuisa maaperin rakenne ja kivisyys asetuksen (EU) N:o 1305/2013 liitteessd III
vahvistettujen maaritelmin ja raja-arvojen mukaisesti;

4) alueet, jotka sijaitsevat jyrkilld rinteilld, joiden kaltevuus on vahintddn 15 prosenttia;

5) alueet, jotka sijaitsevat yli 500 metrin korkeudessa sijaitsevilla vuoristoalueilla, ylankoja lukuun ottamatta;

6) alucet, jotka sijaitsevat SEUT-sopimuksen 349 artiklassa tarkoitetuilla unionin syrjaisimmilld alueilla ja
Egeanmeren pienilld saarilla, sellaisina kuin ne on médritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o0 229/2013 ("), tai pienilld saarilla, joiden kokonaismaapinta-ala on enintddn 250 km? ja joilla on rakenteellisia
tai sosioekonomisia rajoitteita.

Jasenvaltiot voivat my0s edellyttdd, ettd tuottajat sitoutuvat olemaan vihintddn viidestd seitsemddn vuotta raivaamatta

ja uudelleenistuttamatta alueilla, joilla ei ole luonnonolosuhteista johtuvia tai muita erityisid rajoitteita. Tallaisen
ajanjakson on pddtyttdva viimeistddn 31 paivand joulukuuta 2030.

Jasenvaltiot voivat korkeintaan vuoteen 2018 mennessd pdittdd sulkea pois yhden tai useamman ensimmdisessd
alakohdassa luetellun alueen timin ensisijaisuusperusteen tdyttymisen osalta, jos ne eivit kykene arvioimaan
perusteen tdyttymistd tehokkaalla tavalla.

E. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettu peruste
Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitetun perusteen on katsottava tdyttyvin,
jos asianomaisen hankkeen osoitetaan olevan taloudellisesti kestdvd yhden tai useampien seuraavassa esitettyjen
vakiomenetelmien perusteella, jotka on tarkoitettu maatalouden investointihankkeiden rahoitusanalyysid varten:
1) nettonykyarvo (NPV)
2) sisdinen korkokanta (IRR)
3) kustannus-hyotysuhde (BCR)
4) takaisinmaksuaika (PP)
5) nettohyodyn lisdys (INB).

Menetelmid on sovellettava hakijatyyppiin mukautetulla tavalla.

Jasenvaltioiden on lisdksi edellytettdva, ettd hakija perustaa uudet viiniviljelmdt hakemuksessa esitettyjen teknisten
tietojen mukaisesti.

F. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitettu peruste

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitetun perusteen on katsottava tdyttyvin,
jos mahdollisuudet kilpailukyvyn lisddmiseen osoitetaan jonkin seuraavassa esitetyn nikokohdan perusteella:

1) alat, joilla nykyinen viininviljelija tekee uusia istutuksia, voivat tuoda mittakaavaetuja, silld vastaistutetun alueen
yksikkokustannukset ovat huomattavasti alemmat suhteessa jo olemassa olevien viinitarhojen keskimédraisiin
yksikkokustannuksiin maatilalla tai suhteessa alueen keskimédraiseen tilanteeseen;

2) alat, joilla nykyinen viininviljeliji tekee uusia istutuksia, voivat helpottaa mukautumista markkinakysyntaan, mikd
johtuu tuotteista saatavan hinnan noususta tai markkinointimahdollisuuksien parantumisesta suhteessa jo
olemassa oleviin viinitarhoihin maatilalla tai alueen keskimaiiriiseen tilanteeseen;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 229/2013, annettu 13 pdivind maaliskuuta 2013, Egeanmeren pienten saarten
hyviksi toteutettavista maatalousalan erityistoimenpiteistd ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1405/2006 kumoamisesta (EUVL L 78,
20.3.2013, 5. 41).
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3) alat, joilla tuotantoalalle tuleva uusi tuottaja tekee uusia istutuksia, voivat mahdollistaa tilatuotantomallin, joka on
alueen keskiarvoa kannattavampi.

Jasenvaltiot voivat tarkentaa ensimmadisen alakohdan 1, 2 ja 3 alakohdassa esitettyjd nidkokohtia.

Jasenvaltioiden on lisiksi edellytettdva, ettd hakija perustaa uudet viiniviljelmit hakemuksessa esitettyjen teknisten
tietojen mukaisesti.

G. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettu peruste

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetun perusteen on katsottava tdyttyvin,
jos istutettavat viljelylohkot sijaitsevat maantieteelliselld tuotantoalueella, jolla on suojattu alkuperdnimitys tai
suojattu maantieteellinen merkintd, jos tuotettavat rypileet on tarkoitettu viineihin, joilla on suojattu alkuperdnimitys
tai suojattu maantieteellinen merkintd, ja jos yksi seuraavista edellytyksisti tayttyy:

1) istutettavilla viljelylohkoilla on paremmat ilmasto- ja maaperdolosuhteet verrattuna muiden sellaisten samalla
alueella olevien viinitarhoja sisiltivien viljelylohkojen keskiarvoon, jotka ovat maantieteellisen merkinndn
eritelmien mukaisia;

2) istutettavat rypilelajikkeet tai vastaavat kloonit ovat paremmin mukautuneet istutettavien viljelylohkojen erityisiin
ilmasto- ja maaperdolosuhteisiin verrattuna viljelylohkoihin, joilla on maantieteellisen merkinnidn eritelmien
mukaisia viinitarhoja, joilla on samankaltaiset ilmasto- ja maaperdolosuhteet ja jotka sijaitsevat samalla alueella,
mutta joilla on muita lajikkeita tai samojen lajikkeiden muita klooneja;

3) istutettavat rypailelajikkeet tai vastaavat kloonit lisddvit osaltaan rypalelajikkeiden tai olemassa olevien lajikkeiden
kloonien monimuotoisuutta samalla maantieteelliselld tuotantoalueella, jolla on suojattu alkuperdnimitys tai
suojattu maantieteellinen merkinti;

4) vastaistutetuilla alueilla kdytettdviksi aiotut kasvatustavat tai suunniteltu viinitilan rakenne saattaa johtaa
rypdleiden parempaan laatuun verrattuna kasvatustapoihin ja/tai rakenteisiin, joita paddasiassa kdytetddn samalla
maantieteelliselld tuotantoalueella, jolla on suojattu alkuperdnimitys tai suojattu maantieteellinen merkinta.

Jasenvaltiot voivat tarkentaa ensimmadisen alakohdan 1-4 alakohdassa tarkoitettuja edellytyksia.

Jasenvaltioiden on lisdksi edellytettdva, ettd hakija perustaa uudet viiniviljelmit hakemuksessa esitettyjen teknisten
tietojen mukaisesti.

Jasenvaltiot voivat soveltaa titd ensisijaisuusperustetta hakemuksiin, jotka koskevat uusia viljelmia alueella, jonka rajat
on esitetty teknisissd asiakirjoissa, jotka ovat sellaisen alustavassa kansallisessa menettelyssd tai komission
tarkastelussa olevan hakemuksen mukana, joka koskee suojattua alkuperdnimitystd tai suojattua maantieteellistd
merkintdd. Téllaisessa tapauksessa 1 alakohdan 1-4 alakohdassa lueteltuja edellytyksid sovelletaan soveltuvin osin.

H. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitettu peruste

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitetun perusteen katsotaan tdyttyvin, jos
hakijan tilan koko vastaa hakemuksen jittimishetkelld raja-arvoja, jotka jdsenvaltiot vahvistavat kansallisella tai
alueellisella tasolla objektiivisten kriteerien pohjalta. Ndmai raja-arvot on vahvistettava seuraavasti:

1) vahintddn 0,5 hehtaaria pienten tilojen osalta;

2) enintddn 50 hehtaaria keskisuurten tilojen osalta.

Jasenvaltiot voivat lisiksi edellyttdd yhden tai useamman seuraavassa luetellun edellytyksen tdyttymista:
1) hakijan tilan koko suurenee uusien viljelmien istuttamisen tuloksena;

2) hakijalla on jo hakemuksen jéttdmishetkelld viiniviljelmd, joka ei kuulu asetuksen (EU) N:o 1308/2013 62 artiklan
4 kohdassa sdddettyjen poikkeusten piiriin.

Ensimmdisen kohdan 1 ja 2 alakohdassa tarkoitetut raja-arvot on annettava tiedoksi komissiolle.
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I. Timin asetuksen 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut lisiperusteet

I "Tuottajan aiempi toiminta”

Tamdn asetuksen 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lisiperusteen katsotaan tdyttyvin, jos hakijalla ei ole asetuksen
(EU) N:o 1308/2013 71 artiklassa tarkoitettuja ilman lupaa istutettuja tai asetuksen (EY) N:o 1234/2007 85 a ja
85 b artiklassa tarkoitettuja ilman istutuslupaa istutettuja viinikdynnoksia.

Jasenvaltiot voivat lisiksi edellyttdd yhden tai useamman seuraavassa luetellun edellytyksen tdyttymista:

1) yhdenkddn hakijalle aiemmin asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan mukaisesti myonnetyn luvan
voimassaolo ei ole paittynyt kayttimatta jattdmisen vuoksi;

2) hakija ei ole jattinyt noudattamatta mitdan liitteessd [ olevassa A ja B osassa, tdssi liitteessd olevassa A, B, D, E,
F ja G osassa ja timin osan Il kohdassa tarkoitetuista sitoumuksista;

3) hakijalla ei ole aloja, joille on istutettu viinikoynnoksid, jotka eivdt ole olleet endd tuotannossa vahintdin
kahdeksaan vuoteen.

Il "Sosiaalisissa tarkoituksissa toimivat voittoa tavoittelemattomat yhteisot, jotka ovat saaneet kdyttoonsd terrorismin tai muun
rikollisen toiminnan vuoksi menetetyksi tuomittuja maa-alueita”

Tamin asetuksen 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun lisiperusteen katsotaan tdyttyvin, jos hakija on oikeushenkilo,
sen oikeudellisesta muodosta riippumatta, ja jos seuraavat edellytykset tdyttyvat:

1) hakija on voittoa tavoittelematon yhteiso, joka toimii yksinomaan sosiaalisissa tarkoituksissa;

2) hakija kdyttdd menetetyksi tuomittua maata ainoastaan sosiaalisiin tarkoituksiinsa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2014/42/EU (') 10 artiklan mukaisesti.

Jasenvaltiot voivat myos edellyttdd, ettd timidn perusteen tdyttdvit hakijat sitoutuvat jisenvaltion médrittimaksi
médrdajaksi olemaan vuokraamatta tai myymattd vastaistutettua alaa (vastaistutettuja aloja) toiselle luonnolliselle
henkilolle tai oikeushenkildlle. Tallaisen ajanjakson on paityttiva viimeistadn 31 paiviand joulukuuta 2030.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/42/EU, annettu 3 pdivand huhtikuuta 2014, rikoksentekovilineiden ja rikoshyodyn
jaadyttamisestd ja menetetyksi tuomitsemisesta Euroopan unionissa (EUVLL 127, 29.4.2014, s. 39).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/561,
annettu 7 piivinid huhtikuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 soveltamissdinnéisti viini-
istutusten lupajirjestelmin osalta

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta 17 piivana joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (') ja erityisesti sen 70 ja 72 artiklan sekd 145 artiklan
3 kohdan,

ottaa huomioon yhteisen maatalouspolitiikan rahoituksesta, hallinnoinnista ja seurannasta ja neuvoston asetusten (ETY)
Nio 352/78, (EY) Nio 165/94, (EY) N:o 2799/98, (EY) N:o 814/2000, (EY) N:o 1290/2005 ja (EY) N:o 485/2008
kumoamisesta 17 pdivand joulukuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 1306/2013 () ja erityisesti sen 62 artiklan 2 kohdan a alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 II osan I osaston III lukuun sisdltyy sddnt6jd viini-istutusten lupajarjestelmastd,
jolla kumotaan ja korvataan neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 (*) II osan I osaston III luvun IV a jakson
II alajaksossa perustettu istutusoikeuksien siirtymdijdrjestely 1 péivdstd tammikuuta 2016. Asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 II osan I osaston III luvussa vahvistetaan viini-istutusten lupajdrjestelmén kestoa, hallinnointia ja
valvontaa koskevat sddnnot ja annetaan komissiolle valta hyviksyd jirjestelman hallinnointia ja myos valvontaa
koskevia tdytintoonpanosiidoksid. Asetuksen (EY) N:o 1234/2007 1I osan I osaston III luvun IV a jakson
II alajaksossa perustettua istutusoikeuksien siirtymdjirjestelyd sovelletaan 31 péivddn joulukuuta 2015 asti
asetuksen (EU) N:o 1308/2013 230 artiklan 1 kohdan b alakohdan ii alakohdan mukaisesti.

(2)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 62 artiklassa asetetaan jdsenvaltioille yleinen vaatimus myontdd viini-istutusta
koskeva lupa, kun tuottaja, joka aikoo istuttaa tai uudelleenistuttaa viinikoynnostd, on jittinyt lupaa koskevan
hakemuksen. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklassa sdddetddn uusia istutuksia koskevasta suojameka-
nismista, jossa jasenvaltioiden edellytetddn myo6ntavin vuosittain uusia istutuksia koskevia lupia pinta-alalle, joka
vastaa yhtd prosenttia niiden alueella tosiasiallisesti viinikoynnokselld olevasta kokonaisalasta, mutta
asianmukaisten perustelujen pohjalta voidaan my0s paittdd pienemmistd prosenttiosuudesta. Asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 64 artiklassa vahvistetaan uusia istutuksia koskevien lupien myontimissddnnot sekd esitetddn
kelpoisuuskriteerit ja ensisijaisuusperusteet, joita jisenvaltiot voivat soveltaa.

(3)  Olisi vahvistettava unionin tasolla sddnnot menettelysti, jota jisenvaltioiden on noudatettava turvamekanismia
koskevien paitosten sekd kelpoisuuskriteerien ja ensisijaisuusperusteiden valinnan yhteydessd. Sddnnoissd olisi
annettava madrdaika, jonka rajoissa pddtokset on tehtdvd, sekd ilmoitettava seuraamukset siitd, ettd tiettyjd
paatoksid ei tehda.

(4)  Selkeyden vuoksi ja jotta soveltaminen olisi yhdenmukaista kaikissa jasenvaltioissa ja kaikilla viinialueilla, lupien
myontidmiseen uusille istutuksille liittyvien sddntojen olisi katettava my6s hakemusten kasittely, valintamenettely
ja lupien myontiminen vuosittain. Néin tuottajiin sovelletaan samoja sddnt6ja koko unionissa, kun he hakevat
lupaa uusia istutuksia varten. Sadnnoilld pyritddn varmistamaan, ettd jirjestelméd toimii avoimesti, oikeudenmu-
kaisesti ja oikea-aikaisesti ja ettd se vastaa viinialan tarpeita. Sddnnéilli halutaan myos suojata hakijoita
perusteettomalta eriarvoiselta kohtelulta, kohtuuttomilta viivéstyksiltd ja epdsuhtaiselta hallinnolliselta taakalta.
Erityisesti mainittakoon, ettd koska viinivuosi alkaa 1 pdivind elokuuta, ndyttdd uusia istutuksia koskevien lupien
myontdminen kyseiseen paivddn mennessd olevan viinialan tarpeiden mukaista, ja se takaa, ettd viinikoynnostd
voidaan istuttaa vield saman kalenterivuoden aikana. Olisi vahvistettava soveltuva pdivimaird, jotta kaikki
jasenvaltion tekemit asiaankuuluvat paitokset julkistettaisiin hyvissd ajoin ennen hakumenettelyn kdynnistimistd
ja tuottajat voisivat perehtya kunnolla sovellettaviin sddntoihin ennen hakemuksen jattdmista.

() EUVLL 347,20.12.2013,s. 671.

() EUVLL 347,20.12.2013,s. 549.

(®) Neuvoston asetus (EY) N:o 12342007, annettu 22 pdivind lokakuuta 2007, maatalouden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja tiettyji
maataloustuotteita koskevista erityissaannoksisti (yhteisid markkinajarjestelyja koskeva asetus) (EUVLL 299, 16.11.2007,s. 1).
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(5)  Jos tukikelpoisissa hakemuksissa haettu hehtaarimdard on kokonaisuudessaan huomattavasti suurempi kuin
hehtaarimari, jonka jasenvaltiot ovat antaneet saataville, voi kidydd niin, ettd suuri osa hakijoista saa vain pienen
osan hakemastaan hehtaarimairastd, jolloin he eivit kdytd vastaavia lupia ja sen vuoksi heille madritddn
seuraamuksia. Tallaisen tilanteen korjaamiseksi on syytd olla madradmattd kyseisid seuraamuksia, kun myonnetyt
luvat vastaavat pinta-alaa, joka on pienempi kuin tietty prosenttiosuus haetusta médrastd. Jotta valtyttdisiin ndiden
vastaavien lupien menetykseltd, jisenvaltioiden olisi voitava joko siirtid ne seuraavalle vuodelle tai jakaa ne
uudelleen saman vuoden aikana sellaisille hakijoille, joiden hakemusta ei kaikilta osin hyviksytty ja jotka eivit
kieltdytyneet my6nnetystd luvasta.

(6)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklassa sekd komission delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 (!). 3 ja
4 artiklassa vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat lupien my6ntimistd samalla tilalla tapahtuvaa uudelleenistutusta
varten. Olisi myos vahvistettava unionin tasolla sidnndt menettelystd, jota jisenvaltioiden on noudatettava
kyseisid uudelleenistutuslupia myontdessddn, sekd aika, jonka kuluessa jdsenvaltioiden on myonnettivi kyseiset
luvat. Jotta tuottajat voisivat selviytyd samalla tilalla tapahtuvaan uudelleenistutukseen liittyvistd kasvinsuojelu-,
ympdristo- ja toimintarajoitteista, jdsenvaltioiden olisi voitava sallia, ettd tuottajat jittavit hakemuksen
kohtuullisen mutta rajoitetun ajan kuluessa raivauksen jilkeen. Kun lisdksi otetaan huomioon uudelleenistu-
tuslupaa koskevan hakemuksen jittamisesti ja ksittelysti jisenvaltioille ja tuottajille aiheutuva hallinnollinen tyd,
olisi my6s oltava mahdollista kdyttdd yksinkertaista menettelyd tapauksissa, joissa uudelleenistutettava ala vastaa
raivattua alaa tai joissa ei ole pdatetty uudelleenistutuksia koskevista rajoitteista.

(7)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 68 artiklassa vahvistetaan lupien mydntamistd koskevat sdinnot, jotka perustuvat
ennen 31 pidivdd joulukuuta 2015 myodnnettyjen istutusoikeuksien muuntamiseen. Olisi myos vahvistettava
unionin tasolla sddnnot menettelystd, jota jdsenvaltioiden on noudatettava kyseisid lupia myoOntdessddn.
Muuntamista koskevien hakemusten jittoajasta ja kasittelystd olisi pddtettivd, jotta jasenvaltiot voivat saada ja
kisitelld hakemukset asianmukaisella tavalla oikeaan aikaan.

(8)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 62 artiklan 2 kohdan mukaan lupia on myonnettivd hakemuksessa mairiteltyd
tiettyd tuottajan tilaan kuuluvaa aluetta varten. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa hakijoille olisi annettava
mahdollisuus muuttaa kyseistd aluetta luvan voimassaoloaikana. Joissakin tapauksissa timd mahdollisuus olisi
kuitenkin suljettava pois viini-istutusten lupajirjestelmin kiertdmisen estdmiseksi.

(9)  Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklan 4 kohdassa, 64 artiklan 3 kohdassa, 71 artiklan 3 kohdassa ja
145 artiklassa vahvistetaan jisenvaltioiden velvoite ilmoittaa komissiolle tietyistd viini-istutusten lupajdrjestelmin
taytintoonpanon nikokohdista. Olisi vahvistettava vaatimuksia, joiden ansiosta jisenvaltioiden olisi helpompi
toimittaa tietoja tdimin jdrjestelman hallinnoinnin ja valvonnan kaikista olennaisista seikoista ja ndin jirjestelmai
voitaisiin seurata asianmukaisesti.

(10) Asetuksen (EU) N:o 1306/2013 62 artiklan mukaisesti on annettava viini-istutusten lupajirjestelmin
tdytintoonpanoa koskevat valvontasidnnokset. Tarvitaan yleiset valvontasidnnot, joilla selvennetddn, ettd
jarjestelmin noudattamista seurataan pddasiassa viinitilarekisterin avulla ja ettd tarkastuksia olisi tehtdvi asetuksen
(EU) N:o 1306/2013 59 artiklassa sdddettyjen yleisten periaatteiden mukaisesti. Kyseisilli sddnnoilld olisi
tarjottava jasenvaltioille yleiset puitteet yksityiskohtaisempien kansallisten sddnnosten laadintaa varten
luvattomien istutusten valttdmiseksi sekd sen varmistamiseksi, ettd noudatetaan lupajirjestelmin sddntoja,
mukaan luettuina lupien kéyttod ja raivausta koskevat mairdajat ennakoidun uudelleenistutuksen tapauksessa seka
tuottajien luvan saamiseksi antamat sitoumukset.

(11) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat maatalouden yhteisen markkinajirjestelyn komitean lausunnon
mukaiset,

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2015/560, annettu 15 piivind joulukuuta 2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 1308/2013 tdydentidmisestd viini-istutusten lupajarjestelmén osalta. (Katso timan virallisen lehden sivu 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Viini-istutuksia koskevat luvat

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 II osan I osaston III luvussa viini-istutuksia varten sdddetyt luvat myonnetddn vuodesta
2016 timdn asetuksen mukaisesti.

Luvat koskevat uusia istutuksia, uudelleenistutuksia sekd muunnettavia istutusoikeuksia.

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklassa tarkoitetut uusia istutuksia koskevat luvat myonnetddn vuosittain.

2 artikla
Uusia istutuksia varten saataville annettavia aloja koskevat edeltivit paitokset

1. Jos jasenvaltiot pddttdvit rajoittaa uusiin istutuksiin kdytettdvissd olevaa, lupien muodossa jaettavaa kokonaisalaa
asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti, niiden on julkistettava kyseiset pddtokset ja niiden
perustelut viimeistddn 1 péivind maaliskuuta.

2. Jos jdsenvaltiot ottavat huomioon asetuksen (EU) N:o 1308/2013 65 artiklassa tarkoitettujen ammattialajirjestojen
tai tuottajaryhmien, joita asia koskee, antamia suosituksia, suositukset on esitettdva tarkasteltavaksi tarpeeksi ajoissa,
ennen kuin asianomainen jisenvaltio tekee 1 kohdassa tarkoitetun paitoksen. Suositukset on my6s julkistettava.

3 artikla
Uusia istutuksia koskevien lupien myéntimisperusteet

Jos jasenvaltiot paittivat kayttdd uusien lupien myoOntimisessd asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 ja
2 kohdassa sdddettyja perusteita, kyseiset paatokset on julkistettava viimeistddn 1 pdivini maaliskuuta.

Ensimmdisessd kohdassa tarkoitetaan padtoksid, jotka koskevat:

a) yhtd tai useampaa kriteerid, jotka luetellaan asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa, mukaan luettuna asiamukaiset perustelut mikili jasenvaltio pdittdd soveltaa 64 artiklan 1 kohdan
d alakohtaa, sekd delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 2 artiklan 1 kohdassa;

b) lupien myontimistd varten kansallisella tasolla saatavilla olevien hehtaarien méaaraa:
i) mdadrdsuhteessa;

i) asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdassa sekd delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 2 artiklan
3 kohdassa lueteltujen ensisijaisuusperusteiden mukaisesti.

Jos jasenvaltiot aikovat soveltaa tdmin artiklan toisen kohdan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuja ensisijaisuus-
perusteita, niiden on maddriteltdvd, mitd ensisijaisuusperusteita on tarkoitus soveltaa. Jasenvaltiot voivat myds paittdd
painottaa eri tavoin kutakin valittua ensisijaisuusperustetta. Kyseisten pdatosten on oltava sellaisia, ettd jasenvaltiot voivat
niiden nojalla asettaa yksittdiset hakemukset kansallisella tasolla b alakohdan ii alakohdassa tarkoitetun hehtaarimaarin
myontimistd varten paremmuusjarjestykseen sen mukaan, kuinka hakemukset tdyttavit valitut ensisijaisuusperusteet.
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4 artikla
Oletussdinnot uusia istutuksia varten

Jos jasenvaltiot eivat julkista asianomaisia paitoksia 2 ja 3 artiklassa ilmoitettuihin mairdaikoihin mennessd, uusia
istutuksia koskevien lupien myontimiseen sovelletaan vastaavan vuoden osalta seuraavia sdantoj:

a) lupia on saatavilla uusia istutuksia varten pinta-alalle, joka vastaa yhtd prosenttia niiden alueella tosiasiallisesti
viinikoynnokselld olevasta kokonaisalasta, kuten asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklan 1 kohdassa
tdsmennetddn, ilman muita rajoituksia;

b) hehtaarit jaetaan kaikkien kriteerit tdyttivien hakijoiden kesken suhteessa pinta-alaan, jolle he ovat lupaa hakeneet,
jos haettu maird on saataville annettua mairad suurempi.

Jasenvaltiot varmistavat, ettd ensimmdisen kohdan nojalla sovellettaviin sddnt6ihin liittyvit tiedot on saatettu julkisiksi.

5 artikla
Uusia istutuksia koskevien hakemusten jittiminen

1. Kun 2 ja 3 artiklassa tarkoitetut pddtokset tai 4 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetut tiedot on julkistettu ja
viimeistddn 1 pdivind toukokuuta jasenvaltiot avaavat vihintddn kuukauden kestivin ajanjakson yksittdisten hakemusten
jattamistd varten.

2. Hakemuksissa on mainittava lupahakemuksen kohteena olevan alan tarkka koko ja sijainti hakijan tilalla. Jos ei ole
pddtetty 2 artiklan mukaisista rajoituksista eikd 3 artiklan mukaisista perusteista, jasenvaltiot voivat vapauttaa hakijat
vaatimuksesta ilmoittaa hakemuksessa lupahakemuksen kohteena olevan alan tarkka sijainti hakijan tilalla. Jasenvaltiot
voivat pyytad hakijoilta lisitietoja, jos se on merkityksellistd lupajdrjestelmin tdytintoonpanon kannalta.

3. Jos jdsenvaltiot paittavit kayttdd tiettyjd kriteereitd lupien myOntdmisessd uusia istutuksia varten, sovelletaan
seuraavia saantoja:

a) asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa sekd delegoidun asetuksen (EU) 2015/560
2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kelpoisuuskriteerit: hakemuksessa on ilmoitettava rypiletuotteet, joita hakija aikoo
tuottaa vastaistutetuilla aloilla tarkentaen, aikooko hakija tuottaa yhta tai useampaa seuraavista:

i) viinit, joilla on suojattu alkuperdnimitys;
ii) viinit, joilla on suojattu maantieteellinen merkinté;

iii) viinit, joilla ei ole maantieteellistd merkintdd, mukaan luettuina viinit, joilla on rypalelajiketta koskeva merkinti;

g

asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettu ensisijaisuusperuste: hakemuksissa on
oltava luonteeltaan taloudellisia tietoja, joilla osoitetaan, ettd asianomainen hanke on taloudellisesti kestdvd yhden tai
useamman, delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 liitteessd II olevassa E osassa mainitun, maatalouden investointi-
hankkeiden rahoitusanalyysiin tarkoitetun vakiomenetelman perusteella;

c) asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan f alakohdassa tarkoitettu ensisijaisuusperuste: hakemuksissa on
oltava luonteeltaan taloudellisia tietoja, joilla osoitetaan mahdollisuudet kilpailukyvyn lisddmiseen delegoidun
asetuksen (EU) 2015/560 liitteessd II olevassa F osassa esitettyjen niakokohtien perusteella;

d) asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettu ensisijaisuusperuste: hakemuksissa on
oltava tietoja, joilla osoitetaan mahdollisuudet tuotteiden, joilla on maantieteellinen merkintd, parantamiseen
delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 liitteessé II olevassa G osassa esitettyjen nikokohtien perusteella;

e) asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitettu ensisijaisuusperuste: hakemuksissa on
oltava tietoja, jotka osoittavat, ettd hakijan tilan koko vastaa hakemuksen jittimishetkelld raja-arvoja, jotka
jasenvaltiot vahvistavat delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 liitteessd II olevassa H osassa annettujen sidnnosten
perusteella;
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f) jos jasenvaltiot edellyttavit hakijoiden antavan delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 liitteessd I olevassa A ja B osassa
ja liitteessd II olevassa A, B, D, E, F ja G osassa sekd siind olevan I osan II jaksossa tarkoitettuja sitoumuksia
asianomaisten kriteerien osalta, kyseiset sitoumukset on mainittava hakemuksissa.

Jos jasenvaltiot voivat kerdtd suoraan minkid tahansa ensimmdisen alakohdan a—f alakohdassa mainituista tiedoista,
jasenvaltiot voivat antaa hakijoille vapautuksen kyseisten tietojen siséllyttimisestd hakemukseen.

4. Kun 1 kohdassa tarkoitettu hakemusten jattoaika on paittynyt, jasenvaltioiden on ilmoitettava muille kuin kriteerit
tayttaville hakijoille, ettd jasenvaltioiden 3 artiklan mukaisesti kelpoisuuskriteereistd tekemin pditoksen nojalla heidin
hakemuksensa ei tiytd kriteereitd. Kyseiset hakemukset suljetaan pois menettelyn seuraavista vaiheista.

6 artikla
Uusia istutuksia koskevien lupien myontiminen

1. Jos jatettyjen, kriteerit tdyttdvien hakemusten kattama kokonaispinta-ala ei ole suurempi kuin 2 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saataville annettu ala, jisenvaltioiden on myonnettdva luvat koko siind laajuudessa kuin tuottajat ovat niitd
hakeneet.

2. Jos jdtettyjen, kriteerit tdyttdvien hakemusten kattama kokonaispinta-ala on suurempi kuin 2 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saataville annettu ala, jasenvaltioiden on kéytettavi liitteessd I vahvistettua valintamenettelya.

Jasenvaltioiden on myonnettdva viimeistddn 1 pdivina elokuuta luvat kyseisen valintamenettelyn tuloksen mukaisesti. Jos
kriteerit tdyttavid hakemuksia ei ole hyviksytty, hakijoille on ilmoitettava syyt kyseiseen padtokseen.

3. Jos myonnetty lupa vastaa alle 50:td prosenttia asianomaisessa hakemuksessa haetusta alasta, hakija voi kieltaytyd
luvasta kuukauden kuluessa luvan myontimispaivasta.

Talloin hakijaan ei saa kohdistaa asetuksen (EU) N:o 1308/2013 62 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja hallinnollisia
seuraamuksia. Jdsenvaltiot voivat pdattdd, ettd vastaava médrd hehtaareja annetaan saataville samana vuonna, viimeistdan
1 péivind lokakuuta, niille hakijoille myonnettavid lupia varten, joille my6nnettiin vain osa heiddn hakemastaan pinta-
alasta 2 kohdassa tarkoitetun valintamenettelyn tuloksen mukaisesti ja jotka eivat kieltdytyneet vastaavasta luvasta.
Jasenvaltiot voivat my0s padttad antaa kyseiset hehtaarit saataville seuraavana vuonna asetuksen (EU) N:o 1308/2013
63 artiklan 1 kohdassa sdddetyn, viinikoynnokselle istutetusta kokonaispinta-alasta lasketun yhden prosentin lisaksi.

7 artikla
Uudelleenistutuksia koskevien lupien myontimisen rajoitukset

1. Jos jasenvaltiot pddttivit rajoittaa uudelleenistutuslupien myontimistd asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan
3 kohdan ja delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 4 artiklan mukaisesti alueilla, jotka ovat suojatun alkuperdnimityksen
tai suojatun maantieteellisen merkinnin saaneiden viinien tuotannolle asetettujen vaatimusten mukaisia, niiden on
julkistettava kyseiset pddtokset viimeistddn 1 péivind maaliskuuta.

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 65 artiklassa tarkoitettujen ammattialajirjestojen tai tuottajaryhmien, joita asia koskee,
on annettava suositukset, jotka jdsenvaltio ottaa huomioon kyseisen artiklan mukaisesti, riittdvdn ajoissa, jotta niitd
voidaan tarkastella ennen ensimmdisessi alakohdassa tarkoitetun pdatoksen tekemistd. Asianomaisen jisenvaltion on
julkistettava kyseiset suositukset.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja paitoksid sovelletaan yhden vuoden ajan pddtoksen julkistamispaivasta.

Jos ammattialajirjestojen tai tuottajaryhmien, joita asia koskee, suositus annetaan yhtd vuotta pidemmiksi mutta
enintddn kolmen vuoden pituiseksi ajaksi, kuten asetuksen (EU) N:o 1308/2013 65 artiklan toisessa alakohdassa
sdddetddn, kyseisid paatoksid sovelletaan myos enimmillddn kolmen vuoden ajan.
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Jos ammattialajdrjestot tai tuottajaryhmit, joita asia koskee, eivdt toimita asiaankuuluvia suosituksia tarkasteltavaksi
riittdvan ajoissa, kuten 1 kohdassa sdidetddn, tai jos jdsenvaltiot eivit julkista asianomaisia pddtoksid viimeistddn
1 péivind maaliskuuta, jsenvaltioiden on myonnettivd lupa uudelleenistutukseen ilman eri toimenpiteitd, kuten
8 artiklassa sdddetddn.

8 artikla
Menettely uudelleenistutuslupien my6ntimisti varten

1. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja uudelleenistutuslupaa koskevia hakemuksia
voi jattdd milloin tahansa sen viinivuoden aikana, jona raivaus tapahtuu. Jisenvaltiot voivat kuitenkin paittad, ettd
uudelleenistutuslupaa koskevia hakemuksia voi jittdd toisen viinivuoden loppuun asti sen vuoden jilkeen, jona raivaus
tapahtui. Jos edelld mainittuja aikarajoja ei noudateta, jasenvaltiot eivit saa myontidi lupaa uudelleenistutukseen.

Hakemuksissa on mainittava lupahakemuksen kohteena olevien saman hakijan tilalla sijaitsevien raivattujen alojen ja
uudelleenistutettavien alojen tarkka koko ja sijainti. Jos ei tehdd pddtostd 7 artiklan mukaisista rajoituksista eikd hakija
ole antanut delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 liitteessd I olevan A ja B osan 2 alakohdan b alakohdassa ja liitteessd II
olevan B osan 4 alakohdassa ja D osassa tarkoitettuja sitoumuksia, jasenvaltiot voivat vapauttaa hakijat vaatimuksesta
ilmoittaa hakemuksessa lupahakemuksen kohteena olevien uudelleenistutettavien alojen tarkka sijainti. Jasenvaltiot voivat
pyytdd hakijoilta lisitietoja, jos se on merkityksellistd lupajarjestelmin taytintoonpanon kannalta.

dsenvaltioiden on myonnettavd luvat ilman eri toimenpiteitd kolmen kuukauden kuluessa hakemuksen jattamisesta.
Itioid yonnettavd luvat il t piteitd kol kuukauden kul hakemuksen jatt t

Jasenvaltiot voivat kuitenkin paittad kayttad hakemusten jattdmiselle 5 artiklassa tarkoitettuja ja uusia istutuksia
koskevien lupien myontimiselle 6 artiklassa tarkoitettuja aikarajoja.

2. Jos uudelleenistutettava ala vastaa samaa raivattua alaa tai jos ei tehdd padtoksid 7 artiklan 1 kohdan mukaisista
rajoituksista, kansallisella tasolla tai jasenvaltion alueen tiettyihin osiin voidaan soveltaa yksinkertaistettua menettelya.
Tallaisessa tapauksessa voidaan katsoa, ettd uudelleenistutuslupa on myonnetty kyseisen alan raivauspdivind. Tatd
tarkoitusta varten asianomaisen tuottajan on toimitettava sen viinivuoden loppuun mennessd, jona raivaus tapahtui,
jalkitiedonanto, joka toimii lupahakemuksena.

3. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja uudelleenistutuslupaa koskevia hakemuksia
voi jattdd milloin tahansa vuoden aikana.

Hakemuksissa on mainittava lupahakemuksen kohteena olevien saman hakijan tilalla sijaitsevien raivattavien alojen ja
uudelleenistutettavien alojen tarkka koko ja sijainti. Hakemukseen on myos sisillyttivd sitoumus raivata viinikoyn-
nokselle istutettu ala neljannen vuoden loppuun mennessi laskettuna uuden viinikdynnoksen istutuspdivisti. Jasenvaltiot
voivat pyytdd hakijoilta lisitietoja, jos se on merkityksellistd lupajirjestelmin tdytdntoonpanon kannalta.

Jasenvaltioiden on myo6nnettivd luvat ilman eri toimenpiteitd kolmen kuukauden kuluessa hakemuksen jdttimisestd.
Jasenvaltiot voivat kuitenkin pddttad kdyttdd hakemusten jittimiselle 5 artiklassa tarkoitettuja ja uusia istutuksia
koskevien lupien mydntimiselle 6 artiklassa tarkoitettuja aikarajoja.

9 artikla

Menettely my6nnettiessi lupia siirtymasiinnosten mukaisesti

1. Tuottajat toimittavat hakemukset, jotka koskevat asetuksen (EU) N:o 1308/2013 68 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua istutusoikeuksien muuntamista luviksi, 15 pdivistd syyskuuta 2015 alkaen.

Hakemuksissa on mainittava lupahakemuksen kohteena olevan alan tarkka koko ja sijainti hakijan tilalla. Jisenvaltiot
voivat vapauttaa hakijat vaatimuksesta ilmoittaa hakemuksessa lupahakemuksen kohteena olevan alan tarkka sijainti
hakijan tilalla. Jisenvaltiot voivat pyytdi hakijoilta lisitietoja, jos se on merkityksellistd lupajdrjestelmén tdytintdonpanon
kannalta.
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2. Jos jisenvaltiot paittdvit jatkaa asetuksen (EU) N:o 1308/2013 68 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti
istutusoikeuksien muuntamista luviksi koskevien hakemusten jdttimisen mdirdaikaa 31 paivastd joulukuuta 2015,
niiden on julkistettava kyseinen paitos viimeistddn 14 pdivand syyskuuta 2015.

Tillaisessa tapauksessa istutusoikeuksien muuntamista luviksi koskevia tuottajien hakemuksia voi jittdd milloin tahansa
15 paivastd syyskuuta 2015 alkaen jasenvaltion ensimmadisen alakohdan nojalla vahvistaman ajan paittymiseen asti.

3. Tarkastettuaan, ettd istutusoikeudet, joiden muuntamista on haettu 1 ja 2 kohdan nojalla, ovat yhd voimassa,
jasenvaltiot myontavat luvat ilman eri toimenpiteitd. Muuntamista koskevan hakemuksen ja luvan myontdmisen vilinen
aika saa olla enintddn kolme kuukautta. Jos kuitenkin hakemus jdtetddn ennen 31 paivdd joulukuuta 2015, kolmen
kuukauden ajanjakson alkamispdivd on 1 péivd tammikuuta 2016.

10 artikla

Tarkan alan, jolle lupa on my6nnetty, muuttaminen

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa jasenvaltiot voivat hakijan pyynnostd padttds, ettd viinikdynnoksen istutus
tehdddn jollekin muulle tilan alueelle kuin sille, jota varten lupa on myonnetty, edellyttien, ettd uusi ala on
samankokoinen hehtaareissa ja ettd lupa on edelleen voimassa asetuksen (EU) N:o 1308/2013 62 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

Ensimmdistd kohtaa ei voi soveltaa, jos lupa on myonnetty hakemuksessa ilmoitettuun sijaintiin liittyvdn kelpoisuu-
skriteerin tai ensisijaisuusperusteen nojalla ja muutospyynndssd ilmoitettu uusi tarkka ala on kyseisen sijainnin
ulkopuolella.

11 artikla

Ilmoitukset

1. Vuodesta 2016 alkaen jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle vuosittain viimeistddn 1 pdivind maaliskuuta

a) tiedonanto asetuksen (EU) N:o 1308/2013 145 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista viininviljelyaloista; tilanne edellisen
viinivuoden 31 pdivand heindkuuta. Tiedonanto toimitetaan timén asetuksen liitteessd II esitetyn mallin mukaisena;

b) asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklan 4 kohdassa ja 64 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset. Imoitukset
toimitetaan tdmdan asetuksen liitteessd III esitetyn mallin mukaisina;

¢) ilmoitus jasenvaltioiden paittimistd, samalla tilalla tapahtuvia uudelleenistutuksia koskevista rajoituksista, joita
tarkoitetaan tdmdn asetuksen 7 artiklassa. Ilmoitus toimitetaan timin asetuksen liitteessd VI (taulukko A) esitetyn
mallin mukaisena;

d) péivitetty kansallinen luettelo timin asetuksen 2 ja 7 artiklassa tarkoitetuista ammattialajirjestoistd ja
tuottajaryhmistd, joita asia koskee;

e) tiedonanto kokonaispinta-alasta, jolle on todettu istutetun viinikdynnostd ilman lupaa, sekd luvatta raivatuista aloista;
kuten tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 1308/2013 71 artiklan 3 kohdassa. Tiedonanto koskee edellistd viinivuotta.
Tiedonanto toimitetaan ensimmdisen kerran viimeistddn 1. maaliskuuta 2017, ja se kattaa 1 piivin tammikuuta
2016 ja 31 paivin heindkuuta 2016 vilisen ajan. Tiedonanto toimitetaan timan asetuksen liitteessa IV esitetyn mallin
mukaisena;

f) jos jasenvaltiot pddttdvit soveltaa asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitettua
ensisijaisuusperustetta, delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 liitteessd I olevassa H osassa tarkoitetut, tilan
vihimmiis- ja enimmdiskoolle vahvistetut raja-arvot.
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2. Vuodesta 2016 alkaen jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle vuosittain viimeistd4n 1 piivdnd marraskuuta

a) ilmoitus haetuista uusia istutuksia koskevista luvista, edellisen viinivuoden aikana tdmin asetuksen 6 artiklan 1 tai
2 kohdan nojalla tosiasiassa my6nnetyistd luvista ja luvista, joista hakijat ovat kieltdytyneet, sekd toisille hakijoille
timédn asetuksen 6 artiklan 3 kohdan nojalla ennen 1 paivéi lokakuuta mydnnetyistd luvista. Ilmoitukset toimitetaan
timén asetuksen liitteessd V esitetyn mallin mukaisina;

b) ilmoitus edellisen viinivuoden aikana myonnetyistd uudelleenistutusluvista, joita tarkoitetaan tdmin asetuksen
8 artiklassa. Ensimmdinen ilmoitus toimitetaan viimeistddn 1 pdivind marraskuuta 2016, ja se kattaa 1 piivin
tammikuuta 2016 ja 31 péivdn heindkuuta 2016 vilisen ajan. Ilmoitus toimitetaan timdn asetuksen liitteessd VI
(taulukko B) esitetyn mallin mukaisena;

¢) ilmoitus edellisen viinivuoden aikana myonnetyistd, voimassa olevien istutusoikeuksien muuntamista koskevista
luvista, joita tarkoitetaan timdn asetuksen 9 artiklassa. Ilmoitus toimitetaan tdmdn asetuksen liitteessd VII
(taulukko B) esitetyn mallin mukaisena, ja se tehdddn ainoastaan asetuksen (EU) N:o 1308/2013 68 artiklan
1 kohdassa tarkoitettua muuntamisen maaraaikaa tai jisenvaltioiden timan asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti
pddttimdd madrdaikaa seuraavan vuoden 1 piivddn marraskuuta asti.

3. Jasenvaltioiden, jotka tdyttivat asetuksen (EU) N:o 1308/2013 67 artiklan 2 kohdassa esitetyt edellytykset, on
ilmoitettava komissiolle viimeistddn 31 pdivand heindkuuta 2015 pddtoksestd olla panematta tdytintoon viini-istutusten
lupajirjestelmai asetuksen (EU) N:o 1308/2013 67 artiklan 2 kohdan nojalla.

4. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle viimeistddn 15 paivind syyskuuta 2015 médrdaika istutusoikeuksien
muuntamiselle luviksi tdimin asetuksen 9 artiklan 2 kohdan nojalla. Ilmoitus toimitetaan timéan asetuksen liitteessd VII
(taulukko A) esitetyn mallin mukaisena.

5.  Tissd artiklassa tarkoitetut ilmoitukset, tiedonannot ja luettelojen toimittamiset on tehtdvd komission asetuksen
(EY) N:o 792/2009 (") mukaisesti.

6. Jos jasenvaltio ei noudata 1-4 kohtaa tai jos asiaankuuluvat tiedot ovat virheellisid, komissio voi keskeyttdd
viinialan osalta osan asetuksen (EU) N:o 1306/2013 17 artiklassa tarkoitetuista kuukausimaksuista tai ne kaikki, kunnes
ilmoitus tehddin asianmukaisesti.

7. Jasenvaltioiden on siilytettdvd timdn artiklan mukaisesti toimitetut tiedot vahintddn kymmenen viinivuoden ajan
laskettuna siitd viinivuodesta, jonka aikana ne toimitettiin.

8. Tissd artiklassa sdddetyt velvoitteet eivdt vaikuta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 13372011 () saddettyihin jasenvaltioiden velvoitteisiin.

12 artikla
Tarkastukset

1. Jasenvaltiot tekevit tarkastuksia siind laajuudessa kuin on tarpeen asetuksen (EU) N:o 1308/2013 II osan I osaston
III luvussa, delegoidussa asetuksessa (EU) 2015/560 ja tdssd asetuksessa vahvistettujen viini-istutusten lupajirjestelmaa
koskevien sddntojen asianmukaisen soveltamisen varmistamiseksi.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen sddntdjen noudattamisen tarkastamiseksi jasenvaltiot kiyttavit asetuksen (EU)
N:o 1308/2013 145 artiklassa tarkoitettua viinitilarekisteria.

3. Asetuksen (EU) N:o 1306/2013 59 artiklaa sovelletaan soveltuvin osin viini-istutusten lupajirjestelmédan.

(") Komission asetus (EY) N:o 792/2009, annettu 31 pdivind elokuuta 2009, yhteisen markkinajérjestelyn, suorien tukien jirjestelmin,
maataloustuotteiden menekinedistimisen ja syrjdisimpiin alueisiin ja Egeanmeren pieniin saariin sovellettavien jarjestelyjen taytintoon-
panemiseksi jasenvaltioiden komissiolle toimittamien tietojen ja asiakirjojen tiedoksiantamista koskevista yksityiskohtaisista sadnnoistd
(EUVLL 228,1.9.2009, s. 3).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1337/2011, annettu 13 péivini joulukuuta 2011, monivuotisia viljelykasveja
koskevista Euroopan tilastoista sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 357/79 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/109/EY kumoamisesta (EUVLL 347, 30.12.2011,s. 7).
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13 artikla
Voimaantulo

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

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 7 pdivand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1
6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valintamenettely
A. JAKO MAARASUHTEESSA

B.

Uusiin istutuksiin saatavilla olevien hehtaarien kokonaismdird, jonka jdsenvaltiot ovat paittineet 3 artiklan
b alakohdan i alakohdan mukaisesti jakaa kansallisella tasolla maarasuhteessa kaikille hakijoille, jaetaan yksittdisille
kriteerit tdyttaville hakemuksille seuraavan kaavan mukaan mahdollisia 2 artiklassa tarkoitettuja rajoituksia
noudattaen:

A, = A * (%Pr * Tar [ Tap)

A, = yksittdiselle hakijalle midrasuhteessa myonnetty lupa (hehtaareina)

A, = tuottajan hakemuksessaan hakema pinta-ala (hehtaareina)

%Pr = osuus madrdsuhteessa myonnettdvistd saatavilla olevasta kokonaispinta-alasta
Tar = luvissa saataville annettu kokonaispinta-ala (hehtaareina)

Tap = tuottajien hakema pinta-ala yhteensd (hehtaareina)

JAKO ENSISIJAISUUSPERUSTEIDEN MUKAAN

Se osa uusiin istutuksiin saatavilla olevien hehtaarien kokonaismaarastd kansallisella tasolla, jonka jdsenvaltiot ovat
pddttaneet 3 artiklan b alakohdan ii alakohdan mukaisesti jakaa ensisijaisuusperusteiden mukaan, jaetaan yksittiisille
kriteerit tdyttaville hakemuksille seuraavasti:

a) Jasenvaltiot valitsevat ensisijaisuusperusteet kansallisella tasolla, ja ne voivat antaa kaikille valituille perusteille
saman painoarvon tal painottaa niitd eri tavoin. Jasenvaltiot voivat soveltaa kyseistd painotusta yhtendisesti
kansallisella tasolla tai painottaa perusteita eri tavoin eri pinta-aloilla jasenvaltion sisall4.

Jos jasenvaltiot painottavat kaikkia kansallisella tasolla valittuja perusteita yhtd paljon, kullekin niistd annetaan
arvoksi yksi (1).

Jos jdsenvaltiot painottavat kansallisella tasolla valittuja perusteita eri tavoin, kullekin niistd annetaan painoarvo
nollan (0) ja yhden (1) valiltd siten, ettd yksittdisten arvojen summa on aina yksi (1).

Jos perusteiden painotus on erilainen eri pinta-aloilla jasenvaltion sisilld, kullekin perusteelle annetaan kunkin
pinta-alan osalta painoarvo nollan (0) ja yhden (1) vililtd. Téssd tapauksessa valittujen perusteiden yksittdisten
painoarvojen summan on kunkin pinta-alan osalta oltava aina yksi (1).

b) Jdsenvaltiot arvioivat jokaisen yksittdisen kriteerit tdyttivin hakemuksen kohdalla, kuinka se vastaa valittuja
ensisijaisuusperusteita. Tdmdn vastaavuuden tason arvioimiseksi kunkin ensisijaisuusperusteen osalta
jasenvaltioiden on vahvistettava kansallisella tasolla yhtenidinen arvosteluasteikko, jonka perusteella jokaiselle
hakemukselle annetaan pistemédrd kunkin ensisijaisuusperusteen osalta.

Yhtendisessd arvosteluasteikossa mairitellddn edeltd kidsin kunkin ensisijaisuusperusteen osalta vastaavuuden tason
perusteella annettava pistemddrd eritellen yksityiskohtaisesti kunkin yksittdisen perusteen eri osille annettava
pistemdard.

¢) Jasenvaltiot vahvistavat yksittdisten hakemusten paremmuusjirjestyksen kansallisella tasolla kokonaispistemairan
perusteella, joka kullekin yksittdiselle hakemukselle on annettu b kohdassa tarkoitetun vastaavuuden tai
vastaavuustason ja, tapauksen mukaan, a kohdassa tarkoitetun perusteen painoarvon mukaan. Tétd tarkoitusta
varten ne kdyttdvit seuraavaa kaavaa:

Pt =W, *Pt, + W, *Pt, + .. + W, *Pt,

Pt = yksittdiselle hakemukselle annettu kokonaispistemaari
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W, W,.., W, perusteiden 1, 2, ..., n painoarvo

Pt,, Pt,..., Pt, = hakemuksen vastaavuustaso perusteiden 1, 2, ... n osalta

Niistd pinta-aloista, joiden painoarvo on nolla kaikkien ensisijaisuusperusteiden osalta, kaikki kriteerien mukaiset
hakemukset saavat vastaavuuden tasosta enimmaispistemaaran.

d) Jdsenvaltiot myontavit lupia yksittdisille hakijoille ¢ kohdassa mainitun paremmuusjirjestyksen mukaisesti ja
sithen asti, kun kaikki ensisijaisuusperusteen mukaisesti jaettavat hehtaarit on jaettu. Hakijan hakemalle koko
hehtaariméddrille myonnetdin lupa ennen luvan myontimistd paremmuusjirjestyksessd seuraavana olevalle

hakijalle.

Jos saatavilla olevat hehtaarit tulevat kiytetyksi paremmuusjdrjestyksen sellaisessa kohdassa, jossa usealla
hakemuksella on sama pistemairs, jiljelld olevat hehtaarit jactaan kyseisille hakemuksille maarasuhteessa.

e) Jos tietyn maantieteellisen alueen tai suojattuun alkuperdnimitykseen tai suojattuun maantieteelliseen merkintdan
vaaditun tuotantoalueen tai ilman maantieteellistdi merkintdd olevan alueen osalta saavutetaan raja, kun
myonnetddn lupia A osan ja B osan a, b, ¢ ja d kohdan nojalla, kyseiseltd maantieteelliseltd alueelta tai
tuotantoalueelta tulevia hakemuksia ei endd hyvaksyta.
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LIITE 1T
11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu tiedonanto
Taulukko
Viininviljelyaloja koskeva selvitys
Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaird

Viinivuosi

Pinta-alat/maantieteelliset

Viinikoynnokselle tosiasiallisesti istutetut pinta-alat (ha), jotka tdyttavit kelpoisuuskriteerit seuraavien tuo-
tantoa varten (***):

viini, jolla on

viini, jolla on suojattu maantieteelli-

nen merkintd (SMM) (**)

viini, jolla ei ole

viini, jolla ei ole
SAN/SMM-mer-

alueet suojattu alkupe- S.AI\I/fMM-I.I'le.I‘ | kinté; ala sijait- Yh-
rinimitys kintad; ala sijait- | " SANISMM- | teensd
(SAN) ({) ja joka sisiltyy | ja joka ei sisilly | see SAN/SMM- ! Ik
sarakkeeseen (2) | sarakkeeseen (2) alueella a ueenl;haopuo—
1) @ € (4) ) (6) )
1
2

Jasenvaltio yhteensi

Huom. lukuarvot ilmoitetaan sarakkeissa siten, ettd (7) = (2) + (4) + (5) + (6)

() Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myos SMM-viinin tai vailla maantieteellistd merkintdd olevan viinin tuotantoa varten.

(**) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myds SAN-viinin ja vailla maantieteellistd merkintdd olevan viinin (sarake (3)) tai vain
SMM-viinin ja vailla maantieteellistd merkintda olevan viinin (sarake (4)) tuotantoa varten. Sarakkeessa (3) tai (4) ilmoitetut alat ei-
vit saa sisiltyd sarakkeeseen (5) tai (6).

(***) Tiedot kuvaavat tilannetta edellisen viinivuoden 31 pdivind heindkuuta.

Tiedonannon madrdpdiva: 1 paivd maaliskuuta (ensimmdisen kerran 1 pdivd maaliskuuta 2016).
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LITE 111

11 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut ilmoitukset

Taulukko A

Uusia istutuksia koskevat luvat — prosenttiosuus

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaard

Vuosi

Tosiasiassa istutettu pinta-ala (ha) (viime heindkuun 31 piivini)

Kansallisella tasolla sovellettava prosenttiosuus

Uusiin istutuksiin kansallisella tasolla saatavilla oleva pinta-ala (ha) paitetyn
prosenttiosuuden mukaan

Perustelut prosenttiosuuden rajoittamiselle kansallisella tasolla (jos alle 1 prosentin):

Edelliseltd vuodelta 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti siirretty kokonaispinta-ala

(ha)

Uusiin istutuksiin kansallisella tasolla saataville annettava kokonaispinta-ala
(ha)

Imoituksen madrdaika: 1 pdivd maaliskuuta (ensimmadisen kerran 1 pdivd maaliskuuta 2016).

Taulukko B

Uusia istutuksia koskevat luvat — maantieteelliset rajoitukset

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaard

Vuosi

Tarvittaessa soveltuvalla maantieteelliselli tasolla piitetyt rajoitukset

A. Alueittain, tapauksen mukaan

Rajattu alue

alue 1

alue 2
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B. Seutukunnittain, tapauksen mukaan

Rajattu alue

seutukunta 1

seutukunta 2

C. SAN/SMM-alueittain, tapauksen mukaan

Rajattu alue

SAN/SMM-alue 1

SAN/SMM-alue 2

D. Alueittain, joilla ei SAN/SMM-merkintii, tapauksen mukaan

Rajattu alue

alue, jolla ei ole SAN/SMM-merkintdd 1

alue, jolla ei ole SAN/SMM-merkintdd 2

Huom. Tihin taulukkoon on liitettdvi asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu perustelu.

Imoituksen mairiaika: 1 pdivd maaliskuuta (ensimmadisen kerran 1 pdivd maaliskuuta 2016)

Taulukko C

Uusia istutuksia koskevat luvat - julkistetut kelpoisuuskriteerit soveltuvan maantieteellisen tason mukaan

Jasenvaltio

Tiedonannon pdivimaard

Vuosi

Kelpoisuuskriteerit, tapauksen mukaan

Kelpoisuuskriteerit — asetuksen | Jasenvaltion valitsema: Kylla/Ei | Jos kyll4, ilmoitetaan soveltuva maantieteellinen taso

(EU) N:o 1308/2013 64 artik- tapauksen mukaan:
lan 1 kohta ja delegoidun ase-
tuksen (EU) 2015/560 2 artik-
lan 1 kohdan toinen alakohta

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 1;

64 artiklan 1 kohdan a alakohta

alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 1;

64 artiklan 1 kohdan b ala-
kohta

alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;
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Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 SAN-alue 1;
64 artiklan 1 kohdan c alakohta SAN-alue 2:
Delegoidun  asetuksen  (EU) SMM-alue 1;
2015/560 2 artiklan 1 kohdan SMM-alue 2-

toinen alakohta

Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 | Jdsenvaltion valitsema: Kylld/Ei | Jos kylld 64 artiklan 1 kohdan d alakohdan osalta,
64 artiklan 1 kohdan d ala- ilmoitetaan soveltuva maantieteellinen taso tapauk-
kohta sen mukaan:

Ensisijaisuusperusteet — asetuk-
sen (EU) N:o 1308/2013 64 ar-
tiklan 2 kohta

64 artiklan 2 kohdan a alakohta alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 1;
alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;

64 artiklan 2 kohdan b ala- alue, seutukunta, (ei) SAN/SMM-alue 1;
kohta alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;

64 artiklan 2 kohdan c alakohta alue, seutukunta, (ei) SAN/SMM-alue 1;
alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;

64 artiklan 2 kohdan d ala- alue, seutukunta, (ei) SAN/SMM-alue 1;
kohta alue, seutukunta, (ei) SAN/SMM-alue 2;

64 artiklan 2 kohdan e alakohta alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 1;
alue, seutukunta, (ei) SAN/SMM-alue 2;

64 artiklan 2 kohdan f alakohta alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 1;
alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;

64 artiklan 2 kohdan g alakohta alue, seutukunta, (e))SAN/SMM-alue 1;
alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;

64 artiklan 2 kohdan h ala- alue, seutukunta, (ei) SAN/SMM-alue 1;
kohta alue, seutukunta, (ei)SAN/SMM-alue 2;

Huom. Jos "Kylld” 64 artiklan 1 kohdan d alakohdan osalta, tihdn taulukkoon on liitettdvd asetuksen (EU) N:o 1308/2013 64 artiklan
1 kohdan d alakohdassa ja delegoidun asetuksen (EU) 2015/560 2 artikan 5 kohdassa tarkoitettu perustelu:
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Imoituksen mairdaika: 1 pdivd maaliskuuta (ensimmdisen kerran 1 pdivd maaliskuuta 2016).
Taulukko D

Uusia istutuksia koskevat luvat — julkistetut miirdsuhteessa tehtivii jakoa ja ensisijaisuusperusteita koskevat
pidtokset soveltuvalla maantieteelliselli tasolla

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaird

Vuosi

Uusiin istutuksiin kansallisella tasolla saataville annettava kokonaispinta-ala (ha)

1. Miiridsuhteessa tehtivi jako, tapauksen mukaan

Kansallisella tasolla mairdsuhteessa myonnettdva prosenttiosuus pinta-alasta

Hehtaarimaari

2. Ensisijaisuusperusteet, tapauksen mukaan

Kansallisella tasolla ensisijaisuusperusteiden mukaan myonnettiva prosenttiosuus pinta-
alasta

Hehtaarimairi

Tiedot kansallisella tasolla vahvistetusta yhteniisesti arvosteluasteikosta, jolla arvioidaan yksittdisten hakemusten vastaavuuden ta-
soa valittujen ensisijaisuusperusteiden osalta (lukuarvojen vaihteluvili, vdhimmadisarvo, enimmdisarvo jne.):

2.1 Jos ensisijaisuusperusteita sovelletaan kansallisella tasolla tekemiitti eroa pinta-alojen mukaan

Valitut ensisijaisuusperusteet ja niiden painoarvo

Ensisijaisuusper-
usteet — asetuk-
sen (EU) Delegoidun | Delegoidun
N:o 1308/2013 asetuksen asetuksen
64 artiklan 64 art 64 art 64 art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64 art. (EU) (EU)
2 kohta 7 koh da;n 7 koh da;n 2 koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2 koh- 2015/560 2015/560
o 2 alakoh- | a alakoh- dan dan dan dan dan dan dan 2 artiklan 2 artiklan
J " x b ala- c ala- d ala- e ala- f ala- g ala- h ala- 3 kohdan 3 kohdan
delegoidun ase- () ta () kohta kohta kohta kohta kohta kohta kohta toinen toinen
tuksen (EU) alakohta alakohta
2015/560 2 ar- (¥*¥) (HrK)
tiklan 3 kohdan
toinen alakohta
Painoarvo (0-1)

* Uusi tuottaja (huom. perusteita "uusi tuottaja” ja "nuori tuottaja” ei voi valita samanaikaisesti, vain yhtd niistd voidaan soveltaa)

()

(**)  Nuori tuottaja

(***)  Tuottajan aikaisempi toiminta

(***¥) Sosiaalisissa tarkoituksissa toimivat voittoa tavoittelemattomat yhteisot, jotka ovat saaneet kdytto6nsi terrorismin tai muun rikollisen toiminnan
vuoksi menetetyksi tuomittuja maa-alueita
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2.2 Jos ensisijaisuusperusteita sovelletaan kansallisella tasolla tehden ero pinta-alojen mukaan

2.2.1 Ala 1: (kuvataan alan 1 maantieteelliset rajat)

Valitut ensisijaisuusperusteet ja niiden painoarvo

(Jos kyseisen alan osalta ei ole valittu perusteita, merkitddn kaikkiin seuraaviin sarakkeisiin nolla)

Ensisijaisuusper-
usteet — asetuk-
sen (EU) Delegoidun | Delegoidun
N:o 1308/2013 asetuksen asetuksen
64 artiklan 64 art 64 art 64 art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64 art. (EU) (EU)
2 kohta 2 kohdan | 2 kohdan | 2 koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2015/560 2015/560
o 2 alakoh- | a alakoh- dan dan dan dan dan dan dan 2 artiklan 2 artiklan
) " x b ala- c ala- d ala- e ala- f ala- g ala- h ala- 3 kohdan 3 kohdan
delegoidun ase- @ () @ (™) kohta kohta kohta kohta kohta kohta kohta toinen toinen
tuksen (EU) alakohta alakohta
2015/560 2 ar- ) (rere)
tiklan 3 kohdan

toinen alakohta

Painoarvo (0-1)

¥ Uusi tuottaja (huom. perusteita "uusi tuottaja” ja "nuori tuottaja” ei voi valita samanaikaisesti, vain yhtd niistd voidaan soveltaa)
**¥)  Nuori tuottaja
X!

(
(
(***) Tuottajan aikaisempi toiminta
(

*
*xrk) - Sosiaalisissa tarkoituksissa toimivat voittoa tavoittelemattomat yhteisot, jotka ovat saaneet kdyttoonsd terrorismin tai muun rikollisen toiminnan
vuoksi menetetyksi tuomittuja maa-alueita

2.2.n. Ala n: (kuvataan alan n maantieteelliset rajat)

Valitut ensisijaisuusperusteet ja niiden painoarvo

(Jos kyseisen alan osalta ei ole valittu perusteita, merkitidn kaikkiin seuraaviin sarakkeisiin nolla)

Ensisijaisuusper-
usteet — asetuk-
sen (EU) Delegoidun | Delegoidun
N:o 1308/2013 asetuksen asetuksen
64 artiklan 64 art 64 art 64 art. | 64 art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64art. | 64 art. (EU) (EU)
2 kohta 2 kohdan | 2 kohdan | 2 koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2koh- | 2015/560 2015/560
. lakoh- lakoh- dan dan dan dan dan dan dan 2 artiklan 2 artiklan
)2 aaa *0 aa a*f b ala- c ala- d ala- e ala- f ala- g ala- h ala- 3 kohdan 3 kohdan
delegoidun ase- @ () @ (™) kohta kohta kohta kohta kohta kohta kohta toinen toinen
tuksen (EU) alakohta alakohta
2015/560 2 ar- (o5%) =
tiklan 3 kohdan

toinen alakohta

Painoarvo (0-1)

%)

*

Uusi tuottaja (huom. perusteita "uusi tuottaja” ja "nuori tuottaja” ei voi valita samanaikaisesti, vai yhtd niistd voidaan soveltaa)
*) Nuori tuottaja
*

(

(

(***) Tuottajan aikaisempi toiminta
< *

**rk) - Sosiaalisissa tarkoituksissa toimivat voittoa tavoittelemattomat yhteisot, jotka ovat saaneet kdyttoonsd terrorismin tai muun rikollisen toiminnan
vuoksi menetetyksi tuomittuja maa-alueita

Imoituksen maardaika: 1 pdivd maaliskuuta (ensimmadisen kerran 1 paivd maaliskuuta 2016).
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LIITE IV

11 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettu tiedonanto

Taulukko

Ilman vastaavaa lupaa 31 piivin joulukuuta 2015 jilkeen istutetut alat sekd asetuksen (EU) N:o 1308/2013
71 artiklan 3 kohdan mukaisesti raivatut alat

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaird

Viinivuosi tai ajanjakso (1)

Pinta-alat/maantieteelliset alueet

IIman vastaavaa istutuslupaa 31 péivin joulukuuta 2015 jilkeen istutetut alat (ha)

Tuottajien viinivuoden aikana
raivaamat alat

Jasenvaltion viinivuoden aikana
raivaamat alat

Selvitys luvatta istutetusta ko-
konaispinta-alasta, jota ei ollut
vield raivattu viinivuoden lo-
pussa

)

6)

&)

Jasenvaltio yhteensi

() Ensimmdisen, viimeistidn 1 pdivinid maaliskuuta 2017 toimitettavan tiedonannon tiedot koskevat 1 péivin tammikuuta 2016 ja
31 pdivan heindkuuta 2016 valistd aikaa. Kaikkien sitd seuraavien tiedonantojen tiedot koskevat tiedonantoa edeltdvdd viinivuotta.

Tiedonannon méirdpdiva: 1 pdivd maaliskuuta.
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LITEV

11 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetut ilmoitukset
Taulukko A

Hakijoiden hakemat uusia istutuksia koskevat luvat

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaard

Vuosi

Niiden uusia istutuksia varten haettujen hehtaarien maird, jotka sijaitsevat kelpoisuuskriteerit tayt-
tavilld alueella seuraavien tuotantoa varten:

Pinta-alat/maantieteelliset alueet

vain viini, jolla ei ole

SAN/SMM-merkintiii Yhteensi

SAN-viini (%) SMM-viini (**)

1 (2) 3) 4 ©)

Jisenvaltio yhteensi

Jos sovelletaan rajoituksia soveltuvalla maantieteelliselli tasolla (asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklan 2 koh-
ta):

asianomaisen (ei)SAN/SMM-alu-

Haettu ala (ha)
een mukaan

1) )

(ei)SAN/SMM-alue 1

(ei)SAN/SMM-alue 2

(*) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myds SMM-viinin tai vailla maantieteellisti merkintdd olevan viinin tuotantoa varten;
sarakkeessa (2) ilmoitetut alat eivit saa sisltyd sarakkeeseen (3).

(**) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia my0s vailla maantieteellistd merkintdd olevan viinin mutta ei SMM-viinin tuotantoa var-
ten; sarakkeessa (3) ilmoitetut alat eivit saa sisiltyd sarakkeeseen (4).

Imoituksen maardaika: 1 pdivd marraskuuta (ensimmadisen kerran 1 paivd marraskuuta 2016).
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Taulukko B
Tosiasiassa myonnetyt uusia istutuksia koskevat luvat ja alat, joista on kieltiydytty
Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaird

Vuosi

Niiden uusia istutuksia varten tosiasiassa myonnettyjen hehtaarien mairs, jotka

sijaitsevat kelpoisuuskriteerit tdyttivalld alueella seuraavien tuotantoa varten: Ala, josta haki-

jat ovat kieltdy-
tyneet (6 artiklan

Pinta-alat/maantieteelliset alueet

VfiﬁiN(;) SMM-viini (** ‘S’j‘\l; /‘;ﬁ‘;/f&leaﬂg; ‘t’iz Yhteensi 3 kohta) (ha)
(1) 2 3) (4) (5) (6)
1
2

Jisenvaltio yhteensi

Ala, josta hakijat ovat kiel-
taytyneet (6 artiklan 3 koh-
ta)

Jos sovelletaan rajoituksia soveltuvalla maantieteelliselli tasolla (asetuksen (EU) N:o 1308/2013 63 artiklan 2 koh-
ta):

Haettu ala, jota jisenvaltio ei ole myontanyt (ha),

Ala, josta hakijat koska se

asianomaisen (ef)SAN/SMM-alu-

Myonnetty ala (ha)

ovat kieltdytyneet

een mukaan (6 artiklan 3 kohta) sijaitsee vahvistettu-
(ha) jen rajojen ulkopuo- | ei tdytd kelpoisuuskriteerejd
lella
ey 2 &) &) ()

(ei)SAN/SMM-alue 1

(ei)SAN/SMM-alue 2

() Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myds SMM-viinin tai vailla maantieteellistd merkintdd olevan viinin tuotantoa varten;
sarakkeessa (2) ilmoitetut alat eivit saa sisiltyd sarakkeeseen (3).
(**) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myos vailla maantieteellistd merkintdd olevan viinin mutta ei SMM-viinin tuotantoa var-
ten; sarakkeessa (3) ilmoitetut alat eivit saa sisiltyd sarakkeeseen (4).

Imoituksen mairdaika: 1 pdivd marraskuuta (ensimmdisen kerran 1 pdivd marraskuuta 2016).
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LITE VI

11 artiklan 1 kohdan c alakohdassa ja 11 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut ilmoitukset

Taulukko A

Uudelleenistutuksia koskevat luvat — sovelletut rajoitukset

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaard

Vuosi

Tapauksen mukaan ilmoitetaan jisenvaltion asianomaisten SAN/SMM-alueiden osalta pdittimit uudelleenistutuksia
koskevat rajoitukset, joita tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 1308/2013 66 artiklan 3 kohdassa ja delegoidun asetuksen
(EU) 2015/560 4 artiklassa:

SAN-alue, tapauksen mukaan Rajoituksen laajuus (T (*)[P (**))
SAN-alue 1
SAN-alue 2

SMM-alue, tapauksen mukaan Rajoituksen laajuus (T (¥)[P (**))
SMM-alue 1
SMM-alue 2

Muita tietoja, joiden katsotaan selventivin kyseisten rajoitusten soveltamista:

(*) Téydellinen (T): rajoitus on ehdoton, ja uudelleenistutukset, jotka olisivat ristiriidassa pdtettyjen rajoitusten kanssa, kielletddn ko-
konaisuudessaan.

(**) Osittainen (P): rajoitus ei ole ehdoton, ja uudelleenistutukset, jotka olisivat ristiriidassa pdatettyjen rajoitusten kanssa, sallitaan osit-
tain jisenvaltion pddttimassi laajuudessa.

Imoituksen mairiaika: 1 pdivd maaliskuuta (ensimmadisen kerran 1 pdivd maaliskuuta 2016).

Taulukko B

Uudelleenistutuksiin tosiasiassa myonnetyt luvat

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaird

Viinivuosi
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Uudelleenistutuksiin tosiasiassa myonnettyjen hehtaarien méird alueilla, jotka tayttavit
kriteerit seuraavien tuotantoa varten:

Pinta-alat/maantieteelliset alueet . .
viini, jolla ei ole

SAN-viini (¥) SMM-viini (**¥) SAN/SMM-merkin- Yhteensi
tda
1) 2 &) (4) (5)
1
2

Jasenvaltio yhteensi

(*) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myds SMM-viinin tai vailla maantieteellisti merkintdd olevan viinin tuotantoa varten;
sarakkeessa (2) ilmoitetut alat eivit saa sisdltyd sarakkeeseen (3).
(**) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myos vailla maantieteellistd merkintd olevan viinin mutta ei SMM-viinin tuotantoa var-

ten; sarakkeessa (3) ilmoitetut alat eivit saa sisiltyd sarakkeeseen (4).

Imoituksen mairdaika: 1 pdivd marraskuuta (ensimmdisen kerran 1 pdivd marraskuuta 2016).

Huom. Ensimmdisen, viimeistddn 1 pdivind marraskuuta 2016 toimitettavan ilmoituksen tiedot koskevat 1 pdivin tammikuuta 2016
ja 31 pdivin heindkuuta 2016 vilistd aikaa. Kaikkien sitd seuraavien ilmoitusten tiedot koskevat ilmoitusta edeltdvid
viinivuotta.
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LIITE VII

11 artiklan 4 kohdassa ja 11 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetut ilmoitukset

Taulukko A

Ennen 31 piivii joulukuuta 2015 myonnetyt ja luviksi muunnetut istutusoikeudet - muuntamisen miiriaika

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaird

Muuntamisen maardaika

Imoituksen mairaaika: vain yksi tiedonanto viimeistddn 15 paivana syyskuuta 2015

Taulukko B

Ennen 31 piivdd joulukuuta 2015 myonnetyt ja luviksi muunnetut istutusoikeudet - tosiasiassa myonnetyt
luvat

Jasenvaltio

Tiedonannon paivimaird

Viinivuosi

Tosiasiassa myonnettyjen hehtaarien maaré alueilla, jotka tdyttavat kriteerit seuraavien tuotantoa

varten:
Pinta-alat/maantieteelliset alueet
SAN-viini (%) SMM-viini (**) V“‘gdi’};ggﬁ é?N/ Yhteensi
1 ) G) ) ©)
1
2

Jasenvaltio yhteensd

(*) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myds SMM-viinin tai vailla maantieteellisti merkintdd olevan viinin tuotantoa varten;
sarakkeessa (2) ilmoitetut alat eivit saa sisltyd sarakkeeseen (3).

(**) Kyseiset alat voivat olla kriteerien mukaisia myos vailla maantieteellistd merkintdd olevan viinin mutta ei SMM-viinin tuotantoa var-
ten; sarakkeessa (3) ilmoitetut alat eivit saa sisiltyd sarakkeeseen (4).

IImoituksen maardaika: 1 pdivd marraskuuta (ensimmadisen kerran 1 paivd marraskuuta 2016).

Huom.  Tdmd taulukko on toimitettava kustakin viinivuodesta (n-1 vuoden 1 pdéivistd elokuuta tiedonannon antamisvuoden
31 pdivaan heindkuuta) asetuksen (EU) N:o 1308/2013 68 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua mairdaikaa tai jasenvaltion timan
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti paattimad madrdaikaa seuraavan vuoden 1 pdivaan marraskuuta asti.
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KOMISSION ASETUS (EU) 2015/562,
annettu 8 pdivinid huhtikuuta 2015,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 661/2009 tiytintoonpanosta silti osin kuin
kyse on tiettyji moottoriajoneuvoluokkia koskevista kehittyneisiin hitdjarrutusjirjestelmiin
liittyvistd tyyppihyviksyntivaatimuksista annetun asetuksen (EU) N:o 347/2012 muuttamisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon moottoriajoneuvojen, niiden perdvaunujen sekd niihin tarkoitettujen jérjestelmien, osien ja erillisten
teknisten yksikoiden yleiseen turvallisuuteen liittyvistd tyyppihyviksyntivaatimuksista 13 piivind heindkuuta 2009
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 661/2009 (') ja erityisesti sen 14 artiklan 1 kohdan
a alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetus (EY) N:o 661/2009 on erillisasetus, joka on annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2007/46[EY (%) mukaisen tyyppihyviksyntimenettelyn soveltamiseksi.

(2)  Asetuksessa (EY) N:o 661/2009 vahvistetaan perusvaatimukset, joita sovelletaan luokkien M,, M;, N, ja N,
moottoriajoneuvojen tyyppihyviksyntddn siltd osin kuin kyse on kehittyneiden hitéjarrutusjirjestelmien
asentamisesta. On tarpeen vahvistaa kyseisessi tyyppihyviaksynnissa sovellettavat menettelyt, testit ja vaatimukset.

(3)  Asetuksessa (EY) N:o 661/2009 asetetaan yleinen velvoite, jonka mukaan luokkien M,, M;, N, ja N, ajoneuvoihin
on asennettava kehittynyt hitdjarrutusjirjestelma.

(4)  Komission asetuksessa (EU) N:o 3472012 (*) vahvistetaan moottoriajoneuvojen tyyppihyviksynnassi kehittyneen
hitdjarrutusjirjestelmédn osalta sovellettavat menettelyt, testit ja vaatimukset sekd sdddetddn, ettd kyseiset
vaatimukset otetaan kdyttoon kahdessa vaiheessa. Ensimmdisessd vaiheessa tiettyihin uusiin ajoneuvotyyppeihin
sovellettiin 1 paivistd marraskuuta 2013 alkaen hyviksyntitasoa 1. Toisessa vaiheessa kyseisten ajoneuvotyyppien
sekd erdiden muiden ajoneuvotyyppien, joihin ei ole sovellettu hyviksyntitasoa 1, olisi saavutettava
hyviksyntitaso 2, mikd edellyttdd kattavampien lisdvaatimusten noudattamista. Asetuksessa (EU) N:o 347/2012
sdddetddn vield, ettd hyvaksyntdtaso 2 otetaan kdyttoon 1 pdivistd marraskuuta 2016 uusien ajoneuvotyyppien
osalta.

(5)  Hyviksyntitason 2 kdyttdonoton mddrdaikaa asetettiin siten, ettd varmistetaan riittdvd aika lisakokemusten
hankkimiselle kehittyneistd hétdjarrutusjirjestelmistd ja mahdollistetaan alan tekniikan kehittdminen edelleen.
Méirdajan oli myos tarkoitus mahdollistaa se, ettd komissio voi ottaa huomioon kansainviliset yhdenmukaiset
suorituskyky- ja testausvaatimukset, jotka Yhdistyneiden kansakuntien Euroopan talouskomission (UN/ECE) oli
médrd vahvistaa kehittyneitd hatdjarrutusjirjestelmid koskevan E-sddnnon nro 131 soveltamisalaan kuuluvien
luokkien ajoneuvotyyppien osalta.

(6)  Sen vuoksi asetuksessa sdddetddn, ettd komissio vahvistaa viimeistddn kaksi vuotta ennen hyviksyntitason 2
kayttoonottoa kriteerit, jotka koskevat varoitustestii ja jarrutuksen aktivoitumistestid, luokan M, ajoneuvotyypeille
ja kokonaismassaltaan enintddn 8 tonnia oleville luokan N, ajoneuvotyypeille ottaen huomioon asiaan liittyvin
UN/ECE:n puitteissa tehdyn jatkokehityksen.

(7)  UNJECE on midiritellyt kohteen nopeuden arvon, jota sovelletaan luokan M, ajoneuvotyyppien ja luokan N,
ajoneuvotyyppien, joiden enimmdismassa on enintddn 8 tonnia, testaamiseen hyviksyntdtason 2 liikkuvan
kohteen skenaariossa. Kohteen nopeuden arvot on maddritelty konservatiivisesti, jotta mahdollistetaan
lisikokemusten hankkiminen kehittyneistd hitdjarrutusjirjestelmistd ja alan tekniikan kehittdminen edelleen
kyseessi olevien ajoneuvotyyppien osalta.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat moottoriajoneuvoja Kkisittelevin teknisen komitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 200, 31.7.2009,s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/46/EY, annettu 5 péivind syyskuuta 2007, puitteiden luomisesta moottoriajo-
neuvojen ja niiden perdvaunujen sekd tillaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jirjestelmien, osien ja erillisten teknisten yksikoiden
hyviksymiselle (Puitedirektiivi) (EUVLL 263, 9.10.2007,s. 1).

(*) Komission asetus (EU) N:o 347/2012, annettu 16 piivind huhtikuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 661/2009 tdytintoonpanosta siltd osin kuin kyse on tiettyja moottoriajoneuvoluokkia koskevista kehittyneisiin hitdjarrutusjar-
jestelmiin liittyvista tyyppihyvaksyntavaatimuksista (EUVLL 109, 21.4.2012,s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 347/2012 liite Il tdimédn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdivdand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
Muutetaan asetuksen (EU) N:o 347/2012 liite II seuraavasti:
1) Korvataan 2.4.2.1 kohta seuraavasti:

"2.4.2.1 a) Hyviksyntdtaso 1: Vahintddn yksi tunto- tai kuulohavaintoon perustuva varoitus on annettava viimeistddn lisdyksen 1 taulukon sarakkeessa B annettujen arvojen
toteutuessa.

b) Hyviksyntitaso 2: Vahintddn yksi varoitus on annettava viimeistddn lisdyksen 2 taulukon sarakkeessa B annettujen arvojen toteutuessa seuraavasti:
— lisdyksen 2 taulukon rivilld 1 tarkoitettujen ajoneuvoluokkien tapauksessa on annettava tunto- tai kuulohavaintoon perustuva varoitus ja
— lisdyksen 2 taulukon rivilld 2 tarkoitettujen ajoneuvoluokkien tapauksessa on annettava tunto-, kuulo- tai nikéhavaintoon perustuva varoitus.”
2) Korvataan 2.4.2.2 kohta seuraavasti:
”2.4.2.2 Vihintddn kaksi varoitusta on annettava viimeistddn seuraavissa annettujen arvojen toteutuessa:
Hyviksyntitaso 1: Lisiyksen 1 taulukon sarake C
Hyviksyntitaso 2: Lisdyksen 2 taulukon sarake C”.
3) Poistetaan 2.5.2.1 ja 2.5.2.2 kohdan viimeinen virke.
4) Korvataan lisdys 2 seuraavasti:

"Lisdys 2

Hyviksyntitaso 2: varoitus- ja aktivoitumistestivaatimukset — hyviksymis- ja hylkddmisarvot

Rivi A B C D E F G H

Liikkuva kohde

Paikallaan oleva kohde

Varoitusten ajoitus Testattavan Varoitusten ajoitus

T ol Tt et | ol noes

Vihintidn 1 Vihintidn 2 peuce Vihintidn 1 Vihintidn 2 P

neminen
(2.4.2.1 kohta) (2.4.2.2 kohta) (2.4.5 kohta) (2.5.2.1 kohta) (2.5.2.2 kohta) (2.5.3 kohta) (2.5.1 kohta)
1 [ M), Viimeistadn 1,4 s en- | Viimeistdan 0,8 s en- Vahintdin Viimeistdan 1,4 s en- | Viimeistddn 0,8 s en- | Testattava ajoneuvo 12 + 2 km/h
N,jaN,> 8t | nen hitdjarrutusvaih- | nen hitdjarrutusvaih- 20 km/h nen hitdjarrutusvaih- | nen hétdjarrutusvaih- | ei saa torméta liikku-
een alkua een alkua een alkua een alkua vaan kohteeseen

S10TY'6

[H ]

NYd udul[feaa uruorun uedooing

L€]€6 1



Rivi A B C D E F G H
Paikallaan oleva kohde Liikkuva kohde
Varoitusten ajoitus Testattavan Varoitusten ajoitus
I pr— loieen oo gonesen | abicen nopas
Vihintian 1 Vihintiin 2 D minen Vihintian 1 Vihintiin 2 P

(2.4.2.1 kohta)

(2.4.2.2 kohta)

(2.4.5 kohta)

(2.5.2.1 kohta)

(2.5.2.2 kohta)

(2.5.3 kohta)

(2.5.1 kohta)

2 | N,=8t0)()

ja
M, () ()

Viimeistaan 0,8 s en-
nen hitdjarrutusvaih-
een alkua

Ennen hitdjarrutus-
vaiheen alkua (%)

Vihintidin
10 km/h

Viimeistaan 0,8 s en-
nen hitdjarrutusvaih-
een alkua

Ennen hitdjarrutus-
vaiheen alkua (%)

Testattava ajoneuvo
ei saa tormatd liikku-
vaan kohteeseen

67 + 2 km/h ()

Luokan M, ajoneuvoihin, joissa on hydraulinen jarrujirjestelmd, sovelletaan rivin 2 vaatimuksia.
Ajoneuvoihin, joissa on pneumaattinen jarrujirjestelm, sovelletaan rivin 1 vaatimuksia.

Ajoneuvon valmistajan on tdsmennettiva arvot tyyppihyviksynnin aikana (ks. liitteessd [ olevan 2 osan lisiyksen 4.4 kohta).
Rivin 2 kattamiin luokkiin kuuluvien ajoneuvojen valmistajat voivat pdittdd hakea ajoneuvon tyyppihyviksyntdd rivin 1 arvojen mukaisesti; tilloin on osoitettava kaikkien rivilld 1 annettujen arvojen nou-

dattaminen.

Solussa H2 olevia kohteen nopeutta koskevia arvoja tarkistetaan 1. marraskuuta 2021 mennessa.”

8¢/€6 T

[ ]

NY9 udul[[eaia uruorun uedooing

c10Tt'6
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/563,
annettu 8 piivind huhtikuuta 2015,

kiinteistd tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 992/72, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta 17 pdivina joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (}),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (EY) N:o 1234/2007 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista
hedelmi- ja vihannesalan sekd hedelmi- ja vihannesjalostealan osalta 7 paivini kesikuuta 2011 annetun komission téy-
tint6onpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 () ja erityisesti sen 136 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Taytantoonpanoasetuksessa (EU) N:o 543/2011 sdddetddn Uruguayn kierroksen monenvilisten kauppaneu-
vottelujen tulosten soveltamiseksi perusteista, joiden mukaan komissio vahvistaa kolmansista maista tapahtuvan
tuonnin kiintedt arvot mainitun asetuksen liitteessd XVI olevassa A osassa luetelluille tuotteille ja ajanjaksoille.

(2)  Kiinted tuontiarvo lasketaan joka tyopiivd tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklan 1 kohdan
mukaisesti ottaen huomioon pdivittdin vaihtuvat tiedot. Sen vuoksi timin asetuksen olisi tultava voimaan
pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 543/2011 136 artiklassa tarkoitetut kiintedt tuontiarvot vahvistetaan timin
asetuksen liitteessa.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan pidivini, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdivdnd huhtikuuta 2015.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi
Jerzy PLEWA

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston
pddjohtaja

() EUVLL 347,20.12.2013,s. 671.
() EUVLL157,15.6.2011,s. 1.
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LIITE

Kiinteit tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (*) Kiinted tuontiarvo
0702 00 00 AL 102,3
MA 105,2
TR 122,2
77 109,9
0707 00 05 MA 39,8
MK 97,3
TR 142,0
77 93,0
0709 93 10 MA 81,5
TR 165,8
77 123,7
0805 10 20 CL 64,9
EG 46,5
IL 74,2
MA 64,0
TN 54,5
TR 66,7
77 61,8
0805 50 10 TR 49,5
77 49,5
0808 10 80 BR 98,4
CL 96,7
MK 28,2
us 238,8
ZA 123,2
77 117,1
0808 30 90 AR 133,9
CL 141,7
CN 106,3
ZA 127,4
77 127,3

(') Kolmansien maiden kanssa kaytivad ulkomaankauppaa koskevista yhteison tilastoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 471/2009 tdytintoonpanosta maa- ja alueluokituksen ajan tasalle saattamisen osalta 27 pdivind marraskuuta
2012 annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1106/2012 (EUVL L 328, 28.11.2012, s. 7) vahvistettu maanimikkeisto.
Koodi "ZZ" tarkoittaa "muuta alkuperad”.
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/564,
annettu 8 piivind huhtikuuta 2015,

asetuksella (EY) N:o 1918/2006 avatussa Tunisiasta periisin olevan oliivi6ljyn tariffikiintiossd

30 pidivin maaliskuuta 2015 ja 31 piivin maaliskuuta 2015 vilisend aikana jitetyissi

tuontitodistushakemuksissa haettuihin mdiriin sovellettavan jakokertoimen vahvistamisesta ja
tuontitodistushakemusten vastaanottamisen keskeyttimisestd huhtikuun 2015 osalta

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta 17 pdivini joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (') ja erityisesti sen 188 artiklan 1 ja 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EY) N:o 1918/2006 (3 avataan vuotuinen tariffikiintic CN-koodeihin 1509 10 10 ja
1509 10 90 kuuluvan, kokonaan Tunisiassa tuotetun ja sieltd suoraan unioniin kuljetetun neitsytoliivioljyn
tuontia varten. Asetuksen (EY) N:o 1918/2006 2 artiklan 2 kohdassa sdddetddn tuontitodistusten myontimisessd
sovellettavista kuukausittaisista madrallisistd rajoituksista.

(2)  Maarit, joista on huhtikuun 2015 osalta 30 pdivin maaliskuuta 2015 ja 31 péivin maaliskuuta 2015 vilisend
aikana jdtetty tuontitodistushakemuksia, ylittavat kdytettdvissd olevat médrit. Sen vuoksi olisi médritettdvd, missd
médrin tuontitodistuksia voidaan myontda, ja vahvistettava haettuihin médriin sovellettava jakokerroin, joka
lasketaan komission asetuksen (EY) N:o 1301/2006 (}) 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti. On syytd keskeyttdd
uusien hakemusten vastaanottaminen huhtikuun 2015 osalta.

(3)  Toimenpiteen tehokkuuden varmistamiseksi tdmin asetuksen olisi tultava voimaan pdivind, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Asetuksen (EY) N:o 1918/2006 nojalla 30 pdivin maaliskuuta ja 31 péivin maaliskuuta 2015 vilisend aikana
jatetyissd tuontitodistushakemuksissa haettuihin mairiin sovelletaan tdmin asetuksen liitteessd vahvistettua jakokerrointa.

2. Keskeytetddn 1 paivastd huhtikuuta 2015 alkaen uusien tuontitodistushakemusten vastaanottaminen huhtikuun
2015 osalta.

2 artikla

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

() EUVLL 347,20.12.2013,s.671.

(*) Komission asetus (EY) N:o 1918/2006, annettu 20 pdivind joulukuuta 2006, Tunisiasta perdisin olevan oliividljyn tariffikiintion
avaamisesta ja hallinnoinnista (EUVL L 365, 21.12.2006, s. 84).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1301/2006, annettu 31 paivini elokuuta 2006, tuontitodistusjirjestelmén alaisten maataloustuotteiden
tuontitariffikiintididen hallinnointia koskevista yhteisistd siannoistd (EUVL L 238, 1.9.2006, s. 13).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdiviand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi
Jerzy PLEWA

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston
pddjohtaja

LIITE

Jakokerroin — 30 pdivin maaliskuuta 2015 ja 31 paivin maaliskuuta 2015 vilisend aikana huhtikuun 2015

Jarjestysnumero osalta jatetyt hakemukset
(%)
09.4032 4,638403
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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI (EU) 2015/565,
annettu 8 piivind huhtikuuta 2015,

direktiivin 2006/86/EY muuttamisesta ihmiskudosten ja -solujen koodausta koskevien tiettyjen
teknisten vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sailomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY (!) ja erityisesti sen 28 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2004/23/EY mukaan jisenvaltioiden on varmistettava, ettd jhmiskudokset ja -solut voidaan jaljittdd
luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin.

(2)  Jaljitettavyyden helpottamiseksi on tarpeen vahvistaa unionissa jaeltuihin kudoksiin ja soluihin sovellettava
yksilollinen tunniste, jiljempdnd 'yhtendinen eurooppalainen koodfi, joka antaa tietoa kyseisten kudosten ja
solujen tirkeimmistd piirteistd ja ominaisuuksista.

(3)  Jotta voidaan varmistaa yhtendisen eurooppalaisen koodin yhdenmukainen kiytto kaikkialla unionissa, olisi
vahvistettava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja kudoslaitosten velvoitteet, jotka koskevat yhtendisen
eurooppalaisen koodin kdyttod. Vain tilld tavoin voidaan taata koodin yhdenmukainen ja johdonmukainen kaytto
unionissa.

(4)  Jaljitettavyys luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin olisi varmistettava kudosten ja solujen koodauksen sekd
mukana seuraavien asiakirjojen avulla. Vastaanottajapuolella yhtenidinen eurooppalainen koodi antaa tietoa
luovutuksesta ja kudoslaitoksesta, joka vastaa kudosten ja solujen hankinnasta. Luovuttajapuolella kudosten ja
solujen hankinnasta vastaava kudoslaitos voi jdljittdd ihmisessd kdytettdviksi jaellut kudokset ja solut pyytimalla
ketjun seuraavia toimijoita antamaan kudosten ja solujen kdytostd tietoa niiden mukana seuraavissa asiakirjoissa
esitettyyn yhtendiseen eurooppalaiseen koodiin sisiltyvien luovutuksen tunnistetekijoiden perusteella.

5 Yhteniisen eurooppalaisen koodin muoto olisi yhdenmukaistettava, jotta voidaan helpottaa koodin kayttod
. . . ® . pp . . . .o y . . ) . p P y .
pienissd ja suurissa laitoksissa sekd tarjota niille sen verran joustoa, ettd ne voivat edelleen kdyttdd olemassa olevia
koodeja.

(6)  Yhtendinen eurooppalainen koodi, joka mahdollistaa luovutuksen ja tuotteen tunnistamisen, olisi annettava
kaikille kudoksille ja soluille, jotka jaellaan ihmisessd kéytettdviksi, mukaan lukien ne, jotka on tuotu kolmansista
maista. Jasenvaltiot voivat sallia tiettyjd vapautuksia koodin kiytosta.

(7)  Jos kudoksia ja soluja jitetddn yhtendisen eurooppalaisen koodin kdyton ulkopuolelle tai vapautetaan sen
kiaytostd, jasenvaltioiden olisi varmistettava, etté tillaisten kudosten ja solujen asianmukainen jdljitettivyys taataan
koko ketjussa luovutuksesta ja hankinnasta ihmisessd tapahtuvaan kiyttoon.

(8)  Jos kudoksia ja soluja lasketaan liikkeeseen muuhun tarkoitukseen kuin jakelua varten (esimerkiksi siirto toiselle
toimijalle jatkokisittelyd varten palautuksella tai ilman), olisi kdytettdvd vahintddn luovutuksen tunnistesekvenssid
ainakin mukana seuraavissa asiakirjoissa. Jos kudoksia ja soluja siirretddn kudoslaitoksesta toiselle toimijalle

(') EUVLL 102, 7.4.2004, s. 48.
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ainoastaan varastointia ja/tai edelleenjakelua varten, kudoslaitos voi kayttdd yhtendistd eurooppalaista koodia jo
lopullisessa merkinnissd luovutuksen tunnistesekvenssin lisaksi, jota olisi kdytettdvd ainakin mukana seuraavissa
asiakirjoissa.

(9)  Kun on kyse kahden tai useamman kudoslaitoksen lukuun toimivista talteenottoryhmistd, jotka hankkivat
kuolleen luovuttajan kudoksia ja soluja, jasenvaltioiden on varmistettava asianmukainen jdljitettdvyys kaikkien
hankintojen osalta. Tdmd voidaan varmistaa ottamalla kéyttoon keskitetty jdrjestelmd yksil6llisen
luovutusnumeron antamiseksi kullekin kansallisella tasolla kirjatulle luovutustapahtumalle tai vaatimalla kaikkia
kudoslaitoksia varmistamaan luotettavat jiljitettavyysyhteydet niiden luovutuksen tunnistenumeroiden valillg,
jotka kukin sellainen kudoslaitos antaa, joka hankkii tai vastaanottaa saman kuolleen luovuttajan kudoksia ja
soluja.

(10) Komissio varmistaa yhtendisen eurooppalaisen koodin tdytintdonpanon asettamalla asianmukaiset vilineet
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja kudoslaitosten kédytt66n. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten olisi ajantasaistettava kudoslaitoksia koskevaa rekisterid, jotta siitd kadyvit ilmi mahdolliset
muutokset kudoslaitosten akkreditoinnissa, nimedmisessd, luvissa tai lisensseissd. Komissio huolehtii kudoksia ja
soluja koskevan rekisterin ajantasaistamisesta aina, kun sithen on lisdttdvd uusia tuotteita. Tdtd varten komissio
kuulee asiantuntijaryhmad, erityisesti jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten nimedmid asiantuntijoita.

(11) Tuovan kudoslaitoksen olisi yhtendisessd eurooppalaisessa koodissa olevan luovutuksen tunnistesekvenssin osalta
kaytettavd kudoslaitoskoodia, joka sille annetaan EU:n kudoslaitosten kompendissa, ja annettava yksilollinen
luovutusnumero, jos tuodulle tuotteelle annettu luovutusnumero ei ole maailmanlaajuisesti yksilollinen.

(12) Kudosten tai solujen koonti on sallittua joissakin jdsenvaltioissa. Siksi talld direktiivilld sddnnellddn yhteniisen
eurooppalaisen koodin kiyttod myos koontitapauksissa.

(13) Olisi otettava kayttoon siirtymdjdrjestely kudoksille ja soluille, jotka jo ovat varastossa, kun médrdaika direktiivin
saattamiselle kansallisen lainsdddannon osaksi paittyy.

(14) Tama direktiivi ei estd jdsenvaltioita pitimdstd voimassa tai ottamasta kdyttoon tiukempia kudosten ja solujen
koodausta koskevia toimenpiteitd edellyttden, ettd perustamissopimuksen médrdyksid noudatetaan.

(15) Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2004/23/ETY 29 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan komission direktiivi 2006/86/EY () seuraavasti:
1) Lisdtdan 2 artiklaan k-y alakohta seuraavasti:

k) ‘yhteniiselld eurooppalaisella koodilla’ (Single European Code — SEC) yksil6llistd tunnistetta, jota sovelletaan
unionissa jaeltuihin kudoksiin ja soluihin. Yhtendinen eurooppalainen koodi koostuu luovutuksen tunnistesek-
venssistd ja tuotteen tunnistesekvenssistd, kuten timan direktiivin liitteessd VII tismennetdin;

)  ’luovutuksen tunnistesekvenssilld’ yhtendisen eurooppalaisen koodin jérjestyksessd ensimmdistd osaa, joka
koostuu EU:n kudoslaitoskoodista ja yksil6llisestd luovutusnumerosta;

m) ’EUn kudoslaitoskoodilla’ yksilollistd tunnistetta, joka annetaan akkreditoiduille tai nimetyille taikka luvan tai
lisenssin  saaneille kudoslaitoksille unionissa. Kudoslaitoskoodi koostuu I1SO-maakoodista ja kudoslaitos-
numerosta, joka sisiltyy EU:n kudoslaitosten kompendiin, kuten timan direktiivin liitteessd VII tdismennetéin;

n) ‘yksilolliselld luovutusnumerolla’ yksilollistd numeroa, joka annetaan tietylle kudosten ja solujen luovutukselle
sen jirjestelmdn mukaisesti, joka kussakin jdsenvaltiossa on kdytdssd luovutusnumeroiden antamiseksi, kuten
timan direktiivin liitteessd VII tismennetdin;

Komission direktiivi 2006/86/EY, annettu 24 pdivina lokakuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
tdytintoonpanosta siltd osin kuin on kyse jiljitettdvyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisesta
sekd ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen ja jakeluun liittyvistd tietyisté teknisistd vaatimuksista
(EUVLL 294, 25.10.2006, 5. 32).

=
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0) ‘’tuotteen tunnistesekvenssilli’ yhtendisen eurooppalaisen koodin jdrjestyksessd toista osaa, joka koostuu
tuotekoodista, osanumerosta ja viimeisestd kdyttopaivastd;

p) ‘tuotekoodilla’ kyseessd olevan kudoksen ja solun tyypin tunnistetta. Tuotekoodi koostuu tuotekoodausjir-
jestelmdn tunnisteesta, joka osoittaa kudoslaitoksen kdyttdimin koodausjirjestelmin (E' on EUTC, 'A’ on ISBT128
ja ‘B’ on Eurocode), sekd kudos- ja solutuotenumerosta, joka annetaan asianomaisessa koodausjirjestelmissd
tuotetyypille, kuten tdiman direktiivin liitteessd VII tismennetdin;

q) ‘osanumerolla’ numeroa, joka erottaa ja yksil6i yksilollisesti samasta kudoslaitoksesta perdisin olevat kudokset ja
solut, joilla on sama yksilollinen luovutusnumero ja sama tuotekoodi, kuten timidn direktiivin liitteessd VII
tdsmennetadn;

r) ‘viimeiselld kdyttopaivilld’ pdivad, johon saakka kudoksia ja soluja saa kdyttdd, kuten tdmin direktiivin liitteessd
VII tdsmennetadn;

s) 'EUnn koodausalustalla’ komission isdnn6imidd tietotekniikka-alustaa, joka sisdltdid EU:n kudoslaitosten
kompendin sekd EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendin;

t)  'EU:n kudoslaitosten kompendilla’ rekisterid, joka kattaa kaikki kudoslaitokset, jotka on akkreditoitu tai nimetty
taikka joille on myoOnnetty lupa tai lisenssi jdsenvaltion yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen
toimesta, ja joka sisltdd tillaisten kudoslaitosten tiedot, kuten tdimén direktiivin liitteessd VIII tismennetdin;

u) 'EUn kudos- ja solutuotteiden kompendilla’ rekisterid, joka kattaa kaikentyyppiset kudokset ja solut, jotka on
laskettu liikkeeseen unionissa, sekd vastaavat tuotekoodit kolmessa sallitussa koodausjirjestelmissi (EUTC,
ISBT128 ja Eurocode);

v) EUTCIE unionin kehittdmad kudoksia ja soluja koskevaa tuotekoodausjirjestelmid, joka koostuu rekisteristd,
joka kattaa kaikentyyppiset unionissa liikkeeseen lasketut kudokset ja solut sekd vastaavat tuotekoodit;

w) liikkeeseen laskemisella’ jakelua thmisessd kaytt6d varten tai siirtoa toiselle toimijalle, esimerkiksi jatkokasittelyd
varten palautuksella tai ilman;

x) ilmaisulla 'samassa keskuksessa’ sitd, ettd kaikki vaiheet hankinnasta ihmisessd tapahtuvaan kdytto6n toteutetaan
saman vastuuhenkilon alaisuudessa sekd saman laatu- ja jaljitettavyysjdrjestelman mukaisesti terveydenhuoltoalan
keskuksessa, joka vdhintddn kattaa akkreditoidun tai nimetyn taikka luvan tai lisenssin saaneen kudoslaitoksen ja
ihmisessd tapahtuvasta kaytostd vastaavan organisaation samassa paikassa;

y) ’koonnilla’ sellaisten kudosten tai solujen fyysistd kosketusta tai sekoittumista toisiinsa samassa pakkauksessa,
jotka ovat perdisin yhdestd tai useammasta hankinnasta samasta luovuttajasta taikka kahdesta tai useammasta
luovuttajasta.”

2) Korvataan 9 artikla seuraavasti:

"9 artikla
Jiljitettivyys

1. Jasenvaltioiden on varmistettava kudosten ja solujen jéljitettdvyys, erityisesti dokumentoinnin ja yhtendisen
eurooppalaisen koodin avulla, hankinnasta ihmisessd tapahtuvaan kiyttoon tai havittdimiseen ja painvastoin.
Kudosten ja solujen, jotka on tarkoitettu pitkalle kehitetyssd terapiassa kdytettdviin laakkeisiin, on oltava jiljitettavissa
tdmin direktiivin nojalla ainakin siihen saakka, kunnes ne siirretddn tillaisten lddkkeiden valmistajalle.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kudoslaitokset ja ihmisessd tapahtuvasta kdytostd vastaavat organisaatiot
sdilyttavat liitteessd VI esitetyt tiedot asianmukaista ja luettavissa olevaa tallennusvilinettd kéyttden védhintddn
30 vuoden ajan.

3. Kun on kyse kahden tai useamman kudoslaitoksen lukuun toimivista talteenottoryhmistd, jotka hankkivat
kuolleen luovuttajan kudoksia ja soluja, jisenvaltioiden on varmistettava asianmukainen jaljitettavyys kaikkien
hankintojen osalta.”

Korvataan 10 artikla seuraavasti:

)
~

”10 artikla
Eurooppalainen koodausjirjestelmi

1. Eurooppalaista koodausjirjestelmdd on sovellettava kaikkiin ihmisessd kaytettaviksi jaeltuihin kudoksiin ja
soluihin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin artiklan 2 tai 3 kohdan soveltamista. Muissa kudosten ja solujen
liikkeeseen laskemisen tapauksissa on kiytettdvd vahintddn luovutuksen tunnistesekvenssid ainakin mukana
seuraavissa asiakirjoissa.
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2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta
a) puolisoiden viliseen sukusolujen luovutukseen;

b) direktiivin 2004/23/EY 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuihin suoraan jaeltaviin kudoksiin ja soluihin, joita
kiytetdan valittomasti siirteend vastaanottajassa;

c) direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin hatitilanteessa tuotuihin kudoksiin ja
soluihin, joille yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen on suoraan myontinyt luvan.

3. Jasenvaltiot voivat myos myontdd vapautuksia 1 kohdassa sdddetystd vaatimuksesta

a) muille kudoksille ja soluille kuin sukusoluille, jotka on tarkoitettu puolisoiden viliseen luovutukseen, jos kyseisid
kudoksia ja soluja pidetddn samassa keskuksessa;

b) unioniin tuoduille kudoksille ja soluille, jos kyseisid kudoksia ja soluja pidetddn samassa keskuksessa tuonnista
kdyttoon saakka, edellyttden, ettd keskus kattaa kudoslaitoksen, joka on akkreditoitu tai nimetty taikka jolle on

myonnetty lupa tai lisenssi tuontitoimintaa varten.”

4) Lisdtddn seuraavat artiklat seuraavasti:

”10 a artikla
Yhteniisen eurooppalaisen koodin muoto

1. Edelli 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun yhtendisen eurooppalaisen koodin on oltava tdssd artiklassa ja
liitteessd VII tdismennettyjen eritelmien mukainen.

2. Yhtendisen eurooppalaisen koodin on oltava silmin luettavassa muodossa ja sitd on edellettdvd Iyhenne "SEC.
Muiden merkinté- ja jiljitysjarjestelmien rinnakkainen kdytto on mahdollista.

3. Yhteniiseen eurooppalaiseen koodiin painettava luovutuksen tunnistesekvenssi ja tuotteen tunnistesekvenssi on
erotettava toisistaan yhdelld valilyonnilld tai merkittdva kahdelle perdkkiiselle riville.

10 b artikla
Yhteniisen eurooppalaisen koodin kiyttod koskevat vaatimukset

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kudoslaitokset, myos komission direktiivissd (EU) 2015/566 (¥) madritellyt
tuovat kudoslaitokset, tdyttivit seuraavassa esitetyt vahimmaisvaatimukset:

a) annetaan yhtendinen eurooppalainen koodi kaikille kudoksille ja soluille, joiden osalta mainittua koodia on
kéytettdvd, viimeistddn ennen niiden jakelua ihmisessd tapahtuvaa kéyttod varten;

b) annetaan luovutuksen tunnistesekvenssi sen jilkeen, kun kudokset ja solut on hankittu, tai kun vastaanotetaan
kudoksia ja soluja talteenotto-organisaatiosta tai tuodaan niitd kolmannen maan toimittajalta. Luovutuksen
tunnistesekvenssi kattaa

1) vastaavan EU:n kudoslaitoskoodin EU:n kudoslaitosten kompendin mukaisesti;

2) kudoslaitoksen antaman yksilollisen luovutusnumeron, paitsi kun tillainen numero on annettu keskitetysti
kansallisella tasolla tai se on ISBT128-koodausjdrjestelmassd kaytetty maailmanlaajuisesti yksilollinen numero.
Kudosten ja solujen koonnin tapauksessa lopputuotteelle annetaan uusi luovutuksen tunnistenumero, sikali
kun se on sallittua. Yksittdisten luovutusten jéljitettdvyyden varmistaa kudoslaitos, jossa koonti tehdain;

¢) ei muuteta luovutuksen tunnistesekvenssid sen jilkeen, kun se on annettu liikkeeseen lasketuille kudoksille ja
soluille, paitsi kun on tarpeen korjata koodausvirhe. Kaikki korjaaminen edellyttdd asianmukaista dokumentointia;

d) kaytetddn jotakin sallituista tuotekoodausjirjestelmistd sekd vastaavia EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendiin
sisiltyvid kudos- ja solutuotenumeroita viimeistddn ennen kyseisten tuotteiden jakelua ihmisessd kaytettavaksi;

e) kdytetddn asiaankuuluvaa osanumeroa ja viimeistd kiyttopdivad. Kudoksille ja soluille, joille ei ole mddritelty
viimeistd kédyttopdivad, merkitddn viimeiseksi kayttopaiviksi ‘00000000’ viimeistddn ennen niiden jakelua
ihmisessd kaytettaviksi;
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f) kdytetddn yhtendistd eurooppalaista koodia asianomaisen tuotteen merkinndssd kulumattomalla ja pysyvilla tavalla
sekd mainitaan kyseinen koodi asiaankuuluvissa mukana seuraavissa asiakirjoissa viimeistddn ennen tuotteen
jakelua ihmisessd kdytettdviksi. Kudoslaitos voi siirtdd timin tehtdvin yhdelle tai useammalle kolmannelle
osapuolelle edellyttien, ettd se varmistaa timin direktiivin sddnndsten noudattamisen, erityisesti koodin
yksilollisyyden osalta. Jos merkinndn koko estdd yhtendisen eurooppalaisen koodin kdyton merkinnissd, mukana
seuraavista asiakirjoista on selkedsti kdytavd ilmi, ettd koodi kuuluu yhteen tillaisella merkinnilld pakattujen
kudoksien ja solujen kanssa;

g) ilmoitetaan yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle, kun
1) EU:n kudoslaitosten kompendissa olevia tietoja on tarpeen ajantasaistaa tai korjata;
2) EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendia on tarpeen ajantasaistaa;

3) havaitaan tapaus, jossa yhtendisti eurooppalaista koodia koskevia vaatimuksia on olennaisesti jatetty
noudattamatta muilta EU:n kudoslaitoksilta vastaanotettujen kudosten ja solujen osalta;

h) toteutetaan tarvittavat toimenpiteet, jos yhtendistd eurooppalaista koodia on kaytetty merkinnissa virheellisesti.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki toimivaltaiset viranomaiset noudattavat seuraavassa esitettyjd
vihimmiisvaatimuksia:

a) huolehditaan siité, ettd yksil6llinen kudoslaitosnumero annetaan kaikille kudoslaitoksille, jotka on akkreditoitu tai
nimetty taikka joille on myonnetty lupa tai lisenssi omassa jasenvaltiossa. Jos kudoslaitos toimii useassa eri
paikassa mutta kdyttdd yhtd ja samaa jirjestelmdd yksilollisen luovutusnumeron antamiseksi, sitd voidaan pitdd
yhtend ja samana kudoslaitoksena. Jos kudoslaitos kdyttdd kahta tai useampaa jdrjestelmdd yksilollisen
luovutusnumeron antamiseksi, annetaan erilliset kudoslaitosnumerot kiytossd olevien jdrjestelmien lukumdiiraa
vastaavasti;

b) pditetddn, mitd jirjestelmdd tai jdrjestelmid kéytetddn yksilollisen luovutusnumeron antamiseksi omassa
jasenvaltiossa. Sallittuja jdrjestelmid ovat kansalliset jirjestelmit, joissa kansallinen yksilollinen luovutusnumero
annetaan keskitetysti, jarjestelmdt, joissa kunkin kudoslaitoksen on annettava yksilollisida luovutusnumeroita, tai
kansainviliset jdrjestelmdt, joissa annetaan maailmanlaajuisesti yksilollisid luovutusnumeroita, jotka ovat
yhteensopivia yhteniisen eurooppalaisen koodin kanssa.

¢) seurataan ja valvotaan yhtendisen eurooppalaisen koodin tdysimairdistd tdytintdonpanoa omassa jisenvaltiossa;

d) varmistetaan EU:n kudoslaitosten kompendissa olevien kudoslaitostietojen validointi oman jdsenvaltionsa osalta ja
saatetaan kompendi ajan tasalle mahdollisimman nopeasti, erityisesti kun

1) uusi kudoslaitos on akkreditoitu tai nimetty tai sille on myonnetty lupa tai lisenssi;
2) kudoslaitostiedot muuttuvat tai niitd ei ole kirjattu asianmukaisesti EU:n kudoslaitosten kompendiin;

3) tamdn direktiivin liitteessd VIII luetellut kudoslaitoksen akkreditointiin, nimedmiseen, lupaan tai lisenssiin
liittyviat tiedot muuttuvat, mukaan lukien

— akkreditointi, nimedminen, lupa tai lisenssi uutta kudos- tai solutyyppii varten,
— akkreditointi, nimedminen, lupa tai lisenssi uutta médrittyd toimintaa varten,
— vyksityiskohtaiset tiedot kaikista lupaan lisdtyistd ehdoista tai vapautuksista,

— tietyn akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin keskeyttiminen osittain tai kokonaan tietyn
toiminnan taikka kudos- tai solutyypin osalta,

— tietyn akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin peruuttaminen osittain tai kokonaan jonkin
kudoslaitoksen osalta,

— tapaukset, joissa kudoslaitos oma-aloitteisesti lopettaa kokonaan tai osittain yhden tai useamman
toiminnan, jota varten se on akkreditoitu tai nimetty taikka saanut luvan tai lisenssin.

Imaisulla ‘mahdollisimman nopeasti’ tarkoitetaan enintddn kymmentd tyopaivad sen jilkeen, kun kudoslaitoksen
akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid on muutettu olennaisesti.
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Jos kudoslaitos on saanut kahdelta tai useammalta toimivaltaiselta viranomaiselta luvan, joka koskee erityyppisid
kudoksia ja soluja tai erilaisia toimintoja, kunkin toimivaltaisen viranomaisen on saatettava ajan tasalle tiedot
toiminnoista, joista se on vastuussa;

e) ilmoitetaan toisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jos EU:n kudoslaitosten kompendissa havaitaan
virheellisid tietoja kyseisen toisen jdsenvaltion osalta tai jos havaitaan, ettd yhteistd eurooppalaista koodia koskevia
sddnnoksid on olennaisesti jitetty noudattamatta toisen jasenvaltion osalta;

f) ilmoitetaan komissiolle ja muille toimivaltaisille viranomaisille, jos EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendin
ajantasaistamista pidetddn tarpeellisena.

3. Yhteniisen eurooppalaisen koodin kiyttd ei estd jasenvaltioiden kansallisten vaatimusten mukaisten muiden
koodien rinnakkaista kayttod.

10 c artikla

Eurooppalaisen koodausjirjestelmin saatavuus ja yllipito

1. Komissio isdnndi ja yllapitdd EU:n tietotekniikka-alustaa, jiljempiand ’EU:n koodausalusta’, johon sisiltyy
a) EU:n kudoslaitosten kompendi;

b) EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendi.

2. Komissio varmistaa, ettd EU:n koodausalustan sisiltimadt tiedot ovat julkisesti saatavilla ennen 29 pdiviid
lokakuuta 2016.

3. Komissio ajantasaistaa EUTC:td tarvittaessa sekd huolehtii EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendin yleisestd
ajantasaistamisesta. Komissio katsoo, ettdi on tarpeen tehdd sopimuksia ISBT128- ja Eurocode-jirjestelmid
hallinnoivien organisaatioiden kanssa sen varmistamiseksi, ettd komission saataville asetetaan sdannollisin viliajoin
ajantasaisia tuotekoodeja sisillytettdviksi EU:n kudos- ja solutuotteiden kompendiin. Jos tillaiset organisaatiot eivit
noudata yhteisymmarryspoytakirjojen ehtoja, komissio voi keskeyttda osittain tai kokonaan kyseisten organisaatioiden
tuotekoodien mydhemman kiyton sen jilkeen, kun se on arvioinut kyseisen tuotetyypin toimitusten riittivyyden
jasenvaltioissa, mukaan lukien siirtymakausi, ja kuullut jasenvaltioiden asiantuntijoita ihmisestd perdisin olevia aineita
kisittelevdssi toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijaryhmaéssa.

10 d artikla
Siirtymikausi

Kudokset ja solut, jotka ovat jo varastossa 29 piivind lokakuuta 2016, vapautetaan yhtendiseen eurooppalaiseen
koodiin liittyvistd velvoitteista, jos niitd lasketaan litkkeeseen unionissa viiden vuoden kuluessa mainitusta paivistd ja
silld ehdolla, ettd aukoton jdljitettdvyys taataan muilla menetelmilld. Kudoslaitosten on sovellettava 10 b artiklan
1 kohdan f alakohdassa tarkoitettuja menettelyitd, jotka koskevat pienilli merkinnoilld varustettuja tuotteita,
kudoksiin ja soluihin, jotka pidetddn varastossa, jotka lasketaan liikkeeseen vasta kyseisen viisivuotiskauden paityttya
ja joiden osalta yhtendistd eurooppalaista koodia ei ole mahdollista kiyttds, erityisesti siksi, ettd kudoksia ja soluja
séilytetddn pakastettuina.

(*) Komission direktiivi (EU) 2015/566, 8 pdivand huhtikuuta 2015, tdytintoonpanodirektiivin 2004/23[EY

tdytantoonpanosta siltd osin kuin se koskee menettelyitd tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timusten vastaavuuden todentamiseksi (EUVL L 93, 9.4.2015, s. 56).”

5) Muutetaan liitteet timin direktiivin liitteen I mukaisesti.

6) Lisdtddn uusi liite VIII, jonka teksti esitetddn tdmin direktiivin liitteessa IL

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 29 pédivind lokakuuta 2016. Niiden on viipymittd toimitettava nimi sddnnokset kirjallisina
komissiolle. Niiden on sovellettava niitd saddoksid 29 paivastd huhtikuuta 2017.
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Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehddan.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

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

4 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 8 paivind huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Muutetaan direktiivin 2006/86/EY liitteet seuraavasti:
1) Muutetaan liitteessd II oleva E osa seuraavasti:
a) Lisdtddn 1 kohtaan g alakohta seuraavasti:

”g) yhtendinen eurooppalainen koodi, jota sovelletaan ihmisessd kaytettaviksi jaeltuihin kudoksiin ja soluihin, tai
luovutuksen tunnistesekvenssi, jota sovelletaan muihin liikkkeeseen laskettuihin kudoksiin ja soluihin kuin
ihmisessd kaytettavaksi jaeltuihin”.

b) Korvataan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
"Jos d, e ja g alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei voida ilmoittaa primaaripakkauksen merkinndssd, ne on
ilmoitettava primaaripakkauksen mukana seuraavassa erillisessd asiakirjassa. Mainittu asiakirja on pakattava
primaaripakkauksen mukaan siten, ettd nama kaksi pysyvit yhdessd.”
¢) Lisdtddn 2 kohtaan j alakohta seuraavasti:
”j) tuotujen kudosten ja solujen osalta hankintamaa ja viejimaa (jos eri kuin hankintamaa)”.
2) Korvataan liitteet III ja IV seuraavasti:

"LIITE 111

VAKAVISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

A OSA

Nopea ilmoittaminen epiillyisti vakavista haittavaikutuksista

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

[lmoituksen tunnus

Imoituksen paivimaira (vuosijkuukausi/pdiva)

Altistunut henkil6 (vastaanottaja tai luovuttaja)

Hankinnan tai ihmisessd kdyton piiva ja paikka (vuosi/kuukausi/pdiva)

Yksilollinen luovutusnumero

Epdillyn vakavan haittavaikutuksen toteamispdiva (vuosi/kuukausi/péiva)

Epdiltyyn vakavaan haittavaikutukseen liittyvien kudosten ja solujen tyyppi

Epiiltyyn vakavaan haittavaikutukseen liittyvien kudosten ja solujen yhteniinen eurooppalainen koodi (tarvittaessa)
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Epdillyn vakavan haittavaikutuksen tyyppi

B OSA

Vakavasta haittavaikutuksesta tehdyn tutkimuksen péitelmit

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

[lmoituksen tunnus

Vahvistamispdivimairad (vuosi/kuukausi/pdiva)

Vakavan haittavaikutuksen toteamispdiva (vuosi/kuukausi/paiva)

Yksilollinen luovutusnumero

Vakavan haittavaikutuksen vahvistaminen (Kyll4/Ei)

Vahvistettuun vakavaan haittavaikutukseen liittyvien kudosten ja solujen yhteniinen eurooppalainen koodi (tarvit-
taessa)

Vakavan haittavaikutuksen tyypin muuttuminen (Kylld/Ei). Jos kylld, tismentikaa

Kliiniset seuraamukset (jos tiedossa)

— tdydellinen toipuminen
— vihdiset jalkiseuraukset
— vakavat jalkiseuraukset

— kuolema

Tutkimuksen tulokset ja lopulliset paatelmat

Ennalta ehkdisevii ja korjaavia toimia koskevat suositukset
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LIITE IV

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

A OSA

Nopea ilmoittaminen epiillyisti vakavista vaaratilanteista

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

Ilmoituksen tunnus

Imoituksen paivimaira (vuosijkuukausi/pdiva)

Vakavan vaaratilanteen tapahtumisaika (vuosi/kuukausi/paiva)

Kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen mah-
dollisesti vaikuttavan vakavan vaaratilanteen syyt:

Erittely

Kudosten ja so- T Inhimillinen
i Laitteistovika
ujen puutteet erehdys

Muu (tdsmen-
nettava)

Hankintasdannot

Testaus

Kuljetus

Jalostus

Varastointi

Jakelu

Materiaalit

Muut (tdsmennettiva)

B OSA

Vakavasta vaaratilanteesta tehdyn tutkimuksen piitelmit

Kudoslaitos

EU:n kudoslaitoskoodi (soveltuvissa tapauksissa)

Ilmoituksen tunnus

Vahvistamispdivimaira (vuosi/kuukausi/paiva)

Vakavan vaaratilanteen tapahtumisaika (vuosi/kuukausi/paiva)

Perussyyn analyysi (yksityiskohdat)

Toteutetut korjaavat toimenpiteet (yksityiskohdat)”
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3) Korvataan liitteet VI ja VII seuraavasti:

"LIITE VI

Direktiivin 9 artiklan 2 kohdan mukainen vihimmaistietojen siilyttiminen

A. KUDOSLAITOKSISSA

1) Luovuttajan tunnistetiedot
2) Luovutuksen tunnistetiedot, joihin sisdltyvit vihintdan
— talteenotto-organisaation tai kudoslaitoksen tunnistetiedot (yhteystietoineen)
— yksilollinen luovutusnumero
— hankinnan pdivimaard
— hankintapaikka
— luovutustyyppi (esimerkiksi yksi vai useita kudoksia, autologinen vai allogeeninen, eldvistd vai kuolleesta)
3) Tuotteen tunnistetiedot, joihin sisaltyvit vdhintdin
— kudoslaitoksen tunnistetiedot
— kudoksen ja solun/tuotteen tyyppi (perusnimikkeistd)
— poolinumero (koontitapauksessa)
— osanumero (tarvittaessa)
— viimeinen kiyttopdiva (tarvittaessa)
— kudoksen/solun status (esimerkiksi karanteenissa vai kdyttoon soveltuva)

— tuotteiden kuvaus ja alkuperd, toteutetut kasittelyvaiheet sekd kudosten ja solujen kanssa kosketuksiin tulevat
materiaalit ja lisdaineet, jotka vaikuttavat niiden laatuun ja/tai turvallisuuteen

— lopullisesta merkitsemisestd vastaavan laitoksen tunnistetiedot

4) Yhtendinen eurooppalainen koodi (tarvittaessa)

5) Thmisessi tapahtuvan kdyton tunnistetiedot, joihin sisdltyvit vahintddn
— jakelun/havittdmisen pdivimaird

— kliinikon tai loppukdyttdjin/laitoksen tunnistetiedot

B. IHMISESSA TAPAHTUVASTA KAYTOSTA VASTAAVISSA ORGANISAATIOISSA
1) Kudoksen toimittaneen laitoksen tunnistetiedot
2) Kliinikon tai loppukéyttdjin/laitoksen tunnistetiedot
3) Kudosten ja solujen tyyppi
4) Tuotteen tunnistetiedot
5) Vastaanottajan tunnistetiedot
6) Kayttopaivi

7) Yhteniinen eurooppalainen koodi (tarvittaessa)
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LIITE VII
YHTENAISEN EUROOPPALAISEN KOODIN RAKENNE
LUOVUTUKSEN TUNNISTESEKVENSSI TUOTTEEN TUNNISTESEKVENSSI
EU:N KUDOSLAITOSKOODI YKSILOL- TUOTEKOODI OSA-NU- VHMEI-NFN
LINEN LUO- MERO KAYT-TO-
ISO-maakoodi | Kudoslaitos- VUTUS-NU- Tuote-koo- | Tuote-numero PAIVA
numero MERO daus-jirjestel- (VVVVKKPP)
man tunniste
2 aakkosel- 6 aakkos-nu- | 13 aakkos-nu- | 1 aakkosel- 7 aakkos-nu- | 3 aakkos-nu- | 8 numeerista
lista merkkia meerista meerista linen merkki meerista meerista merkkia”
merkkid merkkii merkkid merkkii
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LITE I

"LIITE V1II

EU:n kudoslaitosten kompendiin kirjattavat tiedot

A. Kudoslaitostiedot
1. Kudoslaitoksen nimi
2. Kudoslaitoksen kansallinen tai kansainvilinen koodi
3. Sen organisaation nimi, jossa kudoslaitos sijaitsee (tarvittaessa)
4. Kudoslaitoksen osoite

5. Julkaistavat yhteystiedot: funktionaalinen siahképostiosoite, puhelin- ja faksinumero

B. Kudoslaitoksen akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid koskevat tiedot

1. Akkreditoinnista, nimedmisestd, luvasta tai lisenssistd vastaavan yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen
nimi tai nimet

2. EUn kudoslaitosten kompendin ylldpidosta vastaavan kansallisen yhden tai useamman toimivaltaisen
viranomaisen nimi tai nimet

Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin haltijan nimi (tarvittaessa)
Kudokset ja solut, joiden osalta akkreditointi tai nimedminen tehtiin taikka lupa tai lisenssi myonnettiin

Tosiasiassa toteutetut toimet, joita varten akkreditointi tai nimedminen tehtiin taikka lupa tai lisenssi myonnettiin

A A

Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin tila (hyviksytty, keskeytetty tai peruutettu osittain tai kokonaan
taikka toiminta lopetettu vapaachtoisesti)

7. Tiedot lupaan mahdollisesti lisityistd ehdoista ja vapautuksista (tarvittaessa).”
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KOMISSION DIREKTIIVI (EU) 2015/566,
annettu 8 piivini huhtikuuta 2015,

direktiivin 2004/23/EY tiytintdonpanosta silti osin kuin se koskee menettelyiti tuotujen kudosten
ja solujen laatu- ja turvallisuusvaatimusten vastaavuuden todentamiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sailomistd, sdilytystd ja jakelua
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY (!) ja erityisesti sen 9 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi unionissa direktiivissa 2004/23/EY sdddetddn laatu-
ja turvallisuusvaatimuksista, jotka koskevat kaikkien ihmisessd kéytettdviksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja
-solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelyd, sailomistd, séilytystd ja jakelua, sekd niiden ihmiskudosten
ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta, jotka sisdltyvdat ihmisessd kéytettdvaksi tarkoitettuihin
valmistettuihin tuotteisiin, jos kyseiset tuotteet kuuluvat unionin muun lainsdadannon soveltamisalaan.

(2)  Kudoksia ja soluja vaihdetaan yhd enemmin maailmanlaajuisesti, ja sen vuoksi direktiivissda 2004/23/EY
vaaditaan, ettd kudosten ja solujen tuonti on sellaisten kudoslaitosten harjoittamaa, jotka on akkreditoitu tai
nimetty taikka joille on myonnetty lupa tai lisenssi jisenvaltioissa titd tarkoitusta varten. Tdtd vaatimusta
koskevista poikkeuksista sdddetddn direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdassa, jonka mukaan toimivaltaiset
viranomaiset voivat myontdd suoraan luvan erityisten kudosten ja solujen tuonnille komission direktiivin
2006/17[EY (%) 6 artiklassa sdddettyjen edellytysten tdyttyessd tai hititilanteessa. Niitd poikkeuksia sovelletaan
sdannollisesti muttei yksinomaan sellaisen tuonnin sallimiseksi, joka koskee luuytimestd, perifeerisestd verestd tai
napanuoraverestd saatavia hematopoieettisia kantasoluja, joita kiytetdin useiden hengenvaarallisten tilojen
hoitoon.

(3)  Lisdksi direktiivissi 2004/23/EY vaaditaan, ettd jasenvaltiot ja tuovat kudoslaitokset varmistavat, ettd kudosten ja
solujen tuonti tdyttdd kyseisessd direktiivissd sdddettyjd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia vastaavat vaatimukset, ja
kehotetaan luomaan menettelyitd, joilla todennetaan kudosten ja solujen tuontia koskevien laatu- ja turvallisuus-
vaatimusten vastaavuus. Niistd menettelyistd olisi sdddettdva tdssd direktiivissd, rajoittamatta kuitenkaan unionin
tullilainsddddnnon soveltamista.

(4)  On aiheellista vahvistaa erityisesti lupa- ja tarkastusjirjestelmdt, joissa otetaan huomioon kiytossd oleva
todentamismenetelmd, jota sovelletaan unionissa suoritettavaan kudoksiin ja soluihin liittyvdan toimintaan. On
myos aiheellista sddtdd menettelyistd, joita tuovien kudoslaitosten on noudatettava suhteissaan kolmannessa
maassa sijaitseviin toimittajiin.

(5)  Lukuun ottamatta tuontia, jolle toimivaltaiset viranomaiset myontivit suoraan luvan direktiivin 2004/23/EY
9 artiklan 3 kohdan nojalla, kudosten ja solujen kolmansista maista tapahtuvan tuonnin on oltava kudoslaitosten
toteuttamaa. Jos toimivaltaiset viranomaiset myontavit tuonnille suoraan luvan direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan
3 kohdan nojalla, niiden vastuulla on varmistaa, ettd kyseinen tuonti tdyttdd laatu- ja turvallisuusvaatimukset,
jotka vastaavat tdssd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia.

(6)  Kudosten ja solujen olisi pddsddntoisesti oltava sellaisen kudospankin tai sairaalayksikon tuomia, joka on
akkreditoitu tai nimetty taikka jolle on myonnetty lupa tai lisenssi toimia tuovana kudoslaitoksena tuontitarkoi-
tuksessa. Kudospankkia tai sairaalayksikkod olisi pidettdva tuovana kudoslaitoksena, jos se on tehnyt sopimuksen
kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kudosten ja solujen tuomiseksi. Vilityspalveluja tarjoavaa
organisaatiota, joka on tehnyt sopimuksen kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa kudosten ja solujen
tuonnin helpottamiseksi muttei itse tuonnin harjoittamiseksi, ei pitdisi pitdd tuovana kudoslaitoksena. Jasenvaltiot
voivat halutessaan sddnnelld tillaisia palveluja timén direktiivin soveltamisalan ulkopuolella.

(') EUVLL102,7.4.2004,s. 48.

(*) Komission direktiivi 2006/17/EY, annettu 8 pdivind helmikuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
tdytintoonpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta
(EUVLL 38, 9.2.2006, 5. 40).
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(7)  Myos sellaisia muita tahoja olisi pidettivd tuovana kudoslaitoksena, jotka ovat tehneet kolmannessa maassa
sijaitsevan toimittajan kanssa sopimuksen kudosten ja solujen tuomiseksi, kuten organisaatioita, jotka ovat
vastuussa kudosten ja solujen kiytostd ihmisessd, pitkidlle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien lddkkeiden
valmistajia, kliinikoita tai yksityishenkil6itd. Tillaisen muun osapuolen on noudatettava timin direktiivin
vaatimuksia sekd kaikkia direktiivin 2004/23/EY merkityksellisid sdannoksid. Lisdksi sen on oltava asiaa koskevien
toimivaltaisten viranomaistensa akkreditoima tai nimeimi taikka silli on oltava tillaisten viranomaisten
myontdmi lupa tai lisenssi toimia tuovana kudoslaitoksena tuontitoimintaa varten. Jos tillainen tuontilaitos
vastaa myos tuotujen kudosten ja solujen testauksesta, kasittelystd, sdilomisestd, sdilytyksesti tai jakelusta, sen on
lisiksi oltava asiaa koskevien toimivaltaisten viranomaistensa akkreditoima tai nimedma taikka silli on oltava
tallaisten viranomaisten lupa tai lisenssi toimia tdssd tarkoituksessa sekd sen on tdytettivd direktiivissd
2004/23[EY sdddetyt vaatimukset. Vaihtoehtoisesti se voi hankkia kolmannesta maasta periisin olevia kudoksia ja
soluja sellaisilta unionin alueella sijaitsevilta kudospankeilta tai sairaalayksikoiltd, jotka ovat asiaa koskevien
toimivaltaisten viranomaistensa akkreditoimia tai nimedmii taikka joille tallaiset viranomaiset ovat myoGntineet
luvan tai lisenssin toimia tuovana kudoslaitoksena.

(8)  Jos tuova kudoslaitos on lisiksi akkreditoitu tai nimetty kudoslaitokseksi taikka sille on my6nnetty lupa tai
lisenssi toimia kudoslaitoksena unionissa suoritettavaa toimintaa varten, jasenvaltiot voivat mukauttaa omia lupa-,
tarkastus- ja raportointimenettelyjdin edellyttden, ettd tdssd direktiivissd sdddettyjd menettelyjd noudatetaan.

(9)  Jotta voidaan helpottaa tuotujen kudosten ja solujen jakelua unionissa, my6s kansalliset rajat ylittavaa jakelua,
yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen olisi annettava tuovalle kudoslaitokselle todistus timin
akkreditoinnista, nimedmisestd, luvasta tai lisenssista.

(10)  Tarkastustoimet ovat tdrkedssd asemassa todennettaessa, vastaavatko tuotujen kudosten ja solujen laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset direktiivissi 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia. Siksi jisenvaltioita kannustetaan tarvittaessa
tekemddn myds kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien tarkastuksia ja yhteistyotd sellaisten muiden
jasenvaltioiden kanssa, joihin tuotuja kudoksia ja soluja todenndkoisesti jaellaan. Jasenvaltiot, joissa tuovat
kudoslaitokset sijaitsevat, paattavat siitd, mitkd ovat kaikkein tarkoituksenmukaisimmat toimet ja onko
kolmannessa maassa sijaitseviin toimittajiin tarpeen kohdistaa tarkastuksia paikalla.

(11)  Toimivaltaisille viranomaisille tarkoitettu tarkastuskisikirja on saatettu ajan tasalle, jotta siind voidaan ottaa
huomioon tuoviin kudoslaitoksiin ja niiden kolmannessa maassa sijaitseviin toimittajiin kohdistuvat tarkastukset.
Jasenvaltiot voivat kdyttdd tarkastusksikirjaa ohjeasiakirjana toteuttaessaan tillaisia tarkastustoimia.

(12) Tuovien kudoslaitosten olisi todennettava, vastaavatko niiden unioniin tuomien kudosten ja solujen laatu- ja
turvallisuusvaatimukset direktiivissd 2004/23EY sdddettyjd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia. Kolmannessa maassa
sijaitsevien toimittajien kanssa tehdyt kirjalliset sopimukset ja asiakirjat, jotka on toimitettava ja asetettava
toimivaltaisten viranomaisten saataville, ovat keskeisid varmistettaessa, ettd tdllainen todentaminen tosiasiassa
tapahtuu, erityisesti kun on kyse jdljitettdvyydestd luovuttajalle, ja ettd vapaaehtoisen ja maksuttoman
luovuttamisen periaatetta noudatetaan direktiivin 2004/23/EY mukaisesti. Tuovia kudoslaitoksia kannustetaan
myos tekemdin kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien tarkastuksia osana tdtd todentamismenettelya.

(13) Tuovien kudoslaitosten olisi varmistettava, ettd yhtendistd eurooppalaista koodia sovelletaan tuotuihin kudoksiin
ja soluihin komission direktiivin 2006/86/EY (') mukaisesti, joko suorittamalla tdimd tehtava itse tai siirtimalld se
kolmannessa maassa sijaitseville toimittajille osana ndiden kanssa tekemiensi kirjallisten sopimusten ehtoja.

(14) Jdsenvaltioiden olisi saatava mahdollisuus vapauttaa kertaluonteinen tuonti tdssd direktiivissd sadddetyistd
vaatimuksista dokumentoinnin ja kirjallisten sopimusten osalta. Tallaista kertaluonteista tuontia harjoittavan
tahon olisi kuitenkin oltava akkreditoitu tai nimetty tuovaksi kudoslaitokseksi taikka silld olisi oltava lupa tai
lisenssi toimia tuovana kudoslaitoksena, eikd kudoksia tai soluja saisi periaatteessa tuoda sddnnollisesti tai
toistuvasti samalta kolmannessa maassa sijaitsevalta toimittajalta. Tallaisten vapautusten kdytto olisi rajoitettava
koskemaan tilanteita, joissa yksi tai useampi henkild, joka on varastoinut kudoksia ja soluja kolmannessa maassa
myohempai kiyttod varten — etenkin kun on kyse puolisoiden vilisistd sukusolujen luovutuksista, autologisista
luovutuksista tai ldhisukulaisille suunnatuista luovutuksista — haluaa, ettd tillaiset kudokset tai solut tuodaan
unioniin hidnen puolestaan. Tillaista tuontia, olipa kudos tai solu minkityyppinen tahansa, ei padsdintoisesti saisi
tehdd kuin kerran samalle vastaanottajalle, eikd tillainen tuonti saisi sisdltdd kolmansille tarkoitettuja kudoksia tai
soluja.

(") Komission direktiivi 2006/86/EY, annettu 24 piivind lokakuuta 2006, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
tdytintoonpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta
(EUVLL 294, 25.10.2006, 5. 32).
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(15) Tama direktiivi ei estd jasenvaltioita pitimdstd voimassa tai ottamasta kdyttoon tiukempia toimenpiteitd kudosten
ja solujen tuonnin alalla erityisesti sen varmistamiseksi, ettd vapaachtoisen ja maksuttoman luovuttamisen
periaatetta noudatetaan, edellyttden kuitenkin, ettd perustamissopimuksen méérdyksid noudatetaan.

(16) Tassa direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2004/23/EY 29 artiklan 3 kohdalla perustetun kudosten
ja solujen sddntelykomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET MAARAYKSET
1 artikla
Soveltamisala
1. Tatd direktiivid sovelletaan unioniin tuotaviin
a) ihmisissd kéytettdviksi tarkoitettuihin ihmiskudoksiin ja -soluihin; sekd

b) sellaisiin ihmisissd kaytettdviksi tarkoitettuihin ihmiskudoksista ja -soluista valmistettuihin tuotteisiin, jotka eivit
kuulu unionin muun lainsd4didnnon soveltamisalaan.

2. Jos tuotavia ihmiskudoksia ja -soluja on tarkoitus kiyttdd yksinomaan valmistetuissa tuotteissa, jotka kuuluvat
unionin muun lainsddddnnon soveltamisalaan, titd direktiivid sovelletaan ainoastaan unionin ulkopuolella tapahtuvaan
luovuttamiseen, hankintaan ja testaukseen sekd pyrkimyksiin varmistaa jdljitettdvyys luovuttajalta vastaanottajalle ja
pdinvastoin.

3. Taiti direktiivid ei sovelleta

a) direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun kudosten ja solujen tuontiin, jolle yksi tai
useampi toimivaltainen viranomainen voi myo6ntéa suoraan luvan;

b) direktiivin 2004/23/EY 9 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun kudosten ja solujen tuontiin, jolle
myonnetddn suoraan lupa hatatilanteissa;

c) vereen ja veren komponentteihin, sellaisina kuin ne ovat mdadriteltyind direktiivissd 2002/98/EY;

d) elimiin ja elinten osiin, sellaisina kuin ne ovat médriteltyind direktiivissa 2004/23/EY.

2 artikla
Miiritelmiit
Tissad direktiivissd tarkoitetaan

a) ’hatdtilanteella’ ennakoimatonta tilannetta, jossa ei kdytinnossi ole muuta vaihtoehtoa kuin tuoda kiireellisesti
kolmannesta maasta unioniin kudoksia ja soluja, joita kdytetddn vilittomasti yhdessd tai useammassa tiedossa
olevassa vastaanottajassa, jonka terveys vaarantuisi vakavasti ilman tallaista tuontia;

b) ’tuovalla kudoslaitoksella’ kudospankkia, sairaalan yksikkod tai muuta tahoa, joka on sijoittautunut unionin alueelle ja
on osapuolena kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa tehdyssd sopimuksessa tarkoituksena tuoda
kolmannesta maasta unioniin kudoksia ja soluja ihmisilld kdytettavaksi;

c) ’kertaluonteisella tuonnilla’ minki tahansa erityistyyppisen kudoksen tai solun tuontia henkilokohtaisesti kdytettaviksi
yhdessd tai useammassa suunnitellussa vastaanottajassa, joka on tuovan kudoslaitoksen ja kolmannessa maassa
sijaitsevan toimittajan tiedossa ennen tuonnin toteuttamista. Téllaista erityistyyppistd kudosta tai solua ei
padsddntoisesti tuoda useammin kuin kerran samalle vastaanottajalle. Jos tuontia harjoitetaan samalta kolmannessa
maassa sijaitsevalta toimittajalta sddnnollisesti tai toistuvasti, sitd ei pidetd kertaluonteisena tuontina;
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d) ’kolmannessa maassa sijaitsevalla toimittajalla’ kolmanteen maahan sijoittautunutta kudoslaitosta tai muuta laitosta,
joka vastaa niiden kudosten ja solujen viennistd unioniin, jotka se toimittaa tuovalle kudoslaitokselle. Kolmannessa
maassa sijaitseva toimittaja voi my9s harjoittaa unionin ulkopuolella yhtd tai useampaa toimintoa, joka liittyy
unioniin tuotujen kudosten ja solujen luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen
ja jakeluun.

II LUKU
JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VELVOITTEET
3 artikla
Tuovan kudoslaitoksen akkreditointi, nimeiminen, lupa tai lisenssi

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kudosten ja solujen tuonti kolmansista maista on sellaisen
kudoslaitoksen harjoittamaa, joka on yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen akkreditoima tai nimedma taikka
jolle kyseinen viranomainen on mydntinyt luvan tai lisenssin tillaista toimintaa varten, timédn kuitenkaan rajoittamatta
1 artiklan 3 kohdan soveltamista.

2. Sen jilkeen, kun yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen on vastaanottanut timdn direktiivin liitteessd I
tarkoitetut tiedot ja todentanut, ettd tuova kudoslaitos tdyttdd timidn direktiivin vaatimukset, se akkreditoi tai nimedd
tuovan kudoslaitoksen taikka myo6ntdd tdlle luvan tai lisenssin kudosten ja solujen tuontia varten sekd ilmoittaa
mahdolliset sovellettavat ehdot, kuten rajoitukset, jotka koskevat kudos- ja solutyyppien tuontia tai kolmannessa maassa
sijaitsevien toimittajien kdyttod. Yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen on annettava akkreditoidulle tai
nimetylle taikka luvan tai lisenssin saaneelle tuovalle kudoslaitokselle timan direktiivin liitteessd II tarkoitettu todistus.

3. Tuova kudoslaitos ei saa olennaisesti muuttaa tuontitoimintaansa ilman yhden tai useamman toimivaltaisen
viranomaisen ennakkoon antamaa kirjallista suostumusta. Olennaisena muutoksena pidetddn erityisesti muutosta, joka
koskee tuotujen kudosten ja solujen tyyppid, kolmannessa maassa toteutettuja toimia, joilla voi olla vaikutusta tuotujen
kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, tai kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kayttod. Jos tuova
kudoslaitos tuo kertaluonteisesti kudoksia tai soluja, jotka ovat perdisin kolmannessa maassa sijaitsevalta toimittajalta,
jota ei mainita kudoslaitoksen voimassa olevassa akkreditoinnissa, nimedmisessé, luvassa tai lisenssissd, tuontia ei pidetd
olennaisesti muuttuneena, jos tuovalla kudoslaitoksella on lupa tuoda samantyyppisid kudoksia tai soluja yhdeltd tai
useammalta muulta kolmannessa maassa sijaitsevalta toimittajalta.

4. Yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen voi osittain tai kokonaan keskeyttdd tai peruuttaa tuontia
harjoittavan kudoslaitoksen akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin, jos erityisesti tarkastukset tai muut valvonta-
toimenpiteet osoittavat, ettei kyseinen laitos endd tdytd tdssd direktiivissd asetettuja vaatimuksia.

4 artikla
Tarkastukset ja muut valvontatoimenpiteet

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen jirjestdd tarkastuksia ja muita
valvontatoimenpiteitd tuovassa kudoslaitoksessa ja tarvittaessa niiden kolmannessa maassa sijaitsevissa toimittajissa, ja
ettd tuovat kudoslaitokset suorittavat asianmukaisia valvontatoimia sen varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja
solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat direktiivissda 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia. Tuovien
kudoslaitosten on tehtdvi tarkastuksia vihintdan kahden vuoden vilein.

2. Kyseisten tarkastusten suorittamisesta vastaavat yhtd tai useampaa toimivaltaista viranomaista edustavat
virkamiehet, joiden on

a) saatava valtuudet tarkastaa tuovat kudoslaitokset ja tarvittaessa minkd tahansa kolmannessa maassa sijaitsevan
toimittajan toiminta;

b) arvioitava ja todennettava tuovien kudoslaitosten ja kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien laitosten menettelyt
ja toimet, jotka ovat merkityksellisid sen varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaa-
timukset vastaavat direktiivissi 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia;

c) tutkittava kaikki asiakirjat tai muut tiedot, jotka ovat merkityksellisid timin arvioinnin ja todentamisen yhteydessa.
3. Jasenvaltion on toisen jdsenvaltion tai komission asianmukaisesti perustellusta pyynnostd toimitettava tiedot

kudoslaitoksia ja kolmannessa maassa sijaitsevia toimittajia koskevien tarkastusten ja muiden valvontatoimenpiteiden
tuloksista.
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4.  Jasenvaltion, johon kudoksia ja soluja tuodaan, on sellaisen toisen jdsenvaltion asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd, johon tuodut kudokset ja solut mydhemmin jaellaan, harkittava tarkastusten tai muiden valvontatoimen-
piteiden toteuttamista tuovien kudoslaitosten ja kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien toiminnan suhteen.
Jasenvaltion, jossa tuova kudoslaitos sijaitsee, on tillaisen pyynnon esittanyttd jasenvaltiota kuultuaan tehtivd pddtos
asianmukaisista toimenpiteista.

5. Jos tillaisen pyynnon perusteella tehddin tarkastus paikalla, kudoslaitoksen sijaintijasenvaltion yhden tai useamman
toimivaltaisen viranomaisen on sovittava tillaisen pyynnon esittineen jisenvaltion yhden tai useamman toimivaltaisen
viranomaisen kanssa siitd, osallistuuko pyynnon esittinyt jasenvaltio tarkastukseen, ja jos osallistuu, miten. Lopullisen
pditoksen tillaisesta osallistumisesta tekee jdsenvaltio, jossa tuova kudoslaitos sijaitsee. Padtos kieltdytyd tillaisesta
osallistumisesta on perusteltava pyynnén esittineelle jasenvaltiolle.

III LUKU
TUOVIEN KUDOSLAITOSTEN VELVOITTEET
5 artikla
Tuovan kudoslaitoksen akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid koskeva hakemus

1. Tuovat kudoslaitokset, jotka ovat toteuttaneet toimia sen varmistamiseksi, ettd kudosten ja solujen tuonnin laatu- ja
turvallisuusvaatimukset vastaavat kokonaisuudessaan direktiivissd 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia ja ettd tuodut
kudokset ja solut voidaan jaljittdd luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin, voivat hakea tuovan kudoslaitoksen
akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid

a) toimittamalla yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle timan direktiivin liitteessé I tarkoitetut tarvittavat
tiedot ja asiakirjat;

b) asettamalla saataville ja yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen sitd pyytdessd toimittamalla timin
direktiivin liitteessd IIT tarkoitetut asiakirjat.

2. Jasenvaltiot voivat pdattdd olla soveltamatta timidn direktiivin liitteessd I olevassa F osassa ja liitteessd IIl olevia
asiakirjavaatimuksia timan direktiivin 2 artiklassa tarkoitettuun kertaluonteiseen tuontiin edellyttden, ettd niilli on
kaytossd soveltuvia kansallisia toimenpiteitd tillaisen tuonnin sddntelemiseksi. Nailli kansallisilla toimenpiteilli on
varmistettava

a) jaljitettavyys luovuttajalta vastaanottajalle ja pdinvastoin; sekd

b) se, ettei tuotuja kudoksia ja soluja kéytetd muissa henkil6issd kuin niiden suunnitelluissa vastaanottajissa.

6 artikla
Ajantasaiset tiedot

1. Tuovan kudoslaitoksen on haettava yhdeltd tai useammalta toimivaltaiselta viranomaiselta ennakkoon kirjallista
hyviksyntdd, jos se aikoo muuttaa tuontitoimintaansa olennaisesti, erityisesti kun on kyse 3 artiklan 3 kohdassa
kuvatuista olennaisista muutoksista, sekd ilmoitettava kyseiselle toimivaltaiselle viranomaiselle pditoksestddn lopettaa
tuontitoiminta kokonaan tai osittain.

2. Tuovan kudoslaitoksen on annettava yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle viipymaitta tiedoksi
kaikki epdillyt tai tosiasialliset vakavat vaaratilanteet tai haittavaikutukset, joista se on saanut tiedon kolmannessa maassa
sijaitsevilta toimittajilta ja jotka saattavat vaikuttaa niiden tuomien kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen.
Tillaisiin tiedoksiantoihin on sisillytettava direktiivin 2006/86/EY liitteissd III ja IV tarkoitetut tiedot.

3. Tuovan kudoslaitoksen on ilmoitettava viipymattd yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle

a) kaikista tapauksista, joissa kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan lupa viedd kudoksia ja soluja on kumottu tai
peruutettu osittain tai kokonaan; sekd

b) mahdollisesta muusta paitoksestd, joka on tehty siitd syystd, ettd kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan maan
yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen ei ole noudattanut vaatimuksia, ja jolla voi olla merkitystd tuotujen
kudosten ja solujen laadun ja turvallisuuden kannalta.
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7 artikla
Kirjalliset sopimukset

1. Tuovien kudoslaitosten on tehtdvd kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kanssa kirjallinen sopimus, jos
jokin unioniin tuotavien kudosten ja solujen luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kdsittelyyn, siilomiseen,
séilytykseen tai unioniin vientiin liittyvistd toimista tapahtuu unionin ulkopuolella.

Jasenvaltiot voivat padttdd olla soveltamatta tdtd vaatimusta timin direktiivin 2 artiklassa tarkoitettuun kertaluonteiseen
tuontiin, jos niilld on kiytdssddn soveltuvia kansallisia toimenpiteitd tillaisen tuonnin sddntelemiseksi. Nailld kansallisilla
toimenpiteilld on varmistettava

a) jdljitettavyys luovuttajalta vastaanottajalle ja piinvastoin; sekd

b) se, ettei tuotuja kudoksia ja soluja kdytetd muissa henkiloissd kuin niiden suunnitelluissa vastaanottajissa.

2. Tuovan kudoslaitoksen ja kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan vilisessd kirjallisessa sopimuksessa on
tdsmennettdva laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita on noudatettava sen varmistamiseksi, ettd tuotavien kudosten ja

solujen laatu- ja turvallisuusvaatimukset vastaavat direktiivissi 2004/23/EY sdddettyjd vaatimuksia. Kirjallisessa
sopimuksessa on erityisesti oltava vihintddn tdimén direktiivin liitteessd IV luetellut kohdat.

3. Kirjallisessa sopimuksessa on vahvistettava yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen oikeus tarkastaa
kaikkien kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien toimet, myds laitokset, kirjallisen sopimuksen keston aikana ja
kahden vuoden ajan sen paittymisestd.

4. Tuovan kudoslaitoksen on toimitettava yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle jaljennokset
kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kanssa tehdyistd kirjallisista sopimuksista, kun se hakee akkreditointia,
nimedmistd, lupaa tai lisenssia.

8 artikla
Tuovien kudoslaitosten rekisteri

1. Tuovien kudoslaitosten on pidettdva kirjaa toiminnastaan, mukaan lukien tuotavien kudosten ja solujen laji, maari,
alkuperd ja maardnpdd. Rekisteriin on kirjattava samat tiedot myos mahdollisesta kertaluonteisesta tuonnista. Tiedot
tallaisesta toiminnasta on sisillytettivd myos direktiivin 2004/23/EY 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun vuosiker-
tomukseen.

2. Yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen on kirjattava tuovat kudoslaitokset direktiivin 2004/23/EY
10 artiklan 2 kohdassa sdddettyyn julkiseen kudoslaitosrekisteriin.

3. Tiedot tuovien kudoslaitosten akkreditoinnista, nimedmisestd, luvasta tai lisenssistd on myos asetettava saataville
direktiivin 2004/23/EY 10 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun rekisterien verkon kautta.

IV LUKU
LOPPUSAANNOKSET
9 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsiidintod

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmdn direktiivin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja
hallinnolliset médraykset voimaan viimeistddn 29 pdivind lokakuuta 2016. Niiden on viipymittd toimitettava ndmi
saannokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 29 pdivastd huhtikuuta 2017.
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Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
sddnnokset kirjallisina komissiolle.

10 artikla
Voimaantulo

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

11 artikla
Osoitus

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa 8 paiviand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Vihimmiisvaatimukset tiedoille ja asiakirjoille, jotka kudoslaitoksen on toimitettava hakiessaan
tuovan kudoslaitoksen akkreditointia, nimeimisti, lupaa tai lisenssid tuontitoimintaa varten

Kun kudoslaitos hakee tuovan kudoslaitoksen akkreditointia, nimedmisté, lupaa tai lisenssid tuontitoimintaa varten, sen
on toimitettava mahdollisimman ajantasaiset tiedot ja F osaa koskevat asiakirjat — ellei se jo ole toimittanut niitd osana
aikaisempaa kudoslaitoksen tai tuovan kudoslaitoksen akkreditointi-, nimedmis-, lupa- tai lisenssihakemusta -
seuraavasti:

A. Yleiset tiedot tuovasta kudoslaitoksesta
1. Tuovan kudoslaitoksen nimi (yrityksen nimi).
2. Tuovan kudoslaitoksen kiyntiosoite.
3. Tuovan kudoslaitoksen postiosoite (jos eri kuin edelld).

4. Tuovan kudoslaitoksen asemaa hakevan status: Ilmoitetaan, onko kyseessid ensimmdinen tuovan kudoslaitoksen
akkreditointi-, nimedmis-, lupa- tai lisenssihakemus, vai uusimishakemus. Jos hakija on jo akkreditoitu tai nimetty
kudoslaitokseksi tai sille on jo myonnetty lupa tai lisenssi toimia kudoslaitoksena, on ilmoitettava kudoslaitosten
kompendin koodi.

5. Hakevan yksikon nimi (jos eri kuin yrityksen nimi).
6. Hakevan yksikon kdyntiosoite.
7. Hakevan yksikon postiosoite (jos eri kuin edelld).
8. Tuonnin vastaanottavan paikan nimi (jos eri kuin yrityksen ja hakevan yksikon nimi).
9. Vastaanottopaikan nimi.
10. Vastaanottopaikan postiosoite (jos eri kuin edelld).
B. Yhteystiedot hakemusta varten
1. Hakemuksen yhteyshenkilo.
2. Puhelinnumero.
3. Sahkopostiosoite.
4. Vastuuhenkilon nimi (jos eri kuin yhteyshenkild).
5. Puhelinnumero.
6. Sihkopostiosoite.
7. Tuovan kudoslaitoksen URL-osoite (jos saatavilla).
C. Tiedot tuotavista kudoksista ja soluista

1. Luettelo tuotavien kudosten ja solujen tyypistd, mukaan lukien tietyntyyppisten kudosten tai solujen kertaluonteinen
tuonti.

2. Kaikentyyppisten tuotavien kudosten ja solujen valmisteen nimi (tarvittaessa EU:n yleisen luettelon mukaisesti).
3. Kaikentyyppisten tuotavien kudosten ja solujen kauppanimi (jos eri kuin valmisteen nimi).

4. Kaikentyyppisten tuotavien kudosten ja solujen kolmannesta maasta perdisin olevan toimittajan nimi.
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D. Toimien toteuttamispaikka
1. Luettelo, jossa yksiloidddn, mitd luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, siilomiseen ja varastointiin

liittyvid toimia kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja toteuttaa ennen tuontia kudos- tai solutyypeittdin.

. Luettelo, jossa yksiloidddn, mitd luovuttamiseen, hankintaan, testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen ja varastointiin

liittyvid toimia kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan alihankkijat toteuttavat ennen tuontia kudos- tai
solutyypeittdin.

. Luettelo kaikista toimista, jotka tuova kudoslaitos toteuttaa tuonnin jilkeen, kudos- tai solutyypeittiin.

. Niiden kolmansien maiden nimet, joissa toteutetaan toimia ennen tuontia, kudos- tai solutyypeittdin.

E. Tiedot kolmannessa maassa sijaitsevista toimittajista

. Kolmannessa maassa sijaitsevan yhden tai useamman toimittajan nimi (yrityksen nimi).
. Yhteyshenkilon nimi.

. Kéyntiosoite.

. Postiosoite (jos eri kuin kdyntiosoite).

. Puhelinnumero, mukaan lukien kansainvélinen suuntanumero.

. Hatitilanteessa kéytettdvad puhelinnumero (jos eri kuin edelld)

. Sahkopostiosoite.

F. Hakemuksen mukana seuraavat asiakirjat

. Jiljennods yhden tai useamman kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kanssa tehdysti kirjallisesta sopimuksesta.

. Yksityiskohtainen kuvaus kudosten ja solujen tuonnista aina niiden hankinnasta niiden vastaanottamiseen tuovassa

kudoslaitoksessa.

. Jaljennos kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan vientilupatodistuksesta, tai jos erityistd vientilupatodistusta ei ole

myonnetty, asianomaisen kolmannen maan yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen myontimai todistus,
jolla kolmannessa maassa sijaitsevalle toimijalle annetaan lupa toimia kudosten ja solujen alalla, mukaan lukien vienti.
Niihin asiakirjoihin on sisillyttivd myos kolmannen maan yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen
yhteystiedot. Kolmansissa maissa, joissa tillaisia asiakirjoja ei ole saatavilla, on toimitettava muita asiakirjoja, kuten
kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan tarkastusraportteja.
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LITE I

Akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid koskeva todistus, jonka yksi tai useampi

toimivaltainen viranomainen antaa tuovalle kudoslaitokselle

Todistus tuovan kudoslaitoksen akkreditoinnista, nimeadmisesti, luvasta tai lisenssista

1. Tuovan kudoslaitoksen tiedot

1.1 Tuovan kudoslaitoksen nimi

1.2 EU:n kudoslaitosten kompendin koodi

1.3 Tuovan kudoslaitoksen kdyntiosoite ja postiosoite (jos eri kuin
kéyntiosoite)

1.4 Tuonnin vastaanottopaikka (jos eri kuin edellé oleva osoite)

1.5  Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin haltijan nimi

1.6 Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin haltijan osoite

1.7 Akkreditoinnin, nimedmisen, luvan tai lisenssin haltijan
puhelinnumero (valinnainen)

1.8 Akkreditoinnin, nimedmisen, Iluvan tai lisenssin haltijan
sdhkdpostiosoite (valinnainen)

1.9 Tuovan kudoslaitoksen URL-osoite

2. Toiminnan laajuus

2.1 Kudosten ja solujen tyyppi Toiminta kolmansissa maissa

(luetelkaa  jéljempédnd  kédyttden  EU.n
kudoslaitosten kompendissa lueteltuja kudos-
Jja soluluokkia, lisétkééa rivejé tarvittaessa)

Luovutus
Hankinta
Testaus
Sailytys
Jalostus
Varastointi

Tuontia koskevan
akkreditoinnin,
nimeamisen, luvan tai
lisenssin status

3CS - Kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja

SC - Kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan
alihankkija

G — Myédnnetty

S — Keskeytetty
R — Kumottu

C - Lopetettu

2.2 Kertaluonteinen tuonti

O

2.3 Tuotujen kudosten ja solujen tuotenimi/tuotenimet

2.4 Mahdolliset tuonnin ehdot tai selventavat huomautukset
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2.5

Yksi tai useampi kolmas maa, josta hankinta tehdaan
(kutakin kudos- ja solutuontia kohden)

26

Yksi tai useampi kolmas maa, jossa toteutetaan muuta
toimintaa (jos eri kuin edellé)

2.7

Kolmannessa maassa sijaitsevan yhden tai useamman
toimittaja nimi tai nimet ja maa (kutakin kudos- ja
solutuontia kohden)

2.8

EU:n jésenvaltiot, joissa tuotuja kudoksia ja soluja jaellaan
(jos tiedossa)

3. Akkreditoinnista, nimedmisesté, luvasta tai li

senssistd vastaava toimivaltainen viranomainen

3.1

Kansallisen akkreditoinnin, nimedmisen, Iluvan tai
lisenssin numero

3.2

Akkreditoinnin, nimeamisen, luvan tai lisenssin
oikeusperusta

3.3

Akkreditoinnin, nimeamisen, luvan tai lisenssin viimeinen
voimassaolopéiva (jos méaérétty)

3.4

Tuovan kudoslaitoksen akkreditointi, nimedminen, lupa tai
lisenssi on luonteeltaan

ensimmainen (1

uusittu 1

3.5

Lisdhuomautuksia

3.6

Toimivaltaisen viranomaisen nimi

3.7

Toimivaltaisen viranomaisen virkamiehen nimi

3.8

Toimivaltaisen viranomaisen virkamiehen allekirjoitus
(séhkoisesti tai muulla tavoin)

3.9

Akkreditoinnin, nimeamisen, luvan tai lisenssin
paivamaara

3.10

Toimivaltaisen viranomaisen leima
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LITE 111

Vihimmiisvaatimukset asiakirjoille, jotka kudoslaitosten, jotka aikovat tuoda kudoksia ja soluja
kolmansista maista, on asetettava yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen saataville

Tuovan kudoslaitoksen asemaa hakevan on asetettava saataville ja yhden tai useamman toimivaltaisen viranomaisen sitd
pyytdessd toimitettava kaikkein ajantasaisin versio jiljempanid mainituista asiakirjoista, jotka koskevat hakijaa ja sen yhtid
tai useampaa kolmannessa maassa sijaitsevaa toimittajaa, ellei se jo ole toimittanut niitd osana aikaisempia
kudoslaitoksen tai tuovan kudoslaitoksen akkreditointi-, nimedmis-, lupa- tai lisenssihakemuksia, lukuun ottamatta
taman direktiivin 2 artiklassa méariteltyd kertaluonteista tuontia, joka on vapautettu néistd asiakirjavelvoitteista.

A. Tuovaan kudoslaitokseen liittyvit asiakirjat

1. Vastuuhenkilon toimenkuvaus ja yksityiskohtaiset tiedot hidnen patevyydestddn ja koulutuksestaan direktiivin
2004/23/EY mukaisesti.

2. Jiljennds primaaripakkauksen merkinnasts, jilleenpakkausmerkinndstd, ulkoisesta pakkauksesta ja kuljetuspak-
kauksesta.

3. Luettelo niiden vakiotoimintamenettelyjen merkityksellisistd ja ajantasaisista versioista, jotka koskevat laitoksen
tuontitoimintaa, mukaan lukien vakiotoimintamenettelyt, jotka liittyvit yhtendisen eurooppalaisen koodin kayttoon,
tuotujen kudosten ja solujen vastaanottoon ja varastointiin tuovassa kudoslaitoksessa. vaaratilanteiden ja haittavai-
kutusten hallintaan, palautusten hallintaan seki jaljitettavyyteen luovuttajalta vastaanottajalle.

B. Yhteen tai useampaan kolmannessa maassa sijaitsevaan toimittajaan liittyvit asiakirjat

1. Yksityiskohtainen kuvaus luovuttajan tunnistamisessa ja arvioinnissa kiytetyistd perusteista, luovuttajalle tai
luovuttajan perheelle toimitetuista tiedoista, siitd, miten luovuttajalta tai luovuttajan perheeltd on saatu suostumus, ja
siitd, oliko luovuttaminen vapaachtoista ja maksutonta.

2. Yksityiskohtaiset tiedot kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kiyttdmistd testauskeskuksista ja tillaisissa
keskuksissa suoritetuista testeistd.

3. Yksityiskohtaiset tiedot menetelmistd, joita kiytetddn kudosten ja solujen Kkisittelyn aikana, mukaan lukien tiedot
validoinnista kriittisten kasittelymenettelyjen yhteydessa.

4. Yksityiskohtainen kuvaus laitoksista, kriittisestd vilineistostd ja materiaaleista sekd arviointiperusteista, joita
sovelletaan laadunvalvontaan ja ympiriston valvontaan kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kunkin toimen

yhteydessi.

5. Yksityiskohtaiset tiedot kudosten ja solujen luovuttamista koskevista ehdoista, jotka on asetettu kolmannessa maassa
sijaitseville toimittajille.

6. Yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien kdyttdmistd alihankkijoista, mukaan
lukien nimi, sijainti ja toiminta.

7. Tiivistelmd kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan viimeisimmdstd tarkastuksesta, jonka yksi tai useampi

kolmannen maan toimivaltainen viranomainen on tehnyt, mukaan lukien tarkastuspiivi, tarkastuksen tyyppi ja
tarkeimmit paatelmat.

8. Tiivistelmd kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan viimeisimmastd tarkastuksesta, jonka tuova kudoslaitos on
tehnyt tai joka on tehty tuovan kudoslaitoksen puolesta.

9. Mahdollinen asiaankuuluva kansallinen tai kansainvilinen akkreditointi.
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LIITE IV

Tuovien kudoslaitosten ja niiden kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien vilisten kirjallisten
sopimusten sisidlt6d koskevat vihimmaiisvaatimukset

Tuovien kudoslaitosten ja niiden kolmannessa maassa sijaitsevien toimittajien vilisissd kirjallisissa sopimuksissa on
médrattivd vahintddn jaljempdnd olevista seikoista, lukuun ottamatta timin direktiivin 2 artiklassa tarkoitettua
kertaluonteista tuontia, joka on vapautettu niistd vaatimuksista.

1. Yksityiskohtaiset tiedot tuovan kudoslaitoksen eritelmistd tarkoituksena varmistaa, ettd direktiivissi 2004/23/EY
sdddetyt laatu- ja turvallisuusvaatimukset tdyttyvit, seki molempien osapuolten yhteisesti sovitut tehtdvit ja
vastuualueet sen varmistamiseksi, ettd tuodut kudokset ja solut tdyttavit vastaavat laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

2. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja toimittaa timédn direktiivin liitteessd III B
tarkoitetut tiedot tuovalle kudoslaitokselle.

3. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja ilmoittaa tuovalle kudoslaitokselle kaikista
epdillyistd tai tosiasiallisista vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista, jotka voivat vaikuttaa niiden kudosten ja
solujen laatuun ja turvallisuuteen, jotka tuova kudoslaitos tuo tai on jo tuonut.

4. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja ilmoittaa tuovalle kudoslaitokselle kaikista
toiminnoissaan tapahtuvista olennaisista muutoksista, joilla voi olla vaikutusta niiden kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen, joita tuova kudoslaitos tuo tai on jo tuonut, mukaan lukien sen kudosten ja solujen vientiluvan
peruuttaminen tai keskeyttdminen kokonaan tai osittain taikka muu tillainen yhden tai useamman kolmannen maan
toimivaltaisen viranomaisen tekemd pditos vaatimusten noudattamatta jattdmisen vuoksi.

5. Lauseke, jossa taataan yhdelle tai useammalle toimivaltaiselle viranomaiselle oikeus tarkastaa kolmannessa maassa
sijaitsevan toimittajan toiminnot, mukaan lukien tarkastukset paikalla, jos se haluaa tehdi tillaisia tarkastuksia osana
tuovan kudoslaitoksen tarkastuksia. Lausekkeella olisi taattava myos tuovan kudoslaitoksen oikeus tarkastaa
saannollisesti kolmannessa maassa sijaitsevat toimittajansa.

6. Yhteisesti sovitut ehdot, joiden on tdytyttivd, kun kudoksia ja soluja kuljetetaan kolmannessa maassa sijaitsevan
toimittajan ja tuovan kudoslaitoksen valilld.

7. Lauseke, jolla varmistetaan, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja tai sen alihankkija sdilyttdd tuotuihin
kudoksiin ja soluihin liittyvit luovuttajatiedot EU:n tietosuojasddntojen mukaisesti 30 vuoden ajan hankinnan jilkeen
ja ettd huolehditaan niiden sailyttdmisestd myos siind tapauksessa, ettd kolmannessa maassa sijaitseva toimittaja
lopettaa toimintansa.

8. Madrdykset sddnnollisestd uudelleentarkastelusta ja tarvittaessa kirjallisen sopimuksen tarkistamisesta, muun muassa
niiden muutosten huomioon ottamiseksi, jotka on tehty direktiivissd 2004/23/EY sdddettyihin EU:n laatu- ja turvalli-
suusvaatimuksiin.

9. Luettelo kolmannessa maassa sijaitsevan toimittajan kaikista vakiotoimintamenettelyistd, jotka koskevat tuotujen
kudosten ja solujen laatua ja turvallisuutta, seké sitoumus toimittaa nimd tiedot pyynnosti.
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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/567,
annettu 7 piivind huhtikuuta 2015,

péitoksen 2003/467[EY liitteen I muuttamisesta silti osin kuin on kyse Liettuan julistamisesta
tuberkuloosista virallisesti vapaaksi jisenvaltioksi nautakarjojen osalta

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 2161)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteison sisdisessd nautaeldinten ja sikojen kaupassa 26 piivana
kesikuuta 1964 annetun neuvoston direktiivin 64/432/ETY (') ja erityisesti sen liitteessd A olevan I jakson 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivid 64/432/ETY sovelletaan unionin sisdiseen nautaeldinten kauppaan. Siind vahvistetaan edellytykset sille,
ettd jasenvaltio voidaan julistaa tuberkuloosista virallisesti vapaaksi nautakarjojen osalta.

(2)  Komission padtoksen 2003/467/EY (%) liitteessd I olevassa 1 luvussa luetellaan jdsenvaltiot, jotka on julistettu
tuberkuloosista virallisesti vapaiksi nautakarjojen osalta.

(3)  Liettua on toimittanut komissiolle todisteet siitd, ettd sen koko alue tdyttdd direktiivissi 64[432/ETY vahvistetut
edellytykset siltd osin kuin on kyse tuberkuloosista virallisesti vapaasta asemasta nautakarjojen osalta. Ndin ollen
se olisi julistettava tuberkuloosista virallisesti vapaaksi jasenvaltioksi nautakarjojen osalta.

(4)  Paatoksen 2003[/467[EY liitteessd I olevassa I luvussa olevaa luetteloa olisi muutettava siten, ettd Liettua
siséllytetddn siihen.

(5)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan pditoksen 2003467 [EY liite I timédn paitoksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tamd paiatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 7 paiviand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen

(") EYVL121,29.7.1964,5.1977/64.

(*) Komission padtos 2003/467[EY, tehty 23 piivind kesikuuta 2003, nautakarjojen tuberkuloosista, luomistaudista ja naudan tarttuvasta
leukoosista virallisesti vapaan aseman vahvistamisesta tiettyjen jisenvaltioiden ja jdsenvaltioiden alueiden osalta (EUVL L 156,
25.6.2003, s. 74).
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LIITE

Korvataan pditoksen 2003467 EY liitteessd I oleva 1 luku seuraavasti:

"1 LUKU

Tuberkuloosista virallisesti vapaat jisenvaltiot

1SO-koodi Jdsenvaltio
BE Belgia
CZ Tsekki
DK Tanska
DE Saksa
EE Viro
FR Ranska
LV Latvia
LT Liettua
LU Luxemburg
HU Unkari
NL Alankomaat
AT Itdvalta
PL Puola
SI Slovenia
SK Slovakia
FI Suomi
SE Ruotsi”
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/568,
annettu 7 piivini huhtikuuta 2015,

tiytintoonpanopaitoksen 2012/725[EU liitteen I muuttamisesta nautaeldinten laktoferriinin
miiritelmin osalta

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 2173)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 péivind tammikuuta 1997 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (') ja erityisesti sen 7 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission tdytint6onpanopddtokselld 2012/725/EU () annetaan lupa nautaeldinten laktoferriinin saattamiseksi
markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana.

(2)  Taytantoonpanopditoksen 2012[725/EU liitteessd I sdddetddn nautaeldinten laktoferriinin ominaisuuksista.
Niiden ominaisuuksien joukossa on nautaeldinten laktoferriinin médritelma. Kyseistd mdaritelmdd olisi
muutettava luvan saaneen elintarvikkeiden uuden ainesosan kuvaamiseksi paremmin.

—
)
=

Sen vuoksi tdytintoonpanopaitostd 2012/725/EU olisi muutettava.

=

Tissd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan tdytintdonpanopaitoksen 2012/725(EU liitteessi I nautaeldinten laktoferriinin mééritelmé seuraavasti:

"Nautaeldinten laktoferriini on proteiini, jota esiintyy luonnostaan lehmadnmaidossa. Se on rautaa sitova
glykoproteiini, noin 77 kDa, ja se koostuu 689 aminohapon yksinkertaisesta polypeptidiketjusta.

Nautaeldinten laktoferriinid voidaan eristdd rasvattomasta maidosta tai juustoherasta ionivaihdolla ja sitd seuraavilla
ultrasuodatusvaiheilla. Lopuksi se kuivataan pakastekuivauksella tai sumuttamalla, ja suuret hiukkaset seulotaan
pois.”

2 artikla

Tamid pditos on osoitettu yritykselle Morinaga Milk Industry Co., Ltd, 33-1, Shiba 3-chome, Minato-ku, Tokio
108-8384, Japani.

Tehty Brysselissd 7 pdiviand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jasen

(') EYVLL43,14.2.1997,s.1.

(*) Komission tdytintoonpanopadtos 2012725 [EU, annettu 22 paivind marraskuuta 2012, luvan antamisesta nautaeldinten laktoferriinin
saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti (Morinaga) (EUVLL 327,27.11.2012, s. 46).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/569,
annettu 7 piivini huhtikuuta 2015,

tiytintoonpanopaitoksen 2011/630/EU liitteiden muuttamisesta jisenvaltioiden ja Uuden-
Seelannin virallisesti tuberkuloosista vapaiden nautakarjojen vastaavuuden ja eliinten
terveystodistuksen mallissa olevien siemennesteen miirid koskevien tietojen osalta

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 2187)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten terveyttd koskevista vaatimuksista yhteison sisdisessdé naudansukuisten kotieldinten
siemennesteen kaupassa ja tuonnissa 14 pdivind kesikuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 88/407/ETY () ja
erityisesti sen 8 artiklan 1 kohdan, 10 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan, 10 artiklan 3 kohdan ja 11 artiklan
2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission tdytintoonpanopaitoksen 2011/630/EU (%) liitteessd I vahvistetaan luettelo kolmansista maista tai
niiden osista, joista jdsenvaltioiden on sallittava naudansukuisten kotieldinten siemennesteen, jiljempini
'siemenneste’, tuonti. Uusi-Seelanti sisdltyy kyseiseen luetteloon. Lisdksi tdytintoonpanopditoksen liitteessd II
olevan 1 osan A jaksossa vahvistetaan eldinten terveystodistuksen malli sellaisen siemennesteen unioniin tuontiin
ja unionin kautta kuljetukseen, joka on ldhetetty siltd keinosiemennysasemalta, jolla siemenneste kerittiin.

(2)  Neuvoston direktiivissi 64/432/ETY (*) vahvistetaan sddnndt unionin sisdistd nautaeldinten kauppaa varten ja
sdddetddn tiettyjen kyseisiin eldimiin vaikuttavien sairauksien, tuberkuloosi mukaan luettuna, tarkastus- ja
hévittimisohjelmista. Uusi-Seelanti on pyytinyt, ettd sen nautatuberkuloosin valvontaohjelman tunnustettaisiin
vastaavan niitd nautatuberkuloosin valvonta- ja hévittimisohjelmia, joita jisenvaltiot toteuttavat direktiivin
64/432[ETY liitteessi A olevassa I jaksossa asetettujen edellytysten mukaisesti. Uuden-Seelannin nautatuber-
kuloosin valvontaohjelmastaan toimittamat tiedot osoittavat, etti Uuden-Seelannin kansallisessa tuholaistorjunnan
strategiassa "C2"ksi luokiteltu nautakarjan nautatuberkuloosiasema vastaa sellaisen nautakarjan nautatuberkuloo-
siasemaa, jonka tunnustetaan tietyssd jdsenvaltiossa olevan virallisesti tuberkuloosista vapaa nautakarja”
direktiivin 64/432/ETY liitteessd A olevassa I jaksossa asetettujen edellytysten mukaisesti.

(3)  Taman vuoksi tdytintoonpanopaitoksen 2011/630/EU liitteessd I olevaa luetteloa kolmansista maista tai niiden
osista, joista jdsenvaltioiden on sallittava siemennesteen tuonti, ja liitteessi II olevan 1 osan A jaksossa
vahvistettua eldinten terveystodistuksen mallia olisi muutettava, jotta otetaan huomioon ne erityiset edellytykset,
joiden tédyttyessd unioni tunnustaa Uuden-Seelannin tdytintoonpaneman nautatuberkuloosin valvontaohjelman
mukaisen nautakarjojen luokituksen "C2”:ksi vastaavan direktiivin 64/432[ETY liitteessdé A olevassa I jaksossa
asetettuja edellytyksid tietyssd jdsenvaltiossa olevan nautakarjan tunnustamisesta “virallisesti tuberkuloosista
vapaaksi nautakarjaksi”.

(4)  Jotta asemien eldinlddkdrien ja virkaeldinlddkdrien hallinnollista rasitetta voitaisiin edelleen keventdd, on
asianmukaista poistaa tdytintoonpanopditoksen 2011/630/EU liitteessd II olevan 1 osan A jaksossa vahvistetun
eldinten terveystodistuksen mallin 1.28 kohdasta ldhetyksessi olevien siemennestettd sisdltdvien olkien
kokonaismairad koskevat tiedot, koska timd tieto ilmoitetaan jo kyseisen eldinten terveystodistuksen mallin
1.20 kohdassa.

(5)  Lisdksi on tarpeen sisdllyttdd tdytintoonpanopddtoksen 2011/630/EU liitteessd II olevan 1 osan A jaksossa
vahvistetun eldinten terveystodistuksen mallin 1.28 kohdassa olevaan taulukkoon sarake, jossa voidaan tdsmentdi
tiedot, jotka koskevat yksiloidyltd luovuttajasonnilta, joka tdyttdd bluetongue-tautia ja epitsoottista verenvuo-
totautia koskevat erityiset edellytykset, tiettynd pdivana kerittyd siemennestettd sisiltavien olkien mairaa.

(6)  Taytantoonpanopditoksen 2011/630/EU liitteitd I ja II olisi sen vuoksi muutettava.

() EYVLL 194, 22.7.1988,s. 10.

(*) Komission tdytintoonpanopditds 2011/630/EU, annettu 20 piivind syyskuuta 2011, naudansukuisten kotieldinten siemennesteen
tuonnista unioniin (EUVL L 247, 24.9.2011,s. 32).

(*) Neuvoston direktiivi 64/432[ETY, annettu 26 piivind kesikuuta 1964, eldinten terveyteen liittyvistd ongelmista yhteisén sisdisessd
nautaeldinten ja sikojen kaupassa (EYVL 121, 29.7.1964,s. 1977/64).
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(7)  Jotta viltetddn hiiriét naudansukuisten kotieldinten siemennesteen ldhetysten tuonnissa unioniin, tdytintdénpano-
padtoksen 2011/630/EU liitteessd II olevan 1 osan A jakson mukaisesti annettuja eldinten terveystodistuksia,
sellaisina kuin ne ovat ennen timidn piddtoksen voimaantuloa, olisi voitava kdyttdd siirtymikaudella tietyin
edellytyksin.

(8)  Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan pédtoksen 2011/630/EU liitteet tdimédn paatoksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Unioniin saa edelleen tuoda 30 pdivddan kesdkuuta 2015 ulottuvan siirtymikauden aikana sellaisia naudansukuisten
kotieldinten siemennesteen lihetyksid, joiden mukana on tiytintoonpanopéitoksen 2011/630/EU liitteessd I olevan
1 osan A jaksossa esitetyn eldinten terveystodistuksen mallin, sellaisena kuin se on ennen timdn padtoksen
voimaantuloa, mukaisesti viimeistddn 1 pdivana kesdkuuta 2015 annettu asianmukainen eldinten terveystodistus.

3 artikla

Tama pdatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 7 paiviand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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LIITE

Muutetaan tdytintoonpanopaitoksen 2011/630/EU liitteet seuraavasti:

1) Korvataan liite I seuraavasti:

"LITE 1

Luettelo kolmansista maista tai niiden osista, joista jisenvaltioiden on sallittava naudansukuisten
kotieldinten siemennesteen tuonti

Huomautukset
ISO-koodi | Kolmannen maan nimi
Alueen kuvaus -
. Lisitakeet
(tarvittaessa)

AU Australia Liitteessd II olevan 1 osan A jaksossa esitetyn
eliinten  terveystodistuksen — mallin  koh-
dissa I1.5.4.1 jaftai 11.5.4.2 asetetut testausta
koskevat lisitakeet ovat pakollisia.

CA Kanada (*) Aluekoodilla CA-1 asetuksen

(EU) N:o 206/2010 liitteessd I
olevassa 1 osassa kuvattu alue.

CH Sveitsi (**)
CL Chile
GL Gronlanti
IS Islanti
NZ Uusi-Seelanti (***)
PM Saint-Pierre ja Mi-
quelon
Us Yhdysvallat Liitteessd II olevan 1 osan A jaksossa esitetyn

eliinten  terveystodistuksen — mallin  koh-
dissa I.5.4.1 jaftai 11.5.4.2 asetetut testausta
koskevat lisitakeet ovat pakollisia.

(***

Kanadasta tapahtuvassa tuonnissa kéytettdvian todistuksen malli esitetddn naudan siemennesteen ja tuoreen sianlihan tuontia
Kanadasta koskevista yksinkertaistetuista todistuksista ja padtoksen 2004/639/EY muuttamisesta 4 pdivand huhtikuuta 2005
tehdyssd komission paitoksessd 2005/290/EY (ainoastaan Kanadassa kerdtyn siemennesteen osalta); se vahvistettiin neuvoston
péddtokselld 1999/201/EY hyviksytyn kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseksi toteutettavia toimenpiteitd eldvien
eldinten ja eldintuotteiden kaupassa koskevan Euroopan yhteison ja Kanadan hallituksen vilisen sopimuksen mukaisesti.
Sveitsistd tapahtuvassa tuonnissa kiytettdvien todistusten mallit esitetddn neuvoston direktiivin 88/407ETY liitteessd D, ja huo-
mioon otetaan ne mukautukset, jotka on esitetty maataloustuotteiden kaupasta tehdyn Euroopan yhteison ja Sveitsin valaliiton
sopimuksen liitteen 11 lisdyksessd 2 olevan VII luvun B osan 4 kohdassa, sellaisena kuin sopimus on hyviksytty seitsemin so-
pimuksen tekemisestd Sveitsin valaliiton kanssa 4 pdivind huhtikuuta 2002 tehdylld neuvoston, ja tiede- ja teknologiayhteis-
tyotd koskevan sopimuksen osalta, komission paatokselld 2002/309/EY, Euratom.

Tuotaessa naudansukuisten kotieldinten siemennestettd unioniin Uuden-Seelannin kansallisessa tuholaistorjunnan strate-
giassa 'C2’ksi luokiteltu nautakarjan nautatuberkuloosiasema vastaa sellaisen nautakarjan nautatuberkuloosiasemaa, jonka tun-
nustetaan tietyssd jasenvaltiossa olevan 'virallisesti tuberkuloosista vapaa nautakarja’ direktiivin 64/432/ETY liitteessd A olevan
[ jakson 1 ja 2 kohdassa vahvistettujen edellytysten mukaisesti.”
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2) Korvataan liitteessd II olevan 1 osan A jakso seuraavasti:

"A JAKSO

Malli 1 - Eldinten terveystodistus, jota sovelletaan sellaisen naudansukuisten kotieliinten siemennesteen
unjoniin tuontiin ja unionin kautta kuljetukseen, joka on keritty, kisitelty ja varastoitu neuvoston
direktiivin 88/407/ETY mukaisesti ja lihetetty silti keinosiemennysasemalta, jolla siemenneste kerittiin

MAA: Eldinldékirin todistus EU:iin vientid varten
1.1 Lahettdja .2 Todistuksen viitenumero 1.2.a.
Nimi 1.3 Toimivaltainen keskusviranomainen
Osoite
.4 Toimivaltainen paikallishallintoviranomainen
Puhelin
.5 Vastaanottaja 1.6 Lahetyksesté vastaava henkild EU:ssa
Nimi Nimi
- Osoite Osoite
S
@
E Postinro Postinro
[
] Puhelin Puhelin
2
_2 1.7 Alkupe- 1ISO- 1.8 Alkupe- Koodi (1.9 Maéranpddmaa ISO- .10  Maéran- Koodi
1 rémaa koodi raalue koodi paaalue
g | L
[
(@]
.11 Alkuperédpaikka .12 Maéarapaikka
Nimi Hyvéksyntdnumero Nimi
Osoite Osoite
Postinro
.13 Lastauspaikka .14 Lahtopaiva
.15  Kuljetusvalineet .16  Lahtépaiva
Lentokone 1 Laiva (1 Junavaunu (]
Maantieajoneuvo O Muu O 117
Tunnistetiedot
Asiakirjaviitteet
.18 Tavaran kuvaus 1.19  Nimikenumero (HS-koodi)
051110
1.20  Paino
1.21 .22  Pakkausten
lukumaara
1.23  Sinetin nro / Kontin nro 1.24
1.25 Tavaralle annettu todistus seuraavaan tarkoitukseen:
Keinollinen lisdantyminen O
126  EU:n ulkopuoliseen maahan kauttakulkua 1.27  EU:iin tuontia tai maahantuloa varten O
varten
Kolmas maa 1ISO-koodi
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1.28 Tavaroiden tunnistustiedot

Laiji

(tieteellinen nimi)

Luovuttaja/luovuttajat

Olki/oljet

Keréyspaivéa/kerays-
paivat

Maara

Seuraavia tauteja koskevat tiedot

Bluetongue (%)

EHD ()
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MAA Naudan siemenneste — A jakso

Il Terveyttd koskevat tiedot ll.a. Todistuksen viitenumero Il.b.

Allekirjoittanut virkaeldinldakari vakuuttaa seuraavaa:

OSSPSR

(viejdmaan tai sen osan nimi) (2)
on ollut vapaa karjarutosta ja suu- ja sorkkataudista vientiin tarkoitetun siemennesteen kerdysta
vélittémasti edeltdneiden 12 kuukauden ajan ja siihen padivdan asti, jona se ldhetetdan unioniin, eika
néita tauteja vastaan ole tdna samana aikana annettu rokotuksia.
(2]
% 1.2 Asema (), joka on kuvattu kohdassa 1.11 ja jolla vientiin tarkoitettu siemenneste on keritty,
2
° .21 tayttdd direktiivin 88/407/ETY liitteessd A olevan | luvun 1 kohdassa sdidetyt
e vaatimukset;
g 11.2.2 on hallinnoitu ja valvottu direktiivin 88/407/ETY liitteessd A olevan Il luvun 1 kohdassa
sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

1.3 Vientiin tarkoitetun siemennesteen kerdnnyt keinosiemennysasema on ollut vapaa raivotaudista,
tuberkuloosista, luomistaudista, pernarutosta ja naudan tarttuvasta keuhkorutosta vientiin tarkoitetun
siemennesteen kerdystd edeltdneiden 30 paivén ja sitd seuraavien 30 pdivdn ajan (jos kyseessd on
tuore siemenneste, siihen paivaén asti, jona se ldhetetdan unioniin).

1.4 Keinosiemennysasemalla olevat nautaeldimet / oleville nautaeldimille:

) 1.4.1 ovat l&htdisin karjoista, jotka tayttavat direktiivin 88/407/ETY liitteessad B olevan | luvun
1 kohdan b alakohdan vaatimukset;

11.4.2 ovat lahtdisin karjoista tai syntyneet emoista, jotka tayttdvét direktiivin 88/407/ETY
litteessd B olevan | luvun 1 kohdan ¢ alakohdan vaatimukset, tai on testattu vahintdan
24 kuukauden ikéisind kyseisen direktiivin litteessd B olevan Il luvun 1 kohdan
¢ alakohdan mukaisesti;

11.4.3 on tehty direktiivin 88/407/ETY liitteesséd B olevan | luvun 1 kohdan d alakohdassa
vaaditut tutkimukset eristysaikaa edeltaneiden 28 péivan aikana;

11.4.4 tayttavat eristysaikaa ja tutkimuksia koskevat vaatimukset direktiivin 88/407/ETY
litteessad B olevan | luvun 1 kohdan e alakohdan mukaisesti;

11.4.5 on tehty vahintdan kerran vuodessa rutiinitutkimukset direktiivin 88/407/ETY liitteessd B
olevan Il luvun mukaisesti.

1.5 Vientiin tarkoitettu siemenneste on peréisin luovuttajasonneista,

11.5.1 jotka tayttavat direktiivin 88/407/ETY liitteessd C sdadetyt vaatimukset;

(") joko [11.5.2 joita on pidetty viejdmaassa véhintdan viimeiset kuusi kuukautta ennen vientiin
tarkoitetun siemennesteen kerdysté;]

Mtai [11.5.2 joita on pidetty viejdmaassa vahintdadn 30 péivda saapumisesta ennen siemennesteen
Kerdystd ja jotka 0N tUOLU ........coeovveeeeeeieeee e A alle kuusi
kuukautta ennen siemennesteen kerddmistd ja jotka tayttivdt sellaisiin
luovuttajasonneihin sovellettavat eldinten terveyttd koskevat vaatimukset, joiden
siemenneste on tarkoitettu vietdvaksi Euroopan unioniin;]

11.5.3 jotka tayttdvat vahintdan yhden seuraavista bluetongue-tautia koskevista edellytyksista

kohdan 1.28 taulukossa annettujen yksityiskohtaisten tietojen mukaisesti:

(") joko [11.5.3.1 niitd on pidetty maassa tai alueella, jossa ei esiinny bluetongue-virusta,
véhintdan 60 paivaa ennen siemennesteen kerdysté ja sen aikana;]

(1)ja/tai [11.6.3.2 nitd on pidetty bluetongue-viruksesta kausittain vapaalla alueella
viruksesta vapaana kautena véhintddn 60 péivdd ennen siemennesteen
kerdysta ja sen aikana;]

(1)ja/tai [11.6.3.3 niitd on pidetty vektoreilta suojatussa laitoksessa véhintdan 60 pdivaa
ennen siemennesteen kerdysta ja sen aikana;]

(") jattai [11.5.3.4 niille on tehty maaeldinten diagnostisia testejé ja rokotteita kasittelevan
OIE:n kasikirjan (Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial
Animals) mukaisesti negatiivisin tuloksin serologinen testi bluetongue-
virusten seroryhmdén vasta-aineen toteamiseksi véhintdén joka 60. péiva
koko kerdysjakson aikana ja 21-60 pdivdd tdmén siemennesteen
ldhetyksen viimeisen kerdyksen jalkeen;]
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MAA Naudan siemenneste — A jakso
Il Terveyttd koskevat tiedot Il.a. Todistuksen viitenumero IL.b.
() jattai [1.5.3.5 niille on tehty maaeldinten diagnostisia testejd ja rokotteita kasittelevan OIE:n

kasikirjan mukaisesti negatiivisin tuloksin bluetongue-viruksen varalta
taudinaiheuttajan tunnistustesti verindytteistd, jotka on otettu tdman
siemennesteen ldhetyksen kerdyksen alussa ja viimeisen kerdyksen
yhteydesséd ja vahintdédn joka seitsemds pdiva (virukseneristdmistesti) tai
véhintdadn joka 28. paiva, jos testi tehddan polymeraasiketjureaktio (PCR)
-menetelmalld, tdméan siemennesteen ldhetyksen kerdyksen aikana;]

11.5.4 jotka tayttavat vahintédan yhden seuraavista epitsoottista verenvuototautia (EHD) koskevista
edellytyksistd kohdan 1.28 taulukossa annettujen yksityiskohtaisten tietojen mukaisesti:

(1)joko [11.5.4.1 niitd on pidetty viejdmaassa, jossa virallisten tietojen mukaan ei esiinny
epitsoottista verenvuototautia (EHD);]

() ) jattai [1.5.4.2 niitd on pidetty viejdmaassa, jossa virallisten tietojen mukaan esiintyy
seuraavia epitsoottisen verenvuototaudin (EHD) serotyyppeja: ................. , ja
niille on tehty negatiivisin tuloksin seuraavat hyvaksytyssd laboratoriossa
suoritetut testit:

(1)joko [11.5.4.2.1 serologinen testi (4) EHD-virusten seroryhmén vasta-aineen toteamiseksi
verindytteistd, jotka on otettu kahdella eri kertaa, enintddn 12 kuukauden
vélein, ennen tdmén siemennesteen lahetyksen viimeistd kerdystd ja
vahintdan 21 péaivaa kerayksen jalkeen;]]

() jattai [11.L5.4.2.2 serologinen testi () EHD-virusten seroryhmén vasta-aineen toteamiseksi
ndytteista, jotka on otettu enintdén 60 padivan vélein koko kerdysjakson aikana
ja 21-60 péaivdd tdman siemennesteen lahetyksen viimeisen kerdyksen
jalkeen.]]

() jattai [11.5.4.2.3 [taudinaiheuttajan tunnistustesti (%) verindytteista, jotka on keratty tdman
siemennesteen ldhetyksen kerdyksen alussa ja lopussa ja vahintdan joka
seitsemas péiva (virukseneristamistesti) tai vdhintdan joka 28. péiva, jos testi
tehddan PCR-menetelmalla, kerdyksen aikana.]]

1.6 Vientiin tarkoitettu siemenneste on keratty sen pdivan jalkeen, jona viejdmaan toimivaltaiset kansalliset
viranomaiset hyvaksyivét keinosiemennysaseman.

1.7 Vientiin tarkoitettu siemenneste on kasitelty, varastoitu ja kuljetettu olosuhteissa, jotka tayttdvat direktiivin
88/407/ETY vaatimukset.

Huomautukset
Osal:

Kohta |.6:  L&hetyksestéd vastaava henkilé EU:ssa: tdma kohta taytetddn ainoastaan siind tapauksessa, ettd kyseessa
on kauttakulkutuotetta koskeva todistus.

Kohta |.11: Alkuperédpaikan on vastattava sitd keinosiemennysasemaa, joka on lueteltu direktiivin 88/407/ETY 9 artiklan
2 kohdan mukaisesti komission www-sivustolla osoitteessa

http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/index_en.htm ja jolla siemenneste kerattiin.
Kohta 1.22: Pakkausten lukumé&érén on vastattava konttien méaaraa.
Kohta 1.23: Kontin tunnistetiedot ja sinetin numero on ilmoitettava.
Kohta |.26: Téaytetddn sen mukaan, onko kyse kauttakulkuun vai maahantuontiin liittyvasta todistuksesta.
Kohta |.27: Taytetddn sen mukaan, onko kyse kauttakulkuun vai maahantuontiin liittyvasta todistuksesta.
Kohta 1.28: Laji: valitaan tapauksen mukaan "Bos taurus”, ”Bison bison” tai "Bubalus bubalis’.
Luovuttajan on vastattava eldimen virallisia tunnistetietoja.
Kerédyspdivé on ilmoitettava seuraavassa muodossa: pp/kk/vvvv.
Mé&érdn on vastattava yksildidyltd luovuttajasonnilta, joka tdyttdd bluetongue-tautia ja epitsoottista

verenvuototautia koskevat erityiset edellytykset, tiettynd péivana kerattyd siemennestettd siséltévien olkien
maéaraa.
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MAA Naudan siemenneste — A jakso

Il Terveyttd koskevat tiedot Il.a. Todistuksen viitenumero ILb.

Osa ll:
(1) Tarpeeton yliviivataan.
(2) Ainoastaan taytantéénpanopaatoksen 2011/630/EU liitteessa | luetellut kolmannet maat tai niiden osat.

(® Ainoastaan direktiivin 88/407/ETY 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti luetellut keinosiemennysasemat, jotka loytyvat
seuraavalta komission www-sivustolta:

http://ec.europa.eu/food/animal/semen_ova/bovine/index_en.htm.

(4) Epitsoottisen verenvuototaudin (EHD) diagnostisten testien standardit on kuvattu maaeldinten diagnostisia testeja
ja rokotteita kasittelevan kasikirjan bluetongue-tautia koskevassa luvussa (2.1.3).

(5) Pakollista Australian, Kanadan ja Yhdysvaltojen osalta.

(®)  limoitetaan sovellettava edellytys (esim. 11.5.3.1) kunkin oljen tai olkiersn osalta.

() limoitetaan sovellettava edellytys (esim. I1.5.4.1 tai 11.5.4.2.1) kunkin oljen tai olkieran osalta.

(8) Uuden-Seelannin kohdalla on komission asetuksen (EU) N:o 206/2010 (EUVL L 73, 20.3.2010, s. 1) liitteessa |
olevan 1 osan sarakkeessa 6 merkintd "XII”, ja sen osalta katsotaan virallisesti tuberkuloosista vapaiden
nautakarjojen vastaavan neuvoston direktiivin 64/432/ETY liitteessd A olevan | jakson 1 ja 2 kohdassa

vahvistettujen edellytysten perusteella jdsenvaltioissa tunnustettuja virallisesti tuberkuloosista vapaita nautakarjoja.

—  Allekirjoituksen ja leiman on oltava erivérisid kuin painovari.

Virkaelainlaakari
Nimi (suuraakkosin): Virka-asema ja -nimike:
Paivamaara: Allekirjoitus:

Leima:”
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/570,
annettu 7 piivind huhtikuuta 2015,

suunnitelmien hyviksymisestd afrikkalaisen sikaruton hivittimiseksi luonnonvaraisista sioista
erdilld Viron ja Latvian alueilla

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 2200)

(Ainoastaan viron- ja latviankieliset tekstit ovat todistusvoimaisia)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon erityissidnnoksistd afrikkalaisen sikaruton torjumiseksi ja direktiivin 92/119/ETY muuttamisesta
Teschenin taudin ja afrikkalaisen sikaruton osalta 27 piivind kesikuuta 2002 annetun neuvoston direktiivin
2002/60[EY (') ja erityisesti sen 16 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivilli 2002/60/EY otetaan kdyttoon unionin vihimmadistoimenpiteet afrikkalaisen sikaruton torjumiseksi,
mukaan lukien toimenpiteet, joita sovelletaan, kun luonnonvaraisissa sioissa on vahvistettu esiintyvin afrikkalaista
sikaruttoa.

(2)  Vuonna 2014 Viro ja Latvia vahvistivat afrikkalaisen sikaruton esiintymisen luonnonvaraisissa sioissa, ja ne ovat
ottaneet kayttoon direktiivissdé 2002/60/EY sdddettyjd taudintorjuntatoimenpiteitd. Asianmukaisten torjuntatoi-
menpiteiden  mddrittimiseksi ja taudin levidmisen estimiseksi komission  tdytdntoonpanopditoksen
2014/709(EU () liitteessd vahvistetaan unionin luettelo suuren riskin alueista. Kyseisen liitteen I, II ja III osassa
luetellaan ne Viron ja Latvian alueet, joilla havittimissuunnitelmat on pantava taytintoon.

(3)  Viro ja Latvia toimittivat komissiolle epidemiologisen tilanteen perusteella ja direktiivin 2002/60/EY mukaisesti
suunnitelmat afrikkalaisen sikaruton havittdmiseksi asianomaisilta alueiltaan.

(4)  Komissio on tarkastellut Viron ja Latvian toimittamia suunnitelmia ja todennut niiden tdyttavin direktiivin
2002/60/EY vaatimukset.

(5)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan Viron 11 pdivini joulukuuta 2014 esittdmd suunnitelma afrikkalaisen sikaruton hévittimiseksi tdytantoon-
panopditoksen 2014/709/EU liitteessd tarkoitetuilta alueilta.

2 artikla

Hyviksytddn Latvian 26 péivind syyskuuta 2014 esittimd suunnitelma afrikkalaisen sikaruton havittimiseksi tdytantoon-
panopdatoksen 2014/709/EU liitteessd tarkoitetuilta alueilta.

3 artikla

Viron ja Latvian on saatettava voimaan 1 ja 2 artiklassa tarkoitettujen suunnitelmien tdytint66n panemiseksi tarvittavat
lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset.

(") EYVLL192,20.7.2002,s. 27.

(*) Komission tdytintdonpanopaités 2014/709/EU, annettu 9 piivind lokakuuta 2014, eldinten terveyttd koskevista toimenpiteistd
afrikkalaisen sikaruton torjumiseksi erdissd jisenvaltioissa ja tdytintoonpanopddtoksen 2014/178/EU kumoamisesta (EUVL L 295,
11.10.2014, 5. 63).
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4 artikla

Tamai pdatos on osoitettu Viron tasavallalle ja Latvian tasavallalle.

Tehty Brysselissd 7 paiviand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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SUUNTAVIIVAT

EUROOPAN KESKUSPANKIN SUUNTAVIIVAT (EU) 2015/571,
annettu 6 piivini marraskuuta 2014,

raha- ja rahoituslaitostilastoista annettujen suuntaviivojen EKP/2014/15 muuttamisesta
(EKP|2014/43)

EUROOPAN KESKUSPANKIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan keskuspankkijirjestelmin ja Euroopan keskuspankin perussddnnon ja erityisesti sen 5.1,
12.1 ja 14.3 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan keskuspankin valtuuksista keritd tilastotietoja 23 pdivind marraskuuta 1998 annetun
neuvoston asetuksen (EY) N:o 2533/98 (}),

ottaa huomioon pankkien ja muiden rahoituslaitosten tilinpaitoksestd ja konsolidoidusta tilinpaitoksestd 8 paivina
joulukuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 85/635/ETY (),

ottaa huomioon kirjanpitoa ja tilinpddtostietojen antamista koskevista oikeussddnnoistd Euroopan keskuspankkijarjes-
telmédssd 11 pédivdnd marraskuuta 2010 annetut suuntaviivat EKP[2010/20 (%),

sekd katsoo seuraavaa:

1 Arvopaperiemissioita koskevien tilastojen laadinta on saatettava ajan tasalle, jotta voidaan ottaa huomioon
pap ) ) )
Euroopan kansantalouden tilinpitojarjestelmdin 2010 tehdyt paivitykset ja alkaa laatia kyseisen jdrjestelman
piirissd tilastoja arvopaperistamisiin osallistuvien erityisyhteisdjen (jaljempdna ‘erityisyhteisot) arvopaperie-
missioista.

(2)  On myds muutettava suuntaviivoissa EKP[2014/15 (*) sdddettyjd tiedonantovaatimuksia maksutapahtumista,
joissa on mukana muita kuin rahalaitoksia, silli ndin voidaan varmistaa joidenkin Euroopan parlamentin ja

neuvoston direktiivissi 2007/64/EY () erikseen mainitsemattomien tai késittelemattomien kansallisten
maksuvilineiden ja -palvelujen asianmukainen kirjaaminen,

ON HYVAKSYNYT NAMA SUUNTAVIIVAT:

1 artikla
Muutokset suuntaviivojen EKP/2014/15 liitteeseen II

Muutetaan suuntaviivojen EKP/2014/15 liite II seuraavasti:
1) Korvataan 12 osa ndiden suuntaviivojen liitteessd olevalla tekstilla.

2) Korvataan 16 osassa oleva taulukko 3 seuraavasti:

“Lahetetyt Vastaanotetut

Tapahtumien | Tapahtumien | Tapahtumien | Tapahtumien

Lisdtietoerat v R
lukumairi arvo lukumaara arvo

Tapahtumat maksuinstrumenttityypeittiin

Tilisiirrot

1

() EYVLL 318,27.11.1998, s. 8.

() EYVLL 372,31.12.1986,s. 1.

() EUVLL35,9.2.2011,s. 31.

(*) Suuntaviivat EKP[2014/15, annettu 4 pdivind huhtikuuta 2014, raha- ja rahoituslaitostilastoista (uudelleenlaadittu) (EUVL L 340,
26.11.2014,s.1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/64/EY, annettu 13 pdivind marraskuuta 2007, maksupalveluista sisimarkkinoilla,

direktiivien 97/7/EY, 2002/65/EY, 2005/60/EY ja 2006/48/EY muuttamisesta ja direktiivin 97/5/EY kumoamisesta (EUVL L 319,

5.12.2007, . 1).
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Lahetetyt Vastaanotetut
Sihkoiset toimeksiannot
joista:
Yksittaiset tilisiirrot
joista:
Verkkokauppaan liittyvit maksut Geo 1 Geo 1 — —
Tilien hyvitykset yksinkertaisella tilikirjauksella Geo 0 Geo 0 — —
Tilien veloitukset yksinkertaisella tilikirjauksella Geo 0 Geo 0 — —
Rahansiirrot Geo 3 Geo 3 Geo 2 Geo 2
Tapahtumat televiestinti-, digitaalisen tai tietoteknisen lait- Geo 1 Geo 1 Geo 2 Geo 2
teen vilitykselld
Muut palvelut (jotka eivit sisdlly maksupalveludirektiiviin) Geo 4 Geo 4 — —

3) Lisdtddn 16 osaan seuraava mairitelma:

"Muut palvelut (jotka eivat sisilly maksupalveludirektiiviin) — muut maksamiseen liittyvit palvelut kuin direktiivin
2007/64[EY 4 artiklan 3 kohdassa méaritellyt palvelut.”
2 artikla
Voimaantulo ja tiytintéonpano

1. Nimi suuntaviivat tulevat voimaan piivdnd, jona ne annetaan tiedoksi niiden jdsenvaltioiden kansallisille
keskuspankeille, joiden rahayksikkoni on euro.

2. Niiden jasenvaltioiden kansalliset keskuspankit, joiden rahayksikko on euro, toteuttavat ndiden suuntaviivojen
liitteen noudattamiseksi tarvittavat toimenpiteet ja soveltavat suuntaviivoja niiden hyvaksymispaivista lahtien.

3. Niiden jdsenvaltioiden kansalliset keskuspankit, joiden rahayksikko on euro, toteuttavat niiden suuntaviivojen
1 artiklan 2 kohdan noudattamiseksi tarvittavat toimenpiteet ja soveltavat suuntaviivoja 1 paivéstd tammikuuta 2015.

3 artikla

Osoitus

Ndma suuntaviivat on osoitettu niiden jdsenvaltioiden keskuspankeille, joiden rahayksikko on euro.

Tehty Frankfurt am Mainissa 6 pdivind marraskuuta 2014.

EKP:n neuvoston puolesta
EKP:n puheenjohtaja
Mario DRAGHI
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LIITE

"12 OSA

Arvopaperiemissioita koskevat tilastot

1 jakso: Johdanto

Euroalueen arvopaperiemissioita koskevista tilastoista voidaan muodostaa kaksi yhdistelmaa:

— kaikki euroalueella olevien talousyksikkojen arvopaperiemissiot kaikissa valuutoissa ja

— kaikki euromadrdiset arvopaperiemissiot maailmanlaajuisesti, sekd kotimaiset ettd ulkomaiset.

Merkittdavin erottava tekija on liikkeeseenlaskijan kotipaikka, ja tiltd osin eurojdrjestelmidn kansalliset keskuspankit
kattavat yhdessd kaikki euroalueen talousyksikéiden emissiot ('). Kansainvélinen jirjestelypankki (BIS) toimittaa tiedot
ulkomaiden eli kaikkien muiden kuin euroalueen maiden talousyksikdiden (mukaan lukien euroalueen ulkopuoliset

kansainviliset jarjestot) arvopaperiemissioista.

Tiedonantovaatimukset esitetddn tiivistetystd alla olevassa taulukossa.

Arvopaperiemissiot

Euroalueen talousyksikot
(kukin kansallinen keskuspankki antaa tiedot koti-

Ulkomaiset talousyksikot
(BIS/kansallinen keskuspankki)

maisista emissioista) Euroalueen ulkopuo- M
li It uut maat
1set jasenva tiot
Euromiiriiset/kansallisten A-kenttd B-kentti
rahayksikoiden miiriiset
Muiden rahayksikoiden C-kenttd D-kentti

mairdiset (¥)

ei tarvita

(*) 'Muilla rahayksikoilld’ tarkoitetaan kaikkia muita rahayksikoitd, mukaan lukien euroalueen ulkopuolisten jisenvaltioiden kansalliset

rahayksikot.

2 jakso: Raportointivaatimukset

Taulukko 1

A-kentin raportointilomake kansallisille keskuspankeille

KOTIMAISTEN LIKKEESEENLASKIJOIDEN EUROMAARAISET/KANSAL-
LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT
Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot (**)
Al A2 A3 A4
1. LYHYTAIKAISET VELKAPAPERIT (*)
Yhteensd S1 S68 S135 §202
EKP/kansallinen keskuspankki S2 $69 S136 $203
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S3 S70 S137 $204
Muut rahoituksen vilittajit S4 §71 S138 $205
Joista erityisyhteisot S5 S72 S139 5206

() Jos tiedonantajat kohtaavat metodologisen ongelman, jota niissd suuntaviivoissa ei erikseen kisitelld, niiden tulisi soveltaa tarkistettua
Euroopan kansantalouden tilinpito- ja aluetilinpitojirjestelmdd (EKT 2010’), josta sdddetddn Euroopan kansantalouden tilinpito- ja
aluetilinpitojirjestelméstd Euroopan unionissa 21. toukokuuta 2013 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)

N:0 549/2013 (EUVLL 174, 26.6.2013,s. 1).
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KOTIMAISTEN LHKKEESEENLASKI]OIDE'N”EU_.ROMAARAISET/KANSAL—
LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT
Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot (**)
Al A2 A3 A4
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S6 S73 $140 $207
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot S7 S74 S141 $208
Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot S8 S75 S142 $209
Yritykset S9 S76 S143 S210
Valtionhallinto S10 S77 S144 S211
Osavaltio- ja paikallishallinto S11 S78 S145 $212
Sosiaaliturvarahastot S12 S79 S146 $213
2. PITKAAIKAISET VELKAPAPERIT (*)
Yhteensa S13 S80 S147 S214
EKP/kansallinen keskuspankki S14 S81 S148 S215
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S15 $82 S149 S216
Muut rahoituksen valittéjat S16 S83 $150 $217
Joista erityisyhteisot S17 S84 S151 S218
Rahoituksen ja vakuutuksen valitystd avus- S18 S85 S152 $219
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot S19 S86 $153 $220
Vakuutuslaitokset ja elikerahastot $20 S87 S154 $221
Yritykset S21 S88 S155 $222
Valtionhallinto §22 S89 S156 §223
Osavaltio- ja paikallishallinto $23 $90 S157 $224
Sosiaaliturvarahastot S24 $91 S158 §225
2.1 joista kiinteikorkoisia:
Yhteensa S25 $92 S159 S226
EKP/kansallinen keskuspankki S26 S93 $160 $227
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit §27 S94 S161 $228
Muut rahoituksen valittajat S28 S95 $162 $229
Joista erityisyhteisot S29 S96 S163 $230
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KOTIMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN EUROMAARAISET/KANSAL-
LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT

Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot (**)
Al A2 A3 A4
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S30 S97 S164 S231
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $31 S98 S165 $232
Vakuutuslaitokset ja elidkerahastot $32 S99 S166 $233
Yritykset S33 S100 S167 S234
Valtionhallinto S34 S$101 S168 S235
Osavaltio- ja paikallishallinto $35 $102 S169 $236
Sosiaaliturvarahastot $36 $103 $170 $237
2.2 joista vaihtuvakorkoisia:

Yhteensa S37 S104 S171 S238
EKP/kansallinen keskuspankki S38 $105 $172 $239
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $39 S106 S173 $240
Muut rahoituksen valittéjat S40 S107 S174 S241

Joista erityisyhteisot S41 S108 S175 $242
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S42 $109 S176 §243
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot S43 S110 S177 S244
Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot S44 S111 S178 S245
Yritykset §45 S112 S179 S246
Valtionhallinto S46 S113 $180 S247
Osavaltio- ja paikallishallinto S47 S114 S181 S248
Sosiaaliturvarahastot S48 S115 S182 $249

2.3 joista nollakuponkilainoja:

Yhteensa $49 S116 S183 $250
EKP/kansallinen keskuspankki $50 S117 S184 $251
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S51 S118 S185 $252
Muut rahoituksen valittajat S52 S119 S186 §253

Joista erityisyhteisot §53 S120 S187 S$254
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KOTIMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN EUROMAARAISET/KANSAL-

LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT

Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot (**)
Al A2 A3 A4

Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S54 S121 S188 $255
tavat laitokset

Konserninsisaiset rahoitusyksikot §55 $122 S189 $256
Vakuutuslaitokset ja elikerahastot $56 $123 $190 S257
Yritykset S57 S124 S191 S258
Valtionhallinto $58 S125 $192 $259
Osavaltio- ja paikallishallinto $59 S126 $193 $260
Sosiaaliturvarahastot S60 S127 $194 S261
NOTEERATUT OSAKKEET (***)

Yhteensa S61 S128 S195 $262
EKP/kansalliset keskuspankit S62 S129 S196 $263
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S63 $130 $197 S264
Muut rahoituksen vilittéjat S64 S131 S198 S265
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S65 $132 $199 S266
tavat laitokset

Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot S66 S133 $200 $267
Yritykset S67 S134 S201 S268

() Muilla velkapapereilla kuin osakkeilla tarkoitetaan luokkaa 'muut arvopaperit kuin osakkeet, pl. johdannaiset’.

(**) Tiedot nettoemissioista vaaditaan vain, jos kansalliset keskuspankit eivit kykene toimittamaan tietoja bruttoemissioista tai lunas-
tuksista.

(**) Noteeratuilla osakkeilla tarkoitetaan luokkaa 'noteeratut osakkeet, pl. sijoitusrahasto-osuudet ja rahamarkkinarahastojen rahasto-
osuudet’.

Taulukko 2

C-kentin raportointilomake kansallisille keskuspankeille

KOTIMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN MUIDEN RAHAYKSIKOIDEN
MAARAISET EMISSIOT
Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot
C1 C2 C3 C4
LYHYTAIKAISET VELKAPAPERIT
Yhteensi S269 S$335 S401 S467
EKP/kansallinen keskuspankki $270 $336 $402 S468
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S271 $337 S403 S469
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KOTIMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN MUIDEN RAHAYKSIKOIDEN

MAARAISET EMISSIOT

Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot
C1 Cc2 C3 C4

Muut rahoituksen valittajat $272 $338 S404 $470

Joista erityisyhteisot S273 $339 S405 S471
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S274 $340 S406 S472
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $275 $341 S407 S473
Vakuutuslaitokset ja elikerahastot $276 $342 S408 S474
Yritykset S277 S343 S409 S475
Valtionhallinto S278 S344 S410 S476
Osavaltio- ja paikallishallinto $279 $345 S411 S477
Sosiaaliturvarahastot $280 S346 S412 S478

5. PITKAAIKAISET VELKAPAPERIT

Yhteensi S281 S347 S413 S479
EKP/kansallinen keskuspankki $282 $348 S414 S480
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $283 $349 S415 S481
Muut rahoituksen valittajat S284 $350 S416 $482

Joista erityisyhteisot S285 S351 S417 S483
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- $286 $352 S418 S484
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot S287 $353 S419 S485
Vakuutuslaitokset ja elikerahastot $288 $354 $420 S486
Yritykset $289 $355 S421 S487
Valtionhallinto $290 $356 S422 S488
Osavaltio- ja paikallishallinto S291 S357 S423 S489
Sosiaaliturvarahastot $292 $358 S424 $490

5.1 joista kiintedkorkoisia:

Yhteensi $293 $359 S425 $491
EKP/kansallinen keskuspankki $294 $360 S426 $492
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KOTIMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN MUIDEN RAHAYKSIKOIDEN
MAARAISET EMISSIOT
Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot
C1 Cc2 C3 C4
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $295 $361 S427 $493
Muut rahoituksen valittajat $296 $362 S428 S494
Joista erityisyhteisot S297 S363 S429 S495
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- $298 S364 S430 S496
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $299 $365 S431 S497
Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot $300 $366 S432 S498
Yritykset S301 S367 S433 $499
Valtionhallinto $302 S368 S434 $500
Osavaltio- ja paikallishallinto $303 $369 S435 $501
Sosiaaliturvarahastot S304 §370 S436 §$502
5.2 joista vaihtuvakorkoisia:
Yhteensa S305 S371 S437 S503
EKP/kansallinen keskuspankki $306 $372 S438 $504
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $307 S373 S439 $505
Muut rahoituksen valittéjat $308 $374 $440 $506
Joista erityisyhteisot $309 $375 S441 $507
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- $310 $376 S442 $508
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot S311 S377 S443 $509
Vakuutuslaitokset ja elikerahastot $312 S378 S444 $510
Yritykset S313 S379 S445 S511
Valtionhallinto S314 $380 S$446 S§512
Osavaltio- ja paikallishallinto S315 $381 S447 S513
Sosiaaliturvarahastot $316 $382 S448 S514
5.3 joista nollakuponkilainoja:
Yhteensi S317 S383 S449 S515
EKP/kansallinen keskuspankki S318 $384 $450 S516
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KOTIMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN MUIDEN RAHAYKSIKOIDEN

MAARAISET EMISSIOT

Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot
C1 C2 C3 C4
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $319 $385 S451 S517
Muut rahoituksen vilittéjat $320 $386 S452 S518
Joista erityisyhteisot S321 S387 S453 S519
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- $322 $388 S454 $520
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $323 $389 S455 $521
Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot $324 $390 S456 $522
Yritykset S325 S391 S457 S$523
Valtionhallinto S326 $392 $458 §524
Osavaltio- ja paikallishallinto $327 $393 S459 §525
Sosiaaliturvarahastot $328 $394 S460 §526
6. NOTEERATUT OSAKKEET
Yhteensa S329 S395 S461 S527
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S330 S396 S462 S528
Muut rahoituksen vilittéjat $331 $397 S463 $529
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- $332 $398 S464 $530
tavat laitokset
Vakuutuslaitokset ja elakerahastot $333 $399 S465 $531
Yritykset $334 $400 S466 $532
Taulukko 3
A-kentin lisitietoerien raportointilomake kansallisille keskuspankeille
KOTIMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN EUROMAARAISET/KANSAL-
LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT
Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot
Al A2 A3 A4
6. NOTEERATUT OSAKKEET

Konserninsisaiset rahoitusyksikot $533 S544 §555 $566
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KOTIMAISTEN LHKKEESEENLASKI]OIDE_N"EU_.ROMAARAISET/KANSAL—
LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT
Kannat Bruttoemissiot Lunastukset Nettoemissiot
Al A2 A3 A4
7.  NOTEERAAMATTOMAT OSAKKEET
Yhteensa S534 S545 S556 S567
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit §535 $546 §557 S568
Muut rahoituksen valittdjat $536 §547 $558 $569
Vakuutuslaitokset ja elikerahastot S537 $548 $559 §570
Yritykset S538 $549 $560 S571
8. MUUT OSUUDET
Yhteensd $539 $550 $561 §572
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $540 $551 $562 §573
Muut rahoituksen valittdjat $541 §552 $563 S574
Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot $542 $553 S564 S575
Yritykset S$543 S554 S565 S576

1. Liikkeeseenlaskijan kotipaikka

Tiedot antavan maan talousalueella toimivien mutta ulkomailla sijaitsevan talousyksikon omistamien tytaryhtiiden
toteuttamat emissiot luokitellaan tiedot antavan maan kotimaisten talousyksikoiden toteuttamiksi emissioiksi.

Tiedot antavan maan talousalueella sijaitsevien, kansainvilisesti toimivien padkonttorien emissiot luokitellaan myds
kotimaisten talousyksikoiden toteuttamiksi emissioiksi. Tiedot antavan maan talousyksikoiden omistuksessa mutta
muualla kuin kyseisen maan talousalueella sijaitsevien pdidkonttoreiden tai tytiryhtididen toteuttamat emissiot
luokitellaan ulkomaisten talousyksikoiden toteuttamiksi emissioiksi. Esimerkiksi Brasilian Volkswagenin emissiot
luokitellaan Brasiliassa sijaitsevien talousyksikoiden toteuttamiksi emissioiksi eikd tiedot antavassa maassa sijaitsevien
talousyksikoiden emissioiksi. Jos yritykseltdi puuttuu fyysinen ulottuvuus, yrityksen kotipaikka madrdytyy sen
talousalueen mukaisesti, jonka lakien mukaan yritys on yhtioity tai rekisterdity. ()

Puutteellisten tietojen ja paallekkdisyyksien vélttamiseksi asianomaisten tiedonantajien on ratkaistava erityistd tarkoitusta
varten perustettujen yksikoiden arvopaperiemissioiden raportointi kahdenvilisesti. EKT 2010:n kotimaisuusedellytykset
tayttdvien ja euroalueen talousyksikoiksi luokiteltavien erityistd tarkoitusta varten perustettujen yksikoiden emissiot
ilmoittavat kansalliset keskuspankit eikd BIS.

2. Liikkeeseenlaskijoiden jakautuminen sektoreittain

Emissiot luokitellaan sen sektorin mukaan, jolle likkkeeseen laskettuihin arvopapereihin liittyva vastuusitoumus lankeaa.
Sektoriluokittelu kattaa 12 erityyppista liikkeeseenlaskijaa:

— EKP/kansalliset keskuspankit,
— muut rahalaitokset,

— muut rahoituksen valittajat,

(") Ks.EKT 2010:n kohta 2.07.
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— joista arvopaperistamiseen osallistuvat erityisyhteisot,
— rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avustavat laitokset,
— konserninsisaiset rahoitusyksikot,

— vakuutuslaitokset ja eldkerahastot ('),

— yritykset,

— valtionhallinto,

— osavaltio- ja paikallishallinto,

— sosiaaliturvarahastot,

— kansainviliset jarjestot.

Erityistd tarkoitusta varten perustettujen yksikoiden kautta liikkeeseen lasketut arvopaperit, joiden emissioon liittyva
lopullinen vastuusitoumus lankeaa tillaisen yksikon sijasta emoyhtiolle, luokitellaan emoyhtion eiki erityistd tarkoitusta
varten perustetun yksikon liikkeeseen laskemiksi. Esimerkiksi AJAX Electronicsiin — eli euroalueen maassa ‘A’ sijaitsevaan
yritykseen — kuuluvan erityistd tarkoitusta varten perustetun yksikon emissiot lasketaan yrityssektorin emissioihin, ja
niistd ilmoittaa maa 'A’. Erityistd tarkoitusta varten perustetulla yksikolld ja sen emoyhti6lli on kuitenkin oltava
kotipaikka samassa maassa. Niin ollen jos emoyhtién kotipaikka ei ole tiedot antavassa maassa, erityistd tarkoitusta
varten perustettu yksikko luokitellaan tiedot antavan maan nimelliseksi kotimaiseksi talousyksikoksi, ja liikkeeseen
laskevan sektorin on vastattava erityistd tarkoitusta varten perustetun yksikon taloudellista tehtivaa. Jos esimerkiksi
autoja valmistavan ACME Motorsin kotipaikka olisi Japanissa, ja ACME Motor Finance olisi sen tytiryhtio, jonka
kotipaikka on euroalueen maassa 'B’, ACME Motor Financen emissiot olisi kohdennettava maan 'B’ konserninsisdisiin
rahoitusyksikoihin, koska emoyhti6 ACME Motorsin kotipaikka ei ole samassa maassa. Ainoana poikkeuksena tistd on
tapaus, jossa erityistd tarkoitusta varten perustetut yksikot omistaa valtio, jolloin arvopaperi kirjataan valtion liikkeeseen
laskemaksi emoyhtion maassa (%).

Valtionyhtio, joka yksityistetddn laskemalla litkkeeseen noteerattuja osakkeita, kohdennetaan yrityssektoriin. Vastaavasti
julkinen luottolaitos, joka yksityistetddn, kohdennetaan muiden rahalaitosten paitsi keskuspankkien sektoriin.
Kotitalouksien tai kotitalouksia palvelevien voittoa tavoittelemattomien yhteiséjen emissiot luokitellaan yritysten
emissioiksi.

3. Emissioiden maturiteetti

Lyhytaikaisiin velkapapereihin kuuluvat arvopaperit, joiden alkuperdinen maturiteetti on enintddn yksi vuosi, vaikka ne
laskettaisiinkin liikkeeseen pitkaaikaisiin velkapapereihin sovellettavien menettelyjen mukaisesti.

Pitkdaikaisiin  velkapapereihin  kuuluvat arvopaperit, joiden alkuperdinen maturiteetti on yli vuosi. Pitkdaikaisiin
velkapapereihin kuuluvat myos velkapaperit, joiden valinnainen maturiteetti on pisimmillddn yli vuosi, ja velkapaperit,
joiden maturiteetti on méarittelematon.

Rahalaitosten tasetilastoihin kuuluvaa kahden vuoden maturiteettijakoa ei vaadita.

4. Pitkiaikaisten velkapaperien luokittelu koron mukaan
Pitkdaikaiset velkapaperit jaetaan seuraavasti:

Kiintedkorkoiset velkapaperit eli velkapaperit, jotka lasketaan liikkkeeseen ja lunastetaan nimellisarvoon ja velkapaperit, jotka
lasketaan liikkeeseen nimellisarvon alittavaan tai ylittavaan hintaan.

Vaihtuvakorkoiset velkapaperit eli velkapaperit, joissa kuponkikorko ja/tai pddoma on sidottu tavaroiden ja palvelujen
yleiseen hintaindeksiin (kuten kuluttajahintaindeksiin), korkoon tai kohde-etuuden hintaan, jonka perusteella nimellinen
kuponkimaksu vaihtelee emission aikana. Arvopaperiemissioita koskevissa tilastoissa yhdistelmakorkoiset velkapaperit
luokitellaan vaihtuvakorkoisiksi (*).

Alihintaan liikkeeseen lasketut nollakuponkilainat eli instrumentit, joihin ei sisdlly korkomaksuja ja jotka lasketaan
liikkeeseen nimellisarvon selvasti alittavaan hintaan. Alihinta on yleensd samansuuruinen kuin lainasta kertyneet korot.

(") Eldkerahastot eivit kdytinnossa laske liikkeeseen velkapapereita.
() Ks.EKT 2010:n kohdat 2.17-2.20.
(*) Ks.EKT 2010:n kohta 5.102.
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5. Emissioiden luokittelu

Emissiot jactaan kahteen laajaan ryhmdidn analysointia varten: a) velkapaperit (1) ja b) noteeratut osakkeet (%).
Velkapaperit, jotka lasketaan liikkeeseen suunnattuna antina, katetaan mahdollisimman laajalti. Rahamarkkinapaperit
sisdltyvdt erottamattomana osana velkapapereihin. Noteeraamattomia osakkeita (}) ja osuuksia (¥} voidaan ilmoittaa
vapaachtoisesti kahtena erillisend lisdtietoerand. Rahamarkkinarahastojen ja muiden sijoitusrahastojen liikkeeseen
laskemia rahasto-osuuksia ei lueta mukaan.

Luettelo, joka ei ole tyhjentdv, instrumenteista arvopaperiemissioita koskevissa tilastoissa.
a) Velkapaperit
i) Lyhytaikaiset velkapaperit
Vahintddn seuraavat instrumentit ilmoitetaan:
— Valtion velkasitoumukset ja muut julkisyhteisojen liikkeeseen laskemat lyhytaikaiset paperit.

— Rahoituslaitosten ja yritysten litkkeeseen laskemat jilkimarkkinakelpoiset lyhytaikaiset paperit. Tallaisille
papereille on lukuisia nimityksid, kuten yritystodistukset, tavaravekselit, omat vekselit, kauppavekselit, vekselit
ja sijoitustodistukset.

— Lyhytaikaiset arvopaperit, jotka on laskettu liikkeeseen pitkdaikaisen merkintitakuisen rahoitusohjelman
yhteydessa.

— pankkivekselit (bankers’” acceptances, BA).
i) Pitkadaikaiset velkapaperit
Seuraavat instrumentit ovat esimerkkejd, ja vihintdin ne ilmoitetaan:
— Haltijavelkakirjat.
— Toissijaiset joukkolainat.
— Joukkolainat, joiden valinnainen maturiteetti on pisimmillddn yli vuosi.
— Pdivddamattomat tai jatkuvat joukkolainat.
— Vaihtuvakorkoiset velkakirjalainat.
— Vaihdettavissa olevat joukkolainat.
— Katetut joukkolainat.

— Indeksiin sidotut arvopaperit, joissa lainan pddoman arvo on sidottu hintaindeksiin, hyodykkeen hintaan tai
valuuttaindeksiin.

— Selvisti alihintaiset joukkolainat, joiden kuponkimaksut ovat pienet ja jotka lasketaan liikkeeseen nimellisarvon
alittavaan hintaan.

— Nollakuponkilainat.

— Euromadiriiset joukkolainat.

— Maailmanlaajuiset joukkolainat.

— Suunnatut joukkolainat.

— Arvopaperit, jotka ovat syntyneet lainojen muuntamisen yhteydessi.
— Lainat, jotka ovat todellisuudessa muuttuneet jilkimarkkinakelpoisiksi.

— Debentuurit ja joukkolainat, jotka voidaan vaihtaa liikkeeseen laskevan yhtion tai muun yhtion osakkeiksi
(vaihtovelkakirjalainat), niin kauan kuin niitd ei ole vaihdettu. Jos vaihto-oikeus on kohde-etuutena olevasta
lainasta erillddn, tallaisia optiotodistuksia, joita pidetddn johdannaisina, ei lueta mukaan.

— Sellaiset osakkeet, jotka antavat kiintedn tuoton mutta eivit oikeuta osuuteen yhtion jidnnosarvosta yhtiotd
purettaessa, mukaan luettuina voittoon oikeuttamattomat etuoikeutetut osakkeet.

— Liikkeeseen lasketut rahoitusinstrumentit, jotka ovat syntyneet osana lainojen, asuntolainojen, luottokortti-
luottojen, siirtosaamisten tai muiden instrumenttien arvopaperistamista.

1

() EKT 2010:n luokka F.3.

(*) EKT 2010:nluokka F.511.
() EKT 2010:n luokka F.512.
(*) EKT 2010:n luokka F.519.
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Seuraavia instrumentteja ei lueta mukaan:
— takaisinostosopimusten osana olevat arvopapereihin liittyvit taloustoimet,
— eijalkimarkkinakelpoisten arvopapereiden emissiot,
— eijalkimarkkinakelpoiset lainat.
b) Noteeratut osakkeet

Noteeratuiksi osakkeiksi luetaan seuraavat:

— Osuudet osakeyhtididen padomasta.

— Lunastetut osakeyhtididen osakkeet.

— Osakeyhtioiden liikkeeseen laskemat osinko-oikeudelliset osakkeet.

— Sellaiset etuoikeutetut osakkeet, jotka oikeuttavat jako-osaan yhtion jidnnosvaroista sitd purettaessa. Tillaiset
osakkeet voivat olla julkisesti noteerattuja tai noteeraamattomia.

— Suunnatut annit mahdollisuuksien mukaan.
Jos yritys yksityistetddn ja valtio pitdd itsellddn osan yksityistetyn yrityksen osakkeista mutta loput noteerataan
sddnnellyilli markkinoilla, yrityksen koko piddoma kirjataan noteeratuiksi osakkeiksi, silld kaikilla osakkeilla
voitaisiin milloin vain mahdollisesti kdydi kauppaa markkinahintaan. Sama pitee silloin, jos osa osakkeista
myydain suursijoittajille ja ainoastaan jiljelle jadvilld osuudella kdydddn kauppaa arvopaperipdrssissi.

Noteeratuiksi osakkeiksi ei lueta

— myynnissé olevia osakkeita, joita ei ole merkitty liikkeeseenlaskun yhteydessa,

— debentuureja ja lainoja, jotka voidaan vaihtaa osakkeisiin ja jotka luetaan mukaan, kun ne vaihdetaan osakkeiksi,

— henkilyhtididen vastuunalaisten yhtiomiesten osuuksia,

— julkisyhteisojen sijoituksia sellaisiin kansainvalisiin jirjestoihin, jotka ovat juridisesti samaan tapaan perustettuja
kuin yhtiot, joilla on osakepddoma,

— ilmaisanteja liikkeeseenlaskun yhteydessd eikd osakkeiden jakamiseen liittyvid anteja; ilmaisosakkeet ja jaetut
osakkeet sisaltyvit kuitenkin erottamattomasti noteerattuun kokonaisosakekantaan.

6. Liikkeeseenlaskun rahayksikko

Kahden rahayksikon joukkolainat luokitellaan sen rahayksikon mukaan, jonka maiirdisend ne on laskettu litkkeeseen.
Kahden rahayksikon joukkolainat médritellddn joukkolainoiksi, jotka on mdiird lunastaa tai joiden korot maksetaan
muuna kuin joukkolainan liikkeeseenlaskun rahayksikkona. Jos maailmanlaajuinen joukkovelkakirjalaina lasketaan
liikkkeeseen useamman kuin yhden rahayksikon mairaisend, kukin osa ilmoitetaan omana emissionaan sen rahayksikon
mukaisesti. Jos emissio toteutetaan kahden rahayksikon mairdisend, esim. 70 prosenttia euroina ja 30 prosenttia
Yhdysvaltain dollareina, kummankin rahayksikon mairdiset osat ilmoitetaan mahdollisuuksien mukaan erikseen. Ndin
ollen 70 prosenttia esimerkkind olevasta emissiosta ilmoitetaan euromdardisend/kansallisten rahayksikoiden
médrdisend (') ja 30 prosenttia muiden rahayksikoiden méardisend. Jos emission eri rahayksikoiden méaréisid osia ei ole
mahdollista ilmoittaa erikseen, tiedot antavan maan tekema todellinen erittely ilmoitetaan kansallisissa lisatiedoissa.

7. Emission kirjauksen ajankohta

Emissio katsotaan toteutuneeksi liikkeeseenlaskijan saadessa maksun eikd vastuusitoumuksen syntyessa.

8.  Kantojen ja virtojen yhteensovittaminen

Kansalliset keskuspankit toimittavat tiedot kannoista, bruttoemissioista, lyhyt- ja pitkdaikaisten velkapapereiden
lunastuksista ja nettoemissioista sekd noteeratuista osakkeista.

(") A-kenttd koskee kansallisia keskuspankkeja ja B-kenttd BIS:aa.
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Alla olevassa taulukossa esitetddn kantojen ja virtojen (bruttoemissiot, lunastukset ja nettoemissiot) vilinen yhteys.
Kéytinnossd yhteys on monitahoisempi hintojen ja vaihtokurssin muutosten, uudelleen sijoitettujen (kertyneiden)
korkojen, luokituksen muutosten, korjausten ja muiden vastaavien jdrjestelyjen takia.

i) Kanta tilastointikau-  Kanta edellisen Bruttoemissiot tilas-  Lunastukset tilas- Luokituksen muu-
den lopussa ~ tilastointikauden ~ + tointikaudella - tointi-kaudella + tokset ja muut muu-
lopussa tokset
ii) Kanta tilastointikau-  Kanta edellisen Nettoemissiot tilas- Luokituksen muu-
den lopussa ~ tilastointikauden ~ + tointikaudella + tokset ja muut muu-
lopussa tokset

a)  Bruttoemissiot

Tilastointikauden bruttoemissioihin kuuluvat kaikki velkapapereiden ja noteerattujen osakkeiden emissiot, kun
liikkeeseenlaskija myy uusia arvopapereita kiteistd vastaan. Nailld tarkoitetaan uusien arvopapereiden sdannonmukaisia
emissioita. Emission toteuttamisaika mdiritellddn sen perusteella, milloin maksu suoritetaan; tdlloin emissioiden
kirjauksen on vastattava mahdollisimman tarkkaan kyseisen emission maksun suoritushetkea.

Noteerattujen osakkeiden osalta bruttoemissiot kattavat kiteistd vastaan liikkeeseen lasketut uudet osakkeet, joiden
liikkeeseenlaskijana on ensimmadistd kertaa porssiin listautuva yritys, mukaan luettuina vasta perustetut yritykset ja
yritykset, joiden yhtiomuoto muuttuu yksityisestd osakeyhtiostd julkiseksi osakeyhtioksi. Bruttoemissiot kattavat myods
uudet osakkeet, jotka lasketaan liikkeeseen kiteistd vastaan valtionyhtididen yksityistimisen ja porssiin listautumisen
yhteydessa. Ilmaisosakkeet jtetddn ryhmén ulkopuolelle (*). Bruttoemissioita ei kirjata, mikali yritys ainoastaan listautuu
porssiin mutta uutta pddomaa ei hankita.

Bruttoemissioihin ja lunastuksiin ei lueta olemassa olevien arvopapereiden vaihtamista tai siirtdmistd yritysoston tai
sulautumisen yhteydessid (3), lukuun ottamatta uusia instrumentteja, jotka euroalueen kotimainen talousyksikko laskee
liikkeeseen kiteistd vastaan.

My6hemmin muiksi instrumenteiksi muunnettavissa olevien arvopapereiden liikkeeseenlasku kirjataan liikkeeseen-
laskuksi alkuperdisessd instrumenttiluokassa; kun ne muunnetaan muiksi arvopapereiksi, ne kirjataan lunastetuiksi
kyseisestd instrumenttiluokasta samalla summalla ja katsotaan sitten bruttoemissioksi uudessa luokassa (¥).

b) Lunastukset

Tilastointikauden lunastukset kattavat kaikki liikkeeseenlaskijan tekemdt velkapapereiden ja noteerattujen osakkeiden
takaisinostot, joiden yhteydessd sijoittaja saa arvopapereistaan kiteistd rahaa. Tdmi tarkoittaa instrumenttien
sdannonmukaista poistamista. Lunastuksiin luetaan kaikki velkapaperit, joiden maturiteetti umpeutuu, sekd ennenaikaiset
lunastukset. Mukaan luetaan myos yritysten osakkeiden takaisinostot, jos yritys ostaa takaisin kaikki osakkeensa
kiteiselld ennen yhtiomuotonsa muutosta tai jos se ostaa osan osakkeistaan takaisin kateiselld ja myohemmin mitétoi ne,
mikd johtaa pddoman alenemiseen. Lunastuksiin ei lueta yritysten osakkeiden takaisinostoa, jos silld tarkoitetaan
sijoittamista yrityksen omiin osakkeisiin (%).

Lunastuksia ei ilmoiteta, mikali kyseessd on ainoastaan osakkeiden poistaminen porssilistalta.

¢) Nettoemissiot

Nettoemissiot tarkoittavat kaikkia toteutuneita bruttoemissioita, joista on vahennetty kaikki tilastointikaudella
toteutuneet lunastukset.

Noteerattujen osakkeiden kantojen on katettava kotimaisten talousyksikoiden kaikkien noteerattujen osakkeiden
markkina-arvo. Tietyn euroalueen maan ilmoittamat noteerattujen osakkeiden kannat voivat siksi kasvaa tai vihentya
listautuneen yksikon uudelleensijoittautumisen vuoksi. Tima koskee myds yritysosto- tai sulautumistilannetta, jossa ei
luoda eikd lasketa liikkeeseen uusia instrumentteja kiteistd vastaan ja/tai lunasteta niitd kiteistd vastaan ja mititoidd. Jotta
viltettiisiin velkapapereiden ja noteerattujen osakkeiden laskeminen kahteen kertaan tai aukot tiedoissa liikkeeseen-
laskijan vaihtaessa kotimaata, asianomaisten kansallisten keskuspankkien on sovittava tillaisen tapahtuman raportoinnin
ajoituksesta.

1

Ei luokitella rahoitustaloustoimeksi, ks. EKT 2010:n kohdat 5.158 ja 6.59 seké tdmin osan 5 kohdan b alakohta.
%) Jalkimarkkinoilla tapahtuva taloustoimi, johon kuuluu haltijan vaihtuminen, ei sisilly naihin tilastoihin.
Katsotaan kahdeksi rahoitustaloustoimeksi; ks. EKT 2010:n kohdat 5.96 ja 6.25 sekd timdn osan 5 kohdan a alakohdan ii alakohta.
Jalkimarkkinoilla tapahtuva taloustoimi, johon kuuluu haltijan vaihtuminen, ei sisélly niihin tilastoihin.

(
(
(3
(

4)
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9. Arvostus

Arvopaperiemissioiden arvo muodostuu hintakomponentista ja lisiksi valuuttakomponentista, kun emission
rahayksikk6nd on muu kuin tiedot antavan maan rahayksikko.

Kansalliset keskuspankit ilmoittavat lyhytaikaiset velkapaperit nimellisarvoon (') ja noteeratut osakkeet markkina-arvoon.
Pitkdaikaisten velkapapereiden arvostuksessa voidaan kayttdd erilaisia menetelmid korkotyypistd riippuen, jolloin
kokonaissumma arvostetaan ndiden menetelmien yhdistelmdn mukaan. Esimerkiksi kiintedkorkoiset ja vaihtuvakorkoiset
emissiot arvostetaan tavallisesti niiden nimellisarvoon ja nollakuponkilainat niiden nimellisarvoon. Nollakuponkilainojen
suhteellinen maird on yleensd pieni, joten koodiluettelossa ei ole niiden menetelmien yhdistelmddn perustuvaa
arvostamista koskevaa vaihtoehtoa, vaan pitkdaikaisten velkapaperien kokonaissumma kirjataan nimellisarvoon. Mikali
nollakuponkilainoja on paljon, kokonaissummaa kuvaamaan kéytetddn arvoa ’'mdidrittelemiton’ (Z). Jos on kyse
arvostamismenetelmien yhdistelmastd, kansallinen keskuspankki toimittaa tdstd yleensd yksityiskohtaiset tiedot
ilmoittaessaan ominaisuuksia ndiden suuntaviivojen liitteen III mukaisesti.

a) Hinnan arvostaminen
Noteerattujen osakkeiden kannat ja virrat kirjataan markkina-arvoon.
Velkapapereiden kantojen ja virtojen kirjaamisesta nimellisarvoon tehdddn poikkeus, kun kyseessid ovat selvisti
alihintaiset joukkolainat ja nollakuponkilainat, joiden kannat ja bruttoemissiot kirjataan niiden nimellisarvoon, eli

liikkeeseenlaskun yhteydessd maksettuun diskontattuun hintaan korkoineen, ja joiden lunastushintana maturiteetin
umpeutuessa on nimellisarvo. Nollakuponkilainojen kannan nimellisarvo voidaan laskea seuraavassa kuvatulla tavalla:

()
100 T
A= 100
Ex ((E/P) x 100)

jossa

A = nimellisarvo = todellisuudessa suoritettu maksu korkoineen

E = diskontattu hinta liikkkeeseenlaskun yhteydessa (liikkeeseenlaskun yhteydessid maksettu maira)

P = nimellisarvo (maksetaan takaisin maturiteetin paattyessa)
T = aika liikkeeseenlaskupdivistd maturiteettiin (pdivind)
t = liikkeeseenlaskupiivistd kulunut aika (paivind)

Eri maissa sovellettavien hinnan arvostamismenettelyjen vililld saattaa olla tiettyjd eroja.

EKT 2010:n mukaista hinnan arvostamista, jossa edellytetdin velkapapereiden ja osakkeiden virtojen kirjaamista
transaktioarvoon ja kantojen kirjaamista markkina-arvoon, ei sovelleta tissd yhteydessa.

Tiedot antava kansallinen keskuspankki laskee kertyneet korot alihintaisten joukkolainojen ja nollakuponkilainojen
osalta, mikéli se on mahdollista.

b) Valuutta- ja vaihtokurssien arvostamisesta ilmoittaminen

Kansalliset keskuspankit toimittavat kaikki tiedot EKP:lle euromdardisind historiasarjat mukaan lukien. Muuntaessaan
kotimaisten talousyksikdiden muiden rahayksikoiden mdardisind liikkeeseen laskemia arvopapereita (C-kenttd) (3
euromddrdisiksi, kansalliset keskuspankit noudattavat mahdollisimman tarkkaan EKT 2010:een perustuvia
vaihtokurssien arvostamisperiaatteita (*), sellaisina kuin ne esitetddn seuraavassa:

i) Kannat muunnetaan euromdardisiksi/kansallisten rahayksikoiden mairdisiksi tilastointikauden lopussa eli
soveltamalla tilastointikauden viimeisen pankkipdivin padttyessd markkinoilla vallitsevaa asiaankuuluvaa
keskihinnan mukaista vaihtokurssia.

ii) Bruttoemissiot ja lunastukset muunnetaan euromédriisiksi/kansallisten rahayksikoiden maardisiksi soveltamalla
maksun suoritushetkelld markkinoilla vallitsevaa keskihinnan mukaista vaihtokurssia. Jos muuntamisessa
sovellettavaa vaihtokurssia ei ole mahdollista méiritelld tarkkaan, voidaan kéyttdid maksun suoritushetkelld
mahdollisimman lahelld markkinoiden keskihintaa olevaa vaihtokurssia.

() Lisitietoja nimellisarvon ja markkina-arvon méaéritelmistd, ks. EKT 2010:n kohdat 5.90, 7.38 ja 7.39.

(*) Tammikuun 1 paivan 1999 jilkeen kotimaan talousyksikoiden toteuttamia euromédraisid emissioita (osa A-kenttdd) ei tarvitse arvottaa
vaihtokurssiin perustuen, ja kotimaisten talousyksikoiden euromdéirdisind/kansallisten rahayksikoiden maardisind toteuttamat
arvopaperiemissiot (jaljelle jadva A-kentdn osa) muunnetaan euroiksi soveltamalla 31 pdivdnd joulukuuta 1998 peruuttamattomasti
kiinnitettyja muuntokursseja.

(*) Ks.EKT 2010:n kohta 6.64.
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10. Kisitteellinen johdonmukaisuus

Arvopaperiemissioita ja rahalaitosten tasetietoja koskevat tilastot kytkeytyvit toisiinsa rahalaitosten jilkimarkkina-
kelpoisten arvopapereiden emissioiden osalta. Arvopapereita ja niitd liikkkeeseen laskevia rahalaitoksia koskevat tiedot
ovat kasitteellisesti johdonmukaiset; sama pitee myos arvopapereiden jakamiseen maturiteettiluokkiin ja erittelyyn
rahayksikoittdin. Arvopaperiemissioita ja rahalaitosten tasetietoja koskeviin tilastoihin sovelletaan eri arvostusperiaatteita
(velkapapereiden osalta sovelletaan nimellisarvoa ja tasetietojen osalta markkina-arvoa). Lukuun ottamatta arvostuseroja
ja arvopaperiomistusten nettouttamista kunkin maan rahalaitostaseessa, arvopaperiemissioiden tilastointia varten annetut
tiedot rahalaitosten liikkeeseen laskemien arvopapereiden kannasta vastaavat rahalaitostaseen vastattavaa-puolen erad 11
(liikkeeseen lasketut velkapaperit’). Lyhytaikaiset velkapaperit, sellaisina kuin ne mdiritellddn arvopaperiemissioita
koskevia tilastoja varten, vastaavat enintdin vuoden pituisia velkapapereita. Pitkdaikaiset velkapaperit, sellaisina kuin ne
mddritellddn arvopaperiemissioita koskevia tilastoja varten, vastaavat yli vuoden ja enintddn kahden vuoden pituisten
velkapapereiden ja yli kahden vuoden pituisten velkapapereiden summaa.

Kansalliset keskuspankit tarkistavat arvopaperiemissioita koskevien tilastojen ja rahalaitosten tasetilastojen kattavuuden
sekd ilmoittavat EKP:lle mahdollisista kasitteellisistd eroista. Emissioiden osalta tehddin kolmen tyyppisid johdonmukai-
suustarkistuksia liikkkeeseenlaskijan mukaan: a) kansallisten keskuspankkien euromdiridiset/kansallisten rahayksikoiden
médrdiset emissiot, b) muiden rahalaitosten kuin keskuspankkien euromiiriiset/kansallisten rahayksikoiden mairaiset
emissiot ja ¢) muiden rahalaitosten kuin keskuspankkien muiden rahayksikoiden mdirdiset emissiot. Arvopaperie-
missioita koskevien tilastojen ja rahalaitosten tasetilastojen valilld saattaa esiintya kasitteellisid eroja, silld arvopaperie-
missioita koskevat tilastot ja rahalaitosten tasetilastot johdetaan eri tarkoituksia varten luoduista kansallisista raportointi-
jarjestelmista.

11. Vaadittavat tiedot

Kukin maa toimittaa tilastotiedot kustakin asianomaisesta aikasarjasta. Kansallinen keskuspankki tekee EKP:lle viipymatta
kirjallisen ilmoituksen perusteluineen, jos tiettyd erda ei sovelleta kyseisessd maassa. Kansallinen keskuspankki voidaan
tilapdisesti vapauttaa aikasarjojen ilmoittamisvelvollisuudesta, jos kyseistd ilmiotd ei ole olemassa. Kansallinen
keskuspankki ilmoittaa myos tdstd ja kaikista muista tapauksista, joissa se on poikennut liitteessa III esitetystd raportointi-
jarjestelmastd. Lisdksi se ilmoittaa EKP:lle korjauksista, jotka ldhetetddn korjausten laatua koskevine selvityksineen.

3 jakso: Kansalliset selvitykset

Kukin kansallinen keskuspankki toimittaa raportin, jossa kuvataan tiedonsiirron yhteydessd toimitettua tietoa. Raportin
tulee kattaa jiljempdnd yksiloidyt aiheet, ja siind on noudatettava ehdotettua muotoa mahdollisimman tarkasti.
Kansalliset keskuspankit toimittavat lisdtietoja sellaisissa tapauksissa, joissa annetut tiedot eivit ole ndiden suuntaviivojen
mukaiset tai joissa tietoja ei ole toimitettu, sekd syyt sithen. Raportti toimitetaan viimeistddn samaan aikaan kuin tiedot.

1. Tietoldhteet/tiedon kerddmismenetelma: kansalliset keskuspankit antavat tiedot arvopaperiemissioita koskevien
tilastojen laatimiseen kéytetyistd tietoldhteistd, joita ovat mm. hallinnolliset ldhteet valtionhallinnon emissioiden
osalta, rahalaitosten ja muiden laitosten suora raportointi, sanomalehdet ja tiedontuottajat, kuten International
Financial Review. Kansalliset keskuspankit ilmoittavat, onko tiedot keritty ja sdilytetddnko niitd emissiokohtaisesti,
ja mitd perusteita on kaytetty. Vaihtoehtoisesti kansalliset keskuspankit ilmoittavat, keritddnko tiedot ja
tallennetaanko ne tilastointikautena yksittdisten liikkeeseenlaskijoiden toteuttamien emissioiden summana,
esimerkiksi suorien tiedonkeruujirjestelmien tapauksessa. Kansalliset keskuspankit antavat tiedot perusteista, joita
on kéytetty suorassa raportoinnissa tiedonantajien ja toimitettavan tiedon madrittelemiseksi.

2. Tiedon kokoamismenetelmdt: Raportissa annetaan lyhyt kuvaus tietojen kokoamisessa kaytetystd menetelmistd,
kuten yksittdisid arvopaperiemissioita koskevan tiedon kokoamisesta, olemassa olevien aikasarjojen jirjestimisestd
sekd siitd, onko niitd julkaistu vai ei.

3. Liikkeeseenlaskijan kotipaikka: Kansalliset keskuspankit tdsmentavit, voidaanko emissioiden luokittelussa noudattaa
tdysin EKT 2010:n (ja IMF:n) soveltamaa kotipaikan maaritelmaa. Jos timd ei ole mahdollista tai se on vain osittain
mahdollista, kansalliset keskuspankit antavat kattavan selvityksen kiytetyistd perusteista.

4. Liikkeeseenlaskijoiden jakautuminen sektoreittain: Kansalliset keskuspankit ilmoittavat, jos 2 jakson 2 kohdan
mukaisesta liikkeeseenlaskijoiden luokittelusta on poikettu. Selvityksessd selitetddn todetut poikkeamat ja
mahdolliset episelvyydet.

5. Emission rahayksikko: Jos emission eri rahayksikdiden mdirdisia komponentteja ei voida mdiritelld erikseen,
kansalliset keskuspankit selvittavit, miltd osin ohjeista on poikettu. Lisdksi kansalliset keskuspankit, jotka eivit
kykene erittelemddn kaikkia emissioita sen mukaan, onko ne toteutettu paikallisen rahayksikon mdaardising,
euromddrdisind/muiden kansallisten rahayksikoiden méirdisind tai muiden rahayksikoiden maaridising, ilmoittavat,
mihin emissiot on luokiteltu, sekd niiden emissioiden kokonaissumman, joita ei ole voitu asianmukaisesti luokitella,
jotta voidaan paitelld vddristymén laajuus.
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6. Emissioiden luokittelu: Kansalliset keskuspankit antavat kattavat tiedot kansallisissa tiedoissa kuvatuista arvopaperi-
tyypeistd sekd niiden kansalliset nimikkeet. Jos kattavuudessa on puutteita, kansalliset keskuspankit ilmoittavat
niistd. Kansalliset keskuspankit toimittavat erityisesti seuraavat tiedot.

— Suunnatut emissiot: Kansalliset keskuspankit ilmoittavat, sisiltyvitko ne annettuihin tietoihin.

— Pankkivekselit: Jos kyseiset arvopaperit ovat jilkimarkkinakelpoisia ja sisiltyvit lyhytaikaisista velkapapereista
annettuihin tietoihin, tiedot antava kansallinen keskuspankki esittdd kansallisissa selvityksissd arvopapereiden
kirjaamisessa sovellettavat kansalliset menettelyt ja ndiden arvopapereiden luonteen.

— Noteeratut osakkeet: Kansalliset keskuspankit ilmoittavat, sisdltyvitko noteeraamattomat osakkeet tai osuudet
ilmoitettuihin tietoihin, ja antavat arvion noteeraamattomien osakkeiden jaftai osuuksien miiristd, jotta
voidaan pdatelld vairistymin laajuus. Kansalliset keskuspankit ilmoittavat kansallisissa selvityksissd kaikki
tiedossa olevat noteerattujen osakkeiden kattavuuteen liittyvit puutteet.

7. Pitkdaikaisten velkapaperien jaottelu instrumenttiluokkiin: Jos kiintedkorkoisten ja vaihtuvakorkoisten lainojen seki
nollakuponkilainojen summa ei vastaa pitkdaikaisten velkapapereiden summaa, kansalliset keskuspankit ilmoittavat
niiden pitkédaikaisten arvopapereiden tyypin ja mddrin, joista tillaista jakoa ei ole saatavilla.

8. Emissioiden maturiteetti: Mikdli lyhytaikaisten ja pitkdaikaisten velkapaperien mééritelmien tdsmallinen
soveltaminen ei ole mahdollista, kansalliset keskuspankit ilmoittavat, miltd osin ilmoitetut tiedot poikkeavat niistd
madritelmista.

9. Lunastukset: Kansalliset keskuspankit tdsmentdvit, kuinka lunastuksia koskevat tiedot on johdettu ja onko tiedot
kerdtty suoran raportoinnin avulla vai laskettu jadnnoksen perusteella.

10. Hinnan arvostaminen: Kansalliset keskuspankit tismentdvit kansallisissa selvityksissd, mitd menetelmdd kdytetdan
a) lyhytaikaisten velkapapereiden, b) pitkdaikaisten velkapapereiden, c) diskontattujen joukkolainojen ja
d) noteerattujen osakkeiden arvostamisessa. Kantojen ja virtojen arvostuserot selitetdn.

11. Raportoinnin toistuvuus, toimitusaika ja aikajinne: Kansalliset keskuspankit tdsmentdvit, kuinka suuri osa
raportointia varten kootuista tiedosta on toimitettu vaatimusten mukaisesti, esim. kuukausittaisen tiedon osalta
viiden viikon kuluessa. Myos toimitettavien aikasarjojen pituus mdaritelldan. Kaikista sarjojen katkoksista, kuten
arvopapereita koskevien tietojen ajallisessa kattavuudessa havaituista puutteista, ilmoitetaan.

12. Korjaukset: Kansalliset keskuspankit antavat lyhyet selvitykset mahdollisista korjauksista ja selventdvit niiden syyt
ja laajuuden.

13. Kunkin kotimaisten talousyksikoiden liikkeeseen laskeman instrumentin arvioitu osuus: Kansalliset keskuspankit
antavat alla olevan taulukon mukaisesti kansalliset arviot kotimaisten talousyksikoiden kunkin emissiotyypin
arvopapereiden osuuksista, eli sellaisten lIyhytaikaisten ja pitkaaikaisten arvopapereiden sekd noteerattujen
osakkeiden emissioiden osuuksista, jotka on toteutettu paikallisen rahayksikon méirdisind, euromdaaridisind/muiden
kansallisten rahayksikoiden mdardisind (ecu mukaan luettuna) tai muiden rahayksikdiden mairdisina.
Prosentuaalisen osuuden arvio tarkoittaa kuhunkin arvopaperiluokkaan kuuluvien arvopapereiden prosentuaalista
osuutta kaikista emissioista, ja se ilmoitetaan raportointia koskevien ohjeiden mukaisesti asiaankuuluvan otsakkeen
alla. 'Huomautuksissa’ voidaan antaa lyhyitd kuvauksia. Kansalliset keskuspankit ilmoittavat mys kaikki rahaliittoon
liittymisen mukanaan tuomat muutokset arvopapereiden osuuksissa.

Prosentuaalinen
osuus

Huomautukset:

Euromdirdiset/kansal- | Paikallinen rahayksikko STS
listen rahayksikoiden
maadraiset emissiot

LTS

QUS

Euro/kansalliset rahayksikot, STS
paitsi paikallinen rahayk-
sikko, ml. ecu

LTS
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Prosentuaalinen
osuus

Huomautukset:

Muiden rahayksikoiden maardiset

STS

LTS

STS
LTS
QUS

lyhytaikaiset velkapaperit.

pitkdaikaiset velkapaperit.

= noteeratut osakkeet.

4 jakso: Kansainvilistd jdrjestelypankkia koskevat vaatimukset

Kansainvalistd jarjestelypankkia (BIS) koskevissa tiedonantovaatimuksissa noudatetaan samoja periaatteita kuin kansallisia
keskuspankkeja koskevissa vaatimuksissa, jotka esitetddn edelld 1-3 jaksossa, lukuun ottamatta seuraavia:

Taulukko 4

B-kentin raportointilomake BIS:lle

ULKOMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN EUROMAARAISET/KANSAL-

LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT

Kannat Bruttoemissiot Lunastukset
B1 B2 B3
9.  LYHYTAIKAISET VELKAPAPERIT

Yhteensd S577 S642 S707
Kansallinen keskuspankki S578 S643 S708
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $579 S644 $709
Muut rahoituksen valittéjat $580 $645 S710

Joista erityisyhteisot $581 S646 S711
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- $582 S647 S712
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $583 S648 S713
Vakuutuslaitokset ja eliakerahastot $584 $649 S714
Yritykset S585 S650 S715
Valtionhallinto $586 S651 S716
Osavaltio- ja paikallishallinto S587 $652 S717
Sosiaaliturvarahastot S588 S653 S718
Kansainviliset jarjestot $589 S654 S719

10. PITKAAIKAISET VELKAPAPERIT

Yhteensa $590 S655 §720
Kansallinen keskuspankki $591 S656 §721
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ULKOMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN EUROMAARAISET/KANSAL-

LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT

Kannat Bruttoemissiot Lunastukset
Bl B2 B3

Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $592 S657 S722
Muut rahoituksen vilittajit $593 S658 S723

Joista erityisyhteisot $594 $659 S724
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- $595 $660 S725
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $596 S661 §726
Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot S597 S662 S727
Yritykset $598 S663 S728
Valtionhallinto $599 S664 S729
Osavaltio- ja paikallishallinto $600 S665 S730
Sosiaaliturvarahastot S601 $666 S731
Kansainviliset jarjestot $602 S667 §732

10.1 joista kiintedkorkoisia:

Yhteensi S603 S668 S733
Kansallinen keskuspankki S604 $669 S734
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit $605 $670 S735
Muut rahoituksen vilittéjat $606 S671 S736

Joista erityisyhteisot S607 S672 S737
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S608 S673 S738
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $609 S674 S739
Vakuutuslaitokset ja elakerahastot $610 S675 $740
Yritykset S611 S676 S741
Valtionhallinto S612 S677 S742
Osavaltio- ja paikallishallinto S613 S678 S743
Sosiaaliturvarahastot S614 $679 S744
Kansainviliset jirjestot S615 S680 S745
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ULKOMAISTEN LIIKKEESEENLASKIJOIDEN EUROMAARAISET/KANSAL-
LISTEN RAHAYKSIKOIDEN MAARAISET EMISSIOT

Kannat Bruttoemissiot Lunastukset
B1 B2 B3
10.2 joista vaihtuvakorkoisia:

Yhteensd S616 S681 S746
Kansallinen keskuspankki S617 S682 S747
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S618 S683 S748
Muut rahoituksen vilittédjat S619 S684 S749

Joista erityisyhteisot $620 S685 S750
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S621 S686 S751
tavat laitokset
Konserninsisaiset rahoitusyksikot $622 S687 S752
Vakuutuslaitokset ja eliakerahastot $623 S688 S753
Yritykset $624 $689 S754
Valtionhallinto $625 $690 S755
Osavaltio- ja paikallishallinto $626 S691 S756
Sosiaaliturvarahastot $627 $692 S757
Kansainvaliset jarjestot S628 S693 S758

10.3 joista nollakuponkilainoja:

Yhteensa S$629 S$694 S759
Kansallinen keskuspankki $630 S695 $760
Muut rahalaitokset kuin keskuspankit S631 S696 S761
Muut rahoituksen valittéjat S632 S697 S762

Joista erityisyhteisot S633 S698 S763
Rahoituksen ja vakuutuksen vilitystd avus- S634 $699 S764
tavat laitokset
Konserninsisiiset rahoitusyksikot S635 $700 S765
Vakuutuslaitokset ja eldkerahastot S636 S701 S766
Yritykset S637 §702 S767
Valtionhallinto S638 $703 S768
Osavaltio- ja paikallishallinto S639 $704 S769
Sosiaaliturvarahastot S640 S705 S770
Kansainviliset jarjestot S641 S706 S771
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Emissioiden maturiteetti

BIS pitdd maturiteetin osalta kaikkia lyhyen aikavilin ohjelman mukaisesti liikkeeseen laskettuja euroyritystodistuksia ja
muita eurohaltijavelkakirjoja lyhytaikaisina instrumentteina ja kaikkia pitkdn aikavilin ohjelman mukaisesti liikkeeseen
laskettuja arvopapereita pitkdaikaisina arvopapereina riippumatta niiden alkuperaisestd maturiteetista.

Liikkeeseenlaskijoiden jakautuminen sektoreittain

BIS noudattaa BIS:n tietokannassa olevien litkkeeseenlaskijoiden ja raportointilomakkeissa vaadittujen liikkeeseenlas-
kijoiden sektorikohtaista erittelyi alla olevan taulukon mukaisesti.

BIS:n tietokannan mukainen sektorikohtainen erittely Raportointilomakkeiden mukainen luokittelu
Keskuspankki — Kansallinen keskuspankki ja EKP
Liikepankit — Rahalaitokset
Muut rahoituksen valittdjat — Muut rahoituksen valittdjat
Valtionhallinto — Valtionhallinto
Muut julkisyhteisot — Osavaltio- ja paikallishallinto

Valtion virastot

Yritykset — Yritykset

Kansainviliset jarjestot — Kansainviliset jarjestot (ulkomaat)

Emissioiden luokittelu

Seuraavat BIS:n tietokantaan sisdltyvdt instrumentit luokitellaan arvopaperiemissioita koskevissa tilastoissa
velkapapereiksi:

— talletustodistukset,

— yritystodistukset,

— valtion velkasitoumukset,

— joukkovelkakirjat,

— euroyritystodistukset,

— keskipitkdn aikavilin velkakirjalainat,

— muut lyhytaikaiset paperit.

Arvostus

BIS:n nykyisten arvostamissddntéjen mukaan velkapaperit kirjataan nimellisarvoon ja noteeratut osakkeet
emissiohintaan.

BIS ilmoittaa EKP:lle kaikista ulkomaisten talousyksikdiden euromddriisistd/kansallisten rahayksikoiden maédraisistd
emissioista (B-kenttd) muuntamalla ne Yhdysvaltain dollareiksi; kantatietojen osalta muuntaminen suoritetaan tilastoin-
tikauden lopulla voimassa olevien vaihtokurssien mukaisesti ja emissioiden ja lunastusten osalta ajanjakson
keskimairaisen vaihtokurssin mukaisesti. EKP muuntaa kaikki tiedot euromdaariisiksi saman BIS:n soveltaman periaatteen
mukaisesti. Ennen tammikuun 1 pdivdd 1999 péittyneiden tilastointikausien osalta kdytetddn ecun ja Yhdysvaltain
dollarin vilistd vaihtokurssia.”
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