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(Sddddkset, jotka on julkaistava)

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 288/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

tuonnin kiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon hedelmien ja vihannesten tuontijirjestelméin
soveltamista koskevista yksityiskohtaisista ~sddnnoistd 21
pdivind joulukuuta 1994 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 322394 (), ja erityisesti sen 4 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 3223/94 sdddetddn Uruguayn kier-
roksen monenvilisten kauppaneuvottelujen tulosten
mukaisesti komission vahvistamista kolmansien maiden
tuonnin kiinteiden arvojen perusteista liitteissd mdari-
teltdvien tuotteiden ja ajanjaksojen osalta.

(2)  Edelli mainittujen perusteiden mukaisesti tuonnin
kiintedt arvot on vahvistettava timin asetuksen liitteessi
esitetylle tasolle,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 3223/94 4 artiklassa tarkoitetut tuonnin

kiinteidt arvot vahvistetaan liitteessd olevassa taulukossa merki-
tylld tavalla.
2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 piivand helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivind helmikuuta 2004.

(') EYVL L 337, 24.12.1994, s. 66. Asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1947/2002 (EYVL L 299,
1.11.2002, s. 17).

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pddjohtaja
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LIITE

tuonnin kiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi 19 piivinid helmi-
kuuta 2004 annettuun komission asetukseen

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmannen maan koodi () Tuonnin kiinted arvo

0702 00 00 052 87,9
204 33,4

212 114,0

624 109,5

999 86,2

0707 00 05 052 112,7
204 38,5

999 75,6

0709 90 70 052 85,6
204 73,4

999 79,5

0805 10 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 71,9
204 43,4

212 49,1

220 43,4

600 41,5

624 57,4

999 51,1

08052010 204 96,9
999 96,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, 052 64,9
0805 20 90 204 95,9
220 74,5

400 58,9

464 78,4

600 69,8

624 78,2

999 74,4

0805 5010 600 65,3
999 65,3

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 052 65,0
060 38,7

400 105,1

404 90,0

512 85,7

524 85,9

528 121,9

720 84,0

999 84,5

0808 20 50 060 50,5
388 81,6

400 88,5

512 66,2

528 84,1

720 48,3

800 77,5

999 71,0

(') Komission asetuksessa (EY) N:o 2081/2003 (EYVL L 313, 28.11.2003, s. 11) vahvistettu maanimikkeisté. Koodi "999” tarkoittaa

"muuta alkuperdd
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 289/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

melassin edustavien hintojen ja sen tuonnissa sovellettavien lisitullien vahvistamisesta sokerialalla

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sokerialan yhteisestd markkinajarjestelystd 19
pdivind kesikuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1260/2001 (),

ottaa huomioon melassin tuontia koskevista yksityiskohtaisista
sdannoistd sokerialalle ja asetuksen (ETY) N:o 785/68 muutta-
misesta 23 pdivind kesikuuta 1995 annetun komission
asetuksen (EY) N:o 1422/95 (%) ja erityisesti sen 1 artiklan 2
kohdan ja 3 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 142295 sdddetddn, ettd melassin
cif-tuontihinta, jiljempénid ’edustava hinta’, vahvistetaan
komission asetuksen (ETY) N:o 785/68 () mukaisesti.
Kyseinen hinta on vahvistettu edelld mainitun asetuksen
1 artiklassa madritellylle vakiolaadulle.

(2)  Melassin edustava hinta lasketaan yhteison rajanylityspai-
kalla, joka on tdssi tapauksessa Amsterdam. Tdmain
hinnan  laskennan on  perustuttava  maailman-
markkinoiden edullisimpiin ostomahdollisuuksiin, jotka
médritellddn  vakiolaadun poikkeamiin mukautettujen
porssikurssien tai markkinahintojen perusteella. Melassin
vakiolaatu madritetddn asetuksessa (ETY) N:o 785/68.

(3)  Maailmanmarkkinoiden  edullisimpia  ostomahdolli-
suuksia mdidritettdessd on otettava huomioon kaikki
tiedot, jotka koskevat maailmanmarkkinoilla tehtyja
tarjouksia, tdrkeiden kolmansien maiden markkinoiden
hintoja ja kansainvilisessd kaupassa tehtyjd myynti-
toimia, joista komissio on saanut tiedon joko jisenval-
tion tai omien kanaviensa kautta. Asetuksen (ETY) N:o
785/68 7 artiklan mukaisesti timd médritys voi perustua
usean hinnan keskiarvoon siind tapauksessa, ettd timan
keskiarvon katsotaan edustavan markkinoiden todellista
suuntausta.

(4)  Tietoja ei oteta huomioon silloin, kun tavara ei ole
virheetontd, kunnollista ja myyntikelpoista, tai silloin,
kun tarjouksessa ilmoitettu hinta koskee ainoastaan
pientd mddrdd, joka ei anna edustavaa Kkasitystd

(") EYVL 178, 30.6.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 39/2004 (EYVL L 6,
10.1.2004, s. 16).

() EYVL L 141, 24.6.1995, s. 12. Asetus sellaisena kuin se on muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 79/2003 (EYVL L 13, 18.1.2003, s. 4).

() EYVL L 145, 27.6.1968,s. 12.

markkinoista. Tarjoushinnat, joiden ei voida katsoa edus-
tavan markkinoiden todellista suuntausta, on myds
hylattava.

(5)  Jotta melassin vakiolaatua koskevat tiedot olisivat verrat-
tavissa, tarjotun melassin laadun huomioon ottaen
hintoja on laskettava tai nostettava asetuksen (ETY) N:o
785/68 6 artiklan soveltamisesta saatujen tulosten
mukaisesti.

(6)  Edustava hinta voidaan jittdd rajoitetuksi ajaksi poik-
keuksellisesti muuttamatta, jos edellisessd edustavan
hinnan laskennassa perustana kiytetty tarjoushinta ei ole
tullut komission tietoon ja jos saatavissa olevat tarjous-
hinnat, joiden ei voida katsoa edustavan markkinoiden
todellista suuntausta, aiheuttaisivat edustaviin hintoihin
dkillisid ja huomattavia muutoksia.

(7)  Jos kyseessd olevan tuotteen kdynnistyshinta ja edustava
hinta eroavat toisistaan, tuonnille olisi vahvistettava
lisatulli asetuksen (EY) N:o 1422/95 3 artiklassa tarkoite-
tuin edellytyksin. Jos tuontitullien kantaminen keskey-
tetddn asetuksen (EY) N:o 1422/95 5 artiklan mukaisesti,
ndille tulleille olisi vahvistettava tietyt maarat.

(8)  Niiden sddnnosten soveltamisesta seuraa, ettd kyseisten
tuotteiden edustavat hinnat ja niiden tuonnissa sovellet-
tavat lisdtullit olisi vahvistettava timan asetuksen liitteen
mukaisesti.

(9)  Tidssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat sokerin
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 1422/95 1 artiklassa tarkoitet-
tujen tuotteiden edustavat hinnat ja niiden tuonnissa sovellet-
tavat lisdtullit liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan 20 pdivind helmikuuta 2004.
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Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 19 paivind helmikuuta 2004.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pddjohtaja

LIITE

melassin edustavien hintojen ja sen tuonnissa sovellettavien lisitullien vahvistamisesta sokerialalla 19 pdivini
helmikuuta 2004 annettuun komission asetukseen

(EUR)
Tuontitulli 100 nettokilogrammalta
Edustava hinta 100 s 11 . kyseistd tuotetta silld perusteella
CN-koodi nettokilogrammalta kyseistd Lisitull 1100.nteNt ttokliotgtrammalta ettd tullien kantaminen

tuotetta yseistd tuotetta keskeytetdin asetuksen (EY) N:o

1422/95 5 artiklan mukaisesti (2)
17031000 () 5,85 0,38 —
1703 90 00 () 8,58 — 0

(") Vahvistetaan asetuksen (ETY) N:o 785/68, sellaisena kuin se on muutettuna, 1 artiklassa madritellylle vakiolaadulle.
() Tdmi madrd korvaa, asetuksen (EY) N:o 142295 5 artiklan mukaisesti, nille tuotteille vahvistetun yhteisen tullitariffin tullin.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 290/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

sellaisenaan vietivin valkoisen sokerin ja raakasokerin vientitukien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sokerialan yhteisestd markkinajarjestelystd 19
pdivind kesikuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1260/2001 (') ja erityisesti sen 27 artiklan 5 kohdan toisen
alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan nojalla mai-
nitun asetuksen 1 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja tuotteita koskevien maailmanmarkkinoiden
noteerausten tai hintojen ja kyseisten tuotteiden yhteison
hintojen vilinen erotus voidaan korvata vientituella.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 mukaan denaturoimat-
toman ja sellaisenaan viedyn valkoisen sokerin ja raaka-
sokerin tukea vahvistettaessa on otettava huomioon
yhteison ja maailman sokerimarkkinoiden tilanne ja
erityisesti mainitun asetuksen 28 artiklassa tarkoitetut
hinnat ja kustannukset. Saman artiklan mukaisesti olisi
my0s otettava huomioon suunniteltuun vientiin liittyvat
taloudelliset ndkokohdat.

Raakasokerin tuki on vahvistettava vakiolaadulle. Vakio-
laatu maddritellddn asetuksen (EY) N:o 1260/2001 liit-
teessd [ olevassa II kohdassa. Kyseinen tuki vahvistetaan
lisiksi kyseisen asetuksen 28 artiklan 4 kohdan mukai-
sesti. Kandisokeri mdiritellddn sokerialan vientitukien
myontdmisen soveltamista koskevista yksityiskohtaisista
sdannoistd 7 pdivand syyskuuta 1995 annetussa komis-
sion asetuksessa (EY) N:o 2135/95 (). Talld tavalla
laskettua tuen madrdd on lisattyja maku- tai vériaineita
sisdltaviin sokereihin sovellettava niiden sakkaroosipitoi-
suuden perusteella, ja sen vuoksi tuki on vahvistettava
tdman pitoisuuden yhtéd prosenttia kohden.

Erityistapauksissa tuen maird voidaan vahvistaa luonteel-
taan tistd poikkeavilla sddnnoksilld.

Tuki on vahvistettava joka toinen viikko. Tukea voidaan
muuttaa muuna aikana.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan 5 kohdan
ensimmdisen alakohdan mukaan maailmanmarkkinati-
lanne tai tiettyjen markkinoiden erityisvaatimukset voivat
edellyttdd mainitun asetuksen 1 artiklassa tarkoitettujen
tuotteiden tuen eriyttimistd méddrapaikan mukaan.

(") EYVL L 178, 30.6.2001, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

)

(11)

(12)

Vuoden 2001 alusta tapahtunut Linsi-Balkanin maista
perdisin olevan etuuskohteluun oikeutetun sokerin
tuonnin sekd kyseisiin maihin suuntautuvan yhteison
sokerin viennin merkittdvd ja nopea kasvu néyttdd hyvin
keinotekoiselta.

Jotta viltettdisiin vientitukea saaneiden sokerialan tuot-
teiden jdlleentuonnista yhteis6on aiheutuvat vairin-
kiytokset, on syytd olla vahvistamatta Linsi-Balkanin
maille vientitukea tdssd asetuksessa tarkoitetuille tuot-
teille.

Toisaalta yhteison ja toisaalta Tsekin tasavallan, Viron,
Kyproksen, Latvian, Liettuan, Unkarin, Maltan, Puolan,
Slovenian ja Slovakian (jdljempdnd 'uudet jisenvaltiot)
viliseen kauppaan sovelletaan joidenkin sokerialan tuot-
teiden osalta edelleen tuontitulleja ja vientitukia, ja vien-
tituet ovat huomattavasti suurempia kuin tuontitullit.
Koska mainitut maat liittyvit yhteisoon 1 péivind touko-
kuuta 2004, tuontitullien ja kyseisille tuotteille myonnet-
tyjen vientitukien vilinen huomattava ero voi johtaa
keinottelutarkoituksessa tehtaviin siirtoihin.

Jotta viltettdisiin vientitukea saaneiden sokerialan tuot-
teiden jdlleentuonnista yhteisoon aiheutuvat vairin-
kdytokset, on syytd olla vahvistamatta uusille jasenval-
tioille maksuja tai tukea tidssd asetuksessa tarkoitetuille
tuotteille.

Kun otetaan huomioon ndmd tekijit ja sokerialan
nykyinen markkinatilanne ja erityisesti sokerin notee-
raukset tai hinta yhteisossd ja maailmanmarkkinoilla, on
syytd vahvistaa tuki soveltuvien mairien mukaiseksi.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat sokerin
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 1 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dassa tarkoitettujen sellaisenaan vietdvien ja denaturoimatto-
mien tuotteiden vientituet vahvistetaan liitteessd esitettyjen
midrien mukaisiksi.

2 artikla

muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 39/2004 (EYVL L 6,
10.1.2004, 5. 16).
() EYVLL 214, 8.9.1995, s. 16.

Tamad asetus tulee voimaan 20 pdivind helmikuuta 2004.
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Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 19 paivind helmikuuta 2004.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen

LIITE

20 PAIVASTA HELMIKUUTA 2004 SOVELLETTAVAT SELLAISENAAN VIETAVIEN VALKOISEN SOKERIN
JA RAAKASOKERIN VIENTITUET

Tuotekoodi Miirdpaikka Mittayksikko Tukiméidrd
170111 90 9100 S00 euroa/100 kg 45,19 (1)
170111 90 9910 S00 euroa/100 kg 45,19 (1)
17011290 9100 S00 euroa/100 kg 45,19 ()
17011290 9910 S00 euroa/100 kg 45,19 (1)
1701 91 00 9000 S00 euroa | 1 % sakkaroosia x 100 kg (netto- 0,4913

paino)
1701 99 10 9100 S00 euroa/100 kg 49,13
1701 9910 9910 S00 euroa/100 kg 49,13
1701 99 10 9950 S00 euroa/100 kg 49,13
1701 99 90 9100 S00 euroa [ 1 % sakkaropsia)t x 100 kg (netto- 0,4913
paino

Huom. Tuotekoodit sekd A-sarjan miiripaikkakoodit méritellddn komission asetuksessa (ETY) N:o 3846/87 (EYVL L 366, 24.12.1987,
s. 1).

Méirapaikkojen numerokoodit madritelldin komission asetuksessa (EY) N:o 1779/2002 (EYVL L 269, 5.10.2002, s. 6).

Muiksi méédrdpaikoiksi madritelldén seuraavat:

S00: Kaikki midrdpaikat (kolmannet maat, muut alueet, muonitus ja muut mdiirdpaikat, joihin vienti rinnastetaan vientiin
yhteisén ulkopuolelle) lukuun ottamatta Albaniaa, Kroatiaa, Bosniaa ja Hertsegovinaa, Serbiaa ja Montenegroa (mukaan luet-
tuna Kosovo, sellaisena kuin se on méiriteltynd 10 péivina kesikuuta 1999 annetussa Yhdistyneiden Kansakuntien turvalli-
suusneuvoston péitoslauselmassa nro 1244) sekd entistd Jugoslavian tasavaltaa Makedoniaa, TSekin tasavaltaa, Viroa,
Kyprosta, Latviaa, Liettuaa, Unkaria, Maltaa, Puolaa, Sloveniaa ja Slovakiaa, paitsi muihin neuvoston asetuksen (EY) N:o
2201/96 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin sisaltyvd sokeri (EYVL L 297, 21.11.1996, s. 29).

(") Tatd mairdd sovelletaan raakasokeriin, jonka tuottoaste on 92 prosenttia. Jos viedyn raakasokerin tuottoaste poikkeaa 92 prosentista,
vientituen mairi lasketaan asetuksen (EY) N:o 1260/2001 28 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 291/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

tiettyihin kolmansiin maihin vietivin valkoisen sokerin vientituen enimméiismiirin vahvistami-
sesta asetuksessa (EY) N:o 1290/2003 tarkoitetun pysyvin tarjouskilpailun osana jirjestettivai 21.
osittaista tarjouskilpailua varten

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sokerialan yhteisestdi markkinajarjestelystd 19
pdivand kesdkuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1260/2001 () ja erityisesti sen 27 artiklan 5 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Valkoisen sokerin vientid koskevasta pysyvastd tarjouskil-
pailusta vientimaksujen jaftai vientitukien médrittdmi-
seksi markkinointivuodeksi 2003/2004 18 pdivind
heindkuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY) N:o
1290/2003 (3, nojalla timin sokerin tiettyihin kolman-
siin maihin vientid varten jdrjestetddn osittaisia tarjous-
kilpailuja.

(2)  Asectuksen (EY) N:o 1290/2003 9 artiklan 1 kohdan
saannosten mukaan kyseistd osittaista tarjouskilpailua
varten vahvistetaan tarvittaessa vientituen enimmais-
madrd, ottaen erityisesti huomioon yhteison ja maail-
manmarkkinoiden sokerin markkinatilanne ja sen
odotettavissa oleva kehitys.

(3)  Tarjousten tarkastelun jilkeen olisi 21. tarjouskilpailusta
annettava 1 artiklassa tarkoitetut saannokset.

(4)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat sokerin
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Vahvistetaan vientituen enimmaismaariksi asetuksen (EY) N:o
1290/2003 nojalla jirjestetyssa tiettyihin kolmansiin maihin
vietdvan valkoisen sokerin 21. tarjouskilpailussa 52,427 EUR/
100 kg.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 pidivdnd helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 paivind helmikuuta 2004.

(") EYVL L 178, 30.6.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 39/2004 (EYVL L 6,
10.1.2004, s. 16).

(3 EUVLL 181, 19.7.2003, s. 7.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 292/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

siirappien ja tiettyjen muiden sellaisenaan vietivien sokerialan tuotteiden vientitukien vahvistami-

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sokerialan yhteisestd markkinajarjestelystd 19

pdivan

4 kesdkuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o

1260/2001 (), ja erityisesti sen 27 artiklan 5 kohdan toisen

alakoh

dan,

seki katsoo seuraavaa:

1

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan nojalla mai-
nitun asetuksen 1 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettuja tuotteita koskevien maailmanmarkkinoiden
noteerausten tai hintojen ja kyseisten tuotteiden yhteison
hintojen vilinen erotus voidaan korvata vientituella.

Sokerialan vientitukien myontdmistd koskevista yksityis-
kohtaisista soveltamissddnnoistd 7 paivind syyskuuta
1995 annetun komission asetuksen (EY) N:o 2135/95 (3)
3 artiklan mukaan asetuksen (EY) N:o 1260/2001 1
artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen vietyjen
tuotteiden tuki sadalta kilogrammalta vastaa sakkaroosi-
pitoisuudella, johon on tarvittaessa lisétty sakkaroosiksi
muunnettujen muiden sokerien pitoisuus, kerrottua
perusmédrdd. Tamd kyseisen tuotteen todettu sakkaroosi-
pitoisuus mddiritetddn asetuksen (EY) N:o 2135/95 3
artiklassa.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 30 artiklan 3 kohdan
mukaan sellaisenaan vietyd sorboosia koskevan tuen
perusmdaird vastaa tuen perusmadrdd, josta on vihen-
netty neuvoston asetuksen (EY) N:o 1260/2001 sovelta-
mista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd tiettyjen
kemianteollisuudessa kaytettdvien sokerialan tuotteiden
tuotantotuen myontimisen osalta 27 pdivand kesikuuta
2001 annetun komission asetuksen (EY) N:o 1265/
2001 () mukaisesti jalkimmadisen asetuksen liitteessd
luetelluille tuotteille voimassa olevan tuotantotuen sadas-
osa.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 30 artiklan 1 kohdan
mukaan mainitun asetuksen 1 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa tarkoitettujen muiden sellaisenaan vietyjen
tuotteiden tuen perusmdiird vastaa yhtd sadasosaa siitd
madrastd, joka saadaan ottaen huomioon muilla kuin
alijadmaalueilla sen kuukauden aikana, jolle perusmaira

(") EYVL L 178, 30.6.2001, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutet-
tuna komission asetuksella (EY) N:o 2196/2003 (EYVL L 328,
17.12.2003, s. 17).

() EYV
() EYvV

L L 214, 8.9.1995,s. 16.
LL 178, 30.6.2001, s. 63.

sesta

on vahvistettu, voimassa oleva valkoisen sokerin inter-
ventiohinnan ja maailmanmarkkinoilla todettujen val-
koisen sokerin noteerausten tai hintojen vilinen erotus,
sekd ottaen huomioon tarve saavuttaa tasapaino kolman-
siin maihin jalostettuina tavaroina vietdviksi tarkoitet-
tujen yhteison perustuotteiden kayton ja ndiden maiden
jalostusliikenteeseen hyviksyttyjen tuotteiden kiyton
valilld.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 30 artiklan 4 kohdan
mukaan perusmdidrdn soveltaminen voidaan rajoittaa
tiettyihin mainitun asetuksen 1 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan nojalla
voidaan sddtdd tuesta mainitun asetuksen 1 artiklan 1
kohdan f, g ja h alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden
vientiin sellaisenaan; tuen taso on mddritettdvd sadalta
kilogrammalta kuiva-ainetta, ottaen erityisesti huomioon
CN-koodiin 1702 30 91 kuuluvien tuotteiden vientiin
sovellettava tuki, asetuksen (EY) N:o 1260/2001 1
artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden
vientiin sovellettava tuki sekd suunniteltuun vientiin liit-
tyvit taloudelliset nakokohdat. Mainitun 1 kohdan f ja g
alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden tuki myonnetdin
ainoastaan tuotteille, jotka tdyttavit asetuksen (EY) N:o
2135/95 5 artiklassa esitetyt edellytykset, ja h alakoh-
dassa tarkoitettujen  tuotteiden tuki ~myOnnetdin
ainoastaan tuotteille, jotka tdyttavit asetuksen (EY) N:o
2135/95 6 artiklassa esitetyt edellytykset.

Edelli mainitut tuet on vahvistettava kuukausittain.
Tukia voidaan muuttaa muuna aikana.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan 5 kohdan
ensimmdisen alakohdan mukaisesti maailmanmarkkinati-
lanne tai tiettyjen markkinoiden erityisvaatimukset voivat
edellyttdda mainitun asetuksen 1 artiklassa tarkoitettujen
tuotteiden tuen eriyttdmistd maardpaikan mukaan.

Vuoden 2001 alusta tapahtunut Linsi-Balkanin maista
perdisin olevan etuuskohteluun oikeutetun sokerin
tuonnin sekd kyseisiin maihin suuntautuvan yhteison
sokerin viennin merkittivd ja nopea kasvu ndyttdd hyvin
keinotekoiselta.
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(10)  Jotta viltettdisiin vientitukea saaneiden sokerialan tuot- (13)  Kun otetaan huomioon nama tekijit, on syytd vahvistaa
teiden jilleentuonnista yhteis66n aiheutuvat véirin- kyseisten tuet soveltuvien maarien mukaiseksi.
kiytokset, on syytd olla vahvistamatta Lansi-Balkanin
maille vientitukea tdssd asetuksessa tarkoitetuille tuot- (14) Tdssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat sokerin

(11)

teille.

Yhteison sekd TSekin, Viron, Kyproksen, Latvian, Liet-
tuan, Unkarin, Maltan, Puolan, Slovenian ja Slovakian
(jaljempdnd 'uudet jasenvaltiot) vélisessd tiettyjen soke-
rialan tuotteiden kaupassa sovelletaan edelleen tuontitul-
leja ja vientitukia ja vientitukien taso on selvésti tuonti-
tulleja korkeampi. Ottaen huomioon mainittujen maiden
liittyminen yhteisoon 1 paivand toukokuuta 2004, tuon-
titullien ja kyseisille tuotteille myonnettivien vientitukien
vilinen merkittdivd ero voi johtaa keinottelutarkoituk-
sessa tehtaviin siirtoihin.

Jotta viltettdisiin vientitukea saaneiden sokerialan tuot-
teiden yhteisoon suuntautuvan jalleentuonnin véddrin-
kdytto, on syyta olla vahvistamatta uusien jdsenvaltioiden
osalta vientimaksua tai -tukea tdssd asetuksessa tarkoite-
tuille tuotteille.

hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 1 artiklan 1 kohdan d, f, g ja h
alakohdassa tarkoitettujen, sellaisenaan vietdvien tuotteiden
vientiin myonnettdvat tuet vahvistetaan timan asetuksen liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 piivand helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 paivind helmikuuta 2004.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

20 PAIVASTA HELMIKUUTA 2004 SOVELLETTAVAT SIIRAPPIEN JA TIETTYJEN MUIDEN SELLAISENAAN

VIETAVIEN SOKERIALAN TUOTTEIDEN VIENTITUET

Tuotekoodi Méirdpaikka Mittayksikko Tuen miird
1702 4010 9100 S00 EUR/100 kg kuiva-ainetta 49,13 (1
1702 60 10 9000 S00 EUR/100 kg kuiva-ainetta 49,13 (")
1702 60 80 9100 S00 EUR/100 kg kuiva-ainetta 93,34 ()
1702 60 95 9000 S00 EUR/1 % sakkaroosia x 100 kg 0,4913 ()
tuotetta nettopaino

170290 30 9000 S00 EUR/100 kg kuiva-ainetta 49,13 (1)

170290 60 9000 S00 EUR/1 % sakkaroosia x 100 kg 0,4913 ()
tuotetta nettopaino

170290 71 9000 S00 EUR/1 % sakkaroosia x 100 kg 0,4913 ()
tuotetta nettopaino

170290 99 9900 S00 EUR/1 % sakkaroosia x 100 kg 0,4913 () (%
tuotetta nettopaino

2106 90 30 9000 S00 EUR/100 kg kuiva-ainetta 49,13 (1)

2106 90 59 9000 S00 EUR/1 % sakkaroosia x 100 kg 0,4913 ()

tuotetta nettopaino

Huom: Tuotekoodit sekd A-sarjan miiripaikkakoodit méiritellddn komission asetuksessa (ETY) N:o 3846/87 (EYVL L 366, 24.12.1987,

=

=

s. 1).

Miirapaikkojen numerokoodit madritelldin komission asetuksessa (EY) N:o 1779/2002 (EYVL L 269, 5.10.2002, s. 6).

Muisksi maarapaikoisksi madritellddn seuraavat:

S00: Kaikki miardpaikat (kolmannet maat, muut alueet, muonitus ja muut midripaikat, joihin vienti rinnastetaan vientiin
yhteisén ulkopuolelle) lukuun ottamatta Albaniaa, Kroatiaa, Bosniaa ja Hertsegovinaa, Serbiaa ja Montenegroa (mukaan luet-
tuna Kosovo, sellaisena kuin se on maariteltynd 10 péivina kesikuuta 1999 annetussa Yhdistyneiden Kansakuntien turvalli-
suusneuvoston paitoslauselmassa nro 1244) sekd entistd Jugoslavian tasavaltaa Makedoniaa, T3ekkid, Viroa, Kyprosta,
Latviaa, Liettuaa, Unkaria, Maltaa, Puolaa, Sloveniaa ja Slovakiaa, paitsi muihin neuvoston asetuksen (EY) N:o 2201/96 1
artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tuotteissin sisiltyva sokeri (EYVV L 297, 21.11.1996, s. 29).

Sovelletaan ainoastaan asetuksen (EY) N:o 213595 5 artiklassa tarkoitettuihin tuotteisiin.
Sovelletaan ainoastaan asetuksen (EY) N:o 213595 6 artiklassa tarkoitettuihin tuotteisiin.
Perusmairdi ei sovelleta siirappeihin, joiden puhtausaste on alle 85 prosenttia (asetus (EY) N:o 2135/95). Sakkaroosipitoisuus méiri-

tetddan asetuksen (EY) N:o 2135/95 3 artiklan mukaisesti.

Mairidda ei sovelleta asetuksen (ETY) N:o 3513/92 liitteessd olevassa 2 kohdassa mddriteltyyn tuotteeseen (EYVL L 355, 5.12.1992, s.

12).
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 293/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

oliividljyn tuontitodistusten myontimisestd Tunisian tariffikiintiossd

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vastavuoroisia vapauttamistoimenpiteitd sekd
EY:n ja Tunisian tasavallan assosiaatiosopimuksen maatalous-
poytakirjojen muuttamista koskevan Euroopan yhteison ja
Tunisian tasavallan sopimuksen tekemisestd kirjeenvaihtona 22
pdivand joulukuuta 2000 tehdyn neuvoston pditoksen 2000/
822/EY (),

ottaa huomioon rasva-alan yhteisestd markkinajirjestelystd 22
pdivind syyskuuta 1966 annetun neuvoston asetuksen N:o
136/66/ETY (),

ottaa huomioon Tunisiasta perdisin olevan oliividljyn tuontia
koskevista  yksityiskohtaisista ~ soveltamissddnnoistd  sekd
asetusten (EY) N:o 1476/95 ja (EY) N:o 1291/2000 tietyistd
saannoksistd poikkeamisesta 15 pdivind helmikuuta 2001
annetun komission asetuksen (EY) N:o 312/2001 (°) ja erityi-
sesti sen 2 artiklan 3 ja 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan yhteis6jen ja niiden jasenvaltioiden sekd Tuni-
sian tasavallan vilisen Euroopan ja Vilimeren alueen
assosiointia koskevan sopimuksen (*) poytakirjassa N:o 1
olevan 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa avataan tulliton tariffi-
kiintio CN-koodeihin 15091010 ja 15091090
kuuluvan  kisittelemittoman, kokonaan  Tunisiassa
tuotetun ja sieltd suoraan yhteisoon kuljetetun oliivioljyn
tuonnille kunkin vuoden osalta sdddetyissd rajoissa.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 312/2001 1 artiklan 2 kohdassa
sdddetddn niin ikddn todistusten myontimisessi sovellet-
tavista kuukausittaisista maarallisistd rajoituksista.

(3)  Toimivaltaisille viranomaisille on jitetty asetuksen (EY)
N:o 312/2001 2 artiklan 2 kohdan mukaisesti hake-
muksia, jotka koskevat tuontitodistusten myoéntimistd
kokonaismairalle, joka ylittdid helmikuuksi vahvistetun
1 000 tonnin enimmadismadaran.

(4)  Naissd oloissa komission on vahvistettava vihennysker-
roin, joka mahdollistaa todistusten —my6ntimisen
suhteessa kdytettdvissd olevaan médrain,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn asetuksen (EY) N:o 312/2001 2 artiklan 2 kohdan
mukaisesti 16 ja 17 péivind helmikuuta 2004 jatetyissa tuonti-
todistushakemuksissa haettavasta mdairdstd 14,20 prosenttia.
Helmikuuksi sdddetty 1 000 tonnin enimmdismaird on saavu-
tettu.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan 20 piivana helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivind helmikuuta 2004.

() EYVL L 336, 30.12.2000, s. 92.

() EYVL 172, 30.9.1966, s. 3025/66, asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1513/2001 (EYVL L 201,
26.7.2001, s. 4).

() EYVL L 46, 16.2.2001, s. 3.

() EYVLL 97, 30.3.1998, s. 1.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pdadjohtaja
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 294/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

tiettyjen ohjeellisten mdirien ja toimijakohtaisten enimmiismairien vahvistamisesta banaanien
tuontia yhteis6on koskevien todistusten myontimiseksi tariffikiintiéissd vuoden 2004 toiseksi
vuosineljinnekseksi

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon banaanialan yhteisestd markkinajdrjestelystd 13
pdivind helmikuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 404/93 () ja erityisesti sen 20 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 404/93 soveltamista
koskevista  yksityiskohtaisista ~ sddnnoistd  banaanien
tuontia yhteisoon koskevan menettelyn osalta 7 pdivina
toukokuuta 2001 annetun komission asetuksen (EY) N:o
896/2001 (%) 14 artiklan 1 kohdassa sdddetdin mahdolli-
suudesta vahvistaa tuontitodistusten my6ntimistd varten
kullekin ~ kolmelle ensimmaiselle vuosineljannekselle
ohjeellinen maird, joka ilmaistaan yhtendisend prosent-
timddrdnd kussakin tariffikiintiossd kaytettdvissd olevista
madrista.

(2)  Yhteisossd vuonna 2003 kaupan pidettyjen banaanien
madriin ja erityisesti toisena vuosineljinneksend tosiasial-
lisesti tapahtuneeseen tuontiin sekd yhteison markki-
noiden vuoden 2004 toisen vuosineljanneksen hankinta-
ja kulutusnikymiin liittyvien tietojen perusteella vahvis-
tetaan A-, B- ja C-tariffikiintioitd varten ohjeelliset
madrat koko yhteison tarvitsemien hankintojen seka
tuotanto- ja markkinointialojen vilisten kauppavirtojen
jatkumisen varmistamiseksi.

(3)  Samojen tietojen perusteella olisi vahvistettava enim-
miismadrs, jonka rajoissa kukin toimija voi jittdd todis-
tushakemuksia vuoden 2004 toiseksi vuosineljannekseksi
asetuksen (EY) N:o 896/2001 14 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

(4 Koska timin asetuksen sdinnoksid on sovellettava ennen
kuin vuoden 2004 toista vuosineljannestd koskeva todis-
tushakemusten jdttimisaika alkaa, tdimédn asetuksen olisi
tultava voimaan viipymatta.

(") EYVL L 47, 25.2.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2587/2001 (EYVL L 345,
29.12.2001, s. 13).

() EYVL L 126, 8.5.2001, s. 6, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1439/2003 (EUVL L 204,
13.8.2003, s. 30).

(5 On tdsmennettdvd, ettd timian asetuksen sdannoksid
sovelletaan ainoastaan yhteis66n sellaisena kuin se on 30
pdivand huhtikuuta 2004, ottaen huomioon, ettd uudet
jasenvaltiot liittyvdt unioniin 1 pdivind toukokuuta
2004 ja ettéd laajentuneen yhteison hankintojen varmista-
miseksi tarvittavat saidnnokset vahvistetaan aikanaan.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat banaanin
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 896/2001 14 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettu ohjeellinen méidrd asetuksen (ETY) N:o 404/93 18 artik-
lassa sdddetyissd tariffikiintioissd tapahtuvalle banaanien tuon-
nille vuoden 2004 toiseksi vuosineljinnekseksi on 29
prosenttia perinteisille toimijoille ja ei-perinteisille toimijoille A/
B- ja C-tariffikiintioissd kdytettdvissd olevista maarista.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 896/2001 14 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettu madrd asetuksen (ETY) N:o 404/93 18 artiklassa sddde-
tyissd tariffikiintidissd tapahtuvalle banaanien tuonnille vuoden
2004 toiseksi vuosineljannekseksi on:

a) 29 prosenttia asetuksen (EY) N:o 896/2001 4 ja 5 artiklan
mukaisesti perinteisille toimijoille vahvistetusta viitemédarastd
A[B- ja C-tariffikiintioissd;

b) 29 prosenttia asetuksen (EY) N:o 896/2001 9 artiklan 3
kohdan mukaisesti ei-perinteisille toimijoille vahvistetusta ja
niille ilmoitetusta maarastd A[B- ja C-tariffikiintioissa.

3 artikla

Tdma asetus tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd.
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Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 19 paivind helmikuuta 2004.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 295/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

asetuksen (EY) N:o 2314/2003 muuttamisesta pysyvin tarjouskilpailun, joka on avattu Saksan inter-
ventioelimen hallussa olevan rukiin myymiseksi uudelleen sisimarkkinoilla, kattaman mairin

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vilja-alan yhteisestd markkinajirjestelystd 30
pdivand kesdkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1766/92 (') ja erityisesti sen 5 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksella (EY) N:o 2314/2003 (}) avataan
pysyva tarjouskilpailu Saksan interventioelimen hallussa
olevan 1 139 000 ruistonnin myymiseksi uudelleen sisi-
markkinoilla.

(2)  Nykyisessd markkinatilanteessa Saksan interventioelimen
hallussa olevat ruismadrit, jotka saatetaan myyntiin
yhteison sisimarkkinoilla, olisi nostettava 1 639 000
tonniin.

(3)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat viljan
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 2314/2003 seuraavasti:

1) Korvataan 1 artiklan 1 kohdassa ilmaisu "1 139 000 ruis-
tonnia” ilmaisulla "1 639 000 ruistonnia”.

2) Korvataan liitteen otsikossa ilmaisu "1 139 000 ruistonnin”
ilmaisulla "1 639 000 ruistonnin”.
2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan péivind, jona se julkaistaan Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivina helmikuuta 2004.

(") EYVL 181, 1.7.1992, s. 21, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1104/2003 (EUVL L 158,
27.6.2003, s. 1).

(3 EUVL L 345, 30.12.2003, s. 32.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 296/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

yksityiskohtaisista sddnnéisti maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden erityisluonnetta koskevista
todistuksista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2082/92 soveltamiseksi annetun asetuksen
(ETY) N:o 1848/93 muuttamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden erityis-
luonnetta koskevista todistuksista 14 pdivana heindkuuta 1992
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2082/1992 () ja erityi-
sesti sen 20 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (ETY) N:o 208292 12 artiklassa tarkoitettu
yhteison tunnus ja 15 artiklassa tarkoitettu maininta
muodostetaan komission asetuksen (ETY) N:o 1848
93 (3 liitteessd I olevassa A ja B osassa esitettyjen mallien
mukaisesti.

(2)  Kyseistd liitettd olisi tdydennettivd suomen- ja ruotsin-
kielisilli tunnuksilla ja maininnoilla ja sddtad, ettd
Itavallan, Suomen ja Ruotsin liittymissopimuksen
voimaantulosta kédytetyt tunnukset ja maininnat ovat
lainvoimaiset, mikali ne ovat timédn asetuksen liitteessd
esitettyjen mallien mukaiset.

(3)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat erityisluon-
netta koskevia todistuksia  kasittelevin  komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (ETY) N:o 1848/93 liite I timén asetuksen
liitteelld.

Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liittymissopimuksen voimaantu-
losta kaytetyt tunnukset ja maininnat ovat lainvoimaiset, mikali
ne ovat tdimdan asetuksen liitteessd esitettyjen mallien mukaiset.

2 artikla

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

Tamad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 paivind helmikuuta 2004.

(") EYVL L 208, 24.7.1992, s. 9, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s.1).

() EYVL L 168, 10.7.1993, s. 35, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2182/98 (EYVL L 275, 10.10.1998,
s. 18).

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

A osa

Dansk Deutsch ENvika

Italiano Nederlands Portugués

Suomi Svenska
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B osa
Dansk GARANTI FOR TRADITIONEL SPECIALITET
Deutsch GARANTIERT TRADITIONELLE SPEZIALITAT
EN\nvika EIAIKO ITAPAAOSIAKO TTPOION EITYHMENO
English TRADITIONAL SPECIALITY GUARANTEED
Espafiol ESPECIALIDAD TRADICIONAL GARANTIZADA
Frangcais SPECIALITE TRADITIONNELLE GARANTIE
Italiano SPECIALITA TRADIZIONALE GARANTITA
Nederlands GEGARANDEERDE TRADITIONELE SPECIALITEIT
Portugués ESPECIALIDADE TRADICIONAL GARANTIDA
Suomi AITO PERINTEINEN TUOTE

Svenska

GARANTERAD TRADITIONELL SPECIALITET
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 297/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

tiettyjen nimitysten kirjaamisesta suojattujen alkuperidnimitysten ja suojattujen maantieteellisten
merkintojen rekisteriin annetun asetuksen (EY) N:o 2400/96 liitteen tiydentimisestd ("Ensaimada
de Mallorca” tai “Ensaimada mallorquina”)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden maan-
tieteellisten merkintdjen ja alkuperdnimitysten suojasta 14
pdivind heindkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
2081/92 (") ja erityisesti sen 6 artiklan 3 ja 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Espanja on toimittanut komissiolle asetuksen (ETY)
2081/92 5 artiklan mukaisesti rekisterdintihakemuksen
“"Ensaimada de Mallorca-” tai "Ensaimada mallorquina”
-nimityksen rekisteroimiseksi maantieteellisend

merkintana.

Mainitun asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisesti on
todettu, ettd hakemus on kyseisen asetuksen mukainen
ja erityisesti, ettd siind on kaikki asetuksen 4 artiklassa
sdadetyt tiedot.

Komissiolle ei ole esitetty yhtddn asetuksen (ETY) N:o
2081/92 (3 7 artiklassa tarkoitettua viitettd rekisterdintia
vastaan sen jdlkeen, kun tidmdn asetuksen liitteessd
esitetty nimitys julkaistiin Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sen vuoksi kyseinen nimitys on kirjattava suojattujen
alkuperdnimitysten ja suojattujen maantieteellisten
merkintojen rekisteriin, jolloin se saa yhteisossd suojan
suojattuna maantieteellisend merkintina.

)

Tamidn asetuksen liite tdydentdd komission asetuksen
(EY) N:o 2400/96 () liitettd,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tdydennetddn asetuksen (EY) N:o 2400/96 liite timin
asetuksen liitteessd mainitulla nimitykselld ja lisitddn kyseinen
nimitys asetuksen (ETY) N:o 2081/92 6 artiklan 3 kohdan
mukaisena suojattuna maantieteellisend merkintind (SMM)
suojattujen alkuperdnimitysten ja suojattujen maantieteellisten
merkint6jen rekisteriin.

2 artikla

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

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivina helmikuuta 2004.

Leipomo-, konditoria-, makeis- ja keksituotteet
ESPANJA

Ensaimada de Mallorca tai Ensaimada mallorquina.

(") EYVL L 208, 24.7.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 1).

(» EUVL C 131, 5.6.2003, s. 14 (Ensaimada de Mallorca tai Ensaimada
mallorquina).

LIITE

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen

() EYVLL 327, 18.12.1996, s. 11, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 135/2004 (EUVL 21, 28.1.2004,
s. 9).
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 298/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

vilja- ja riisialan tuotantotukien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vilja-alan yhteisestd markkinajirjestelystd 30
pdivand kesdkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1766/92 (), ja erityisesti sen 7 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon riisin yhteisestd markkinajarjestelystd 22
pdiviand joulukuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 3072/95 (%, ja erityisesti sen 8 artiklan e alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston asetusten (ETY) N:o 1766/92 ja (ETY) N:o
1418/76 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista
sddnnoistd vilja- ja riisialan tuotantotukien osalta 30
pdivind kesdkuuta 1993 annetussa komission asetuk-
sessa (ETY) N:o 1722/93 (}) mdédritellddn tuotantotukien
myontimisen edellytykset; laskentaperuste médratdan
kyseisen asetuksen 3 artiklassa. Niin lasketut tuotanto-
tuet, jotka eriytetddn tarvittaessa perunatirkkelystd
varten, on vahvistettava kerran kuukaudessa, ja niitd
voidaan muuttaa, jos maissin jaftai vehnin hinta
muuttuu merkittavisti.

(2)  On syytd kertoa talld asetuksella vahvistettavat tuotanto-
tuet asetuksen (ETY) N:o 1722/93 liitteessd II esitetyilld
kertoimilla tdsmallisen maksettavan mdirdn maarittimi-
seksi.

(3)  Viljan hallintokomitea ei ole antanut lausuntoa puheen-
johtajansa asettamassa maaraajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (ETY) N:o 1722/93 3 artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tuksi, tonneina ilmaistuksi tuotantotueksi vahvistetaan:

a) 11,36 euroaftonni maissi-, vehni-, ohra-, kaura- ja riisitdrk-
kelykselle tai rikkoutuneille riisinjyville;

b) 0,00 euroa/tonni perunatirkkelykselle.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 piivind helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivina helmikuuta 2004.

(") EYVL L 181, 1.7.1992, s. 21. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1104/2003 (EUVL L 158,
27.6.2003, s. 1).

() EYVL L 329, 30.12.1995, s. 18. Asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 411/2002
(EYVL L 62, 5.3.2002, s. 27).

() EYVL L 159, 1.7.1993, s. 112. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 216/2004 (EUVL L 36, 7.2.2004, s.
13).

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 299/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

oliividljyn vientitukien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon rasva-alan yhteisestd markkinajarjestelystd 22
pdivind syyskuuta 1966 annetun neuvoston asetuksen N:o
136/66[ETY ('), ja erityisesti sen 3 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen N:o 136/66/ETY 3 artiklan mukaan silloin,
kun yhteison hinta on maailmanmarkkinanoteerauksia
korkeampi, kyseisten hintojen vilinen erotus voidaan
korvata oliividljyn kolmansiin maihin suuntautuvaa
vientid koskevalla vientituella.

(2)  Olivioljyn vientituen vahvistamista ja myOntdmistd
koskevat yksityiskohtaiset sddnnot annetaan komission
asetuksessa (ETY) N:o 616/72 (3.

(3)  Asetuksen N:o 136/66/ETY 3 artiklan 3 kohdan mukaan
tuen on oltava sama kaikkialla yhteisossa.

(4)  Asetuksen N:o 136/66/ETY 3 artiklan 4 kohdan mukaan
oliivioljyn tuki on vahvistettava ottaen huomioon tilanne
ja kehitysndkymat, jotka koskevat oliividljyn hintoja ja
saatavuutta yhteison markkinoilla ja oliiviéljyn hintoja
maailmanmarkkinoilla; jos oliividljyn  suotuisimpia
noteerauksia ei voida kuitenkaan mdirittdd maailman-
markkinatilanteen vuoksi, voidaan ottaa huomioon
tarkeimpien kilpailevien kasvioljyjen hinta ndilld markki-
noilla ja edustavan jakson aikana todettu erotus timan
hinnan ja oliividljyn hinnan vililld; tuen médrd ei saa
olla suurempi kuin oliiviéljyn yhteisén hinnan ja maail-
manmarkkinahinnan vilinen erotus, joka on tarkistettu
tarvittaessa tuotteiden viennistd maailmanmarkkinoille
aiheutuvien kustannusten huomioon ottamiseksi.

(5)  Asectuksen N:o 136/66/ETY 3 artiklan 3 kohdan
kolmannen alakohdan b kohdan mukaan voidaan
pdattdd tuen vahvistamisesta tarjouskilpailulla; tarjouskil-
pailu koskee tuen mdirdd ja se voidaan rajoittaa tiet-
tyihin mairdmaihin sekd tiettyihin mairiin, laatuihin ja
tarjontamuotoihin.

(6)  Asetuksen N:o 136/66/ETY 3 artiklan 3 kohdan toisen
alakohdan mukaan oliividljyn tuet voidaan vahvistaa
erisuuruisiksi midrimaan mukaan, jos maailmanmarkki-
natilanne tai tiettyjen markkinoiden erityisvaatimukset
sitd edellyttavat.

(7)  Tuet olisi vahvistettava vahintdan kerran kuukaudessa;
niitd voidaan tarvittaessa muuttaa muuna aikana.

(8)  Niiden yksityiskohtaisten sddntdjen soveltamisesta olii-
violjyalan nykyiseen markkinatilanteeseen ja erityisesti
timan tuotteen hintaan yhteisossi ja kolmansien maiden
markkinoilla seuraa, etti tuki olisi vahvistettava liitteessi
mainitun suuruiseksi.

(9)  Rasvojen hallintokomitea ei ole antanut lausuntoa
puheenjohtajansa asettamassa mairdajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen N:o 136/66/ETY 1 artiklan 2 kohdan c alakohdassa

tarkoitettujen tuotteiden vientituet vahvistetaan liitteessd mai-
nitun suuruisiksi.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 20 pdivind helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivind helmikuuta 2004.

(") EYVL 172, 30.9.1966, s. 3025/66. Asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1513/2001 (EYVL L 201,
26.7.2001, s. 4).

() EYVL L 78, 31.3.1972, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 2962/77 (EYVL L 348, 30.12.1977,
s. 53).

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

oliividljyn vientitukien vahvistamisesta 19 péivini helmikuuta 2004 annettuun komission asetukseen

Tuotekoodi Madripaikka Mittayksikko Tuen méird
1509 10 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 10 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
151000 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1510 00 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00

Huom: Tuotekoodit sekd A-sarjan maarapaikkakoodit on maaritelty komission asetuksessa (ETY) N:o 3846/87 (EYVL L 366, 24.12.1987,

s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna.

Madripaikkojen numerokoodit on madritelty komission asetuksessa (EY) N:o 2081/2003 (EYVL L 313, 27.11.2003, s. 11).
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 300/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietdviin tiettyihin sokerialan tuot-
teisiin sovellettavien tuen méirien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sokerialan yhteisestd markkinajarjestelystd 19
pdivind kesikuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1260/2001 (Y), sellaisena kuin se on muutettuna komission
asetuksella (EY) N:o 2196/2003 (%), ja erityisesti sen 27 artiklan
5 kohdan a alakohdan ja 15 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan 1 ja 2
kohdan mukaisesti voidaan kyseisen asetuksen 1 artiklan
1 kohdan a, ¢, d, f, g ja h alakohdassa tarkoitettujen tuot-
teiden kansainvilisten kauppahintojen ja yhteison
hintojen vilinen erotus kattaa vientituella, jos kyseiset
tuotteet viedddn kyseisen asetuksen liitteessd V mainit-
tuina tavaroina. Tiettyjen perustamissopimuksen liittee-
seen kuulumattomina tavaroina vietivien maataloustuot-
teiden vientituen myontimisjirjestelméin soveltamista
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd ja tuen mddrin
vahvistamisperusteista 13 péivind heindkuuta 2000
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1520/2000 (),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella
(EY) N:o 740/2003 (¥, tdsmennetddn kyseisistd tuotteista
ne, joille olisi vahvistettava niitd asetuksen (EY) N:o
1260/2001 liitteessd 1 mainittuina tavaroina vietdessd
sovellettava tuen médra.

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 4 artiklan 1 kohdan
mukaisesti tuen miird on vahvistettava kuukausittain
100 kilogrammalle kutakin kyseistd perustuotetta.

Asetuksen (EY) N:o 1260/2001 27 artiklan 3 kohdassa
samoin kuin Uruguayn kierroksen monenvilisten
neuvottelujen osana tehdyn maataloutta koskevan sopi-
muksen 11 artiklassa médritddn, ettd tavaraan sisil-
tyville tuotteelle myonnettivd vientituki ei saa olla suu-
rempi kuin kyseiseen tuotteeseen sitd sellaisenaan vie-
tdessd sovellettava tuki.

Tassd asetuksessa vahvistettujen tukien mddrien osalta
voidaan kdyttdd ennakkovahvistusta, silli tulevien

LL 178, 30.6.2001, s. 1.
UVL L 328, 17.12.2003,s. 17.

LL177,15.7.2000,s. 1.

UVL L 106, 29.4.2003, s. 12.

()
()
()
()
()
( 0

9

kuukausien markkinatilannetta ei ole mahdollista vield
varmuudella arvioida.

Perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomiin
tavaroihin sisiltyville maataloustuotteille myonnettivin
vientituen osalta tehdyt maksusitoumukset saattavat
vaarantua, jos tuen mdadrdt vahvistetaan ennakolta suu-
riksi. Tamédn vuoksi olisi kyseisissd tapauksissa toteutet-
tava suojatoimenpiteitd estimdttd silti pitkdn aikavilin
sopimusten tekoa. Erityisen tuen mddrdn vahvistaminen
niitd tapauksia varten, joissa tuen ennakkovahvistusta
kéytetddn, on toimenpide, jolla kyseisten eri tavoitteiden
saavuttaminen mahdollistetaan.

Virosta perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maatalous-
tuotteiden tuontia ja Viroon suuntautuvaa tiettyjen jalos-
tettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksipuoli-
sista siirtymdatoimenpiteistd 2 pdivind kesikuuta 2003
annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1039/2003 (),
Sloveniasta perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Sloveniaan suuntautuvaa tiet-
tyjen jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista
yksipuolisista siirtymatoimenpiteistd 18 péivdnd kesa-
kuuta 2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1086/2003 (°), Latviasta perdisin olevien tiettyjen jalos-
tettujen maataloustuotteiden tuontia ja Latviaan suuntau-
tuvaa tiettyjen jalostettujen maataloustuotteiden vientid
koskevista  yksipuolisista ~ siirtymétoimenpiteisti 18
pdivand kesdkuuta 2003 annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1087/2003 (), Liettuasta perdisin olevien tiet-
tyjen jalostettujen maataloustuotteiden tuontia ja Liet-
tuaan suuntautuvaa tiettyjen jalostettujen maataloustuot-
teiden vientid koskevista yksipuolisista siirtymatoimenpi-
teistd 18 pdivand kesikuuta 2003 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1088/2003 (¥), Slovakian tasavallasta
perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maataloustuot-
teiden tuontia ja Slovakian tasavaltaan suuntautuvaa tiet-
tyjen jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista
yksipuolisista siirtymatoimenpiteistd 18 paivand kesa-
kuuta 2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
1089/2003 (°), Tsekin tasavallasta perdisin olevien tiet-
tyjen jalostettujen maataloustuotteiden tuontia ja T3ekin
tasavaltaan suuntautuvaa tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden vientid koskevista yksipuolisista siirtyma-
toimenpiteistd 18 paivind kesikuuta 2003 annetun
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1090/2003 (%), jotka
tulivat voimaan 1 pdivind heindkuuta 2003, mukaisesti
Viroon, Sloveniaan, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan tai
Tsekin tasavaltaan vietdvit perustamissopimuksen liittee-
seen I kuulumattomat jalostetut maataloustuotteet eivit
ole vientitukikelpoisia.

EUVL L 151, 19.6.2003, s. 1.
EUVLL 163, 1.7.2003, s. 1.
EUVLL 163, 1.7.2003, s. 19.
EUVL L 163, 1.7.2003, s. 38.
EUVLL 163, 1.7.2003, s. 56.
%) EUVL L 163, 1.7.2003, s. 73.
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Unkarista perdisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Unkariin suuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymétoimenpiteistd 2 paivind kesikuuta
2003, annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/
2003 (1), joka tulee voimaan 1 pdivind heindkuuta
2003, mukaisesti sen 1 artiklan 2 kohdassa mainitut
tavarat, joita viedddn Unkariin, eividt ole vientitukikel-
poisia.

Maltasta peridisin olevien tiettyjen jalostettujen maata-
loustuotteiden tuontia ja Maltaansuuntautuvaa tiettyjen
jalostettujen maataloustuotteiden vientid koskevista yksi-
puolisista siirtymitoimenpiteistd 27 pdivand lokakuuta
2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1890/
2003 (%), joka tulee voimaan 1 pdivind marraskuuta
2003, mukaisesti Maltaan vietdvdt perustamissopi-
muksen liitteeseen [ kuulumattomat jalostetut maatalous-
tuotteet eivit ole vientikelpoisia.

(99 On varmistettava jatkossakin varojen tiukka hallinnointi
ottaen huomioon menoarvot ja varojen saatavuus.

(10) Tidssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat sokerin
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1520/2000 liitteessd A ja asetuksen (EY)
N:o 1260/2001 1 artiklan 1 ja 2 kohdassa lueteltuihin perus-
tuotteisiin, jotka vieddin asetuksen (EY) N:o 1260/2001 liit-
teessi V lueteltuina tavaroina, sovellettavien tukin maérat
vahvistetaan timan asetuksen liitteessd.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 20 pdivind helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivind helmikuuta 2004.

() EUVL L 146, 13.6.2003, s. 10.

() EUVLL 278, 29.10.2003, s. 1.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN

Komission jdsen
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LIITE

perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomina tavaroina vietiviin tiettyihin sokerialan tuotteisiin sovel-

Tuen miédrd EUR/100 kg (')
CN-koodi Tavaran kuvaus .
tuen ennakkovahvistusta . ki
Kaytettiessi muissa tapauksissa
170199 10 Valkoinen sokeri 49,13 49,13

(') 1 pdivdstd heindkuuta 2003 lihtien nditd méirid ei sovelleta perustamissopimuksen liitteeseen I kuulumattomiin tavaroihin, joita
viedddn Viroon, Sloveniaan, Latviaan, Liettuaan, Slovakiaan ja TSekkiin, tai eikd asetuksen (EY) N:o 999/2003 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin tavaroihin, kun niitd viedddn Unkariin. Nditd méirid ei sovelleta perustamissopimuksen liitteeseen 1 kuulumattomiin

tavaroihin, kun niitd viedddn Maltaan 1 péivdstd marraskuuta 2003 lihtien.




20.2.2004

Euroopan unionin virallinen lehti

L 50/25

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 301/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

kauran enimmdisvientituen vahvistamisesta asetuksessa (EY) N:o 1814/2003 tarkoitetun tarjouskil-
pailun osana

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vilja-alan yhteisestd markkinajirjestelystd 30
pdivind kesdkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
Nio 1766/92 (1),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1766/92 sovel-
tamista koskevista tietyistd yksityiskohtaisista sddnnoistd vienti-
tukien myontimisen ja hairidtilanteessa toteutettavien toimen-
piteiden osalta vilja-alalla 29 pédivand kesikuuta 1995 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 1501/95 (), ja erityisesti sen 4
artiklan,

ottaa huomioon viljoja koskevasta erityisestd interventiotoimen-
piteestd Suomessa ja Ruotsissa markkinointivuonna 2003/2004
15 péivdna lokakuuta 2003 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 1814/2003 (%), ja erityisesti sen 9 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Suomessa ja Ruotsissa tuotetun kauran Suomesta ja
Ruotsista  kaikkiin ~ kolmansiin ~maihin, Bulgariaa,
Kyprosta, Viroa, Unkaria, latviaa, Liettuaa, Maltaa,
Puolaa, T3ekkid, Romaniaa, Slovakiaa ja Sloveniaa
lukuun ottamatta, suuntautuvan viennin tukea koskeva
tarjouskilpailu on avattu asetuksella (EY) N:o 1814/
2003.

(2)  Asctuksen (EY) N:o 18142003 9 artiklassa sdddetddn,
ettd komissio voi toimitettujen tietojen perusteella ja
asetuksen (ETY) N:o 1766/92 23 artiklassa sadddettya

menettelyd noudattaen pdittdd  enimmadisvientituen
vahvistamisesta ottaen huomioon asetuksen (EY) N:o
1501/95 1 artiklassa tarkoitetut perusteet. Téssd tapauk-
sessa tarjouskilpailun voittaa se tarjouksen tekijd tai ne
tarjousten tekijdt, joiden tarjous on enimmadisvientituen
suuruinen tai sitd alhaisempi.

(3)  Edelld tarkoitettujen perusteiden soveltamisesta kyseisen
viljan timéanhetkisiin markkinoihin seuraa, ettd enimm-
aisvientitueksi olisi vahvistettava 1 artiklassa mainittu
maara.

(4 Viljan hallintokomitea ei ole antanut lausuntoa puheen-
johtajansa asettamassa mairdajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1814/2003 tarkoittaman tarjouskilpailun
puitteissa 13.—19. helmikuuta 2004 vilisend aikana toimitet-
tujen tarjousten osalta kauran enimmiisvientitueksi vahviste-
taan 21,95 EURJt.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 piivdnd helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 paivind helmikuuta 2004.

(") EYVL L 181, 1.7.1992, s. 21, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1104/2003 (EUVL L 158,
27.6.2003, s. 1).

() EYVL L 147, 30.6.1995, s. 7, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1431/2003 (EUVL L 203,
12.8.2003, 5. 16).

() EUVL L 265, 16.10.2003, s. 25.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 302/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

asetuksessa (EY) N:o 2382004 tarkoitetun durran tuontia koskevan tarjouskilpailun osana toimitet-
tujen tarjousten osalta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vilja-alan yhteisestd markkinajirjestelystd 30
pdiviand kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1766/92 (!), ja erityisesti sen 12 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksella (EY) N:o 238/2004 (%) on avattu
tarjouskilpailu, joka koskee enimmiisalennusta durran
tuontitullista Espanjaan.

(2)  Komission asetuksen (EY) N:o 1839/95 5 artiklan mukai-
sesti (°), komissio voi asetuksen (ETY) N:o 1766/92 23
artiklassa  sdddettyd menettelyd noudattaen paittdd
tarjouskilpailun ratkaisematta jittimisestd toimitettujen
tarjousten osalta.

(3)  Erityisesti asetuksen (EY) N:o 1839/95 6 ja 7 artiklassa
sdddetyt perusteet huomioon ottaen ei ole aiheellista
vahvistaa tuontitullin enimmadisalennusta.

(4)  Tiassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat viljan
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tarjouskilpailu jitetddn ratkaisematta niiden tarjousten osalta,
jotka on toimitettu 13.—19. helmikuuta 2004 osana asetuk-
sessa (EY) N:o 238/2004 tarkoitettua durran tuontitullin alen-
nusta koskevaa tarjouskilpailua.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 pdivind helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivina helmikuuta 2004.

(") EYVL L 181, 1.7.1992, s. 21. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1104/2003 (EUVL L 158,
27.6.2003, s. 1).

() EUVL L 40, 12.2.2004, s. 23.

() EYVL L 177, 28.7.1995, s. 4. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 2235/2000 (EUVL L 256,
10.10.2000, s. 13).

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 303/2004,
annettu 19 piivind helmikuuta 2004,

asetuksessa (EY) N:o 2315/2003 tarkoitetun maissin tuontia koskevan tarjouskilpailun osana toimi-
tettujen tarjousten osalta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vilja-alan yhteisestd markkinajarjestelystd 30
pdiviand kesdkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1766/92 ('), ja erityisesti sen 12 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksella (EY) N:o 2315/2003 () kolman-
sista maista Portugaliin tuotavan on avattu tarjouskil-
pailu, joka koskee enimmidisalennusta maissin tuontitul-
lista.

(2)  Komission asetuksen (EY) N:o 1839/95 5 artiklan mukai-
sesti (°), komissio voi asetuksen (ETY) N:o 1766/92 23
artiklassa  sdddettyd menettelyd noudattaen paittdd
tarjouskilpailun ratkaisematta jittimisestd toimitettujen
tarjousten osalta.

(3)  Erityisesti asetuksen (EY) N:o 1839/95 6 ja 7 artiklassa
sdddetyt perusteet huomioon ottaen ei ole aiheellista
vahvistaa tuontitullin enimmadisalennusta.

(4)  Tidssd asetuksessa mddrdtyt toimenpiteet ovat viljan
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tarjouskilpailu jitetddn ratkaisematta niiden tarjousten osalta,
jotka on toimitettu 13.—19. helmikuuta 2004 vilisend aikana
osana asetuksessa (EY) N:o 2315/2003 tarkoitettua maissin
tuontitullin alennusta koskevaa tarjouskilpailua.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 pdivind helmikuuta 2004.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivina helmikuuta 2004.

(") EYVL L 181, 1.7.1992, s. 21, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 1104/2003 (EUVL L 158,
27.6.2003, s. 1).

() EUVL L 342, 30.12.2003, s. 34.

() EYVL L 177, 28.7.1995, s. 4, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 2235/2000 (EUVL L 256,
10.10.2000, s. 13).

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/9/EY,
annettu 11 piivind helmikuuta 2004,

hyvin laboratoriokiytinnon (GLP) tarkastamisesta ja todentamisesta

(kodifioitu toisinto)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon ('),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (3,

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Hyvidn laboratoriokdytinnon (GLP) tarkastamisesta ja
todentamisesta 7 paivand kesikuuta 1988 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 88/320/
ETY (°) on muutettu useita kertoja ja huomattavilta osin.
Mainittu  direktiivi olisi selkeyden ja jarkeistimisen
vuoksi kodifioitava.

(2)  Standardoitujen jérjestelyiden ja olosuhteiden noudatta-
minen sellaisten ihmisten, eldinten ja ympdriston suojele-
miseksi tehtivien laboratoriotutkimusten suunnittelussa,
suorittamisessa,  kirjaamisessa  ja  selostamisessa,
jaliempand ’hyvd laboratoriokidytintd’ (GLP), jotka
koskevat kemiallisia tuotteita koskevia kokeita, jotka
eivat ole kliinisid, ihmisten, eldinten ja ympériston suoje-
lemiseksi, edistdd osaltaan jdsenvaltioiden luottamusta
saatuihin koetuloksiin.

(3)  Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjeston (OECD)
neuvosto on hyviksynyt 12 piivind toukokuuta 1981
kemikaalien arvioinnista saatujen tietojen vastavuoroi-
sesta hyviksymisestd tehdyn paitoksen liitteessd 2 hyvai
laboratoriokaytintod koskevat periaatteet, jotka hyvak-
sytddn yhteisossd ja jotka médritellddn hyvin laborato-
riokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten
aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen toden-
tamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten lihentdmisestd 11 pdivand helmikuuta 2004
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2004/10/EY (%).

(') EUVL C 85, 8.4.2003, 5. 137.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 1. heinikuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 20.
tammikuuta 2004.

() EYVL L 145, 11.6.1988, s. 35, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(*) Ks. tdimdn virallisen lehden sivu 44.

(4 On suotavaa, ettei kemikaaleille suoritettavissa kokeissa
tuhlata asiantuntijatyovoimaa ja koelaboratorion voima-
varoja sen vuoksi, ettd kokeita joudutaan toistamaan,
koska laboratoriotutkimuskdytintd eroaa eri jdsenval-
tioiden vililld. Tima koskee erityisesti eldinten suojelua,
joka edellyttdd, ettd eldinkokeiden mdird rajoitetaan
kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien
eliinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisestd 24
pdivind marraskuuta 1986 annetun neuvoston direk-
tiivin - 86/609/ETY (°) mukaisesti. Standardoiduin ja
tunnustetuin menetelmin tehtyjen kokeiden tulosten
vastavuoroinen tunnustaminen on olennainen edellytys
tdamén alan kokeiden lukumairan vihentdmiseksi.

(5)  Sen varmistamiseksi, ettd jonkin jdsenvaltion laborato-
rioissa saadut koetulokset hyviksytdin my6s muissa
jasenvaltioissa, on kuitenkin tarpeen luoda yhdenmu-
kainen tutkimusten ja laboratorioiden tarkastusjirjes-
telmd sen varmistamiseksi, ettd laboratoriot toimivat
GLP:td noudattaen.

(6)  Jasenvaltioiden olisi nimettivd viranomaiset, jotka ovat
vastuussa GLP:n noudattamisen valvonnasta.

(7  Komitea, johon jdsenvaltiot nimedvit jdsenet, avustaisi
komissiota tdmén direktiivin teknisessd soveltamisessa ja
osallistuisi komission pyrkimyksiin edistdd tavaroiden
vapaata liikkuvuutta siten, ettd jisenvaltiot vastavuoroi-
sesti tunnustaisivat GLP:n noudattamisen valvontamenet-
telyt. Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mairdysten ldhentimisestd 27 pdivind kesikuuta 1967
annetussa neuvoston direktiivissi 67/548/ETY () perus-
tettua komiteaa olisi kdytettdvd tahdn tarkoitukseen.

(8)  Edelldi mainittu komitea voi avustaa komissiota timin
direktiivin soveltamisen lisiksi my6s edistimalld osaltaan
tietojen ja kokemusten vaihtoa tilld alalla.

() EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

() EYVL L 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettu neuvoston asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL
L 122, 16.5.2003, s. 36).
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(9)  Tamidn direktiivin tdytintdonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettivdi menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivand
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
EY (') mukaisesti.

(10) Tallda direktiivilld ei saisi olla vaikutusta jdsenvaltioita
velvoittaviin mdardaikoihin, joiden kuluessa niiden on
saatettava liitteessd 1l olevassa B osassa mainitut direk-
tiivit osaksi kansallista lainsdiadantod,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1. Tatd direktiivid sovelletaan kaikille kemikaaleille (esimer-
kiksi kosmeettiset aineet, teollisuuskemikaalit, liikevalmisteet,
elintarvikkeiden ja eldinten ruokien lisdaineet, torjunta-aineet)
sdantojen mukaisesti suoritettavien laboratoriotutkimusten
suunnittelussa, suorittamisessa, kirjaamisessa ja selostamisessa
noudatettavien jdrjestelyiden ja olosuhteiden tarkastamiseen ja
todentamiseen sellaisten muiden kuin kliinisten kokeiden osalta,
jotka suoritetaan aineiden vaikutusten arvioimiseksi ihmisiin,
eldimiin ja ympdristoon.

2. Tassi direktiivissd tarkoitetaan ‘hyvilld laboratorio-
kaytannolla’ (GLP) direktiivissi 2004/10/EY esitettyjen periaat-
teiden mukaista laboratoriokdytdntoa.

3. Tadmd direktiivi ei koske koetulosten tulkintaa ja
arviointia.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on 3 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen todennettava GLP:n noudattaminen jokaisen alueel-
laan sijaitsevan koelaboratorion osalta, joka ilmoittaa noudatta-
vansa GLP:td tehdessddn kokeita kemikaaleille.

2. Jos 1 kohdan sidnnoksid on noudatettu ja tarkastuksen ja
todentamisen tulokset ovat tyydyttavit, kyseinen jasenvaltio voi
vahvistaa laboratorion ilmoituksen, ettd laboratorio toimii ja
sen tekemit kokeet suoritetaan GLP:n mukaisesti, seuraavaa
sanamuotoa kiyttden "Todettu noudattavan direktiivin 2004/9/
EY mukaista GLP:td ... (paiviys)”.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on nimettdvd viranomaiset, joiden
tehtdvina on jasenvaltion alueella sijaitsevien laboratorioiden ja
niissd suoritettavien tutkimusten tarkastaminen GLP:n noudatta-
misen arvioimiseksi.

(') EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen viranomaisten on tarkas-
tettava laboratorio ja sen suorittamat tutkimukset liitteen I
mukaisesti.

4 artikla

1.  Jasenvaltioiden on vuosittain laadittava kertomus GLP:n
noudattamisesta alueellaan.

Kertomuksessa on oltava luettelo tarkastetuista laboratorioista,
tarkastuksen paivamaiidri ja lyhyt yhteenveto tarkastusten tulok-
sista.

2. Kertomukset on toimitettava komissiolle vuosittain
viimeistddn 31 pdivind maaliskuuta. Komissio toimittaa ne 7
artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle komitealle tiedoksi. Komitea
voi pyytdd timédn artiklan 1 kohdassa mainittuja seikkoja
tdydentdvid tietoja.

3. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd liikesalaisuuksia ja
muita luottamuksellisia tietoja, joita ne saavat haltuunsa
valvoessaan GLP:n noudattamista, ei anneta muiden kuin
komission, nimettyjen kansallisten sddntelyviranomaisten ja
kulloinkin tarkastettavana olevan laboratorion tai tutkimuksen
rahoittajan saataville.

4. Nimettyjen viranomaisten suorittamien tarkastusten
kohteena olevien laboratorioiden nimien, tarkastuksen tulok-
sena olevan arvion laboratorion toiminnan GLP:n mukaisuu-
desta ja laboratorio- tai tutkimustarkastusten suorituspaivimaa-
rien ei ole katsottava olevan luottamuksellisia tietoja.

5 artikla

1. Jdsenvaltion suorittamien GLP:n noudattamista koskevien
laboratorio- ja tutkimustarkastusten tulokset ovat sitovia muissa
jasenvaltioissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 artiklan
soveltamista.

2. Jos jasenvaltio katsoo, ettd sen alueella sijaitseva labora-
torio, joka ilmoittaa noudattavansa GLP:td, kuitenkin siind
madrin jittdd noudattamatta GLP:td, ettd sen suorittamien tutki-
musten luotettavuus tai pitevyys saattaa joutua kyseenalaiseksi,
jasenvaltion on viipymdttd ilmoitettava tdstd komissiolle.
Komissio ilmoittaa asiasta muille jasenvaltioille.

6 artikla

1. Jos jasenvaltio aiheellisin perustein toteaa, ettd jossakin
toisessa jdsenvaltiossa sijaitseva laboratorio, joka ilmoittaa
noudattavansa GLP:t4, ei ole suorittanut tiettyd koetta GLP:n
mukaisesti, se voi pyytdd kyseiseltd jasenvaltiolta lisitietoja ja
erityisesti esittdd tehtdvaksi tutkimustarkastus esimerkiksi labo-
ratorion uuden tarkastuksen yhteydessi.



L 50/30

Euroopan unionin virallinen lehti

20.2.2004

Jollei kyseisten jdsenvaltioiden ole mahdollista paastd yksimieli-
syyteen, niiden on heti annettava paitoksestddn ja sen perus-
teista tieto muille jdsenvaltioille ja komissiolle.

2. Komissio tutkii niin pian kuin mahdollista jasenvaltioiden
esittdmat perustelut 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa komi-
teassa; komissio toteuttaa sen jalkeen tarvittavat toimenpiteet 7
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Téssd
yhteydessd se voi pyytdd asiantuntijalausuntoja jasenvaltioiden
nimedmiltd viranomaisilta.

3. Jos komissio katsoo, ettd tdhdn direktiiviin on tarpeen
tehdd muutoksia 1 kohdassa esitettyjen kysymysten sddntelemi-
seksi, se aloittaa 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn
ndiden muutosten tekemiseksi.

7 artikla

1. Komissiota avustaa direktiivin 67/548/ETY 29 artiklalla
perustettu komitea, jiljempind 'komitea’.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paitoksen 8
artiklan sddnnokset.

3. Péidtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
mairdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

4. Komitea vahvistaa tyojarjestyksensa.

8 artikla

1. Komitea voi tutkia kaikki sen puheenjohtajan omasta tai
jonkin jdsenvaltion edustajan aloitteesta komitean késiteltaviksi
saattamat  kysymykset, jotka koskevat timin direktiivin
taytantdonpanoa ja erityisesti:

— jdsenvaltioiden nimedmien viranomaisten yhteistoimintaa
GLP:n soveltamista koskevissa teknisissd ja hallinnollisissa
asioissa, sekd

— tarkastajien koulutusta koskevaa tiedonvaihtoa.

2. Tarvittavat muutokset 2 artiklan 2 kohdassa esitetyn sana-
muodon ja timdn direktiivin liitteen I mukauttamiseksi
tekniikan kehitykseen tehddin 7 artiklan 2 kohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.

9 artikla

Kumotaan direktiivi 88/320/ETY, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta jisenvaltioita velvoittavia madrdaikoja, joiden kuluessa
niiden on saatettava kansallisen lainsddddnnon osaksi liitteessd
Il olevassa B osassa mainitut direktiivit.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhin

direktiiviin liitteessd III olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
10 artikla

Tdma direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend

pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-

sessa lehdessd.

11 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 11 péivind helmikuuta 2004.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

p. COX M. McDOWELL
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LITE I

Hyvin laboratoriokdytannén (GLP) noudattamisen tarkastamista ja todentamista koskevat saannokset, jotka sisaltyvat A
ja B osaan, esitetdidn hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamisesta 2 pdivand lokakuuta 1989 annetun
OECD:n neuvoston paitossuosituksen (K(89) 87 lopullinen) liitteessd I (Hyvdn laboratoriokdytinnon noudattamisen
tarkistetut seurantaohjeet) ja liitteessd II (Testauslaitosten ja tutkimusten tarkastusten tarkistetut suorittamisohjeet) siten
kuin ne on pdivitetty hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamisesta annetun paitossuosituksen muuttami-
sesta 9 pdivind maaliskuuta 1995 tehdylld OECD:n neuvoston pddtokselld (K(95) 8 lopullinen).

A OSA

HYVAN LABORATORIOKAYTANNON (GLP) NOUDATTAMISEN TARKISTETUT SEURANTAOHJEET

OECD:n jisenmaiden valvontaviranomaisille toimitettavien testaustulosten vastavuoroisen hyviksymisen helpottamiseksi
on hyvin laboratoriokdytinnén noudattamisen seurantamenettelyjen yhdenmukaistaminen sekd sen laadun ja tiuk-
kuuden verrattavuus tirkedd. Tamin liitteen A osan tarkoituksena on antaa jisenvaltioille yksityiskohtaisia kiytinnon
ohjeita hyvin laboratoriokdytinnon kansallisten seurantaohjelmien rakenteesta, mekanismeista ja toimenpiteistd, jotta
nami ohjelmat olisivat kansainvalisesti hyvaksyttavia.

Jasenvaltiot vahvistavat GLP:n periaatteet ja kansallisen oikeus- ja hallintokdytinnén mukaisen seurantamenettelyn, jossa
otetaan huomioon esimerkiksi kemikaaliryhmien ja testityyppien alku- ja jatkoseurannan laajuus ja soveltamisala. Koska
jasenvaltiot voivat nimetd useamman kuin yhden GLP:n seurantaviranomaisen kunkin maan kemikaalien valvontaa
koskevan lainsddddnnon mukaisesti, ne voivat ottaa kdyttoon useamman kuin yhden GLP:n noudattamisohjelman. Seu-
raavissa kohdissa annetut ohjeet koskevat soveltuvin osin kutakin seurantaviranomaista ja noudattamisohjelmaa.

Midritelmdt

Tamadn liitteen A osassa sovelletaan OECD:n hyviksymissd GLP:n periaatteissa esitettyjen kisitteiden méaritelmid sellai-
sina kuin ne annetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/10/EY 1 artiklassa. Lisiksi sovelletaan seu-
raavia madritelmia:

— GLP:n periaatteet: GLP:n periaatteet, jotka ovat sopusoinnussa OECD:n hyviksymien GLP:n periaatteiden kanssa,
sellaisina kuin ne annetaan direktiivin 2004/10/EY 1 artiklassa.

— GLP:n noudattamisen seuranta: testauslaitosten ja/tai tutkimusten méirdajoittainen tarkastaminen, jonka tarkoituk-
sena on GLP:n periaatteiden noudattamisen todentaminen.

— (Kansallinen) GLP:n noudattamisohjelma: jisenvaltion kdyttoon ottama erityinen ohjelma hyvin laboratorio-
kdytinnon noudattamisen seuraamiseksi sen alueella olevien testauslaitosten tarkastuksilla ja tutkimusten tarkastuk-
silla.

— (Kansallinen) GLP:n seurantaviranomainen: jdsenvaltiossa toimiva elin, joka vastaa sen alueella olevien testauslai-
tosten GLP:n noudattamisen seurannasta sekd muiden kansallisesti madriteltyjen GLP:hen liittyvien toimenpiteiden
suorittamisesta. Jasenvaltiossa voi olla useampi kuin yksi tédllainen elin.

— Testauslaitoksen tarkastus: testauslaitoksessa paikan pddlld tapahtuva menettelytapojen ja kdytintojen tutkiminen
GLP:n periaatteiden noudattamisasteen arvioimiseksi. Tarkastuksen aikana tutkitaan testauslaitoksen hallintorakenteet
ja toimintamenettelyt, haastatellaan avainasemassa olevaa teknistd henkilostod sekd arvioidaan ja annetaan raportti
laitoksessa saatujen tulosten laadusta ja luotettavuudesta.

— Tutkimuksen tarkastus: raakatietojen ja niihin liittyvien asiakirjojen vertailu vili- tai loppuraporttiin sen toteami-
seksi, onko saadut raakatiedot raportoitu tismallisesti ja onko testaus suoritettu tutkimussuunnitelman ja vakioitujen
toimintaohjeiden mukaisesti. Tima tehdddn sellaisen lisitiedon saamiseksi, jota raportti ei sisilld, sekd sen toteami-
seksi, onko tulosten kasittelyssd noudatettu kaytdntojd, jotka huonontavat niiden validiteettia.

— Tarkastaja: henkil, joka tarkastaa testauslaitokset ja tutkimukset (kansallisen) GLP:n seurantaviranomaisen puolesta.

— GLP:n noudattamistaso: GLP:n periaatteiden noudattamistaso testauslaitoksessa, sellaisena kuin (kansallinen) GLP:n
seurantaviranomainen on sen arvioinut.

— Valvontaviranomainen: kansallinen elin, jolla on oikeudellinen vastuu kemikaalien valvontaan liittyvista kysymyk-
sistd.



L 50/32 Euroopan unionin virallinen lehti 20.2.2004

Hyvdn laboratoriokdytannon noudattamisen seurannan osatekijat
Hallinto

(Kansallisen) GLP:n noudattamisohjelman olisi oltava sellaisen asianmukaisesti kokoonpannun hallintoelimen vastuulla,
jolla on oikeushenkilon asema, riittavésti henkilostod ja médritelty hallintoalue.

Jasenvaltioiden on

— varmistettava, ettd (kansallinen) GLP:n seurantaviranomainen on suoraan tai viime kddessid vastuussa siitd, ettd
kéytettdvissd on riittdvd madré tarkastajia, joilla on tarvittava teknis-tieteellinen asiantuntemus,

— julkaistava asiakirjoja, jotka koskevat GLP:n periaatteiden kayttoonottoa niiden alueella,

— julkaistava asiakirjoja, joissa esitetddn yksityiskohtia (kansallisesta) GLP:n noudattamisohjelmasta, mukaan lukien
tietoja ohjelman oikeudellisista tai hallinnollisista puitteista sekd viittauksia julkaistuihin sdddoksiin, normatiivisiin
asiakirjoihin (esimerkiksi sdddoksiin, menettelytapaohjeisiin), tarkastuskisikirjoihin, ohjeisiin, tarkastusten médriai-
koja ja/tai tarkastussuunnitelmien periaatteita koskeviin maarayksiin jne.,

— ylldpidettiva tiedostoja tarkastetuista testauslaitoksista (ja niiden GLP:n noudattamistasosta) ja tutkimuksista, jotka on
tarkastettu sekd kansallisiin ettd kansainvilisiin tarkoituksiin.

Luottamuksellisuus

(Kansallisilla) GLP:n seurantaviranomaisilla on oikeus tutustua kaupallisesti arvokkaisiin tietoihin, ja niiden tiytyy myos
joskus viedid kaupallisesti arkaluonteisia asiakirjoja testauslaitoksen ulkopuolelle tai viitata niihin yksityiskohtaisesti kerto-
muksissaan.

Jasenvaltioiden on

— toteutettava toimenpiteitd luottamuksellisuuden sailyttdmiseksi seké tarkastajien ettd muiden henkiloiden osalta, jotka
padsevit tutustumaan luottamuksellisiin tietoihin seuratessaan GLP:n noudattamista,

— varmistettava, ettd testauslaitoksia ja tutkimuksia koskevat tarkastuskertomukset annetaan ainoastaan valvontaviran-
omaisten tai tapauksen mukaan tarkastettujen testauslaitosten tai niiden testauslaitosten, joihin tutkimusten tarkas-
tukset liittyvit, jaftai tutkimuksen rahoittajan kaytettavaksi, ellei niistd ole poistettu kaikkea kaupallisesti arkaluon-
teista ja luottamuksellista tietoa.

Henkilosto ja koulutus

(Kansallisten) GLP:n seurantaviranomaisten on
— varmistettava, ettd tarkastajia on riittavasti.

Tarkastajien lukumaddri riippuu
a) (kansalliseen) GLP:n noudattamisohjelmaan kuuluvien testauslaitosten mairastd;
b) testauslaitosten GLP:n noudattamistason arviointikertojen maarastd;
¢) ndissi testauslaitoksissa tehtdvien tutkimusten lukumaaristd ja vaikeudesta;
)

d) valvontaviranomaisten vaatimien erityistarkastusten lukumaarast.

— varmistettava, ettd tarkastajilla on riittavd patevyys ja tarpeellinen koulutus.
Tarkastajilla on oltava asianmukainen kemikaalien testaukseen liittyvien tieteenalojen pitevyys ja kdytinnon koke-
musta. (Kansallisten) GLP:n seurantaviranomaisten on

a) huolehdittava, ettd tarkastajille jirjestetddn sopivaa koulutusta ottaen huomioon heidin yksilollinen patevyytensd
sekd kokemuksensa;

b) edistettdva yhteistyotd ja tarpeen mukaan yhteisid koulutustoimia muiden OECD:n jisenmaiden GLP:n seurantavi-
ranomaisten kanssa GLP:n periaatteiden tulkinnan ja soveltamisen sekd naiden periaatteiden noudattamisen seu-
rannan kansainvilisen yhdenmukaistamisen edistimiseksi;

— huolehdittava, ettei tarkastavalla henkilostolld, mukaan lukien tilapéiset asiantuntijat, ole ajettavanaan mitéén talou-
dellisia tai muita etuja tarkastettavissa testauslaitoksissa ja tutkimuksissa tai ndiden tutkimusten rahoittajayrityksissé,

— annettava tarkastajille sopiva henkilollisyystodistus (esimerkiksi henkilokortti).
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Tarkastajat voivat olla
— (kansallisen) GLP:n seurantaviranomaisen pysyvéd henkilokuntaa,
— muun elimen kuin (kansallisen) GLP:n seurantaviranomaisen pysyvai henkilokuntaa, tai

— henkilokuntaa, jonka (kansallinen) GLP:n seurantaviranomainen palkkaa sopimuksella tai muulla tavoin tarkastamaan
testauslaitoksia ja tutkimuksia.

Kahdessa jalkimmaisessd tapauksessa (kansallisella) GLP:n seurantaviranomaisella on oltava viime kddessd vastuu testaus-
laitosten GLP:n noudattamistason madrittdmisesté ja tutkimusten tarkastusten laadusta/hyvaksyttavyydestd seka tarpeelli-
siin toimenpiteisiin ryhtymisestd testauslaitosten ja tutkimusten tarkastusten tulosten pohjalta.

(Kansalliset) GLP:n noudattamisohjelmat

GLP:n noudattamisen seurannan tarkoituksena on todeta, ovatko testauslaitokset ottaneet kdyttoon GLP:n periaatteet
tutkimusten suorittamisessa ja pystyvitko ne takaamaan, ettd saadut tulokset ovat laadultaan riittdvan hyvid. Kuten edelld
on mainittu, jisenvaltioiden on julkaistava (kansalliset) GLP:n noudattamisohjelmansa. Ndissi ohjelmissa on muun
muassa

— maddriteltdvd ohjelman soveltamisala ja laajuus.

(Kansallisen) GLP:n noudattamisohjelman soveltamisalaan voi kuulua vain osa kemikaaleista, esimerkiksi teollisuuske-
mikaalit, torjunta-aineet ja ladkkeet tai kaikki kemikaalit. Noudattamisen seurannan laajuus olisi médriteltdvi ottaen
huomioon sekd kemikaaliluokat ettd testityypit, esimerkiksi fysikaalinen, kemiallinen, toksisuus- ja/tai ekotoksisuus-
testi,

— maddriteltdvi, miten testauslaitokset otetaan ohjelman piiriin.

GLP:n periaatteiden soveltaminen valvontatarkoituksiin tehtyihin terveys- ja ymparistoturvallisuustutkimuksiin saattaa
olla pakollista. Sen vuoksi olisi oltava kiytintd, jonka avulla testauslaitokset voivat tarkistuttaa asiaankuuluvalla
(kansallisella) GLP:n seurantaviranomaisella, miten ne noudattavat GLP:t4,

— annettava tietoja testauslaitosten ja tutkimusten luokista.

(Kansalliseen) GLP:n noudattamisohjelmaan on kuuluttava

a) testauslaitosten tarkastukset. Naihin tarkastuksiin kuuluvat seki yleiset testauslaitosten tarkastukset ettd yhden tai
useamman meneillddn olevan tai valmiin tutkimuksen tarkastukset;

b) testauslaitosten ja tutkimusten erityistarkastukset, jotka tehdddn valvontaviranomaisten pyynnostd esimerkiksi
valvontaviranomaiselle luovutettujen tulosten aiheuttaman tiedustelun pohjalta;

— maddriteltdvd tarkastajien valtuudet pddstd testauslaitoksiin ja saada kdyttoonsi testauslaitosten aineistoa (mukaan
lukien nayteyksilot, vakioidut toimintaohjeet ja muu dokumentaatio).

Tarkastajat eivdt yleensd halua menni testauslaitoksiin vastoin niiden johdon tahtoa, mutta tietyissid olosuhteissa
sisddnpddsy sekd tietojen luovuttaminen on vilttimatontd yleisen terveyden tai ympdriston suojelemiseksi. (Kansal-
lisen) GLP:n seurantaviranomaisen valtuudet on médriteltdva tillaisten tapausten varalta,

— selostettava testauslaitosten ja tutkimusten tarkastusmenettelyt GLP:n noudattamisen todentamiseksi.

Aineistossa on esitettivd menettelyt, joilla tutkitaan sekd organisaation toimintoja ettd niitd olosuhteita, missd testaus-
laitoksen tutkimuksia suunnitellaan, toteutetaan, seurataan ja kirjataan. Ohjeita ndihin menettelyihin on timin lit-
teen B osassa,

— selostettava toimet, joita voidaan toteuttaa testauslaitosten ja tutkimusten tarkastusten jalkitoimenpiteina.

Testauslaitosten ja tutkimusten tarkastusten jalkitoimenpiteet

Testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastuksen pddtyttya tarkastajan on laadittava havainnoistaan kirjallinen raportti.
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Jasenvaltioiden on ryhdyttivd toimenpiteisiin, mikali testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastuksen aikana tai sen jilkeen
todetaan poikkeamia GLP:n periaatteista. Nima toimenpiteet on selostettava (kansallisen) GLP:n seurantaviranomaisen
asiakirjoissa.

Jos testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastuksessa havaitaan ainoastaan lievid poikkeamia GLP:n periaatteista, testauslai-
tosta on vaadittava korjaamaan nidmad lievit poikkeamat. Tarkastajan on ehkd palattava laitokseen sopivan ajan kuluttua
tarkastamaan, onko oikaisut tehty.

Jos poikkeamia ei havaita tai ne ovat vain vihdisid, (kansallinen) GLP:n seurantaviranomainen voi

— antaa lausunnon, ettd testauslaitos on tarkastettu ja sen on todettu toimivan GLP:n periaatteiden mukaisesti. Tarkas-
tuspdivimadrd sekd tarvittaessa testauslaitoksessa tarkastetut testien luokat on mainittava. Niitd lausuntoja voidaan
antaa tiedoksi muiden OECD:n jdsenmaiden GLP:n seurantaviranomaisille,

jaftai

— antaa yksityiskohtaisen kertomuksen havainnoista tutkimuksen tarkastusta pyytineelle valvontaviranomaiselle.

Jos vakavia poikkeamia havaitaan, (kansallisen) GLP:n seurantaviranomaisen toimet riippuvat kustakin tapauksesta ja
niistd sdddoksisti tai hallinnollisista méadrdyksisté, joiden perusteella GLP:n noudattamisen seuranta kussakin jasenmaassa
on jdrjestetty. Toteutettaviin toimenpiteisiin sisaltyvit ainakin seuraavat:

— lausunnon antaminen, jossa selostetaan yksityiskohtaisesti sellaiset havaitut puutteet tai virheet, jotka voivat vaikuttaa
testauslaitoksessa tehtyjen tutkimusten validiteettiin,

— suosituksen antaminen valvontaviranomaiselle tutkimuksen hylkdamisestd,

testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastamisen keskeyttiminen ja esimerkiksi, jos se on hallinnollisesti mahdollista,
testauslaitoksen poistaminen (kansallisesta) GLP:n noudattamisohjelmasta tai kaikista olemassa olevista luetteloista tai
rekistereistd, joissa luetellaan testauslaitokset, jotka kuuluvat GLP:n piiriin,

— vaatimus, ettd poikkeamat erittelevd lausunto on liitettdva erityisiin tutkimusraportteihin,

— asian saattaminen tuomioistuimen kasiteltavaksi, kun olosuhteet niin vaativat ja lainsddddnnolliset tai hallinnolliset
menettelyt sen sallivat.

Muutoksenhakumenettely

Tarkastajien ja testauslaitoksen johdon viliset ongelmat tai erimielisyydet ratkeavat tavallisesti testauslaitoksen tai tutki-
muksen tarkastuksen yhteydessi. Aina ei kuitenkaan ole mahdollista saavuttaa yksimielisyyttd. Kdytettdvissd on oltava
menettely, jolla testauslaitos voi tehdd huomautuksensa testauslaitoksen tai tutkimuksen GLP:n noudattamista koskevan
tarkastuksen tuloksista ja/tai GLP:n seurantaviranomaisen ehdottamista toimenpiteista.

B OSA

TARKISTETUT OHJEET TESTAUSLAITOSTEN JA TUTKIMUSTEN TARKASTAMISEKSI

Johdanto

Taman liitteen tdmén osan tarkoituksena on antaa opastusta testauslaitosten ja tutkimusten tarkastusten suorittamisessa,
jotta tarkastukset olisivat vastavuoroisesti hyviksyttavid kaikissa OECD:n jasenmaissa. Padasiallisesti kisitellddn testauslai-
tosten tarkastuksia, jotka vievit suuren osan GLP:n tarkastajien ajasta. Testauslaitoksen tarkastukseen kuuluu yleensd
tutkimusten tarkastus tai “katselmus” osana tarkastusta, mutta tutkimusten tarkastuksia on my®s tehtivd toisinaan
esimerkiksi valvontaviranomaisten pyynnostd. Yleisid ohjeita tutkimustarkastuksen suorittamisesta annetaan timdan liit-
teen lopussa.
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Testauslaitosten tarkastuksia suoritetaan testauslaitosten ja tutkimusten GLP:n periaatteiden noudattamisasteen toteami-
seksi seki tulosten luotettavuuden madrittdmiseksi, jotta voidaan varmistua siitd, ettd lopulliset tulokset ovat laadultaan
riittdvan hyvid kansallisten valvontaviranomaisten arvioinnin ja paitoksenteon pohjaksi. Tarkastuksista laaditaan raportit,
joista selvidd testauslaitoksen GLP:n periaatteiden noudattamistaso. Testauslaitosten tarkastuksia olisi tehtdvé rutiiniluon-
teisesti saannollisin valiajoin, jotta testauslaitoksen GLP:n noudattamistasosta voidaan luoda tiedosto ja ylldpitdd sita.

Lisaselvityksid monista timén liitteen tdssd osassa kasitellyistd kysymyksistd on GLP:td koskevissa OECD:n yhteisymmar-
rysasiakirjoissa (esim. tutkimusjohtajan tehtavi ja velvollisuudet).

Midritelmdt

Direktiivin 2004/10/EY 1 artiklassa vahvistetuissa OECD:n hyviksymissd GLP:n periaatteissa sekd kyseisen direktiivin liit-
teen osassa A annettujen termien médritelmid sovelletaan myos timan liitteen osaan.

Testauslaitosten tarkastukset

GLP:n periaatteiden noudattamisen tarkastuksia voidaan tehdd missd tahansa laitoksessa, joka tuottaa terveys- tai ympa-
ristoturvallisuuteen liittyvéd tietoa sddntelytarkoituksiin. Tarkastajien voi olla aiheellista tarkastaa aineen tai valmisteen
fysikaalisiin, kemiallisiin, toksisiin tai ekotoksisiin ominaisuuksiin liittyvéi tietoa. Joissakin tapauksissa tarkastajat saat-
tavat tarvita apua tiettyjen alojen asiantuntijoilta.

Koska laitosten vililld on suuria eroja (niin fyysisen toteutuksen kuin hallinnon rakenteen osalta) ja tutkimustyypit vaih-
televat, tarkastajien on kaytettdvd harkintaa arvioidessaan GLP:n periaatteiden noudattamisen astetta ja laajuutta. Tarkas-
tajien on kuitenkin pyrittdvd johdonmukaiseen lahestymistapaan arvioidessaan, onko tietyssi testauslaitoksessa tai tutki-
muksessa noudatettu kutakin GLP:n periaatetta riittdvan hyvin.

Seuraavissa luvuissa annetaan ohjeita testauslaitoksen osatekijoistd, joita tarkastajat todenndkoisesti tutkivat, kuten
henkilostostd sekd menettelytavoista. Jokaiseen lukuun sisiltyy lauselma tarkoituksesta sekd selventiva luettelo testauslai-
toksen tarkastuksen aikana mahdollisesti kasiteltavistd osa-alueista. Namé luettelot eivdt ole tdydellisid, eikd niitd tulisi
pitdd sellaisina.

Tarkastajien ei tulisi ottaa kantaa tutkimuksen tieteellisiin nikokohtiin eikd siihen, miten tuloksia on tulkittava ihmisten
terveysvaarojen tai ympdaristovaarojen kannalta. Niistd kysymyksistd vastaa se valvontaviranomainen, jolle tulokset
luovutetaan sddntelytoimenpiteitd varten.

Testauslaitosten ja tutkimusten tarkastukset saattavat hdiritd laitoksen normaalia toimintaa. Tarkastajien on sen vuoksi
suoritettava tyonsd jarjestelmallisesti ja huolellisen suunnitelman mukaan sekd noudatettava testauslaitoksen johdon
toiveita kdyntien ajoittamisesta laitoksen tiettyihin osiin, sikali kuin se on kdytdnnossd mahdollista.

Tarkastajat saavat kdyttoonsd luottamuksellisia ja kaupallisesti arvokkaita tietoja tarkastaessaan testauslaitoksia ja tutki-
muksia. On vilttimétontd, ettd tarkastajat varmistavat, ettd néitd tietoja eivdt nde muut kuin sithen oikeutettu henkilosto.
Heidin velvoitteensa téssi asiassa madritellddn (kansallisessa) GLP:n noudattamisen seurantaohjelmassa.

Tarkastusmenettelyt
Esitarkastus

Tarkoitus: tutustuttaa tarkastaja tarkastettavan laitoksen hallinnon rakenteeseen, rakennusten sijaintiin sekd tutkimusai-
heisiin.

Tarkastajien on tutustuttava tarkastettavaan laitokseen etukiteen ennen laitoksen tai tutkimuksen tarkastusta. Laitoksesta
saatavilla oleviin tietoihin on tutustuttava. Ndmd voivat olla kertomuksia edellisistd tarkastuksista, laitoksen piirustuksia,
organisaatiokaavioita, tutkimusraportteja, poytikirjoja (tutkimussuunnitelmia) sekd avainhenkiloston nimikirjatietoja.
Tallaiset asiakirjat antavat tietoa

— laitoksen tyypistd, koosta sekid rakennusten suunnittelusta,
— tarkastuksen piirin todennakoisesti kuuluvista tutkimusaiheista,

— laitoksen hallintorakenteesta.
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Tarkastajien olisi erityisesti huomioitava edellisissd testauslaitoksen tarkastuksissa havaitut puutteet. Jos tarkastuksia ei
ole aiemmin suoritettu, laitokseen voidaan tehdi esitarkastusvierailu tarvittavan tiedon kerdimiseksi.

Testauslaitoksille on tiedotettava tarkastajien tulopdivd ja -aika, heiddn kéyntinsd tarkoitus sekd sen ajan pituus, jonka he
arvioivat viettdvinsi laitoksessa. Ndin testauslaitos voi varmistaa, ettd tarvittava henkilokunta seké asiakirjat ovat saata-
villa. Niissd tapauksissa, joissa halutaan tutkia tiettyjd asiakirjoja tai arkistoja, saattaa olla hyodyllistd mainita néistd tes-
tauslaitokselle ennen kayntid, jotta ne olisivat vilttimattomasti saatavilla testauslaitoksen tarkastuksen aikana.

Aloituskokous

Tarkoitus: kertoa laitoksen johdolle ja henkilostolle laitoksen tai tutkimuksen tarkastuksen syy sekd ilmoittaa, missd
laitoksen osissa tarkastus aiotaan tehdd, mitka tutkimukset on valittu tarkastettaviksi sekd mitd asiakirjoja ja keitd henki-
loita tarkastus todenndkoisesti koskee.

Testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastuksen hallinnollisista ja kdytannollisistd nikokohdista on keskusteltava laitoksen
johdon kanssa vierailun alussa. Aloituskokouksessa tarkastajien on

— selostettava vierailun tarkoitus ja laajuus,

— ilmoitettava, mitd asiakirjoja laitoksen tarkastuksessa tarvitaan, esimerkiksi luettelot meneillddn olevista ja paittyneistd
tutkimuksista, tutkimussuunnitelmat, vakioidut toimintaohjeet, tutkimusraportit jne. Tarvittavien asiakirjojen saata-
vuus sekd mahdollisuus jiljennosten ottamiseen olisi sovittava jo talloin,

— selvitettdva tai pyydettdva tietoa laitoksen hallintorakenteesta (organisaatiosta) sekd henkilostosta,

— pyydettiva tiedot sellaisten tutkimusten tekemisestd, joissa ei edellytetd GLP:n noudattamista ja jotka tehddin sellai-
sissa laitoksen osissa, joissa tehtdvit tutkimukset edellyttavat GLP:n periaatteiden noudattamista,

— tehtdvi alustava pddtos siitd, mitkd laitoksen osat tarkastetaan,

— ilmoitettava, mitd asiakirjoja ja ndyteyksiloitd tarvitaan valitun kdynnissd olevan tai paittyneen tutkimuksen (tutki-
muksien) tarkastusta varten,

— kerrottava, ettd tarkastuksen pdatyttyd pidetddn loppuneuvottelu.

Ennen laitoksen tarkistuksen aloittamista on suositeltavaa, ettd tarkastaja on yhteydessd laitoksen laadunvarmistusyk-
sikkoon (QA-yksikko).

Laitosta tarkastettaessa on yleensa avuksi, jos tarkastajien mukana on QA-yksikon edustaja.

Tarkastajat voivat halutessaan pyytdd, ettd heille varataan erillinen huone asiakirjojen tutkimista sekd muita toimia
varten.

Organisaatio ja henkilgsto

Tarkoitus: selvittdd, onko testauslaitoksessa riittdvasti patevad henkilokuntaa, henkilostoresursseja sekd tukipalveluita
kaikkia erilaisia tutkimuksia varten, onko hallintorakenne asianmukainen sekd onko johto laatinut henkiloston koulutus-
ja terveydenseurantapolitiikan, joka on asianmukainen laboratoriossa tehtéviin tutkimuksiin nahden.

Johdolta on pyydettivi tiettyja asiakirjoja, esimerkiksi

— pohjapiirustukset,

— laitoksen johdon sekd tutkimushenkiloston organisaatiokaaviot,

— niiden henkiloiden ansioluettelot, jotka ovat mukana tarkastettavaksi valitussa tutkimuksessa (tutkimuksissa),

— luettelot meneillddn olevista ja paittyneistd tutkimuksista sekd tiedot tutkimuksen tyypistd, aloitus- ja lopetus-
pdivamadristd, testausjirjestelmdstd, testiaineen antomenetelmaistd sekd tutkimuksen johtajan nimi,

— henkil6ston terveydenseurantapolitiikka,

— henkil6ston toimenkuvat ja koulutusohjelmat seka niistd pidetyt tiedostot,

— hakemisto laitoksen vakioiduista toimintaohjeista,

— tarkastettaviin tutkimuksiin tai menettelyihin liittyvat erityiset vakioidut toimintaohjeet,

— luettelo(t) tarkasteltavien tutkimusten johtajista ja sponsoreista.
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Tarkastajan on erityisesti tarkastettava

— kéynnissd olevia ja paittyneitd tutkimuksia koskevat luettelot paistikseen selville testauslaitoksessa tehtdvin tyon
madarastd,

— tutkimuksen johtajan, laadunvarmistusyksikon pdallikon sekd muun henkiloston henkilollisyys ja patevyys,

— se, ettd vakioituja toimintaohjeita on kaikilla tirkeilld testausalueilla.

Laadunvarmistusjdrjestelmd

Tarkoitus: selvittdd, ovatko tavat, joilla johdolle taataan, ettd tutkimukset suoritetaan GLP:n periaatteiden mukaisesti,
riittdvid.

QA-yksikon johtajaa on pyydettivi esittelemédn tutkimusten QA-tarkastuksen ja -seurannan jérjestelmid ja menetelmid
sekd QA-seurannan aikana tehtyjen havaintojen kirjaamisjirjestelméi. Tarkastajien on tarkastettava

— QA-yksikon johtajan ja koko henkiloston patevyys,

— toimiiko QA-yksikko itsendisesti olematta sidoksissa tutkimuksissa mukana olevaan henkilostoon,

— miten QA-yksikké ajoittaa ja suorittaa tarkastuksia, seuraa tutkimuksen tiettyjd keskeisid vaiheita, ja mitd resursseja
on QA-tarkastuksia sekd seurantaa varten,

— onko olemassa pistokokeisiin perustuva seurantamenettely tutkimuksille, jotka ovat kestoltaan niin lyhytaikaisia, ettd
niitd olisi epakdytannollistd valvoa yksittdin,

— laadunvalvonnan laajuus ja yksityiskohtaisuus tutkimuksen kidytinnon vaiheiden aikana,
— laadunvalvonnan laajuus ja yksityiskohtaisuus testauslaitoksen rutiinitoimintojen osalta,
— QA-menettely loppuraportin ja raakatietojen yhtépitivyyden tarkistamiseksi,

— toimittaako QA-yksikko johdolle raportteja ongelmista, jotka saattavat vaikuttaa tutkimuksen laatuun tai luotettavuu-
teen,

— mihin toimenpiteisiin QA-yksikko ryhtyy, kun poikkeamia havaitaan,
— QA-yksikon vastuualue (tarvittaessa), kun tutkimuksia tai niiden osia tehdddn sopimuslaboratoriossa,

— QA-yksikon mahdollinen osuus vakioitujen toimintaohjeiden tarkistamisessa, muuttamisessa sekd paivittimisessa.

Tilat

Tarkoitus: selvittdd, vastaako (sisille tai ulos sijoitettu) testauslaitos kooltaan, suunnittelullaan seka sijoitukseltaan suori-
tettavien tutkimusten edellyttdmid vaatimuksia.

Tarkastajan on tarkastettava, ettd

— tilat on suunniteltu niin, ettd yhteen tutkimukseen kuuluvat testiaineet, eldimet, ravinto, patologiset ndytteet jne. eivat
sekaannu johonkin toiseen tutkimukseen kuuluvaan aineistoon,

— kdytossd on menetelmdt ympdristdolojen sddtoon ja seurantaan ja ne toimivat riittdvin tehokkaasti kriittisilld alueilla,
esimerkiksi eldintarhoissa ja muissa biologisissa testaustiloissa, testiaineiden varastotiloissa seki laboratoriotiloissa,

— tilojen yleishuolto on riittavé ja tuholaistorjuntaan on varauduttu.

Biologisten testausjarjestelmien hoito-, sdilytys- ja erityisolosuhteet

Tarkoitus: selvittdd, ovatko eldimid tai muita biologisia jirjestelmid tutkivan testauslaitoksen huoltotoiminnot ja hoito-,
séilytys- ja eristysolosuhteet riittdvid estimiin eldinten stressid ja muita ongelmia, jotka saattavat vaikuttaa testausjdrjes-
telmédn ja siten tulosten laatuun.

Testauslaitos saattaa suorittaa tutkimuksia, joissa kdytetddn erilaisia eldin- tai kasvilajeja, mikrobi- tai muita solu- tai
solunsisdisid jarjestelmid. Testausjdrjestelmdn tyyppi mddrdd sen, mihin hoito-, siilytys- tai eristysolosuhteisiin tarkastaja
kiinnittdd huomiota. Tarkastajan on tarkastettava harkintaansa kéyttéen ja testausjirjestelman mukaan, ettd

— kdytettdvissd on tilat, jotka ovat asianmukaiset testausjirjestelmille ja vastaavat testaustarvetta,

— kdytossd on karanteenijarjestelyt laitokseen tuleville eldimille ja kasveille ja jarjestelyt toimivat tyydyttavasti,
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— kdytossad on eristysjarjestelyt eldimille (tai tarvittaessa testausjarjestelméan muille komponenteille), joiden tiedetddn tai
epdillddn olevan sairaita tai taudinkantajia,

— (testausjdrjestelmdn) terveyttd, kdyttaytymistd ja muita seikkoja seurataan ja rekisteroiddan asianmukaisesti,

— kunkin testausjirjestelmin edellyttimdt ympdristoolosuhteet ylldpitivd laitteisto on riittdvd, hyvissd kunnossa ja
tehokas,

— eldinten hakit, hyllyt, tankit ja muut sdilit sekd apuvilineet pidetddn riittavin puhtaina,
— ympiristoolosuhteiden ja huoltojdrjestelmien tarkistusanalyysit suoritetaan vaatimusten mukaisesti,

— eldinten sekd testausjirjestelmien jétteiden poisto on jirjestetty siten, ettd syopaldisten, hajujen ja taudinvaaran levid-
misen sekd ympiriston pilaantumisen vaara on mahdollisimman pieni,

— rehuille tai kaikkien testausjdrjestelmien tarvitsemille vastaaville tuotteille on varattu varastoalue, nditd alueita ei
kiytetd muiden testiaineiden, tuholaistorjuntakemikaalien tai desinfiointiaineiden varastointiin ja ne sijaitsevat erillddn
eldinten tai muiden biologisten testausjarjestelmien sijaintipaikasta,

— varastoitu rehu ja kuivikkeet ovat suojassa epdedullisten ymparistoolosuhteiden, tuhoeldinten tai saastumisen aiheut-
tamalta pilaantumiselta.

Laitteet, tarvikkeet, reagenssit ja ndytteet

Tarkoitus: selvittdd, ovatko testauslaitoksen laitteet sopivasti sijoitettuja ja ovatko ne méiriltddn ja kapasiteetiltaan
riittdvid laitoksessa suoritettavia testauksia varten, onko materiaalit, reagenssit ja ndytteet asianmukaisesti merkitty ja
onko niiden kaytto ja varastointi asianmukaista.

Tarkastajan on tarkastettava, ettd
— laitteet ovat puhtaita ja hyvissd toimintakunnossa,

— mittalaitteiden ja laitteistojen (mukaan lukien tietokonejdrjestelmat) kdytostd, huollosta, todentamisesta, kalibroinnista
ja validoinnista pidetddn kirjaa,

— tarvikkeet ja kemialliset reagenssit on merkitty asianmukaisesti ja varastoitu oikeissa limpétiloissa ja niiden vanhene-
mispaivayksid ei jatetd huomiotta. Reagenssien merkinnoissd on kéytdva ilmi niiden alkuperd, nimi, pitoisuus ja/tai
muut tarkeit tiedot,

— ndytteet on yksiloity selvasti testausjirjestelmdn, tutkimuksen sekd hankintatavan ja -pdivin mukaan,

— kdytetyt laitteet ja tarvikkeet eivit muuta havaittavalla tavalla testausjirjestelmia.

Testausjarjestelmdt

Tarkoitus: selvittdd, ovatko laitoksessa tehtdviin tutkimuksiin tarvittavien erilaisten testausjirjestelmien, esimerkiksi
kemiallisten ja fysikaalisten jarjestelmien, solu- tai mikrobijdrjestelmien, kasvien tai eldinten kiésittely- ja valvontamene-
telmit asianmukaisia.

Fysikaaliset ja kemialliset jarjestelmat

Tarkastajan on tarkastettava, ettd

— tutkimussuunnitelmien niin vaatiessa testi- ja referenssiaineiden siilyvyys on mddritetty ja ettd on kéytetty tutkimus-
suunnitelmassa nimettyja referenssiaineita,

— automaattisissa médrityksissd kdyrien tai piirturi- tai tietokonetulosteiden muodossa olevat tulokset kirjataan raakatie-
tona ja arkistoidaan.

Biologiset testausjarjestelmat

Ottaen huomioon edelld mainitut biologisten testausjirjestelmien hoitoon, siilytys- ja erityisolosuhteisiin liittyvét seikat
tarkastajan on tarkistettava, ettd

— testausjdrjestelmit ovat tutkimussuunnitelmassa esitetyn mukaiset,
— testausjirjestelmit voidaan tunnistaa riittdvin hyvin ja tarvittaessa yksilollisesti koko tutkimuksen ajan ja testausjir-
jestelmien vastaanotosta pidetddn kirjaa, josta selvidd vastaanotettujen, kdytettyjen, vaihdettujen tai hyldttyjen tes-

tausjdrjestelmien lukumdiira,

— tiloihin tai sailytysastioihin, joissa testausjdrjestelmid pidetdan, on merkitty kaikki tarpeelliset tiedot,
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— samoilla eldinlajeilla (tai samoilla biologisilla testausjirjestelmilld), mutta eri aineilla suoritettavat tutkimukset pidetdan
riittdvin erillddn toisistaan,

— eldinlajit (ja biologiset testausjdrjestelmat) ovat riittdvén erillddn joko tilan tai ajan suhteen,

— biologisen testausjdrjestelmdn ympéristd on tutkimussuunnitelman tai vakioitujen toimintaohjeiden mukainen
esimerkiksi lampatilan tai valo- ja pimedjaksojen suhteen,

— vastaanottoa, kasittelyd, sdilytystiloja tai erityisolosuhteita sekd hoitoa ja terveydentilan arviointia koskeva kirjanpito
on testausjdrjestelmien kannalta asianmukaista,

— testausjdrjestelmind kéytettyjen eldinten tai kasvien tutkimuksista, karanteenista, sairastavuudesta, kuolleisuudesta,
kéyttaytymisestd, diagnoosista ja hoidosta tai muista seikoista pidetddn kirjaa kunkin biologisen testausjirjestelmén

tarpeiden mukaan,

— testausjirjestelmien asianmukaisesta hévittimisestd tutkimuksen péityttyd on olemassa maaraykset.

Testi- ja referenssiaineet

Tarkoitus: selvittdd, onko testauslaitoksessa kdytossd menetelmit, joilla i) varmistetaan, ettd testi- ja referenssiaineiden
nimet, voimakkuudet, méirit ja koostumukset ovat spesifikaatioiden mukaisia, ja ii) joilla testi- ja referenssiaineet vas-
taanotetaan ja varastoidaan asianmukaisesti.

Tarkastajan on tarkastettava, ettd

— testi- ja referenssiaineiden vastaanotosta (mukaan lukien vastaanottajan tunnistetiedot), kisittelystd, ndytteenotosta,
kaytostd ja varastoinnista on olemassa kirjalliset tiedostot,

— testi- ja referenssiaineiden sdilytysastiat on merkitty asianmukaisesti,

— varasto-olosuhteet ovat asianmukaiset testi- ja referenssiaineiden pitoisuuden, puhtausasteen ja stabiiliuden siilyttimi-
seksi,

— testi- ja referenssiaineiden nimen, puhtausasteen, koostumuksen ja sdilyvyyden mddrittimisestd sekid tarvittaessa
niiden pilaantumisen estdmisestd on olemassa kirjalliset tiedostot,

— testi- ja referenssiaineita sisdltdvien seosten tasalaatuisuuden ja siilyvyyden maarittimiseksi on tarvittaessa olemassa
menetelmiit,

— testi- ja referenssiaineiden seoksia (tai laimennoksia) sisdltavit sailytysastiat on merkitty ja niiden sisllon tasalaatui-
suudesta ja sdilyvyydestd pidetddn tarvittaessa kirjaa,

— jos tutkimus kestdd yli nelja viikkoa, testi- ja referenssiaineiden jokaisesta erdstd on otettu nayte analyysid varten ja
nditd naytteitd on sdilytetty asianmukaisen ajan,

— aineiden sekoittamista varten on olemassa sellaiset menetelmit, ettei tunnistamisvirheitd tai ristikontaminaatiota
padse tapahtumaan.

Vakioidut toimintaohjeet

Tarkoitus: selvittdd, onko testauslaitoksessa kirjalliset vakioidut toimintaohjeet kaikista sielld suoritettavien toimintojen
tirkeistd kohdista, kun otetaan huomioon, ettd yksi tirkeimmistd johtamistekniikoista laitoksen toiminnan valvomisessa
on kirjallisten vakioitujen toimintaohjeiden kaytto. Vakioituja toimintaohjeita laaditaan testauslaitoksessa tehtdvien tes-
tausten tavanomaisia osia varten.

Tarkastajan on tarkistettava, ettd

— jokaisella testauslaitoksen alueella on heti saatavilla sielld tehtivid testeja koskevat viralliset jdljennokset vakioiduista
toimintaohjeista,

— on olemassa menettelyt vakioitujen toimintaohjeiden muuttamiseksi ja paivittimiseksi,
— kaikki muutokset on hyviksytty ja pdivitty,
— aikaisemmin voimassa olleet vakioidut toimintaohjeet on arkistoitu,

— vakioidut toimintaohjeet ovat olemassa ainakin seuraaville toiminnoille:

i) testi- ja referenssiaineiden vastaanotto; nimen, puhtausasteen, koostumuksen, ja sdilyvyyden maddritys;
merkinndt, kisittely, ndytteenotto, kdyttd ja varastointi;

i) mittalaitteiden, tietokonejdrjestelmien ja ympdristoolosuhteiden valvontalaitteiden kaytto, yllapito, puhdistus,
kalibrointi ja validointi;

iii) reagenssien ja annosteltavien valmisteiden valmistus;

iv) kirjanpito, raportointi, arkistoidun materiaalin ja raporttien siilytys ja haku;
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v) niiden alueiden valmistelu ja ymparistoparametrien sdito, joissa testausjirjestelmid pidetddn;

vi) testausjirjestelmien vastaanotto, kuljetus, sijoitus, karakterisointi, tunnistusmerkinnit, ja hoito;

vii) testausjdrjestelmien kasittely ennen tutkimusta, tutkimuksen aikana ja tutkimuksen péityttya;

= =2 =

viii) testausjarjestelmien héavittiminen;

ix) tuholaistorjunta ja puhdistusaineiden kaytto;

X

laadunvarmistusjarjestelman toiminnot.

Tutkimuksen toteuttaminen

Tarkoitus: tarkistaa, ettd on olemassa kirjalliset tutkimussuunnitelmat ja ettd suunnitelmat ja tutkimuksen tekeminen ovat
sopusoinnussa GLP:n periaatteiden kanssa.

Tarkastajan on tarkastettava, ettd

— tutkimuksen johtaja on allekirjoittanut tutkimussuunnitelman,

— tutkimuksen johtaja on allekirjoittanut ja pdivinnyt mahdolliset tutkimussuunnitelman muutokset,
— péivdmddrd, jona rahoittaja on hyvaksynyt tutkimussuunnitelman, on kirjattu (tarvittaessa),

— mittauksissa, havainnoissa ja tutkimuksissa on noudatettu tutkimussuunnitelmaa sekd asiaankuuluvia vakioituja
toimintaohjeita,

— ndiden mittausten, havaintojen ja tutkimusten tulokset on kirjattu suoraan, valittomasti, tarkasti ja selkedsti ja ne on
allekirjoitettu (tai merkitty nimikirjaimin) sekd péivitty,

— raakatietoihin, mukaan luettuna tietokoneisiin tallennettuihin tietoihin, tehdyt muutokset eivdt peitd aiempia
merkint6jd, muutoksen syy on ilmoitettu samoin kuin muutoksen tehneen henkilon nimi ja muutoksen paivimaird,

— tietokoneen tuottama ja sithen varastoitu tieto on identifioitu ja toimenpiteet, joilla niitd suojellaan luvattomilta
muutoksilta, ovat riittivid,

— tutkimuksessa kaytetyt tietokonejdrjestelmdt ovat luotettavia, tarkkoja ja validoituja,
— kaikki raakatiedoissa havaitut odottamattomat tapahtumat on tutkittu ja arvioitu,

— tutkimusraporteissa (vili- tai loppuraporteissa) esitetyt tulokset ovat johdonmukaisia ja tdydellisid ja kuvastavat totuu-
denmukaisia raakatietoja.

Tutkimustulosten raportointi
Tarkoitus: selvittdd, onko loppuraportti laadittu GLP:n periaatteiden mukaisesti.

Tutkiessaan loppuraporttia tarkastajan on tarkistettava, ettd

— tutkimusjohtaja on allekirjoittanut ja pdivinnyt sen merkiksi siitd, ettd hin ottaa vastuun tutkimuksen validiteetista ja
vakuuttaa, ettd tutkimus on tehty GLP:n periaatteiden mukaisesti,

— muut paitutkijat ovat allekirjoittaneet ja pdivanneet loppuraportin, jos mukaan on liitetty yhteistyoaloilla laadittuja
raportteja,

— raporttiin on liitetty allekirjoituksin ja paivayksin varustettu laadunvarmistuslausunto,
— kaikki muutokset on tehnyt asiasta vastaava henkilo,

— raportista ilmenee kaikkien ndytteiden ja raakatietojen arkistointiviite.

Asiakirjojen varastointi ja sgilytys

Tarkoitus: selvittdd, onko laitoksessa tuotettu asianmukaiset asiakirjat ja raportit ja onko asiakirjojen ja materiaalien
turvallinen varastointi ja sailyvyys jarjestetty asianmukaisesti.

Tarkastajan on tarkastettava
— ettd arkistolle on nimetty vastuuhenkild,

— tutkimussuunnitelmien, raakatietojen (mukaan lukien raakatiedot keskeytetyistda GLP-tutkimuksista), loppuraporttien
ja ndytteiden sekd henkiloston koulutustietojen arkistotilat,
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— arkistomateriaalien hakumenetelmit,

— menettelyt, joilla padsy arkistoihin rajoitetaan vain luvan saaneeseen henkilostoon ja joilla pidetddn kirjaa raakatie-
tojen, ndytelasien ym. kdytto6n oikeutetusta henkilostostd,

— ettd arkistosta noudetusta ja sinne palautetusta materiaalista pidetdin kirjaa,

— ettd asiakirjoja ja materiaaleja sidilytetddn vaadittu tai asianmukainen aika ja ettd niitd suojellaan tulipalon, epdedul-
listen ymparistdolosuhteiden jne. aiheuttamilta tuhoilta tai vahingoilta.

Tutkimusten tarkastukset

Testauslaitoksen tarkastuksiin kuuluu yleensd myos tutkimusten tarkastuksia, joissa tarkastellaan meneillddn olevia tai
pddttyneitd tutkimuksia. Valvontaviranomaiset pyytavit usein erityisid tutkimusten tarkastuksia, jotka voidaan tehdd
erillddn testauslaitosten tarkastuksista. Koska tarkasteltavaksi joutuvien tutkimusten tyypit voivat vaihdella suuresti,
voidaan antaa vain yleisid ohjeita, ja tarkastajien sekd muiden tutkimusten tarkastuksiin osallistuvien on aina kdytettdva
harkintaa tarkastuksen laadun ja laajuuden suhteen. Tavoitteena olisi oltava tutkimuksen kulun tarkistaminen vertaamalla
loppuraporttia tutkimussuunnitelmaan, asiaankuuluviin vakioituihin toimintaohjeisiin, raakatietoihin ja muuhun arkistoi-
tuun materiaaliin.

Joissakin tapauksissa tarkastajat saattavat tarvita muiden asiantuntijoiden apua suorittaakseen tutkimuksen tarkastuksen
tehokkaasti, esimerkiksi kudosnaytteiden mikroskopoinnissa.

Tarkastajan on tutkimusta tarkastaessaan

— hankittava tiettyjen tutkimukseen (tutkimuksiin) osallistuneiden henkildiden kuten tutkimusjohtajan sekd padtutki-
joiden nimet, toimenkuvat, sekd yhteenveto heididn koulutuksestaan ja kokemuksestaan,

— tarkastettava, ettd suoritettavaan tutkimukseen (tutkimuksiin) liittyvien alojen koulutusta saanutta henkilokuntaa on
riittavasti,

— tutkittava yksittdisten tutkimuksessa kiytettyjen kojeiden ja erikoislaitteiden kalibrointi-, yllipito- sekd huoltopoyti-
kirjoja,

— tarkastettava esim. testiaineiden siilyvyytti, testiaineiden ja valmisteiden analyysejd ja rehuanalyyseji koskevat tiedot,

— pyrittdvd médrittimadn, mikdli mahdollista haastattelemalla, tiettyjen tutkimukseen osallistuneiden henkil6iden

tyotehtdvat tutkimuksessa varmistuakseen siitéd, ettd kyseisilld henkil6illd on ollut tarpeeksi aikaa raportissa tai tutki-
mussuunnitelmassa yksildityjen tehtdvien suorittamiseksi,

— hankittava jiljennos kaikista asiakirjoista, jotka littyvdt valvontatoimenpiteisiin tai muodostavat tutkimusten
keskeiset osat, mukaan luettuna
i) tutkimussuunnitelma;

i) tutkimuksen aikana kiytossd olleet vakioidut toimintaohjeet;

ili) pdivakirjat, laboratoriomuistikirjat, tiedostot, tyolistat, tietokonetallenteiden tulosteet jne., laskutoimitukset, jotka
on tarvittaessa tarkastettava;

iv) loppuraportti.

Jos tutkimuksessa on kiytetty eldimid (kuten jyrsijoitd tai muita nisakkaitd), tarkastajien on seurattava tiettyd osaa eldi-
mestd niiden testauslaitokseen saapumisesta ruumiinavaukseen. Heiddn on erityisesti kiinnitettdvd huomiota seuraavia
seikkoja koskevien tietojen kirjaamiseen:

— eldinten ruumiinpaino, rehun ja vedenkulutus, annoksen koostumus seki antotapa jne.,
— Kkliiniset havainnot sekd ruumiinavausloydokset,
— Kkliiniset kemian kokeet,

— patologiset 16ydokset.

Testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastuksen pddttaminen

Testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastuksen valmistuttua tarkastajan on oltava valmis keskustelemaan havainnoistaan
testauslaitoksen edustajien kanssa loppukokouksessa. Hanen on laadittava kirjallinen raportti ja tarkastusraportti.
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Minki tahansa suuren laitoksen tarkastuksessa havaitaan todenndkoisesti joitakin lievid poikkeamia GLP:n periaatteista,
mutta tavallisesti ndma eivit ole niin vakavia, ettd ne vaikuttaisivat laitoksessa tehtyjen tutkimusten validiteettiin. Tallai-
sissa tapauksissa tarkastaja voi kohtuudella raportoida laitoksen toimivan (kansallisen) GLP:n seurantaviranomaisen laati-
mien kriteerien mukaisesti GLP:n periaatteita noudattaen. Testauslaitokselle on kuitenkin tehtdvd yksityiskohtainen
ilmoitus havaitusta puutteesta tai viasta, ja sen ylimmaltd johdolta on vaadittava vakuutus, ettd puutteiden korjaamiseksi
ryhdytddn toimenpiteisiin.

Tarkastajan on mahdollisesti palattava laitokseen tietyn ajan kuluttua tarkistamaan, onko tarpeelliset toimenpiteet toteu-
tettu.

Jos testauslaitoksen tai tutkimuksen tarkastuksessa todetaan sellainen vakava poikkeama GLP:n periaatteista, ettd se on
tarkastajan mielestd voinut vaikuttaa kyseisen tutkimuksen tai muiden laitoksessa tehtyjen tutkimusten validiteettiin,
tarkastajan on ilmoitettava tdstd (kansalliselle) GLP:n seurantaviranomaiselle. Seurantaviranomaisen tai mahdollisesti
valvontaviranomaisen toimenpiteet riippuvat kyseisten periaatteiden noudattamatta jittimisen laadusta ja laajuudesta
sekd GLP:n noudattamisohjelmaan sisdltyvistd oikeudellisista ja/tai hallinnollisista maérayksista.

Kun tutkimuksen tarkastus on tehty valvontaviranomaisen pyynnostd, havainnosta on laadittava yksityiskohtainen
raportti, joka lahetetddn kyseisen (kansallisen) GLP:n seurantaviranomaisen kautta tutkimusta pyytineelle valvontaviran-
omaiselle.
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Neuvoston direktiivi 88/320/ETY
Komission direktiivi 90/18/ETY
Komission direktiivi 1999/12/EY

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1882/2003, vain

liitteen III 8 kohta

LITE 1

A osa

Kumottu direktiivi ja sen muutokset

(9 artikla)

B osa

(EYVL L 145, 11.06.1988, s. 35)
(EYVL L 11, 13.1.1990, s. 37)
(EYVL L 77, 23.3.1999, s. 22)
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)

Kansallisen lainsdddinnén osaksi saattamisen miiraajat

(9 artikla)

Direktiivi

Méidriaika

88/320[ETY
90/18/ETY
1999/12/EY

1 péivd tammikuuta 1989
1 péivé heindkuuta 1990
30 péivé syyskuuta 1999

LIITE 111
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 88/320/ETY Tama direktiivi
1—6 artikla 1—6 artikla
7 artikla 8 artikla
8 artikla 7 artikla
9 artikla —
— 9 artikla
— 10 artikla
10 artikla 11 artikla
Liite Liite I
— Liite IT
— Liite IIT
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2004/ IO/EY,
annettu 11 piivind helmikuuta 2004,

hyvin laboratoriokdytinnén periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaat-
teiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten midrdysten
lihentimisesti (kodifioitu toisinto)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon ('),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyi (%),

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamista
kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudatta-
misen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten médrdysten lahentdmisestd 18 pdivind joulu-
kuuta 1986 annettua neuvoston direktiivid 87/18/ETY (%)
on muutettu huomattavilta osin. Mainittu direktiivi olisi
selkeyden ja jarkeistimisen vuoksi kodifioitava.

(2)  Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
miédrdysten lihentdmisestd 27 pdivand kesikuuta 1967
annetussa  neuvoston  direktiivissdi  67/548[ETY (%),
pidetddn tirkednd, ettd kemiallisilla aineilla tehdddn
kokeita niiden ihmisille ja ympiéristolle mahdollisesti
aiheuttaman vaaran mddrittelemiseksi.

(3)  Tehtdessd torjunta-aineiden aktiivisia aineita koskevia
kokeita, ne olisi tehtdvd direktiivin 67/548/ETY mukai-
sesti.

(4 Elainladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pidivana
marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2001/82/EY (*) ja ihmisille tarkoi-
tettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 paivana
marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 2001/83/EY (°) sdadetddn, ettd
ladkevalmisteita koskevat kokeet, jotka eivit ole kliinisia,
on tehtdva yhteisossd voimassa olevan kemiallisia aineita
koskevan hyvin laboratoriokdytinnon (GLP) periaat-
teiden mukaisesti, joiden noudattamista vaaditaan myos
muussa yhteison lainsdddannossa.

() EUVL C 85, 8.4.2003, s. 138.

(¥) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 1. heindkuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 20.
tammikuuta 2004.

() EYVLL 15,17.1.1987, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna direktiivilld 1999/11/EY (EYVL L 77, 23.3.1999, s. 8).

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 36).

¢) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

(Y EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna  komission direktiivilli 2003/63/EY (EUVL L 159,
27.6.2003, s. 46).

(5)  Niissd kokeissa kéytettdviat menetelmit on mdiritelty
direktiivin 67/548/ETY liitteessd V.

(6)  GLP:n periaatteita on koetulosten vertailukelpoisuuden ja
korkealaatuisuuden varmistamiseksi tarpeen noudattaa
tehtdessd direktiivissd 67/548/ETY sdddettyjd kokeita.

(7)  Kokeisiin kdytettavid voimavaroja ei saa tuhlata kokeiden
toistamiseen sen vuoksi, ettd laboratoriotutkimusk-
dytanto eroaa eri jasenvaltioissa.

(8)  Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjeston (OECD)
neuvosto on tehnyt 12 pdivind toukokuuta 1981
kemiallisten tuotteiden arvioinnista saatujen tietojen
vastavuoroista  hyviksymistd ~ koskevan  paitoksen.
OECD:n neuvosto on antanut 26 pdivini heindkuuta
1983 hyvin laboratoriokdytinnon noudattamisen vasta-
vuoroista tunnustamista koskevan suosituksen. Hyvin
laboratoriokdytinnon (GLP) periaatteita on muutettu
OECD:n neuvoston paitokselld (K(97) 186 (lopullinen)).

(99  Eldinten suojelun varmistamiseksi on tarpeen rajoittaa
eldginkokeiden mdairda. Standardoiduin ja tunnustetuin
menetelmin tehtyjen testien tulosten vastavuoroinen
tunnustaminen on olennainen edellytys tdimdn alan
kokeiden lukumairan vihentimiseksi.

(100 On tarpeen luoda menettely, joka tekee mahdolliseksi
GLP:n periaatteiden nopean mukauttamisen.

(11)  Talla direktiivilld ei saisi olla vaikutusta jdsenvaltioita
velvoittaviin maérdaikoihin, joiden kuluessa niiden on
saatettava liitteessd Il olevassa B osassa mainitut direk-
tiivit osaksi kansallista lainsidadintod,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 67/548/ETY mukai-
sesti kemiallisille tuotteille kokeita tekevit laboratoriot noudat-
tavat tdiman direktiivin liitteessd I madriteltyjd hyvin laborato-
riokdytinnon (GLP) periaatteita.
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2. Mitd 1 kohdassa sdddetddn, noudatetaan myds, kun muut
yhteison sadnnokset koskevat GLP:n noudattamista tehtdessd
kemiallisille tuotteille kokeita sen arvioimiseksi, ovatko tuotteet
turvallisia ihmisille tai ymparistolle.

2 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitettujen laboratorioiden on esittdessdin
tulokset varmennettava, ettd kokeet on tehty kyseisessd artik-
lassa tarkoitetun GLP:n periaatteiden mukaisesti.

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
tarkastaakseen, ettdi GLP:n periaatteita noudatetaan. Namd
toimenpiteet kasittaviat OECD:n titd alaa koskevien suositusten
mukaiset laboratorio- ja tutkimustarkastukset.

2. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle sen viran-
omaisen tai niiden viranomaisten nimi tai nimet, joiden
tehtdvdnd on valvoa 1 kohdassa tarkoitetun GLP:n periaatteiden
noudattamista. Komissio ilmoittaa asiasta muille jasenvaltioille.

4 artikla

Edelld 1 artiklassa tarkoitettuja GLP:n periaatteita mukautetaan
direktiivin  67/548/ETY 29 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

5 artikla

1. Jos yhteison sddnnoksissd vaaditaan GLP:n periaatteiden
noudattamista kemiallisille tuotteille tehtdvissd kokeissa timin
direktiivin tultua voimaan, jdsenvaltiot eivit saa GLP:n periaat-
teiden perusteella kieltdd, rajoittaa tai estdd saattamasta kemial-
lisia tuotteita markkinoille, jos kyseisten laboratorioiden
noudattamat periaatteet ovat 1 artiklassa esitetyn mukaiset.

2. Jos jasenvaltio yksityiskohtaisin perustein toteaa, ettd
GLP:n  periaatteiden noudattaminen kemiallisten —aineiden
kokeissa ja niiden noudattamisen todentaminen osoittavat, ettd
vaikka kemiallinen aine on tutkittu tdmin direktiivin vaati-
musten mukaisesti, se on vaarallinen ihmisille ja ymparistolle,
jasenvaltio voi viliaikaisesti kieltdd alueellaan saattamasta

ainetta markkinoille tai asettaa markkinoille saattamiselle
erityisedellytykset. Sen on heti ilmoitettava paitoksensd ja sen
perusteet komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Komissio kuulee asianomaisia jdsenvaltioita kuuden viikon
kuluessa ja antaa sen jilkeen lausuntonsa sekd toteuttaa
viipymatti aiheelliset toimenpiteet.

Jos komissio katsoo direktiivin teknisen mukauttamisen tarpeel-
liseksi, komissio tai neuvosto pdittdd mukauttamisesta 4 artik-
lassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Tdssd tapauksessa
suojatoimenpiteistd padttinyt jasenvaltio voi pitdd ne voimassa,
kunnes nimd mukautukset tulevat voimaan.

6 artikla

Kumotaan direktiivi 87/18/ETY, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta jisenvaltioita velvoittavia mddrdaikoja, joiden kuluessa
niiden on saatettava liitteessi Il olevassa B osassa mainitut
direktiivit kansallisen lainsdddannon osaksi.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetddn viittauksina
tihdn direktiiviin liitteessd Il olevan vastaavuustaulukon mukai-
sesti.

7 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdess.

8 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 11 péivind helmikuuta 2004.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

p. COX M. McDOWELL
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LITE [
OECD:N PERIAATTEET HYVASTA LABORATORIOKAYTANNOSTA (GLP)

SISALTO

OSA T

JOHDANTO

Esipuhe

1. Soveltamisala

2. Miiritelmit

2.1  Hyvi laboratoriokdytinto

2.2 Testauslaitoksen organisaatiota koskevat maaritelmat

2.3 Muita kuin kliinisid terveys- ja ympiristoturvallisuustutkimuksia koskevat maaritelmat
2.4 Testiainetta koskevat mddritelmat

OSA Il

HYVAN LABORATORIOKAYTANNON PERIAATTEET

1.

1.1
1.2
1.3
1.4

2.
2.1
2.2

3.

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5

4.

5.
5.1
5.2

6.
6.1
6.2

7.

8.

8.1
8.2
83

9.
9.1
9.2

10.

Testauslaitoksen organisaatio ja henkil6sto
Testauslaitoksen johdon velvollisuudet
Tutkimuksen johtajan velvollisuudet
Paitutkijan velvollisuudet

Tutkimushenkildston velvollisuudet

Laadunvarmistusjirjestelma
Yleistd

Laadunvarmistushenkiloston velvollisuudet

Tilat

Yleistd

Testausjirjestelmalle tarvittavat tilat
Testi- ja referenssiaineille tarvittavat tilat
Arkistotilat

Jatteiden havittiminen
Laitteet, tarvikkeet ja reagenssit

Testausjarjestelmit
Fysikaaliset ja kemialliset jarjestelmat

Biologiset jrjestelmat

Testi- ja referenssiaineet
Vastaanotto, kisittely, ndytteenotto ja varastointi

Karakterisointi
Vakioidut toimintaohjeet

Tutkimuksen suorittaminen
Tutkimussuunnitelma
Tutkimussuunnitelman sisiltd

Tutkimuksen suoritus

Tutkimuksen raportointi
Yleistd

Loppuraportin sisdlto

Asiakirjojen ja materiaalien varastointi ja siilyttiminen
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OSA 1

JOHDANTO

Esipuhe

Terveys- ja ympdristovaarojen arviointi perustuu muihin kuin kliinisiin terveys- ja ymparistoturvallisuustutkimuksiin.
Hallitukset ja teollisuus ovat kiinnittdneet huomiota ndiden tutkimusten laatuun, minka vuoksi OECD-maat ovat vahvis-
taneet periaatteet niiden suorittamiselle.

Jotta voitaisiin valttdd erilaiset tdytintoonpanotavat, jotka saattaisivat haitata kemikaalien kansainvilistd kauppaa,
OECD:n jdsenmaat ovat pyrkineet yhdenmukaistamaan kansainvilisesti testausmenetelmié ja hyvad laboratoriokdytintod.
Kemikaalien valvonnan erityisohjelman mukaisesti perustettu kansainvilinen asiantuntijaryhmd kehitti vuosina 1979 ja
1980 "OECD:n hyvin laboratoriokdytinnén periaatteet (GLP)” kéyttden esikuvana yleisid johtamis- ja tutkimuskaytintojd
sekd useista kansallisista ja kansainvalisistd ldhteistd saatua asiantuntemusta. OECD:n neuvosto hyvaksyi nimd GLP-peri-
aatteet vuonna 1981, ja ne liitettiin kemikaalien arvioinnissa kdytettivien tutkimustulosten vastavuoroisesta hyvaksymi-
sestd tehtyyn neuvoston pddtokseen (K(81) 30 (lopullinen)).

Uusi asiantuntijaryhmé koottiin vuosina 1995 ja 1996 tarkistamaan ja ajanmukaistamaan ndmi periaatteet. Tima asia-
kirja on laadittu kyseisen ryhmin ty6n perusteella, ja se kumoaa ja korvaa 1981 hyviksytyt ensimmdiset GLP-periaatteet.

Hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden tarkoitus on edistdd korkealaatuisia testaustuloksia. Testaustulosten laadun
vertailtavuus on edellytys tulosten vastavuoroiselle hyviksymiselle eri maissa. Jos yksittéiset valtiot voivat luottaa muissa
maissa saatuihin testaustuloksiin, voidaan valttad paallekkaiset testaukset ja siten sddstdd aikaa ja varoja. Niiden periaat-
teiden noudattamisella on tarkoitus estdd kaupan teknisten esteiden muodostuminen ja parantaa edelleen ihmisten
terveyden ja ympdriston suojelua.

1. Soveltamisala

Nditd hyvin laboratoriokdytdnnon periaatteita olisi sovellettava ladkkeissd, torjunta-aineissa, kosmetiikkatuotteissa,
eldinlddkkeissd sekd elintarvikkeiden ja rehujen lisdaineissa ja teollisuuskemikaaleissa kiytettivien aineiden turvalli-
suuden ei-kliinisessd testaamisessa. Testiaineet ovat usein synteettisid kemikaaleja, mutta ne voivat olla my6s luon-
nosta perdisin ja joissakin tapauksissa eldvid organismeja. Ndiden aineiden testaamisen tarkoitus on saada tietoa
niiden ominaisuuksista ja/tai niiden turvallisuudesta ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle.

Hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita sovelletaan laboratorioissa, kasvihuoneissa ja kenttdolosuhteissa suoritetta-
viin ei-kliinisiin terveys- ja ympdristoturvallisuustutkimuksiin.

Jollei kansallisessa lainsddddannossd nimenomaan anneta vapautusta hyvin laboratoriokdytinnon periaatteista, niitd
sovelletaan kaikkiin ei-kliinisiin terveys- ja ympdristoturvallisuustutkimuksiin, joita sddnnoksissd edellytetddn
ladkkeiden, torjunta-aineiden, elintarvikkeiden ja rehujen lisdaineiden, kosmeettisten tuotteiden, eldinlddketuotteiden
ja muiden samanlaisten tuotteiden rekisterdimiseen tai hyvaksymiseen seké teollisuuskemikaalien valvontaan.

2.1 Hyvd laboratoriokdytinto

Hyvi laboratoriokéytintd (GLP) on laatujdrjestelmi, joka koskee organisationaalista toimintamallia ja edellytyksia,
joiden mukaan ei-kliiniset terveys- ja ympéristoturvallisuustutkimukset suunnitellaan, suoritetaan ja kirjataan, joiden
mukaan niitd seurataan ja ne arkistoidaan ja joiden mukaan niistd raportoidaan.

2.2 Testauslaitoksen organisaatiota koskevat mdadritelmdt

1. Testauslaitoksella tarkoitetaan henkiloitd, tiloja ja toimintayksikkod (-yksikoitd), joita tarvitaan ei-kliinisen
terveys- ja ymparistoturvallisuustutkimuksen suorittamiseksi. Monikeskustutkimusten osalta, jotka tehddin
useassa paikassa, testauslaitos kisitta laitoksen, joka on tutkimuksen johtajan toimipaikka, ja kaikki yksittdiset
testauslaitokset, jotka voidaan katsoa yksittiin tai yhdessa testauslaitokseksi.
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2. Testauspaikalla tarkoitetaan paikkaa (paikkoja), jo(i)ssa jokin tutkimusvaihe (vaiheet) suoritetaan.

3. Testauslaitoksen johdolla tarkoitetaan henkilo(it)d, joka vastaa (jotka vastaavat) virallisesti testauslaitoksen orga-
nisaatiosta ja toiminnasta ndiden hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden mukaisesti.

~

. Testauspaikan johdolla (jos sellainen on nimitetty) tarkoitetaan henkil6(it)d, joka vastaa (jotka vastaavat) siitd,
ettd testauspaikan tehtdviksi madritty tutkimusvaihe (vaiheet) suoritetaan niiden hyvin laboratoriokdytinnon
periaatteiden mukaisesti.

el

. Sponsorilla tarkoitetaan henkilod tai elintd, joka teettdd ei-kliinisen terveys- ja ympdristoturvallisuustutkimuksen,
tukee sitd ja/tai toimittaa sellaisen kisiteltdvaksi.

(=

. Tutkimuksen johtajalla tarkoitetaan henkilod, joka vastaa ei-kliinisen terveys- ja ympdristoturvallisuustutki-
muksen yleisestd suorittamisesta.

~

. Pdidtutkijalla tarkoitetaan henkildd, joka on monikeskustutkimuksessa tutkimuksen johtajan edustaja ja jonka
vastuu tutkimuksen hanelle siirretyistd vaiheista on maaritelty. Tutkimuksen johtajan vastuuta tutkimuksen ylei-
sestd suorittamisesta ei voi siirtdd paatutkijalle (pdatutkijoille). Tutkimuksen johtajan vastuualueeseen kuluu
tutkimussuunnitelman ja sen tarkistusten hyviksyminen, loppuraportin hyvdksyminen ja sen varmistaminen,
ettd kaikkia asiaankuuluvia hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita noudatetaan.

8. Laadunvarmistusjdrjestelmalld tarkoitetaan mddriteltyd jdrjestelmad, johon sisiltyy henkilosto, joka on riippu-
maton tutkimuksen suorittamisesta ja jonka tarkoitus on varmistaa tutkimuslaitoksen johdolle, ettd niitd hyvin
laboratoriokdytdnnon periaatteita noudatetaan.

9. Vakioiduilla toimintaohjeilla (SOP) tarkoitetaan dokumentoituja menetelmid, joissa kuvataan, miten suoritetaan
testaukset tai toimet, joita ei tavallisesti kuvata yksityiskohtaisesti tutkimussuunnitelmissa tai testausohjeissa.

10. Tutkimusluettelolla (Master Schedule) tarkoitetaan yhteenkoottuja tietoja, joiden avulla voidaan arvioida ty6n
maédrd ja jaljittad testauslaitoksessa tehtavit tutkimukset.

2.3 Muita kuin Kliinisid terveys- ja ymparistoturvallisuustutkimuksia koskevat mddritelmt

1. Muulla kuin kliiniselld terveys- ja ympdristoturvallisuustutkimuksella, jiljempana yksinkertaisesti ‘tutkimus’,
tarkoitetaan koetta tai koesarjaa, jossa testiainetta tutkitaan laboratorio-olosuhteissa tai ymparistossa, jotta sen
ominaisuuksista ja/tai turvallisuudesta saataisiin tietoja, jotka on tarkoitus jittdd toimivaltaiselle valvontaviran-
omaiselle.

2. Lyhytaikaisella tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, joka kestdd vihdn aikaa ja jossa kaytetddn yleisid rutiini-
menetelmid.

3. Tutkimussuunnitelmalla tarkoitetaan asiakirjaa, jossa madritellddn tutkimuksen tavoitteet ja kokeelliset mene-
telmat ja joka sisdltdd mahdolliset muutokset.

4. Tutkimussuunnitelman muutoksella tarkoitetaan suunniteltua muutosta, joka tehdddn tutkimussuunnitelmaan
tutkimuksen aloituspéivin jalkeen.

5. Tutkimussuunnitelmasta poikkeamisella tarkoitetaan tutkimuksen aloituspdivimairan jilkeen tapahtunutta
suunnittelematonta poikkeamista tutkimussuunnitelmasta.

6. Testausjdrjestelmalld tarkoitetaan mitd tahansa tutkimuksessa kéytettyd biologista, kemiallista tai fysikaalista
jarjestelmad tai niiden yhdistelmaa.

7. Raakatiedoilla (raw data) tarkoitetaan kaikkia testauslaitoksen alkuperiisid asiakirjoja ja dokumentteja tai niiden
todennettuja jiljennoksid, jotka ovat tuloksia tutkimuksessa tehdyistd alkuperdishavainnoista tai toimista. Raaka-
tietoihin voi sisdltyd my6s esimerkiksi valokuvia, mikrofilmejd, mikrokortteja, sahkoisesti luettavaa aineistoa,
saneluja sekd raakatietoja, jotka saadaan automaattilaitteistoista tai mistd tahansa tallennemuodosta, jonka
tiedetddn pystyvdn varastoimaan tietoja varmasti jaljempand kohdassa 10 mainitun ajan.
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8. Naytteelld tarkoitetaan kaikkea tutkittavaa, analysoitavaa tai sdilytettdvdd materiaalia, joka on perdisin tes-
tausjarjestelmasta.

9. Kokeen aloituspdivimairilld tarkoitetaan paivimairdd, jona ensimmiinen tutkimukseen liittyvi tieto keratddn.
10. Kokeen lopetuspaivamadrilld tarkoitetaan viimeistd paivimaardd, jona tutkimukseen liittyvéi tietoa kerdtddn.

11. Tutkimuksen aloituspdivimairalld tarkoitetaan pdivimadrdd, jona tutkimuksen johtaja allekirjoittaa tutkimus-
suunnitelman.

12. Tutkimuksen lopetuspdivamadralld tarkoitetaan pédivimairad, jona tutkimuksen johtaja allekirjoittaa tutki-
muksen loppuraportin.

2.4 Testiginetta koskevat mdritelmiit

1.1

1. Testiaineella (test item) tarkoitetaan mité tahansa tuotetta, joka on tutkimuksen kohde.

2. Referenssiaineella (reference item) (kontrollilla) tarkoitetaan mitd tahansa tuotetta, johon testiainetta on tarkoitus
verrata.

3. Erilld tarkoitetaan erityistd testiaineen tai referenssiaineen mairierad, joka tuotetaan mddritellyssd valmistuskier-
rossa siten, ettd sen voidaan olettaa olevan tasalaatuista, ja sen pitéisi mainita olevan tasalaatuista.

4. Vehikkelilld tarkoitetaan ainetta, jonka tarkoitus on toimia kantaja-aineena ja jota kaytetddn testiaineen tai refe-
renssiaineen sekoittamiseksi, dispergoimiseksi tai liuottamiseksi, jotta se olisi helpompi antaa testausjarjes-
telmédn.

OSA I

HYVAN LABORATORIOKAYTANNON PERIAATTEET

Testauslaitoksen organisaatio ja henkilosto

Testauslaitoksen johdon velvollisuudet

1. Testauslaitoksen johdon on varmistettava, ettd testauslaitoksessa noudatetaan nditd hyvin laboratoriokdytinnon
periaatteita.

2. Sen on vihintidin

a) varmistettava, ettd on nimetty henkilo(t), jo(t)ka vastaa(vat) testauslaitoksen johdosta ndiden hyvin labora-
toriokdytinnon periaatteiden mukaisesti;

=

varmistettava, ettd tutkimukseen, jotta se voidaan suorittaa ajoissa ja oikein, on kaytettdvissd riittavasti
pdtevai henkilostod sekid asianmukaisia laitteita, vélineitd ja materiaaleja;

Ke¥

varmistettava, ettd kunkin tutkijan ja teknisen henkilon pitevyys, koulutus, kokemus ja toimenkuva on
rekisterdity;

&

varmistettava, ettd henkilosto ymmartaa selvisti sille annetut tehtéavit ja tarvittaessa huolehdittava koulutuk-
sesta naihin tehtiviin;

o
-

varmistettava, ettd on laadittu asianmukaiset ja teknisesti vakioidut toimintaohjeet ja ettd niitd noudatetaan,
ja hyviksyttava kaikki alkuperdiset vakioidut toimintaohjeet ja niiden muutokset;

f) varmistettava, ettd on olemassa laadunvalvontajirjestelmd, johon on nimetty henkilosto, ja ettd laadunvar-
mistus toteutetaan ndiden hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden mukaisesti;

varmistettava, ettd johto nimedd jokaiseen tutkimukseen ennen sen aloittamista tutkimuksen johtajaksi
henkilon, jolla on asianmukainen pitevyys, koulutus ja kokemus. Tutkimuksen johtajan vaihdos on tehtava
hyviksytyn menettelyn mukaisesti ja dokumentoitava;

)
=

=

varmistettava, ettd monikeskustutkimukseen nimetddn tarvittaessa paitutkija, jolla on asianmukainen
koulutus, pitevyys ja kokemus tutkimuksen muihin tutkimuspaikkoihin siirrettyjen vaiheiden valvomiseksi.
Paitutkijan muuttaminen on tehtdva hyviksytyn menettelyn mukaisesti ja dokumentoitava;
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1.2

i)

g

=)

=

=

varmistettava, ettd tutkimuksen johtaja hyviksyy tutkimussuunnitelman ja se dokumentoidaan;

varmistettava, ettd tutkimuksen johtaja toimittaa hyviksytyn tutkimussuunnitelman laadunvarmistushen-
kilostolle;

varmistettava, ettd kaikista aiemminkin kaytetyistd (historical file) vakioiduista toimintaohjeista on olemassa
tiedot;

varmistettava, ettd arkisto(je)n hoitoon on nimitetty vastuuhenkilo;
varmistettava, ettd tutkimusluetteloa pidetddn ajan tasalla;
varmistettava, ettd testauslaitoksen laitteet ja tarvikkeet tayttavat tutkimuksen vaatimukset;

varmistettava, ettd monikeskustutkimuksessa toimii selked tiedonvaihto tutkimuksen johtajan, paitutkijan
(pddtutkijoiden), laadunvalvonta- jirjestelméin (<jdrjestelmien) ja tutkimushenkiloston valilld;

varmistettava, ettd testi- ja referenssiaineet on karakterisoitu asianmukaisesti;

otettava kdytto6n menettelyt sen varmistamiseksi, ettd tietokonejirjestelmit sopivat niille suunniteltuun
kiyttoon ja ettd ne on validoitu ja niitd kdytetddn ja ylldpidetdan ndiden hyvin laboratoriokdytinnon peri-
aatteiden mukaisesti.

3. Kun jokin tutkimusvaihe (jotkin vaiheet) suoritetaan testauspaikassa, testauspaikan johdolla (jos sellainen on
nimetty) on vastuu edelld mainituista tehtavistd lukuun ottamatta kohtia 1.1.2g, i, j ja o.

Tutkimuksen johtajan velvollisuudet

1. Tutkimuksen johtaja vastaa yksin tutkimuksen valvonnasta ja sen yleisestd suorittamisesta sekd loppuraportista.

2. Tutkimuksen johtajan vastuualueeseen kuuluvat ainakin seuraavassa mainitut tehtdvat. Hinen on

(S
=

=

Ke

&

o

©

=

hyviksyttavi ja allekirjoitettava (pdiviyksen kera) tutkimussuunnitelma ja kaikki sithen tehdyt muutokset;

varmistettava, ettd laadunvarmistushenkilosto saa ajoissa jaljennoksen tutkimussuunnitelmasta ja mahdolli-
sista muutoksista sekd oltava yhteydessd laadunvarmistushenkilstoon asianmukaisella tavalla tutkimuksen
aikana;

varmistettava, ettd tutkimushenkilostolld on kdytettdvissaan tutkimussuunnitelma ja sen muutokset sekd
vakioidut toimintaohjeet;

varmistettava, ettd monikeskustutkimuksen tutkimussuunnitelmassa ja sen loppuraportissa mainitaan
mahdollisesti nimetyt paatutkijat, testauslaitokset ja testauspaikat sekd kuvataan niiden tehtavit;

varmistettava, ettd tutkimussuunnitelmassa tismennettyja menettelyja noudatetaan, arvioitava ja dokumen-
toitava tutkimussuunnitelmasta mahdollisesti tehtyjen poikkeamien vaikutus tutkimuksen laatuun ja oikeelli-
suuteen sekd ryhdyttiva tarvittaessa korjaustoimenpiteisiin; todettava tutkimuksen kuluessa vakioiduista
toimintaohjeista tehdyt poikkeamiset;

varmistettava, ettd kaikki raakatiedot dokumentoidaan ja rekister6iddan kokonaan;
varmistettava, ettd tutkimuksessa kaytetyt tietokonejdrjestelmat on validoitu;

allekirjoitettava ja paivattivd loppuraportti sen merkiksi, ettd hin vastaa tulosten validiteetista, ja osoittaak-
seen, missd madrin tutkimuksessa on noudatettu naitd hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita;

varmistettava, ettd kun tutkimus on padttynyt, tutkimussuunnitelma, loppuraportti ja raakatiedot ja niihin
liittyvd aineisto arkistoidaan.
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1.3

1.4

2.1

2.2

Padtutkijan velvollisuudet

Paitutkijan on varmistettava, ettd tutkimuksen hénelle siirretyt osat suoritetaan asiaan kuuluvien hyvin laborato-
riokdytdnnon periaatteiden mukaisesti.

Tutkimushenkiloston velvollisuudet

1. Kaikkien tutkimuksessa mukana olevien henkildiden on tunnettava ne hyvin laboratoriokdytinnon periaat-
teiden osat, joita sovelletaan heiddn tydosuuteensa.

2. Tutkimushenkilostolld on kdytossddn tutkimussuunnitelma ja sen tyGosuutta koskevat vakioidut toimintaohjeet.
Sen vuoksi velvollisuus on noudattaa naitd ohjeita. Kaikki poikkeamiset ohjeista on dokumentoitava ja ilmoitet-
tava suoraan tutkimuksen johtajalle ja/tai tarvittaessa paitutkijalle (paatutkijoille).

3. Tutkimushenkilostoon kuuluvien on rekisterditdvd raakatiedot heti ja tarkasti ndiden hyvin laboratorio-
kiytinnon periaatteiden mukaisesti, ja he vastaavat toimittamiensa tietojen laadusta.

4. Tutkimushenkiloston on noudatettava tyoturvallisuusohjeita minimoidakseen itseensd kohdistuvan terveysriskin
ja varmistaakseen tutkimuksen oikeellisuuden. Sen on ilmoitettava asiaa kisitteleville henkilolle kaikki asian
kannalta merkitykselliset tunnetut terveyteen liittyvat tai ladketieteelliset tilat, jotta heidit voidaan sulkea pois
toimista, jotka saattavat vaikuttaa tutkimukseen.

Laadunvarmistusjirjestelmi

Yleistd

1. Testauslaitoksella on oltava dokumentoitu laadunvarmistusjirjestelmd sen varmistamiseksi, ettd tutkimukset
tehdddn ndiden hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden mukaisesti.

2. Laadunvarmistusjdrjestelmin toteuttaa johdon nimeidmai henkilo (henkilot), joka on suoraan vastuussa johdolle
ja joka tuntee testausmenettelyt.

3. Tdmd henkil6 ei saa olla mukana sen tutkimuksen suorittamisessa, jonka laadunvarmistuksen hin toteuttaa.

Laadunvarmistushenkildston velvollisuudet

Laadunvarmistushenkiloston velvollisuuksiin kuuluvat ainakin seuraavassa esitetyt tehtivit. Sen on

a) siilytettavd jdljennokset kaikista testauslaitoksessa kaytossd olevista hyviksytyistd tutkimussuunnitelmista ja
vakioiduista toimintaohjeista, ja silld on oltava kiytettdvanain pdivitetty tutkimusluettelo;

b) tarkistettava, ettd tutkimussuunnitelmassa on niiden hyvin laboratoriokdytinnén periaatteiden noudattamiseksi
tarvittavat tiedot. Tama tarkistus on dokumentoitava;

(e}
-

tehtdvé tarkastuksia sen toteamiseksi tehddinké kaikki tutkimukset ndiden hyvin laboratoriokdytinnon periaat-
teiden mukaisesti. Tarkastuksissa on myos selvitettiva, onko tutkimussuunnitelmat ja vakioidut toimintaohjeet
annettu tutkimushenkil6ston kiyttoon ja noudatetaanko niit.

Tarkastukset voivat olla kolmenlaisia, ja ne selostetaan laadunvarmistusjirjestelman vakioiduissa toimintaoh-
jeissa:

— tutkimuksiin kohdistuvat tarkastukset,

— tiloihin kohdistuvat tarkastukset,

— prosesseihin kohdistuvat tarkastukset.

Tillaisista tarkastuksista laaditut asiakirjat on sailytettiva;

&

tarkastettava loppuraportit sen varmistamiseksi, ettd menetelmt ja havainnot on kuvattu tarkasti ja taydellisesti
ja ettd ilmoitetut tulokset heijastavat tarkasti ja tdydellisesti tutkimuksissa saatuja raakatietoja;
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

¢) ilmoitettava heti tarkastuksen tulokset kirjallisesti johdolle ja tutkimuksen johtajalle sekd tarvittaessa padtutki-
jalle (padtutkijoille) ja vastaavalle johtoelimelle;

f) laadittava ja allekirjoitettava lausunto, joka liitetddn loppuraporttiin ja jossa eritellddn tarkastukset ja niiden
pdivamadrat, mukaan lukien tarkastetun tutkimuksen vaihe (vaiheet), sekd paivaimaarit, jolloin tarkastustulokset

toimitettiin johdolle ja tutkimuksen johtajalle seki tarvittaessa pddtutkijalle (pddtutkijoille). Téssd lausunnossa
my6s vahvistetaan, ettd loppuraportti vastaa raakatietoja.

Tilat

Yleistd

1. Jotta minimoitaisiin hdiriot, jotka voivat vaikuttaa tutkimuksen validiteettiin, testauslaitoksen on oltava kool-
taan, rakenteeltaan ja sijainniltaan sopiva tutkimuksen tekemiseen.

2. Testauslaitoksen on oltava siten suunniteltu, ettd eri toiminnot voidaan erottaa riittavisti, jotta kukin tutkimus
voidaan suorittaa asianmukaisesti.
Testausjdrjestelmlle tarvittavat tilat

1. Testauslaitoksessa on oltava riittdvd méddrd huoneita tai tiloja, jotta voidaan varmistaa, ettd testausjdrjestelmat ja
yksittdiset hankkeet, joihin liittyy biologisesti vaarallisiksi tiedettyjd tai epéiltyjd aineita tai organismeja, voidaan
eristad.

2. Tautien diagnosointia, hoitoa ja valvontaa varten on oltava sopivia huoneita tai tiloja, jotta voidaan varmistaa,
ettei testausjdrjestelmien tila huonone liikaa.

3. Tarvikkeille ja laitteille on oltava tarvittavat varastohuoneet ja -tilat. Varastohuoneiden ja -tilojen on oltava
erillddn testausjdrjestelmille osoitetuista huoneista tai tiloista, ja niiden on tarjottava riittdvd suoja tartuntoja,
kontaminaatiota ja/tai pilaantumista vastaan.

Testi- ja referenssiaineille tarvittavat tilat

1. Kontaminaation tai sekoittumisen estdmiseksi on oltava erilliset huoneet tai tilat testi- ja referenssiaineiden
vastaanottoa ja siilyttimistd varten sekd tilat, joissa testiaineet sekoitetaan kantaja-aineen kanssa.

2. Testiaineiden varastohuoneiden tai -tilojen on oltava erillidn testausjirjestelmille osoitetuista huoneista tai
tiloista. Niiden on oltava sellaiset, ettd testiaineet sdilyvit muuttumattomina ja niiden pitoisuus, puhtausaste ja
stabiilius sailyvit, ja niiden on varmistettava vaarallisten aineiden turvallinen siilytys.

Arkistotilat

Tutkimussuunnitelmien, raakatietojen, loppuraporttien sekd testiaineista otettujen ndytteiden ja testausjdrjes-
telmdstéd otettujen naytteiden varmaa sdilytystd varten on oltava arkistotilat. Niiden on oltava siten suunnitellut ja
niissd on oltava sellaiset olot, etteivit niissi olevat aineistot pilaannu liian nopeasti.

Jdtteiden havittdminen
Jatteiden kasittely ja niiden havittdiminen on tehtdvd siten, ettd tutkimusten luotettavuus ei vaarannu. Tdhdn
kuuluvat asianmukaiset keraily-, varasto- ja havitystilat sekd dekontaminaatio- ja kuljetusmenettelyt.

Laitteet, tarvikkeet ja reagenssit

1. Laitteet, mukaan lukien validoidut tietokonejirjestelmit, joita kiytetddn tietojen tuottamiseen, sdilyttimiseen ja
hakuun seka tutkimuksen kannalta merkityksellisten ymparistotekijoiden valvomiseen, on sijoitettava sopivasti,
ja niiden on oltava asianmukaisesti suunniteltuja ja riittdvin tehokkaita.
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2. Tutkimuksissa kaytettavat laitteet on tarkastettava, puhdistettava, huollettava ja kalibroitava sdinnollisesti
vakioitujen toimintaohjeiden mukaisesti. Naistd toimenpiteistd on pidettavd kirjaa. Kalibrointi olisi voitava
jaljittdd tarvittaessa kansallisiin tai kansainvalisiin mittastandardeihin.

3. Tutkimuksessa kéytettdvit laitteet ja tarvikkeet eivit saa vaikuttaa haitallisesti testausjirjestelmiin.

4. Kemikaaleissa, reagensseissa ja liuoksissa on oltava merkinnit, joista kdy ilmi aineen tunnistustiedot (ja tarvit-
taessa sen konsentraatio) sekd sen vanhenemispdiva ja erityiset sdilytysohjeet. Aineen alkuperad, valmistuspdivaa
ja siilyvyyttd koskevien tietojen on oltava saatavilla. Vanhenemispdivimairdd voidaan jatkaa dokumentoidun
arvion tai analyysin perusteella.

Testausjirjestelmiit

Fysikaaliset ja kemialliset jarjestelmat

1. Fysikaalisten tai kemiallisten tietojen hankkimiseen kdytettdvit laitteet on sijoitettava sopivasti, ja niiden on
oltava asianmukaisesti suunniteltuja ja riittdvan tehokkaita.

2. Fysikaalisten tai kemiallisten testausjarjestelmien muuttumattomuus on varmistettava.

Biologiset jarjestelmat

1. Biologisten testausjdrjestelmien sailytykseen, sijoitukseen, kisittelyyn ja hoitoon on luotava asianmukaiset edel-
lytykset ja olot, jotka on ylldpidettavi, jotta tietojen laatu voidaan varmistaa.

2. Testaukseen kiytettivit eldimet ja kasvit on eristettdvd, kun ne saapuvat laitokseen, kunnes niiden terveydel-
linen tila on arvioitu. Jos ilmenee epitavallista sairastavuutta tai kuolevuutta, ei kyseistd erdd saa kdyttdd tutki-
muksissa ja eldimet on tarvittaessa hévitettdvd humaanisti. Kun kokeellinen tutkimus aloitetaan, testausjirjestel-
missd ei saa olla sellaista tautia tai ladketieteellistd tilaa, joka voisi vaikuttaa tutkimuksen tavoitteeseen tai sen
suorittamiseen. Jos testausjdrjestelmat sairastuvat tai loukkaantuvat tutkimuksen aikana, ne on eristettivd ja
hoidettava tarvittaessa, jotta tutkimukset voidaan suorittaa asianmukaisesti. Kaikki tautidiagnoosit ja kaikki
hoidot, jotka tehdéddn ennen tutkimusta tai sen aikana, on kirjattava.

3. Testausjirjestelmien alkuperd, saapumispdivimairi ja tila niiden tullessa laitokseen on rekisterditdva pysyvisti.

4. Biologiset testausjdrjestelmét on totutettava testausympdristoon riittivian kauan ennen kuin niille annetaan testi-
tai referenssiainetta ensimmdisen kerran.

5. Kaikki testausjarjestelmien tunnistetiedot on kiinnitettdva niiden hikkeihin tai sdilytysastioihin. Jos yksittdisid
testausjdrjestelmid siirretddn hakeisti tai siilytysastioista tutkimuksen aikana, ne on merkittivd asianmukaisesti
aina, kun se on mahdollista.

6. Testattavien jdrjestelmien hakit tai sdilytysastiat on kdyton aikana puhdistettava ja sanitoitava sddnnollisesti.
Kaiken materiaalin, joka joutuu kosketuksiin testausjdrjestelman kanssa, on oltava siind maarin puhdasta, ettei
tutkimus vaarannu. Eldinten kuivikkeet on vaihdettava hyvin kotieldinten hoitokiytinnon periaatteiden mukai-
sesti. Tuholaistorjunta-aineiden kaytté on dokumentoitava.

7. Kenttikokeissa kaytettdvit testausjirjestelmit on sijoitettava siten, ettd véltetddn aerosolien tai aiemmin kaytet-
tyjen torjunta-aineiden haitallinen vaikutus tutkimukseen.

Testi- ja referenssiaineet

Vastaanotto, kdsittely, naytteenotto ja varastointi

1. Testiaineen ja referenssiaineiden karakterisointia, vastaanottopdivimddrdd, vanhenemispdivad, vastaanotettuja
maédrid ja tutkimuksissa kaytettyja maaria koskevat tiedot on sdilytettava.
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2. Kasittely-, ndytteenotto- ja varastointimenettelyt on mddriteltivd, jotta homogeenisuus ja sdilyvyys voidaan
varmistaa mahdollisimman hyvin ja kontaminaatio tai sekoittuminen voidaan estda.

3. Varastoastioissa on oltava merkinnit, joista kdy ilmi tunnistetiedot, vanhenemispaiva ja erityiset varastointioh-
jeet.

Karakterisointi

1. Jokaisen testi- ja referenssiaineen tunnistetiedot on ilmoitettava asianmukaisella tavalla (esim. koodilla, Chemical
Abstracts Service Registry- eli CAS-numerolla, nimelld tai biologisten parametrien avulla).

2. Jokaisessa tutkimuksessa on tunnettava kunkin testi- tai referenssiaine-erdn madrittelemiseksi tarvittavat tunnis-
tetiedot, mukaan lukien erdnumero, puhtausaste, koostumus, pitoisuudet tai muut ominaisuudet.

3. Jos testiaine saadaan sponsorilta, kdytossd on oltava sponsorin ja testauslaitoksen yhdessd kehittimi menetelma
tutkimuksessa kdytetyn testiaineen tunnistamisen varmistamiseksi.

4. Kaikissa tutkimuksissa on tunnettava testi- ja referenssiaineiden siilyvyys varastointi- ja testausolosuhteissa.

5. Jos testiainetta annetaan vehikkelin mukana, testiaineen homogeenisuus, pitoisuus ja siilyvyys kyseisessd vehik-
kelissd on madritettavd. Kenttidkokeissa kdytettyjen testiaineiden (esim. tankkiseosten) ominaisuudet voidaan
mddrittdd erillisissd laboratoriokokeissa.

6. Jokaisen tutkimuksen kustakin testiaine-erdstd on siilytettdva analyysindyte lukuun ottamatta lyhytaikaisia tutki-
muksia.

Vakioidut toimintaohjeet

1. Testauslaitoksessa on oltava testauslaitoksen johdon hyviksymat kirjalliset vakioidut toimintaohjeet, joiden
tarkoitus on varmistaa kyseisessd testauslaitoksessa tuotettujen tietojen laatu ja oikeellisuus. Vakioitujen toimin-
taohjeiden muutosten on oltava testauslaitoksen johdon hyvaksymiit.

2. Kussakin testauslaitoksessa yksikossd tai osassa on oltava vilittomasti saatavilla ajan tasalla olevat vakioidut
toimintaohjeet sielld tehtéville toiminnoille. Vakioitujen toimintaohjeiden lisiksi voidaan kdyttdd julkaistuja
oppikirjoja, analyysimenetelmid, artikkeleja ja késikirjoja.

3. Tutkimukseen liittyvat poikkeamiset vakioiduista toimintaohjeista on dokumentoitava, ja tutkimuksen johtajan
tai tapauksen mukaan pdatutkijan (paitutkijoiden) on hyviksyttivé ne.

4. Vakioitujen toimintaohjeiden on oltava olemassa vihintddn seuraavassa esitetyille testauslaitoksen toimille.
Kussakin kohdassa annettuja yksityiskohtaisia ohjeita on pidettdva esimerkkeind.

1. Testi- ja referenssiaineet
Vastaanotto, tunnistusmenetelmé, merkinnit, késittely, ndytteenotto ja varastointi.
2. Laitteet, tarvikkeet ja reagenssit
a) Laitteet:
kaytto, yllapito, puhdistus ja kalibrointi;
b) Tietokonejirjestelmat:
validointi, kaytto, ylldpito, tietoturva, muutosten hallinta ja varmuuskopiot;
¢) Tarvikkeet, reagenssit ja liuokset:
valmistus ja merkinndt.
3. Kirjaaminen, raportointi, sdilytys ja haku:

Tutkimusten koodaaminen, tietojen kerdys, raporttien valmistelu, indeksointijirjestelmat, tietojen kasittely,
mukaan lukien tietokonejérjestelmat.
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4. Testausjarjestelmd (tarvittaessa):

(S
=

huoneen valmistelu ja testausjirjestelmille tarvittavat ympiristoolosuhteet;

b) menetelmit testausjarjestelmin vastaanottoon, siirtoon, sopivaan sijoittamiseen, karakterisointiin, tunnis-
tamiseen ja hoitoon;

O
-~

testausjdrjestelmédn valmistaminen tutkimukseen seki sitd koskevat havainnot ja tutkimukset ennen tutki-
musta, sen aikana ja sen jilkeen;

d) tutkimuksen aikana kuolemaisillaan olevien tai kuolleina 16ydettyjen testausjirjestelmien yksiloiden kasit-
tely;

o
~

ndytteiden kerddminen, tunnistaminen ja kisittely, mukaan lukien ruumiinavaus ja histopatologia;
f) testattavien jirjestelmien sijoittaminen ja asettaminen testauspalstoihin.
5. Laadunvarmistusmenetelmit:

Laadunvarmistushenkiloston toiminta tarkastusten suunnittelussa, ajoittamisessa, toteuttamisessa, dokumen-
toinnissa ja raportoinnissa.

Tutkimuksen suorittaminen

Tutkimussuunnitelma

1. Kustakin tutkimuksesta on oltava olemassa kirjallinen tutkimussuunnitelma ennen tutkimuksen aloittamista.
Tutkimuksen johtajan on pdivittdva ja allekirjoitettava tutkimussuunnitelma, ja laadunvarmistushenkildston on
todennettava osan II edelld olevan kohdan 2.2. b mukaisesti, ettd tutkimussuunnitelma on GLP:n mukainen.
Myos testauslaitoksen johdon ja tutkimuksen sponsorin on hyviksyttivd tutkimussuunnitelma, jos sen maan
kansalliset asetukset tai lait, jossa tutkimus suoritetaan, niin edellyttavit.

2. a) Tutkimuksen johtajan on perusteltava ja hyviksyttavd péivitylld allekirjoituksella tutkimussuunnitelman
muutokset, ja ne on sdilytettdva tutkimussuunnitelman yhteydessa.

b) Tutkimuksen johtajan jaftai padtutkijan/paatutkijoiden on kuvattava, selitettavd, hyvaksyttiva ja paivittava

hyvissd ajoin tutkimussuunnitelmasta tehtavit poikkeamiset, ja ndma asiakirjat on sdilytettiva tutkimuksen
raakatietojen yhteydessa.

3. Lyhytaikaisista tutkimuksista voidaan laatia yleinen tutkimussuunnitelma ja tutkimuskohtaiset lisaykset.

Tutkimussuunnitelman sisdlto

Tutkimussuunnitelmaan on sisillyttivi ainakin seuraavat tiedot:
1. Tutkimuksen, testi- ja referenssiaineen tunnistetiedot:
a) kuvaileva nimi;
b) ilmoitus, josta ilmenee tutkimuksen luonne ja tarkoitus;
¢) testiaineen tunnistetiedot koodina tai nimen avulla (esim. IUPAC, CAS-numero tai biologiset parametrit);
d) kiytettdva refrenssiaine.
2. Sponsoria ja testauslaitosta koskevat tiedot:
a) sponsorin nimi ja osoite;
b) kaikkien tutkimukseen liittyvien testauslaitosten ja testauspaikkojen nimet ja osoitteet;
¢) tutkimuksen johtajan nimi ja osoite;

d) pditutkijan (pddtutkijoiden) nimi ja osoite sekd tutkimusvaihe(et), jonka (jotka) tutkimuksen johtaja on
siirtdnyt padtutkijan (padtutkijoiden) vastuulle.
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3. Pdivimadarit:

a) padivimadri, jona tutkimuksen johtaja on hyvaksynyt tutkimussuunnitelman allekirjoituksellaan. Pdivimaird,
jona testauslaitoksen johto ja tutkimuksen sponsori on hyviksynyt tutkimussuunnitelman allekirjoituksel-
laan, jos sen maan, jossa tutkimus suoritetaan, kansalliset maardykset tai lainsdddanto niin edellyttavat;

b) kokeen ehdotetut aloitus- ja lopetuspdivimairat.
4. Testausmenetelmit:

Viittaus OECD:n testimenetelmdan tai muuhun kdytettdvéin testiohjeeseen tai menetelmaan.
5. Muut kohdat (tarpeen mukaan):

a) perustelut testausjdrjestelmin valintaan;

=

testausjdrjestelman karakterisointi, esim. laji, kanta, alalaji, alkuperd, lukumdiird, ruumiinpainoalueet, suku-
puoli, ikd ja muut tirkedt tiedot;

e}
-~

antotapa ja perustelut sen valinnalle;

ou
=

annostasot ja/tai pitoisuudet, antotaajuus ja annostuksen/antamisen kestoaika;

o
-~

yksityiskohtaiset koetta koskevat tiedot, mukaan lukien tutkimusaikataulu, kaikki menetelmit, materiaalit ja
koeolot, suoritettavien analyysien, mittausten, havaintojen ja tutkimusten tyyppi ja taajuus sekd mahdolliset
tilastomenetelmat.

6. Asiakirjat:

Asiakirjoista on pidettiva luetteloa.

Tutkimuksen suoritus

1. Jokaiselle tutkimukselle on annettava yksiselitteinen tunniste. Kaikissa kyseiseen tutkimukseen liittyvissd materi-
aaleissa on oltava tdmd tunniste. Tutkimukseen kuuluvissa néytteissd on oltava tunniste niiden alkuperin
vahvistamiseksi. Tunnisteen on mahdollistettava jaljitettdvyys ndytteen ja tutkimuksen kannalta sopivalla tavalla.

2. Tutkimus on tehtdvi tutkimussuunnitelman mukaisesti.

3. Tietoja syottavan henkilon on rekisteroitiva kaikki tutkimuksen suorittamisen aikana tuotetut tulostiedot
suoraan, heti, tarkasti ja luettavasti. Merkinnit on varustettava allekirjoituksella tai nimikirjaimilla ja paivattava.

4. Jos raakatietoihin tehdddn muutoksia, ne on tehtivd peittimittd aiempaa merkintdd. Niissd on ilmoitettava
muutoksen syy, ja muutoksen tekevdn henkilon on pdivittivd ja allekirjoitettava muutokset tai merkittava
nithin nimikirjaimensa.

5. Suorasta tietojen syotostd vastaavan henkilon (henkiloiden) on yksil6itdvd suorana tietokonesyotteend tuotetut
tiedot. Tietokonejdrjestelmét on suunniteltava siten, ettd kaikki tietojen muutokset voidaan aina osoittaa taydel-
lisesti peittamattd alkuperdisid tietoja. Kaikkien tietojen muutoksien yhteydessd on oltava tiedot muutokset
tehneistd henkiloistd esimerkiksi siten, ettd kdytetddn sihkoisid allekirjoituksia kelloajan ja paivimairan kanssa.
Muutoksien syyt on esitettdvi.

Tutkimustulosten raportointi

Yleistd

1. Jokaisesta tutkimuksesta on laadittava loppuraportti. Lyhytaikaisista tutkimuksista voidaan laatia vakioitu
loppuraportti, johon liitetddn tutkimuskohtainen liséys.

2. Tutkimukseen osallistuvien péitutkijoiden tai muiden tutkijoiden on allekirjoitettava ja pdivittiva kertomuk-
sensa.
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3. Tutkimuksen johtajan on allekirjoitettava ja péivittava loppuraportti sen merkiksi, ettd hin vastaa tietojen vali-
diteetista. Kertomuksessa on ilmoitettava, missd mdairin nditd hyvin laboratoriokdytdnnon periaatteita on
noudatettu.

4. Loppuraportin muutokset ja oikaisut on tehtdvd muutoksen muodossa. Muutoksissa on ilmoitettava selvasti syyt
oikaisuihin tai lisdyksiin, ja tutkimuksen johtajan on allekirjoitettava ja pdivittavd muutokset.

5. Jos loppuraporttia muotoillaan uudelleen sen vuoksi, ettd se tdyttiisi kansallisten rekisterointi- tai valvontavi-
ranomaisten vaatimukset, uudelleenmuotoilua ei katsota loppuraporttiin tehdyksi oikaisuksi, lisdykseksi tai
muutokseksi.

Loppuraportin sisalté

Loppuraportissa pitdisi olla ainakin seuraavat tiedot:
1. Tutkimuksen, testi- ja referenssiaineen tunnistetiedot:
a) kuvaileva nimi;
b) testiaineen tunnistetiedot koodilla tai nimen avulla (esim. [UPAC, CAS-numero tai biologiset parametrit);
9] referenssiaineen tunnistetiedot nimen avulla;
d) testiaineen karakterisointi, mukaan lukien puhtausaste, sdilyvyys ja homogeenisuus.
2. Sponsoria ja testauslaitosta koskevat tiedot:
a) sponsorin nimi ja osoite;
b) kaikkien tutkimukseen liittyvien testauslaitosten ja testauspaikkojen nimet ja osoitteet;
¢) tutkimuksen johtajan nimi ja osoite;
d) paitutkijan (paitutkijoiden) nimi ja osoite sekd mahdolliset delegoidut tutkimusvaiheet;
e) niiden tutkijoiden nimet ja osoitteet, joiden raportteja on liitetty loppuraporttiin.
3. Pdivamadrat:
Kokeiden aloitus- ja lopetuspdivimaarat.
4. Lausunto:

Laadunvarmistusjirjestelmdn mukainen lausunto, jossa luetellaan erityyppiset tarkastukset ja niiden
pdivimadrat, mukaan lukien tarkastetun tutkimuksen vaihe (vaiheet), sekéd pdivaimairit, jolloin tarkastustulokset
toimitettiin johdolle ja tutkimuksen johtajalle sekd tarvittaessa paitutkijalle (paatutkijoille). Tdssd lausunnossa
my6s vahvistetaan, ettd loppuraportti heijastaa raakatietoja.

5. Materiaalien ja testausmenetelmien kuvaus:
a) kiytettyjen menetelmien ja materiaalien kuvaus;
b) viittaus OECD:n testimenetelmddn tai muuhun kédytettyyn testiohjeeseen tai menetelmaan.
6. Tulokset:
a) yhteenveto tuloksista;
b) kaikki tutkimussuunnitelmassa vaaditut tiedot;
¢) tulosten esitys, mukaan lukien laskutoimitukset ja tilastollisen merkitsevyyden mddritys;
d) tulosten arviointi ja tarkastelu ja tarvittaessa johtopaitokset.
7. Varastointi:

Paikka (paikat), jo(i)ssa tutkimussuunnitelma, néytteet testi- ja referenssiaineista, ndytteet, raakatiedot ja loppura-
portti sdilytetdan.



L 50/58

Euroopan unionin virallinen lehti 20.2.2004

10.
10.1

10.2
10.3

10.4

Asiakirjojen ja materiaalien varastointi ja siilyttiminen

Seuraavat asiakirjat ja materiaalit on siilytettdva arkistoissa asiasta vastaavien viranomaisten maarddman ajan:

a) tutkimussuunnitelma, ndytteet testi- ja referenssiaineista, muut ndytteet, raakatiedot ja loppuraportti kustakin
tutkimuksesta;

) asiakirjat kaikista laadunvarmistusjarjestelman mukaisesti tehdyistd tarkastuksista sekd tutkimusluettelot;
) tiedot henkilokunnan patevyydestd, koulutuksesta, kokemuksesta ja toimenkuvasta;

d) laitteiden ylldpito- ja kalibrointitiedot ja -raportit;

) tiedot tietokonejarjestelmien validoinnista;

f) tiedot kaikista, myos aiemmista vakioiduista toimintaohjeista;

g) tiedot ympdristoparametrien rekisterinnista.
Jollei tutkimusmateriaaleille ole maaritty sdilytysaikaa, niiden loppusijoittamisesta on siilytettdva tiedot. Jos testi- ja
referenssiaineista otettuja ndytteitd hdvitetddn mistd tahansa syystd ennen vaaditun siilytysajan kulumista, se on

perusteltava ja dokumentoitava. Testi- ja referenssiaineista otettuja ndytteitd siilytetddn vain niin kauan kuin
valmisteen laatu on riittdvé arviointia varten.

Arkistoissa siilytettiva aineisto on indeksoitava, jotta se on helppo siilyttdi ja hakea uudelleen kiytton.

Ainoastaan johdon valtuuttamilla henkil6illi on oikeus péistd arkistoihin. Kun materiaalia viedddn arkistoon tai
otetaan sieltd, siirrot on kirjattava asianmukaisesti.

Jos testauslaitos tai arkistoinnista vastaava toimeksisaaja lopettaa toimintansa ilman, ettd silld on juridista seuraajaa,
arkisto on siirrettava tutkimuksen (tutkimusten) sponsorin (sponsoreiden) arkistoihin.
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A osa

Kumottu direktiivi ja sen muutokset

(6 artikla)

Neuvoston direktiivi 87/18/ETY (EYVLL 15,17.01.1987, s. 29)
Komission direktiivi 1999/11/EY (EYVLL 77, 23.3.1999, s. 8)

B osa
Kansallisen lainsdidinnon osaksi saattamisen miiriajat

(6 artikla)

Direktiivi Maiirdaika

direktiivi 87/18/ETY 30 pdivd kesakuuta 1988
direktiivi 1999/11/EY 30 pdivd syyskuuta 1999

LITE 1II

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 87/18/ETY Tami direktiivi

1—>5 artikla 1—>5 artikla

6 artikla —

— 6 artikla

— 7 artikla

7 artikla 8 artikla

liite liite I

— liite I

— liite 111
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(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)

NEUVOSTO

NEUVOSTON PAATOS,
tehty 19 piivind helmikuuta 2004,

AKT—EY-kumppanuussopimuksen 96 artiklan mukaisten neuvottelujen paittimisesti Zimbabwen
kanssa tehdyn paitéksen 2002/148[EY toimenpiteiden soveltamisajan jatkamisesta

(2004/157EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 300 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan,

ottaa huomioon AKT—EY-kumppanuussopimuksen taytintoon
panemiseksi toteutettavista toimenpiteistd ja noudatettavista
menettelyistd Cotonoussa 23 pdivand kesdkuuta 2000 tehdyn
sisdisen sopimuksen ('), sellaisena kuin sitd sovelletaan viliaikai-
sesti jasenvaltioiden hallitusten edustajien 18 pdivind syyskuuta
2000 tekemdlld paatoksellda 2000/771/EY (), ja erityisesti sen 3
artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Paitoksella 2002/148/EY (}) pditettiin AKT—EY-kump-
panuussopimuksen 96 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan
mukaiset neuvottelut Zimbabwen tasavallan kanssa ja
toteutettiin kyseisen pdatoksen liitteessd yksiloidyt aiheel-
liset toimenpiteet.

(2)  Padtoksen 2002/148/EY 2 artiklassa tarkoitettujen
toimenpiteiden soveltamista on jatkettu padtokselld
2003/112EY toisella 12 kuukauden ajanjaksolla.
Padtoksen 2003/112/EY 1 artiklan mukaan toimenpi-
teiden soveltaminen pédttyy 20 péivind helmikuuta
2004.

(3)  Zimbabwen hallitus rikkoo edelleen AKT—EY-kumppa-
nuussopimuksen 9 artiklassa tarkoitettuja olennaisia osia,
ja maan taménhetkiset olot eivdt takaa ihmisoikeuksien,
demokratian periaatteiden ja oikeusvaltioperiaatteen
kunnioittamista.

() EYVLL 317, 15.12.2000, s. 376.

() EYVLL 317, 15.12.2000, s. 375.

() EYVL L 50, 21.2.2002, s. 64, pddtos sellaisena kuin se on muutet-
tuna paitokselld 2003/112/EY (EUVL L 46, 20.2.2003, s. 25).

(4)  Tamidn vuoksi toimenpiteiden soveltamisaikaa olisi
jatkettava,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Paitoksen 2002/148/EY 2 artiklassa tarkoitettujen toimenpi-
teiden soveltamisaikaa, jota on pddtoksen 2003/112/EY 1 artik-
lalla jatkettu 20 paivdan helmikuuta 2004, jatketaan uudella 12
kuukauden ajanjaksolla 20 piivddn helmikuuta 2005 asti.
Toimenpiteitd tarkastellaan sddnnollisesti ja vahintdin kuuden
kuukauden kuluessa.

Tamin paatoksen liitteessd oleva kirje on osoitettu Zimbabwen
presidentille.
2 artikla

Tdmi pditos tulee voimaan pdivdni, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 19 pdivina helmikuuta 2004.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. McDOWELL
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LIITE

Bryssel, 1 g ’02" lou‘

KIRJE ZIMBABWEN PRESIDENTILLE

Euroopan unioni pitdd AKT—EY-kumppanuussopimuksen 9 artiklan maardyksid erittdin tirkeind. Thmisoikeuksien,
demokraattisten instituutioiden ja oikeusvaltioperiaatteen kunnioittaminen on olennainen osa kumppanuussopimusta ja
muodostaa siten suhteidemme perustan.

Euroopan unioni ilmoitti Teille 19 paivind helmikuuta 2002 péivitylld kirjeelld paitoksestddn padttad AKT—EY-kump-
panuussopimuksen 96 artiklan mukaisesti kaytavit neuvottelut ja toteuttaa sopimuksen 96 artiklan 2 kohdan c alakoh-
dassa tarkoitettuja tiettyja "aiheellisia toimenpiteitd”.

Euroopan unioni ilmoitti Teille 19 pdivind helmikuuta 2003 piivatylld kirjeelld paitoksestddn olla kumoamatta "aiheel-
listen toimenpiteiden” soveltamista.

Nyt, kun on jélleen kulunut uusi 12 kuukauden ajanjakso, Euroopan unioni katsoo, ettd Zimbabwen hallitus ei vieldkddn
tue demokratian periaatteita ja ettd se ei ole edistynyt 18 pdivand helmikuuta 2002 tehdyssd neuvoston paatoksessd
mainittuihin viiteen asiakokonaisuuteen (poliittisen vékivallan lopettaminen, vapaat ja oikeudenmukaiset vaalit, tiedo-
tusvalineiden vapaus, oikeuslaitoksen riippumattomuus ja maatilojen laittomien valtausten lopettamien) liittyvien ongel-
mien ratkaisemisessa. Euroopan unioni panee lisiksi merkille, ettd Zimbabwe ei ole edennyt niiden edistyksen arvioimi-
sessa vertailuarvoina kdytettivien toimenpiteiden toteuttamisessa, jotka Euroopan unioni ilmoitti SADC:lle kahdessa
viimeisessi SADC—EU-komitean kokouksessa.

Edelld todettu huomioon ottaen Euroopan unioni katsoo, ettei aiheellisia toimenpiteitd voida kumota.

Ndmd toimenpiteet kumotaan, kun olosuhteet ihmisoikeuksien, demokratian periaatteiden ja oikeusvaltioperiaatteen
kunnioittamiselle voidaan taata. Euroopan unioni varaa itselleen oikeuden toteuttaa tarvittaessa myds muita rajoittavia
toimenpiteita.

Euroopan unioni seuraa tarkasti Zimbabwen kehitystd ja haluaa jilleen kerran korostaa, ettd nimd toimenpiteet eivit
rankaise Zimbabwen kansaa. Euroopan unioni jatkaa osallistumistaan viestod suoraan tukeviin humanitaarisiin toimiin
erityisesti sosiaalisilla, demokratiakehityksen sekd ihmisoikeuksien ja oikeusvaltioperiaatteen kunnioittamisen aloilla,
joihin ndmi toimenpiteet eivat vaikuta. Kaudella 2003—2004 Euroopan yhteisoé on osallistunut ruoka-avustuksiin ja
humanitaarisiin toimiin Zimbabwessa 85 miljoonalla eurolla Euroopan unionin jisenvaltioiden antaman kahdenvilisen
avun lisdksi.

Euroopan unioni haluaa kdydd Zimbabwen kanssa vuoropuhelua AKT—EY-kumppanuussopimuksen perusteella ja
toivoo, ettd Te teette kaikkenne kumppanuussopimuksen keskeisten periaatteiden kunnioittamisen palauttamiseksi ja
maan johdattamiseksi kohti yhteiskuntarauhaa ja taloudellista elpymistd. Tamd voisi mahdollistaa 9. EKR:n mukaisen
Zimbabwen maaohjelman allekirjoittamista koskevien keskeytystoimenpiteiden purkamisen, ja yhteistyovilineet voitai-
siin ottaa jalleen tdysimadraisesti kdyttoon lahitulevaisuudessa.

Kunnioittavasti

Komission puolesta Neuvoston puolesta

g , -
MI\\&A ORI ,_}f .




L 50/62

Euroopan unionin virallinen lehti

20.2.2004

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 16 piivini helmikuuta 2004,

péitoksen 92/216/ETY muuttamisesta yhteensovittavien viranomaisten luettelon julkaisemisen

(tiedoksiannettu numerolla K(2004) 390)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2004/158/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kilpailuihin tarkoitettujen hevoseldinten
kaupasta ja kilpailuihin osallistumisen edellytyksistd 26 pdivind
kesakuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/428/ETY ()
ja erityisesti sen 4 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 90/428/ETY 4 artiklan soveltamista koske-
vien sddntojen mukaan kunkin jdsenvaltion on aluksi
nimettdvd tarvittavien tietojen kerddmisestd vastaava
yhteensovittava viranomainen.

(2)  Tietojen kerddmisestd neuvoston direktiivin 90/428/ETY
4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista hevoskilpailuista 26
pdivind maaliskuuta 1992  annetussa komission
padtoksessd 92/216/ETY (%) sdddetddn tillaisten viran-
omaisten luettelon julkaisemisesta virallisen lehden C-
sarjassa.

(3)  Asiasta kiinnostuneille tiedottamisen kannalta olisi
tehokkaampaa julkaista kyseinen luettelo komission
www-sivustolla.

(4)  Pddtos 92/216/ETY olisi sen vuoksi muutettava vastaa-
vasti.

(5)  Tassd pdatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
kotieldinjalostusta  kasittelevin ~komitean lausunnon
mukaiset,

() EYVL L 224, 18.8.1990, . 60.
() EYVL L 104, 22.4.1992, 5. 77.

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan pédtoksen 92/216/ETY 1 artiklan 2 kohta seuraa-
vasti:

2. Jokaisen jdsenvaltion on ilmoitettava komissiolle 1
kohdan mukaisesti nimetyn yhteensovittavan viranomaisen
nimi ja osoite. Ndiden ilmoitusten perusteella komissio
laatii luettelon yhteensovittavista viranomaisista. Luettelo
julkaistaan seuraavalla www-sivustolla:

http:/[forum.europa.eu.int/Public/irc/sanco/vets/information”.

2 artikla

Tamad paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivind helmikuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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KOMISSION PAATOS,
tehty 16 piivini helmikuuta 2004,

heikosti patogeenisen lintuinfluenssan torjuntatoimenpiteiti tiydentivistid rokotuksista Italiassa ja
erityisisti siirtoja koskevista valvontatoimenpiteisti tehdyn paatoksen 2002/975/EY muuttamisesta
toisen kerran

(tiedoksiannettu numerolla K(2004) 393)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2004/159/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinlddkarin- ja kotieldinjalostustarkastuksista
yhteison sisdisessd tiettyjen eldvien eldinten ja tuotteiden
kaupassa 26 piivind kesikuuta 1990 annetun neuvoston direk-
tiivin 90/425/ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2002/33/
EY (3, ja erityisesti sen 10 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon eldinlddkarintarkastuksista yhteison sisdisessd
kaupassa sisimarkkinoiden toteuttamista varten 11 pdivind
joulukuuta 1989 annetun neuvoston direktiivin 89/662/ETY (¥,
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
806/2003 (%), ja erityisesti sen 9 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon yhteison toimenpiteistd avian-influenssan
torjumiseksi annetun neuvoston direktiivin 92/40/ETY (°), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
806/2003, ja erityisesti sen 16 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Italia raportoi lokakuussa 2002 komissiolle, ettd Veneton
ja Lombardian alueilla oli todettu esiintyvin heikosti
patogeenista alatyypin H7N3 lintuinfluenssavirusta ja
ettd tauti levisi nopeasti.

(2) Italian viranomaiset toteuttivat paattivéisid toimenpiteitd,
joihin kuului esimerkiksi tartunnan saaneiden parvien
lopettaminen tartunnan levidmisen pysdyttimiseksi.
Lisitoimenpiteend Italian viranomaiset pyysivit myos
hyviksyntdd rokotusohjelmalle lintuinfluenssaa vastaan
vdhintddn 18 kuukaudeksi, jotta viltettdisiin tartunnan
levidminen edelleen.

1

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 29.
() EYVLL 315, 19.11.2002, s. 14.
() EYVL L 395, 30.12.1989, s. 13.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EYVLL 167, 22.6.1992, s. 1.

5

(3)  Rokotusohjelma hyviksyttiin  komission pdatokselld
2002/975(EY (°), jossa vahvistetaan lintuinfluenssaa
vastaan liitteessd kuvatuilla alueilla annettavia rokotuksia
koskevat sddnnot. Paatokseen sisdltyy myos erityisid
valvontatoimenpiteitd, kuten eldvdn siipikarjan seka
siitosmunien ja syotavaksi tarkoitettujen munien siirtora-
joitukset yhteison sisdisessd kaupassa.

(4)  Hyviksyttyd rokotusohjelmaa olisi muutettava saatujen
kokemusten perusteella, jotta sithen voitaisiin sisallyttdd
jalostukseen tarkoitetun siipikarjan mahdolliset roko-
tukset ja eri siipikarjaluokkiin, etenkin muniviin
kanoihin, sovellettavia rokotusjirjestelyitd ~ voitaisiin
muuttaa. Rajoituksia, jotka koskevat tiettyjen siipikarja-
luokkien pitdmistd madritellyn ikirajan yli, olisi tarkastel-
tava ottaen huomioon lintuinfluenssatartuntojen esiinty-
vyyden suotuisa epidemiologinen kehitys kyseisissd
populaatioissa.

(5)  Olisi tarkasteltava yhteison sisdistd kauppaa koskevia
rajoituksia, joita sovelletaan talldi hetkelld tuotteisiin,
jotka ovat peridisin tiloilta, jotka sijaitsevat madaritellylld
vyohykkeelld heikosti patogeenisen lintuinfluenssatar-
tunnan saaneiden tilojen ymparilld, ja ne olisi poistettava
edellyttden, ettd tietyt varotoimenpiteet on toteutettu.

(6)  Komission pddtokselli 2001/847[EY () hyviksyttiin
erottelutesti (ilFA-testi) kdytettavaksi kalkkunoihin. Testid
on kehitetty edelleen, ja sen kdyton muihin siipikarjala-
jeihin, erityisesti kanoihin, pitdisi antaa eldinten terveyttd
koskevat takuut, joita tarvitaan rokotetuista kanoista
saadun tuoreen lihan yhteison sisdistd kauppaa varten.

(7)  Heikosti patogeenisen lintuinfluenssan tartuntojen esiin-
tyminen on vihentynyt huomattavasti viime kuukausina.
Vaikuttaa kuitenkin asianmukaiselta jatkaa rokotusoh-
jelmaa vield kuusi kuukautta, jotta suojataan populaatio
taudin uudelleentartunnalta.

(8)  Pddtos 2002/975/EY olisi muutettava vastaavasti.

() EUVL L 337, 13.12.2003, s. 87, pditos sellaisena kuin se on

muutettuna padtokselld 2003/436/EY (EUVL L 149, 17.6.2003,
s. 33).
() EYVLL 315, 1.12.2001, s. 61.
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(9)  Lisdksi samassa yhteydessd olisi kumottava komission
patokset 2000/149/EY (9, 2003/153/EY (3, 2003/359]
EY () ja 2003/428EY (%), jotka tehtiin, kun voimakkaasti
patogeenistd  lintuinfluenssavirusta ~ esiintyi Italiassa
vuonna 2002 ja Alankomaissa ja Belgiassa vuonna
2003, ja joita ei endd sovelleta.

(10)  Tadssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn Italian pyytimit muutokset pditoksella 2002/
975/EY hyviksyttyyn rokotusohjelmaan erityisesti seuraavien
seikkojen osalta:

a) mahdollisuus rokottaa jalostussiipikarjaa;

b) eri siipikarjaluokkiin, etenkin muniviin kanoihin, niiden
immuniteettitilanteen perusteella sovellettavien rokotusjir-
jestelyiden muuttaminen;

¢) rokotusalueelta periisin olevan siipikarjan seurantaohjelman
muuttaminen;

d) A/CK[Italy/1067/1999/H7N1-kantaa sisdltivin heterolo-
gisen lisarokotteen kaytto;

e) tiettyjen siipikarjaluokkien elinidn pidentdminen;

f) rokotusohjelman jatkaminen kuudella kuukaudella (yhteensi
24 kuukautta).

2 artikla

Muutetaan pddtos 2002/975/EY seuraavasti:

1. Poistetaan 3 artiklan 3 kohta.

L 50, 23.2.2000, s. 22.
L 59, 4.3.2003, s. 32.
L 123,17.5.2003, s. 59.
L 144, 12.6.2003, s. 15.

2. a) Korvataan 5 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa ilmaisu
"kolmen kilometrin” ilmaisulla "yhden kilometrin”.

b) Lisitddn 5 artiklan 2 ja 3 kohtaan ilmaisu "ja kanoista”
ilmaisun “kalkkunoista” jilkeen ja korvataan ilmaisu
"kalkkunanlihan” ilmaisulla "kalkkunan- ja kananlihan”.

3. a) Lisdtdan liitteessd II olevaan 1 kohtaan ilmaisu “ja kanat”
ilmaisun "kalkkunat” jilkeen.

b) Korvataan liitteessd I oleva 2 kohta seuraavasti:

"2. Testin kidytto tuoreen kalkkunan- ja kananlihan
toimittamiseksi Italian rokotusalueelta muihin
jisenvaltioihin
Lintuinfluenssaa vastaan rokotetuista kalkkunoista ja
kanoista periisin olevaa lihaa saa lihettdd muihin
jasenvaltioihin edellyttden, ettd virkaeldinlddkari on
ottanut verindytteet vihintddn kymmenestd teurastet-
tavaksi tarkoitetusta rokotetusta kalkkunasta tai
kanasta 7 piivin kuluessa ennen teurastusta, jos
kaikkea siipikarjaa pidetddn samassa rakennuksessa
tilalla. Jos kuitenkin siipikarja pidetddn useammassa
kuin yhdessd ryhmassa tai rakennuksessa, ndytteet on
otettava vahintddn 20 rokotetusta kalkkunasta tai
kanasta, jotka on valittu satunnaisotoksella kustakin
ryhmasti tai rakennuksesta tilalla.”

3 artikla
Kumotaan piitokset 2000/149/EY, 2003/153/EY, 2003/359/
EY ja 2003/428]EY.

4 artikla

Tama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivind helmikuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen



20.2.2004

Euroopan unionin virallinen lehti

L 50/65

KOMISSION PAATOS,
tehty 16 piivini helmikuuta 2004,

péitoksen 2003/71/EY voimassaoloajan muuttamisesta

(tiedoksiannettu numerolla K(2004) 394)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2004/160EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisdjen perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kolmansista maista yhteisé6n tuotavien
eldinten eldinldakintitarkastusten jdrjestimistd koskevista peri-
aatteista ja direktiivien 89/662[ETY, 90/425/ETY ja 90/675/
ETY muuttamisesta 15 pdivdnd heindkuuta 1991 annetun
neuvoston direktiivin  91/496/ETY (') ja erityisesti sen 18
artiklan 7 kohdan,

ottaa huomioon kolmansista maista yhteiso6n tuotavien tuot-
teiden eldinlddkinnallisten tarkastusten jdrjestimistd koskevista
periaatteista 18 pdivand joulukuuta 1997 annetun neuvoston
direktiivin 97/78/EY (%) ja erityisesti sen 22 artiklan 6 kohdan,

ottaa huomioon ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden tuotantoon, jalostukseen, jakeluun ja yhteison
alueelle tuomiseen liittyvistd eldinten terveyttd koskevista
sddnnoistd 16 pdivand joulukuuta 2002 annetun neuvoston
direktiivin 2002/99/EY (*) ja erityisesti sen 8 artiklan 4 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Lohen tarttuvan anemian (ISA) esiintyminen Farsaarilla
johti Firsaarilla esiintyvdd lohen tarttuvaa anemiaa
koskevista suojatoimenpiteistd 29 pdivind tammikuuta
2003 tehtyyn komission paitokseen 2003/71/EY (%).

(2) Firsaarten toteuttamista toimenpiteistd huolimatta
Firsaaret ilmoitti vuonna 2003 tapahtuneista uusista
ISA-taudinpurkauksista, eikd taudin nopeaa havidmistd
voida niin ollen odottaa.

(3)  Farsaarilla vallitsevan tautitilanteen vuoksi padtoksen
2003/71[EY sisdltimid suojatoimenpiteitd olisi noudatet-
tava vuoden 2005 helmikuuhun saakka.

(4)  Paatostd 2003/71JEY olisi sen vuoksi muutettava siten,
ettd sen voimassaoloaikaa pidennetiin.

(5)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kdsittelevan pysyvan komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan paitoksen 2003(71/EY 6 artikan ilmaisu "1 pdivdin
helmikuuta 2004” ilmaisulla 31 pdivdin tammikuuta 2005”.

2 artikla

Tama pdatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 pdivand helmikuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen

(") EYVL L 268, 24.9.1991, s. 56, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 96/43/EY (EYVL L 162, 1.7.1996, s. 1).

() EYVL L 24, 30.1.1998, s. 9.

() EYVLL 18, 21.1.2003, s. 11.

() EYVL L 26, 31.1.2003, s. 80, pddtos sellaisena kuin se on muutet-
tuna paitokselld 2003/392/EY (EUVL L 135, 3.6.2003, s. 27).
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(Euroopan unionista tehdyn sopimuksen V osastoa soveltamalla annetut siddokset)

NEUVOSTON YHTEINEN KANTA 2004/161/YUTP,
19 piiviltid helmikuuta 2004,
Zimbabween kohdistettavien rajoittavien toimenpiteiden muuttamisesta ja voimassaolon jatkami-

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 15 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Neuvosto kielsi yhteiselld kannalla 2002/145/YUTP (')
aseiden ja kaikenlaisten niihin liittyvien tarvikkeiden
toimituksen, kyseisiin tarvikkeisiin liittyvin teknisen
koulutuksen tai avun antamisen ja kansallisissa tukahdut-
tamistoimissa mahdollisesti kaytettdvien tarvikkeiden
toimituksen Zimbabwelle.

(2)  Lisdksi neuvosto vahvisti yhteiselld kannalla 2002/145/
YUTP Zimbabwen hallitukseen ja niihin henkil6ihin
kohdistuvan viisumikiellon ja varojen jdadyttimisen,
jotka ovat merkittivdsti vastuussa ihmisoikeuksien,
sananvapauden, yhdistymisvapauden ja rauhanomaisen
kokoontumisvapauden vakavista loukkauksista.

(3)  Yhteistd kantaa 2002/145/YUTP muutettiin yhteiselld
kannalla 2002/600/YUTP (3, jolla nimi rajoittavat
toimenpiteet ulotetaan koskemaan muitakin henkil®ita,
jotka ovat merkittdvasti vastuussa tillaisista loukkauk-
sista.

(4 Yhteisen kannan 2002/145/YUTP liitteend olevaa luet-
teloa henkilistd, joihin kohdistetaan rajoittavia toimen-
piteitd, paivitettiin ja se korvattiin neuvoston paitokselld
2002/754[YUTP () Zimbabwen hallituksessa tapahtu-
neiden henkilovaihdosten johdosta.

(5)  Yhteistd kantaa 2002/145/YUTP muutettiin ja sen
voimassaoloa jatkettiin yhteiselld kannalla 2003/115/
YUTP (%), jonka voimassaolo pddttyy 20 pdivini helmi-
kuuta 2004.

(6)  Koska Zimbabwen ihmisoikeustilanne heikentyy jatku-
vasti, Euroopan unionin hyviksymid rajoittavia toimen-
piteité olisi jatkettava edelleen 12 kuukaudella.

(7)  Rajoittavien toimenpiteiden tavoitteena on rohkaista
toimenpiteiden kohteena olevia henkiloitd torjumaan
politiikat, jotka johtavat ihmisoikeuksien, sananvapauden
ja hyvin hallintotavan tukahduttamiseen.

1

() EYVL L 50, 21.2.2002, s. 1.
() EYVL L 195, 24.7.2002, s. 1.
() EYVL L 247, 14.9.2002, 5. 56.
() EUVL L 46, 20.2.2003, s. 30.

(8)  Yhteisen kannan 2002/145/YUTP liitteend oleva luettelo
henkildistd, joihin kohdistetaan rajoittavia toimenpiteita,
sellaisena kuin se on muutettuna ja korvattuna, olisi
paivitettava.

(9)  Tiettyjen toimenpiteiden tdytintoonpano edellyttad
yhteison toimia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN YHTEISEN KANNAN:

1 artikla

Tassé yhteisessd kannassa tarkoitetaan tekniselld avulla’ kaikkea
teknistd tukea, joka liittyy korjaamiseen, kehittimiseen, valmis-
tukseen, kokoamiseen, testaamiseen, kunnossapitoon tai
muuhun tekniseen palveluun, ja se voi olla muodoltaan
ohjausta, neuvontaa, koulutusta, kdytinnon tietojen tai taitojen
vilittimistd tai konsulttipalveluja; tekninen apu sisiltid avun
antamisen suullisessa muodossa.

2 artikla

1. Kielletddn aseiden ja kaikenlaisten niihin liittyvien tarvik-
keiden, mukaan lukien ampuma-aseiden ja -tarvikkeiden, soti-
lasajoneuvojen ja -laitteiden, puolisotilaallisten tarvikkeiden ja
edelli mainittuihin tarkoitettujen varaosien sekd sellaisten
tarvikkeiden, joita voidaan kayttdd kansallisiin tukahduttamis-
toimiin, myynti, toimitus, siirto ja vienti Zimbabween jdsenval-
tioiden kansalaisten toimesta tai jasenvaltioiden alueelta kidsin
taikka jasenvaltioiden lippua kayttavilld aluksilla tai ilma-aluk-
silla, siitd riippumatta, ovatko ne perdisin jdsenvaltioiden
alueelta.

2. Kielletdin:

a) teknisen avun, vilityspalvelujen ja muiden sellaisten palve-
lujen myo6ntdminen, myynti, toimitus tai siirto, jotka liittyvat
sotilastoimintaan tai aseiden ja kaikenlaisten niihin liittyvien
tarvikkeiden, mukaan lukien ampuma-aseiden ja -tarvik-
keiden, sotilasajoneuvojen ja -laitteiden, puolisotilaallisten
tarvikkeiden ja edelld mainittuihin tarkoitettujen varaosien
sekd sellaisten tarvikkeiden, joita voidaan kdyttdd kansallisiin
tukahduttamistoimiin, toimitukseen, valmistukseen, huol-
toon ja kdyttoon, suoraan tai epidsuorasti Zimbabwessa
oleville henkiléille, yhteisoille tai elimille tai kéytettaviksi
Zimbabwessa;
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b) sotilastoimintaan liittyvdn rahoituksen tai rahoitustuen,
mukaan lukien erityisesti avustusten, lainojen ja vientiluotto-
vakuutusten, myontiminen aseiden ja niihin liittyvien
tarvikkeiden sekd sellaisten tarvikkeiden, joita voidaan
kayttdd kansallisiin tukahduttamistoimiin, myyntiin, toimi-
tukseen, siirtoon tai vientiin suoraan tai epdsuorasti Zimbab-
wessa  oleville henkildille, yhteisoille tai elimille tai
kaytettaviksi Zimbabwessa.

3 artikla

1.  Mita 2 artiklassa sdddetdin, ei sovelleta:

k)
R

pelkdstddn humanitaariseen tai suojaavaan kdyttoon tai
yhteiskunnan rakenteiden kehittimistd koskeviin YK:n, EU:n
ja yhteison ohjelmiin ei-tappavien puolustustarvikkeiden
sekd sellaisten tarvikkeiden, joita voidaan kdyttdd kansallisiin
tukahduttamistoimiin, taikka EU:n ja YKin kriisinhallinta-
operaatioihin tarkoitettujen tarvikkeiden myyntiin, toimituk-
seen, siirtoon tai vientiin,

g

kyseisiin tarvikkeisiin liittyvdn rahoituksen tai rahoitustuen
myontdmiseen,

c) kyseisiin tarvikkeisiin liittyvdn teknisen avun antamiseen,

edellyttden, ettd asianomainen toimivaltainen viranomainen on
ennalta hyviksynyt kyseisen viennin.

2. Mitd 2 artiklassa sdddetddn, ei sovelleta sellaiseen suoja-
vaatetukseen, mukaan lukien luodinkestaviin liiveihin ja sotilas-
kypdriin, jota Yhdistyneiden Kansakuntien henkilokunta, EU:n,
yhteison tai sen jdsenvaltioiden henkilokunta, tiedotusvali-
neiden edustajat sekd humanitaarisessa tyossi ja kehitysyhteis-
tyossd toimivat tyontekijat ja avustava henkilokunta vievit
tilapdisesti ~ Zimbabween  yksinomaan  henkilokohtaiseen
kayttoonsa.

4 artikla

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
estadkseen liitteessd lueteltujen, demokratiaa, ihmisoikeuksien
kunnioittamista ja oikeusvaltiota vakavasti heikentdviin toimiin
Zimbabwessa osallistuvien luonnollisten henkildiden padsyn
alueelleen ja kauttakulun alueensa kautta.

2. Mitd 1 kohdassa sdddetddn, ei velvoita jdsenvaltioita
kieltimaan omien kansalaistensa padsya alueelleen.

3. Edelld oleva 1 kohta ei vaikuta tapauksiin, joissa jasenval-
tiota sitoo kansainvilisen oikeuden velvoite:

a) kansainvilisen hallitustenvilisen jdrjeston isintdmaana;

b) Yhdistyneiden Kansakuntien koolle kutsuman tai sen suoje-
luksessa jarjestettivin kansainvilisen konferenssin isdnta-
maana; tai

c) erioikeuksia ja vapauksia myontivin monenvilisen sopi-
muksen nojalla.

Neuvostolle on ilmoitettava kustakin ndistd tapauksista.
4. Edelli olevan 3 kohdan katsotaan koskevan myds

tapauksia, joissa jdsenvaltio toimii Euroopan turvallisuus- ja
yhteistyojirjeston (Etyj) isintdmaana.

5. Jasenvaltiot voivat myontdd 1 kohdassa tarkoitettuihin
toimenpiteisiin poikkeuksia, jos matkustaminen on perusteltua
pakottavista humanitaarisista syistd tai osallistumiseksi sellaisiin
hallitustenvalisiin kokouksiin, Euroopan unionin jirjestimat
kokoukset mukaan lukien, joissa kdyddin demokratiaa, ihmisoi-
keuksia ja oikeusvaltiota Zimbabwessa vilittomasti tukevaa
poliittista vuoropuhelua.

6. Jasenvaltion, joka haluaa myontdd 5 kohdassa tarkoitet-
tuja poikkeuksia, on ilmoitettava siitd neuvostolle kirjallisesti.
Poikkeus katsotaan myonnetyksi, jollei yksi tai useampi
neuvoston jisen esitd kirjallista vastalausetta 48 tunnin kuluessa
ehdotettua poikkeusta koskevan ilmoituksen vastaanottami-
sesta. Jos yksi tai useampi neuvoston jisen esittdd vastalauseen,
neuvosto voi mdadrdenemmistolld pddttdd ehdotetun poik-
keuksen myontimisesta.

7. Tapauksissa, joissa jasenvaltio sallii 3, 4, 5 ja 6 kohdan
nojalla liitteessd lueteltujen henkildiden pddsyn alueelleen ja
kauttakulun alueensa kautta, lupa koskee ainoastaan sité tarkoi-
tusta, johon se on myonnetty, ja asianomaisia henkil6ita.

5 artikla

1.  Jdadytetdan kaikki liitteessd luetelluille Zimbabwen halli-
tuksen jasenille ja heitd ldhelld oleville luonnollisille henkildille
tai oikeushenkildille, yhteisoille tai muille elimille kuuluvat
varat ja taloudelliset resurssit.

2. Mitdédn varoja tai taloudellisia resursseja ei saa suoraan tai
vélillisesti asettaa liitteessd lueteltujen luonnollisten tai oikeus-
henkiloiden, yhteisojen tai muiden elinten saataville tai hyodyn-
nettdviksi.

3. Poikkeuksia voidaan myontdd sellaisten varojen tai talou-
dellisten resurssien osalta, jotka:

a) ovat tarpeen sellaisten perusluonteisten menojen kattami-
seksi, jotka aiheutuvat muun muassa elintarvikkeiden
hankinnasta, vuokrasta tai asuntolainasta, ldakkeistd ja sai-
raanhoidosta, veroista, vakuutusmaksuista ja julkisten palve-
lujen kaytosta;

b) on tarkoitettu yksinomaan oikeudellisiin palveluihin liitty-
vien kohtuullisten palkkioiden maksamiseen ja ndistd palve-
luista aiheutuneiden kulujen korvaamiseen;

¢) on tarkoitettu yksinomaan jiddytettyjen varojen tai jiddytet-
tyjen taloudellisten resurssien tavanomaisesta sdilyttdmisestd
tai hoidosta aiheutuvien palkkioiden tai palvelumaksujen
maksamiseen;

d) ovat tarpeen poikkeuksellisia menoja varten.

4. Mitd 2 kohdassa sdddetdan, ei sovelleta seuraaviin jaddyte-
tyille tileille lisdttaviin méddriin:

a) kyseisistd tileistd kertyvat korko- tai muut tuotot; tai
b) sellaisista sopimuksista tai velvoitteista johtuvat maksut,
jotka tehtiin tai jotka syntyivdt ennen sitd paivid, josta

lahtien rajoittavat toimenpiteet ovat koskeneet kyseisi tilejd;

edellyttien, ettd kyseisiin korkotuottoihin, muihin tuottoihin ja
maksuihin sovelletaan edelleen 1 kohtaa.
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6 artikla

Neuvosto hyviksyy muutoksia liitteessd olevaan luetteloon
jasenvaltioiden tai komission ehdotuksesta, jos Zimbabwen
poliittiset tapahtumat sitd edellyttdvat.

7 artikla

Jotta edelld tarkoitetut toimenpiteet olisivat mahdollisimman
tehokkaita, Euroopan unioni kannustaa kolmansia valtioita
hyviksymadn rajoittavia toimenpiteitd, jotka ovat samankal-
taisia kuin tdssd yhteisessd kannassa.

8 artikla

Tdmi yhteinen kanta tulee voimaan pdivini, jona se hyvak-
sytaan.

Sitd sovelletaan 21 pdivastd helmikuuta 2004.

9 artikla

Tatd yhteistd kantaa sovelletaan 12 kuukauden ajan. Se on
jatkuvan tarkastelun alainen. Se uusitaan tai siti muutetaan
tarvittaessa, jos neuvosto katsoo, ettd sen tavoitteita ei ole
saavutettu.

10 artikla

Tdmd yhteinen kanta julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 19 pdivaina helmikuuta 2004.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. McDOWELL
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

LIITE

Luettelo 4 ja 5 artiklassa tarkoitetuista henkiloistid

. Mugabe, Robert Gabriel

. Buka (my6s Bhuka), Flora

. Bonyongwe, Happyton
. Chapfika, David

. Charamba, George

. Charumbira, Fortune Zefanaya

. Chigwedere, Aeneas Soko
. Chihuri, Augustine

. Chikowore, Enos C.

. Chinamasa, Patrick Anthony

Chindori-Chininga, Edward Takaruza

Chipanga, Tongesai Shadreck

Chiwenga, Constantine

Chiwewe, Willard

Chombo, Ignatius Morgan Chiminya

Dabengwa, Dumiso

Goche, Nicholas Tasunungurwa

Gula-Ndebele, Sobuza

Gumbo, Rugare Eleck Ngidi

Hove, Richard

Kangai, Kumbirai

Kasukuwere, Saviour

Hungwe, Josaya (my0s Josiah) Dunira

Karimanzira, David Ishemunyoro Godi

Presidentti, syntynyt 21.2.1924

Varaministeri varapresidentin kansliassa (entinen maareformiohjel-
masta vastaava varaministeri presidentin  kansliassa), syntynyt
25.2.1968

Padjohtaja, keskustiedustelupalvelu, syntynyt 6.11.1960
Apulaisministeri, valtionvarat ja talouskehitys

Pysyvd sihteeri, tiedotus- ja julkisuusasioiden osasto, syntynyt
4.4.1963

Apulaisministeri, paikallishallinto, yleiset ty6t ja kansalliset asunto-
asiat, syntynyt 10.6.1962

Koulutus-, urheilu- ja kulttuuriministeri, syntynyt 25.11.1939
Poliisikomentaja, syntynyt 10.3.1953

ZANU (PF) -puolueen politbyroon maa- ja uudelleenasutusasioiden
sihteeri, syntynyt 1936

Ministeri, oikeus-, laillisuus- ja parlamentaariset asiat, syntynyt
25.1.1947

Entinen kaivoksista ja kaivostoiminnan kehittdmisestd vastaava minis-
teri, syntynyt 14.3.1955

Sisdasiain apulaisministeri

Komentaja, Zimbabwen puolustusvoimat, kenraali (entinen armeijan
komentaja, kenraaliluutnantti), syntynyt 25.8.1956

Erityisasioista vastaava vanhempi sihteeri presidentin kansliassa
(entinen  vanhempi sihteeri  ulkoasiainministeriossd), — syntynyt
19.3.1949

Ministeri, paikallishallinto, yleiset tyot ja kansalliset asuntoasiat,
syntynyt 1.8.1952

ZANU (PF) -puolueen politbyroon vanhempi komitean jdsen, syntynyt
1939

Kansallisen turvallisuuden varaministeri presidentin kansliassa (entinen
turvallisuusministeri), syntynyt 1.8.1946

Vaalivalvontalautakunnan puheenjohtaja

Valtionyrityksistd ja valtiojohtoisista yrityksistd vastaava varaministeri
presidentin kansliassa (entinen sisdasiain apulaisministeri), syntynyt
8.3.1940

ZANU (PF) -puolueen politbyroon talousasiainsihteeri, syntynyt 1935

Masvingon maakunnan kuvernori, syntynyt 7.11.1935

ZANU (PF)
17.2.1938

-puolueen politbyroon komitean jdsen, syntynyt

ZANU (PF) -puolueen politbyroon valtiovarainsihteeri, syntynyt
25.5.1947

ZANU (PF) -puolueen politbyroon nuorisoasioiden apulaissihteeri,
syntynyt 23.10.1970
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25.

26.

27.

28.

29.

30

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

Kuruneri, Christopher Tichaona

Langa, Andrew
Lesabe, Thenjiwe V.

Machaya, Jason (my0s Jaison) Max Kokerai

Made, Joseph Mtakwese

. Madzongwe, Edna (my6s Edina)

Mahofa, Shuvai Ben

Mahoso, Tafataona

Makoni, Zimbarashe

Malinga, Joshua

Mangwana, Paul Munyaradzi

Mangwende, Witness Pasichigare Madunda

Manyika, Elliot Tapfumanei

Manyonda, Kenneth Vhundukai
Marumahoko, Reuben
Masawi, Ephrahim Sango

Masuku, Angeline

Mathema, Cain

Mathuthu T.

Midzi, Amos Bernard (Mugenva)

Mnangagwa, Emmerson Dambudzo

Mohadi, Kembo Campbell Dugishi

Moyo, Jonathan

Moyo, July Gabarari

Moyo, Simon Khaya

Ministeri, valtionvarat ja talouskehitys (entinen apulaisministeri,
valtionvarat ja talouskehitys), syntynyt 4.4.1949

Liikenne- ja viestintdasiain apulaisministeri
ZANU (PF) -puolueen politbyroon naisasiain sihteeri, syntynyt 1933

Apulaisministeri, kaivokset ja kaivostoiminnan kehittdminen, syntynyt
13.6.1952

Ministeri, maatalous ja maaseudun kehittdminen (entinen maa-, maata-
lous- ja maaseudun uudelleenasutusasioista vastaava ministeri),
syntynyt 21.11.1954

ZANU (PF) -puolueen politbyroon tuotanto- ja tydvoima-asiain
apulaissihteeri, syntynyt 11.7.1943

Apulaisministeri, nuorison kehitys, tasa-arvoasiat ja tyollisyysasiat,
syntynyt 4.4.1941

Puheenjohtaja, tiedotusvilineiden toimilupa- ja rekisteréintielin Media
Information Commission

ZANU (PF) -puolueen politbyroon talousasiain apulaispaasihteeri
(entinen valtiovarainministeri), syntynyt 22.3.1950

ZANU (PF) -puolueen politbyroon apulaissihteeri, vammaiset ja
heikommassa asemassa olevat, syntynyt 28.4.1944

Ministeri, julkiset palvelut, tydvoima ja sosiaalihuolto (entinen varami-
nisteri presidentin kansliassa, valtionyritykset ja valtiojohtoiset
yritykset), syntynyt 10.8.1961

Hararen maakunnan kuvernoori (entinen liikenne- ja viestintiminis-
teri), syntynyt 15.10.1946

Salkuton ministeri (entinen nuorison kehityksestd, tasa-arvo- ja tyolli-
syysasioista vastaava ministeri), syntynyt 30.7.1955

Apulaisministeri, teollisuus ja ulkomaankauppa, syntynyt 10.8.1934
Apulaisministeri, energia ja energiakehitys, syntynyt 4.4.1948
Mashonaland Central -maakunnan kuvern6éri

Matabeleland South -maakunnan kuvernooéri (ZANU (PF) -puolueen
politbyroon sihteeri, vammaiset ja heikommassa asemassa olevat),
syntynyt 14.10.1936

Bulawayon maakunnan kuvernoori

ZANU (PF) -puolueen politbyroon apulaissihteeri, liikenne ja sosiaali-
huolto

Ministeri, kaivokset ja kaivostoiminnan kehittiminen (entinen energia-
ja energiakehitysministeri), syntynyt 4.7.1952

Parlamentin puhemies, syntynyt 15.9.1946

Sisdasiainministeri (entinen varaministeri, paikallishallinto, yleiset tyot
ja kansalliset asuntoasiat), syntynyt 15.11.1949

Varaministeri presidentin  kansliassa,
syntynyt 12.1.1957

tiedotus- ja julkisuusasiat,
Energia- ja energiakehitysministeri (entinen julkisista palveluista,
tyovoimasta ja sosiaalihuollosta vastaava ministeri), syntynyt 7.5.1950

ZANU (PF)
syntynyt 1945

-puolueen politbyroon oikeusasiain apulaissihteeri,
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50. Mpofu, Obert Moses

51. Msika, Joseph W.
52. Msipa, Cephas George

53. Muchena, Olivia Nyembesi (myos Nyem-
bezi)
54. Muchinguri, Oppah Chamu Zvipange

55. Mudede, Tobaiwa (Tonneth)
56. Mudenge, Isack Stanilaus Gorerazvo
57. Mugabe, Grace

58. Mugabe, Sabina

59. Mujuru, Joyce Teurai Ropa

60. Mujuru, Solomon T.R.

61. Mumbengegwi, Samuel Creighton

62. Murerwa, Herbert Muchemwa

63. Mushohwe, Christopher Chindoti

64. Mutasa, Didymus Noel Edwin

65. Mutinhiri, Ambros (myds Ambrose)

66. Mutiwekuziva, Kenneth Kaparadza

67. Muzenda, Tsitsi V.

68. Muzonzini, Elisha

69. Ncube, Abedinico

70. Ndlovu, Naison K.

71. Ndlovu, Sikhanyiso

72. Nhema, Francis

73. Nkomo, John Landa

74. Nyambuya, Michael Reuben

75. Nyoni, Sithembiso Gile Glad

Matabeleland North -maakunnan kuvernoori (ZANU (PF) -puolueen
politbyroon kansallisen turvallisuuden apulaissihteeri), —syntynyt
12.10.1951

Varapresidentti, syntynyt 6.12.1923

Midlandsin maakunnan kuvern6éri, syntynyt 7.7.1931

Varaministeri presidentin kansliassa, tiede ja teknologia (entinen vara-
ministeri varapresidentti Msikan kansliassa), syntynyt 18.8.1946

ZANU (PF) -puolueen politbyroon tasa-arvo- ja kulttuurisihteeri,
syntynyt 14.12.1958

Viestorekisterinpitdjd, syntynyt 22.12.1942
Ulkoasiainministeri, syntynyt 17.12.1941
Robert Gabriel Mugaben puoliso, syntynyt 23.7.1965

ZANU (PF) -puolueen politbyroon vanhempi komitean jdsen, syntynyt
14.10.1934

Ministeri, vesivarat ja infrastruktuurien kehittiminen (entinen
maaseudun resurssien ja vesiasiain ministeri), syntynyt 15.4.1955

ZANU (PF) -puolueen politbyroon vanhempi komitean jdsen, syntynyt
1.5.1949

Teollisuus- ja ulkomaankauppaministeri (entinen korkeakoulu- ja
teknologiaministeri), syntynyt 23.10.1942

Ministeri, ylemmin ja kolmannen asteen koulutus (entinen valtio-
varain- ja talouskehitysministeri), syntynyt 31.7.1941

Liikenne- ja viestintiministeri (entinen liikenne- ja viestintdasiain
apulaisministeri), syntynyt 6.2.1954

Erityisasioiden ~ministeri ~presidentin  kansliassa ~ vastuualueenaan
korruption ja monopolien vastainen ohjelma (entinen ZANU (PF)

-puolueen politbyroon ulkosuhdeasiain sihteeri), syntynyt 27.7.1935

Ministeri, nuorison kehitys, tasa-arvo- ja tyollisyysasiat, elakkeelld
oleva prikaatinkomentaja

Apulaisministeri, pienten ja keskisuurten yritysten kehittiminen,
syntynyt 27.5.1948

ZANU (PF) -puolueen politbyroon vanhempi komitean jdsen, syntynyt
28.10.1922

Prikaatinkomentaja (entinen keskustiedustelupalvelun  péijohtaja),
syntynyt 24.6.1957

Ulkoasiain apulaisministeri, syntynyt 13.10.1954

ZANU (PF) -puolueen politbyroon tuotanto- ja tyGvoimasihteeri,
syntynyt 22.10.1930

ZANU (PF) -puolueen politbyroon komissariaatin apulaissihteeri,
syntynyt 20.9.1949

Ymparisto- ja matkailuministeri, syntynyt 17.4.1959

Erityisasioiden ministeri presidentin kansliassa vastuualueenaan maa-,
maauudistus- ja uudelleenasutusasiat, syntynyt 22.8.1934

Kenraaliluutnantti, Manicalandin maakunnan kuvernoori

Pienten ja keskisuurten yritysten kehittdmisen ministeri (entinen vara-
ministeri, epavirallinen sektori), syntynyt 20.9.1949
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76.

77.

78.

79.

80.
81.
82.

83.

84.
85.

86.
87.
88.

89.
90.

91.

92.

93.

94.
95.

Parirenyatwa, David Pagwese
Pote, Selina M.

Rusere, Tinos

Sakupwanya, Stanley

Samkange, Nelson Tapera Crispen
Sekeramayi, Sydney Tigere (my0s Sidney)
Shamu,Webster

Shamuyarira, Nathan Marwirakuwa

Shiri, Perence

Shumba, Isaiah Masvayamwando

Sibanda, Jabulani
Sibanda, Misheck Julius Mpande
Sibanda, Phillip Valerio (myos Valentine)

Sikosana, Absolom

Stamps, Timothy
Tawengwa, Solomon Chirume

Tungamirai, Josiah T.

Utete, Charles

Zimonte, Paradzai

Zvinavashe, Vitalis

Terveys- ja lapsiasiain ministeri (entinen apulaisministeri), syntynyt
2.8.1950

ZANU (PF) -puolueen politbyroon tasa-arvo- ja kulttuuriasiain apulais-
sihteeri

Apulaisministeri, vesivarat ja infrastruktuurien kehittiminen (entinen
maaseudun resurssien ja vesiasioiden apulaisministeri), syntynyt
10.5.1945

ZANU (PF) -puolueen politbyroon terveys- ja lapsiasiain apulaissih-
teeri

Mashonaland West -maakunnan kuverndori
Puolustusministeri, syntynyt 30.3.1944

Varaministeri presidentin  kansliassa
tdytintoonpano, syntynyt 6.6.1945

vastuualueenaan  polititkan

ZANU (PF) -puolueen politbyroon tiedotus- ja julkisuusasioiden
sihteeri, syntynyt 29.9.1928

IImavoimien marsalkka (ilmavoimat), syntynyt 1.11.1955

urheilu-

Apulaisministeri, koulutus-,

3.1.1949
Puheenjohtaja, kansallinen sotaveteraaniliitto, syntynyt 31.12.1970

ja  kulttuuriasiat, syntynyt

Paiministeri (Charles Uteten (nro 93) seuraaja), syntynyt 3.5.1949

Zimbabwen kansallisen kenraaliluutnantti,

syntynyt 25.8.1956

armeijan  komentaja,

ZANU (PF) -puolueen politbyroon nuorisoasiain sihteeri

Terveysasioiden —neuvonantaja  presidentin ~ kansliassa, ~syntynyt
15.10.1936
ZANU (PF) -puolueen politbyroon valtiovarain apulaissihteeri,

syntynyt 15.6.1940

Alkuperiisviesto- ja tyollisyysasiain varaministeri, eldkkeelld oleva
ilmavoimien marsalkka (entinen ZANU (PF) -puolueen politbyroon
tyollisyys- ja alkuperdisvdestdasiain sihteeri), syntynyt 8.10.1948

Maan uudelleenjako-ohjelman puheenjohtaja (entinen pddministeri),
syntynyt 30.10.1938

Vankilalaitoksen johtaja, syntynyt 4.3.1947

Eldkkeelld oleva kenraali (entinen puolustusvoimien komentaja),
syntynyt 27.9.1943
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OIKAISUJA

Oikaistaan komission asetus (EY) N:o 276/2004, annettu 17 pidivini helmikuuta 2004, tiettyjen interventio-
elinten hallussaan pitimin naudanlihan miirdaikaisesta myynnistd tarjouskilpailumenettelylli

(Euroopan unionin virallinen lehti L 47, 18. helmikuuta 2004)

Sivulla 18, korvataan liite | seuraavasti:
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ANEXO I — LIITE I — BILAGA 1

Estado miembro Productos (1) Cantidad aproximada
(toneladas)
Medlemsstat Produkter () Tilnaermet mangde
(tons)
.y . Ungefihre Mengen
1
Mitgliedstaat Erzeugnisse (') (Tonnen)
{ ¢ Kata mpoogyyton nosotta
1
Kparog péhog Tpoiovta (') (xovon)
Member State Products (1) Approximate quantity
(tonnes)
Etat membre Produits () Quantité approximative
(tonnes)
Stato membro Prodotti (!) Quantita approssimativa
(tonnellate)
Lidstaat Producten (1) Hoeveelheid bij benadering
(ton)
Estado-Membro Produtos () Quantidade aproximada
(toneladas)
Jasenvaltio Tuotteet (1) Arvioitu mddrd
(tonneina)
Medlemsstat Produkter () Ungefar(l:gnlivanmet

Carne con hueso — Kod, ikke udbenet — Fleisch mit Knochen — Epnpdota tétapta pe kokala — Bone-in
Beef — Viande avec os — Carni non disossate — Vlees met been — Carne com 0sso — Luullinen naudanliha
— Kétt med ben

FRANCE — Quartiers arriere 1,579 ()
— Quartiers avant 5,000 (%)

ITALIA — Quarti posteriori 4,5 ()
— Quarti anteriori 8,2 (%)

Carne deshuesada — Udbenet ked — Fleisch ohne Knochen — Kpéata xopic kokala — Boneless beef —
Viande désossée — Carni senza osso — Vlees zonder been — Carne desossada — Luuton naudanliha —
Benfritt kott

FRANCE — Jarret arriére d'intervention (INT 11) 0,527 (%)
— Tranche grasse d'intervention (INT 12) 0,759 (4
— Tranche d'intervention (INT 13) 0,225 (4
— Semelle d'intervention (INT 14) 1,023 (%
— Rumsteck d'intervention (INT 16) 12,664 (%)
— Faux-filet d'intervention (INT 17) 1,547 (4
— Flanchet d'intervention (INT 18) 0,575 (*
— Jarret avant d'intervention (INT 21) 0,476 (%)
— Epaule d'intervention (INT 22) 0,016 (%
— Poitrine d'intervention (INT 23) 0,035 (%

Véanse los anexos Il y V del Reglamento (CE) n° 562/2000.

Se bilag 11T og V til forordning (EF) nr. 562/2000.

Vgl. Anhinge III und V der Verordnung (EG) Nr. 562/2000.

BAéne mapaptpata I kat V tou kavoviopou (EK) apd. 562/2000.

See Annexes IIl and V to Regulation (EC) No 562/2000.

Voir annexes Il et V du réglement (CE) n° 562/2000.

Cfr. allegati IIl e V del regolamento (CE) n. 562/2000.

Zie de bijlagen IIl en V van Verordening (EG) nr. 562/2000.

Ver anexos Il e V do Regulamento (CE) n.° 562/2000.

Katso asetuksen (EY) N:o 562/2000 liitteet III ja V.

Se bilagorna IIl och V i férordning (EG) nr 562/2000.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Ilpog mwAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — TIpog moAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytédvi yhtend erdnd — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Swlges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Tlpog noAnon oav pia maptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.”
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