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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/997,
annettu 23 piivind toukokuuta 2023,

myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit edellyti arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti annetun
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinlddkkeisti ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 pdivind joulukuuta 2018 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 (') ja erityisesti sen 60 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2021/17 (3 vahvistetaan luettelo muutoksista, jotka eivit edellytd
arviointia.

(2)  Euroopan lddkevirasto, jiljempana lddkevirasto’, ja eldinladkkeitd kisittelevd koordinointiryhmi, jiljempini 'CMDY’,
neuvoivat 20 pdivind joulukuuta 2022 komissiota muuttamaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteessd
olevaa B.12 ja B.24 kohtaa uuden kehityksen huomioon ottamiseksi. Niin lddkevirasto kuin CMDv oli
vastaanottanut sellaista kolmea myyntiluvan ehtojen muutosta koskevia luokituspyyntdji, joita ei ollut lueteltu
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liitteessd ja jotka eivit olleet tulleet aiemmin esiin muutoksina, jotka eivit
edellytd arviointia. Nimd muutokset koskevat tuotantolaitteita tai tuotantolaitteisiin liittyvid prosesseja seki erdn
vapauttamisesta vastuussa olevaan valmistajaan liittyvid muutoksia.

(3)  Komissio otti huomioon kemikaaliviraston ja CMDv:n lausunnot, asetuksen (EU) 2019/6 60 artiklan 2 kohdassa
luetellut perusteet sekd kaikki tarvittavat edellytykset ja viimeisimmat asiakirjavaatimukset sen varmistamiseksi,
ettei myyntiluvan ehtojen muutoksista, jotka eivat edellytd arviointia, aiheudu riskid kansanterveydelle, eldinten
terveydelle tai ympdristolle.

(4)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) 2021/17 olisi muutettava siten, ettd sithen sisdllytetddn ndmai
uudentyyppiset muutokset, joita ei tlld hetkelld luetella taytintoonpanoasetuksen liitteessa.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkintikomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL4,7.1.2019, s. 43.

() Komission tdytintd6énpanoasetus (EU) 202117, annettu 8 pdivind tammikuuta 2021, myyntiluvan ehtojen muutoksia, jotka eivit
edellytd arviointia, koskevan luettelon vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti
(EUVLL 7,11.1.2021,s. 22).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/17 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 23 péivana toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LIITE

Muutetaan taytintdonpanoaseuksen (EU) 2021/17 liitteessé oleva B kohta seuraavasti:

1) Lisdtddn 12 kohtaan alakohta seuraavasti:

uh)

— tuotantolaitteissa (jos kuvattu asiakirjoissa), mukaan
lukien laitteisiin liittyvit prosessit

Muutos ei saa johtaa tuotantoprosessin tai tuotteen
laadun muutoksiin.

Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen.”

2) Korvataan 24 kohta seuraavasti:

724 |Sellaisen valmistajan korvaaminen tai lisddminen, joka |Valmistajan  tai  paitkan on jo  sisillyttdvi | Asiakirjojen vastaavien kohtien muuttaminen, mukaan
vastaa organisaatiotietoja tallentaviin ja tarjoaviin unionin |lukien tarkistetut tuotetiedot tapauksen mukaan.
tietojrjestelmiin. . S da g,
)41) Kelpoisuusehdot tiyttavin henkilon ilmoitus.

Paikan on tdytynyt saada asianmukaiset luvat ja lapaistd
tarkastus.

a) |— erdn vapauttamisesta, mukaan lukien steriilin tai ei-s- | Muutosta ei saa soveltaa biologiseen eiki

teriilin lopputuotteen erén tarkastus tai testaus immunologiseen lddkkeeseen.

Menetelmién siirto aikaisemmasta uuteen paikkaan on
taytynyt toteuttaa onnistuneesti.

b) | — erdn vapauttamisesta, ei kuitenkaan steriilin tai ei-ste- | Vdhintdan yksi erdn tarkastus-/testauspaikka on edelleen

riilin lopputuotteen erin tarkastus tai testaus

ETA-alueella tai sellaisessa maassa, jolla on EU:n kanssa
toimiva ja soveltamisalaltaan asianmukainen GMP-
kaytintojen vastavuoroista tunnustamista koskeva
sopimus ja joka pystyy tekemidn tuotetestausta erdn
vapauttamiseksi Euroopan talousalueella.

€C0T’sve

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

€/9cT 1
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/998,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyviksynnin uusimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiiviin 2008/113/EY () sisiltyy viittaus siihen, et tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
ABTS-351 on hyviaksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessd I.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetdin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttyin, ja ne luetellaan komission tidytintd6n-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

(3)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessi olevassa A osassa, pddttyy 15 pdivand elokuuta 2024.

(4)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynnin uusimisesta jitettiin 30
pdivand huhtikuuta 2016 hakemus Tanskalle, joka on esittelevé jasenvaltio, ja Alankomaille, joka on rinnakkaisesit-
telijind toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti
kyseisessa artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija on toimittanut my0s tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempénd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kasiteltdvaksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2008/113EY, annettu 8 péivdnd joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien siséllyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 paivanid toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26). Tdmd asetus korvattiin komission taytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2020/1740, mutta kyseisen asetuksen 17 artiklan mukaisesti sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden
hyviksynnidn uusimismenettelyyn, 1) joiden hyviksynnin voimassaoloaika pdidttyy ennen 27 piivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden
osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 piivind maaliskuuta 2021 tai sen jdlkeen annetulla asetuksella
pidennetdin hyviksynnin voimassaoloaikaa 27 paivdan maaliskuuta 2024 tai sitd myohempdan paivadn.
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(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 20 péivind kesikuuta
2019. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevi jasenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyviksynti uusitaan.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Lisaksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvén asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti
saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 27 pdivana syyskuuta 2021 komissiolle pdatelmansi (°), joiden mukaan
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 voidaan odottaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(9)  Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynnin uusimista koskevan
kertomuksen 14 paivind lokakuuta 2022 ja tdimdn asetuksen luonnoksen 25 paivand tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pédtelmistd ja taytdntoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu huomioon.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynta.

(13) On kuitenkin aiheellista sditdd tietyistd edellytyksisti ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti (luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa). Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan
lihestymistavan mukaisesti sddtdad kuluttajien ravintoon liittyvdn suojelun kannalta vdhimmdisajanjaksosta
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 sisdltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisen ja
tuoreina kiytettavaksi tarkoitettujen syotavien kasvien korjuun vililld, paitsi jos jadmid koskevat tiedot osoittavat,
ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.

(14) Jotta voidaan lisitd luottamusta paitelmiin, jonka mukaan tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-
351 ei vaikuta ihmisten terveyteen, hakijan olisi toimitettava lisitietoja, jotka koskevat tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 elinkykyisten itididen tiheyden vihenemistd syotivissd kasvinosissa
kyseistd tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd
todetut tasot ovat alle 10° PMY/g.

(15) On myos aiheellista vaatia, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksyntdd koskevia hakemuksia jisenvaltiot kiinnittdvat erityistd huomiota
kayttajien ja tyontekijoiden suojeluun.

(16) Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(®) EFSA Journal DOL https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6879. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6879
http://www.efsa.europa.eu
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(17) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynnidn voimassaoloaikaa pidennettiin 15
pdivddn elokuuta 2024 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/689 (), jotta uusimismenettely saataisiin
paatokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaolo padttyy. Koska uusimista koskeva paitos on
tehty ennen voimassaolon myo6hennettyd paddttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd padivimadraad
aikaisemmin.

(18) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessi I esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyviksynti kyseisessi liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 piivind toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 piivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi, mepanipyriimi,
metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum (aiemmin T.
harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii (aiemmin T. viride)
kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).



LITEI

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyvaksymispaiva

Hyviksynnian
paattymispaiva

Erityiset saannokset

Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki kanta ABTS-351

Ei sovelleta.

Ei merkityksellisid
epdpuhtauksia

1. heinidkuuta 2023

30. kesakuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
ABTS-351 koskevan tarkastelukertomuksen pditelmit ja erityisesti
sen lisaykset I ja II.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvi erityistd
huomiota

— kiéyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn lahtokohtaisesti mahdollisina her-
kistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoedellytyksiin
kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kéytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistoolosuhteiden saily-
misté ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta
varmistetaan valmisteluasiakirjassa SANCO[12116/2012 () tar-
koitettujen mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tayt-
tyminen;

Kayttoedellytyksiin on sisillyttidva seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on jdtettdvd vihintddn kahden péivin ajanjakso tehoainetta Bacil-
lus thuringiensis subsp kurstaki kanta ABTS-351 sisiltdvin kasvin-
suojeluaineen levittimisen ja tuoreina kiytettivaksi tarkoitettujen
syotdvien kasvien korjuun vililld, paitsi jos saatavilla olevat mita-
tut tai arvioidut jaamii koskevat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen
Bacillus thuringiensis subsp kurstaki kanta ABTS-351 tasot ovat alle
10° PMY/g korjuuhetkelld.

€C0T’sve

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

L]9g1 1



Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispaiva

Hyviksynnin
padttymispaiva

Erityiset sadnnokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vahintddn yhdestd edustavasta syotavista kasvista (kaali ja tomaa-
tit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp
kurstaki kanta ABTS-351 elinkykyisten itididen tiheyden vahene-
mistd syotavissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta sisaltivin kas-
vinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sii-
hen asti, ettd todetut tasot ovat alle 10° PMY/g, mukaan lukien
mikro-organismien sdilyvyyttd koskevat tiedot ndytteenoton ja
itionlaskenta-analyysin vililld. Hakijan ja esittelevin jasenvaltion
on sovittava kdytettavistd menetelmisti ja protokollista. Hakijan
on toimitettava pyydetyt tiedot 13 paivdan joulukuuta 2025 men-

nessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)

8/9¢T 1
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nya] uaulf[esia uruorun uedoorng
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

LITEII
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osassa oleva 195 kohta;
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
padttymispdivd
"162 | Bacillus thuringiensis Ei sovelleta. | Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 2023 | 30. kesdkuuta 2038 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa

subsp. kurstaki kanta
ABTS-351

epdpuhtauksia

saddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden
taytintdonpanemiseksi on otettava huomioon tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 koskevan
tarkastelukertomuksen paitelmait ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettiva
erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijéiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn liahtokohtaisesti mahdollisina
herkistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoedelly-
tyksiin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympiristdolosuhteiden
sdilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin
aikana,  jotta  varmistetaan  valmisteluasiakirjassa
SANCO(12116/2012 (%) tarkoitettujen mikrobikontaminaa-
tiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

Kéyttoedellytyksiin on sisillyttiva seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on jitettdva vihintddn kahden piivin ajanjakso tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp aizawai kanta ABTS-351 siséltdvin
kasvinsuojeluaineen levittdmisen ja tuoreina kaytettdviksi
tarkoitettujen sy6tavien kasvien korjuun valilld, paitsi jos saa-
tavilla olevat mitatut tai arvioidut jidmid koskevat tiedot
osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
kanta ABTS-351 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkell.

€C0T’sve

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng
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Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin
padttymispaiva

Erityiset sadnnokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vahintddn yhdestd edustavasta syotavistd kasvista (kaali ja
tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringien-
sis subsp kurstaki kanta ABTS-351 elinkykyisten itididen
tiheyden vidhenemistd syotavissa kasvinosissa kyseistd tehoai-
netta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen levittdmisajankohdasta
sadonkorjuuseen tai siihen asti, ettd todetut tasot ovat alle
10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien sdilyvyytti
koskevat tiedot ndytteenoton ja itidnlaskenta-analyysin
vililld. Hakijan ja esittelevin jdsenvaltion on sovittava kéytet-
tavistd menetelmisti ja protokollista 13 pdivédin joulukuuta

2025 mennessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)

»

01/9¢T 1
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/999,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksynnin uusimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiiviin 2008/113/EY () sisdltyy viittaus siihen, ettd tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kanta AM65-52 on hyviksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessd I.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttyini, ja ne luetellaan komission tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

(3)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, padttyy 15 pdivana elokuuta 2024.

(4)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksynnidn uusimisesta jétettiin 27
pdivand huhtikuuta 2016 hakemus Ruotsille, joka on esittelevd jasenvaltio, ja Espanjalle, joka on rinnakkaisesit-
telijand toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 () 1 artiklan mukaisesti
kyseisessi artiklassa sdddetyssd mairaajassa.

(5)  Hakija on toimittanut my0s tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kisiteltaviksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 27 péivind heindkuuta
2018. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelev jisenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksyntd uusitaan.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2008/113EY, annettu 8 péivdnd joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien sisallyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivind syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentivin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti
saataville.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 12 péivind marraskuuta 2020 komissiolle paitelminsi (), joiden
mukaan tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 voidaan odottaa tidyttdvan asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksynnin uusimista koskevan
kertomuksen 19 piivind toukokuuta 2021 ja timdn asetuksen luonnoksen 25 pdivind tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimadin huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmistd ja tdytintoon-

panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (') 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(11) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin

yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 sisdltivdn kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksynta.

(13) On kuitenkin aiheellista sdatdd tietyistd edellytyksisti ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1

kohdan mukaisesti (luettuna yhdessd sen 6 artiklan kanssa), jos lupahakemus koskee kiyttod syotivissd kasveissa.
Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan ldhestymistavan mukaisesti edellyttad kuluttajien ravintoon liittyvin
suojelun kannalta, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 sisdltavin
kasvinsuojeluaineen lupahakemuksia, jotka koskevat kayttod syotavissd kasveissa, jasenvaltiot asettavat vihimmadisa-
janjakson naiden valmisteiden levittimisen ja tuoreina kaytettaviksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun vilille.

(14) On myos aiheellista vaatia, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52

sisdltavien kasvinsuojeluaineiden hyviksyntdd koskevia hakemuksia jisenvaltiot kiinnittdvét erityistdi huomiota
kayttajien ja tyontekijoiden suojeluun.

(15)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(16) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 15

)
()

pidivdan elokuuta 2024 komission tdytantdonpanoasetuksella (EU) 2023/689 (%), jotta uusimismenettely saataisiin
pddtokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaolo pddttyy. Koska uusimista koskeva piitos on
tehty ennen voimassaolon myo6hennettyd pddttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd pdivimadrda
aikaisemmin.

EFSA (European Food Safety Authority). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. israelensis strain AM65-52. EFSA Journal, 2020, DOL: 10.2903 j.efsa.2020.6317.

Tamad asetus korvattiin asetuksella (EU) 2020/1740, mutta sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden hyvaksynnan uusimisme-
nettelyyn, 1) joiden hyviksynnidn voimassaoloaika péittyy ennen 27 pdivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY)
N:o 11072009 17 artiklan nojalla 27 pidivini maaliskuuta 2021 tai sen jilkeen annetulla asetuksella pidennetiin hyviksynnin
voimassaoloaikaa 27 paivddn maaliskuuta 2024 tai sitd myohempdin pdivain.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 pidivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi,
mepanipyriimi, metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum
(aiemmin T. harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii
(aiemmin T. viride) kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja
tsiraami hyvaksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).
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(17) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen
Uusitaan liitteessd 1 esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 hyviksyntd kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen Il mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 pdivand toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LITEI

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyvaksymispdivd

Hyviksynnin
paattymispaiva

Erityiset saannokset

Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kanta AM65-52

Kantakokoelma nro ATCC
1276

Ei sovelleta

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

1. heindkuuta
2023

30. kesakuuta
2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta
AM65-52 hyvaksynnin uusimista koskevan kertomuksen paatelmit ja
erityisesti sen lisdykset I ja II.

Téssd kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota

— kayttijien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-
organismeja pidetddn ldhtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistoolosuhteiden sdilymistd
ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta varmiste-
taan valmisteluasiakirjassa SANCO[12116/2012 (3 tarkoitettujen
mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

— luonnonvaraisten polyttijien ja vesielididen (esim. vedessa eldvit sel-
kdrangattomat, erityisesti Diptera-taksoni) suojeluun, jos valmistetta
kdytetddn avomaalla. Kdyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava
erityisid riskinhallintatoimenpiteita.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttivdi muun muassa seuraavia
riskinhallintatoimenpiteité:

— asianmukaiset henkilonsuojaimet toimijoille, jotka kéyttivit tehoai-
netta Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 sisdltavid
valmisteita;

— jos lupa koskee kiyttod syotavissd kasveissa, on pidettavd vihintddn
kolmen pdivin ajanjakso tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp israe-
lensis kanta AM65-52 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittdmisen ja
tuoreina kdytettdviksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun
vililla, paitsi jos saatavilla olevat mitatut tai arvioidut jadmia koskevat
tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kanta AM65-52 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.

() Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

LITEII

Muutetaan komission tiytinté6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) Poistetaan A osassa oleva tehoainetta Bacillus thuringiensissubsp. israelensis kanta AM65-52 koskeva 194 kohta;

2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:

Nro | Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaiva If)'rvéiksynr.l‘é.in“ Erityiset sddnnokset
padttymispaivd
”161 |Bacillus thuringiensis | Ei sovelleta Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 30. kesdakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen

subsp. israelensis
kanta AM65-52

Kantakokoelma nro
ATCC 1276

epapuhtauksia

2023

2038

yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta
AM65-52 hyvaksynnin uusimista koskevan kertomuksen paatelmat ja
erityisesti sen lisdykset I ja II.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd

huomiota

— kiéyttéjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-
organismeja pidetddn lihtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistoolosuhteiden sailymistd
ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta varmis-
tetaan valmisteluasiakirjassa SANCO/12116/2012 () tarkoitettujen
mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen.

— luonnonvaraisten polyttéjien ja vesielididen (esim. vedessa elavit sel-
kdrangattomat, erityisesti Diptera-taksoni) suojeluun, jos valmistetta
kdytetddn avomaalla. Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava
erityisid riskinhallintatoimenpiteita.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdvd muun muassa seuraavia

riskinhallintatoimenpiteita:

— asianmukaiset henkilonsuojaimet toimijoille, jotka kdyttavit tehoai-
netta Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kanta AM65-52 sisiltdvid
valmisteita;

— jos lupa koskee kiyttod syotvissd kasveissa, on pidettdvi vihintddn
kolmen piivin ajanjakso tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp israe-
lensis kanta AM65-52 sisiltivin kasvinsuojeluaineen levittdmisen ja
tuoreina kaytettdvaksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun
valilld, paitsi jos saatavilla olevat mitatut tai arvioidut jadmid koske-
vat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. israe-
lensis kanta AM65-52 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkelld.”

(") Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1000,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 hyviksynnin uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Komission direktiiviin 2008/113/EY (3 sisdltyy viittaus siihen, ettd tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta
GC-91 on hyviaksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessa I.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttyini, ja ne luetellaan komission tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 hyviksynti, sellaisena kuin se on esitettyna tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessé olevassa A osassa, paittyy 15 paivand elokuuta 2024.

Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 hyvaksynnan uusimisesta jdtettiin 29 pdivana huhtikuuta
2016 hakemus Alankomaille, joka on esittelevd jdsenvaltio, ja Saksalle, joka on rinnakkaisesittelijand toimiva
jasenvaltio, komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessi artiklassa
sdddetyssd mairdajassa.

Hakija on toimittanut my9s tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklassa vaaditut tiydentavit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempdna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa késiteltaviksi.

Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 31 pdivind heindkuuta
2018. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevd jisenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 hyvaksynti uusitaan.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

Komission direktiivi 2008/113/EY, annettu 8 pdivind joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien sisallyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

Komission tdytintéonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivdnd toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).
Komission tdytintd6npanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 piivini syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentivin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti
saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 30 paivana syyskuuta 2020 komissiolle paitelmansa (%), joiden mukaan
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 voidaan odottaa tdyttdvdn asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(9)  Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 hyviksynnin uusimista koskevan
kertomuksen 19 pdivand toukokuuta 2021 ja timin asetuksen luonnoksen 25 piivind tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimadin huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen padtelmisti ja taytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (') 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(11) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 hyvaksynta.

(13) On kuitenkin aiheellista sditdd tietyistd edellytyksisti ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti (luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa). Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan
lihestymistavan mukaisesti sddtdad kuluttajien ravintoon liittyvdn suojelun kannalta vdhimmaisajanjaksosta
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 sisdltavin kasvinsuojeluaineen levittimisen ja tuoreina
kaytettavaksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun vililld, paitsi jos jddmid koskevat tiedot osoittavat, ettd
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkelld.

(14) Jotta voidaan lisdtd luottamusta paitelméddn, jonka mukaan tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91
ei vaikuta ithmisten terveyteen, hakijan olisi toimitettava lisitietoja, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kanta GC-91 elinkykyisten itididen tiheyden vdhenemistd syotivissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta
sisdltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle
105 PMY/g.

(15) On myo6s aiheellista vaatia, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 sisaltdvien
kasvinsuojeluaineiden hyviksyntidd koskevia hakemuksia jisenvaltiot kiinnittavit erityistd huomiota kiyttdjien ja
tyontekijoiden suojeluun ja luonnonvaraisten polyttdjien suojeluun.

(16) Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(®) EFSA (European Food Safety Authority). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. aizawai strain GC-91. EFSA Journal, 2020, DOL: 10.2903j.efsa.2020.6293.

(') Tdma asetus korvattiin asetuksella (EU) 2020/1740, mutta sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden hyviksynnan uusimisme-
nettelyyn, 1) joiden hyviksynnidn voimassaoloaika péittyy ennen 27 pdivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 péivind maaliskuuta 2021 tai sen jalkeen annetulla asetuksella pidennetddn hyviksynnin
voimassaoloaikaa 27 paivdan maaliskuuta 2024 tai sitd myohempaan paividn.
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(17) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 15
pdivddn elokuuta 2024 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/689 (%), jotta uusimismenettely saataisiin
paatokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaolo padttyy. Koska uusimista koskeva paitos on
tehty ennen voimassaolon myo6hennettyd paddttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd padivimadraad
aikaisemmin.

(18) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessi I esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 hyviksyntd kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 piivind toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 piivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi, mepanipyriimi,
metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum (aiemmin T.
harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii (aiemmin T. viride)
kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).



LITEI

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyvaksymispaiva

Hyviksynnian
paattymispaiva

Erityiset saannokset

Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai kanta GC-91

Ei sovelleta.

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

1. heindkuuta 2023

30. kesikuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytantoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta
GC-91 koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja erityisesti sen
lisaykset I ja IL.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota

— kiyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn lihtokohtaisesti mahdollisina her-
kistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoedellytyksiin
kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kéytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistoolosuhteiden saily-
mistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana,
jotta varmistetaan valmisteluasiakirjassa SANCO/[12116/2012 ()
tarkoitettujen mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen
tayttyminen;

— luonnonvaraisten polyttijien (erityisesti mehildisten toukkien ja
kimalaisten) suojeluun. Kdyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisil-
lyttdvi erityisid riskinhallintatoimenpiteita.

Kiyttoedellytyksiin on sisdllyttavi seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on pidettdvd vihintddn kahden pidivin ajanjakso tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91 sisdltivin kas-
vinsuojeluaineen levittimisen ja tuoreina kaytettavaksi tarkoitet-
tujen syotavien kasvien korjuun valilla, paitsi jos saatavilla olevat
mitatut tai arvioidut jiamid koskevat tiedot osoittavat, ettd
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta GC-91
tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkelld.
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Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin
padttymispaiva

Erityiset sadnnokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vahintddn yhdestd edustavasta syotivistd kasvista (siemenhedel-
mit, viinirypileet ja tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen
Bacillus thuringiensis subsp aizawai kanta GC-91 elinkykyisten iti-
oiden tiheyden vihenemistd syotdvissd kasvinosissa kyseistd
tehoainetta sisltdvan kasvinsuojeluaineen levittimisajankoh-
dasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle
10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien siilyvyyttd koske-
vat tiedot ndytteenoton ja itionlaskenta-analyysin vililld. Hakijan
ja esittelevdn jisenvaltion on sovittava kdytettdvistd menetel-
mistd ja protokollista. Hakijan on toimitettava pyydetyt tiedot
13 pdivdan joulukuuta 2025 mennessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

LITEII
Muutetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osassa oleva 193 kohta;
2) Lisdtdan B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
paattymispdiva
"160 | Bacillus thuringiensis subsp. |Ei sovelleta. | Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 2023 | 30. kesdkuuta 2038 | Asetuksen (EY) N:0 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sidddettyjen

aizawai kanta GC-91

epapuhtauksia

yhdenmukaisten periaatteiden tiytintdonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta
GC-91 koskevan tarkastelukertomuksen paatelmit ja erityisesti
sen lisdykset I ja II.

Tissd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava
erityistd huomiota

— kayttijien ja tyontekijéiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn lahtokohtaisesti mahdollisina
herkistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoedellytyk-
siin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympiristoolosuhteiden sii-
lymisté ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana,
jotta varmistetaan valmisteluasiakirjassa
SANCO(12116/2012 () tarkoitettujen mikrobikontaminaa-
tiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

— luonnonvaraisten pélyttdjien (erityisesti mehildisten toukkien
ja kimalaisten) suojeluun. Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa
siséllyttavi erityisid riskinhallintatoimenpiteita.

Kayttoedellytyksiin on sisdllyttidva seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on pidettdva vahintddn kahden péivin ajanjakso tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp aizawai kanta GC-91 sisiltdvin kas-
vinsuojeluaineen levittimisen ja tuoreina kaytettavaksi tarkoi-
tettujen syotdvien kasvien korjuun vililld, paitsi jos saatavilla
olevat mitatut tai arvioidut jidmia koskevat tiedot osoittavat,
ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta
GC-91 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.
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Nro Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispaiva

Hyviksynnin
pddttymispaiva

Erityiset sadannokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vihintddn yhdestd edustavasta syotavistd kasvista (siemenhe-
delmit, viinirypaleet ja tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoai-
neen Bacillus thuringiensis subsp aizawai kanta GC-91 elinky-
kyisten itididen tiheyden vihenemistd syotivissd kasvinosissa
kyseistd tehoainetta sisdltavan kasvinsuojeluaineen levittdmi-
sajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut
tasot ovat alle 10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien
sdilyvyyttd koskevat tiedot ndytteenoton ja itionlaskenta-ana-
lyysin valilld. Hakijan ja esittelevin jisenvaltion on sovittava
kéytettavistd menetelmistd ja protokollista. Hakijan on toimi-
tettava pyydetyt tiedot 13 paivédn joulukuuta 2025 mennessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)

»
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1001,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 hyviksynnin uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Komission direktiivilli 2007/6/EY (¥ sisillytettiin  Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 neuvoston
direktiivin 91/414/ETY () liitteeseen I nimelld Bacillus subtilis (Cohn 1872) QST 713.

Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tchoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa A
osassa.

Tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintdonpanoa-
setuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessé olevassa A osassa, paittyy 15 paivand elokuuta 2024.

Tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 hyviksynnin uusimisesta on jitetty hakemus Saksalle, joka on
esittelevd jasenvaltio, ja Tanskalle, joka on rinnakkaisesittelijand toimiva jdsenvaltio, komission tdytintdonpanoa-
setuksen (EU) N:o 8442012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa saddetyssd madriajassa.

Hakija ~on  toimittanut  vaaditut  tdydentdvdt  asiakirja-aineistot  tdytinto6npanoasetuksen  (EU)
N:o 8442012 6 artiklan mukaisesti. Esittelevd jasenvaltio totesi, ettd hakemus voitiin ottaa kasiteltavaksi.

Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempina ‘elintarviketurvalli-
suusviranomainen’, ja komissiolle 4 paivinid kesikuuta 2018. Uusimista koskevan arviointikertomuksen
luonnoksessa esittelevi jisenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 hyviksyntd
uusitaan.

EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

Komission direktiivi 2007/6/EY, annettu 14 péivind helmikuuta 2007, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
metrafenonin, Bacillus subtilisin, spinosadin ja tiametoksaamin sisallyttamiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 43, 15.2.2007, s. 13).
Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pédivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991,s. 1).

Komission tdytintéonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 péivdnd toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).
Komission tdytintd6npanoasetus (EU) N:o 844/2012, annettu 18 piivini syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
muille jasenvaltioille kommentoitavaksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kdynnisti
julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelmén julkisesti saataville.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 16 péivind huhtikuuta 2021 komissiolle péditelminsa (%) siitd,
voidaanko tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 odottaa tdyttdvan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4
artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Komissio esitti tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713
hyviksynndn uusimista koskevan kertomuksen 13 pdivind lokakuuta 2022 ja asetusluonnoksen 25
pdivind tammikuuta 2023 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pditelmistd ja tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (') 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(10) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vahintddn

yhden tehoainetta Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 sisaltdvan kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman
edustavan kiyttotarkoituksen osalta.

(11)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 hyviksynti.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan (yhdessi sen 6 artiklan kanssa) mukaisesti ja ottaen huomioon

nykyinen tieteellinen ja tekninen tietimys kyseistd tehoainetta koskevan hyviksynndn uusimiseen on tarpeen
sisillyttdd tiettyjd edellytyksid. Komissio katsoo erityisesti, ettd Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 on
asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 tarkoitettu mikro-organismi, jonka osalta havaittiin mehildisiin liittyvd merkittava
huolenaihe. Tistd syystd on tarpeen sddtad erityisistd riskinhallintatoimenpiteistdi mehildisten asianmukaisen
suojelun varmistamiseksi.

(13) Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(14) Kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 15 pdivdin elokuuta 2024 komission tdytdnto6n-

panoasetuksella (EU) 2023/689 (), jotta uusimismenettely saataisiin pditokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen
hyviksynnidn voimassaolo pddttyy. Koska uusimista koskeva pditos on tehty ennen voimassaolon mydhennettyd
paattymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava mahdollisimman pian.

(15) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

)
()

mukaiset,

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain QST 713 (formerly Bacillus subtilis
strain QST 713): https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2021.6381.

Tamad asetus korvattiin asetuksella (EU) 2020/1740, mutta sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden hyvaksynnan uusimisme-
nettelyyn, 1) joiden hyviksynnidn voimassaoloaika péittyy ennen 27 pdivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY)
N:o 11072009 17 artiklan nojalla 27 pidivini maaliskuuta 2021 tai sen jilkeen annetulla asetuksella pidennetiin hyviksynnin
voimassaoloaikaa 27 paivddn maaliskuuta 2024 tai sitd myohempdin pdivain.

Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 pidivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi, mepanipyriimi,
metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum (aiemmin T.
harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii (aiemmin T. viride)
kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6381
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen
Uusitaan tdmin asetuksen liitteessd I esitetyn tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 hyviksyntd kyseisessd
liitteessa vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timéan asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 pidivana toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LITEI

Nimi, tunnistenumero IUP.’A.C_ Puhtaus (') Hyviksymispdiva Ifyvéksynr?'éﬁn" Erityiset sddnnokset
nimi paittymispdiva
Bacillus amyloliquefaciens Ei Tehoaineen Bacillus 1. heindkuuta 30. kesakuuta | Hyviksyessddn tehoainetta Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 sisaltdvien
kanta QST 713 sovelleta. | amyloliquefaciens kanta QST 2023 2038 kasvinsuojeluaineiden kiyt6n ulkona tapahtuvaan ruiskutuskisittelyyn

713 nimellispitoisuus
teknisessd tuotteessa ja

formulaatiossa on vahintdin:

1 x 10" PMY/kg
enintddn: 3 x 10" PMY kg
Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

jasenvaltioiden on muiden kuin torjuttavien organismien, mehildiset mukaan

lukien, suojelun varmistamiseksi

— sallittava pellolle levittdiminen kukkiviin viljelykasveihin — tai jos pellolla on
kukkivia rikkakasveja — vain muulloin kuin mehildisten paivittdisen siitepo-
lyn keruujakson aikana;

— toteutettava riskinhallintatoimenpiteitd, joilla pyritdan vahentimain kulkeu-
tumista pellon ulkopuolelle (esim. puskurivydhykkeiden ja kulkeutumista
vihentavien suuttimien kaytto).

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen

yhdenmukaisten periaatteiden tdytdntoonpanemiseksi on otettava huomioon

tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713 hyvaksynnin uusimista

koskevan kertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Lisaksi jasenvaltioiden on kiinnitettav erityistd huomiota

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympdristoolosuhteiden sdilymistd ja laa-
dunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta varmistetaan valmis-
teluasiakirjassa SANCO/12116/2012 (%) tarkoitettujen mikrobikontaminaa-
tiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

— kasvinsuojeluaineissa kaytetyn kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin
spesifikaatioon;

— kiyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-organis-
meja pidetddn lihtkohtaisesti mahdollisina herkistymisen aiheuttajina, ja
varmistaen, ettd kdyttoedellytyksiin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojain-
ten kiytto.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

LITEII

Muutetaan komission tiytinté6npanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) Poistetaan A osasta tehoainetta Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713 koskeva 138 kohta.

2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:

Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC- Puhtaus (') Hyvaksymispaiva Iﬂyvéksym?nﬂ Erityiset sadnnokset
nimi padttymispivd
158 | Bacillus amyloliquefaciens | Ei Tehoaineen Bacillus 1. heindkuuta 30. kesakuuta Hyviksyessidn tehoainetta Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713
kanta QST 713 sovelleta. | amyloliquefaciens kanta | 2023 2038 sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden kdyton ulkona tapahtuvaan

QST 713
nimellispitoisuus
teknisessé tuotteessa ja
formulaatiossa on
vihintdan: 1 x 10"

PMY kg

enintddn: 3 x 10" PMY kg
Ei merkityksellisid
epdpuhtauksia

ruiskutuskasittelyyn jdsenvaltioiden on muiden kuin torjuttavien

organismien, mehildiset mukaan lukien, suojelun varmistamiseksi

— sallittava pellolle levittiminen kukkiviin viljelykasveihin — tai jos pel-
lolla on kukkivia rikkakasveja — vain muulloin kuin mehildisten péi-
vittdisen siitepolyn keruujakson aikana;

— toteutettava riskinhallintatoimenpiteitd, joilla pyritddn vihentimain
kulkeutumista pellon ulkopuolelle (esim. puskurivychykkeiden ja kul-
keutumista vahentdvien suuttimien kéytto).

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen

yhdenmukaisten periaatteiden tdytantoonpanemiseksi on otettava

huomioon tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta QST 713

hyviksynndn uusimista koskevan kertomuksen paatelmit ja erityisesti sen

lisdykset I ja IL.

Lisiksi jasenvaltioiden on kiinnitettéva erityistd huomiota

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistdolosuhteiden sdilymistd
ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta varmiste-
taan valmisteluasiakirjassa SANCO[12116/2012 () tarkoitettujen
mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

— kasvinsuojeluaineissa kaytetyn kaupallisesti valmistetun teknisen
materiaalin spesifikaatioon;

— kayttijien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-
organismeja pidetddn lahtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kdyttoedellytyksiin kuuluu asianmu-
kaisten henkilonsuojainten kaytto.”

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassa uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1002,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksynnin uusimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiiviin 2008/113/EY () sisiltyy viittaus siihen, ettd tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta
ABTS-1857 on hyviksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessd L.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttyini, ja ne luetellaan komission tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

(3)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksynti, sellaisena kuin se on esitettynd
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, padttyy 15 pdivana elokuuta 2024.

(4)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksynnin uusimisesta jétettiin 29
pdivand huhtikuuta 2016 hakemus Alankomaille, joka on esittelevi jasenvaltio, ja Saksalle, joka on rinnakkaisesit-
telijand toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 () 1 artiklan mukaisesti
kyseisessi artiklassa sdddetyssd mairaajassa.

(5)  Hakija on toimittanut my0s tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kisiteltaviksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 11 péivind lokakuuta
2018. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevd jisenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksyntd uusitaan.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2008/113EY, annettu 8 péivdnd joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien sisallyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivind syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti
saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 30 paivana syyskuuta 2020 komissiolle paitelmansa (%), joiden mukaan
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 voidaan odottaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(9)  Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksynnan uusimista koskevan
kertomuksen 19 pdivand toukokuuta 2021 ja timin asetuksen luonnoksen 25 pidivind tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimadin huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen padtelmisti ja taytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (') 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(11) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 sisiltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksynti.

(13) On kuitenkin aiheellista sditdd tietyistd edellytyksisti ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti (luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa). Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan
lihestymistavan mukaisesti sddtdad kuluttajien ravintoon liittyvdn suojelun kannalta vdhimmaisajanjaksosta
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 sisiltivin kasvinsuojeluaineen levittdmisen ja
tuoreina kaytettavaksi tarkoitettujen syotavien kasvien korjuun vililld, paitsi jos jadmid koskevat tiedot osoittavat,
ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkelli.

(14) Jotta voidaan lisitd luottamusta pddtelmaan, jonka mukaan tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-
1857 ei vaikuta ihmisten terveyteen, hakijan olisi toimitettava lisitietoja, jotka koskevat tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 elinkykyisten itididen tiheyden vihenemistd sy6tavissd kasvinosissa
kyseistd tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd
todetut tasot ovat alle 105 PMY/g.

(15) On myo6s aiheellista vaatia, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksyntdd koskevia hakemuksia jisenvaltiot kiinnittdvét erityistdi huomiota
kéyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ja luonnonvaraisten pélyttijien suojeluun.

(16) Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(®) EFSA (European Food Safety Authority). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. aizawai strain ABTS-1857. EFSA Journal, 2020, DOL: 10.2903j.efsa.2020.6294.

(') Tdma asetus korvattiin asetuksella (EU) 2020/1740, mutta sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden hyviksynnan uusimisme-
nettelyyn, 1) joiden hyviksynnidn voimassaoloaika péittyy ennen 27 pdivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 péivind maaliskuuta 2021 tai sen jalkeen annetulla asetuksella pidennetddn hyviksynnin
voimassaoloaikaa 27 paivdan maaliskuuta 2024 tai sitd myohempaan paividn.
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(17) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 15
pdivddn elokuuta 2024 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/689 (%), jotta uusimismenettely saataisiin
paatokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaolo padttyy. Koska uusimista koskeva paitos on
tehty ennen voimassaolon myo6hennettyd paddttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd padivimadraad
aikaisemmin.

(18) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd 1 esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 hyviksyntd kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 piivind toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 piivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi, mepanipyriimi,
metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum (aiemmin T.
harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii (aiemmin T. viride)
kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).



LITEI
Nimi, tunnistenumero IUP.’A.C_ Puhtaus (') Hyviksymispdivd Hyvéiks.ynn'éji n Erityiset sadnnokset
nimi paittymis—pdiva
Bacillus thuringiensis subsp. Ei Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 2023 | 30. kesdkuuta 2038 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen
aizawai kanta ABTS-1857 sovelleta. | epdpuhtauksia yhdenmukaisten periaatteiden tdytantoonpanemiseksi on otettava

huomioon tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-

1857 koskevan tarkastelukertomuksen pdatelmat ja erityisesti sen

lisaykset I ja II.

Tissd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd

huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-
organismeja pidetddn ldhtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttedellytyksiin kuuluu asian-
mukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistoolosuhteiden siily-
mistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta
varmistetaan valmisteluasiakirjassa SANCO/12116/2012 (%) tarkoi-
tettujen mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tayttymi-
nen;

— luonnonvaraisten polyttdjien (erityisesti mehildisten toukkien ja
kimalaisten) suojeluun. Kdyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyt-
tdva erityisid riskinhallintatoimenpiteitd.

Kayttoedellytyksiin on sisillyttavd seuraavat riskinhallintatoimenpiteet:

— on jétettdvé vihintddn kahden péivin ajanjakso tehoainetta Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 sisiltdvin kasvinsuo-
jeluaineen levittdmisen ja tuoreina kdytettavaksi tarkoitettujen syo-
tavien kasvien korjuun vililld, paitsi jos saatavilla olevat mitatut tai
arvioidut jadmia koskevat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 tasot ovat alle 10°
PMY/g korjuuhetkelld.
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IUPAC-

Nimi, tunnistenumero L
nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
padttymis—paiva

Erityiset saannokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja

elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vihintddn yhdestd edustavasta syotdvistd kasvista (paprikat ja
tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kanta ABTS-1857 elinkykyisten itididen tiheyden
vihenemistd syotivissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta sisdltivin
kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai
sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle 10° PMY/g, mukaan lukien
mikro-organismien siilyvyyttd koskevat tiedot ndytteenoton ja
itionlaskenta-analyysin vililli. Hakijan ja esittelevin jisenvaltion
on sovittava kaytettavisti menetelmistd ja protokollista. Hakijan
on toimitettava pyydetyt tiedot 13 péivédn joulukuuta 2025 men-

nessa.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) Poistetaan A osassa oleva 193 kohta;

2) Lisdtdan B osaan kohta seuraavasti:

LITEII

Nro

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyvaksymis—pdivd

Hyviksynnin péittymis—
péiva

Erityiset sddnnokset

"159

Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kanta
ABTS-1857

Ei sovelleta.

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

1. heindkuuta
2023

30. kesikuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden
taytantoonpanemiseksi on otettava huomioon tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai kanta ABTS-1857 koskevan
tarkastelukertomuksen padtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja
IL

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava

erityistd huomiota

— kiyttdjien ja tyontekijéiden suojeluun ottaen huomioon,
ettd mikro-organismeja pidetdan lahtokohtaisesti mahdolli-
sina herkistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoe-
dellytyksiin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten
kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympiristdolosuhteiden
sdilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin
aikana,  jotta  varmistetaan  valmisteluasiakirjassa
SANCO[12116/2012 (3 tarkoitettujen mikrobikontami-
naatiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

— luonnonvaraisten polyttdjien (erityisesti mehildisten touk-
kien ja kimalaisten) suojeluun. Kéyttoedellytyksiin on tarvit-
taessa sisdllyttava erityisid riskinhallintatoimenpiteita.
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Nro Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymis—paivi

Hyviksynndn paittymis—
péivd

Erityiset saannokset

Kéyttoedellytyksiin on sisillyttiva seuraavat

riskinhallintatoimenpiteet:

— on pidettdvi vahintdin kahden piivin ajanjakso tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp aizawai kanta ABTS-1857 sisalti-
van kasvinsuojeluaineen levittdmisen ja tuoreina kdytetta-
viksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun valilld, paitsi
jos saatavilla olevat mitatut tai arvioidut jidmia koskevat tie-
dot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai kanta ABTS-1857 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuu-
hetkelld.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja

elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vihintddn yhdestd edustavasta syotavistd kasvista (paprikat
ja tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thurin-
giensis subsp aizawai kanta ABTS-1857 elinkykyisten itioi-
den tiheyden vdhenemistd syotvissd kasvinosissa kyseistd
tehoainetta sisaltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajan-
kohdasta sadonkorjuuseen tai siihen asti, ettd todetut tasot
ovat alle 10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien sii-
lyvyyttd koskevat tiedot néytteenoton ja itionlaskenta-ana-
lyysin valilld. Hakijan ja esittelevén jasenvaltion on sovittava
kéytettavistd menetelmistd ja protokollista. Hakijan on toi-
mitettava pyydetyt tiedot 13 paivéin joulukuuta 2025 men-
nessa.”

(") Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassa uusimista koskevassa kertomuksessa.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1003,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksynnin uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiiviin 2008/113/EY () sisiltyy viittaus siihen, etté tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
EG2348 on hyviksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessd 1.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetdin asetuksen (EY) N:o 11072009 mukaisesti hyviksyttying, ja ne luetellaan komission tdytintd6n-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

(3)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessi olevassa A osassa, pddttyy 15 pdivand elokuuta 2024.

(4)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksynndn uusimisesta jitettiin 28
pdivand huhtikuuta 2016 hakemus Tanskalle, joka on esittelevé jasenvaltio, ja Alankomaille, joka on rinnakkaisesit-
telijind toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti
kyseisessa artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija on toimittanut my0s tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempénd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kasiteltdvaksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2008/113EY, annettu 8 péivdnd joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien siséllyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 paivanid toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26). Tdmd asetus korvattiin komission taytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2020/1740EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20, mutta kyseisen asetuksen 17 artiklan mukaisesti sitd sovelletaan
edelleen sellaisten tehoaineiden hyviksynnin uusimismenettelyyn, 1) joiden hyviksynnin voimassaoloaika pddttyy ennen 27
pdivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 péivind maaliskuuta 2021 tai sen
jalkeen annetulla asetuksella pidennetdan hyviksynnin voimassaoloaikaa 27 paivaan maaliskuuta 2024 tai sitd mychempain pdivdan.
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(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 28 paivind kesikuuta
2019. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevi jasenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksyntd uusitaan.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Lisaksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvén asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti
saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 2 pidivind maaliskuuta 2021 komissiolle paitelminsi (), joiden
mukaan tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 voidaan odottaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(9)  Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksynnidn uusimista koskevan
kertomuksen 5 pdivind heindkuuta 2021 ja timén asetuksen luonnoksen 25 péivind tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimaddn huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmistd ja taytdntoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu huomioon.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksynta.

(13) On kuitenkin aiheellista sditdd tietyistd edellytyksisti ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti (luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa). Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan
lihestymistavan mukaisesti sddtdad kuluttajien ravintoon liittyvdn suojelun kannalta vdhimmdisajanjaksosta
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 sisiltivin kasvinsuojeluaineen levittimisen ja
tuoreina kiytettavaksi tarkoitettujen syotivien kasvien korjuun vililld, paitsi jos jadmid koskevat tiedot osoittavat,
ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkelld.

(14) Jotta voidaan lisdtd luottamusta pditelmédn, jonka mukaan tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
EG2348 ei vaikuta ihmisten terveyteen, hakijan olisi toimitettava lisitietoja, jotka koskevat tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 elinkykyisten itididen tiheyden vahenemistd syotdvissd kasvinosissa
kyseistd tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd
todetut tasot ovat alle 10° PMY/g.

(15) On myo6s aiheellista vaatia, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksyntdd koskevia hakemuksia jisenvaltiot kiinnittdvat erityistd huomiota
kayttajien ja tyontekijoiden suojeluun.

(16) Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

() EFSA Journal DOL https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6495. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6495
http://www.efsa.europa.eu
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(17) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksynnidn voimassaoloaikaa pidennettiin 15
pdivddn elokuuta 2024 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/689 (), jotta uusimismenettely saataisiin
paatokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaolo padttyy. Koska uusimista koskeva paitos on
tehty ennen voimassaolon myo6hennettyd paddttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd padivimadraad
aikaisemmin.

(18) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessé I esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 hyviksyntd kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 piivind toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 piivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi, mepanipyriimi,
metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum (aiemmin T.
harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii (aiemmin T. viride)
kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).



LITEI

Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (') Hyviksymispdivd Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
paittymispdiva
Bacillus thuringiensis subsp. Ei sovelleta. | Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 30. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
kurstaki kanta EG2348 epapuhtauksia 2023 2038 sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden

taytantoonpanemiseksi on otettava huomioon tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta EG2348 koskevan
tarkastelukertomuksen péatelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva
erityistd huomiota

— kayttijien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn lihtokohtaisesti mahdollisina
herkistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kiyttoedelly-
tyksiin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympiristéolosuhteiden
sdilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin
aikana,  jotta  varmistetaan  valmisteluasiakirjassa
SANCO[12116/2012 (%) tarkoitettujen mikrobikontaminaa-
tiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

Kayttedellytyksiin on sisillyttavd seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on jdtettavd vahintddn kahden pdivin ajanjakso tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp kurstaki kanta EG2348 sisiltdvin
kasvinsuojeluaineen levittdmisen ja tuoreina kaytettdviksi
tarkoitettujen syotavien kasvien korjuun valilld, paitsi jos saa-
tavilla olevat mitatut tai arvioidut jadmid koskevat tiedot
osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp kurstaki
kanta EG2348 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— viahintddn yhdestd edustavasta syotdvastd kasvista (siemenhe-
delmat ja koisokasveihin kuuluvat hedelmavihannekset sato-
kaudella) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringien-
sis subsp kurstaki kanta EG2348 elinkykyisten itididen
tiheyden vihenemisti syotavissd kasvinosissa kyseistd tehoai-
netta sisiltdvian kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta
sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle
10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien sailyvyyttd
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Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (')

Hyviksymispaivd

Hyviksynnan
padttymispaiva

Erityiset saannokset

koskevat tiedot néytteenoton ja itionlaskenta-analyysin
vililla. Hakijan ja esittelevin jasenvaltion on sovittava kaytet-
tavistd menetelmisté ja protokollista 13 piivddn joulukuuta
2025 mennessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassd uusimista koskevassa kertomuksessa.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) Poistetaan A osassa oleva 195 kohta;

2) Lisdtdan B osaan kohta seuraavasti:

LITEII

Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus (! Hyviksymispaiva I?‘yvéiksym.l_éiin“ Erityiset sadnnokset
padttymispdivd
"163 | Bacillus thuringiensis subsp. | Ei sovelleta. Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 30. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6

kurstaki kanta EG2348

epdpuhtauksia

2023

2038

kohdassa siddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden
taytintdonpanemiseksi on otettava huomioon
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
EG2348 koskevan tarkastelukertomuksen pdatelmat
ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Téssd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on
kiinnitettdva erityistd huomiota

— kiyttajien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huo-
mioon, ettd mikro-organismeja pidetddn lihto-
kohtaisesti mahdollisina herkistymisen aiheutta-
jina, ja varmistaen, ettd kayttoedellytyksiin
kuuluu  asianmukaisten  henkilonsuojainten
kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympdristoolo-
suhteiden sdilymistd ja laadunvalvonta-analyysia
tuotantoprosessin aikana, jotta varmistetaan valmis-
teluasiakirjassa SANCO[12116/2012 (%) tarkoitet-
tujen mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvo-

jen tdyttyminen;

Kayttoedellytyksiin on sisillyttivd seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on jétettdvd vihintddn kahden péivin ajanjakso
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp aizawai
kanta EG2348 sisiltivin kasvinsuojeluaineen
levittdmisen ja tuoreina kaytettaviksi tarkoitettu-
jen syotdvien kasvien korjuun vililld, paitsi jos
saatavilla olevat mitatut tai arvioidut jadmid kos-
kevat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai kanta EG2348 tasot
ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.
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Nro Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus ()

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
padttymispaiva

Erityiset saannokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jisenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisatiedot
seuraavista:

— vihintddn yhdesti edustavasta syotavisti kasvista
(siemenhedelmdt ja koisokasveihin kuuluvat
hedelmévihannekset satokaudella) tiedot, jotka
koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp
kurstaki kanta EG2348 elinkykyisten itididen
tiheyden vihenemistd syotivissd kasvinosissa
kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluai-
neen levittdmisajankohdasta sadonkorjuuseen
tai sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle 10°
PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien saily-
vyyttd koskevat tiedot ndytteenoton ja itionlas-
kenta-analyysin vililldi. Hakijan ja esittelevin
jasenvaltion on sovittava kiytettdvistd menetel-
mistd ja protokollista 13 piivddn joulukuuta
2025 mennessd.

() Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1004,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyviksynnin uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiiviin 2008/113/EY () sisiltyy viittaus siihen, etté tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
SA-11 on hyviksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessd I.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetdin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttying, ja ne luetellaan komission tdytintd6n-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

(3)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd taytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, pdittyy 15 paivind elokuuta 2024.

(4)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyviksynnin uusimisesta jitettiin 30 paivind huhtikuuta
2016 hakemus Tanskalle, joka on esittelevé jdsenvaltio, ja Alankomaille, joka on rinnakkaisesittelijind toimiva
jasenvaltio, komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessi artiklassa
sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija on toimittanut my0s taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentévit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempénd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kasiteltdvaksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2008/113EY, annettu 8 péivdnd joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien siséllyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 paivanid toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26). Tdmd asetus korvattiin komission taytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2020/1740, mutta kyseisen asetuksen 17 artiklan mukaisesti sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden
hyviksynnidn uusimismenettelyyn, 1) joiden hyviksynnin voimassaoloaika pdidttyy ennen 27 piivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden
osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 piivind maaliskuuta 2021 tai sen jdlkeen annetulla asetuksella
pidennetdin hyviksynnin voimassaoloaikaa 27 paivdan maaliskuuta 2024 tai sitd myohempdan paivadn.
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(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 11 piivind tammikuuta
2019. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esitteleva jasenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyviksynti uusitaan.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti
saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 16 paiviana syyskuuta 2020 komissiolle padtelmansa (%), joiden mukaan
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 voidaan odottaa tédyttdvin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(9)  Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyviksynndn uusimista koskevan
kertomuksen 19 pdivand toukokuuta 2021 ja timin asetuksen luonnoksen 25 péivind tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

10) Komissio si hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmisti ja tiaytintoon-
pyy: ) p )
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu huomioon.
] ) )

(11) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyvaksynta.

(13) On kuitenkin aiheellista sditdd tietyistd edellytyksisté ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti (luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa). Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan
lihestymistavan mukaisesti sddtdad kuluttajien ravintoon liittyvdn suojelun kannalta vdhimmdisajanjaksosta
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisen ja tuoreina
kaytettavaksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun vililld, paitsi jos jddmid koskevat tiedot osoittavat, ettd
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkell.

(14) Jotta voidaan lisdtd luottamusta paitelméin, jonka mukaan tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11
ei vaikuta ihmisten terveyteen, hakijan olisi toimitettava lisitietoja, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki kanta SA-11 elinkykyisten itididen tiheyden vahenemistd syotavissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta
sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle 10°
PMY/g.

(15) On myos aiheellista vaatia, etti arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 siséltdvien
kasvinsuojeluaineiden hyviksyntdd koskevia hakemuksia jisenvaltiot kiinnittavat erityistd huomiota kayttdjien ja
tyontekijoiden suojeluun.

(16)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(17) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin 15
pdivddn elokuuta 2024 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/689 ('), jotta uusimismenettely saataisiin
paatokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaolo padttyy. Koska uusimista koskeva paitos on
tehty ennen voimassaolon myohennettyd paittymispdivdd, tdtd asetusta olisi sovellettava kyseistd paivimairad
aikaisemmin.

(®) EFSA Journal DOI: 10.2903/j.efsa.2020.6261. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 piivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi,
mepanipyriimi, metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum
(aiemmin T. harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii
(aiemmin T. viride) kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja
tsiraami hyvaksynnin voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).


http://www.efsa.europa.eu
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(18) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen
Uusitaan liitteessd I esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 hyviksyntd kyseisessa liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen Il mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 pdivand toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LITEI
Nimi, . . , e Hyviksynnidn TS
. TUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaiva AP Erityiset saannokset
tunnistenumero pddttymispdivd

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki kanta
SA-11

Ei sovelleta.

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

1. heinikuuta 2023

30. kesakuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11
koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Tissd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota

— kayttijien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-orga-
nismeja pidetddn lahtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen aiheutta-
jina, ja varmistaen, ettd kdyttoedellytyksiin kuuluu asianmukaisten henki-
lonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympdristoolosuhteiden siilymisti ja
laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta varmistetaan
valmisteluasiakirjassa SANCO/12116/2012 () tarkoitettujen mikrobi-
kontaminaatiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

Kiyttoedellytyksiin on sisillyttivi seuraavat riskinhallintatoimenpiteet:

— on jdtettdvd vihintddn kahden paivin ajanjakso tehoainetta Bacillus thu-
ringiensis subsp kurstaki kanta SA-11 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levit-
tdmisen ja tuoreina kaytettavaksi tarkoitettujen syotivien kasvien kor-
juun vililld, paitsi jos saatavilla olevat mitatut tai arvioidut jadmid
koskevat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp
kurstaki kanta SA-11 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.

€C0T’sve

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng
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Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vihintddn yhdestd edustavasta syotdvistd kasvista (siemenhedelmit ja
tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp
kurstaki kanta SA-11 elinkykyisten itididen tiheyden vihenemisti syotd-
vissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta sisiltivin kasvinsuojeluaineen
levittdmisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut tasot
ovat alle 10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien sailyvyyttd kos-
kevat tiedot niytteenoton ja itionlaskenta-analyysin valilla. Hakijan ja
esittelevin jasenvaltion on sovittava kéytettdvistd menetelmista ja proto-
kollista 13 paivddn joulukuuta 2025 mennessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)

9%/9¢T 1
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

1) Poistetaan A osassa oleva 195 kohta;

2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:

LITEII

"165

Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki kanta SA-11

sovel-
leta.

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

1. heindkuuta 2023

30. kesakuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden
tdytintdonpanemiseksi on otettava huomioon tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-11 koskevan
tarkastelukertomuksen padtelmat ja erityisesti sen lisaykset
Tja IL.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva

erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijiden suojeluun ottaen huomi-
oon, ettd mikro-organismeja pidetdin ldhtokohtaisesti
mahdollisina herkistymisen aiheuttajina, ja varmistaen,
ettd kayttoedellytyksiin kuuluu asianmukaisten henki-
l6nsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympdristoolosuhtei-
den sidilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotanto-
prosessin aikana, jotta varmistetaan valmisteluasiakir-
jassa  SANCO|12116/2012 (¥  tarkoitettujen
mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen taytty-
minen;

Kayttoedellytyksiin on sisillyttiva seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on jétettdvd vdhintdin kahden péivin ajanjakso tehoai-
netta Bacillus thuringiensis subsp aizawai kanta SA-11
sisdltavan kasvinsuojeluaineen levittimisen ja tuoreina
kiytettdviksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun
valilld, paitsi jos saatavilla olevat mitatut tai arvioidut
jaamid koskevat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacil-
lus thuringiensis subsp. aizawai kanta SA-11 tasot ovat
alle 10° PMY/g korjuuhetkell.

€C0T’sve

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

[¥[9€1 1



Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vihintddn yhdestd edustavasta syotavistd kasvista (sie-
menhedelmat ja tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoai-
neen Bacillus thuringiensis subsp kurstaki kanta SA-11
elinkykyisten itididen tiheyden vihenemistd syotavissd
kasvinosissa kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuoje-
luaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai
sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle 10° PMY/g,
mukaan lukien mikro-organismien siilyvyyttd koskevat
tiedot naytteenoton ja itionlaskenta-analyysin valilla.
Hakijan ja esittelevin jasenvaltion on sovittava kdytetta-
vistd menetelmistd ja protokollista 13 pdivddn joulu-
kuuta 2025 menness.

(*) pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu) ”
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1005,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksynnin uusimisesta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiiviin 2008/113/EY () sisiltyy viittaus siihen, etté tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
SA-12 on hyviksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessd I.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetdin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttying, ja ne luetellaan komission tdytintd6n-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

(3)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd taytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, pdittyy 15 paivind elokuuta 2024.

(4)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksynnin uusimisesta jitettiin 30 paivind huhtikuuta
2016 hakemus Tanskalle, joka on esittelevé jdsenvaltio, ja Alankomaille, joka on rinnakkaisesittelijind toimiva
jasenvaltio, komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti kyseisessi artiklassa
sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija on toimittanut my0s taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentévit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempénd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kasiteltdvaksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2008/113EY, annettu 8 péivdnd joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien siséllyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 paivanid toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26). Tdmd asetus korvattiin komission taytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2020/1740 (EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20), mutta kyseisen asetuksen 17 artiklan mukaisesti sitd sovelletaan
edelleen sellaisten tehoaineiden hyviksynnin uusimismenettelyyn, 1) joiden hyviksynnin voimassaoloaika pddttyy ennen 27
pdivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 péivind maaliskuuta 2021 tai sen
jalkeen annetulla asetuksella pidennetdan hyviksynnin voimassaoloaikaa 27 paivaan maaliskuuta 2024 tai sitd mychempain pdivdan.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jisenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 2 pdivind huhtikuuta
2019. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevi jiasenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksynti uusitaan.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Lisaksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvén asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti
saataville.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 16 paivini syyskuuta 2020 komissiolle pditelminsi (%), joiden mukaan
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 voidaan odottaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksynndn uusimista koskevan
kertomuksen 19 péiviand toukokuuta 2021 ja timan asetuksen luonnoksen 25 paiviani tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pditelmistd ja tdytintoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu huomioon.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksynta.

On kuitenkin aiheellista sddtdd tietyistd edellytyksisti ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti (luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa). Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan
lihestymistavan mukaisesti sddtdad kuluttajien ravintoon liittyvdn suojelun kannalta vdhimmdisajanjaksosta
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisen ja tuoreina
kaytettavaksi tarkoitettujen syotdvien kasvien korjuun vililld, paitsi jos jadmid koskevat tiedot osoittavat, ettd
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkell.

Jotta voidaan lisdtd luottamusta péitelmédn, jonka mukaan tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12
ei vaikuta ihmisten terveyteen, hakijan olisi toimitettava lisitietoja, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki kanta SA-12 elinkykyisten itididen tiheyden vahenemistd syotavissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta
sisdltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut tasot ovat alle 10°
PMY/g.

On myo6s aiheellista vaatia, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 sisdltivien
kasvinsuojeluaineiden hyviksyntdi koskevia hakemuksia jasenvaltiot kiinnittavat erityistd huomiota kayttdjien ja
tyontekijoiden suojeluun.

Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(®) EFSA Journal DOI: 10.2903j.efsa.2020,6262. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(17) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksynnidn voimassaoloaikaa pidennettiin
15 piivddn elokuuta 2024 komission tdytintdonpanoasetuksella (EU) 2023/689 (), jotta uusimismenettely
saataisiin padtokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnidn voimassaolo paittyy. Koska uusimista koskeva
pddtds on tehty ennen voimassaolon myohennettyd pdittymispaivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd
pdivimadrad aikaisemmin.

(18) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd I esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 hyviksyntd kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 piivind toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 piivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi, mepanipyriimi,
metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum (aiemmin T.
harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii (aiemmin T. viride)
kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).



LITEI

Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sadnnokset
paittymispdiva
Bacillus thuringiensis subsp. Eisovelleta. |Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 30. kesakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen

kurstaki kanta SA-12

epapuhtauksia

2023

2038

yhdenmukaisten periaatteiden tdytantoonpanemiseksi on otettava

huomioon tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12

koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Tassa kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd

huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-
organismeja pidetddn ldhtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoedellytyksiin kuuluu asianmukais-
ten henkilonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistdolosuhteiden sdilymisti ja
laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta varmistetaan
valmisteluasiakirjassa SANCO/12116/2012 (3 tarkoitettujen mikrobi-
kontaminaatiota koskevien raja-arvojen tayttyminen;

Kayttoedellytyksiin on sisdllyttiava seuraavat riskinhallintatoimenpiteet:

— onjitettdva vahintddn yhden péivin ajanjakso tehoainetta Bacillus thurin-
giensis subsp kurstaki kanta SA-12 sisiltavin kasvinsuojeluaineen levitta-
misen ja tuoreina kéytettaviksi tarkoitettujen sy6tavien kasvien korjuun
vililld, paitsi jos saatavilla olevat mitatut tai arvioidut jidmid koskevat
tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp kurstaki
kanta SA-12 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkelld.

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja

elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— viahintddn yhdestd edustavasta syotdvistd kasvista (siemenhedelmit ja
tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp
kurstaki kanta SA-12 elinkykyisten itididen tiheyden vihenemistd syotd-
vissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen
levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd todetut
tasot ovat alle 10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien sdilyvyyttd
koskevat tiedot nédytteenoton ja itionlaskenta-analyysin vililla. Hakijan ja
esittelevin jasenvaltion on sovittava kdytettivistd menetelmisti ja proto-
kollista 13 paivéin joulukuuta 2025 mennessa.

() Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissi uusimista koskevassa kertomuksessa.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

LITEII
Muutetaan tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osassa oleva 195 kohta;
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, tunnistenumero IUF.’A(.:_ Puhtaus (') Hyviksymispdiva I?)'Ivéksynr'l'é'in" Erityiset sadnnokset
nimi pddttymispdivd
"166 | Bacillus thuringiensis Ei Ei merkityksellisid epdpuhtauksia| 1. heindkuuta 30. kesakuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6
subsp. kurstaki kanta sovelleta. 2023 2038 kohdassa sdddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden
SA-12 taytantoonpanemiseksi on otettava huomioon

tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta

SA-12 koskevan tarkastelukertomuksen paatelmat

ja erityisesti sen lisaykset I ja IL.

Tissd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on

kiinnitettdva erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen
huomioon, ettd mikro-organismeja pidetddn
lahtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kiyttoedellytyk-
siin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten
kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistool-
osuhteiden sdilymistd ja laadunvalvonta-analyy-
sia tuotantoprosessin aikana, jotta varmistetaan
valmisteluasiakirjassa SANCO/12116/2012 ()
tarkoitettujen mikrobikontaminaatiota koske-
vien raja-arvojen tayttyminen;

Kayttoedellytyksiin on sisillyttivd seuraavat

riskinhallintatoimenpiteet:

— on jétettdvd vdhintddn yhden pdivin ajanjakso
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp kurstaki
kanta SA-12 sisiltivin kasvinsuojeluaineen
levittimisen ja tuoreina kaytettaviksi tarkoitet-
tujen syotavien kasvien korjuun valilla, paitsi jos
saatavilla olevat mitatut tai arvioidut jadmid kos-
kevat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta SA-12 tasot
ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.
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Nro Nimi, tunnistenumero

IUPAC-
nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
padttymispaiva

Erityiset sadnnokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille
ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot
seuraavista:

— vihintddn yhdestd edustavasta syotivistd kas-
vista (siemenhedelmit ja tomaatit) tiedot, jotka
koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp
kurstaki kanta SA-12 elinkykyisten itididen
tiheyden vihenemistd syotdvissd kasvinosissa
kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluai-
neen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen
tai siihen asti, etti todetut tasot ovat alle 10°
PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien sii-
lyvyyttd koskevat tiedot ndytteenoton ja ition-
laskenta-analyysin vililld. Hakijan ja esittelevin
jasenvaltion on sovittava kdytettavistd menetel-
mistd ja protokollista 13 paivddn joulukuuta
2025 mennessd.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.
(*) pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).”
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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PAATOKSET

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1006,
annettu 25 piivini huhtikuuta 2023,

pysyvii orgaanisia yhdisteiti koskevan Tukholman yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssin
yhdennessitoista kokouksessa Euroopan unionin puolesta otettavasta kannasta kyseisen
yleissopimuksen liitteeseen A tehtivii muutoksia koskeviin ehdotuksiin

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 192 artiklan 1 kohdan yhdessi sen
218 artiklan 9 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
seki katsoo seuraavaa:

(1)~ Unioni teki pysyvid orgaanisia yhdisteitd koskevan Tukholman yleissopimuksen (!), jdljempinid ’yleissopimus’,
neuvoston paitokselld 2006/507EY (3, ja se tuli voimaan 17 péivind toukokuuta 2004.

(2)  Yleissopimuksen 8 artiklan mukaan sopimuspuolten konferenssi voi sisillyttdd kemikaaleja yleissopimuksen
liitteeseen A, B ja/tai C ja tdsmentdd kyseisiin kemikaaleihin liittyvdt valvontatoimenpiteet.

(3)  Yleissopimuksen mukaisesti perustetun pysyvien orgaanisten yhdisteiden arviointikomitean, jiljempdnd 'POPRC-
komitea’, suositukset olisi otettava asianmukaisesti huomioon.

(4)  Sopimuspuolten konferenssin yhdennentoista kokouksen odotetaan hyviksyvin paitokset, jotka koskevat uusien
kemikaalien lisddmistd yleissopimuksen liitteeseen A.

(5)  Jotta ihmisten terveyttd ja ympdristod voidaan suojella aineiden Dekloraani plus, metoksikloori ja UV-328 uusilta
pdastoiltd, on tarpeen vihentdd kyseisten kemikaalien tuotantoa ja kaytt6d tai lopettaa tuotanto ja kaytto
maailmanlaajuisesti ja tukea niiden sisillyttdmistd yleissopimuksen asiaan kuuluviin liitteisiin,

(6)  On aiheellista vahvistaa osapuolten konferenssissa unionin puolesta otettava kanta, koska paitokset sitovat unionia
tai voivat vaikuttaa ratkaisevasti unionin oikeuden sisaltoon, eli Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen
(EU) 2019/1021 (),

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Pysyvid orgaanisia yhdisteitd koskevan Tukholman yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssin yhdennessitoista
kokouksessa unionin puolesta otettava kanta, pysyvien orgaanisten yhdisteiden arviointikomitean (POPRC-komitea) asiaan
liittyvit suositukset huomioon ottaen, on seuraava:

a) tuetaan aineen Dekloraani plus sisallyttimistd liitteeseen A POPRC-komitean suosittamin yksittéisin vapautuksin;

() EUVLL 209, 31.7.2006, s. 3.
() Neuvoston paitds 2006/507/EY, tehty 14 péivind lokakuuta 2004, pysyvid orgaanisia yhdisteiti koskevan Tukholman
yleissopimuksen hyviksymisestid Euroopan yhteisén puolesta (EUVL L 209, 31.7.2006, s. 1).
uroopan parlamentin ja neuvoston asetus , annettu divand kesdkuuta , Pysyvistd orgaanisista isteistd
() Euroopan parl in j (EU) 2019/1021 20 pai kesaks 2019, pysyvi gaanisista yhdistei
(EUVLL 169, 25.6.2019, s. 45).
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b) tuetaan metoksikloorin sisallyttamisti liitteeseen A ilman yksittdisid vapautuksia;

c) tuetaan aineen UV-328 sisillyttimistd liitteeseen A POPRC-komitean suosittamin yksittdisin vapautuksin.

2 artikla
Unionin edustajat voivat sopia 1 artiklassa tarkoitetun kannan tarkentamisesta sopimuspuolten konferenssin

yhdennessitoista kokouksessa tapahtuvan kehityksen valossa ja jdsenvaltioita kuullen paikalla tapahtuvan
yhteensovittamisen mukaisesti ilman uutta neuvoston paatosta.

3 artikla

Tama paitos tulee voimaan pdivind, jona se hyviksytdan.

Tehty Luxemburgissa 25 pidivind huhtikuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
P. KULLGREN
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NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1007,
annettu 25 piivini huhtikuuta 2023,

vaarallisten jitteiden maan rajan ylittivien siirtojen ja kisittelyn valvontaa koskevan Baselin
yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssin kuudennessatoista kokouksessa Euroopan unionin
puolesta otettavasta kannasta tiettyihin kyseisen yleissopimuksen artiklojen ja liitteiden muutoksiin

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 192 artiklan 1 kohdan yhdessd
218 artiklan 9 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Vaarallisten jitteiden maan rajan ylittivien siirtojen ja kisittelyn valvontaa koskeva Baselin yleissopimus ('),
jiliempdnd ‘yleissopimus’, tuli voimaan vuonna 1992 ja se tehtiin unionin puolesta neuvoston
pddtokselld 93/98/ETY (2.

2 Yleissopimuksen mukaisesti sopimuspuolten konferenssi harkitsee ja hyviksyy tarpeen mukaan muutoksia
P P P Ja hyvaksyy tarp
yleissopimukseen ja sen liitteisiin.

(3)  Sopimuspuolten konferenssi késitteli kesikuussa 2022 pidetyssd viidennessitoista kokouksessaan Vendjin
federaation toimittamaa ehdotusta yleissopimuksen 6 artiklan 2 kohdan muuttamiseksi. Ehdotuksen tarkoituksena
on asettaa 30 paivan mdardaika, jonka kuluessa tuontivaltion on annettava vastaus jitteiden siirrosta ilmoittajalle, ja
se sisdltdd yhden muun muutoksen, joka esitetddn toimituksellisena muutoksena. Sopimuspuolten konferenssi paatti
lykdtd timdn ehdotuksen kisittelyn seuraavaan sopimuspuolten konferenssin kokoukseen.

(4)  Unionin puolesta toimitettiin myos ehdotus yleissopimuksen liitteen IV ja liitteiden II ja IX tiettyjen kohtien
muuttamisesta, ja siitd keskusteltiin sopimuspuolten konferenssin viidennessitoista kokouksessa. Ehdotuksen
tarkoituksena on muun muassa muuttaa ja selventda yleissopimuksen liitteessd IV lueteltujen kasittelymenetelmien
kuvauksia ja erityisesti lisitd yleinen johdanto, jossa erotetaan selvdsti ilmaisut “késittely, johon ei liity
hyviksikiyttod” ja "hyviksikdytto”, lisitd otsikot ja johdantotekstit, joissa selitetddn, mitd tarkoitetaan “ksittely-
toimilla, joihin ei liity hyvaksikdyttod” (liitteessd IV oleva A osa) ja "hyviksikdyttotoimilla” (liitteessd IV oleva B osa),
selventdd, ettd kaikki kisittelymenetelmit, joita toteutetaan tai saatetaan toteuttaa kiytinnossd, kuuluvat
soveltamisalan piiriin riippumatta niiden oikeudellisesta asemasta ja siitd, pidetddnko niitd ympériston kannalta
kestdvind, ja ettd soveltamisalaan kuuluvat myos toimet, jotka toteutetaan ennen muita toimia, paivittdd ja selventdd
toimien kuvauksia siten, ettd ne vastaavat tieteellistd, teknistd ja muuta kehitystd, jota on tapahtunut sen jalkeen, kun
yleissopimus hyviksyttiin vuonna 1989, sekd varmistaa lisidmalld kaiken kattavat maaraykset, ettd yleissopimuksen
vaatimukset kattavat kaikki toimet, joita ei ole erikseen mainittu. Sopimuspuolten konferenssi paatti kaisitelld
ehdotusta uudestaan sopimuspuolten konferenssin seuraavassa kokouksessa.

(5) Mitd tulee Vendjin federaation esittimddn ehdotukseen yleissopimuksen 6 artiklan 2 kohtaan tehtavistd
muutoksista, unionin ei pitdisi kannattaa sitd, koska muutokset eivit auttaisi ratkaisemaan ongelmia, joita unioni
pitdd ensisijaisina yleissopimuksen ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettelyn toimivuuden kannalta.
Yleissopimuksen artiklaosan muutokset eivdt myoskddn tule voimaan ennen kuin ne ovat lapikdyneet pitkdn ja
hankalan menettelyn, eiki sellaisen menettelyn kdynnistiminen vaikuta kohtuulliselta sellaisen muutoksen osalta,
jolla on hyvin vahin tai ei lainkaan lisdarvoa.

() EUVLL 39,16.2.1993,s. 3.
() Neuvoston paitos 93/98/ETY, tehty 1 piivind helmikuuta 1993, vaarallisten jitteiden maan rajan ylittdvien siirtojen ja késittelyn
valvontaa koskevan yleissopimuksen (Baselin yleissopimus) tekemisestd yhteison puolesta (EYVLL 39, 16.2.1993, s. 1).
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(6)  Liitteen IV ja tiettyjen liitteissd II ja IX olevien kohtien muuttamista koskevan ehdotuksen osalta unionin olisi
edelleen tuettava sen hyviksymistd. Jotta ehdotuksesta pdastdisiin yhteisymmaérrykseen, unioni voisi suhtautua
joustavasti erityisesti ehdotettuihin toimenpiteisiin, jotka eivdt todenndkoisesti saa riittdvdd kannatusta niiden
hyviksymiseksi sopimuspuolten konferenssin kuudennessatoista kokouksessa. Tdhdn kuuluu esimerkiksi
keskustelun lykkddminen kiistanalaisista aiheista (kuten valmistelu uudelleenkdyttoon ja kaiken kattavat toimet),
yhteisymmarrykseen pyrkiminen ehdotuksen jaljelld olevista nikokohdista ja muiden sopimuspuolten mahdollisten
muutosten tukeminen edellyttden, ettd niilld voitaisiin saavuttaa samat tavoitteet kuin yleissopimuksen liitettd IV
koskevissa unionin ehdotuksissa,

(7)  On aiheellista vahvistaa sopimuspuolten konferenssin kuudennessatoista kokouksessa unionin puolesta otettava
kanta kyseisiin ehdotuksiin, silld jos se hyviksyisi suunnitellut sidddokset, ne olisivat sekd yleissopimuksen tekstiin
ettd sen liitteisiin tehtdvid muutoksia, ja ne sitoisivat unionia ja vaikuttaisivat unionin oikeuden eli Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/98/EY (°) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 10132006 (*) sisdltoon,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Baselin yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssin kuudennessatoista kokouksessa unionin puolesta otettava kanta on
seuraava:

a) Unioni ei kannata Vendjan federaation toimittamaa ehdotusta yleissopimuksen 6 artiklan 2 kohdan muuttamiseksi.

b) Unioni kannattaa edelleen yleissopimuksen liitteeseen IV ja tiettyihin liitteissd II ja IX oleviin kohtiin tehtivien
muutosten hyvaksymistd. Jos timd on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd yleissopimuksen liitteen IV muuttamisesta
paastddn yhteisymmarrykseen, unioni voi osoittaa joustavuutta ja suostua poikkeamaan sopimuspuolten konferenssin
viidennessitoista kokouksessa kisiteltavaksi toimitetusta ehdotuksesta ja tukea muita mahdollisia muutoksia, joilla
voitaisiin saavuttaa samat tavoitteet kuin yleissopimuksen liitettd IV koskevissa unionin ehdotuksissa ja jotka eivit
heikenni jitehuoltoa ja jdtteiden siirtoa koskevaa unionin oikeudellista jarjestelmaa.

2 artikla
Unionin edustajat voivat jasenvaltioita kuullen sopia 1 artiklan b alakohdassa tarkoitetun kannan tarkentamisesta

sopimuspuolten konferenssin kuudennessatoista kokouksessa tapahtuvan kehityksen valossa paikalla tapahtuvien
koordinointikokousten aikana ilman neuvoston uutta paatosta.

3 artikla

Tamad pddtos tulee voimaan péivind, jona se hyviksytain.

Tehty Luxemburgissa 25 pdivind huhtikuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
P. KULLGREN

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 pdivind marraskuuta 2008, jitteistd ja tiettyjen direktiivien
kumoamisesta (EUVL L 312, 22.11.2008, s. 3).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1013/2006, annettu 14 piivind kesiakuuta 2006, jdtteiden siirrosta (EUVL L 190,
12.7.2006, s. 1).
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NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1008,
annettu 15 piivini toukokuuta 2023,

luvan antamisesta aloittaa neuvottelut Ecuadorin tasavallan kanssa Euroopan unionin

lainvalvontayhteistyoviraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta

vastaavien Ecuadorin toimivaltaisten viranomaisten vilisti henkil6tietojen vaihtoa koskevan
Euroopan unionin ja Ecuadorin tasavallan vilisen sopimuksen tekemiseksi

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 artiklan 2 kohdan ja 88 artiklan
yhdessd sen 218 artiklan 3 ja 4 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission suosituksen,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794 () annettiin 11 pdivind toukokuuta 2016, sitd
sovelletaan 1 péivistd toukokuuta 2017 ja sitd muutettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2022/991 ().

(2)  Asetuksen (EU) 2016/794 sdannoksissd ja etenkin niissd, jotka koskevat henkiltietojen siirtoa Euroopan unionin
lainvalvontayhteistyovirastosta (Europol) kolmansiin maihin ja kansainvilisille jirjestoille, saddetddn, ettd Europol
voi siirtdd henkildtietoja kolmannen maan viranomaiselle sellaisen kansainvilisen sopimuksen perusteella, joka on
tehty unionin ja kyseisen kolmannen maan vililli Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
218 artiklan nojalla ja jossa annetaan yksityisyydensuojaa, perusoikeuksia ja yksilon vapauksia koskevat riittavat
takeet.

(3)  Olisi aloitettava neuvottelut Europolin ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Ecuadorin
toimivaltaisten viranomaisten vilistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Ecuadorin tasavallan
vilisen sopimuksen, jiljempina 'sopimus’, tekemiseksi.

(4)  Kuten asetuksen (EU) 2016/794 johdanto-osan 35 kappaleessa todetaan, komission olisi voitava kuulla Euroopan
tietosuojavaltuutettua sopimusta koskevien neuvottelujen aikana ja joka tapauksessa ennen sopimuksen tekemista.

(5)  Sopimuksessa olisi kunnioitettava perusoikeuksia ja noudatettava Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jiljempana
"perusoikeuskirja’, tunnustettuja periaatteita, erityisesti perusoikeuskirjan 7 artiklassa tunnustettua oikeutta nauttia
yksityis- ja perhe-elaimin kunnioitusta, perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettua oikeutta henkilétietojen suojaan
ja perusoikeuskirjan 47 artiklassa tunnustettua oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan
tuomioistuimeen. Sopimusta olisi sovellettava kyseisten oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

(6)  Sopimus ei saisi vaikuttaa henkilotietojen siirtimiseen tai muun muotoiseen kansallisen turvallisuuden takaamisesta
vastaavien viranomaisten véliseen yhteistyohon eikd rajoittaa sité.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794, annettu 11 pdivind toukokuuta 2016, Euroopan unionin lainvalvontayh-
teistyovirastosta (Europol) sekd neuvoston pddtosten 2009/371/YOS, 2009/934/YOS, 2009/935/YOS, 2009/936/YOS
ja 2009/968/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 53).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/991, annettu 8 pdivind kesikuuta 2022, asetuksen (EU) 2016794
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Europolin yhteistyosté yksityisten osapuolten kanssa, Europolin suorittamasta henkil6tietojen
kasittelystd rikostutkintojen tukemiseksi sekd Europolin roolista tutkimuksessa ja innovoinnissa (EUVL L 169, 27.6.2022, s. 1).
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(7)  Asetus (EU) 2016794 sitoo Irlantia, ja sen vuoksi se osallistuu timan padtoksen hyvaksymiseen.

(8)  Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja SEUTIin liitetyssd, Tanskan asemasta tehdyssi poytikirjassa N:o 22
olevien 1 ja 2 artiklan mukaisesti Tanska ei osallistu timin péatoksen hyviaksymiseen, pditos ei sido Tanskaa eikd
sitd sovelleta Tanskaan.

(9)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu tdstd padtoksestd ja sen lisdyksestd, ja hin on antanut lausunnon 19
pdivand huhtikuuta 2023,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
1. Komissiolle annetaan lupa aloittaa neuvottelut Ecuadorin tasavallan kanssa Euroopan unionin lainvalvontayhteistyo-
viraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Ecuadorin toimivaltaisten viranomaisten

vilistd henkil6tietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Ecuadorin tasavallan vilisen sopimuksen tekemiseksi.

2. Neuvottelut kdyddin neuvoston antamien ja timén padtoksen lisdyksessd olevien neuvotteluohjeiden pohjalta.

2 artikla
Komissio nimetdan unionin neuvottelijaksi.
3 artikla
1. Edelld 1 artiklassa tarkoitetut neuvottelut kdyddin lainvalvontatyéryhmai (poliisi) kuullen, jollei neuvoston

komissiolle myohemmin antamasta ohjeistuksesta muuta johdu.

2. Komissio raportoi neuvostolle sekd neuvottelujen kulusta ettd niiden tuloksista sddnnollisin viliajoin ja neuvoston
pyynnosté ja toimittaa sille asiaa koskevat asiakirjat mahdollisimman pian, jotta neuvoston jasenilld olisi riittavasti aikaa
valmistautua asianmukaisesti tuleviin neuvotteluihin.

Komissio toimittaa tarvittaessa tai neuvoston pyynnosti kirjallisen raportin.
4 artikla

Tama paitos on osoitettu komissiolle.

Tehty Brysselissd 15 pdivand toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. FORSSMED



24.5.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 136/61

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1009,
annettu 15 piivini toukokuuta 2023,

luvan antamisesta aloittaa neuvottelut Bolivian monikansaisen valtion kanssa Euroopan unionin

lainvalvontayhteistyoviraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta

vastaavien Bolivian toimivaltaisten viranomaisten vilisti henkilotietojen vaihtoa koskevan
Euroopan unionin ja Bolivian monikansaisen valtion vilisen sopimuksen tekemiseksi

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 artiklan 2 kohdan ja 88 artiklan
yhdessd sen 218 artiklan 3 ja 4 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission suosituksen,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794 () annettiin 11 pdivind toukokuuta 2016, sitd
sovelletaan 1 péivistd toukokuuta 2017 ja sitd muutettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2022/991 ().

(2)  Asetuksen (EU) 2016794 sddnnoksissd ja etenkin niissd, jotka koskevat henkilétietojen siirtoa Euroopan unionin
lainvalvontayhteistyovirastosta (Europol) kolmansiin maihin ja kansainvilisille jirjestoille, saddetddn, ettd Europol
voi siirtdd henkil6tietoja kolmannen maan viranomaiselle sellaisen kansainvilisen sopimuksen perusteella, joka on
tehty unionin ja kyseisen kolmannen maan vililli Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
218 artiklan nojalla ja jossa annetaan yksityisyydensuojaa, perusoikeuksia ja yksilon vapauksia koskevat riittavit
takeet.

(3)  Olisi aloitettava neuvottelut Europolin ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Bolivian
toimivaltaisten viranomaisten valistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Bolivian monikansaisen
valtion vilisen sopimuksen, jiljempana 'sopimus’, tekemiseksi.

(4)  Kuten asetuksen (EU) 2016/794 johdanto-osan 35 kappaleessa todetaan, komission olisi voitava kuulla Euroopan
tietosuojavaltuutettua sopimusta koskevien neuvottelujen aikana ja joka tapauksessa ennen sopimuksen tekemista.

(5)  Sopimuksessa olisi kunnioitettava perusoikeuksia ja noudatettava Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jaljempana
'perusoikeuskirja’, tunnustettuja periaatteita, erityisesti perusoikeuskirjan 7 artiklassa tunnustettua oikeutta nauttia
yksityis- ja perhe-elimin kunnioitusta, perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettua oikeutta henkilétietojen suojaan
ja perusoikeuskirjan 47 artiklassa tunnustettua oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan
tuomioistuimeen. Sopimusta olisi sovellettava kyseisten oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

(6)  Sopimus ei saisi vaikuttaa henkilotietojen siirtimiseen tai muun muotoiseen kansallisen turvallisuuden takaamisesta
vastaavien viranomaisten viliseen yhteistyohon eiké rajoittaa sité.

(7)  Asetus (EU) 2016794 sitoo Irlantia, ja sen vuoksi se osallistuu timan padtoksen hyvaksymiseen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794, annettu 11 pdivind toukokuuta 2016, Euroopan unionin lainvalvontayh-
teistyovirastosta (Europol) sekd neuvoston pddtosten 2009/371/YOS, 2009/934/YOS, 2009/935/YOS, 2009/936/YOS
ja 2009/968/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 53).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/991, annettu 8 pdivind kesikuuta 2022, asetuksen (EU) 2016794
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Europolin yhteistyosté yksityisten osapuolten kanssa, Europolin suorittamasta henkil6tietojen
kasittelystd rikostutkintojen tukemiseksi sekd Europolin roolista tutkimuksessa ja innovoinnissa (EUVL L 169, 27.6.2022, s. 1).



L 136/62 Euroopan unionin virallinen lehti 24.5.2023

(8)  Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja SEUTiin liitetyssd, Tanskan asemasta tehdyssd poytakirjassa N:o 22
olevien 1 ja 2 artiklan mukaisesti Tanska ei osallistu timédn pditoksen hyviksymiseen, padtos ei sido Tanskaa eikd
sitd sovelleta Tanskaan.

(9)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu tdstd paitoksestd ja sen lisdyksestd, ja hdn on antanut lausunnon 3
pdivind toukokuuta 2023,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
1. Komissiolle annetaan lupa aloittaa neuvottelut Bolivian monikansallisen valtion kanssa Euroopan unionin lainvalvon-
tayhteistyoviraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Bolivian toimivaltaisten
viranomaisten vélistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Bolivian monikansallisen valtion vilisen
sopimuksen tekemiseksi.

2. Neuvottelut kdyddan neuvoston antamien ja timan paatoksen lisdyksessd olevien neuvotteluohjeiden pohjalta.

2 artikla

Komissio nimetdan unionin neuvottelijaksi.

3 artikla

1. Edelld 1 artiklassa tarkoitetut neuvottelut kiyddan lainvalvontatyoryhmai (poliisi) kuullen, jollei neuvoston komissiolle
mychemmin antamasta ohjeistuksesta muuta johdu.

2. Komissio raportoi neuvostolle sekd neuvottelujen kulusta ettd niiden tuloksista sddnnollisin viliajoin ja neuvoston
pyynnosté ja toimittaa sille asiaa koskevat asiakirjat mahdollisimman pian, jotta neuvoston jdsenilld olisi riittavasti aikaa
valmistautua asianmukaisesti tuleviin neuvotteluihin.

Komissio toimittaa tarvittaessa tai neuvoston pyynnosti kirjallisen raportin.
4 artikla

Tama paitos on osoitettu komissiolle.

Tehty Brysselissd 15 pdivand toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. FORSSMED



24.5.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 136/63

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1010,
annettu 15 piivini toukokuuta 2023,

luvan antamisesta aloittaa neuvottelut Brasilian liittotasavallan kanssa Euroopan unionin

lainvalvontayhteistyoviraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta

vastaavien Brasilian toimivaltaisten viranomaisten vilisti henkilotietojen vaihtoa koskevan
Euroopan unionin ja Brasilian liittotasavallan vilisen sopimuksen tekemiseksi

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 artiklan 2 kohdan ja 88 artiklan
yhdessd sen 218 artiklan 3 ja 4 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission suosituksen,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794 () annettiin 11 pdivind toukokuuta 2016, sitd
sovelletaan 1 pdivistd toukokuuta 2017, ja sitd muutettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2022/991 ().

(2)  Asetuksen (EU) 2016794 sddnnoksissd ja etenkin niissd, jotka koskevat henkilétietojen siirtoa Euroopan unionin
lainvalvontayhteistyovirastosta (Europol) kolmansiin maihin ja kansainvilisille jirjestoille, saddetddn, ettd Europol
voi siirtdd henkil6tietoja kolmannen maan viranomaiselle sellaisen kansainvilisen sopimuksen perusteella, joka on
tehty unionin ja kyseisen kolmannen maan vililli Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
218 artiklan nojalla ja jossa annetaan yksityisyydensuojaa, perusoikeuksia ja yksilon vapauksia koskevat riittavit
takeet.

(3)  Olisi aloitettava neuvottelut Europolin ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Brasilian
toimivaltaisten viranomaisten valistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Brasilian liittotasavallan
vilisen sopimuksen, jiljempinad 'sopimus’, tekemiseksi.

(4)  Kuten asetuksen (EU) 2016/794 johdanto-osan 35 kappaleessa todetaan, komission olisi voitava kuulla Euroopan
tietosuojavaltuutettua sopimusta koskevien neuvottelujen aikana ja joka tapauksessa ennen sopimuksen tekemista.

(5)  Sopimuksessa olisi kunnioitettava perusoikeuksia ja noudatettava Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jaljempana
'perusoikeuskirja’, tunnustettuja periaatteita, erityisesti perusoikeuskirjan 7 artiklassa tunnustettua oikeutta nauttia
yksityis- ja perhe-elimin kunnioitusta, perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettua oikeutta henkilétietojen suojaan
ja perusoikeuskirjan 47 artiklassa tunnustettua oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan
tuomioistuimeen. Sopimusta olisi sovellettava kyseisten oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

(6)  Sopimus ei saisi vaikuttaa henkilotietojen siirtimiseen tai muun muotoiseen kansallisen turvallisuuden takaamisesta
vastaavien viranomaisten viliseen yhteistyohon eiké rajoittaa sité.

(7)  Asetus (EU) 2016794 sitoo Irlantia, ja sen vuoksi se osallistuu timan padtoksen hyvaksymiseen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794, annettu 11 pdivind toukokuuta 2016, Euroopan unionin lainvalvontayh-
teistyovirastosta (Europol) sekd neuvoston pddtosten 2009/371/YOS, 2009/934/YOS, 2009/935/YOS, 2009/936/YOS
ja 2009/968/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 53).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/991, annettu 8 pdivind kesikuuta 2022, asetuksen (EU) 2016794
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Europolin yhteistyosté yksityisten osapuolten kanssa, Europolin suorittamasta henkil6tietojen
kasittelystd rikostutkintojen tukemiseksi sekd Europolin roolista tutkimuksessa ja innovoinnissa (EUVL L 169, 27.6.2022, s. 1).



L 136/64 Euroopan unionin virallinen lehti 24.5.2023

(8)  Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja SEUTiin liitetyssd, Tanskan asemasta tehdyssd poytakirjassa N:o 22
olevien 1 ja 2 artiklan mukaisesti Tanska ei osallistu timédn pditoksen hyviksymiseen, padtos ei sido Tanskaa eikd
sitd sovelleta Tanskaan.

(9)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu tdstd paitoksestd ja sen lisdyksestd, ja hdn on antanut lausunnon 3
pdivind toukokuuta 2023,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
1. Komissiolle annetaan lupa aloittaa neuvottelut Brasilian liittotasavallan kanssa Euroopan unionin lainvalvontayhteis-
ty6viraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Brasilian toimivaltaisten viranomaisten

vilistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Brasilian liittotasavallan vilisen sopimuksen tekemiseksi.

2. Neuvottelut kdyddin neuvoston antamien ja timéan padtoksen lisayksessd olevien neuvotteluohjeiden pohjalta.

2 artikla

Komissio nimetddn unionin neuvottelijaksi.

3 artikla

1. Edelldi 1 artiklassa tarkoitetut neuvottelut kidydidin lainvalvontatyoryhmid (poliisi) kuullen, jollei neuvoston
komissiolle myohemmin antamasta ohjeistuksesta muuta johdu.

2. Komissio raportoi neuvostolle sekd neuvottelujen kulusta ettd niiden tuloksista sddnnollisin véliajoin ja neuvoston
pyynnostd ja toimittaa sille asiaa koskevat asiakirjat mahdollisimman pian, jotta neuvoston jésenilld olisi riittdvasti aikaa

valmistautua asianmukaisesti tuleviin neuvotteluihin.

Komissio toimittaa tarvittaessa tai neuvoston pyynnostd kirjallisen raportin.
4 artikla

Tamd pddtos on osoitettu komissiolle.

Tehty Brysselissd 15 pdivana toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. FORSSMED



24.5.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 136/65

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1011,
annettu 15 piivini toukokuuta 2023,

luvan antamisesta aloittaa neuvottelut Meksikon yhdysvaltojen kanssa Euroopan unionin

lainvalvontayhteistyoviraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta

vastaavien Meksikon toimivaltaisten viranomaisten vilistdi henkilotietojen vaijhtoa koskevan
Euroopan unionin ja Meksikon yhdysvaltojen vilisen sopimuksen tekemiseksi

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 artiklan 2 kohdan ja 88 artiklan
yhdessd sen 218 artiklan 3 ja 4 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission suosituksen,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794 () annettiin 11 pdivind toukokuuta 2016, sitd
sovelletaan 1 péivistd toukokuuta 2017 ja sitd muutettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2022/991 ().

(2)  Asetuksen (EU) 2016794 sddnnoksissd ja etenkin niissd, jotka koskevat henkilétietojen siirtoa Euroopan unionin
lainvalvontayhteistyovirastosta (Europol) kolmansiin maihin ja kansainvilisille jirjestoille, saddetddn, ettd Europol
voi siirtdd henkil6tietoja kolmannen maan viranomaiselle sellaisen kansainvilisen sopimuksen perusteella, joka on
tehty unionin ja kyseisen kolmannen maan vililli Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
218 artiklan nojalla ja jossa annetaan yksityisyydensuojaa, perusoikeuksia ja yksilon vapauksia koskevat riittavit
takeet.

(3)  Olisi aloitettava neuvottelut Europolin ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Meksikon
toimivaltaisten viranomaisten vilistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Meksikon
yhdysvaltojen vilisen sopimuksen, jiljempana 'sopimus’, tekemiseksi.

(4)  Kuten asetuksen (EU) 2016/794 johdanto-osan 35 kappaleessa todetaan, komission olisi voitava kuulla Euroopan
tietosuojavaltuutettua sopimusta koskevien neuvottelujen aikana ja joka tapauksessa ennen sopimuksen tekemista.

(5)  Sopimuksessa olisi kunnioitettava perusoikeuksia ja noudatettava Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jaljempana
'perusoikeuskirja’, tunnustettuja periaatteita, erityisesti perusoikeuskirjan 7 artiklassa tunnustettua oikeutta nauttia
yksityis- ja perhe-elimin kunnioitusta, perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettua oikeutta henkilétietojen suojaan
ja perusoikeuskirjan 47 artiklassa tunnustettua oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan
tuomioistuimeen. Sopimusta olisi sovellettava kyseisten oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

(6)  Sopimus ei saisi vaikuttaa henkilotietojen siirtimiseen tai muun muotoiseen kansallisen turvallisuuden takaamisesta
vastaavien viranomaisten viliseen yhteistyohon eiké rajoittaa sité.

(7)  Asetus (EU) 2016794 sitoo Irlantia, ja sen vuoksi se osallistuu timan padtoksen hyvaksymiseen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794, annettu 11 pdivind toukokuuta 2016, Euroopan unionin lainvalvontayh-
teistyovirastosta (Europol) sekd neuvoston pddtosten 2009/371/YOS, 2009/934/YOS, 2009/935/YOS, 2009/936/YOS
ja 2009/968/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 53).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/991, annettu 8 pdivind kesikuuta 2022, asetuksen (EU) 2016794
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Europolin yhteistyosté yksityisten osapuolten kanssa, Europolin suorittamasta henkil6tietojen
kasittelystd rikostutkintojen tukemiseksi sekd Europolin roolista tutkimuksessa ja innovoinnissa (EUVL L 169, 27.6.2022, s. 1).



L 136/66 Euroopan unionin virallinen lehti 24.5.2023

(8)  Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja SEUTiin liitetyssd, Tanskan asemasta tehdyssd poytakirjassa N:o 22
olevien 1 ja 2 artiklan mukaisesti Tanska ei osallistu timédn pditoksen hyviksymiseen, padtos ei sido Tanskaa eikd
sitd sovelleta Tanskaan.

(9)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu tdstd paitoksestd ja sen lisdyksestd, ja hdn on antanut lausunnon 3
pdivind toukokuuta 2023,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
1. Komissiolle annetaan lupa aloittaa neuvottelut Meksikon yhdysvaltojen kanssa Euroopan unionin lainvalvontayhteis-
ty6viraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Meksikon toimivaltaisten

viranomaisten vilistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Meksikon yhdysvaltojen vilisen sopimuksen
tekemiseksi.

2. Neuvottelut kdyddan neuvoston antamien ja timan paatoksen lisdyksessd olevien neuvotteluohjeiden pohjalta.

2 artikla

Komissio nimetdan unionin neuvottelijaksi.

3 artikla

1. Edelld 1 artiklassa tarkoitetut neuvottelut kdydadn lainvalvontatyoryhmai (poliisi) kuullen, jollei neuvoston
komissiolle mydhemmin antamasta ohjeistuksesta muuta johdu.

2. Komissio raportoi neuvostolle sekd neuvottelujen kulusta ettd niiden tuloksista sddnnollisin viliajoin ja neuvoston
pyynnosté ja toimittaa sille asiaa koskevat asiakirjat mahdollisimman pian, jotta neuvoston jdsenilld olisi riittavasti aikaa
valmistautua asianmukaisesti tuleviin neuvotteluihin.

Komissio toimittaa tarvittaessa tai neuvoston pyynnosti kirjallisen raportin.
4 artikla

Tama paitos on osoitettu komissiolle.

Tehty Brysselissd 15 pdivand toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. FORSSMED



24.5.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 136/67

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1012,
annettu 15 piivini toukokuuta 2023,

luvan  antamisesta  aloittaa  neuvottelut ~ Perun  tasavallan  kanssa  Euroopan

unioninlainvalvontayhteistydviraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta

vastaavien Perun toimivaltaisten viranomaisten vilistd henkil6tietojen vaihtoa koskevan Euroopan
unionin ja Perun tasavallan vilisen sopimuksen tekemiseksi

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 16 artiklan 2 kohdan ja 88 artiklan
yhdessd sen 218 artiklan 3 ja 4 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission suosituksen,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794 () annettiin 11 pdivind toukokuuta 2016, sitd
sovelletaan 1 péivistd toukokuuta 2017 ja sitd muutettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2022/991 ().

(2)  Asetuksen (EU) 2016794 sddnnoksissd ja etenkin niissd, jotka koskevat henkilétietojen siirtoa Euroopan unionin
lainvalvontayhteistyovirastosta (Europol) kolmansiin maihin ja kansainvilisille jirjestoille, saddetddn, ettd Europol
voi siirtdd henkil6tietoja kolmannen maan viranomaiselle sellaisen kansainvilisen sopimuksen perusteella, joka on
tehty unionin ja kyseisen kolmannen maan vililli Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT)
218 artiklan nojalla ja jossa annetaan yksityisyydensuojaa, perusoikeuksia ja yksilon vapauksia koskevat riittavit
takeet.

(3)  Olisi aloitettava neuvottelut Europolin ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Perun
toimivaltaisten viranomaisten valistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Perun tasavallan vilisen
sopimuksen, jaljempéni sopimus’, tekemiseksi.

(4)  Kuten asetuksen (EU) 2016/794 johdanto-osan 35 kappaleessa todetaan, komission olisi voitava kuulla Euroopan
tietosuojavaltuutettua sopimusta koskevien neuvottelujen aikana ja joka tapauksessa ennen sopimuksen tekemista.

(5)  Sopimuksessa olisi kunnioitettava perusoikeuksia ja noudatettava Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jaljempana
'perusoikeuskirja’, tunnustettuja periaatteita, erityisesti perusoikeuskirjan 7 artiklassa tunnustettua oikeutta nauttia
yksityis- ja perhe-elimin kunnioitusta, perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettua oikeutta henkilétietojen suojaan
ja perusoikeuskirjan 47 artiklassa tunnustettua oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan
tuomioistuimeen. Sopimusta olisi sovellettava kyseisten oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

(6)  Sopimus ei saisi vaikuttaa henkilotietojen siirtimiseen tai muun muotoiseen kansallisen turvallisuuden takaamisesta
vastaavien viranomaisten viliseen yhteistyohon eiké rajoittaa sité.

(7)  Asetus (EU) 2016794 sitoo Irlantia, ja sen vuoksi se osallistuu timan padtoksen hyvaksymiseen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794, annettu 11 pdivind toukokuuta 2016, Euroopan unionin lainvalvontayh-
teistyovirastosta (Europol) sekd neuvoston pddtosten 2009/371/YOS, 2009/934/YOS, 2009/935/YOS, 2009/936/YOS
ja 2009/968/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 53).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/991, annettu 8 pdivind kesikuuta 2022, asetuksen (EU) 2016794
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Europolin yhteistyosté yksityisten osapuolten kanssa, Europolin suorittamasta henkil6tietojen
kasittelystd rikostutkintojen tukemiseksi sekd Europolin roolista tutkimuksessa ja innovoinnissa (EUVL L 169, 27.6.2022, s. 1).



L 136/68 Euroopan unionin virallinen lehti 24.5.2023

(8)  Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja SEUTiin liitetyssd, Tanskan asemasta tehdyssd poytakirjassa N:o 22
olevien 1 ja 2 artiklan mukaisesti Tanska ei osallistu timédn pditoksen hyviksymiseen, padtos ei sido Tanskaa eikd
sitd sovelleta Tanskaan.

(9)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu tdstd paitoksestd ja sen lisdyksestd, ja hdn on antanut lausunnon 3
pdivind toukokuuta 2023,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
1. Komissiolle annetaan lupa aloittaa neuvottelut Perun tasavallan kanssa Euroopan unionin lainvalvontayhteistyo-
viraston (Europol) ja vakavan rikollisuuden ja terrorismin torjunnasta vastaavien Perun toimivaltaisten viranomaisten

vélistd henkilotietojen vaihtoa koskevan Euroopan unionin ja Perun tasavallan vilisen sopimuksen tekemiseksi.

2. Neuvottelut kdyddin neuvoston antamien ja timéan padtoksen lisayksessd olevien neuvotteluohjeiden pohjalta.

2 artikla

Komissio nimetddn unionin neuvottelijaksi.

3 artikla

1. Edelldi 1 artiklassa tarkoitetut neuvottelut kidydidin lainvalvontatyoryhmid (poliisi) kuullen, jollei neuvoston
komissiolle myohemmin antamasta ohjeistuksesta muuta johdu.

2. Komissio raportoi neuvostolle sekd neuvottelujen kulusta ettd niiden tuloksista sddnnollisin véliajoin ja neuvoston
pyynnostd ja toimittaa sille asiaa koskevat asiakirjat mahdollisimman pian, jotta neuvoston jésenilld olisi riittdvasti aikaa

valmistautua asianmukaisesti tuleviin neuvotteluihin.

Komissio toimittaa tarvittaessa tai neuvoston pyynnostd kirjallisen raportin.
4 artikla

Tamd pddtos on osoitettu komissiolle.

Tehty Brysselissd 15 pdivana toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. FORSSMED
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NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1013,
annettu 16 piivini toukokuuta 2023,

poikkeuksesta Euroopan talous- ja sosiaalikomitean jisenten ja varajisenten piivirahojen
myontimisesti ja matkakulujen korvaamisesta annettuun piitékseen 2013/471/EU seki paitoksen
(EU) 2021/1072 kumoamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 301 artiklan kolmannen kohdan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston  pddtokselli (EU) 2021/1072 (')  otettiin  kdyttoén  tilapdinen  poikkeus  neuvoston
pddtoksen 2013/471/EU (%) 2, 3 ja 4 artiklasta siltd osin kuin on kyse pdivdrahojen myontdmisestd ja matkakulujen
korvaamisesta Euroopan talous- ja sosiaalikomitean, jiljempind 'komitea’, jdsenille ja heiddn varajisenilleen,
jaljempdna yhdessd 'korvaukseen oikeutetut henkilot', ja kyseiselld tilapdiselld poikkeuksella kokouksiin etdyhteyden
vilitykselld sahkoisesti osallistuvat korvaukseen oikeutetut henkilot oikeutettiin paivirahaan.

(2)  Tilapdistd poikkeusta pidettiin tarpeellisena sen takaamiseksi, ettd komitea voi toimia asianmukaisella ja kestavalld
tavalla kaikkina aikoina institutionaalisen jatkuvuuden varmistamiseksi, kun unionissa on covid-19-pandemian
aiheuttamia jatkuvia matkustusvaikeuksia tai fyysisiin kokouksiin liittyvid terveysrajoituksia.

(3)  Komitean toimittamat raportit tilapdisen poikkeuksen soveltamisesta ovat osoittaneet kokouksiin etiyhteyden
vilitykselld sdhkoisesti osallistuvien korvaukseen oikeutettujen henkiloiden pdivirahasta koituvat talousarvio- ja
ympdristohyodyt sekd edut ja tehokkuushyodyt komitean institutionaalisen ja toiminnan jatkuvuuden kannalta.
Kyseisilld hyodyilld on edelleen merkitysti riippumatta covid-19-pandemian unionissa aiheuttamista matkustusvai-
keuksista, miké kéy ilmi komitean neuvostolle esittimistd pyynnostd saada aikaan rakenteellinen ratkaisu, joka
mahdollistaa péivirahan myontimisen korvaukseen oikeutetuille henkiléille, jotka osallistuvat etiyhteyden
vilitykselld sahkoisesti tietyntyyppisiin komitean kokouksiin.

(4)  Sen vuoksi on aiheellista korvata paitokselld (EU) 2021/1072 kdyttoon otettu tilapdinen poikkeus rakenteellisella
ratkaisulla, joka mahdollistaa paivirahan myontimisen korvaukseen oikeutetuille henkilville, jotka osallistuvat
etiyhteyden vilitykselld sihkoisesti komitean sisdisten sddntdjen mukaisesti asianmukaisesti hyvaksyttyihin
kokouksiin, lukuun ottamatta tyovaliokunnan kokouksia, komitean tdysistuntoja, erityisjaostojen kokouksia ja
neuvoa-antavan valiokunnan “teollisuuden muutokset” kokouksia. Asianmukaisesti perustelluissa  ja
poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa komitean kokouksia on mahdotonta jdrjestdd kaikilta osin fyysisesti
kokouspaikalla, pdiviraha, joka myonnetddn etdyhteyden vilitykselld sihkoisesti osallistuville korvaukseen
oikeutetuille henkiléille, olisi aiheellista myontdd myos komitean muusta asianmukaisesti hyviksytystd kokouksesta,
joka on valttdimaton komitean institutionaalisen ja toiminnan jatkuvuuden takaamiseksi.

(5)  Kokoukseen etdyhteyden wvilitykselld sihkoisesti osallistuvalle korvaukseen oikeutetulle henkilolle aiheutuvat
todelliset hallinnolliset kulut ovat pienemmdt kuin piivdrahan médrd, jota nykyisin sovelletaan kokoukseen
kokouspaikalla osallistuvien osalta, vaikka korvaukseen oikeutetun henkilon kuluttama aika on sama. Ndin ollen on
asianmukaista, ettd kokouksiin etdyhteyden vilitykselld sihkoisesti osallistuville korvaukseen oikeutetuille henkil6ille
myonnettivai paivirahaa mukautetaan vastaavasti.

(") Neuvoston paités (EU) 2021/1072, annettu 28 piivdnd kesikuuta 2021, tilapiisestd poikkeamisesta Euroopan talous- ja
sosiaalikomitean jdsenten ja varajisenten pdivdrahojen ~myontimisestd ja matkakulujen korvaamisesta annetusta
padtoksestd 2013/471/EU covid-19-pandemian unionissa aiheuttamien matkustusvaikeuksien vuoksi (EUVL L 230, 30.6.2021, s. 30).

() Neuvoston pddtos 2013/471/EU, tehty 23 pdivind syyskuuta 2013, talous- ja sosiaalikomitean jdsenten, varajisenten ja
asiantuntijoiden péivirahojen myontimisesti ja matkakulujen korvaamisesta (EUVL L 253, 25.9.2013, s. 22).
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(6)  Komitean olisi vahvistettava yksityiskohtaiset sddnnoét pdivirahojen myoOntimisestd kokouksiin etdyhteyden
vilitykselld sdhkoisesti osallistuville korvaukseen oikeutetuille henkildille, jotta etdosallistumisesta koituva hyéty
olisi mahdollisimman suuri, ja samalla varmistettava, ettd komitean jdrjestimien kokousten mdaird ei kasva
perusteettomasti.

(7)  Komitean olisi toimitettava neuvostolle sddnnollisesti raportteja kokouksiin etdyhteyden vilitykselld sidhkoisesti
osallistuville korvaukseen oikeutetuille henkiloille myonnetyn pdiviarahan soveltamisesta, jotta neuvosto voi
arvioida sen vaikutusta paitoksessd 2013/471/EU vahvistettujen raportointivaatimusten mukaisesti. Raporteissa
olisi erityisesti selvitettdvd sellaisten komitean kokousten mdaidrdn kehitystd, joihin osallistutaan etdyhteyden
vilitykselld sdhkoisesti, tdllaisten kokousten kestoa seki tdllaisiin kokouksiin liittyvid talousarvio- ja ymparisto-
sdastojd.

(8)  Tamin paatoksen olisi oltava osa pddtoksen 2013/471/EU tulevaa kattavaa tarkistamista, johon on mdaard ryhtyd
ennen komitean nykyisen toimikauden paittymista,

(9)  Padtos (EU) 20211072 olisi kumottava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1. Poiketen siitd, mitd paatoksen 2013/471/EU 2, 3 ja 4 artiklassa sdddetddn, korvaukseen oikeutetut henkil6t, jotka
osallistuvat komitean kokouksiin etdyhteyden vilitykselld sdhkoisesti, ovat oikeutettuja vain paivirahaan, jonka suuruus on
145 euroa.

2. Edelld 1 kappaleessa tarkoitetun péivdrahan myontimistd sovelletaan ainoastaan kokouksiin, jotka on hyviksytty
komitean sisdisten sddntdjen mukaisesti, lukuun ottamatta tyovaliokunnan kokouksia, komitean tdysistuntoja,
erityisjaostojen kokouksia ja neuvoa-antavan valiokunnan "teollisuuden muutokset” kokouksia.

3. Asianmukaisesti perustelluissa ja poikkeuksellisissa olosuhteissa 1 kohdassa tarkoitettu pdiviraha myonnetdan myGs
muusta asianmukaisesti hyviksytystd kokouksesta kuin niistd, joista myonnetddn pidiviraha 2 kohdan mukaisesti,
edellyttden ettd tillaista kokousta ei voida jdrjestdd kaikilta osin fyysisesti kokouspaikalla ja ettd se on vilttimiton
komitean institutionaalisen ja toiminnan jatkuvuuden takaamiseksi.

2 artikla

Komitea hyviksyy 1 artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sidnnokset 26 pdivddn heindkuuta 2023 mennessa.

3 artikla
Edelld 1 artiklassa tarkoitetun pédivdrahan soveltamista koskeva raportointi sisillytetddn paatoksen 2013/471/EU 9 artiklan
mukaisiin raportointivaatimuksiin.

4 artikla

Kumotaan pddtos (EU) 2021/1072.

5 artikla

Tama paitos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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Tehty Brysselissd 16 pdivina toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
E. SVANTESSON
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NEUVOSTON PAATOS (EU) 2023/1014,
annettu 16 piivini toukokuuta 2023,

alueiden komitean yhden varajisenen, jota Espanjan kuningaskunta on ehdottanut, nimeimisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 305 artiklan,

ottaa huomioon alueiden komitean kokoonpanon vahvistamisesta 21 péivind toukokuuta 2019 annetun neuvoston
paatoksen (EU) 2019/852 (Y,

ottaa huomioon Espanjan hallituksen ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Perussopimuksen 300 artiklan 3 kohdan nojalla alueiden komitea muodostuu alueellisten ja paikallisten
julkisyhteisojen edustajista, joilla on joko alueellisen tai paikallisen julkisyhteison vaaleissa saatu valtuutus tai jotka
ovat poliittisesti vastuussa vaaleilla valitulle elimelle.

(2)  Neuvosto hyviksyi 10 paivand joulukuuta 2019 péddtoksen (EU) 2019/2157 () alueiden komitean jdsenten ja
varajasenten nimedmisestd 26 paivind tammikuuta 2020 alkavaksi ja 25 péivdnd tammikuuta 2025 paittyviksi

kaudeksi.
(3)  Yksi alueiden komitean varajdsenen paikka on vapautunut Javier VILA FERREROn erottua tehtavastddn.

(4)  Espanjan hallitus on ehdottanut Ana Isabel CARCABA GARCIAa, joka on alueellisen julkisyhteison edustaja, jolla on
alueellisen julkisyhteison vaaleissa saatu valtuutus, Consejera de Hacienda, Gobierno del Principado de Asturias
(finanssiasioista vastaava Asturiasin itsehallintoalueen hallituksen jdsen), alueiden komitean varajiseneksi jaljelld
olevaksi toimikaudeksi eli 25 pdivddn tammikuuta 2025,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Nimetiin Ana Isabel CARCABA GARCIA, joka on alueellisen julkisyhteison edustaja, jolla on vaaleissa saatu valtuutus,
Consejera de Hacienda, Gobierno del Principado de Asturias (finanssiasioista vastaava Asturiasin itsehallintoalueen hallituksen
jasen), alueiden komitean varajaseneksi jiljelld olevaksi toimikaudeksi eli 25 pdivdan tammikuuta 2025.

2 artikla

Tama paitos tulee voimaan pdivind, jona se hyviksytdan.
Tehty Brysselissd 16 pdivand toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
E. SVANTESSON

() EUVLL139,27.5.2019,s. 13.
() Neuvoston péitos (EU) 2019/2157, annettu 10 péivind joulukuuta 2019, alueiden komitean jisenten ja varajiasenten nimedmisestd 26
pdivand tammikuuta 2020 alkavaksi ja 25 paivina tammikuuta 2025 paittyvaksi kaudeksi (EUVLL 327, 17.12.2019, s. 78).
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NEUVOSTON PAATOS (YUTP) 2023/1015,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

Tanskan pysyviin rakenteelliseen yhteisty6hon osallistumisen vahvistamisesta sekid pysyvin
rakenteellisen yhteistyon (PRY) ja siihen osallistuvien jisenvaltioiden luettelon vahvistamisesta
annetun neuvoston péitéksen (YUTP) 2017/2315 muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 46 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen liitetyn
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 42 artiklaan perustuvasta pysyvistd rakenteellisesta yhteistyostd tehdyn
poytikirjan N:o 10,

ottaa huomioon unionin ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan korkean edustajan ehdotuksen,

ottaa huomioon unionin ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan korkean edustajan lausunnon,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (SEU) 46 artiklan 3 kohdassa méiratddn, ettd jisenvaltio, joka haluaa
osallistua pysyvddn rakenteelliseen yhteistyohon (PRY), ilmoittaa aikomuksestaan neuvostolle ja unionin
ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan korkealle edustajalle, jaljempani 'korkea edustaja’.

(2)  Tanskassa jdrjestettiin 1 paivdnd kesikuuta 2022 kansanddnestys perussopimuksiin liitetyssd Tanskan asemasta
tehdyssd poytikirjassa N:o 22 olevassa 5 artiklassa mairdtyn, nithin unionin pditoksiin ja toimiin, joilla on
merkitystd puolustuksen alalla, osallistumista koskevan poikkeuksen kumoamisesta. Kyseisessi kansanddnestyksessi
kumoamista puollettiin.

(3)  Poytakirjassa N:o 22 olevan 7 artiklan mukaisesti Tanska ilmoitti 20 pdivand kesdkuuta 2022 piivitylld Tanskan
ulkoministerin kirjeelld muille jasenvaltioille, ettei se endd halua kayttdd kyseisen poytdkirjan 5 artiklaa 1
pdivastd heindkuuta 2022 alkaen.

(4)  Neuvosto ja korkea edustaja vastaanottivat 23 paivind maaliskuuta 2023 SEU 46 artiklan 3 kohdan mukaisen
Tanskan ilmoituksen, jonka mukaan Tanska aikoo osallistua PRY-yhteistyohon.

(5) Tanska on kansallisessa tdytintoonpanosuunnitelmassaan ilmaissut kykynsd tdyttdd neuvoston paitoksen
(YUTP) 2017/2315 (') liitteeseen sisaltyvit tiukemmat sitoumukset, jotka osallistuvat jasenvaltiot ovat tehneet
keskenddn.

(6)  Koska tarvittavat edellytykset tdyttyvidt, on sen vuoksi aiheellista, ettd neuvosto hyviksyy paitoksen, jossa
vahvistetaan Tanskan osallistuminen PRY-yhteistychon.

(7)  Nain ollen paitos (YUTP) 2017/2315 olisi muutettava timdn mukaisesti,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Vahvistetaan Tanskan osallistuminen PRY-yhteistyohon.

(") Neuvoston paitos (YUTP) 2017/2315, annettu 11 péivind joulukuuta 2017, pysyvédn rakenteellisen yhteistyon (PRY) ja siihen
osallistuvien jasenvaltioiden luettelon vahvistamisesta (EUVL L 331, 14.12.2017, s. 57).
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2 artikla

Lisdtddn pdatoksen (YUTP) 2017/2315 2 artiklaan kolmannen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:

»

—  Tanska,”.
3 artikla

Tamad pddtos tulee voimaan péivind, jona se hyviksytain.

Tehty Brysselissd 23 pdivand toukokuuta 2023.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. BORRELL FONTELLES
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2023/1016,
annettu 22 piivini toukokuuta 2023,

eriisti Kiinasta tuotaviin eliinperiisiin tuotteisiin liittyvisti suojatoimenpiteisti tehdyn
paitoksen 2002/994/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsddadannon ja
eliinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sdintdjen soveltamisen
varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY)
N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) Nio 1151/2012, (EU) Nio 652/2014, (EU) 2016429 ja (EU) 2016/2031,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY,
2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662ETY, 90/425[ETY, 91/496/ETY,
96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston pddtoksen 92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus)
15 piivind maaliskuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (') (virallista
valvontaa koskeva asetus) ja erityisesti sen 128 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission paitostd 2002/994/EY (3 sovelletaan kaikkiin Kiinasta tuotaviin ja ihmisravinnoksi tarkoitettuihin tai
rehuna kaytettaviin eldinperdisiin tuotteisiin.

(2)  Mainitun paitoksen 2 artiklan 1 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden on kiellettavd kyseisten tuotteiden tuonti.
Piidtoksen 2 artiklan 2 kohdassa sdddetddn kahdesta kieltoa koskevasta poikkeuksesta.

(3)  Ensimmiisen poikkeuksen mukaisesti jasenvaltioiden on sallittava paitoksen 2002/994/EY liitteessd olevassa I
osassa lueteltujen tuotteiden tuonti noudattaen kyseisiin tuotteisiin sovellettavia, eldinten terveyttd ja
kansanterveyttd koskevia erityisedellytyksia.

(4)  Toisen poikkeuksen mukaisesti jasenvaltioiden on sallittava pddtoksen 2002/994/EY liitteessd olevassa II osassa
lueteltujen tuotteiden tuonti, kun nithin on liitetty Kiinan toimivaltaisen viranomaisen antama vakuutus siitd, ettd
kullekin ldhetykselle on tehty kemiallinen testi sen varmistamiseksi, ettd kyseiset tuotteet eivit vaaranna ihmisten
terveyttd.

(5)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 853/2004 (*), sellaisena kuin sen on muutettuna komission
delegoidulla asetuksella (EU) 2022/2258 (), sisillytetddn tietyt rasvajohdannaiset, kuten D3-vitamiini ja
D3-vitamiinin valmistukseen kiytettivdt lahtoaineet, pitkille jalostettuihin tuotteisiin. Muutos tehtiin, koska
kyseisistd eldinperdisistd tuotteista eldinten terveydelle ja kansanterveydelle aiheutuvat riskit poistetaan niiden
erityiskésittelylld, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 853/2004.

() EUVLL95,7.4.2017,s. 1.

() Komission paitds 2002/994/EY, tehty 20 piivind joulukuuta 2002, erdistd Kiinasta tuotaviin eldinperdisiin tuotteisiin liittyvistd
suojatoimenpiteistd (EYVL L 348, 21.12.2002, s. 154).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 pdivand huhtikuuta 2004, eldinperdisid elintarvikkeita
koskevista erityisistd hygieniasaannoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2022/2258, annettu 9 pidivani syyskuuta 2022, eldinperiisid elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniavaatimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteen III muuttamisesta ja
oikaisemisesta kalastustuotteiden, munien ja tiettyjen pitkille jalostettujen tuotteiden osalta sekd komission delegoidun asetuksen
(EU) 2019/624 muuttamisesta tiettyjen simpukoiden osalta (EUVL L 299, 18.11.2022, s. 5).
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Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2021/405 (°) sdddetddn, ettd sorkka- ja kavioeldimistd saatavien pitkalle
jalostettujen tuotteiden tulo unioniin on sallittua kyseisen asetuksen liitteessd XII luetelluista kolmansista maista.
Kiina kuuluu kyseisen asetuksen liitteessd XII lueteltuihin kolmansiin maihin. Sen vuoksi D3-vitamiinin ja sen
valmistuksessa kdytettavien lihtoaineiden tulo Kiinasta unioniin olisi sallittava kyseisen asetuksen 22 artiklan a
alakohdan mukaisesti.

D3-vitamiini on erittdin puhdas tuote, ja sitd kdytetddn myos rehussa eldinten ravitsemuksellisten tarpeiden
tdyttimiseksi. D3-vitamiinilla on tdrked tehtdva kalsiumin ja fosforin fysiologisten prosessien sditelyssd. Kyseisen
vitamiinin puutteen ehkiisemiseksi on hyviksytty erilaisia lisdaineita erityisesti rehussa kdytettaviksi. D3-vitamiini
on tarpeellinen my6s eldinten terveyden ja hyvinvoinnin kannalta. Asianomaisten tuotteiden tuonnin olisi oltava
rehuja, kansanterveyttd ja eldinten terveyttd koskevien vaatimusten mukaista. Ndin ollen D3-vitamiinin ja sen
valmistuksessa kiytettivien ldhtoaineiden tulo Kiinasta unioniin olisi sallittava Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1069/2009 () ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 ()
mukaisesti.

Sen vuoksi on aiheellista laajentaa tuontikieltoon sovellettavaa pddtoksen 2002/994/EY 2 artiklan 2 kohdan
mukaista poikkeusta koskemaan Kiinasta unioniin tuotavaa D3-vitamiinia ja sen valmistuksessa kéytettivid
lahtoaineita.

Sen vuoksi paitostd 2002/994/EY olisi muutettava.

(10) Tassa padtoksessd siddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mubkaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan paatoksen 2002/994/EY liite timan padtoksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 22 pdivina toukokuuta 2023.

0)

()

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2021/405, annettu 24 pdivind maaliskuuta 2021, niiden kolmansien maiden tai kolmansien
maiden alueiden luetteloista, joista tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden tulo unioniin on sallittua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti (EUVL L 114, 31.3.2021, s. 118).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 pdivind lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd seké asetuksen (EY) N:o 1774/2002
kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 piivind syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa
kaytettavistd lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).
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LIITE

Korvataan pdatoksen 2002/994/EY liitteessd oleva I osa seuraavasti:

"1 OSA

Luettelo ihmisravinnoksi tai rehuksi tarkoitetuista eldinperdisistd tuotteista, joiden tuonti unioniin sallitaan ilman 3
artiklassa sdddettyd todistusta:

— kalastustuotteet paitsi:
— vesiviljelystd saadut,
— kuoritut ja/tai jalostetut katkaravut,
— Procambrus clarkii -lajin ravut, jotka on pyydetty makeista luonnonvesistd,
— gelatiini,
— elintarvikelisaaineet Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 mukaisesti (¥),

— ravintolisind tai ravintolisissd kaytettdvdt aineet Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/46/EY
mukaisesti (**),

— ihmisten kéyttoon tarkoitettu D3-vitamiini ja sen valmistuksessa kdytettdvit lahtoaineet, kun niille on tehty jokin
kyseisille pitkalle jalostetuille tuotteille (rasvajohdannaisille) asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa XVI
jaksossa vahvistetuista erityiskasittelyistd (***),

— lemmikkieldinten ruoka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009 mukaisesti (****),
— rehuaineiksi katsottavat kondroitiinisulfaatti ja glukosamiini komission asetuksen (EU) N:o 68/2013 mukaisesti (*****),

— rehun lisdaineena kiytettdvd D3-vitamiini Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003
mukaisesti (******) ja sen valmistuksessa kdytettdvit ldhtoaineet tuotantoeldinten rehun ja lemmikkieldinten ruoan
osalta asetuksen (EY) N:o 1069/2009 mukaisesti,

— rehun lisdaineina kaytettdvat L-kysteiini ja L-kystiini asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaisesti.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivini joulukuuta 2008, elintarvikeli-
sdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).
(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 paivana kesdkuuta 2002, ravintolisid koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).
(***)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, eldinperisid
elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnnoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).
(****)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 péivind lokakuuta 2009, muiden kuin
ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssadnnoistd
sekd asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).
() Komission asetus (EU) N:o 68/2013, annettu 16 paivdnd tammikuuta 2013, rehuaineluettelosta (EUVL L 29,
30.1.2013, 5. 1).
(***%) - Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 péivdnd syyskuuta 2003, eldinten
ruokinnassa kaytettdvisti lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).”
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2023/1017,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tiytintoonpanopditéksen (EU) 2020/1729 muuttamisesta silti osin  kuin on kyse
metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin (MRSA) seurannasta lihasioissa

(tiedoksiannettu numerolla C(2023) 3251)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston paitoksen 90/424/ETY muuttamisesta
ja neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta 17 pdivind marraskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2003/99/EY (') ja erityisesti sen 4 artiklan 5 kohdan, 7 artiklan 3 kohdan ja 9 artiklan 1 kohdan
neljannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2003/99/EY mukaan jdsenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd seurannan avulla saadaan
vertailukelpoisia tietoja mikrobilddkeresistenssin esiintymisestd zoonoosien aiheuttajissa ja, sikili kuin ne ovat
vaaraksi kansanterveydelle, muissa taudinaiheuttajissa.

(2)  Direktiivissd 2003/99/EY sdddetddn lisdksi, ettd jasenvaltioiden on arvioitava mikrobilddkeresistenssin suuntauksia ja
lahteitd alueellaan ja toimitettava komissiolle vuosittain kertomus, jossa annetaan kyseisen direktiivin mukaisesti
kerityt tiedot.

(3)  Komission tdytintoonpanopditoksessid (EU) 2020/1729 (¥ vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot zoonoottisten
bakteerien ja indikaattoribakteerien mikrobildikeresistenssin yhdenmukaistettua seurantaa ja raportointia varten.
Kyseisessd tdytintoonpanopditoksessid vahvistetut sddnnét kattavat vuodet 2021-2027, ja niissd vahvistetaan
ndytteenottojirjestelmd, jota sovelletaan eri eldinlajeihin vuorovuosin. Tamén vuorottelujirjestelmidn mukaisesti
lihasioista on otettava naytteitd vuonna 2025.

(4)  Metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA) on patogeeni, joka aiheuttaa terveydenhuollon yhteydessi ja
erilaisissa yhteisoissd ihmisille lukuisia infektioita, jotka ovat vaikeita hoitaa, silld ne ovat vastustuskykyisid useille
antibiooteille. Karjassa esiintyvin MRSA:n (LA-MRSA) ja erityisesti klooniryhmédan 398 kuuluvan sekvenssityypin
398 ilmaantumisesta ja yleistyvastd esiintyvyydestd sioissa on viime vuosikymmenind tullut maailmanlaajuinen
huolenaihe, koska sen levidminen voi vaarantaa ihmisten tartuntatautien tehokkaan hoidon. LA-MRSA-tartunnan
saaneiden sikojen kasvatus ja teurastus ovat myds mahdollisia tartuntariskitekijoitd tietyille ihmisryhmille, kuten
karjankasvattajille ja teurastamojen tyontekijoille. Sen vuoksi olisi erittdin hyddyllistd seurata LA-MRSA:n
esiintyvyyttd lihasioissa, jotta saadaan kattavaa, vertailukelpoista ja luotettavaa tietoa MRSA:n kehittymisesti ja
levidmisestd koko unionissa ja voidaan tarvittaessa laatia asianmukaisia toimia MRSA-tartuntojen ehkaisemiseksi ja
valvomiseksi.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) julkaisi 17 pdivind lokakuuta 2022 tieteellisen raportin
"Technical specifications for a baseline survey on the prevalence of meticillin resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
in pigs” () (EFSAn tekniset eritelmdt). Raportissa korostetaan, ettd on aiheellista tehdd vuoden kestivd EU:n
laajuinen tutkimus teurastettavien lihasikojen erille, jotta voidaan arvioida MRSA:n esiintyvyyttd eurooppalaisessa
lihasikapopulaatiossa, ja siind mdiritellddn tutkimusta varten suunnitelma, johon sisiltyviat kohdepopulaatio,
otantavaatimukset, analyysimenetelmit ja tietojen raportointivaatimukset.

(6)  EFSAn tekniset eritelmit olisi otettava huomioon vahvistettaessa sddntojd lihasioissa esiintyvin MRSA:n
yhdenmukaisesta seurannasta ja raportoinnista unionissa.

() EUVLL325,12.12.2003,s. 31.

() Komission tdytintoonpanopddtos (EU) 2020/1729, annettu 17 pdivind marraskuuta 2020, zoonoottisten bakteerien ja indikaattori-
bakteerien mikrobilddkeresistenssin seurannasta ja raportoinnista sekd tdytintoonpanopddtoksen 2013/652/EU kumoamisesta
(EUVLL 387,19.11.2020, s. 8).

() https:/[www.efsa.europa.eu/fi/efsajournal/pub/7620
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(7)  Jotta voitaisiin hyodyntida kaytossd olevan vuotuisen vuorottelujirjestelmin mukaista vuodeksi 2025 suunniteltua,
tiettyjen muiden bakteerien osalta suoritettavaa ndytteenottoa lihasioista, lihasikojen MRSA-seurantaa koskevat
vaatimukset olisi vahvistettava tdytintoonpanopddtoksessa (EU) 2020/1729 ja niitd olisi sovellettava 1
pdivistd tammikuuta 2025.

(8)  Sen vuoksi tdytintoonpanopddtostd (EU) 2020/1729 olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Tidytintoonpanopiitoksen (EU) 2020/1729 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanopadtos (EU) 2020/1729 seuraavasti:
1) Lisdtddn 1 artiklan 2 kohtaan f alakohta seuraavasti:

"f) metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus (MRSA).”;
2) Korvataan 3 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Mikrobilddkeresistenssid varten nimetyt kansalliset vertailulaboratoriot tai muut laboratoriot, jotka
toimivaltainen viranomainen on nimennyt asetuksen (EU) 2017/625 37 artiklan mukaisesti, ovat velvollisia
toteuttamaan

a) tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun bakteeri-isolaattien testauksen mikrobilddkeherkkyyden varalta liitteessd
olevan A osan 4 kohdassa vahvistettujen teknisten vaatimusten mukaisesti;

b) ESBL- tai AmpC-entsyymii taikka karbapenemaasia tuottavan E. coli -bakteerin erityisseurannan liitteessd olevan A
osan 5 kohdassa vahvistettujen teknisten vaatimusten mukaisesti;

¢) MRSA:n erityisseurannan liitteessd olevan A osan 5 a kohdassa vahvistettujen teknisten vaatimusten mukaisesti;
d) liitteessd olevan A osan 6 kohdassa tarkoitetun vaihtoehtoisen menetelmén.”;

3) Muutetaan liite timin padtoksen liitteen mukaisesti.

2 artikla
Soveltaminen
Tatd paidtostd sovelletaan 1 paivistd tammikuuta 2025.
3 artikla
Osoitus

Tamd pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 23 pdivina toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Stella KYRIAKIDES

Komission jdsen
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LIITE

Muutetaan komission tdytintéonpanopéitoksen (EU) 2020/1729 liitteessd oleva A osa seuraavasti:
1. Lisdtddn 1 kohtaan f alakohta seuraavasti:

"f) MRSA-isolaatit, jotka ovat periisin lihasioista teurastuksen yhteydessi otetuista sierainnaytteista.”;
2. Korvataan 2 kohdan a alakohta seuraavasti:

"a) vuodet 2021, 2023, 2025 ja 2027: mikrobilddkeresistenssin seurannan on katettava lihasiat, alle vuoden ikiiset
nautaeldimet, sianlihan ja naudanlihan, lukuun ottamatta lihasikojen MRSA:n seurantaa, jota ei suoriteta vuosina
2023 ja 20277

3. Korvataan 3.1 kohta seuraavasti:
”3.1 Teurastamotasolla
a) Otanta-asetelma:

Laatiessaan teurastamotason ndytteenottosuunnitelmaa umpisuolen sisillostd otettavien ndytteiden osalta
jasenvaltioiden on otettava huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen tekniset eritelmdt, jotka koskevat
satunnaisndytteenottoa zoonoottisten bakteerien ja indikaattoribakteerien mikrobilddkeresistenssin
yhdenmukaistettua seurantaa varten (').

Laatiessaan teurastamotason naytteenottosuunnitelmaa lihasikojen sierainndytteiden osalta jasenvaltioiden on
otettava huomioon EFSAn tekniset eritelmit, jotka koskevat metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus
-bakteerin (MRSA) esiintyvyydest sioilla tehtivdd peruskartoitusta (?).

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd teurastamoissa, joissa kisitellddn vahintddn 60 prosenttia jisenvaltion
tietystd kotieldinpopulaatiosta, jarjestetddn suhteutettu ositettu otanta ndytteistd, ettd otetut ndytteet jactaan
tasaisesti seurantajaksolle ja ettd kunkin kuukauden ndytteenottopdivit satunnaistetaan siind médrin kuin se
on mahdollista. Naytteet on otettava terveisti eldimistd, jotka ovat perdisin satunnaisesti valituista
epidemiologisista yksikoistd. Broilerien ja teuraskalkkunoiden epidemiologinen yksikko on parvi. Lihasikojen
ja alle vuoden ikdisten nautaeldinten epidemiologinen yksikko on teuraseri.

Samasta epidemiologisesta yksikostd otetaan vain yksi umpisuolen sisdllon néyte vuodessa. Kukin umpisuolen
sisdllon ndyte on otettava yhdestd ruhosta, joka on valittu epidemiologisesta yksikostd satunnaisesti.
Broilereiden osalta kukin umpisuolen sisallon ndyte on kuitenkin otettava kymmenestd ruhosta, jotka on
valittu epidemiologisesta yksikostd satunnaisesti.

Samasta epidemiologisesta yksikostd satunnaisesti valituista 20 eri siasta on otettava vuosittain
kaksikymmentd sierainndytettd. Néytteet on koottava viidestd niytteestd koostuviin neljadn yhdistettyyn
ryhmiéin. Jos epidemiologisessa yksikossd on vihemmin kuin 20 sikaa, kaikista kyseisen epidemiologisen
yksikon sioista on otettava niytteet, ja tuloksena saadut nédytteet on jaettava mahdollisimman tasaisesti
neljaksi yhdistetyksi ndyteryhmaksi. Ndytteet on otettava sikojen tainnutuksen jilkeen mutta ennen ruhojen
kalttausta.

Teurastamokohtaisesti kerittivien ndytteiden maird on suhteutettava vuotuiseen tuotantokapasiteettiin, joka
kullakin ndytteenottosuunnitelman piiriin kuuluvalla teurastamolla on.

b) Otoskoko:

Jotta voidaan testata 4.1 kohdassa tarkoitettujen bakteeri-isolaattien vaaditun vahimmaismairan mikrobilddke-
herkkyys, jasenvaltioiden on otettava vuosittain riittdvd madrd 1 kohdan a alakohdan ii ja iii alakohdassa, 1
kohdan b alakohdassa ja 1 kohdan ¢ alakohdan i-iv alakohdassa tarkoitettuja niytteitd ottaen huomioon
seurannan kohteena olevien bakteerilajien arvioitu esiintyvyys asianomaisessa eldinpopulaatiossa.

(") https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6364
() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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Timin kohdan ensimmdisestd alakohdasta poiketen jdsenvaltiot voivat pddttdd rajoittaa vuotuisen
ndytemddrdn 300 niytteeseen, jos seurannan kohteena olevien bakteerilajien esiintyvyyden tiedetdin olevan
enintddn 30 prosenttia asianomaisessa eldinpopulaatiossa, jos esiintyvyys ei ole tiedossa ensimmdisend
seurantavuonna tai jos ndytteenottoa varten saatavilla olevien epidemiologisten yksikoiden méari ei ole niin
suuri, ettd voitaisiin vilttda toistuva ndytteenotto samoista yksikoistd. Tdtd vuotuista madrad voidaan vahentdd
edelleen 150 ndytteeseen kunkin tietyn bakteeri-isolaattien | eldinpopulaatioiden yhdistelmin osalta, jos
jasenvaltioiden kansallinen vuosituotanto on alle 100 000 tonnia broilerinlihaa, alle 100000 tonnia
kalkkunanlihaa, alle 100 000 tonnia sianlihaa tai alle 50 000 tonnia naudanlihaa. Jasenvaltioiden, jotka
kéyttdvit mahdollisuutta rajoittaa vuotuista ndytemiidrdd, on perusteltava pditoksensd dokumentoidulla
ndytolld, kuten tutkimustuloksilla, ja toimitettava timd néytto komissiolle ennen kuin suppeampi néytteenotto
toteutetaan ensimmadisen kerran.

Jasenvaltioiden on otettava vuosittain vahintddn 300 ndytettd kustakin 1 kohdan d alakohdan i-iv alakohdassa
tarkoitetusta eldinpopulaatiosta. Téstd vaatimuksesta poiketen jisenvaltiot voivat piittdd ottaa kustakin
asianomaisesta tietystd eldinpopulaatiosta vahimmaismaardnd 150 ndytettd 300 néytteen sijaan, jos niiden
vuotuinen kansallinen tuotanto on alle 100 000 tonnia broilerinlihaa, alle 100 000 tonnia kalkkunanlihaa,
alle 100 000 tonnia sianlihaa tai alle 50 000 tonnia naudanlihaa.

Jasenvaltioiden on otettava vuosittain néytteitd riittdvastd méddrdstd 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettujen
eldiinpopulaatioiden epidemiologisia yksikoitd, jotta saadaan tarkka arvio MRSA:n esiintyvyydestd lihasikojen
populaatiossa kussakin maassa. Tdtd varten jasenvaltioiden on mddritettdvd niiden teuraserien méard, joista
ndytteet otetaan, kayttien metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin (MRSA) esiintyvyydesti sioilla
tehtdvad peruskartoitusta koskevissa EFSAn teknisissd eritelmissd tarkoitettuja laskentakaavoja ().”;

4. Lisdtddn 4.1 kohtaan alakohta seuraavasti:
"MRSA:

— Enintddn 208 isolaattia, jotka ovat periisin 1 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista naytteisté ja jotka on vahvistettu
5 a kohdan mukaisesti.”;

5. Muutetaan 4.2 kohta seuraavasti:
a) Korvataan ensimmdiinen alakohta seuraavasti:

“Jasenvaltioiden on kiytettdva taulukoissa 2, 3, 4 ja 4 a vahvistettuja epidemiologisia raja-arvoja ja pitoisuusalueita,
kun ne madrittavit Salmonella spp:n, C. coli -bakteerin, C. jejuni -bakteerin sekd E. coli -indikaattoribakteerin, E.
faecalis -indikaattoribakteerin, E. faecium -indikaattoribakteerin ja MRSA:n mikrobilddkeherkkyyden.”;

b) Lisitddn kolmannen alakohdan jilkeen alakohta seuraavasti:
"Jasenvaltioiden on kiytettdvdi MRSA:n erityisseurantaa varten 5 a kohdassa tarkoitettuja menetelmia.”;

¢) Lisdtddn taulukon 4 jilkeen taulukko 4 a seuraavasti:

"Taulukko 4 a

Mikrobiliikeresistenssin seurannassa kiytettivi mikrobildidkeaineiden paneeli, EUCASTin resistenssin
raja-arvot ja pitoisuusalueet, jotka testataan Staphylococcus aureus -bakteerin osalta

Mikrobildidkeresistenssin tulkinnalliset raja-
arvot (mg(L) Pitoisuusalue (mg|/l)
Mikrobilddke Mikrobilddkeryhma (kuoppien maard
Kliininen raja-arvo suluissa)
ECOFF 2022 2022
Kefoksitiini Kefamysiini >4 > 4% 0,5-16 (6)
Kloramfenikoli Fenikoli >16 >8 4-64 (5)

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
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Siprofloksasiini Fluorokinoloni >2 >1 0,25-8 (6)
Klindamysiini Linkosamidi > 0,25 >0,25 0,125-4 (6)
Erytromysiini Makrolidi >1 >1 0,25-8 (6)
Gentamysiini Aminoglykosidi >2 >2 0,5-16 (6)
Linetsolidi Oksatsolidinoni >4 >4 1-8 (4)
Mupirosiini Karboksyylihapot >1 NA 0,5-2+256 (4)
Kinupristiinif Streptogramiini >1 >2 0,54 (4)
Dalfopristiini
Sulfametoksatsoli Folaatin >128 NA 64-512 (4)
aineenvaihduntareitin
antagonisti
Tetrasykliini Tetrasykliini >1 >2 0,5-16 (6)
Tiamuliini Pleuromutiliini >2 NA 0,5-4 (4)
Trimetopriimi Folaatin >2 >4 1-16 (5)
aineenvaihduntareitin
antagonisti
Vankomysiini Glykopeptidi >2 >2 1-8 (4)

NA: ei saatavilla. *: EUCAST ei anna Kliinisend raja-arvona.”

6. Lisitddn 5 kohdan jilkeen 5 a kohta seuraavasti:
”5a MRSA:n erityisseuranta

MRSA:n osoittamiseksi 1 kohdan f alakohdan mukaisesti kerityistd sierainndytteistd 3 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen laboratorioiden on kaytettavd eristysmenetelmid ja PCR-tekniikkaan perustuvia () varmistusme-
netelmid, joita tarkoitetaan metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus -bakteerin (MRSA) esiintyvyydestd sioilla
tehtdvidd peruskartoitusta koskevissa EFSAn teknisissd eritelmissa (), jotka esitetddn yksityiskohtaisesti mikrobilddke-
resistenssid kisittelevin EU:n vertailulaboratorion protokollissa (%).

Oletettujen MRSA-isolaattien vahvistamiseksi laboratoriot voivat paittad korvata PCR-tekniikkaan perustuvan
varmistusmenetelman WGS-menetelmilld, joka suoritetaan mikrobilddkeresistenssid kisittelevin EU:n vertailulabo-
ratorion protokollien mukaisesti (7).

Kaikki vahvistetut PCR-menetelmilld tai WGS-menetelmilld tunnistetut MRSA-isolaatit, kuitenkin enintiin 208
isolaattia, on testattava taulukon 4 a mukaisella mikrobilddkepaneelilla. Kutakin epidemiologista yksikk6d kohti saa
testata vain yhden isolaatin. MRSA-isolaatit, jotka on vahvistettu PCR-tekniikkaan perustuvalla menetelmalld ja jotka
eivit kuulu klooniryhmdin 398, on testattava WGS-menetelmalli noudattaen mikrobilddkeresistenssid
kisittelevin EU:n vertailulaboratorion protokollia (). PCR-tekniikkaan perustuvalla menetelmilld vahvistetuista
MRSA-isolaateista, jotka kuuluvat klooniryhmdian 398, on testattava WGS-menetelmalld 20 prosenttia, kuitenkin
enintddn 20 isolaattia.”

(*) Polymeraasiketjureaktiotesteihin (PCR-testeihin) perustuva menetelma.
() https:/|www.cfsa.europa.cu/en/efsajournal/pub/7620

() https:/|www.eurl-ar.eu/protocols.aspx

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx

() https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx


https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7620
https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx
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SUOSITUKSET

KOMISSION SUOSITUS (EU) 2023/1018,
annettu 4 piivini toukokuuta 2023,

urheilutapahtumiin ja muihin suorina lihetettyihin tapahtumiin kohdistuvan verkkopiratismin
torjunnasta

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 292 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Urheilutapahtumat ja muut suorina ldhetettdvit tapahtumat, jiljempéna ‘live-tapahtumat’, kuten konsertit, edistdvit
osaltaan monimuotoista eurooppalaista kulttuurielimédd. Niilli on myos tirked rooli kansalaisten saattamisessa
yhteen ja yhteisollisyyden luomisessa. Tallaisten tapahtumien jirjestiminen sekd niiden suorat lahetykset ja
edelleenldhetykset vaativat huomattavia investointeja ja edistavit talouskasvua ja tydpaikkojen luomista unionissa.

Kuten Euroopan parlamentin 19. toukokuuta 2021 urheilutapahtumien jirjestdjien haasteista digitaalisessa
ympdristossd antamassa paitoslauselmassa (') todetaan ja kuten viimeaikaisista tutkimuksista kdy ilmi (?), useimpien
suorien urheiluldhetysten keskeisin arvo on hyddynnettavissd suoran lihetyksen aikana ja se pdittyy tapahtuman
pddttyessd. Niin ollen suorien urheiluldhetysten luvattomat edelleenldhetykset voivat aiheuttaa merkittavid
tulonmenetyksid sekd urheilutapahtumien jérjestdjille ettd lahetystoiminnan harjoittajille ja siten heikentdd niiden
tarjoamien palvelujen kannattavuutta. Euroopan parlamentti korosti tehokkaiden oikeussuojakeinojen tarvetta
suoria urheilutapahtumia varten ja totesi myos, ettd samaan aikaan urheilutapahtumien jirjestédjien olisi edistettdva
eurooppalaista urheilumallia, joka myotavaikuttaa urheilun kehitykseen ja vastaa sosiaalisia ja kasvatuksellisia
tavoitteita. Tdmd suositus annetaan jatkotoimena tdhdn pditoslauselmaan suosittelemalla toimenpiteitd, joita
jasenvaltioita ja markkinatoimijoita kannustetaan toteuttamaan.

Vastaavat huomiot koskevat muiden tapahtumien suoria lahetyksig, jotka erityisluonteensa vuoksi herattavit eniten
kiinnostusta yleison taholta ja tuottavat suurimman osan arvostaan suoran lihetyksen aikana. Timid koskee
esimerkiksi kulttuuritapahtumien suoria lihetyksid, kuten konsertteja, oopperaa, musiikkia, teatteriesityksid tai
peliviihdettd. Live-tapahtumiin kohdistuvan piratismin aiheuttamia taloudellisia vahinkoja ovat muun muassa
kayttdjien tilausmaksujen, padsylipputulojen ja mainostulojen menettiminen, mika vaikuttaa kaikkiin sidosryhmiin
live-tapahtuman arvoketjussa.

Piratismia tapahtuu yhi sofistikoituneemmilla tavoilla, joilla suorat ldhetykset tuodaan luvattomina edelleenla-
hetyksind kéyttdjien saataville verkossa eri palvelujen kuten laittomien IPTV-palvelujen, sovellusten tai
verkkosivustojen kautta. Urheilutapahtumien verkkopiratismista saatavat tulot arvioitiin 522 miljoonaksi euroksi
vuonna 2019, kun otetaan huomioon ainoastaan kiyttdjien tilausmaksuihin pohjautuvat laittomat liiketoimin-
tamallit (*). Kyseessd on maailmanlaajuinen ilmio, jossa live-tapahtumia striimaavat piraattipalvelut kdyttavit yha
enemmin nk. offshore-verkkoisannéintiyrityksid tavoittaakseen kayttdjit unionissa samalla kun voidaan minimoida
tekijanoikeuslainsddddnnon tai rikosoikeuden noudattaminen (*). Viime vuosina on kehitetty uudentyyppinen
piratismia tukeva palvelu, josta kiytetddn nimitystd "Piracy as-a-Service” (PaaS) eli “piratismi palveluna”. Se tarjoaa

P9_TA(2021)0236.

Urheilutapahtumien jérjestdjien haasteet digitaalisessa ymparistossd. Euroopan tason lisdarvon arviointi, Euroopan parlamentin
tutkimuspalvelu, joulukuu 2020. Laiton IPTV Euroopan unionissa. Raportti taloudellisesta, oikeudellisesta ja teknisestd analyysista,
EUIPO, heindkuu 2019. Live event piracy. Challenges and best practices from online intermediaries to prevent the use of their services
for live event piracy, EUIPO, maaliskuu 2023.

Urheilutapahtumien jérjestdjien haasteet digitaalisessa ympdristossd. Euroopan tason lisdarvon arviointi, Euroopan parlamentin
tutkimuspalvelu, joulukuu 2020.

Live event piracy. Challenges and best practices from online intermediaries to prevent the use of their services for live event piracy,
EUIPO, maaliskuu 2023.
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joukon kiyttovalmiita palveluja, joiden avulla tdysin toimiva piratismioperaatio on helppo luoda, toteuttaa ja
muuttaa rahaksi. Joissakin tapauksissa nima piratismipalvelut jljittelevit luvallisten suoratoistopalvelujen ulkoasua.
Lisiksi toimijat, jotka tuovat luvattomia edelleenldhetyksid saataville, ovat kehittineet strategioita lainvalvontatoi-
menpiteiden kiertdmiseksi. Ndistd syistd on tarpeen seurata huolellisesti sellaisten uusien piratismistrategioiden ja
sddant6jen kiertdmisstrategioiden kehittdmistd, jotka voivat vaikuttaa myds muuntyyppiseen sisdltoon ja
oikeudenhaltijoiden mahdollisuuksiin kiyttdd oikeuksiaan tehokkaasti, ottaen erityisesti huomioon teknologiset
muutokset ja uudet litketoimintamallit.

Live-tapahtumien luvattomat edelleenlidhetykset verkossa alkavat lihetystd edeltivin signaalin tai lahetyssignaalin
laittomalla salakuuntelulla ja sieppaamisella, minkéd jilkeen se siirretddn eri vilityspalvelujen tarjoajien kautta
loppukayttdjille eri rajapintojen (verkkosivustojen, sovellusten, IPTV:n) vilitykselld. Luvattomiin edelleenldhetyksiin
voidaan kayttdd suorituskykyisten ratkaisujen tarjoajien palveluja, esimerkkeind erityisten palvelinten tarjoajat.
Lisiksi luvattomia edelleenldhetyksid harjoittavat voivat kayttad hyvikseen ketjun alkupdin palveluja kuten
sisdllonjakeluverkkoja tai kddnteisid vilityspalvelimia téllaisten edelleenldhetysten valittimiseksi tai niiden ldhteen
peittimiseksi. Ketjun loppupddssi internetyhteyden tarjoajat tarjoavat loppukiyttdjille yhteyden verkkoon ja
toimivat yhdyskdytavina kaikkeen verkossa saatavilla olevaan sisaltoon.

Kun otetaan huomioon internetin rakenne, erityyppisten vilityspalvelujen roolit sekd niiden kaytettivissd olevat
tekniset keinot, vilityspalvelujen tarjoajat voivat olla ratkaisevassa asemassa auttaakseen oikeudenhaltijoita ja
kansallisia viranomaisia lopettamaan live-tapahtumien luvattomat edelleenldhetykset tai estimdin pédsyn niihin.
Sen vuoksi on tarpeen mairittdd tehokkaat ratkaisut, jotka on mukautettu erityyppisten vélityspalvelujen tarjoajien
tehtdviin, ottaen huomioon unionin lainsdddanto ja erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2022/2065 () nojalla vilityspalvelujen tarjoajiin sovellettavat erilaiset velvoitteet, jotta ne voisivat nopeasti
lopettaa live-tapahtumien luvattomat edelleenldhetykset tai estdd niihin paasyn.

Unionin lainsddddnnossd sdddetddn jo erilaisista vélineistd tekijanoikeudella ja ldhioikeuksilla suojatun sisillon
luvattoman edelleenldhetyksen torjumiseksi. Oikeudenhaltijoilla on muun muassa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2001/29/EY () 8 artiklan 3 kohdan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2004/48/EY () 9 ja 11 artiklan nojalla mahdollisuus hakea kieltoa tai maardystd oikeudenloukkaajia tai
sellaisia valittdjid vastaan, joiden palveluita kolmas osapuoli kdyttda tekijanoikeuden tai ldhioikeuden rikkomiseen.
Lisiksi asetuksessa (EU) 2022/2065 vahvistetaan yleiset puitteet turvallisen, ennakoitavan ja luotettavan
verkkoympdriston varmistamiseksi ottaen huomioon laittoman sisdllon levittiminen verkossa. Asetuksella
yhdenmukaistetaan ilmoitus- ja toimintamenettelyja koskevat sddnnot ja yksinkertaistetaan sdilytyspalvelujen
tarjoajille lahetettavien ilmoitusten késittelyd. Kdytettavissa olevien korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen riippuu
kaytinnossa siitd, minkd luonteinen vilityspalvelujen tarjoaja on kyseessd. Tietyt niistd, kuten séilytyspalvelujen
tarjoajat, voivat ryhtyd toimiin siilyttdimansd laittoman sisillon poistamiseksi tai padsyn estimiseksi siithen
ilmoituksen saatuaan, kun taas toisilla, kuten internetyhteyden tarjoajilla, on velvollisuus toimia vasta oikeus- tai
hallintoviranomaisen antaman kieltomédrdyksen perusteella estddkseen loppukdyttdjien pédsyn oikeuksia
loukkaavaan sisdltoon, timédn kuitenkaan rajoittamatta niiden oikeutta ryhtya vapaachtoisiin toimiin.

Urheilutapahtumat eivit itsessdén ole tekijanoikeudella ja lihioikeuksilla suojattuja. Urheilutapahtumien jarjestajia ei
tunnusteta oikeudenhaltijoiksi unionin tekijanoikeuslainsdddannossa, joten ne eivit periaatteessa ole voineet kdyttda
unionin immateriaalioikeuden ja erityisesti direktiivin 2004/48/EY mukaisia oikeuksia ja oikeussuojakeinoja, ellei
niilld ole ollut sopimukseen pohjautuvia oikeuksia muilta oikeudenhaltijoilta tai jotain immateriaalioikeutta
kansallisen oikeuden nojalla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 pdivind lokakuuta 2022, digitaalisten palvelujen
sisdimarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta (digipalvelusaados) (EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/29/EY, annettu 22 piivini toukokuuta 2001, tekijinoikeuden ja lihioikeuksien
tiettyjen piirteiden yhdenmukaistamisesta tietoyhteiskunnassa (EYVLL 167, 22.6.2001, s. 10).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, teollis- ja tekijinoikeuksien
noudattamisen varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004, s. 45).
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©)

Urheilutapahtumien jdrjestdjat voivat tietyissd jasenvaltioissa hyotyd kansallisen lainsddddnnon tarjoamasta
erityisestd suojasta. Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskdytinndssdi on tunnustettu jdsenvaltioiden
mahdollisuus suojata urheilutapahtuma kansallisella tasolla, tarvittaessa vetoamalla henkisen omaisuuden
suojaamiseen. Joissakin jdsenvaltioissa urheilutapahtumien jérjestdjilli on yleisradio-organisaatioiden tavoin
kaytettavissddn oikeussuojakeinoja, joiden turvin ne voivat ryhtyd toimiin suorien urheiluldhetysten luvattoman
edelleenldhetyksen tapauksissa.

(10) Lisdksi yleisradio-organisaatioilla on unionin oikeuden nojalla erilaiset oikeudet, jotka voivat antaa niille

mahdollisuuden ryhtya toimiin suorien urheiluldhetysten luvattoman edelleenldhettimisen estdmiseksi.

(11) Koska unionin tasolla ei ole kéytettavissd oikeuksia ja oikeussuojakeinoja, joita sovellettaisiin erityisesti urheiluta-

pahtumiin, urheilutapahtumien jirjestdjien on usein vaikea toimia ripedsti suorien urheilutapahtumien luvattomia
edelleenldhetyksid vastaan. Jotta estettiisiin urheilutapahtumien suorien ldhetysten arvonmenetys, jdsenvaltioita
olisi kannustettava varmistamaan, ettd urheilutapahtumien jarjestdjilld on kdytettavissadn oikeussuojakeinoja, joiden
avulla ne voivat pyytdd pddsyn estimistd luvattomaan edelleenldhetykseen hyvin nopealla tavalla. On kuitenkin
tapauksia, joissa myos urheilutapahtumien jarjestdjat hyotyvat direktiivissd 2004/48/EY sdddetyistd oikeuksista ja
oikeussuojakeinoista, koska niille on my6nnetty immateriaalioikeuksia kansallisen lainsdddidnnon nojalla. Tallaisissa
tapauksissa  jdsenvaltioita kannustetaan harkitsemaan, olisiko suorien urheilutapahtumien luvatonta
edelleenlahetystd koskevia suosituksia sovellettava myos kyseisiin urheilutapahtumien jarjestdjiin ja missd maérin.

(12) Muiden tapahtumien kuin urheilun suorat lihetykset on yleensd suojattu unionin lainsdddannossd tekijoille,

esiintyjille, &anitetuottajille, elokuvatuottajille ja yleisradio-organisaatioille annetuilla tekijinoikeuksilla ja
lahioikeuksilla. Naiden oikeuksien tapauksessa oikeudenhaltijat voivat vedota direktiivissda 2001/29/EY,
direktiivissd 2004[48/EY ja asetuksessa (EU) 2022/2065 sdddettyihin oikeussuojakeinoihin. Tdami koskee myos
urheilutapahtumien jirjestéjid, joille on mydnnetty immateriaalioikeuksia kansallisen lainsdddidnnén nojalla. On
tarkedd varmistaa, ettd oikeudenhaltijoiden kiytettivissi olevat oikeussuojakeinot mahdollistavat nopeat toimet,
joissa otetaan huomioon tapahtuman suoran lihetyksen erityisluonne, erityisesti sen aikasidonnaiset tekijat.

(13) Tdmin suosituksen tarkoituksena on torjua urheilutapahtumiin ja muihin live-tapahtumiin kohdistuvaa piratismia

verkossa. Niin ollen suoriin urheilutapahtumiin liittyen on tarpeen kannustaa jisenvaltioita ja kaikkia
asiaankuuluvia sidosryhmid tehokkaisiin toimenpiteisiin suorien urheiluldhetysten luvatonta edelleenldhettimistd
vastaan, huolehtien samalla tarvittavista takeista perusoikeuksien suojelemiseksi.

(14) Muiden live-tapahtumien osalta jdsenvaltioita ja sidosryhmid tulisi kannustaa soveltamaan tilld hetkelld kdytettavissd

olevia oikeussuojakeinoja tekijanoikeusloukkauksia vastaan siten, ettd otetaan huomioon suorien lihetysten
erityispiirteet.

(15) On tarpeen edistdd yhteistyotd urheilutapahtumien jirjestdjien, oikeudenhaltijoiden, vilityspalvelujen tarjoajien ja

viranomaisten vililld.

(16) Tatd suositusta ei pitdisi soveltaa mihinkddn sisdllon lailliseen kédyttoon. Live-tapahtumien luvaton edelleenli-

hettdminen olisi erityisesti erotettava kaikesta tekijanoikeudella ja lahioikeuksilla suojatun sisdllon kaytostd
direktiivissi 2001/29/EY tai Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa (EU) 2019/790 (%) sdadettyjen
rajoitusten tai poikkeusten mukaisesti, kun kyseessd ovat esimerkiksi audioleikkeet tai videot, joita live-tapahtuman
yleiso jakaa tai joita toimittajat kayttavit yleisolle tiedottamiseen, my9s reaaliaikaisesti. TAtd suositusta ei myoskdan
sovelleta lyhyisiin uutisraportteihin, joita yleisradio-organisaatiot laativat Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2010/13/EU () 15 artiklan mukaisesti esimerkiksi kdyttdmalld lyhyitd otteita, jotka on valittu jonkin
yleisradio-organisaation yksinoikeudella lahettdmaista signaalista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/790, annettu 17 pdivind huhtikuuta 2019, tekijinoikeudesta ja
ldhioikeuksista digitaalisilla sisimarkkinoilla (EUVL L 130, 17.5.2019, s. 92)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/13/EU, annettu 10 piivind maaliskuuta 2010, audiovisuaalisten mediapalvelujen
tarjoamista koskevien jdsenvaltioiden tiettyjen lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten yhteensovittamisesta (audiovisuaalisia
mediapalveluja koskeva direktiivi) (EUVL L 95, 15.4.2010, s. 1).
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(17) Asetus (EU) 2022/2065 sisdltdd vilityspalveluihin sisimarkkinoilla sovellettavia siddnt6jd, joilla on merkitystd
suorien ldhetysten luvattoman edelleenldhettdmisen tapauksessa. Asetuksen (EU) 2022/2065 16 artiklalla otetaan
kayttoon yhdenmukaistetut sddnnét ns. ilmoitus- ja toimintamenettelyistd, joiden mukaisesti séilytyspalvelujen
tarjoajien tulee kisitelld laitonta sisiltod koskevat ilmoitukset oikea-aikaisesti ja huolellisesti. Kyseisen asetuksen
johdanto-osan 52 kappaleessa todetaan, etti sidilytyspalvelujen tarjoajien olisi toimittava oikea-aikaisesti ilmoitusten
johdosta ja otettava huomioon erityisesti ilmoituksen kohteena olevan laittoman sisillon tyyppi ja toimien
toteuttamisen kiireellisyys.

(18) Ottaen huomioon live-tapahtumien erityisluonne on olennaisen tirkedd, ettd sdilytyspalvelujen tarjoajat ryhtyvit
kiireellisiin toimiin ilmoituksen johdosta, jotta live-tapahtumien luvattomasta edelleenldhetyksestd aiheutuva haitta
jdisi mahdollisimman vahaiseksi.

(19) Asetuksessa (EU) 2022/2065 asetetaan myos lisivelvoitteita verkkoalustoille varmistaa tarvittavin teknisin ja
organisatorisin toimenpitein, ettd luotettujen ilmoittajien tekemdt ilmoitukset késitellddn ja niistd padtetddn
ensisijaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd. Nama velvoitteet eivit koske muita séilytyspalvelun tarjoajia, mutta tima
mekanismi on hyddyllinen live-tapahtumia koskevien ilmoitusten kisittelyn nopeuttamiseksi. Siksi on aiheellista
suositella, ettd muut sdilytyspalvelujen tarjoajat kuin verkkoalustat kisittelevit luotettujen ilmoittajien tekemit
ilmoitukset ensisijaisesti, jotta voidaan ryhtyd kiireellisiin toimiin live-tapahtuman ldhetyksen aikana. Tdssd
yhteydessa tulisi ottaa huomioon mikroyritysten ja pienten yritysten erityistilanne.

(20) Lisaksi erdit siilytyspalvelujen tarjoajat ovat kehitelleet teknisid ratkaisuja, jotta oikeudenhaltijat voisivat ilmoittaa
sisdltonsd luvattomasta kaytostd erityisen sovellusrajapinnan kautta, myds reaaliajassa, ja ndin nopeuttaa niiden
ilmoitusten kisittelyd. Asetuksen (EU) 2022/2065 mukaan komissio tukee ja edistdd vapaaehtoisten standardien
kehittdmistd ja tdytintoonpanoa luotettavien ilmoittajien suorittamaa ilmoitusten sihkoistd toimittamista varten,
myos sovellusrajapintojen kautta. Tulisi my6s kannustaa siithen, ettd muut valittdjat kuin verkkoalustat kehittaisivat
ja kdyttdisivat tallaisia teknisid ratkaisuja, edellyttden ettd niihin sisiltyy oikeussuojamekanismi.

(21) Lidhetyssignaalin salaamiseen tai merkitsemiseen on erilaisia tapoja, jotta se voidaan suojata luvattomalta kaytolta,
muun muassa rikostekninen vesileimaus. Oikeudenhaltijoiden tulisi hy6dyntdd nditd ratkaisuja parhaalla
mahdollisella tavalla, jotta luvattomien edelleenldhetysten lihde voidaan tunnistaa nopeasti ja tasmallisesti.

(22) Useissa tapauksissa ainoat palvelut, joita oikeudenhaltijat yksiloivdt havaittuaan live-tapahtumien luvatonta
edelleenldhetystd, ovat vilityspalvelujen tarjoajia ketjun alkupidssd internetinfrastruktuuria, kuten sisdllonjakelu-
verkkoja tai kddnteisid vélityspalvelimia. Siltd osin kuin ne eivét tarjoa sdilytyspalveluja, nithin ei sovelleta sdantojd
ilmoituksista. Jotkin ndistd palveluntarjoajista kuitenkin ottavat vastaan ilmoituksia ja osallistuvat eparehellisten
toimijoiden kiyttimien IP-osoitteiden tunnistamiseen, milld on tirked merkitys suorien ldhetysten luvattomien
edelleenldhetysten torjumisessa. Niitd olisikin kannustettava tukemaan oikeudenhaltijoita ja siilytyspalvelujen
tarjoajia luvattomien edelleenlidhetysten lihteiden tunnistamisessa, mukaan lukien tarvittaessa palvelinten ldhde-IP-
osoite, sekd jakamaan tietoa niiden kanssa. Niiden tulisi myds ottaa kiyttoon vahvat toimintaperiaatteet
palvelujensa vadrinkdyton estimiseksi, esimerkiksi tarjoamissaan ehdoissa mahdollisuus keskeyttdd palvelunsa
tapauksissa, joissa epirehelliset toimijat asettavat toistuvasti saataville luvattomia edelleenldhetyksid. Naiitd
kdytint6jd tulisi soveltaa my6s suorituskykyisid ratkaisuja tarjoaviin palveluihin, kuten erityisten palvelinten
tarjoajiin, joiden palveluja tyypillisesti kdytetddn vaarin luvattomien edelleenlihetysten valittimiseen.

(23) Direktiivissd 2001/29/EY ja direktiivissd 2004/48/EY annetaan oikeudenhaltijoille mahdollisuus hakea kieltoa tai
madrdystd sellaista vilityspalvelujen tarjoajaa vastaan, jonka palveluja kolmas osapuoli kayttdd niiden teollis- ja
tekijanoikeuksien loukkaamiseen. Komissio antoi vuonna 2017 tiedonannon “Ohjeita direktiivin 2004/48/EY
tietyistd nakokohdista” (%), jossa todetaan, ettd tietyissd tapauksissa tillainen kielto voi olla asianmukainen keino
vaatia vilityspalvelujen tarjoajaa poistamaan laiton sisiltd tai estdimdin sithen padsy. Laajamittaisista tai jarjestel-
méllisesti tehdyistd loukkauksista ohjeissa todetaan, ettd tapauskohtaisen analyysin perusteella saattaisi olla

(") COM(2017) 708 final, jaljempani "ohjeet’.
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oikeasuhteista vaatia, ettd pddsy kokonaiselle verkkosivustolle estetddn. Euroopan unionin tuomioistuimen
oikeuskdytinnon mukaisesti ohjeissa korostetaan, ettd jollei tietyistd suojatakeista muuta johdu, kieltomaarayksessa
ei tarvitse nimenomaisesti kuvailla toimenpiteitd, jotka palveluntarjoajien on toteutettava halutun tuloksen
aikaansaamiseksi. Unionin oikeudessa ei kuitenkaan ole sddnt6ja kieltojen erityispiirteistd eikd sddntojd, jotka
koskisivat nimenomaan suoria ldhetyksia.

(24) Pddsyn estdmistd koskeva kielto, jiljempind ‘estomdirdys’, ja loppukiyttdjien pddsyn estdminen luvattomaan
edelleenldhetykseen voidaan toteuttaa erilaisin teknisin keinoin, esimerkiksi DNS-estolla eli poistamalla sivuston
kayttamit verkkotunnukset tai IP-estolla eli estamalld padsy tiettyyn IP-osoitteeseen.

(25) Lisdksi dynaamiset kiellot, jotka kattavat my6s uudet internetosoitteet, joista luvaton edelleenlihetys tulee saataville
vilittomasti kiellon madrddmisen jilkeen, voivat ohjeiden mukaan olla tehokas keino estdd luvattoman edelleenli-
hetyksen jatkuminen edellyttden, ettd tarvittavista suojatoimista huolehditaan. Tallaiset kiellot ovat hyodyllinen
keino puuttua piraattipalvelujen kehittdmiin strategioithin kiertdd sdantojd, esimerkiksi niiden perustaessa
toisiosivustoja eri verkkotunnuksilla tai niiden vaihtaessa eri IP-osoitteisiin estotoimenpiteiden kiertdmiseksi.

(26) Dynaamisia kieltomédrayksid on tihdn mennessi ollut kiytossd vain muutamissa jasenvaltioissa (''). Niitd méadraavat
joko tuomioistuimet tai tietyt hallintoviranomaiset, joilla on valtuudet pddttdd esto- tai poistotoimenpiteistd viran
puolesta tai valituksen perusteella. Tamintyyppiset kiellot erityisesti soveltuvat live-tapahtumien luvattomiin
edelleenldhetyksiin.

(27) On olennaisen tarkedd, ettd urheilutapahtumien jirjestdjit, vaikka niitd ei tunnusteta oikeudenhaltijoiksi unionin
oikeudessa, voivat kansallisen lainsidddinnon mukaisesti hakea kieltoja suoran urheiluldhetyksen luvattoman
edelleenldhetyksen estimiseksi ja tillaisen luvattoman edelleenlihetyksen jatkamisen kieltimiseksi. On myos
tarkedd, ettd suoria urheiluldhetyksid koskevat kiellot ovat dynaamisia, jotta ne kattavat riittdvdn nopeasti myGs
sellaiset uudet piraattipalvelut, joita ei yksiloity menettelyn aikana ja joilla saman suoran urheilulihetyksen
luvatonta edelleenldhetystd voidaan jatkaa, edellyttien etté tarvittavista suojatoimista huolehditaan.

(28) Koska muuntyyppisten live-tapahtumien osalta arvonmenetys on usein suurempi suoran lahetyksen aikana, on yhti
tarkedd kannustaa dynaamisten kieltojen laajempaan saatavuuteen, jotta voidaan estdd ndiden tapahtumien luvaton
edelleenlahettdminen.

(29) Lilan laajojen péddsyestojen vilttimiseksi kaikki internetosoitteet, joihin dynaamisia kieltoja sovelletaan, olisi
tunnistettava korrektisti. Kiellon kattamien internetosoitteiden luettelon péivittimiseksi voidaan harkita useita
mahdollisuuksia. Voitaisiin esimerkiksi sopia erityisesti menetelméstd osana kieltomddrdystd, muun muassa
oikeudenhaltijoiden ja kieltomdirdysten addressaattien vilistd yhteistyotd varten ja siten ettd oikeusviranomainen
valvoo menetelmin kayttoa.

(30) Kieltomadrdys osoitetaan yleensd internetyhteyden tarjoajille, koska ne ovat keskeisessd asemassa estddkseen
loppukdyttdjid saamasta tiettyd palvelua, joka tarjoaa live-tapahtumien luvattomia edelleenldhetyksid. Muita
vilityspalvelujen tarjoajia voidaan kuitenkin kayttdd hyvaksi pyrittdessd helpottamaan luvattomia edelleenldhetyksid
tai kiertdmadn estomddrayksid. Esimerkiksi sisdllonjakeluverkkoja ja kdanteisid vilityspalvelimia voidaan kayttdd
luvattoman edelleenlidhetyksen alkuperdn peittimiseen, kun taas vaihtoehtoisia DNS-selvittéjid ja vilityspalveluja
kuten VPN-verkkoja voidaan kiyttdd helpottamaan paisyd palveluihin, joihin on laitettu esto. Vilityspalvelujen
tarjoajien tulisi harkita vapaaehtoisia lisitoimenpiteitd palvelujensa vddrinkdyton estamiseksi. Tallaisista oma-
aloitteisista toimenpiteistd voitaisiin keskustella erityisesti osana tdmin suosituksen seurantaa, josta komissio
huolehtii Euroopan unionin teollisoikeuksien viraston yhteydessa toimivan teollis- ja tekijanoikeuksien loukkausten
eurooppalaisen seurantakeskuksen, jiljempand 'EUIPO:n seurantakeskus’, tuella.

(") Study on dynamic blocking injunctions in the European Union, EUIPO, maaliskuu 2021; Mapping report on national remedies against
online piracy of sports content, Euroopan audiovisuaalialan seurantakeskus, joulukuu 2021. Live event piracy. Challenges and best
practices from online intermediaries to prevent the use of their services for live event piracy, EUIPO, maaliskuu 2023.
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(31) Myo6s muut markkinatoimijat, kuten mainonnan tarjoajat sekd maksupalveluntarjoajat, voivat EU:n rahanpesun-
vastaisen kehyksen mukaisten velvoitteidensa ja vapaaehtoisten toimien kautta osallistua verkkopiratismin
torjuntaan. Piraattipalvelujen rahavirtojen tyrehdyttimiseksi komissio vie eteenpiin yhteisymmarryspoytikirjaa
verkkomainonnan  teollis- ja  tekijanoikeuksista.  Yhteisymmarryspoytakirjan  allekirjoittajat ~ sitoutuvat
vapaaehtoisesti minimoimaan mainosten sijoittamista verkkosivustoille ja mobiilisovelluksiin, jotka loukkaavat
immateriaalioikeuksia, mukaan lukien tekijinoikeudet. Tallaiseen yhteistyohon tulisi edelleen kannustaa, jotta
varmistetaan, etteivit tdllaiset palvelut helpota sellaisten toimijoiden edistimistd ja toimintaa, jotka tarjoavat padsya
live-tapahtumien luvattomaan edelleenldhetykseen.

(32) Jotta piratismiin voitaisiin puuttua kokonaisvaltaisesti, on tirkedd lisitd kaupallisten tarjousten saatavuutta,
kohtuuhintaisuutta ja houkuttelevuutta loppukayttijille live-tapahtumien lihetyksissd tai edelleenldhetyksiss.
Yhteiskunnallisesti erityisen merkittdvien tapahtumien kuten olympialaisten, jalkapallon MM-kisojen ja jalkapallon
Euroopan mestaruuskilpailujen osalta jdsenvaltiot voivat varmistaa, ettd televisioldhetykset ovat laajalti yleis6n
saatavilla direktiivin 2010/13/EU 14 artiklan mukaisesti.

(33) Lisaksi tuoreen tutkimuksen mukaan kilpailukykyisesti hinnoitellun laillisen tarjonnan saavutettavuus ja saatavuus
on johtanut piraattisisaltod kuluttavien kdyttdjien médrdn pienoiseen vihenemiseen ('?). Ndin ollen on tirkedd lisatd
loppukiyttijien tietoisuutta laillisen tarjonnan saatavuudesta. Erdit jasenvaltiot esimerkiksi varmistavat, ettd kun
verkkosivustolle on asetettu esto kieltoméariyksen nojalla, kdyttijille, jotka yrittavat pdastd sivustolle, ilmoitetaan
estosta ja annetaan tietoa ldhteistd, joiden kautta sisdltod voidaan kdyttdd laillisesti. Kdyttdjd voidaan esimerkiksi
ohjata EUIPO:n seurantakeskuksen kehittdimain eurooppalaiseen verkkosisiltoportaaliin Agoratekaan, josta on
linkit kdytossd oleviin kansallisiin portaaleihin.

(34) Jdsenvaltioiden vilinen yhteistyd on tirkedd pyrittdessd paremmin torjumaan live-tapahtumien luvatonta
edelleenlahetystd, joka on luonteeltaan valtioiden rajat ylittivd ilmio. Voi olla hyddyllistd vaihtaa tietoa palveluista,
joille on maaritty kielto yhdessi jasenvaltiossa, jotta lainvalvontaviranomaiset saisivat tiedon muissa jasenvaltioissa,
joissa samoja palveluja on saatavilla.

(35) EUIPOn seurantakeskuksen tehtdvaksi annetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 386/2012 () tarjota mekanismeja, joiden avulla voidaan parantaa teollis- ja tekijinoikeuksien
taytantoonpanoon liittyvien tietojen vaihtoa jisenvaltioiden viranomaisten vililld sekd edistdd yhteistyotd niiden
viranomaisten kanssa ja niiden vililld. Yhteistyon, jota EUIPO:n seurantakeskus tdlld hetkelld tukee niissd
kysymyksissd, tulisi kehittyd erityiseksi verkostoksi, jossa jdsenvaltiot voivat jdsennetysti vaihtaa tietoja
toimenpiteistd, menettelyistd ja oikeuskeinoista, joita suorien urheiluldhetysten ja muiden live-tapahtumien
luvattomiin edelleenlahetyksiin sovelletaan, mukaan lukien ndiden tiytintoonpanovilineiden vaikutus ja tehokkuus
sekd alan haasteet ja hyvit kdytdnnot. Verkoston tulisi mahdollistaa vuoropuhelu kaikkien jasenvaltioiden kesken, ja
sithen olisi otettava mukaan ne hallintoviranomaiset, joilla on tietyissd jasenvaltioissa erityisid valtuuksia liittyen
teollis- ja tekijanoikeuksien noudattamisen valvontaan. Verkoston puitteissa kerittyjd tietoja olisi voitava kdyttdd
suosituksen vaikutusten seurantaa varten.

(36) Toinen tapa tehostaa tdytintd6npanoa on parantaa soveltuvan koulutuksen avulla niiden henkildiden
asiantuntemusta, jotka ovat mukana oikeuksien tdytintoonpanoon littyvissi kysymyksissd live-tapahtumien
luvattoman edelleenldhetyksen estimiseksi. EUIPOn seurantakeskusta olisi kannustettava kehittdimddn ja
jdrjestimdan tamén erityislohkon tietdmystd lisadvid toimia kansallisille tuomareilla ja kansallisille viranomaisille.

(37) Komissio seuraa tiiviisti tdmin suosituksen pohjalta toteutettavia toimia EUIPOn seurantakeskuksen tuella.
Tarjoamansa teknisen asiantuntemuksen ja organisatorisen tuen lisdksi EUIPOn seurantakeskus seuraa live-
tapahtumien luvattoman edelleenldhettimisen kehitystd jasenvaltioissa. Tdimén tehtdvin kannalta on ratkaisevan
tarkedd, ettd jasenvaltiot ja sidosryhmit jakavat tarvittavat tiedot timédn suosituksen johdosta toteutetuista

(") Intellectual Property Crime Threat Assessment, EUIPO ja Europol, maaliskuu 2022.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 386/2012, annettu 19 pdivind huhtikuuta 2012, teollis- ja tekijinoikeuksien
téytintdonpanoon liittyvien tehtdvien antamisesta sisimarkkinoilla toimivalle yhdenmukaistamisvirastolle (tavaramerkit ja mallit),
mukaan luettuna julkisen ja yksityisen sektorin edustajien kutsuminen koolle teollis- ja tekijinoikeuksien loukkausten
eurooppalaisena seurantakeskuksena (EUVL L 129, 16.5.2012, s. 1).
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jatkotoimista ja live-tapahtumien luvattomien edelleenldhetysten mairastd. Sidosryhmien olisi myos annettava tietoa
timadn suosituksen soveltamisalaan kuuluvan sisillon laillisen tarjonnan kehityksestd. Komissio arvioi tiltd pohjalta,
miten suositus on vaikuttanut, ja mdarittdd, tarvitaanko lisitoimia, muun muassa jotta voitaisiin estdd
muuntyyppisen tekijanoikeudella suojatun sisillon laiton levittiminen.

(38) Tdmin suosituksen mukaisten oikeussuojakeinojen kiyttiminen edellyttdd toimenpiteiden kohteena olevien
henkiloiden oikeuksien ja etujen asianmukaista tasapainottamista, ottaen huomioon eri perusoikeudet ja tillaisten
toimenpiteiden oikeasuhteisuus  kussakin yksittdisessd tapauksessa. Toimenpiteiden soveltaminen olisi
kohdennettava tiukasti eikd se saisi asettaa kohtuuttomia velvoitteita vilittdjille. Toimenpiteet eivit saisi johtaa
yleiseen seurantaan.

(39) Jotta voidaan varmistaa, ettd luonnollisten henkildiden perusoikeus suojeluun henkilotietojensa kisittelyssad ja
henkil6tietojen vapaa liikkuvuus toteutuvat, tdimin suosituksen noudattamiseksi toteutettaviin toimenpiteisiin
liittyvassd henkilotietojen kasittelyssd olisi kaikilta osin noudatettava tietosuojaa koskevia sddntojd, erityisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (*¥) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
(EU) 2016/680 ("), ja toimivaltaisten valvontaviranomaisten olisi sitd valvottava.

(40) Tissa suosituksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet. Erityisesti tdssd suosituksessa pyritddn varmistamaan, ettd perusoikeuskirjan 8, 11, 16,
17 ja 47 artiklaa noudatetaan kaikilta osin.

(41) Koska timi suositus ja asetus (EU) 2022/2065 tdydentdvit toisiaan, suorien urheilutapahtumien ja muiden live-
tapahtumien luvattomista edelleenldhetyksisti annetun suosituksen vaikutuksia olisi arvioitava, ottaen
asianmukaisesti huomioon EUIPO:n seurantakeskuksen havainnot, yhdessd kyseisen asetuksen vaikutusten kanssa
eli 17. marraskuuta 2025 mennessi,

ON ANTANUT TAMAN SUOSITUKSEN:

TARKOITUS

(1) Talld suosituksella kannustetaan jdsenvaltioita, kansallisia viranomaisia, oikeudenhaltijoita ja vilityspalvelujen
tarjoajia tehokkaisiin, asianmukaisiin ja oikeasuhteisiin toimenpiteisiin suorien urheiluldhetysten ja muiden live-
tapahtumien luvattomien edelleenldhetysten torjumiseksi tdssi suosituksessa esitettyjen periaatteiden mukaisesti ja
noudattaen tdysiméddréisesti unionin oikeutta, mukaan lukien Euroopan unionin perusoikeuskirja.

(2) Tassd suosituksessa muistutetaan jisenvaltioiden, oikeudenhaltijoiden, vilityspalvelujen tarjoajien ja niiden palvelujen
vastaanottajien velvollisuuksista, jotka perustuvat unionin oikeuden sitoviin sddnnoksiin, erityisesti Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2000/31/EY (*), direktiiviin 2001/29/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviin 2002/58/EY ("), asetukseen (EU) 20222065, direktiiviin (EU) 2019/790 ja direktiiviin 2004/48/EY.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden suojelusta
henkilotietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) (EUVLL 119, 4.5.2016, s. 1).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/680, annettu 27 pdivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden
suojelusta toimivaltaisten viranomaisten suorittamassa henkilotietojen Kkisittelyssd rikosten ennalta estdmistd, tutkimista,
paljastamista tai rikoksiin liittyvid syytetoimia tai rikosoikeudellisten seuraamusten tdytintoonpanoa varten sekd ndiden tietojen
vapaasta litkkuvuudesta ja neuvoston puitepaatoksen 2008/977/YOS kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 89).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY, annettu 8 pdivini kesikuuta 2000, tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti
sihkoistd kaupankayntid, sisimarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudellisista ndkokohdista ("Direktiivi sdhkoisestd kaupankaynnistd”)
(EYVLL 178, 17.7.2000, s. 1).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/58/EY, annettu 12 pdivind heindkuuta 2002, henkilotietojen kisittelysti ja
yksityisyyden suojasta sihkoisen viestinnén alalla (sahkoisen viestinndn tietosuojadirektiivi) (EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37).
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Suositusta ei sovelleta sisdllon lailliseen kayttoon, kuten tekijanoikeudella suojatun sisdllon kdyttoon rajoitusten ja
poikkeusten nojalla ja lyhyiden otteiden kdyttoon direktiivin 2010/13/EU 15 artiklan mukaisesti.

MAARITELMAT

(3) Tdssd suosituksessa tarkoitetaan:

a) ‘urheilutapahtumien jérjestdjalld’ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka vastaa yleison saavutettavissa
olevan urheilutapahtuman jirjestimisests;

b) ’tapahtuman suoralla lihetykselld’ tapahtuman reaaliaikaista valittimistd milld tahansa keinoin, kuten langallisesti
tai langattomasti, yleisolle, joka ei ole reaaliaikaisesti lasnd paikassa, jossa tapahtuma jirjestetddn;

¢) ’suoralla urheiluldhetykselld’ urheilutapahtuman reaaliaikaista vilittdmistd milld tahansa keinoin, kuten
langallisesti tai langattomasti, yleisolle, joka ei ole reaaliaikaisesti lisna paikassa, jossa tapahtuma jdrjestetdan;

d) ’suorien urheiluldhetysten oikeudenhaltijalla’ luonnollista henkiloa tai oikeushenkil6, jolla on oikeudet urheiluta-
pahtuman suoraan ldhetykseen riippumatta siitd, ovatko ne immateriaalioikeuksia, ja jolla on laillinen oikeus

kayttdd niitd oikeuksia;

e) ’tapahtuman suoran ldhetyksen oikeudenhaltijalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, jolla on
tekijanoikeudet tai lihioikeudet teosten ja muun aineiston suoraan lihetykseen;

f) ‘luvattomalla edelleenldhetykselld’ tapahtuman alkuperidisen suoran lihetyksen tai suoran urheilulihetyksen
samanaikaista lahettdmistd tai edelleen ldhettdmistd yleison vastaanotettavaksi silloin kun oikeudenhaltija ei ole
antanut lupaa tillaiseen ldhetykseen.

SUORIEN URHEILULAHETYSTEN LUVATON EDELLEENLAHETYS

Suorien urheilulihetysten luvattomia edelleenlihetyksii koskevien ilmoitusten nopean kisittelyn varmistaminen

Ilmoitusten nopea kdsittely

(4) Kasitellessddn ilmoituksia, jotka koskevat suorien urheiluldhetysten luvatonta edelleenldhettamistd, sdilytyspalvelujen
tarjoajien olisi otettava huomioon suorien urheiluldhetysten erityisluonne, jotta voidaan pyrkid minimoimaan
tillaisen tapahtuman luvattomasta edelleenlihetyksestd aiheutuva haitta.

(5) Sen varmistamiseksi, ettd ilmoitus kasitellddn ja pédtos tehdddn suoran urheiluldhetyksen aikana, muita
sdilytyspalvelujen tarjoajia kuin verkkoalustoja kannustetaan tekemidn yhteisty6td suorien urheiluldhetysten
oikeudenhaltijoiden kanssa erityisesti

a) toimimalla tehokkaasti yhteistyossd luotettujen ilmoittajien kanssa timén suosituksen soveltamiseksi;

b) kehittdmalld ja kdyttdmalld teknisid ratkaisuja ilmoitusten kisittelyn helpottamiseksi, kuten sovellusrajapintoja.

Oikeudenhaltijoiden ja vilityspalvelujen tarjoajien vilinen yhteistyo

(6) Urheilutapahtumien suorien ldhetysten suojaamiseksi suorien urheiluldhetysten oikeuksien haltijoita olisi
kannustettava kdyttdmaan parhaita saatavilla olevia teknisii ratkaisuja, jotta voidaan helpottaa luvattoman edelleenli-
hetyksen lihteen tunnistamista.
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(7)  Vilityspalvelujen tarjoajia, erityisesti silloin kun ne pystyvit tunnistamaan ja paikantamaan suorien urheiluldhetysten
luvattomat edelleenldhetykset, kannustetaan

a) tekemdin yhteistyotd muun muassa sdilytyspalvelujen tarjoajien ja suorien urheiluldhetysten oikeudenhaltijoiden
kanssa, jotta voidaan helpottaa luvattomien edelleenldhetysten lihteen tunnistamista, ja

b) ottamaan kayttoon erityisid toimenpiteitd palvelujensa toistuvan védrinkdyton estdmiseksi.

Suorien urheilulihetysten luvatonta edelleenlihetysti koskevat kiellot

(8) Jasenvaltioita kannustetaan arvioimaan, onko urheilutapahtumien jarjestdjilld niiden lainkéyttoalueella oikeus ryhtyd
oikeustoimiin suoran urheiluldhetyksen luvattoman edelleenldhettimisen estamiseksi tai kieltdmiseksi. Jos ndin ei ole,
jasenvaltioita kannustetaan myontdmdin urheilutapahtumien jirjestijille asiavaltuus hakea kieltomdaraystd, jotta
voidaan estdd vilittomasti tapahtuva suorien urheiluldhetysten luvaton edelleenldhettdminen tai kieltdd luvattoman
edelleenldhettimisen jatkaminen.

Kieltomddrdysten addressaatit

(9) Jdsenvaltioita kannustetaan sddtimdan kielloista suorien urheilulihetysten luvattomien edelleenldhetysten
harjoittajille sekd vilityspalvelujen tarjoajille, joiden palveluja kolmas osapuoli kdyttdd vddrin suorien urheilula-
hetysten luvattomiin edelleenldhetyksiin, valittdjan vastuun puuttumisesta riippumatta, jotta tdllainen suorien
urheiluldhetysten luvaton edelleenldhettiminen voidaan lopettaa tai estdd. Tallainen kielto voi olla padsyn estiminen
suorien urheiluldhetysten luvattomiin edelleenlihetyksiin.

(10) Jasenvaltioita kannustetaan sddtimain mahdollisuudesta soveltaa niitd kieltoja valityspalvelujen tarjoajiin, jotka
kohdentavat toimintaansa palvelujen vastaanottajille jasenvaltioissa.

(11) Jasenvaltioita kannustetaan antamaan suorien urheiluldhetysten oikeudenhaltijoille mahdollisuus hakea
kieltomdardystd ennen urheilutapahtuman alkamista muun muassa esittdmilld toimivaltaiselle viranomaiselle
todisteet siitd, ettd kyseessd oleva toimija on jo vilittinyt luvattomina edelleenldhetyksind samankaltaisia urheiluta-
pahtumia, joihin kyseisilld oikeudenhaltjjoilla on oikeudet.

Kieltomddrdysten dynaaminen luonne

(12) Jasenvaltioita kannustetaan sditimain mahdollisuudesta hakea yksittiiselle vilityspalvelujen tarjoajalle maarattavid
kieltoja, joita voidaan jatkaa, jotta voidaan estdd padsy suoran urheilutapahtuman luvattomia edelleenldhetyksid
lahettdviin piraattipalveluihin, vaikka niitd ei olisikaan yksiloity kiellon hakemishetkelld, silloin kun ne koskevat
samaa urheilutapahtumaa ja jasenvaltioiden kansallisten menettelysddntojen mukaisesti.

(13) Jotta ndmd piraattipalvelut voidaan tunnistaa asianmukaisella tavalla kieltomdirayksen antamisen jilkeen,
jasenvaltioiden olisi kannustettava kayttdimain tapauskohtaisesti menetelmdd, jonka avulla kiellon kattamien
internetosoitteiden luettelo (esimerkiksi verkkotunnukset, IP-osoitteet tai URL-osoitteet) pidetddn ajan tasalla, myos
oikeudenhaltijoiden ja kieltomairdyksen addressaattien vilisen yhteistyon kautta ja siten ettd oikeusviranomainen
valvoo menetelmidn kayttod. Jdsenvaltiot voivat harkita, olisiko riippumattoman kansallisen viranomaisen
varmennettava luettelo kieltomédriyksen kohteena olevista internetosoitteista.

(14) Jos jasenvaltiot valtuuttavat riippumattoman hallintoviranomaisen antamaan kieltomdaardyksid tai paivittimain
luetteloa kieltomidrdyksen kattamista internetosoitteista, tallaisiin padtoksiin olisi voitava hakea muutosta
tuomioistuimissa.

Suojatoimet

(15) Ottaessaan kdyttoon tai soveltaessaan sddntojd, jotka koskevat suorien urheiluldhetysten luvattomaan edelleenlihet-
timiseen kohdistuvia kieltoja, jdsenvaltioita kannustetaan ottamaan huomioon, ettd kieltomaidrdyksessd esitetyt
toimenpiteet eivit saisi muodostaa kohtuutonta rasitetta addressaateille. Niiden tulisi olla tiukasti kohdennettuja,
eivatkd ne saisi tarpeettomasti viedd kayttajiltd mahdollisuuksia laillisesti padsti saatavilla olevaan informaatioon.
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(16) Jos kieltomairdys toteutetaan estotoimenpiteend, olisi huolehdittava siitd, ettd sen kohteena olevat piraattipalvelut
yksiloidddn pohjautuen internetosoitteisiin, joiden pddasiallisena tarkoituksena on tarjota pddsy luvattomiin
edelleenldhetyksiin tai muuntyyppiseen luvattomaan sisaltoon.

(17) Teknisten toimenpiteiden, joilla tillaiset kieltomaaraykset pannaan taytintoon, tulisi olla riittdvid estimaan paasy tai
ainakin vaikeuttamaan pddsyd suorien urheiluldhetysten luvattomaan edelleenldhetykseen ja tekemddn tallaisista
luvattomista edelleenldhetyksistd merkittavasti vihemman houkuttelevia loppukayttijille.

(18) Jasenvaltioita kannustetaan varmistamaan, ettd suorien urheiluldhetysten oikeudenhaltijat péivittavit sidnnollisesti
tiedot internetosoitteista, joita ei endd kaytetd urheilutapahtumien luvattomaan edelleenlihetykseen, jotta niitd
internetosoitteita koskevat rajoitukset voidaan poistaa.

(19) Jasenvaltioita kannustetaan sadtdmaédn, ettd kiellon kesto ei saisi ylittdd sitd, mikd on tarpeen suorien urheiluldhetysten
oikeudenhaltijoiden tehokkaan suojelun varmistamiseksi. Jasenvaltioita kannustetaan sdatdmaain, etté tassd yhteydessd
sovellettavat estotoimenpiteet tulevat voimaan vasta urheilutapahtuman suoran lihetyksen tapahtuessa.

Vapaaehtoinen yhteistyo

(20) Vilityspalvelujen tarjoajia olisi kannustettava harkitsemaan asianmukaisia ja oikeasuhteisia vapaachtoisia aloitteita,
jotta estetddn niiden palvelujen vddrinkaytto suorien urheilulahetysten luvattomaan edelleenldhetykseen.

(21) Muita markkinatoimijoita, kuten mainonta- ja maksupalveluja, olisi kannustettava varmistamaan, etteivit niiden
palvelut helpota sellaisten toimijoiden edistimistd ja toimintaa, jotka tarjoavat padsyd suorien urheilulihetysten
luvattomaan edelleenldhetykseen.

MUIDEN LIVE-TAPAHTUMINEN LUVATON EDELLEENLAHETYS

Muiden live-tapahtumien luvattomia edelleenlihetyksii koskevien ilmoitusten nopean kisittelyn varmistaminen
Ilmoitusten nopea kdsittely

(22) Kasitellessddn ilmoituksia, jotka koskevat muiden live-tapahtumien luvatonta edelleenldhettimista, séilytyspalvelujen
tarjoajien olisi otettava huomioon suorien ldhetysten erityisluonne, jotta voidaan pyrkid minimoimaan tallaisen
tapahtuman luvattomasta edelleenldhetyksesti aiheutuva haitta.

(23) Sen varmistamiseksi, ettd ilmoitus kisitellddn ja pditos tehdddn tapahtuman suoran lihetyksen aikana, muita
sdilytyspalvelujen tarjoajia kuin verkkoalustoja kannustetaan tekemdin yhteisty6td oikeudenhaltijoiden kanssa
erityisesti

a) toimimalla tehokkaasti yhteistyossd luotettujen ilmoittajien kanssa timén suosituksen soveltamiseksi;

b) kehittdmalld ja kdyttdmalld teknisid ratkaisuja ilmoitusten kasittelyn helpottamiseksi, kuten sovellusrajapintoja.

Oikeudenhaltijoiden ja vélityspalvelujen tarjoajien vilinen yhteistyo

(24) Tapahtumien suorien ldhetysten suojaamiseksi tapahtuman suoran lihetyksen oikeudenhaltijoita olisi kannustettava
kdyttiméddn parhaita saatavilla olevia teknisid ratkaisuja, jotta voidaan helpottaa luvattoman edelleenldhetyksen
ldhteen tunnistamista.

(25) Vilityspalvelujen tarjoajia, erityisesti silloin kun ne pystyvit tunnistamaan ja paikantamaan live-tapahtumien
luvattomat edelleenldhetykset, kannustetaan

a) tekemddn yhteistyotd muun muassa oikeudenhaltijoiden kanssa, jotta voidaan helpottaa live-tapahtumien
luvattomien edelleenldhetysten lihteen tunnistamista, ja

b) ottamaan kayttoon erityistoimenpiteitd palvelujensa toistuvan vddrinkdyton estimiseksi.
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Muiden live-tapahtumien luvatonta edelleenlihetysti koskevat kiellot
Kieltomddrdysten dynaaminen luonne

(26) Jasenvaltioita kannustetaan sddtimain mahdollisuudesta hakea yksittiiselle vilityspalvelujen tarjoajalle maarattavid
kieltoja, joita voidaan jatkaa, jotta voidaan estdd pdisy luvattomia edelleenldhetyksia lihettaviin piraattipalveluihin,
vaikka niitd ei olisikaan yksiloity kiellon hakemishetkelld, silloin kun ne koskevat samaa live-tapahtumaa ja
jasenvaltioiden kansallisten menettelysddntdjen mukaisesti sekd noudattaen sovellettavia unionin oikeuden
sdannoksid, mukaan lukien perusoikeuskirja ja erityisesti oikeus sananvapauteen ja tiedonvilityksen vapauteen ja
oikeus henkilotietojen suojaan.

(27) Jotta ndmid piraattipalvelut voidaan tunnistaa asianmukaisella tavalla kieltomédrdyksen antamisen jélkeen,
jasenvaltioiden olisi kannustettava kdyttimédan tapauskohtaista menetelmii, jonka avulla kiellon kattamien interneto-
soitteiden luettelo (esimerkiksi verkkotunnukset, IP-osoitteet tai URL-osoitteet) pidetddn ajan tasalla, myos
oikeudenhaltijoiden ja kieltomédrdyksen addressaattien vilisen yhteistyon kautta ja siten ettd oikeusviranomainen
valvoo menetelmin kayttoa.

(28) Jos jasenvaltiot valtuuttavat riippumattoman hallintoviranomaisen antamaan kieltomdaarayksid tai pitimddn ajan
tasalla luetteloa kieltomédrdyksen kattamista internetosoitteista, tillaisiin paatoksiin olisi voitava hakea muutosta
tuomioistuimissa.

Suojatoimet

(29) Ottaessaan kayttoon tai soveltaessaan sddntojd, jotka koskevat live-tapahtumien luvattomaan edelleenldhettdmiseen
kohdistuvia kieltoja, jasenvaltioita kannustetaan ottamaan huomioon, ettd kieltomaaradyksessi esitetyt toimenpiteet
eivdt saisi muodostaa kohtuutonta rasitetta addressaateille. Niiden tulisi olla tiukasti kohdennettuja, eivdtkd ne saisi
tarpeettomasti viedd kayttéjiltd mahdollisuuksia laillisesti padstd saatavilla olevaan informaatioon.

(30) Jasenvaltioita kannustetaan varmistamaan, ettd tapahtumien suorien ldhetysten oikeudenhaltijat pdivittavat
sdannollisesti tiedot internetosoitteista, joita ei endd kiytetd live-tapahtumien luvattomaan edelleenldhetykseen, jotta
niitd internetosoitteita koskevat rajoitukset voidaan poistaa.

Vapaaehtoinen yhteistyo

(31) Vilityspalvelujen tarjoajia olisi kannustettava harkitsemaan asianmukaisia ja oikeasuhteisia vapaaehtoisia aloitteita,
jotta estetddn niiden palvelujen vaarinkdyttd live-tapahtumien luvattomaan edelleenldhetykseen.

(32) Muita markkinatoimijoita, kuten mainonta- ja maksupalveluja, olisi kannustettava varmistamaan, etteivit niiden
palvelut helpota sellaisten toimijoiden edistimistd ja toimintaa, jotka tarjoavat padsya live-tapahtumien luvattomaan
edelleenldhetykseen.

TIETOISUUDEN LISAAMINEN JA VAPAAEHTOINEN YHTEISTYO VIRANOMAISTEN VALILLA

Kaupallinen tarjonta ja tietoisuuden lisdgminen

(33) Urheilutapahtumien ja muiden tapahtumien suorien lihetysten oikeudenhaltijoita tulisi kannustaa lisddmain
kaupallisen tarjontansa saatavuutta, kohtuuhintaisuutta ja houkuttelevuutta loppukayttajille kaikkialla unionissa.

(34) Jasenvaltioita kannustetaan lisddmadn kéyttdjien tietoisuutta suorien urheiluldhetysten ja muiden live-ldhetysten
laillisesta tarjonnasta. Jasenvaltioita kehotetaan my6s ilmoittamaan paidsyn estimisen syistd kdyttdjille, jotka yrittavit
kéyttad palveluja, jotka tarjoavat suorien urheiluldhetysten ja muiden live-tapahtumien luvattomia edelleenldhetyksid
ja jotka oli estetty kieltomaardykselld, ja antamaan heille tietoa téllaisten tapahtumien katselua varten kdytettavissd
olevasta laillisesta tarjonnasta.
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(35) Jasenvaltioita kannustetaan lisddméddn tietoisuutta tdssd suosituksessa tarkasteltavista kysymyksistd kansallisten
lainvalvontaviranomaisten kanssa ja kehittdmain valmiuksia helpottaa tutkintaa ja ryhtyd asianmukaisiin toimiin
sellaisia toimijoita vastaan, jotka harjoittavat suorien urheiluldhetysten ja muiden live-tapahtumien luvatonta
edelleenldhetystd kaupallisessa mittakaavassa. Niitd kannustetaan tdssd yhteydessd muun muassa osallistumaan
tdminhetkisiin rajatylittaviin lainvalvontaoperaatioihin.

Oikeusviranomaisten yhteistyd

(36) Jasenvaltioita kannustetaan vaihtamaan proaktiivisesti tietoja palveluista, joihin on estetty pdisy niiden alueella
kansallisen viranomaisen antaman kieltomairayksen perusteella.

(37) Komissio kehottaa EUIPO:n seurantakeskusta perustamaan erityisen hallintoviranomaisten verkoston vaihtamaan
saannollisesti tietoja sovellettavista toimenpiteistd, haasteista ja hyvistd kéytdnnOistd tdssd suosituksessa
tarkasteltavien kysymysten kisittelyssd. Myos jasenvaltioita, joilla ei ole erikoistuneita hallintoviranomaisia ja muun
muassa jos ne ovat kehittdneet muita kyseeseen tulevia piratismiin liittyvid aloitteita, kannustetaan osallistumaan
tihdn tiedonvaihtoon. Verkoston olisi erityisesti pyrittdvd arvioimaan mahdollisuuksia rajat ylittdvin yhteisty6n
lisadmiseen.

(38) EUIPOn seurantakeskusta kannustetaan tarjoamaan kansallisille tuomareille ja viranomaisille toimia, joilla lisitdan
tietimystd nykyisistd sddnnoistd ja kdytinnoistd liittyen oikeuksien tdytintéonpanoon suorien urheiluldhetysten ja
muiden live-tapahtumien luvatonta edelleenlihetystd vastaan.

JATKOTOIMET JA VALVONTA

(39) Komissio kehottaa EUIPOn seurantakeskusta tukemaan sitd mddritettdessd yhteistyossd sidosryhmien kanssa
indikaattoreita timin suosituksen tdytintdonpanon ja vaikutusten seuraamiseksi.

(40) Jasenvaltioita ja sidosryhmid kannustetaan toimittamaan EUIPO:n seurantakeskukselle ja komissiolle kaikki
asiaankuuluvat tiedot tillaisista toimenpiteistd ja toimista. Lisdksi jdsenvaltioita ja sidosryhmid pyydetidn
toimittamaan saatavilla oleva informaatio ja data suorien urheiluldhetysten ja muiden live-tapahtumien luvattomien
edelleenldhetysten maarastd. Sidosryhmid kannustetaan my0s antamaan tietoja timén suosituksen soveltamisalaan
kuuluvan sisillon laillisen tarjonnan saatavuudesta ja 1oytyvyydesta.

(41) Taltd pohjalta ja muiden kyseeseen tulevien ldhteiden pohjalta komissio kehottaa EUIPO:n seurantakeskusta tukemaan
sitd seurattaessa tdmdn suosituksen vaikutuksia urheilutapahtumien ja muiden suorien tapahtumien
verkkopiratismiin.

(42) Komissio arvioi 17. marraskuuta 2025 mennessd timan suosituksen vaikutuksia suorien urheilutapahtumien ja
muiden live-tapahtumien luvattomaan edelleenldhetykseen ottaen asianmukaisesti huomioon EUIPO:n
seurantakeskuksen havainnot. Timéan perusteella komissio arvioi, tarvitaanko unionin tasolla lisitoimenpiteitd, myos
muuntyyppisen tekijanoikeudella suojatun sisallon laittoman levittimisen estdmiseksi, ottaen huomioon teknologian
kehitys, jakelukanavien ja kulutustottumusten kehitys sekd mahdolliset vaikutukset, joita asetuksen (EU) 20222065
taytantoonpanolla on voinut olla suorien urheilutapahtumien ja muiden live-tapahtumien luvattomaan edelleenld-
hetykseen.

Tehty Brysselissd 4 paiviand toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Thierry BRETON

Komission jdsen




24.5.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 136/95

KANSAINVALISILLA SOPIMUKSILLA PERUSTETTUJEN
ELINTEN ANTAMAT SAADOKSET

KAUPPAKOMITEAN PAATOS N:o 4/2023,
annettu 26 pidivini huhtikuuta 2023,
sen tydjarjestyksestd [2023/1019]

KAUPPAKOMITEA, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin ja Singaporen tasavallan vilisen vapaakauppasopimuksen, jiljempani 'sopimus’, ja
erityisesti sen 16.1 artiklan 4 kohdan f alakohdan,

sekd katsoo, ettd sopimuksen 16.1 artiklan 4 kohdan f alakohdan nojalla kauppakomitea voi vahvistaa oman tyojarjes-
tyksensi,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:
1. Vahvistetaan kauppakomitean tydjdrjestys sellaisena kuin se on esitettyni liitteessa.

2. Tamdi paitos tulee voimaan piivind, jona se hyviksytdan.

Tehty 26 pdivind huhtikuuta 2023.

Kauppakomitean puolesta
Puheenjohtajat

Euroopan komission johtava varapuheenjohtaja ja Singaporen tasavallan kauppasuhteista vastaava ministeri
kauppapolitiikasta vastaava komission jasen S ISWARAN

Valdis DOMBROVSKIS
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LIITE

EUROOPAN UNIONIN JA SINGAPOREN TASAVALLAN VALISEN VAPAAKAUPPASOPIMUKSEN 16.1
ARTIKLALLA PERUSTETUN KAUPPAKOMITEAN TYOJARJESTYS

1 artikla

Kauppakomitean tehtivi ja nimi

1. Euroopan unionin ja Singaporen tasavallan vilisen vapaakauppasopimuksen, jdljempéni 'sopimus’, 16.1 artiklalla
perustetun kauppakomitean vastuulla ovat kaikki sopimuksen 16.1 artiklassa tarkoitetut asiat.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetusta komiteasta kaytetddn komitean asiakirjoissa, mukaan lukien padtokset ja suositukset,
nimitystd kauppakomitea.

2 artikla

Kokoonpano ja puheenjohtajuus

1. Sopimuksen 16.1 artiklan nojalla kauppakomitea koostuu Euroopan unionin ja Singaporen tasavallan edustajista, ja
sen puheenjohtajina toimivat yhdessd kauppapolitiikasta vastaava Euroopan komission jisen ja Singaporen kauppa- ja
teollisuusministeri tai heiddn nimeiminsa edustajat.

2. Kumpikin osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle kauppakomitean puheenjohtajuudesta kyseisen osapuolen osalta
vastaavan nimetyn virkamichen nimen, aseman ja yhteystiedot. Kyseiselld nimetylld virkamiehelld katsotaan olevan
valtuutus edustaa osapuolta siihen paiviin saakka, jona osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle, ettd se on nimittanyt uuden
puheenjohtajan.

3 artikla

Sihteerist6
1. Kummankin osapuolen kaupasta vastaavien osastojen virkamiehet toimivat yhdessd kauppakomitean sihteeristona.

2. Kumpikin osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle kauppakomitean sihteeriston jisenen tehtivistd kyseisen osapuolen
osalta vastaavan virkamiehen nimen, aseman ja yhteystiedot. Kyseisen virkamiehen katsotaan toimivan osapuolen
nimedmand sihteeriston jisenend sithen pdivdan saakka, jona osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle, ettd se on nimittinyt
uuden jisenen.

4 artikla
Kokoukset

1. Sopimuksen 16.1 artiklan mukaisesti kauppakomitea kokoontuu joka toinen vuosi tai jommankumman osapuolen
pyynnosté ilman aiheetonta viivytysta.

2. Kokoukset pidetddn sovittuna piivini ja kellonaikana vuoroin Brysselissd ja Singaporessa, jolleivit puheenjohtajat
toisin sovi.

3. Kokousta isdnnoivin osapuolen puheenjohtaja kutsuu kokouksen koolle.

4. Kokous voidaan jdrjestdd kasvokkain, videoneuvottelun avulla tai muulla tavoin.
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5 artikla

Valtuuskunnat

Kutakin osapuolta kauppakomitean sihteeristssd edustava jisen ilmoittaa ennen kutakin kokousta toiselle jasenelle oman
osapuolensa valtuuskunnan suunnitellusta kokoonpanosta. Luetteloissa mainitaan valtuuskunnan kunkin jdsenen nimi ja
tehtava.

6 artikla

Kokousten esityslista

1. Kauppakomitean sihteeristo laatii vahintddn 15 pédivad ennen kokousta kokousta isdnnéivin osapuolen ehdotuksen
perusteella alustavan esityslistan. Toisella osapuolella on mahdollisuus esittdd huomautuksia.

2. Kauppakomitea hyviksyy esityslistan kunkin kokouksen alussa. Osapuolten yhteiselld sopimuksella esityslistalle
voidaan ottaa asioita, joita ei ole sisillytetty alustavaan esityslistaan.

7 artikla
Asiantuntijoiden kutsuminen

Kauppakomitean puheenjohtajat voivat yhteisestd sopimuksesta kutsua riippumattomia asiantuntijoita kauppakomitean
kokouksiin antamaan tietoja erityisistd aiheista, mutta asiantuntijat voivat osallistua ainoastaan kokouksen niihin osiin,
joissa tillaisia erityisid aiheita kasitellddn.

8 artikla
Poytikirjat

1.  Kokousta isinnoivdd osapuolta sihteeristossd edustava jasen laatii kustakin kokouksesta poytikirjaluonnoksen 21
pdivin kuluessa kokouksen pddttymisestd, jolleivat puheenjohtajat toisin pditd. Poytakirjaluonnos toimitetaan
kommentoitavaksi toista osapuolta sihteeristossd edustavalle jdsenelle.

2. Jos titd tyojrjestystd sovelletaan erikoistuneiden komiteoiden kokouksiin, erikoistuneen komitean kokousten
poytakirjat asetetaan saataville kauppakomitean mydhempid kokouksia varten.

3. Poytikirja sisiltdd yleensd tiivistelman kustakin esityslistalla olevasta asiasta, ja tapauksen mukaan siind yksiloiddin
a) kaikki kauppakomitealle toimitetut asiakirjat;

b) kaikki lausunnot, jotka jompikumpi kauppakomitean puheenjohtajista on pyytinyt kirjattaviksi poytakirjaan; seka

c) eri asiakohdissa tehdyt paatokset, annetut suositukset, sovitut kannat ja tehdyt paatelmat.

4. Poytakirjan on sisillettdva luettelo kaikista pddtoksistd, jotka kauppakomitea on tehnyt kirjallisella menettelylld
9 artiklan 2 kohdan mukaisesti komitean edellisen kokouksen jilkeen.

5. Poytikirjan liitteen on my0s sisillettdvé luettelo kaikista kauppakomitean kokoukseen osallistuneista henkiloistd,
mukaan lukien jokaisen nimi, tehtdva ja virka-asema.

6.  Sihteeristd muokkaa poytikirjaluonnosta saatujen huomautusten perusteella, ja osapuolet hyviksyvit tarkistetun
poytakirjaluonnoksen 30 piivin kuluessa kokouspdivistd tai muun puheenjohtajien sopiman mdirdajan sislli. Kun
poytikirja on hyviksytty, sihteeristo laatii siitd kaksi alkuperdiskappaletta, ja kumpikin osapuoli saa yhden alkuperiis-
kappaleen.
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9 artikla

Piitokset ja suositukset

1. Kauppakomitea voi tehdd padtoksid ja antaa suosituksia kaikista asioista, joista sopimuksessa niin maaritdan.
Kauppakomitea tekee pddtoksid ja antaa suosituksia yhteiselldi sopimuksella siten kuin sopimuksen 16.4 artiklassa
maddrdtdan.

2. Kokousten vilisend aikana kauppakomitea voi hyviksya padtoksid ja suosituksia kirjallista menettelyd noudattaen.

3. Puheenjohtaja esittdd tdtd varten padtds- tai suositusluonnoksen tekstin kirjallisesti toiselle puheenjohtajalle
kauppakomitean tyokielelld. Toisen osapuolen on kuukauden kuluessa tai ehdotuksen tehneen osapuolen mahdollisesti
asettaman pidemmdn mdaidrdajan sisdlld ilmaistava suostumuksensa padtos- tai suositusluonnokseen. Piitos- tai
suositusluonnokset katsotaan hyviksytyiksi, kun toinen osapuoli on ehdotuksen tehneen osapuolen asettaman médrdajan
sisilld ilmaissut suostumuksensa, ja ne merkitddn kauppakomitean kokouksen poytikirjaan 8 artiklan 4 kohdan
mukaisesti. Jos toinen osapuoli ei ilmaise suostumustaan, ehdotetusta paidtoksestd tai suosituksesta keskustellaan ja se
voidaan hyviksyi kauppakomitean seuraavassa kokouksessa.

4. Jos kauppakomitealle on annettu sopimuksen nojalla valtuudet tehdd paatoksia tai antaa suosituksia, ne otsikoidaan
vastaavasti "padtoksiksi’ tai 'suosituksiksi’. Kauppakomitean sihteeristé antaa kullekin paitokselle ja suositukselle juoksevan
jarjestysnumeron, ilmoittaa sen teko- tai antamispivin ja antaa siitd aihekuvauksen. Kussakin paatoksessd ja suosituksessa
ilmoitetaan tapauksen mukaan sen voimaantulo- tai tdytintoonpanopaiva.

5. Kauppakomitean tekemit pddtokset ja antamat suositukset laaditaan kahtena kappaleena, jotka puheenjohtajat
todistavat oikeiksi ja jotka toimitetaan kummallekin osapuolelle.

10 artikla

Avoimuus

1. Ellei sopimuksessa toisin mairita tai elleivit osapuolet toisin pditd, kauppakomitean kokoukset eivit ole yleisolle
avoimia.

2. Kumpikin osapuoli voi paittdid kauppakomitean pditosten ja suositusten julkaisemisesta omassa virallisessa
lehdessddn tai verkossa.

3. Jos osapuoli toimittaa omien lakiensa ja asetustensa nojalla luottamuksellisiksi katsottuja tietoja kauppakomitealle,
toisen osapuolen on kisiteltavi kyseisid tietoja luottamuksellisina, ellei tiedot toimittanut osapuoli toisin sovi.

4. Kumpikin osapuoli voi julkistaa missd tahansa asianmukaisessa vilineessd osapuolten ennen kauppakomitean
kokousta viimeistelemin esityslistan ja 8 artiklan mukaisesti laaditun hyviksytyn yhteisen poytikirjan.

5. Edelld 2-4 kohdassa mainitut asiakirjat on julkaistava kunkin osapuolen sovellettavien tietosuojasddntdjen
mukaisesti.

11 artikla
Kielet

1. Kauppakomitean tyokieli on englanti.

2. Kauppakomitea tekee padtokset sopimuksen muuttamisesta tai tulkinnasta. Sopimuksen 16.21 artiklaa sovelletaan
soveltuvin osin kauppakomitean pddtoksiin, joilla muutetaan tai tulkitaan sopimusta. Kaikki muut kauppakomitean
paatokset, myos se, jolla timd tyojirjestys hyvaksytdan, hyviksytddn 1 kohdassa tarkoitetulla tyokielelld.
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3. Kumpikin osapuoli vastaa pditosten ja muiden asiakirjojen kddntdmisestd omalle viralliselle kielelleen tai omille
virallisille kielilleen, jos titd edellytetddn timdn artiklan nojalla, ja kyseinen osapuoli vastaa kddnnoksistd aiheutuneista

kustannuksista.
12 artikla
Kulut
1.  Kumpikin osapuoli vastaa sille kauppakomitean kokouksiin osallistumisesta aiheutuvista kuluista, erityisesti

henkilost6-, matka- ja oleskelukuluista sekd video- ja teleneuvottelukuluista ja posti- ja televiestintikuluista.

2. Kokousta isinnoivd osapuoli vastaa kokousjarjestelyihin liittyvistd kuluista ja asiakirjojen kopiointikuluista.

13 artikla
Erikoistuneet komiteat ja muut elimet

1.  Sopimuksen 16.1 artiklan mukaisesti voidaan perustaa erikoistuneita komiteoita kisittelemadn kaikkia
kauppakomitean niille siirtdmid asioita.

2. Sopimuksen 16.1 ja 16.2 artiklan nojalla kauppakomitea valvoo kaikkien sopimuksen nojalla perustettujen
erikoistuneiden komiteoiden ja muiden elinten tyoskentelya.

3. Sopimuksen nojalla perustettujen erikoistuneiden komiteoiden tai muiden elinten nimeidmait yhteyspisteet
ilmoitetaan kirjallisesti kauppakomitealle. Kaikki sopimuksen tdytinto6npanoa koskeva asiaankuuluva kirjeenvaihto,
asiakirjat ja muu viestintd kunkin erikoistuneen komitean yhteyspisteiden valilld ldhetetddn samanaikaisesti
kauppakomitean sihteeristolle.

4. Erikoistuneet komiteat raportoivat sopimuksen 16.2 artiklan nojalla kauppakomitealle kunkin kokouksensa
tuloksista ja pddtelmista.

5. Jollei kukin erikoistunut komitea toisin pditd, titd tyOjarjestystd sovelletaan soveltuvin osin sopimuksen nojalla
perustettuihin erikoistuneisiin komiteoihin ja muihin elimiin.
14 artikla
Tyojirjestyksen muuttaminen

Titd tyojirjestystd voidaan muuttaa kirjallisesti kauppakomitean paatokselld 9 artiklan mukaisesti.
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