ISSN 1725-261X

. . . L 268
virallinen lehti o

Euroopan unionin

Suomenkielinen laitos LainsaadantO

Sisalto I Sdadokset, jotka on julkaistava

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22
péivini syyskuuta 2003, muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista () ............. 1

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22
pdivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien jiljitettivyydestd ja
merkitsemisesti ja muuntogeenisisti organismeista valmistettujen elintarvik-
keiden ja rehujen jiljitettivyydesti sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta .... 24

* FEuroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22
péivini syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kiytettivistd lisdaineista () ............ 29

Komission asetus (EY) N:o 1832/2003, annettu 17 péivind lokakuuta 2003, tuonnin
kiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méérittimiseksi .......... 44

Komission asetus (EY) N:o 1833/2003, annettu 17 paivind lokakuuta 2003, sianliha-alan
vientitukien VahVISTAMISESTA ... ...uvveeeiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eee e 46

Komission asetus (EY) N:o 18342003, annettu 17 pdivind lokakuuta 2003, Botswa-
nasta, Keniasta, Madagaskarista, Swazimaasta, Zimbabwesta ja Namibiasta perdisin
olevien naudanliha-alan tuotteiden tuontitodistuksista ...........ooouviniiniiiiiiiiiiiiieennnn. 48

Komission asetus (EY) N:o 1835/2003, annettu 17 piivind lokakuuta 2003, kolman-
nessa maassa erityistuontikohtelun saavien naudanliha-alan tuotteiden lokakuussa 2003
esitettyjen vientitodistushakemusten hyvaksyttavyydestd ...........coceevevvveirvinniennennnennn, 50

Komission asetus (EY) N:o 1836/2003, annettu 17 pdivind lokakuuta 2003, voin
vihimmadismyyntihintojen vahvistamisesta asetuksessa (EY) N:o 2571/97 sdddetyn
pysyvan tarjouskilpailun osana jarjestetyssd 128. erityisessa tarjouskilpailussa ............... 51

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti
Hinta: 18 EUR (jatkuu kddntopuolella)

Saddokset, joiden otsikot on painettu laihalla kirjasintyypilld, ovat maatalouspolitiikan alaan kuuluvia juoksevien asioiden
FI hoitoon liittyvid sdddoksid, joiden voimassaoloaika on yleensd rajoitettu.

Kaikkien muiden sdddésten otsikot on painettu lihavalla kirjasintyypilld ja merkitty tihdelld.




Sisilto (jatkuu)

FI

Komission asetus (EY) N:o 1837/2003, annettu 17 pdivind lokakuuta 2003, kermalle,
voille ja voidljylle myonnettdvan tuen enimmdaismairien vahvistamisesta asetuksessa (EY)
N:o 2571/97 sdddetyn pysyvin tarjouskilpailun osana jirjestetyssi 128. erityisessi
tarjOUSKIIPAIIUSSA ...eeeieiiiiie e

Komission asetus (EY) N:o 1838/2003, annettu 17 pdivini lokakuuta 2003, asetuksessa
(ETY) N:o 429/90 sdddetyn pysyvan tarjouskilpailun osana jarjestetyssd 300. erityisessd
tarjouskilpailussa sovellettavan voioljylle myonnettivin tuen enimméismddran vahvista-
ITHSESTA . ouie it

Komission asetus (EY) N:o 1839/2003, annettu 17 péivand lokakuuta 2003, asetuksessa
(EY) N:o 27991999 sdddetyn pysyvin 47. tarjouskilpailun osana jdrjestetystd erityisestd
tarjousKIlPailUSTa «...ooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

Komission asetus (EY) N:o 1840/2003, annettu 16 pdivini lokakuuta 2003,
Espanjan lipun alla purjehtivien alusten merikrotin kalastuksen lopettamisesta .....

Komission asetus (EY) N:o 1841/2003, annettu 17 piivini lokakuuta 2003, viinin
yhteisestd markkinajirjestelystd annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999
soveltamista koskevista yksityiskohtaisista siddnnoistd erityisesti tuotantokyvyn
osalta annetun asetuksen (EY) N:o 1227/2000 muuttamisesta ..............................

Komission asetus (EY) N:o 1842/2003, annettu 17 pdivind lokakuuta 2003,
ostoista, varastoinnista ja myynnisti koostuvien interventioiden rahoituskulujen
laskemisessa sovellettavien korkokantojen vahvistamisesta EMOTR:n tukiosaston
tilivaodeksi 2004 ..........ooooiiiiiiiii e

Komission asetus (EY) N:o 18432003, annettu 17 piivini lokakuuta 2003, maata-
loustuotteiden interventio-ostoihin sovellettavien arvonvihennyskertoimien
vahvistamisesta varainhoitovuodeksi 2004 ...t

Komission asetus (EY) N:o 18442003, annettu 17 péivind lokakuuta 2003, valkosipulin
tuontitodistusten myontimisestd 1 péivin joulukuuta 2003 ja 29 pdivin helmikuuta
2004 viliseksi vuosineljannekseksi ..........oovveiiiiiiiiiiiii

Komission asetus (EY) N:o 1845/2003, annettu 17 paiviand lokakuuta 2003, tuontitullien
muuttamisesta riisialalla annetun asetuksen (EY) N:o 1828/2003 oikaisemisesta ............

53

55

56

57

58

60

61

63

65

Il Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista

Neuvosto

2003/740EY:

Neuvoston piitos, tehty 7 pdivini lokakuuta 2003, Euroopan yhteison ja Kroatian
tasavallan vilisen, Itivallan lipi tapahtuvaan Kroatian kauttakulkuliikenteeseen 1
péivisti tammikuuta 2003 sovellettavaa ekopistejirjestelmid koskevan sopi-
muksen tekemisestd kirjeenvaihtona ..................ccccciiiiiiii

Ilmoitus Euroopan yhteisdjen ja niiden jisenvaltioiden sekd Unkarin tasavallan
villisestd assosiaatiosta tehtyyn Eurooppa-sopimukseen liitettivin, teollisuustuot-
teiden vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyviksymistid koskevan poytikirjan
(PECA) muuttamista koskevan sopimuksen voimaantulosta ......................cccceee..

Komissio

2003/741EY:

Komission piitos, tehty 13 piivind elokuuta 2003, EY:n perustamissopimuksen
82 artiklan mukaisesta menettelysti (Asia COMP D3/38.044 — NDC Health/IMS
Health: vilitoimet) (tiedoksiannettu numerolla K(2003) 2920) .......ovvvuieeeeeeiiiiiiaannns.

67

68

(jatkuu kolmannella kansisivulla)



Sisilto (jatkuu)

FI

2003/742/EY:

Komission péitds, tehty 13 pdivind lokakuuta 2003, padtoksen 98/371/EY muutta-
misesta Slovakiasta tulevan tuoreen sianlihan tuonnin osalta (') (tiedoksiannettu
numerolla K(2003) 3579) .uuneiiie et

2003743 [EY:

Komission piitos, tehty 14 piivini lokakuuta 2003, yhteison rahoitukseen oikeu-
tettuja eldintautien hivittimis- ja valvontaohjelmia ja zoonoosien torjuntaan
tarkoitettuja tarkastusohjelmia koskevista luetteloista vuodeksi 2004 (tiedoksiannettu
numerolla K(2003) 3708) ... e

(") ETA:n kannalta merkityksellinen teksti

73



18.10.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 2681

(Sddddkset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1829/2003,
annettu 22 piivinid syyskuuta 2003,

muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 ja 95 artiklan sekd 152 artiklan 4 kohdan b
alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (),

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

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden ja rehujen
vapaa liikkkuvuus on sisimarkkinoiden olennainen osa,
joka myotavaikuttaa merkittavasti kansalaisten tervey-
teen ja hyvinvointiin sekd heiddn sosiaalisiin ja taloudel-
lisiin etuihinsa.

(2)  Thmisten eldimin ja terveyden korkeatasoinen suojelu
olisi varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

(3)  Thmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi muunto-
geenisistd organismeista koostuvien, niitd sisdltavien tai
niistd  valmistettujen  elintarvikkeiden ja  rehujen
(jdljempdnd 'muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut)
turvallisuus olisi arvioitava yhteison menettelyssd ennen
niiden saattamista markkinoille yhteisossa.

1

(") EYVL C 304 E, 30.10.2001, s. 221.

() EYVL C 221, 17.9.2002, s. 114.

() EYVL C 278, 14.11.2002, s. 31.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 3. heindkuuta 2002 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 17. maaliskuuta 2003 (EUVL C 113 E, 13.5.2003,
s. 31), Euroopan parlamentin pditos, tehty 2. heindkuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 22.
heinif{uuta 2003.

(4)  Erot muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
arviointia ja lupia koskevissa kansallisissa laeissa, asetuk-
sissa ja hallinnollisissa médardyksissd voivat olla esteend
kyseisten elintarvikkeiden ja rehujen vapaalle liikkuvuu-
delle ja luoda edellytykset eriarvoiselle ja epreilulle
kilpailulle.

(5)  Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista
27 pdivand tammikuuta 1997 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 258/97 (°) on
sdddetty muuntogeenisiin elintarvikkeisiin sovellettavasta
lupamenettelystd, johon jisenvaltiot ja komissio osallis-
tuvat. Tatd menettelyd olisi tehostettava ja tehtdvd avoi-
memmaksi.

(6)  Asctuksessa (EY) N:o 258/97 sdddetdan myos ilmoitus-
menettelystd, jota sovelletaan olemassa olevia elintarvik-
keita olennaisesti vastaaviin uuselintarvikkeisiin. Vaikka
olennainen vastaavuus on keskeinen osa muuntogee-
nisten elintarvikkeiden turvallisuuden arviointimenet-
telyd, se ei kuitenkaan ole turvallisuuden arviointi
sindnsd. Jotta varmistetaan muuntogeenisten elintarvik-
keiden lupamenettelyn selkeys, avoimuus ja yhdenmu-
kaisuus, tdtd ilmoitusmenettelyd ei pitiisi soveltaa muun-
togeenisiin elintarvikkeisiin.

(7)  Muuntogeenisistd organismeista koostuviin tai niitd
sisaltaviin rehuihin on tdhin asti sovellettu geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmi-
sestd ympdristoon 23 pdivand huhtikuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin  90/220/ETY () ja 12 pdivind
maaliskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY () mukaista lupame-
nettelyd. Muuntogeenisistd organismeista valmistettuja
rehuja varten ei ole lupamenettelyd. Muuntogeenisistd
organismeista koostuville, niitd sisdltaville tai niistd
valmistetuille rehuille olisi perustettava yhtendinen,
tehokas ja avoin yhteison lupamenettely.

(8)  Tdmin asetuksen sddnnoksid olisi sovellettava myos sel-
laisille eldimille tarkoitettuihin rehuihin, joita ei ole
maird kdyttdd elintarvikkeiden tuotannossa.

() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.

() EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi on kumottu direktiivilld
2001/18/EY.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna neuvoston padtoksella 2002/811/EY (EYVL L
280, 18.10.2002, s. 27).
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Muuntogeenisiin elintarvikkeisiin ja rehuihin sovelletta-
viin uusiin lupamenettelyihin tulisi sisltyd uudet periaat-
teet, jotka on otettu kdyttoon direktiivilli 2001/18/EY.
Lupamenettelyissi olisi myos hyodynnettdvi elintarvik-
keiden turvallisuutta koskevan riskinarvioinnin uusia
puitteita, jotka on vahvistettu elintarvikelainsdddiantoa
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ~perustami-
sesta ja elintarvikkeiden turvallisuutta koskevista menet-
telyistd 28 piivind tammikuuta 2002 annetulla Euro-
opan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/
2002 (Y). Taman vuoksi muuntogeenisille elintarvikkeille
ja rehuille pitdisi antaa yhteison markkinoille saattamista
koskeva lupa vasta sen jilkeen, kun niille on tehty
mahdollisimman korkeat vaatimukset tdyttivd, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen vastuulla toteutettava
tieteellinen arviointi, jossa arvioidaan kaikki riskit, joita
ne voivat aiheuttaa ihmisten ja eldinten terveydelle ja
tapauksesta riippuen ympdristolle. Yhteison olisi tdiman
tieteellisen arvioinnin jilkeen tehtdvd riskinhallintaa
koskeva paitos soveltaen sddntelymenettelyd, joka takaa
titviin yhteistyén komission ja jasenvaltioiden valilla.

Kokemukset ovat osoittaneet, ettd lupaa ei tulisi myontad
yksittdiseen kayttotarkoitukseen silloin, kun on to-
dennakoistd, ettd tuotetta kdytetddn sekd elintarvikkeena
ettd rehuna. Taman vuoksi tillaisille tuotteille tulisi antaa
lupa ainoastaan silloin, kun ne tdyttavit seki elintarvik-
keita ettd rehuja koskevat lupakriteerit.

Tdmin asetuksen nojalla lupa voidaan myontad elintar-
vikkeiden ja rehujen raaka-aineena kiytettaviksi tarkoite-
tulle muuntogeeniselle organismille tai elintarvikkeena
tai rehuna kéytettdville tuotteille, jotka sisdltavit kyseistd
muuntogeenistd organismia, koostuvat siitd tai on
valmistettu siitd, tai muuntogeenisestd organismista
valmistetuille elintarvikkeille tai rehuille. Jos siis elintar-
vikkeiden tai rehujen valmistukseen kiytettiville muun-
togeeniselle organismille on myonnetty lupa timin
asetuksen mukaisesti, elintarvikkeille tai rehuille, jotka
sisdltavit kyseistd muuntogeenistd organismia, koostuvat
siitd tai on valmistettu siitd, ei tarvita timin asetuksen
mukaista lupaa, mutta niihin sovelletaan kyseiselle
muuntogeeniselle organismille myo6nnetyssd luvassa
vahvistettuja vaatimuksia. Lisdksi elintarvikkeet, joita
koskee timin asetuksen mukaisesti myonnetty lupa,
vapautetaan  uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden
uusista ainesosista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97
vaatimuksista lukuun ottamatta tapauksia, jotka kuuluvat
johonkin tai joihinkin asetuksen (EY) N:o 258/97 1
artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetyistd ryhmistd
sellaisen ominaisuuden osalta, jota ei ole otettu
huomioon myonnettiessd lupa tdiméan asetuksen nojalla.

Elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jdsenval-
tioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 21 pdivand joulu-
kuuta 1988 annetussa neuvoston direktiivissd 89/107

(') EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.

[ETY () sdddetddn elintarvikkeissa kdytettdvien lisdai-
neiden luvasta. Tdimdn lupamenettelyn lisdksi elintarvik-
keiden lisdaineiden, jotka sisdltdvit muuntogeenisid orga-
nismeja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu niistd,
olisi kuuluttava myos timédn asetuksen soveltamisalaan
geeniteknisen muuntamisen turvallisuuden arvioimisen
osalta, kun taas lopullinen lupa tulisi myontdd direktii-
vissd 89/107/ETY sdddetyn menettelyn mukaisesti.

(13)  Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusai-

neita koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnén lahentdmi-
sestd 22 pdivind kesikuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin - 88/388/ETY (}) soveltamisalaan kuuluvien
aromiaineiden, jotka sisiltavdt muuntogeenisid organis-
meja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu niistd, olisi
my6s kuuluttava tdmdn asetuksen soveltamisalaan
geneettisen muuntamisen turvallisuuden arvioimisen
osalta.

(14)  Tietyistd eldinten ruokinnassa kéytettavistd tuotteista 30

pdivand kesikuuta 1982 annetussa neuvoston direktii-
vissd 82[471[ETY (*) sdddetddn sellaisiin rehuaineisiin
sovellettavasta hyvaksymismenettelystd, jotka on valmis-
tettu kayttden erilaisia tekniikoita, jotka voivat aiheuttaa
riskin ihmisten tai eldinten terveydelle ja ymparistolle.
Muuntogeenisid organismeja siséltivien, niistd koostu-
vien tai niistd valmistettujen rehuaineiden olisi sen sijaan
kuuluttava timin asetuksen soveltamisalaan.

(15 Rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta 1970 anne-

tussa neuvoston direktiivissd 70/524/ETY (°) sdddetddn
lupamenettelystd, joka koskee rehussa kaytettavien lisdai-
neiden markkinoille saattamista. Timdn lupamenettelyn
lisaksi rehun lisdaineiden, jotka sisaltdvit muuntogeenisid
organismeja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu
niistd, olisi kuuluttava myos timén asetuksen soveltami-
salaan.

(16)  Tdmin asetuksen pitdisi koskea muuntogeenisestd orga-

nismista valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja mutta ei
muuntogeenisen organismin avulla valmistettuja elintar-
vikkeita ja rehuja. Méirittdvind kriteerind on se, onko
elintarvikkeessa tai rehussa muuntogeenisestd lahtoai-
neesta johdettua ainesta. Valmistuksen apuaineet, joita
kéytetddn ainoastaan elintarvikkeiden tai rehujen valmis-
tusprosessissa, eivit kuulu elintarvikkeen tai rehun
madritelmédn, eivitkd ne siksi kuulu timin asetuksen

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-

tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 94/34/EY
(EYVL L 237,10.9.1994, s. 1).

EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna  komission  direktiivilli 91/71/ETY (EYVL L 42,
15.2.1991, s. 25).

EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli  1999/20/EY (EYVL L &0,
25.3.1999, s. 20).

EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1756/2002 (EYVL L 265,
3.10.2002, s. 1).
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soveltamisalaan.  Asetuksen  soveltamisalaan  eivit (22)  Merkinnoissa tulisi lisiksi antaa tietoa kaikista ominai-
myoskddn kuulu elintarvikkeet ja rehut, jotka on valmis- suuksista, jotka tekevit elintarvikkeesta tai rehusta
tettu muuntogeenisen valmistuksen apuaineen avulla. erilaisen kuin vastaava tavanomainen elintarvike tai rehu
Tdmdn vuoksi tuotteisiin, jotka saadaan muuntogeeni- koostumuksen, ravintoarvon tai ravitsemuksellisten
selld rehulla ruokituista tai muuntogeenisilld lidketuot- vaikutusten taikka elintarvikkeen tai rehun kiyttotarkoi-
teilla ladkityistd eldimistd, ei sovelleta tdssd asetuksessa tuksen osalta tai sellaisten ominaisuuksien osalta, joilla
vahvistettuja lupavaatimuksia eikd merkintdvaatimuksia. voi olla terveydellisid vaikutuksia tiettyihin viestoryh-

miin, taikka tapauksissa, joissa elintarvike tai rehu voi
aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

(17)  Perustamissopimuksen 153 artiklan mukaisesti yhteiso
edistdd kuluttajien oikeutta tiedonsaantiin. Tdssd asetuk-
sessa edellytettyjen muiden yleisolle suunnattujen tiedo-
tustapojen ulisé.iksi kuluttajat voivat t}lot(f,merkintéjen (23) Muuntogeenisten organismien jaljitettivyydesti  ja
a‘_’UHF_‘ tehd?} tietoon perustuvia Vahpto]at. Ja tuotemer- merkitsemisestd ja muuntogeenisisti ~organismeista
kinndt edistdvat myds myyjdn ja ostajan vélisten liiketoi- valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettivyy-
mien oikeudenmukaisuutta. destd ja direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22

pdivand syyskuuta 2003 annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (*) varmis-

(18)  Myytavaksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, tetaan, ettd geneettisti muuntamista koskeva asiaankuu-
esillepanoa ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden luva tieto on saatavilla muuntogeenisten organismien ja
lainsdddidnnon lihentimisestd 20 pdivind maaliskuuta niistd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen markki-
2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston noille saattamisen kaikissa eri vaiheissa, ja sen pitdisi
direktiivin  2000/13[EY () 2 artikla edellyttdd, ettd siten helpottaa tarkkaa merkitsemista.
merkinndt eivit saa johtaa ostajaa harhaan elintarvikkeen
ominaispiirteiden osalta ja erityisesti esimerkiksi sen
luonteen, yksilollisyyden, ominaisuuksien, koostumuksen
ja tuotanto- ja valmistusmenetelman osalta. L e . .

(24)  Vaikka jotkin toimijat vélttivdt muuntogeenisten elintar-
vikkeiden ja rehujen kiyttimistd, tavanomaisissa elintar-
) . . . ) P vikkeissa tai rehuissa voi kuitenkin esiintyd muuntogee-

(19) Multg vagtlmukma muuntogeenisten elintarvikkeiden nisen aineksen vihiisid mairid, jotka johtuvat siemen-
merkitsemisen osalta asetetaan asetuksessa (EY) N:o 258] tuotannon, viljelyn, sadonkorjuun, kuljetuksen ja valmis-
97, 26 pdivand toukokuuta 1998 annetussa neuvoston tuksen aikaisista esiintymisistd, jotka ovat satunnaisia tai
asetuksessa (EY) N:o 1139/98 muiden kuin direktiivissd teknisesti mahdottomia valttdd. Tillaisissa tapauksissa
79/ 11?/ETY (‘) sdadettyjen pakollisten mainintojen 111tt.a- kyseisiin elintarvikkeisiin tai rehuihin ei tulisi soveltaa
misesta  tettyjen  geneettisesti - muunnetuista  organis- tdmédn asetuksen mukaisia merkintivaatimuksia. Jotta
meista  valmistettujen elintarvikkeiden pakkausmerkin- timd tavoite saavutettaisiin, olisi muuntogeenisen
toihin ja 10 péivini tammikuuta 2000 annetussa aineksen esiintymiselle, joka on satunnaista tai ei ole
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 50/2000 (°) geneettisesti teknisesti viltettivissd, elintarvikkeissa ja rehuissa vahvis-
muunnettuja tai geneettisesti muunnetuista organis- tettava kynnysarvo, jos tillaisen aineksen kaupan piti-
melgta V.almls.tettt.l]a hse.lalnélta Ja aromeja msaltaylet} ,eh}q' minen on sallittua Euroopan yhteisossd tai jos aineksen
tarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien merkinndista. esiintyminen on sallittua timén asetuksen nojalla.

(20)  Muuntogeenisid rehuja varten olisi vahvistettava yhden-
mukaistetut merkintoja koskevat vaatimukset, jotta heelli Ivttia . .
loppukayttdjit, erityisesti karjankasvattajat, saisivat (25 On  aiheellista ed.e. yttdd, ettd jos muuntogeenisten
tarkkaa tietoa rehun koostumuksesta ja ominaisuuksista ainesten, Joiden estintyminen on satunnaista tai el (?le
ja voisivat siten tehdd tietoon perustuvan valinnan. telfnlsestl. Valtett.awssa, , y}llteen.laske.t.tu maara elintarvik-

keissa tai rehuissa tai jossain niiden ainesosassa on
asetettua kynnysarvoa korkeampi, siitd olisi ilmoitettava
o e . o . timdn asetuksen mukaisesti, ja ettd sen tdytintoonpa-

(21) M'erkmt.oxhln .tuhSl sisiltyd objektiiviset tle.d.ot"suta, etta nosta olisi saddettdava yksityiskohtaisesti. Olisi saddettava
ehn.tamkfe '.tai..rehl}..koqstuu muuntogeenisista organis- mahdollisuudesta vahvistaa alempia kynnysarvoja erityi-
meista, §1sa}taa nitd tai on Valm1§tett9 nusta. Sglkeat sesti sellaisille elintarvikkeille tai rehuille, joissa on
meﬂgpnat, jotka eivit ripu geneettisesta muuntamisesta muuntogeenisid organismeja tai jotka koostuvat niist4,
perdisin olevan DNA:n tai proteiinin havaittavuudesta tai jotta otettaisiin huomioon tieteen ja teknologian
valmiissa tuotteessa, vastaavat kuluttajien selkedn enem- kehitys
miston lukuisissa kyselytutkimuksissa ilmaisemiin vaati- '
muksiin, helpottavat tietoon perustuvan valinnan teke-
mistd ja estdvit kuluttajien mahdollisen harhaanjohta-
misen valmistus- tai tuotantomenetelman osalta.

(26)  On valttimatonts, ettd toimijat pyrkivit valttimdan sel-

(") EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-

tuna komission  direktiivilld

2001/101/EY (EYVL L 310,

28.11.2001, s. 19).
() EYVL L 159, 3.6.1998, s. 4, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 49/2000 (EYVL L 6, 11.1.2000, s.

13).

() EYVLL 6, 11.1.2000, s. 15.

laisten muuntogeenisten ainesten tahatonta joutumista
elintarvikkeisiin  tai rehuihin, joille ei ole annettu
yhteison  lainsdddinnon  mukaista lupaa. Tdmdin
asetuksen kaytiannollisyyden ja toteuttamiskelpoisuuden

(*) Ks. timdn virallisen lehden sivu 24.
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(27)

(28)

(29)

(31)

takaamiseksi tdiman muuntogeenisen aineksen vahiisille
mdirille elintarvikkeissa tai rehuissa olisi kuitenkin
vahvistettava siirtymédkauden toimenpiteend erityinen
kynnysarvo ja mahdollisuus vahvistaa alempia tasoja
erityisesti suoraan lopulliselle kuluttajalle myytéville
muuntogeenisille organismeille, kun aineksen esiinty-
minen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vélttdd ja
edellyttien, ettd kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt ehdot
tdyttyvat. Direktiivid 2001/18/EY olisi muutettava
vastaavasti. Timin toimenpiteen soveltamista olisi tarkis-
tettava tdmdn asetuksen tdytintoonpanoa koskevan
yleisen tarkistuksen yhteydessa.

Voidakseen vahvistaa, ettd ainesten esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttdd, toimijoiden
on pystyttivd osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille
toteuttaneensa tarvittavat toimenpiteet muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen esiintymisen vilttimiseksi.

Toimijoiden olisi valtettivi muuntogeenisten organis-
mien tahatonta esiintymistd muissa tuotteissa. Komission
olisi kerattiva tietoja ja kehitettivd niiden pohjalta
muuntogeenisten, perinteisten ja luonnonmukaisten
viljelykasvien rinnakkaiseloa koskevia suuntaviivoja.
Komissiota pyydetdan lisdksi esittimddn mahdollisimman
pian mahdollisesti tarvittavia muita ehdotuksia.

Muuntogeenisten organismien jdljitettdvyys ja merkitse-
minen markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa,
mukaan lukien mahdollisuus vahvistaa kynnysarvot,
varmistetaan direktiivilli 2001/18/EY ja asetuksella (EY)
N:o 1830/2003.

On vahvistettava tehokkaat, mairdaikaan perustuvat ja
avoimet yhdenmukaistetut menettelyt riskinarviointia ja
lupien myontdmistd varten sekd kriteerit muuntogeeni-
sistd elintarvikkeista ja rehuista mahdollisesti aiheutuvien
riskien arviointia varten.

Jotta varmistetaan muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen yhdenmukaistettu tieteellinen arviointi, Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi toteutet-
tava ndmd arvioinnit. Koska Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen erityisilli toimilla tai toimimatta
jattdmiselld timin asetuksen mukaisesti voisi olla lupien
hakijoihin suoria oikeudellisia vaikutuksia, on kuitenkin
aiheellista sddtdd mahdollisuudesta saattaa tillaiset toimet
ja laiminly6nnit hallinnolliseen tarkasteluun.

(32)  Todetaan, ettd joissakin tapauksissa ei pystytd pelkdstdan
tieteelliselld riskinarvioinnilla saamaan kaikkia niitd
tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan pditoksen pitisi
perustua, ja huomioon voidaan ottaa muita perusteltuja
tekijoitd, jotka ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta
merkityksellisia.

(33) Jos hakemus koskee muuntogeenisid organismeja
sisdltdvid tai niistd koostuvia tuotteita, hakijan olisi
voitava valita, ettd hin joko esittdd jo direktiivin 2001/
18/EY C osan nojalla saadun luvan tarkoituksellisesta
levittdmisestd ymparistoon, sanotun vaikuttamatta kysei-
sessd luvassa asetettuihin ehtoihin, tai pyytdd ympiris-
toriskien arviointia samanaikaisesti timin asetuksen
mukaisen turvallisuusarvioinnin kanssa. Jalkimmaisessad
tapauksessa on ympdristoriskien arvioinnissa noudatet-
tava direktiivin 2001/18/EY mukaisia vaatimuksia ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen on kuul-
tava jdsenvaltioiden tdtd tarkoitusta varten nimedmid
toimivaltaisia viranomaisia. Lisdksi on asianmukaista
antaa  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle
mahdollisuus pyytdd yhtd ndistd toimivaltaisista viran-
omaisista tekeméddn kyseinen ympdristoriskien arviointi.
Direktiivin 2001/18/EY 12 artiklan 4 kohdan mukaisesti
on niin ikddn asianmukaista, ettd Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomainen kuulee aina muuntogeenisten
organismien ja niitd sisaltdvien tai niistd koostuvien elin-
tarvikkeiden ja/tai rehujen ollessa kyseessd edelld mai-
nitun direktiivin mukaisesti nimettyjd kansallisia toimi-
valtaisia viranomaisia ennen kuin se viimeistelee ympa-
ristoriskien arvioinnin.

(34) Jos muuntogeenisid organismeja on tarkoitus kayttdd
timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvina siemenina
tai muuna kasvinlisdysaineistona, Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen ~ olisi ~ oltava  velvollinen
siirtimddn ympdristoriskien arviointi kansalliselle toimi-
valtaiselle viranomaiselle. Tamén asetuksen nojalla saatu
lupa ei kuitenkaan saisi vaikuttaa direktiivien 68/193/
ETY (), 2002/53[EY () ja 2002/55/EY () sadnnoksiin,
joissa annetaan erityisesti sddnnot ja perusteet lajikkeiden
hyviksymiseksi ja niiden viralliseksi hyviksymiseksi sisil-
lytettaviksi yhteisiin luetteloihin, eikd direktiivien 66/
401/ETY (%), 66/402/ETY (%), 68/193/ETY, 92/33[ETY (),
92/34[ETY (), 2002/54[EY (), 2002/55/EY, 2002/56]
EY () tai 2002/57[EY (%) sddnnoksiin, joissa sdddetddn
erityisesti siementen ja muun kasvinlisiysaineiston
varmentamisesta ja kaupan pitimisesta.

(') EYVL L 93, 17.4.1968, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 2002/11/EY (EYVL L 53,
23.2.2002, s. 20).

() EYVLL 193, 20.7.2002, s. 1.

() EYVL L 193, 20.7.2002, s. 33.

(*) EYVL 125, 11.7.1966, s. 2298/66, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2001/64/EY (EYVL L 234,
1.9.2001, s. 60).

() EYVL 125, 11.7.1966, s. 2309/66, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilld 2001/64/EY.

() EYVL L 157, 10.6.1992, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 1).

() EYVL L 157, 10.6.1992, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003.

() EYVLL 193, 20.7.2002, s. 12.

() EYVL L 193, 20.7.2002, s. 60, direktiivi muutettuna komission
paatokselld 2003/66/EY (EYVL L 25, 30.1.2003, s. 42).

(") EYVL L 193, 20.7.2002, s. 74, direktiivi muutettuna komission
direktiivilldi 2003/45/EY (EUVL L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(35)

(36)

(37)

(38)

(40)

(41)

Riskinarvioinnin pditelmien perusteella on asianmukai-
sissa tapauksissa tarpeen ottaa kaytt6on markkinoille
saattamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa koskevat
vaatimukset, joita sovelletaan muuntogeenisten elintar-
vikkeiden kdytt66n ihmisravinnoksi ja muuntogeenisten
rehujen kayttoon eldinten ravinnoksi. Muuntogeenisten
organismien yhteydessd ympdristovaikutuksia koskeva
seurantasuunnitelma on pakollinen direktiivin 2001/18/
EY mukaisesti.

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen valvonnan
helpottamiseksi luvanhakijoiden olisi tehtivd ehdotukset
asianmukaisiksi ndytteenotto-, tunnistamis- ja havaitse-
mismenetelmiksi sekd toimitettava Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle  ndytteet ~muuntogeenisestd
elintarvikkeesta ja rehusta. Soveltuvissa tapauksissa
yhteison vertailulaboratorion olisi validoitava niytteen-
otto- ja havaitsemismenetelmat.

Asetusta tdytantoonpantaessa olisi otettava huomioon
tekninen ja tieteellinen kehitys.

Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat elintarvikkeet
ja rehut, jotka on saatettu laillisesti yhteison markkinoille
ennen timin asetuksen voimaantuloa, olisi sallittava
edelleen markkinoilla edellyttden, ettd toimijat toimit-
tavat komissiolle kuuden kuukauden kuluessa timin
asetuksen soveltamisen alkamispdivdstd tiedot riskinar-
vioinnista ja soveltuvissa tapauksissa néytteenotto-,
tunnistamis- ja havaitsemismenetelmisté, elintarvikkeiden
ja rehujen niytteet sekd vastaavat vertailundytteet
mukaan luettuina.

Olisi perustettava timin asetuksen mukaisesti hyvaksyt-
tyjen muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekis-
teri, johon sisaltyvit tiedot tuotteesta ja tuotteen turvalli-
suuden osoittavat tutkimukset, joihin sisdltyvit myos
viittaukset riippumattomiin ja vertaisarviointiin perustu-
viin tutkimuksiin, jos sellaisia on saatavilla, sekd
ndytteenotto-, tunnistamis- ja havaitsemismenetelmiin.
Tiedot, jotka eivdt ole luottamuksellisia, olisi asetettava
yleison saataville.

Jotta voidaan kannustaa elintarvikkeina jaftai rehuina
kéytettdvien muuntogeenisten organismien tutkimusta ja
kehitystd, on syytd suojata investointeja, joita innovatii-
viset tahot tekevit kerdtessddn tdman asetuksen mukaista
hakemusta tukevia tietoja. Suojan tulisi kuitenkin olla
kestoltaan rajallinen, jotta valtytddn tarpeettomasti toista-
masta tutkimuksia ja kokeita, jotka olisivat vastoin
yleisté etua.

Tamian asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivind
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/
EY (') mukaisesti.

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

(42)  Olisi sdadettivd 16 pdivand joulukuuta 1997 tehdylld
komission paitokselld perustetun luonnontieteiden ja
uusien teknologioiden etiikkaa kisittelevin eurooppa-
laisen tyoryhmdn tai jonkin muun komission perus-
taman asianmukaisen laitoksen kuulemisesta neuvojen
saamiseksi eettisistd kysymyksistd muuntogeenisten elin-
tarvikkeiden tai rehujen markkinoille saattamisen osalta.
Kuuleminen ei kuitenkaan saisi rajoittaa jasenvaltioiden
toimivaltaa eettisissd kysymyksissa.

(43) Jotta voitaisiin taata ihmisten eldmdn ja terveyden,
eldinten terveyden ja hyvinvoinnin, ympdriston ja kulut-
tajien etujen suojelun korkea taso muuntogeenisten elin-
tarvikkeiden ja rehujen osalta, timin asetuksen mukaisia
vaatimuksia olisi sovellettava syrjimattomalld tavalla
yhteisostd perdisin oleviin tuotteisiin ja kolmansista
maista tuotuihin tuotteisiin asetuksessa (EY) N:o 178/
2002 vahvistettujen yleisten periaatteiden mukaisesti.
Tassd  asetuksessa  otetaan  huomioon  Euroopan
yhteis6jen kansainviliset kaupan velvoitteet ja biologista
monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Carta-
genan bioturvallisuuspoytakirjassa asetetut vaatimukset
maahantuojan velvoitteiden ja ilmoitusmenettelyn osalta.

(44) Tamin asetuksen vuoksi tietyt yhteison sdddokset olisi
kumottava ja joitakin muita olisi muutettava.

(45) Tamidn asetuksen tdytintoonpano olisi tarkistettava
lyhyelld aikavililld saavutetun kokemuksen perusteella ja
komission olisi seurattava sitd, kuinka timin asetuksen
soveltaminen vaikuttaa ihmisten ja eldinten terveyteen,
kuluttajansuojaan ja kuluttajavalistukseen sekd sisimark-
kinoiden toimintaan,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

TAVOITTEET JA MAARITELMAT

1 artikla

Tavoite

Talld asetuksella on asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdadettyjen
yleisperiaatteiden mukaisesti tarkoitus

a) luoda perusta ihmisten elimdn ja terveyden, eldinten
terveyden ja hyvinvoinnin, ympdriston sekd kuluttajien
etujen korkeatasoisen suojelun varmistamiselle muuntogee-
nisten elintarvikkeiden ja rehujen suhteen ja varmistaa
samalla sisimarkkinoiden tehokas toiminta;
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b) vahvistaa yhteison menettelyt muuntogeenisten elintarvik-
keiden ja rehujen lupia ja valvontaa varten;

c) vahvistaa muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
merkitsemistd koskevat sadnnokset.

2 artikla

Maiiritelmit

Tidssd asetuksessa

1)

10)

elintarvikkeeseen’, 'rehuun’, "lopulliseen kuluttajaan’, “elin-
tarvikeyritykseen’, ja ’rehuyritykseen’ sovelletaan asetuk-
sessa (EY) N:o 178/2002 annettuja madaritelmis;

jdljitettdvyyteen’ sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1830/
2003 vahvistettua madritelmad;

‘toimijalla’ tarkoitetaan sellaista luonnollista henkilod tai
oikeushenkil6d, joka on vastuussa sen varmistamisesta, ettd
timan asetuksen vaatimuksia noudatetaan sen valvonnassa
olevissa elintarvike- tai rehuyrityksissa;

‘organismiin’, "tarkoitukselliseen levittimiseen’ ja 'ymparis-
toriskien arviointiin’ sovelletaan direktiivissa 2001/18/EY
vahvistettuja médritelmid;

'muuntogeeniselld organismilla’ eli '"GMO:lla’ tarkoitetaan
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa madariteltya
geneettisesti muunnettua organismia, lukuun ottamatta
organismeja, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY liit-
teessd I B luetelluilla geenimuuntelun tekniikoilla;

'muuntogeeniselld elintarvikkeella’ tarkoitetaan elintarvi-
ketta, joka sisdltid muuntogeenisid organismeja, koostuu
niistd tai on valmistettu niist4;

'muuntogeeniselld rehulla’ tarkoitetaan rehua, joka sisiltad
muuntogeenisid organismeja, koostuu niistd tai on valmis-
tettu niista;

‘elintarvikkeena kaytettdvilli muuntogeeniselld organis-
milla’  tarkoitetaan muuntogeenisti organismia, jota
voidaan kdyttdd elintarvikkeena tai raaka-aineena elintar-
vikkeen valmistuksessa;

‘rehuna kaytettdvilli muuntogeeniselld organismilla’ tarkoi-
tetaan muuntogeenistd organismia, jota voidaan kédyttdd
rehuna tai raaka-aineena rehun valmistuksessa;

'muuntogeenisistd organismeista valmistetu(i)lla’ tarkoite-
taan jotakin, joka on kokonaan tai osittain muuntogeeni-
sistd organismeista saatu mutta joka ei sisdlli muuntogee-
nisid organismeja eikd koostu niistd;

11) ’vertailunaytteelld’ tarkoitetaan muuntogeenistd organismia

12

13

14

15

16

1.

2.

—

=

=

i

=

tai sen perintdainesta (positiivinen ndyte) ja emo-orga-
nismia tai sen perintoainesta, jota on kaytetty geneettiseen
muuntamiseen (negatiivinen nayte);

‘tavanomaisella  vastineella’ tarkoitetaan vastaavanlaista
elintarviketta tai rehua, joka on valmistettu ilman geenitek-
nistd muuntelua ja jonka turvallinen kdytté on vakiintu-
nutta;

‘ainesosalla’ tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua ainesosaa;

'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan elintarvikkeen tai
rehun hallussapitimistd myyntid varten, my6s myytavaksi
tarjoamista tai muuta luovutusta joko ilmaiseksi tai
korvausta vastaan, sekd itse myyntid, jakelua ja muita
luovutusmuotoja;

‘esipakatulla elintarvikkeella’ mitd tahansa yksittdistd esille
asetettua tavaraa sellaisenaan, joka koostuu elintarvikkeesta
ja pakkauksesta, johon se on laitettu ennen myytavaksi
asettamista, riippumatta siitd, sulkeeko pakkaus elintar-
vikkeen kokonaan vai vain osittain, edellyttden, ettd
sisiltod ei voida muuttaa avaamatta tai muuttamatta
pakkausta;

'suurkeittiolld’ tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 1 artik-
lassa tarkoitettua suurtaloutta.
II LUKU

MUUNTOGEENISET ELINTARVIKKEET

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

3 artikla
Soveltamisala

Titd jaksoa sovelletaan
elintarvikkeina kdytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;

elintarvikkeisiin, jotka sisaltdvat muuntogeenisid organismeja
tai koostuvat niistd;

elintarvikkeisiin, jotka on valmistettu muuntogeenisistd
organismeista valmistetuista ainesosista tai sisdltavat tallaisia
ainesosia.

Tarvittaessa voidaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

menettelyd noudattaen pddttdd, kuuluuko elintarviketyyppi
timén jakson soveltamisalaan.
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4 artikla
Vaatimukset

1. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten tervey-
teen tai ymparistoon;

b) johtaa kuluttajaa harhaan;

¢) siind méirin poiketa elintarvikkeista, jotka niilld on tarkoitus
korvata, ettd niiden tavanomainen kdytto aiheuttaisi ravitse-
muksellista haittaa kuluttajille.

2. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeena
kaytettdvida muuntogeenisid organismeja tai elintarvikkeita ei
saa saattaa markkinoille, ellei niille ole myonnetty lupaa timéin
jakson mukaisesti ja elleivat asiaankuuluvat luvan ehdot tayty.

3. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle elintarvikkeena
kiytettaville muuntogeeniselle organismille tai elintarvikkeelle
ei saa myontad lupaa, ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittavalla
tavalla osoittanut, etti timin artiklan 1 kohdan vaatimukset

tdyttyvit.
4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja elintarvikkeita, jotka sisdltavat
kyseistd muuntogeenistd organismia tai koostuvat siitd, seka
elintarvikkeita, jotka on valmistettu kyseisestd muuntogeeni-
sestd organismista valmistetuista ainesosista tai sisdltavat
tillaisia ainesosia; tai

b) elintarvikkeita, jotka on valmistettu muuntogeenisestd orga-
nismista, sekd elintarvikkeita, jotka on valmistettu tillaisista
elintarvikkeista tai jotka sisaltdvat tallaisia elintarvikkeita;

¢) ainesosaa, joka on valmistettu muuntogeenisesti organis-
mista, sekd elintarvikkeita, jotka sisdltavit tallaisen aines-
osan.

5. 2 kohdassa tarkoitetun luvan saa myontdd, evitd, uusia,
muuttaa, keskeyttdd tai peruuttaa ainoastaan tdssd asetuksessa

sdddetyin perustein ja tdssd asetuksessa siddettyja menettelyjd
noudattaen.

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan myonti-
misen jilkeen luvanhaltijan tai hdnen edustajansa on oltava
sijoittautunut yhteisoon.

7. Tdmin asetuksen mukainen lupa ei rajoita direktiivien
2002/53/EY, 2002/55[EY ja 68/193[ETY soveltamista.
5 artikla
Lupahakemus

1. 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on
tehtivd hakemus seuraavien siinnosten mukaisesti.

2. Hakemus on lihetettivd jdsenvaltion kansalliselle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14
pdivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoi-
tuksessa on mainittava hakemuksen vastaanottamis-
pdivd;

ii) ilmoittaa viipymattd hakemuksesta Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle (jaljempédnd 'EFSA); ja

iii) asettaa hakemuksen sekd hakijan toimittamat mahdol-
liset lisitiedot EFSA:n saataville.

b) EFSA

i) ilmoittaa viipymattd muille jasenvaltioille ja komissiolle
hakemuksesta ja asettaa hakemuksen sekd hakijan toimit-
tamat mahdolliset lisdtiedot niiden saataville;

ii) asettaa 3 kohdan | alakohdassa tarkoitetun tiivistelman
asiaa koskevasta aineistosta yleison saataville.

3. Hakemukseen on liitettdva:
a) hakijan nimi ja osoite;

b) elintarvikkeen nimi ja ominaispiirteet, kdytetty muunnosta-
pahtuma tai kiytetyt muunnostapahtumat mukaan lukien;

¢) tarvittaessa biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopi-
muksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan (jaljempana
"Cartagenan poytakirja) liitteen II noudattamiseksi annet-
tavat tiedot;

d) tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus tuotanto- ja valmistus-
menetelmasta;

e) jaljennos suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippu-
mattomat ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikali
sellaisia on kéytettdvissd, ja mahdollinen muu aineisto sen
toteamiseksi, ettd elintarvike on 4 artiklan 1 kohdassa
vahvistettujen vaatimusten mukainen;

f) joko asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa,
ettd elintarvikkeen ominaisuudet eivit poikkea sen tavan-
omaisen vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon
tdllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyviksyttavit
rajat ja 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa mainitut seikat,
tai ehdotus elintarvikkeen merkitsemiseksi 13 artiklan 2
kohdan a alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti;

g) joko perusteltu lausunto siitd, ettd elintarvike ei aiheuta
eettisid tai uskonnollisia varauksia, tai ehdotus elintar-
vikkeen merkitsemiseksi 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti;

h) soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeen tai siitd valmistettujen
elintarvikkeiden markkinoille saattamista koskevat ehdot,
kayttod ja kasittelyd koskevat erityisehdot mukaan luettuina;
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i) muunnostapahtuman havaitsemis-, ndytteenotto- (viittaukset
olemassa oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenotto-
menetelmiin mukaan lukien) ja tunnistamismenetelmit ja
soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeessa ja/tai siitd valmiste-
tuissa elintarvikkeissa tapahtuvan muunnostapahtuman
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmit;

j) naytteet elintarvikkeesta ja vastaavat vertailundytteet seka
tiedot siitd, mistd vertailuaineistoa on saatavissa;

k) soveltuvissa tapauksissa ehdotus markkinoille saattamisen
jalkeen suoritettavasta seurannasta ihmisravinnoksi tarkoi-
tetun elintarvikkeen kdyton osalta;

1) vakiomuotoinen tiivistelmd asiaa koskevasta aineistosta.

4. Jos hakemus koskee elintarvikkeena kiytettivdd muunto-
geenistd organismia, 3 kohdan viittaukset elintarvikkeeseen
tulkitaan viittauksiksi elintarvikkeeseen, joka sisiltdd hake-
muksen kohteena olevaa muuntogeenistd organismia, koostuu
siitd tai on valmistettu siitd.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid orga-
nismeja sisiltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta
hakemukseen on lisaksi liitettdvé:

a) direktiivin 2001/18/EY liitteissd IIl ja IV vaaditut tiedot sekd
direktiivin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaatteiden
mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja paatelmat
sisdltavd tdydellinen tekninen asiakirja tai, kun muuntogee-
nisen organismin markkinoille saattamiseen on myonnetty
lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti, kyseisen
lupapaitoksen jiljennos;

b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympdristovai-
kutuksia koskeva seurantasuunnitelma sekid ehdotus seuran-
tasuunnitelman kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen
kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika.

Talloin ei sovelleta direktiivin 2001/18/EY 13—24 artiklaa.

6.  Jos hakemus koskee ainetta, jonka kaytto ja markkinoille
saattaminen  edellyttdd  yhteison lainsddddnnén  muiden
sddannosten mukaan, ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdi-
tyjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon, timid on mainittava
hakemuksessa, ja asiaa koskevan lainsiddinnon mukainen
aineen asema on ilmoitettava.

7. Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdman artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdinnot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittimistd koskevat sdannot.

8.  Ennen timin asetuksen soveltamisen alkamispdivdd EFSA
julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hake-
muksen laadinnassa ja esittimisessa.

6 artikla

EFSA:n lausunto

1. EFSAmn on pyrittivdi antamaan lausuntonsa kuuden
kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Mddrdaikaa voidaan pidentdd, mikali EFSA pyytdd haki-
jalta lisdtietoja 2 kohdan mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:mn vilitykselld kansallinen toimivaltainen
viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentimédin
hakemukseen liitettyja tietoja tietyn maaridajan kuluessa.

3. Lausuntonsa valmistelemiseksi

a) EFSA tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat
ovat 5 artiklan mukaiset, ja tutkii, tdyttddko elintarvike 4
artiklan 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset;

b) EFSA voi pyytdd elintarvikkeiden arvioinnista vastaavaa
jasenvaltion asianomaista elintd suorittamaan elintarvikkeen
turvallisuuden arvioinnin asetuksen (EY) N:o 178/2002 36
artiklan mukaisesti;

¢) EFSA voi pyytdd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukai-
sesti nimettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan
ympdristoriskien arvioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee
siemenind tai muuna kasvinlisdysaineistona kdytettdvid
muuntogeenisid organismeja, EFSA pyytdd kansallista toimi-
valtaista ~ viranomaista ~ suorittamaan  ympdristoriskien
arvioinnin,

d) EFSA toimittaa 32 artiklassa tarkoitettuun yhteisén vertailu-
laboratorioon 5 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa mai-
nitut tiedot ja néytteet. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja
validoi hakijan ehdottaman havaitsemis- ja tunnistamisme-
netelmdn;

tarkistaessaan 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan sovelta-
misen EFSA tutkii hakijan toimittamat tiedot, joissa osoite-
taan, ettd elintarvikkeen ominaisuudet eivit poikkea sen
tavanomaisen vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon
tdllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyvaksyttévit
rajat.

(¢)
~

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai muunto-
geenisid organismeja sisiltdvistd tai niistd koostuvista elintarvik-
keista, arvioinnissa on sovellettava direktiivilli 2001/18/EY
vahvistettuja ympdriston turvallisuutta koskevia vaatimuksia
sen varmistamiseksi, ettd kaikki aiheelliset toimenpiteet toteute-
taan muuntogeenisten organismien tarkoituksellisen levittd-
misen mahdollisesti aiheuttamien ihmisten ja eldinten tervey-
delle ja ympdristolle haitallisten vaikutusten valttdmiseksi.
Arvioidessaan muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai
niitd sisiltdvien tuotteiden markkinoille saattamista koskevia
hakemuksia EFSA pyytdd lausunnon direktiivissi 2001/18/EY
tarkoitetulta kansalliselta toimivaltaiselta viranomaiselta, jonka
kukin jasenvaltio on nimennyt tdhin tehtivddn. Toimivaltaisilla
viranomaisilla on pyynnon saatuaan kolme kuukautta aikaa
esittdd lausuntonsa.
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5. Jos lausunnossa puolletaan luvan myontimistd elintarvik-
keelle, lausuntoon on my®s sisdllytettivi seuraavat seikat:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) elintarvikkeen nimi ja ominaispiirteet;

c) tarvittaessa Cartagenan poytikirjan liitteen II nojalla vaaditut
tiedot;

=

ehdotus elintarvikkeen ja/tai siitd valmistettujen elintarvik-
keiden merkitsemistd varten;

o
~

tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoi-
tukset jaftai kayttod ja kasittelyd koskevat erityiset ehdot tai
rajoitukset, riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markki-
noille saattamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa koskevat
vaatimukset mukaan luettuina, sekd muuntogeenisten orga-
nismien tai muuntogeenisid organismeja sisaltavien tai niistd
koostuvien elintarvikkeiden osalta tiettyjen ekosysteemien
tai ympdristojen jaftai maantieteellisten alueiden suojelua
koskevat ehdot;

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapah-
tuman havaitsemismenetelmé, nédytteenotto mukaan lukien,
ja tunnistamismenetelmd ja soveltuvissa tapauksissa elintar-
vikkeessa ja/tai siitd valmistetuissa elintarvikkeissa tapah-
tuvan muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamisme-
netelmd; maininta siitd, mistd sopivaa vertailuaineistoa on
saatavissa;

soveltuvissa tapauksissa 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma.

©

6. EFSA toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja
hakijalle sekd liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan elintarvi-
keviranomaisen suorittama elintarvikkeen arviointi ja esitetddn
lausunnon perustelut, sekd tiedot, joihin lausunto perustuu,
mukaan lukien toimivaltaisten viranomaisten lausunnot, kun
niitd on 4 kohdan mukaisesti kuultu.

7. EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan
1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jélkeen, kun siitd on pois-
tettu tiedot, jotka on todettu timdn asetuksen 30 artiklan
mukaisesti luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle
huomautuksia 30 piivan kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

7 artikla
Luvan myoéntiminen

1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle
kolmen kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottami-
sesta esityksen hakemusta koskevaksi pddtokseksi ottaen tilloin
huomioon EFSA:n lausunnon, kaikki yhteison lainsidddnnon
asiaankuuluvat sddnnokset sekd muut perustellut tekijit, jotka
liittyvat tarkasteltavaan asiaan. Jos paitosesitys ei ole EFSA:n
lausunnon mukainen, komissio toimittaa selvityksen eroavuuk-
sista.

2. Jos paitosesityksessd esitetddn luvan myontdmistd, siind
on oltava 6 artiklan 5 kohdassa mainitut seikat, luvanhaltijan
nimi sekd soveltuvissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/
2003 tarkoitettu muuntogeeniselle organismille annettu yksil6l-
linen tunniste.

3. Lopullinen p&itos luvan myontimisestd tehdddn 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4. Komissio ilmoittaa luvan hakijalle padatoksestd viipymattd
ja julkaisee paitostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd.

5. Tissd asetuksessa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
myonnetty lupa on voimassa koko yhteison alueella kymmenen
vuotta, ja se voidaan uusia 11 artiklan mukaisesti. Elintarvik-
keet, joille on myonnetty lupa, merkitddn 28 artiklassa tarkoi-
tettuun rekisteriin. Jokaisessa rekisteriin tehdyssd merkinnéssd
on oltava maininta luvan myontimispdivimadrdstd sekd 2
kohdassa tarkoitetut seikat.

6. Taman jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteison
lainsddddannon muiden sddnnosten soveltamista, jotka koskevat
sellaisten aineiden kdyttod ja markkinoille saattamista, joita
voidaan kayttdd ainoastaan, jos ne sisiltyvit yksinomaisina
rekisteroityjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon.

7. Luvan myontiminen ei vihennd elintarvikealan toimijan
yleistd siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta kyseisen elintar-
vikkeen osalta.

8.  Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muunto-
geenisiin organismeihin, joille on myonnetty lupa kyseisen
direktiivin C osan mubkaisesti, katsotaan koskevan myos niitd
muuntogeenisid organismeja, joille on myonnetty lupa timin
asetuksen mukaisesti.

8 artikla

Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 2 kohdassa sididetdin,
timadn jakson soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille yhteisossd ennen timin
asetuksen soveltamisen alkamispiivad, voidaan edelleen saattaa
markkinoille, kiyttad ja valmistaa edellyttden, ettd seuraavat
ehdot tayttyvat:

a) jos kyseessd on direktiivin 90/220/ETY mukaisesti ennen
asetuksen (EY) N:o 258/97 voimaantuloa tai asetuksen (EY)
N:o 258/97 sddnnosten mukaisesti markkinoille saatettu
tuote, sen markkinoille saattamisesta vastaavan toimijan on
kuuden kuukauden kuluessa timin asetuksen soveltamisen
alkamispdivastd ilmoitettava komissiolle, mind pdivina tuote
saatettiin ensimmadisen kerran markkinoille yhteisoss;

b) jos kyseessd on yhteisossd laillisesti markkinoille saatettu
muu kuin a alakohdassa tarkoitettu tuote, sen markkinoille
saattamisesta vastaavan toimijan on kuuden kuukauden
kuluessa timin asetuksen soveltamisen alkamispdivastd
ilmoitettava komissiolle, ettd tuote saatettiin markkinoille
yhteisossd ennen timin asetuksen soveltamisen alkamis-
pdivaa.
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2.1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettdvd asian-
mukaiset 5 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka
komissio toimittaa edelleen EFSA:le ja jisenvaltioille. EFSA
toimittaa 5 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja ndytteet yhteison vertailulaboratoriolle. Yhteison
vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottamat havait-
semis- ja tunnistamismenetelmat.

3. Kyseiset tuotteet merkitddn rekisteriin vuoden kuluessa
tdimdn asetuksen soveltamisen alkamispéivistd sen jilkeen, kun
on tarkastettu, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja kasi-
telty. Jokaisessa rekisteriin tehdyssi merkinndssd on oltava
asianmukaiset 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja 1
kohdan a alakohdassa tarkoitetun tuotteen osalta on mainittava
pdivd, jona kyseinen tuote saatettiin ensimmadisen kerran mark-
kinoille.

4. Yhdeksin vuoden kuluessa piivistd, jona 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran
markkinoille, mutta joka tapauksessa aikaisintaan kolmen
vuoden péidstd timdn asetuksen soveltamisen alkamispdivastd
kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta vastaavan toimijan
on tehtdvd hakemus 11 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan
tarvittavin muutoksin.

Kolmen vuoden kuluessa timin asetuksen soveltamisen alka-
mispéivistd 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun tuotteen mark-
kinoille saattamisesta vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus
11 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan tarvittavin muutoksin.

5. 1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin sekid elintarvikkei-
siin, jotka sisaltavit kyseisid tuotteita tai on valmistettu niista,
sovelletaan timdn asetuksen sddnnoksid, erityisesti asetuksen 9,
10 ja 34 artiklaa, joita sovelletaan tarvittavin muutoksin.

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siihen
liitettavid tietoja ei toimiteta madrdajan kuluessa tai ne todetaan
virheellisiksi tai jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaati-
musten mukaisesti médrdajan kuluessa, komissio toimii 35
artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn mukaisesti ja
toteuttaa toimenpiteen vaatien kyseisen tuotteen tai kaikkien
siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Tallai-
sessa toimenpiteessd voidaan sddtdd rajoitetusta midrdajasta,
jonka aikana tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttdd
loppuun.

7. Mikili lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on
sen toimijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa tdssd artik-
lassa tarkoitettuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus
komissiolle.

8. Tamin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sddannot annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

9 artikla

Valvonta

1. Kun lupa on annettu timéin asetuksen mukaisesti, luvan-
haltijan ja kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa
asetettuja ehtoja tai rajoituksia ja erityisesti varmistettava, ettd

luvan piiriin kuulumattomia tuotteita ei saateta markkinoille
elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvanhaltijalta on edellytetty 5
artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua markkinoille saat-
tamisen jdlkeen toteutettavaa seurantaa jaftai 5 artiklan 5
kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on
varmistettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komis-
siolle raportit luvan ehtojen mukaisesti. Yleisolli on oikeus
tutustua mainittuihin seurantaraportteihin sen jilkeen, kun 30
artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi todetut tiedot on pois-
tettu.

2. Jos luvanhaltija ehdottaa luvan ehtojen muuttamista,
luvanhaltijan on tehtdvd hakemus 5 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti. 5, 6 ja 7 artiklaa sovelletaan tarvittavin muutoksin.

3. Luvanhaltijan on viipymittd ilmoitettava komissiolle
kaikista uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saat-
tavat vaikuttaa elintarvikkeen kéyttoturvallisuuden arviointiin.
Luvanhaltijan on ilmoitettava viipymattd komissiolle erityisesti
kaikista esteistd tai rajoituksista, joita toimivaltainen viran-
omainen asettaa kolmannessa maassa, jossa elintarvike saate-
taan markkinoille.

4. Komissio asettaa hakijan toimittamat tiedot viipymittd
EFSA:n ja jisenvaltioiden saataville.

10 artikla
Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai
komission pyynnostd lausunnon siitd, tdyttddako 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa edelleenkin tissd
asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon
viipymittd komissiolle, luvanhaltijalle ja jisenvaltioille. EFSA
julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan
mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siiti on poistettu
tiedot, jotka on todettu timin asetuksen 30 artiklan mukaisesti
luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia
30 péivan kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

2. Komissio kasittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman
pian. Aiheelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukai-
sesti. Tarvittaessa lupaa muutetaan tai se keskeytetddn tai
peruutetaan 7 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

3. Tdmdn asetuksen 5 artiklan 2 kohtaa sekid 6 ja 7 artiklaa
sovelletaan vastaavalla tavalla.
11 artikla
Lupien uusiminen

1. Tdmidn asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia
kymmenen vuoden kausiksi, ja luvanhaltijan on toimitettava
uusimista koskeva hakemus komissiolle viimeistiin vuotta
ennen luvan voimassaoloajan paattymista.
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2. Hakemukseen on liitettava:

a) elintarvikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
jaljennos;

b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan sisiltyy sitd koskeva
mdardys;

¢) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville elintar-
vikkeen kiyttoturvallisuuden arvioinnista ja elintarvikkeen
kuluttajalle tai ymparistolle aiheuttamista riskeistd;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tiydennyk-
siksi alkuperdisen luvan ehtoihin, muun muassa tulevaa
seurantaa koskeviin ehtoihin.

3. 5 artiklan 2 kohtaa sekd 6 ja 7 artiklaa sovelletaan vastaa-
valla tavalla.

4. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusi-
misesta ei tehdd paitostd ennen luvan voimassaolon paitty-
mispdivéd, tuotetta koskevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan
automaattisesti, kunnes pditos tehdain.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdman artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdinnot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittimistd koskevat sdannot.

6.  EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttami-
seksi hakemuksen laadinnassa ja esittimisessa.

2 jakso

Merkitseminen

12 artikla
Soveltamisala

1. Tatd jaksoa sovelletaan elintarvikkeisiin, jotka on maard
toimittaa sellaisinaan lopulliselle kuluttajalle tai suurkeittiville
yhteison alueella ja jotka

a) sisdltdvdt muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd;
tai

b) on valmistettu muuntogeenisistd organismeista valmiste-
tuista ainesosista tai sisaltavit téllaisia ainesosia.

2. Tatd jaksoa ei sovelleta elintarvikkeisiin, jotka sisdltavit
muuntogeenisid organismeja sisiltivid tai niistd koostuvia tai
niistd valmistettuja aineksia sellaisessa suhteessa, joka on
enintddn 0,9 prosenttia elintarvikkeen kustakin ainesosasta tai
elintarvikkeesta, jos se koostuu vain yhdestd ainesosasta, edel-
lyttden, ettd ainesten esiintyminen on satunnaista tai teknisesti
mahdotonta valttda.

3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdd, toimijoiden on
pystyttdvd toimittamaan toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavat
todisteet siitd, ettd ne ovat toteuttaneet asianmukaiset toimenpi-
teet tédllaisten ainesten esiintymisen valttdmiseksi.

4. Asianmukaisia alempia kynnysarvoja voidaan vahvistaa
35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti erityi-
sesti muuntogeenisid organismeja sisiltdvien tai niistd koostu-
vien elintarvikkeiden osalta tai tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi.

13 artikla

Vaatimukset

1.  Tdmdn jakson soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin
sovelletaan seuraavia merkitsemistd koskevia erityisvaatimuksia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison lainsdadantoon sisil-
tyvien elintarvikkeiden merkitsemistd koskevien muiden vaati-
musten soveltamista:

a) Jos elintarvike koostuu useammasta kuin yhdestd aines-
osasta, direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan mukaiseen aines-
osaluetteloon on vilittomaésti kyseisen ainesosan jilkeen
merkittdvd  sulkeisiin maininta “muuntogeeninen”  tai
“valmistettu muuntogeenisestéd [ainesosan nimi]”.

b) Jos ainesosa ilmoitetaan ryhménimed kiyttden, ainesosaluet-
teloon on merkittdvd sanat “sisdltdid muuntogeenistd [orga-
nismin nimi]” tai "sisdltdd [ainesosan nimi], joka on valmis-
tettu muuntogeenisestd [organismin nimi]”.

¢) Jos ainesosaluetteloa ei ole, maininnat "muuntogeeninen” tai
“valmistettu muuntogeenisestd [organismin nimi]” on ilmoi-
tettava selvisti merkinnoissa;

d) Edelld a ja b alakohdassa tarkoitetut maininnat voidaan
merkitd ainesosaluettelon alaviitteeseen. Talloin ne on
painettava kdyttden kirjasinkokoa, joka on vahintddn yhtd
suuri kuin ainesosaluettelossa kaytetty kirjasinkoko. Jos
ainesosaluetteloa ei ole, maininnat on ilmoitettava selvisti
merkinnoiss.

e) Jos elintarviketta myyddan lopulliselle kuluttajalle esipakkaa-
mattomana tai esipakattuna pieniin pakkauksiin, joiden
laajin pinta on alle 10 cm?, tdssd kohdassa edellytetyt tiedot
on esitettdva pysyviasti ja nikyvisti elintarvikkeen esillepa-
nossa tai valittomasti sen vieressd tai pakkauksessa kdyttien
kirjasinkokoa, joka on riittdvan suuri vaivattomaan havaitse-
miseen ja lukemiseen.

2. 1 kohdassa sdddettyjen merkitsemisvaatimusten lisiksi
merkinnoissd on oltava maininta luvassa eritellyistdi ominai-
suuksista tai ominaispiirteistd seuraavissa tapauksissa:

a) Elintarvike poikkeaa tavanomaisesta vastineestaan seuraa-
vien ominaisuuksien tai tekijoiden osalta:
i) koostumus;

i) ravintoarvo tai ravitsemukselliset vaikutukset;
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iii) elintarvikkeen kdyttotarkoitus;

iv) tiettythin viestonosiin kohdistuvat terveydelliset vaiku-
tukset;

b) elintarvike voi aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3. Timin jakson soveltamisalaan kuuluvat -elintarvikkeet,
joilla ei ole olemassa tavanomaista vastinetta, merkitddn siten,
ettd merkintoihin sisdllytetddan 1 kohdassa sdddettyjen
merkint6jd koskevien vaatimusten lisiksi ja luvassa eritellylld
tavalla asianmukaiset tiedot kyseisten elintarvikkeiden laadusta
ja ominaisuuksista.

14 artikla
Soveltamista koskevat toimenpiteet

1. T4dmain jakson soveltamista, muun muassa merkitsemistd
koskevien vaatimusten noudattamiseksi toteutettavia toimenpi-
teitd, koskevat yksityiskohtaiset sddnn6t voidaan antaa 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2. Erityissddnnot siitd, mitd tietoja lopullisille kuluttajille
elintarvikkeita toimittavien suurkeittidviden on annettava,
voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

Suurkeittididen erityistilanteen huomioon ottamiseksi tallaiset
sdannot voivat edellyttdd 13 artiklan 1 kohdan e alakohdan
vaatimusten mukauttamista.

III LUKU

MUUNTOGEENISET REHUT

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

15 artikla
Soveltamisala

1. Tatd jaksoa sovelletaan
a) rehuna kdytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;

b) rehuihin, jotka sisdltivit muuntogeenisid organismeja tai
koostuvat niista;

¢) muuntogeenisistd organismeista valmistettuihin rehuihin.

2. Tarvittaessa voidaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen pddttdd, kuuluuko rehutyyppi timin
jakson soveltamisalaan.

16 artikla
Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut rehut eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten tervey-
teen tai ymparistoon;

b) johtaa kiyttdjad harhaan;

¢) vahingoittaa kuluttajaa eivitkd johtaa titd harhaan huonon-
tamalla eldinperdisten tuotteiden tunnusomaisia ominai-
suuksia;

d) siind madrin poiketa rehuista, jotka niilli on tarkoitus
korvata, ettd niiden tavanomainen kdytto aiheuttaisi ravitse-
muksellista haittaa eldimille tai ihmisille.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta ei saa saattaa
markkinoille, kiyttdd tai jalostaa, ellei sille ole myonnetty lupaa
timén jakson mukaisesti ja elleivdt asiaankuuluvat luvan ehdot

tayty.

3. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle tuotteelle ei saa
myontdd lupaa, ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittavalld
tavalla osoittanut, ettd timin artiklan 1 kohdan vaatimukset

téyttyvat.

4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja rehuja, jotka sisiltivat ky-
seistd muuntogeenistd organismia tai koostuvat siitd, sekd
rehuja, jotka on valmistettu kyseisestdi muuntogeenisestd
organismista; tai

b) rehua, joka on valmistettu muuntogeenisestd organismista,
sekd rehuja, jotka on valmistettu kyseisestd rehusta tai jotka
sisaltavat kyseistd rehua.

5. 2 kohdassa tarkoitetun luvan saa myontdd, evitd, uusia,
muuttaa, keskeyttdd tai peruuttaa ainoastaan tidssd asetuksessa
sdddetyin perustein ja tdssd asetuksessa sdddettyjd menettelyjd
noudattaen.

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan myonti-
misen jilkeen luvanhaltijan tai hidnen edustajansa on oltava
sijoittautunut yhteisoon.

7. Tamdn asetuksen mukainen lupa ei rajoita direktiivien
2002/53[EY, 2002/55[EY eiki 68/193/ETY soveltamista.
17 artikla
Lupahakemus

1. 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on
tehtivd hakemus seuraavien siinndsten mukaisesti.
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2. Hakemus on ldhetettdvid jasenvaltion kansalliselle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.
a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14
pdivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoi-
tuksessa on mainittava hakemuksen vastaanottamis-
paiva;

i) ilmoittaa viipymattd hakemuksesta EFSA:lle ja
iif) asettaa hakemuksen ja hakijan toimittamat mahdolliset
lisitiedot EFSA:n saataville.
b) EESA

i) ilmoittaa viipymattd muille jdsenvaltioille ja komissiolle
hakemuksesta ja asettaa hakemuksen ja hakijan toimit-
tamat mahdolliset lisitiedot niiden saataville;

ii) asettaa 3 kohdan | alakohdassa tarkoitetun tiivistelman
asiaa koskevasta aineistosta yleison saataville.

3. Hakemukseen on liitettavd
a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun nimi ja ominaispiirteet, kdytetty muunnostapahtuma
tai kdytetyt muunnostapahtumat mukaan lukien;

c) tarvittaessa Cartagenan poytdkirjan liitteen II noudattami-
seksi annettavat tiedot;

&

tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus rehun tuotanto- ja
valmistusmenetelmdsti ja kdyttotarkoituksista;

e) jaljennos suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippu-
mattomat ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikali
sellaisia on kaytettdvissd, ja mahdollinen muu aineisto sen
toteamiseksi, ettd rehu on 16 artiklan 1 kohdassa vahvistet-
tujen vaatimusten mukainen, ja erityisesti direktiivin 82/
471[ETY soveltamisalaan kuuluvien rehujen osalta ohjeista
eldinten ruokinnassa kiytettivien tiettyjen tuotteiden arvioi-
miseksi 18 pdivand huhtikuuta 1983 annetussa neuvoston
direktiivissd 83/228/ETY (') edellytetyt tiedot;

f) joko asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa,
ettd rehun ominaisuudet eivit poikkea sen tavanomaisen
vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon tillaisten
ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyvaksyttavat rajat ja
25 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa mairitellyt kriteerit, tai
ehdotus rehun merkitsemiseksi 25 artiklan 2 kohdan ¢
alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti;

g) joko perusteltu lausunto siitd, ettd rehu ei aiheuta eettisid tai
uskonnollisia varauksia, tai ehdotus rehun merkitsemiseksi
25 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaisesti;

h) soveltuvissa tapauksissa rehun markkinoille saattamista
koskevat ehdot, kayttod ja kisittelyd koskevat erityisehdot
mukaan luettuina;

EYVL L 126, 13.5.1983, s. 23.

=

i) muunnostapahtuman havaitsemis-, ndytteenotto- (viittaukset
olemassa oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenotto-
menetelmiin mukaan lukien) ja tunnistamismenetelmdt ja
soveltuvissa tapauksissa rehussa jaftai siitd valmistetussa
rehussa tapahtuvan muunnostapahtuman havaitsemis- ja
tunnistamismenetelmit;

j) niytteet rehusta ja vastaavat vertailunaytteet sekd tietoja
siitd, mistd vertailuaineistoa on saatavissa;

k) soveltuvissa tapauksissa ehdotus markkinoille saattamisen
jilkeen suoritettavasta seurannasta eldinten ruokintaan
tarkoitetun rehun kiyton osalta;

1) vakiomuotoinen tiivistelmé asiaa koskevasta aineistosta.

4. Jos hakemus koskee rehuna kiytettivdd muuntogeenistd
organismia, 3 kohdan viittaukset rehuun tulkitaan viittauksiksi
rehuun, joka sisdltdd hakemuksen kohteena olevaa muuntogee-
nistd organismia, koostuu siitd tai on valmistettu siit4.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid orga-
nismeja sisaltdvien tai niistd koostuvien rehujen hakemukseen
on lisaksi liitettava

a) direktiivin 2001/18/EY liitteissa III ja IV vaaditut tiedot sekd
direktiivin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaatteiden
mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja paatelmat
sisaltava tdydellinen tekninen asiakirja tai, kun muuntogee-
nisen organismin markkinoille saattamiseen on myonnetty
lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti, kyseisen
lupapdatoksen jdljennos;

b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympdristovai-
kutuksia koskeva seurantasuunnitelma sekd ehdotus seuran-
tasuunnitelman kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen
kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika.

Talloin ei sovelleta direktiivin 2001/18/EY 13—24 artiklaa.

6. Jos hakemus koskee ainetta, jonka kiytto ja markkinoille
saattaminen  edellyttdd  yhteison lainsddddnnén  muiden
sdannosten mukaan, ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdi-
tyjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon, timid on mainittava
hakemuksessa ja asiaa koskevan lainsdddinnon mukainen
aineen asema on ilmoitettava.

7. Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdméan artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdinnot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittimistd koskevat sddnnot.

8.  Ennen timin asetuksen soveltamisen alkamispdivad EFSA
julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hake-
muksen laadinnassa ja esittdmisessa.
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18 artikla

EFSA:n lausunto

1. EFSAm on pyrittivdi antamaan lausuntonsa kuuden
kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Méddrdaikaa voidaan pidentdd, mikali EFSA pyytdd haki-
jalta lisdtietoja 2 kohdan mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:n vilitykselldi kansallinen toimivaltainen
viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentimédn
hakemukseen liitettyja tietoja tietyn madrdajan kuluessa.

3. Lausuntonsa valmistelemiseksi

a) EFSA tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat
ovat 17 artiklan mukaiset, ja tutkii, tdyttddkoé rehu 16
artiklan 1 kohdassa sdadetyt vaatimukset;

b) EFSA voi pyytdd rehujen arvioinnista vastaavaa jasenvaltion
asianomaista elintd suorittamaan rehun turvallisuuden
arvioinnin asetuksen (EY) N:o 178/2002 36 artiklan mukai-
sesti;

) EFSA voi pyytdd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukai-
sesti nimettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan
ympdristoriskien arvioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee
siemenind tai muuna kasvinlisiysaineistona kaytettavid
muuntogeenisid organismeja, EFSA pyytdd kansallista toimi-
valtaista ~ viranomaista  suorittamaan  ymparistoriskien
arvioinnin;

d) EFSA toimittaa yhteison vertailulaboratorioon 17 artiklan 3
kohdan i ja j alakohdassa mainitut tiedot ja néytteet.
Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdot-
taman havaitsemis- ja tunnistamismenetelman;

e) tarkistaessaan 25 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan sovelta-
misen EFSA tutkii hakijan toimittamat tiedot sen osoittami-
seksi, ettd rehun ominaisuudet eivit poikkea sen tavan-
omaisen vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon
tdllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyvaksyttavat
rajat.

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai GMO:ja
sisdltivistd tai niistd koostuvista rehuista, arvioinnissa on sovel-
lettava direktiivilld 2001/18/EY vahvistettuja ympdriston turval-
lisuutta koskevia vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki
aiheelliset toimenpiteet toteutetaan muuntogeenisten organis-
mien tarkoituksellisen levittimisen mahdollisesti aiheuttamien
ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympdristolle haitallisten
vaikutusten valttdmiseksi. Arvioidessaan muuntogeenisista orga-
nismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden markki-
noille saattamista koskevia hakemuksia EFSA pyytdd lausunnon
direktiivissd 2001/18/EY tarkoitetulta kansalliselta toimivaltai-
selta viranomaiselta, jonka kukin jisenvaltio on nimennyt tihin
tehtdvadn. Toimivaltaisilla viranomaisilla on pyynnon saatuaan
kolme kuukautta aikaa esittdd lausuntonsa.

5. Jos lausunnossa puolletaan luvan myontimistd rehulle,
lausuntoon on my®s sisdllytettivi seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) rehun nimi ja ominaispiirteet;

¢) tarvittaessa Cartagenan poytikirjan liitteen II nojalla vaaditut
tiedot;

d) ehdotus rehun merkitsemistd varten;

tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoi-
tukset ja/tai kdyttod ja kasittelyd koskevat erityiset ehdot tai
rajoitukset, riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markki-
noille saattamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa koskevat
vaatimukset mukaan luettuina, sekd muuntogeenisten orga-
nismien tai muuntogeenisid organismeja sisiltdvien tai niistd
koostuvien rehujen osalta tiettyjen ekosysteemien tai ympa-
ristdjen jaftai maantieteellisten alueiden suojelua koskevat

ehdot;

(¢
~

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapah-
tuman havaitsemismenetelmé, néytteenotto mukaan lukien,
ja tunnistamismenetelma ja soveltuvissa tapauksissa rehussa
jatai siitd valmistetussa rehussa tapahtuvan muunnostapah-
tuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelma; maininta siitd,
mistd sopivaa vertailuaineistoa on saatavissa;

@) soveltuvissa tapauksissa 17 artiklan 5 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma.

6. EFSA toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja
hakijalle seké liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan elintarvi-
keviranomaisen suorittama rehun arviointi ja esitetddn
lausunnon perustelut, sekd tiedot, joihin lausunto perustuu,
mukaan lukien toimivaltaisten viranomaisten lausunnot, kun
niitd on 4 kohdan mukaisesti kuultu.

7. EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan
1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on pois-
tettu tiedot, jotka on todettu tdmdn asetuksen 30 artiklan
mukaisesti luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittid komissiolle
huomautuksia 30 paivdan kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

19 artikla

Luvan myo6ntiminen

1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle
kolmen kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottami-
sesta esityksen hakemusta koskevasta paitoksesti ottaen tilloin
huomioon EFSA:n lausunnon, kaikki yhteison lainsdddinnén
asiaankuuluvat sddnnokset sekd muut perustellut tekijit, jotka
liittyvét tarkasteltavaan asiaan. Jos paitosesitys ei ole EFSA:n
lausunnon mukainen, komissio toimittaa eroavuuksia koskevan
selvityksen.
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2. Jos paitosesityksessd esitetddn luvan myontdmistd, siind
on oltava 18 artiklan 5 kohdassa mainitut tiedot, luvanhaltijan
nimi sekd soveltuvissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/
2003 tarkoitettu muuntogeeniselle organismille annettu yksilol-
linen tunniste.

3. Lopullinen pditos luvan myontdmisestd tehdddn 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4. Komissio ilmoittaa luvan hakijalle paitoksestd viipymattd
ja julkaisee paitostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd.

5. Tissi asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti
myonnetty lupa on voimassa koko yhteison alueella kymmenen
vuotta, ja se voidaan uusia 23 artiklan mukaisesti. Rehut, joille
on myoénnetty lupa, merkitddn 28 artiklassa tarkoitettuun rekis-
teriin. Jokaisessa rekisteriin tehdyssi merkinnissd on oltava
maininta luvan myo6ntimispaivimddrasti sekd 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

6. Tiamin jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteis6n
lainsddddnnon muiden sddnndsten soveltamista, jotka koskevat
sellaisten aineiden kiyttod ja markkinoille saattamista, joita
voidaan kayttdd ainoastaan, jos ne sisdltyvit yksinomaisina
rekisterdityjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon.

7. Luvan myontdminen ei vdhennd rehualan toimijan yleistd
siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta kyseisen rehun osalta.

8.  Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muunto-
geenisiin  organismeihin, joille on myonnetty lupa kyseisen
direktiivin C osan mukaisesti, katsotaan koskevan myos niitd
muuntogeenisid organismeja, joille on myonnetty lupa timin
asetuksen mukaisesti.

20 artikla
Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 16 artiklan 2 kohdassa sdddetiin,
timdn jakson soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille yhteisossd ennen timin
asetuksen soveltamisen alkamispaivdd, voidaan edelleen saattaa
markkinoille, kdyttdd ja valmistaa edellyttien, ettd seuraavat
ehdot tayttyvit:

a) jos kyseessd ovat tuotteet, joille on myonnetty lupa direk-
tiivin 90/220/EY tai 2001/18/EY mukaisesti, kaytto rehuna
mukaan lukien, direktiivin 82/471/ETY mukaisesti, kun
tuotteet on valmistettu muuntogeenisistd organismeista, tai
direktiiviin 70/524/ETY mukaisesti, kun tuotteet sisltivit
muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd tai ne on
valmistettu niistd, kyseisten tuotteiden markkinoille saatta-
misesta vastaavien toimijoiden on kuuden kuukauden
kuluessa timin asetuksen soveltamisen alkamispéivistd
ilmoitettava komissiolle, mind pdivind tuotteet saatettiin
ensimmdisen kerran markkinoille yhteisossi;

b) jos kyseessd ovat yhteisossd laillisesti markkinoille saatetut
muut kuin a alakohdassa tarkoitetut tuotteet, niiden markki-
noille saattamisesta vastaavien toimijoiden on ilmoitettava

komissiolle kuuden kuukauden kuluessa timdn asetuksen
soveltamisen alkamispivistd, ettd tuotteet saatettiin markki-
noille yhteisossd ennen timin asetuksen soveltamisen alka-
mispdivaa.

2.1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettdvd asian-
mukaiset 17 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka
komissio toimittaa edelleen EFSA:lle ja jdsenvaltioille. EFSA
toimittaa 17 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja ndytteet yhteison vertailulaboratoriolle. Yhteison
vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottamat havait-
semis- ja tunnistamismenetelmit.

3. Kyseiset tuotteet merkitddn rekisteriin vuoden kuluessa
timén asetuksen soveltamisen alkamispdivistd sen jalkeen, kun
on tarkastettu, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja kisi-
telty. Jokaisessa rekisteriin tehdyssi merkinndssi on oltava
asianmukaiset 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden osalta on mai-
nittava pdivd, jona kyseiset tuotteet saatettiin ensimmadisen
kerran markkinoille.

4. Yhdeksin vuoden kuluessa piivistd, jona 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran
markkinoille, mutta joka tapauksessa aikaisintaan kolmen
vuoden pddstd timin asetuksen soveltamisen alkamispdivisti,
kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta vastaavan toimijan
on tehtivd hakemus 23 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan
vastaavalla tavalla.

Kolmen vuoden kuluessa timin asetuksen soveltamisen alka-
mispdivastd 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden
markkinoille saattamisesta vastaavien toimijoiden on tehtdvd
hakemus 23 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan vastaavalla
tavalla.

5. 1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin sekd rehuihin, jotka
sisaltavit kyseisid tuotteita tai on valmistettu niistd, sovelletaan
timédn asetuksen sddnnoksid, erityisesti asetuksen 21, 22 ja 34
artiklaa, joita sovelletaan vastaavalla tavalla.

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siihen
liitettdvia tietoja ei toimiteta madrdajan kuluessa tai ne todetaan
virheellisiksi tai jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaati-
musten mukaisesti madrdajan kuluessa, komissio toimii 35
artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn mukaisesti ja
toteuttaa toimenpiteen vaatien kyseisen tuotteen tai kaikkien
siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Tallai-
sessa toimenpiteessd voidaan sddtdd rajoitetusta mdairdajasta,
jonka aikana tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttda
loppuun.

7. Mikili lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on
sen toimijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa tdssd artik-
lassa tarkoitettuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus
komissiolle.

8. Timin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sdannot vahvistetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.
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21 artikla

Valvonta

1. Kun lupa on annettu tdiman asetuksen mukaisesti, luvan-
haltijan ja kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa
asetettuja ehtoja tai rajoituksia ja erityisesti varmistettava, ettd
luvan piiriin kuulumattomia tuotteita ei saateta markkinoille
elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvanhaltijalta on edellytetty 17
artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua markkinoille saat-
tamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa jajtai 17 artiklan 5
kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on
varmistettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komis-
siolle raportit luvan ehtojen mukaisesti. Yleisolldi on oikeus
tutustua mainittuihin seurantaraportteihin sen jilkeen, kun 30
artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi todetut tiedot on pois-
tettu.

2. Jos luvanhaltija ehdottaa luvan ehtojen muuttamista,
luvanhaltijan on tehtdvd hakemus 17 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti. 17, 18 ja 19 artiklaa sovelletaan vastaavalla tavalla.

3. Luvanhaltijan on viipymdttd ilmoitettava komissiolle
kaikista uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saat-
tavat vaikuttaa rehun kdyttoturvallisuuden arviointiin. Luvan-
haltijan on ilmoitettava viipymattd komissiolle erityisesti
kaikista esteistd tai rajoituksista, joita toimivaltainen viran-
omainen asettaa kolmannessa maassa, jossa rehu saatetaan
markkinoille.

4.  Komissio asettaa hakijan toimittamat tiedot viipymattd
EFSA:n ja jasenvaltioiden saataville.

22 artikla

Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai
komission pyynndstd lausunnon siitd, tdyttdadko 15 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa edelleen tissd
asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon
viipymittd komissiolle, luvanhaltijalle ja jdsenvaltioille. EFSA
julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan
mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siiti on poistettu
tiedot, jotka on todettu timdan asetuksen 30 artiklan mukaisesti
luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia
30 paivin kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

2. Komissio kisittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman
pian. Aiheelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukai-
sesti. Tarvittaessa lupaa muutetaan tai se keskeytetddn tai
peruutetaan 19 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

3. Tdmin asetuksen 17 artiklan 2 kohtaa sekd 18 ja 19
artiklaa sovelletaan vastaavalla tavalla.

23 artikla
Lupien uusiminen

1. Tdmidn asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia
kymmenen vuoden kausiksi ja luvanhaltijan on toimitettava
uusimista koskeva hakemus komissiolle viimeistiin vuotta
ennen luvan voimassaoloajan paattymista.

2. Hakemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot ja asiakirjat:
a) rehun markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennos;

b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan sisiltyy sitd koskeva
maardys,

¢) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville rehun
kayttoturvallisuuden arvioinnista ja rehun eldimille, ihmisille
tai ympiristolle aiheuttamista riskeisté;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tdydennyk-
siksi alkuperdisen luvan ehtoihin, muun muassa tulevaa
seurantaa koskeviin ehtoihin.

3. 17 artiklan 2 kohtaa sekd 18 ja 19 artiklaa sovelletaan
vastaavalla tavalla.

4. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusi-
misesta ei tehdd pditostd ennen luvan voimassaolon pditty-
mispdivad, tuotetta koskevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan
automaattisesti, kunnes pdatos tehdain.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti timén artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdannot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittdmistd koskevat sddnnot.

6. EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttami-
seksi hakemuksen laadinnassa ja esittdimisessa.
2 jakso

Merkitseminen

24 artikla
Soveltamisala

1.  Titd jaksoa sovelletaan 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuihin rehuihin.

2. Tatid jaksoa ei sovelleta rehuihin, jotka sisdltdvit muunto-
geenisid organismeja sisiltdvid tai niistd koostuvia tai niistd
valmistettuja aineksia sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9
prosenttia kyseisestd rehusta ja kustakin rehusta, josta se
koostuu, edellyttien, ettd ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta vilttdd.
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3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdd, toimijoiden on
pystyttivd toimittamaan toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavat
todisteet siitd, ettd ne ovat toteuttaneet tarvittavat toimenpiteet
tillaisten ainesten esiintymisen valttimiseksi.

4. Asianmukaisia alempia kynnysarvoja voidaan vahvistaa
35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti erityi-
sesti muuntogeenisid organismeja sisltdvien tai niistd koostu-
vien rehujen osalta tai tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi.

25 artikla
Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin rehuihin sovelle-
taan seuraavassa asetettuja erityisid merkitsemisvaatimuksia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison lainsdadintoon sisal-
tyvien rehujen merkitsemistd koskevien muiden vaatimusten
soveltamista.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja rehuja ei saa saattaa
markkinoille, ellei jaljempénd eriteltyja tietoja ole merkitty
nakyvisti, selvdsti ja pysyvisti saateasiakirjaan, taikka soveltu-
vissa tapauksissa pakkaukseen tai siilioon tahi sithen kiinnitet-
tyyn tuoteselosteeseen.

Kutakin tietyn rehun osana olevaa rehua koskevat seuraavat
sdannot:

a) 15 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen
rehujen ja organismien osalta on valittomdsti kyseisen rehun
tasmallisen nimen jalkeen merkittdva sulkeisiin "muuntogee-
ninen [organismin nimi]”,

Tami maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkitd alaviitteend
luetteloon rehuista. Se on painettava vahintdan samankokoi-
silla kirjaimilla kuin luettelo rehuista.

=

15 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen rehujen
osalta on vilittomasti kyseisen rehun tdsmallisen nimen
jalkeen merkittava sulkuihin “valmistettu muuntogeenisestd
[organismin nimi]”,

Tami maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkita alaviitteend
luetteloon rehuista. Se on painettava vahintddn samankokoi-
silla kirjaimilla kuin luettelo rehuista.

luvassa eritellyt 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rehun
sen tavanomaisesta vastineesta poikkeavat ominaisuudet,
muun muassa jiljempénd luetellut ominaisuudet:

o
~

i) koostumus;
ii)

ravitsemukselliset ominaisuudet;
iii) kayttotarkoitus;

iv) tiettyihin eldinlajeihin tai -ryhmiin kohdistuvat tervey-
delliset vaikutukset;

d) luvassa eritellyt ominaisuudet tai ominaispiirteet, jotka
voivat aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3. Tamin jakson soveltamisalaan kuuluvat rehut, joilla ei ole
olemassa tavanomaista vastinetta, merkitddn siten, ettd merkin-
toihin sisillytetddn 2 kohdan a ja b alakohdassa sdddettyjen
vaatimusten lisdksi ja luvassa eritellylld tavalla asianmukaiset
tiedot kyseisten rehujen laadusta ja ominaisuuksista tai nama
tiedot merkitddn rehujen mukana oleviin asiakirjoihin.

26 artikla

Soveltamista koskevat toimenpiteet

Taman jakson soveltamista, muun muassa merkitsemistd koske-
vien vaatimusten noudattamiseksi toteutettavia toimenpiteitd,
koskevat yksityiskohtaiset sddnnot voidaan antaa 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

IV LUKU

YHTEISET SAANNOKSET

27 artikla

Seki elintarvikkeena etti rehuna todennikoisesti kiy-
tettdvit tuotteet

1. Jos on todenndkoistd, ettd tuotetta kdytetddn sekd elintar-
vikkeena ettd rehuna, siitd jdtetddn yksi hakemus 5 ja 17
artiklan mukaisesti ja siitd annetaan yksi EFSA:n lausunto ja
tehdain yksi yhteison pditos.

2. EFSA:n on harkittava, onko lupahakemus jitettavd seka
elintarvikkeena ettd rehuna tapahtuvaa kéyttoa varten.
28 artikla
Yhteison rekisteri

1.  Komissio perustaa yhteison muuntogeenisten elintarvik-
keiden ja rehujen rekisterin, jaljempand ‘'rekisteri’, ja huolehtii
sen ylldpidosta.

2. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

29 artikla
Yleison oikeus tutustua asiakirjoihin

1. Lupahakemus, hakijan toimittamat lisitiedot, direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten
viranomaisten lausunnot, seurantaraportit sekd luvanhaltijan
toimittamat tiedot, luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta,
asetetaan yleison saataville.
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2. EFSA soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30
pdivind toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 () periaatteita kasitel-
lessddn hakemuksia, joissa pyydetddn oikeutta tutustua EFSA:n
hallussa oleviin asiakirjoihin.

3. Jdsenvaltioiden on kasiteltivd tdmdn asetuksen nojalla
saamansa hakemukset, joissa pyydetddn oikeutta tutustua asia-
kirjoihin, asetuksen (EY) N:o 1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

30 artikla

Luottamuksellisuus

1. Hakija voi osoittaa timin asetuksen mukaisesti toimitta-
mistaan tiedoista ne tiedot, joita se toivoo kisiteltdvin luotta-
muksellisina silld perusteella, ettd niiden ilmaiseminen voisi
vahingoittaa merkittdvisti sen kilpailuasemaa. Téllin on
esitettdvd todennettavat perustelut.

2. Komissio pddttdd hakijaa kuultuaan, mitd tietoja pidetdan
luottamuksellisina, ja ilmoittaa pdatoksestddn hakijalle, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan siinnésten soveltamista.

3. Seuraaviin liittyvid tietoja ei saa pitdd luottamuksellisina:

a) 3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun nimi
ja koostumus sekd soveltuvissa tapauksissa maininta kasvu-
alustasta ja mikro-organismista;

=

yleiskuvaus muuntogeenisestd organismista sekd luvanhal-
tijan nimi ja osoite;

3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun fysi-
kaalis-kemialliset ja biologiset ominaisuudet;

(a)
~

&

3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun vaiku-
tukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ymparistoon;

3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun vaiku-
tukset eldinperdisten tuotteiden ominaispiirteisiin ja niiden
ravitsemuksellisiin ominaisuuksiin;

o
~

f) muunnostapahtuman havaitsemismenetelmit, naytteenotto
mukaan lukien, ja tunnistamismenetelmit ja soveltuvissa
tapauksissa muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnista-
mismenetelmit 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintar-
vikkeiden tai 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rehun
osalta;

g) tiedot jatteenkdsittelysta ja hatitilanteisiin varautumisesta.

(") EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43.

4. Sen estimittd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, EFSA toimittaa
pyynnostd komissiolle ja jdsenvaltioille kaikki sen hallussa
olevat tiedot.

5.  Tamdn asetuksen soveltamiseksi sellaisiin muuntogeeni-
siin organismeihin, elintarvikkeisiin tai rehuihin, joita koskee
hakemus, 5 artiklan 3 kohdassa ja 17 artiklan 3 kohdassa edel-
lytettyjen havaitsemismenetelmien kayttod ja hakuaineiston
jaljentdmista ei saa rajoittaa teollis- ja tekijanoikeuksien kaytolld
tai muuten.

6. Komission, EFSA:n ja jdsenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet niille timén asetuksen nojalla toimitet-
tujen tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden varmistami-
seksi, lukuun ottamatta tietoja, jotka on julkistettava olosuh-
teiden niin vaatiessa ihmisten tai eldinten terveyden tai ympa-
riston suojelemiseksi.

7. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen,
EFSA:n, komission ja jasenvaltioiden on siilytettdva kaupallisten
ja teollisten tietojen luottamuksellisuus, mukaan lukien
tutkimus- ja kehitystiedot seka tiedot, joiden luottamuksellisuu-
desta komissio ja hakija ovat eri mielta.

31 artikla
Tietosuoja

Hakemusasiakirjoihin sisdltyvid 5 artiklan 3 ja 5 kohdan seki
17 artiklan 3 ja 5 kohdan nojalla vaadittuja tieteellisid ja muita
tietoja ei saa kayttda toisen hakijan eduksi kymmeneen vuoteen
luvan myontimispdivimaaristd, ellei toinen hakija ole sopinut
luvanhaltijan kanssa, ettd kyseisia tietoja saa kdyttda.

Kymmenen vuoden mddrdajan péityttyd EFSA voi kayttdd
toisen hakijan eduksi hakemusaineistoon sisiltyneiden tieteel-
listen tietojen perusteella tehdyn arvioinnin tai sen osan
tuloksia, jos kyseinen hakija pystyy osoittamaan, ettd elintarvike
tai rehu, jolle se on hakemassa lupaa, on olennaisen saman-
lainen kuin elintarvike tai rehu, jolle on jo myonnetty lupa
timan asetuksen mukaisesti.

32 artikla

Yhteis6én vertailulaboratorio

Yhteison vertailulaboratoriosta sekd sen tehtavistd ja velvolli-
suuksista sdddetddn liitteessd.

Kansallisia vertailulaboratorioita voidaan perustaa 35 artiklan 2
kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen luvanhakijoiden
on osallistuttava liitteessd mainittujen yhteisén vertailulabora-
torion ja eurooppalaisen GMO-laboratorioiden verkon tehti-
vien kustannuksiin.
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Luvanhakijoilta perittdvit maksut eivit saa ylittdd havaitsemis-
menetelmien validoinnista aiheutuneita kustannuksia.

Tamin artiklan, liitteen ja siihen tehtyjen muutosten sovelta-
mista koskevat yksityiskohtaiset sidnnot voidaan vahvistaa 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

33 artikla

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kisit-
televin eurooppalaisen ty6ryhmin kuuleminen

1. Komissio voi omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion
pyynnostd pyytdd eettisid kysymyksid koskevan lausunnon
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevaltd
eurooppalaiselta tyoryhmaltd tai muulta asianmukaiselta elim-
eltd, jonka se saattaa perustaa.

2. Komissio asettaa kyseiset lausunnot yleison saataville.

34 artikla
Hititoimenpiteet

Kun on ilmeistd, ettd tissd asetuksessa tai sen mukaisesti salli-
tuista tuotteista saattaa aiheutua vakava riski ihmisten tervey-
delle, eldinten terveydelle tai ympiristolle, tai jos 10 tai 22
artiklan nojalla annetun EFSA:n lausunnon perusteella on syyti
kiireellisesti keskeyttdd lupa tai muuttaa sitd, on toteutettava
asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa sdddettyjen
menettelyjen mukaisia toimenpiteita.

35 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58
artiklalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-
televd pysyvd komitea, jiljempanid "komitea”.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon
mainitun paitoksen 8 artiklan sadnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa siddetty
madriaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

36 artikla
Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen EFSA:n timin asetuksen
nojalla tekemit padtokset tai sen tdmin asetuksen nojalla
saamien tehtdvien laiminlyonnit joko omasta aloitteestaan tai
jasenvaltion taikka henkilon, jota asia vilittomasti ja henkilo-
kohtaisesti koskee, pyynnosta.

Tatd tarkoittava pyynté on toimitettava komissiolle kahden
kuukauden kuluessa pdivistd, jona kyseinen toimi tai laimin-
lyonti tuli asianosaisen tietoon.

Komissio tekee pditoksensd kahden kuukauden kuluessa ja
vaatii tarvittaessa EFSA:ta peruuttamaan pditoksensd tai korjaa-
maan laiminlyontinsa.

37 artikla
Kumoamiset

Tamin asetuksen soveltamisen alkamispéivistd alkaen kumo-
taan

— asetus (EY) N:o 1139/98,
— asetus (EY) N:o 49/2000,

— asetus (EY) N:o 50/2000.

38 artikla
Asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttaminen

Muutetaan asetusta (EY) N:o 258/97 tdmin asetuksen sovelta-
misen alkamispdivastd lahtien seuraavasti:

1) Kumotaan seuraavat sidnnokset:
— 1 artiklan 2 kohdan a ja b alakohta,
— 3 artiklan 2 kohdan toinen alakohta ja 3 kohta,
— 8 artiklan 1 kohdan d alakohta,
— 9 artikla;

2) Korvataan 3 artiklan 4 kohdan ensimmdiinen virke seuraa-
vasti:

4. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, 5 artiklassa
tarkoitettua menettelyd sovelletaan 1 artiklan 2 kohdan d ja
e alakohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin tai elintarvik-
keiden ainesosiin, jotka kéytettdvissd olevien ja yleisesti
tunnustettujen tieteellisten selvitysten perusteella tai jonkin
4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen elimen
antaman lausunnon perusteella olennaisesti vastaavat
olemassa olevia elintarvikkeita tai elintarvikkeiden ainesosia
koostumuksensa, ~ ravintoarvonsa,  aineenvaihduntansa,
kiyttotarkoituksensa seki ei-toivottujen aineiden pitoisuuk-
siensa osalta.”

39 artikla
Direktiivin 82/471/ETY muuttaminen

Lisitdan direktiivin 82/471/ETY 1 artiklaan seuraava kohta,
joka tulee voimaan timin asetuksen soveltamisen alkamis-
pdivastd lahtien:

3. Tatd direktiivid ei sovelleta tuotteisiin, jotka suoraan
tai epdsuorasti ovat valkuaislihteitd ja jotka kuuluvat
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivinid
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) soveltamis-
alaan.

(*) EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.”
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40 artikla

Direktiivin 2002/53/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivia 2002/53/EY tdmdn asetuksen sovelta-
misen alkamispdivastd ldhtien seuraavasti:

1)

Korvataan 4 artiklan 5 kohta seuraavasti:

5. Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kayttdd
3 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 15 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saadaan
hyvaksya ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyvak-
sytty kyseisen asetuksen mukaisesti.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Korvataan 7 artiklan 5 kohta seuraavasti:

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lajike, jota
aiotaan kayttdd elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin
ne on maddritelty elintarvikelainsdddantoa koskevista yleisistd
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammi-
kuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyvak-
sytadn ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty
asiaankuuluvan lainsddddnnon nojalla.

(*) EYVLL 31, 1.2.2002,s. 1.”

41 artikla

Direktiivin 2002/55/EY muuttaminen

Muutetaan direktiividi 2002/55/EY tdmdn asetuksen sovelta-
misen alkamispaivastd lahtien seuraavasti:

1)

Korvataan 4 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kiyttid
3 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 paivind
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 15 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saadaan
hyviksyd ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyvak-
sytty kyseisen asetuksen mukaisesti.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003,s. 1.”

Korvataan 7 artiklan 5 kohta seuraavasti:

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lajike, jota
aiotaan kayttdd elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin
ne on mdiritelty elintarvikelainsdadintod koskevista yleisistd
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyisti 28 paivind tammi-
kuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyvik-
sytddn ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty
asiaankuuluvan lainsdddannon nojalla.

(*) EYVLL 31, 1.2.2002,s. 1.”

42 artikla

Direktiivin 68/193/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 68/193/ETY 5 ba artiklan 3 kohta timin
asetuksen soveltamisen alkamispdivistd lahtien seuraavasti:

”3. a) Jos viinikdynnoksen lisdysaineistosta saatavia tuot-
teita ajotaan kayttdd 3 artiklan soveltamisalaan
kuuluvana elintarvikkeena tai elintarvikkeen aines-
osana tai muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista 22 pdivdnid syyskuuta 2003 annetun Euro-
opan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 (*) 16 artiklan soveltamisalaan kuulu-
vana rehuna tai rehun ainesosana, asianomainen
viinikdynnoslajike saadaan hyviksyd ainoastaan silld
edellytykselld, ettd se on hyviksytty kyseisen
asetuksen mukaisesti.

b) Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd viinikoynnos-
lajike, jonka lisdysaineistosta saatavia tuotteita
aiotaan kayttda elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina
kuin ne on mdédritelty elintarvikelainsaddantoa
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liitty-
vistdi menettelyistd 28 pdivinid tammikuuta 2002
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (**) 2 ja 3 artiklassa,
saadaan hyviksyd ainoastaan silld edellytykselld, ettd
se on hyvaksytty asiaankuuluvan lainsdddiannon
nojalla.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
(**) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.”

43 artikla

Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivia 2001/18/EY; muutos tulee voimaan
timén asetuksen voimaantulopaivastd lahtien:

1) Lisdtddn seuraava artikla:

”12 a artikla

Siirtymijirjestelyt, jotka koskevat muuntogeenisten
organismien esiintymisti, joka on satunnaista tai tekni-
sesti mahdotonta vilttid ja jonka riskinarvioinnin
tulokset ovat myonteiset

1. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna Kkéytettaviksi
tarkoitetuissa tuotteissa taikka jalostukseen tarkoitetuissa
tuotteissa olevien muuntogeenisten organismien tai muunto-
geenisten organismien yhdistelmien jddmien markkinoille
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saattaminen vapautetaan 13—21 artiklan soveltamisesta, jos
ne tdyttdvit muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22
pdivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 47 artiklassa
tarkoitetut ehdot.

2. Tatd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 soveltamisen alkamispdivistd
alkaen.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”
2) Lisdtddn seuraava artikla:
26 a artikla

Toimenpiteet muuntogeenisten organismien tahat-
toman esiintymisen estimiseksi

1.  Jasenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd
vilttadkseen muuntogeenisten organismien tahatonta esiin-
tymistd muissa tuotteissa.

2. Komissio kerii ja koordinoi yhteisossd ja kansallisella
tasolla tehtyihin tutkimuksiin perustuvaa tietoa, tarkkailee
rinnakkaiseloon liittyvid kehitystd jasenvaltioissa ja kehittdd
ndiden tietojen ja havaintojen pohjalta muuntogeenisten,
perinteisten ja luonnonmukaisten viljelykasvien rinnakkai-
seloa koskevia suuntaviivoja.”

44 artikla
Cartagenan poytikirjan mukaisesti toimitettavat tiedot

1. Komissio ilmoittaa 3 artiklan 1 kohdan a tai b alakoh-
dassa tai 15 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun luvasta
sekd luvan uusimisesta, muuttamisesta, keskeyttimisestd tai
peruuttamisesta Cartagenan poytakirjan sopimuspuolille biotur-
vallisuuden tiedonvilitysjarjestelmadn kautta Cartagenan poyta-
kirjan 11 artiklan 1 kohdan tai 12 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

Komissio toimittaa kirjallisen jiljennoksen tiedoista kunkin sel-
laisen sopimuspuolen kansalliseen tiedonvilityskeskukseen, joka
on ilmoittanut sihteeristoon ennalta, ettd bioturvallisuuden
tiedonvilitysjdrjestelman tiedot eivit ole sen kaytettavissi.

2. Komissio kisittelee my6s Cartagenan poytakirjan 11
artiklan 3 kohdan mukaiset sopimuspuolten lisitietopyynnot ja
toimittaa jiljennoksid poytdkirjan 11 artiklan 5 kohdan mukai-
sista laeista, asetuksista ja ohjeista.

45 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sdannokset timan asetuksen rikko-
miseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd niitd sovelletaan.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoit-
tavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava naistd sdéannoksistd komis-
siolle viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua timéin asetuksen
voimaantulopaivistd, ja niiden on viipymdttd ilmoitettava sille
my6hemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin
saannoksiin.

46 artikla

Hakemuksia, merkitsemistd ja ilmoituksia koskevat siir-
tymditoimenpiteet

1. Hakemukset, jotka on tehty asetuksen (EY) N:o 258/97 4
artiklan mukaisesti ennen tdmin asetuksen soveltamisen alka-
mispdivdd, muutetaan tdmdn asetuksen II luvun 1 jakson
mukaisiksi hakemuksiksi sellaisissa tapauksissa, joissa asetuksen
(EY) N:o 258/97 6 artiklan 3 kohdassa siddettyd ensiarviointia
koskevaa kertomusta ei ole vield toimitettu komissiolle, sekd
kaikissa sellaisissa tapauksissa, joissa vaaditaan tdydentdvid
arviointia koskeva kertomus asetuksen (EY) N:o 258/97 6
artiklan 3 tai 4 kohdan mukaisesti. Muut asetuksen (EY) N:o
258/97 mukaisesti ennen timdn asetuksen soveltamisen alka-
mispdivdd tehdyt hakemukset kisitellddn asetuksen (EY) N:o
25897 sadnnosten mukaisesti, sen estimattd, mitd timan
asetuksen 38 artiklassa sdddetdin.

2. Tassd asetuksessa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia ei
sovelleta tuotteisiin, joiden valmistaminen on aloitettu ennen
timan asetuksen soveltamisen alkamispaivdd, edellyttden, ettd
ndmi tuotteet on merkitty nithin sovellettavan lainsddddnnon
mukaisesti ennen tdman asetuksen soveltamisen alkamispaivaa.

3. Myos rehuina kdytettdvid tuotteita koskevat ilmoitukset,
jotka on tehty direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan mukaisesti
ennen tdman asetuksen soveltamisen alkamispaivdd, muutetaan
tdiman asetuksen III luvun 1 jakson mukaisiksi hakemuksiksi,
mikali direktiivin 2001/18/EY 14 artiklassa edellytettyd arvioin-
tikertomusta ei ole vield toimitettu komissiolle.

4. 15 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuja tuotteita
koskevat hakemukset, jotka on tehty direktiivin 82/471/ETY 7
artiklan mukaisesti ennen timédn asetuksen soveltamisen alka-
mispdivdd, muutetaan tdmdn asetuksen Il luvun 1 jakson
mukaisiksi hakemuksiksi.

5. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tuotteita koskevia
hakemuksia, jotka on tehty direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan
mukaisesti ennen timédn asetuksen soveltamisen alkamispaivii,
tiydennetddn timin asetuksen III luvun 1 jakson mukaisilla
hakemuksilla.
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47 artikla

Sellaisia muuntogeenisii aineksia koskevat siirtymétoimen-

piteet, joiden esiintyminen on satunnaista tai teknisesti

mahdotonta vilttii ja joiden riskinarvioinnin tulokset ovat
mydnteiset

1. Muuntogeenisid organismeja sisiltdvan, kyseisistd organis-
meista koostuvan tai niistd valmistetun aineksen esiintymisen
elintarvikkeessa tai rechussa sellaisessa suhteessa, joka on
enintddn 0,5 prosenttia, ei katsota rikkovan 4 artiklan 2 kohtaa
tai 16 artiklan 2 kohtaa edellyttien, ettd

a) esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta
valttad;

b) kyseisen muuntogeenisen aineksen osalta on olemassa
yhteison tiedekomitean tai tiedekomiteoiden taikka EFSA:n
myonteinen lausunto ennen timin asetuksen soveltamisen
alkamispdivaa;

c) sen sallimista koskevaa hakemusta ei ole hylitty asiaa
koskevan yhteison lainsdddannon mukaisesti; ja

d) havaintomenetelmid on julkisesti saatavilla.

2. Nayttddkseen toteen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen
on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttdd, toimijoiden on
pystyttivd osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd ne
ovat toteuttaneet asianmukaiset toimenpiteet tillaisten ainesten
esiintymisen vélttdmiseksi.

3.1 kohdassa tarkoitettua kynnysarvoa voidaan alentaa 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, erityi-
sesti suoraan lopulliselle kuluttajalle myytidvien muuntogee-
nisten organismien osalta.

4. Tdmin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sdannot annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

5. Titd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan timin
asetuksen soveltamisen alkamispdivastd alkaen.

48 artikla
Uudelleentarkastelu

1.  Komissio toimittaa saatujen kokemusten perusteella
viimeistddn 7 pdivind marraskuuta 2005 Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle kertomuksen timin asetuksen ja erityisesti
47 artiklan soveltamisesta sekd tarvittaessa sen liitteend asian-
mukaisen ehdotuksen. Kertomus ja mahdollinen ehdotus saate-
taan yleison saataville.

2. Komissio seuraa timdn asetuksen soveltamista ja sen
vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen, kuluttajansuojaan,
kuluttajavalistukseen ja sisimarkkinoiden toimintaan seka tekee
tarvittaessa ehdotuksia mahdollisimman varhaisessa vaiheessa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisten viranomaisten
toimivaltaa.

49 artikla

Voimaantulo

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

Sitd aletaan soveltaa kuuden kuukauden kuluttua timin
asetuksen julkaisemispdivasta.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivind syyskuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
P. COX

Newvoston puolesta
Puheenjohtaja
R. BUTTIGLIONE
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LIITE

YHTEISON VERTAILULABORATORION TEHTAVAT JA VELVOLLISUUDET

. Asetuksen 32 artiklassa tarkoitettu yhteison vertailulaboratorio on komission Yhteinen tutkimuskeskus.

. Tassd liitteessd esitettyjen tehtdvien suorittamisessa komission Yhteistd tutkimuskeskusta avustaa kansallisten vertailu-

laboratorioiden muodostama yhteenliittyma, josta kédytetddn nimitystd “eurooppalainen GMO-laboratorioiden
verkosto”.

. Yhteison vertailulaboratorio vastaa erityisesti seuraavista tehtavista:

— asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten vertailundytteiden vastaanottaminen, valmistaminen, varastointi,
ylldpito ja jakelu kansallisille vertailulaboratorioille,

— muunnostapahtuman havaitsemismenetelmin, mukaan lukien ndytteenotto, ja tunnistamismenetelmin testaa-
minen ja validointi ja soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeissa tai rehuissa tapahtuvan muunnostapahtuman
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmin testaaminen ja validointi,

— niiden tietojen arviointi, jotka hakija toimittaa hakiessaan lupaa saattaa elintarvike tai rehu markkinoille, ndyt-
teenotto- ja havaitsemismenetelmin testaamista ja validointia varten,

— kattavien arviointiraporttien toimittaminen EFSA:lle.

. Yhteisén vertailulaboratorio on mukana ratkaisemassa jisenvaltioiden vilisid riitoja, jotka koskevat tissd liitteessi

kuvattujen tehtdvien tuloksia.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1830/2003,
annettu 22 piivinid syyskuuta 2003,

muuntogeenisten organismien jiljitettivyydesti ja merkitsemisesti ja muuntogeenisisti organis-
meista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettivyydesti sekd direktiivin 2001/18/EY
muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, (4)

Muuntogeenisistd organismeista valmistetuille elintarvik-
jotka

keille ja rehuille olisi asetettava jiljitettdvyysvaatimuksia,
jotta helpotettaisiin tallaisten tuotteiden tarkkaa merkit-
semistd muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 (°) vaatimusten mukaisesti. Siten
voitaisiin varmistaa, ettd toimijoilla ja kuluttajilla on
kdytossddn tarkkoja tietoja, joiden turvin heilld on todel-
linen valinnanvapaus, ja merkinnoissé esitettyjd vaittimid
voitaisiin valvoa ja tarkistaa. Muuntogeenisistd organis-
meista valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja koskevien
vaatimusten pitdisi olla samanlaiset, jottei aiheutuisi
tietokatkoksia, jos lopullinen kiytt6 muuttuu.

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotukset ('),

ottavat huomioon Euroopan sosiaalikomitean

lausunnon (3,

talous- ja

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (3,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (%),

sekd katsovat seuraavaa: ) ) S o
(55 Sen tiedon, ettd tuotteet sisaltdvit muuntogeenisid orga-

(1)  Geneettisesti muunnettujen organismien tarkoitukselli- nismeja tai koostuvat niistd, ja kyseisten muuntogee-

sesta levittdmisestd ymparistoon 12 paivind maaliskuuta
2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa  2001/18/EY (°) vaaditaan jdsenvaltioita
toteuttamaan toimenpiteitd sallittujen muuntogeenisten
organismien (GMO:ien) jdljitettdvyyden ja merkitsemisen
varmistamiseksi muuntogeenisten organismien markki-
noille saattamisen kaikissa vaiheissa.

nisten organismien yksil6llisten tunnisteiden edelleen
toimittaminen ja siilyttiminen muuntogeenisten organis-
mien markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa on
perusta muuntogeenisten organismien asianmukaiselle
jaljitettavyydelle ja merkitsemiselle. Tunnisteita voidaan
kdyttdd muuntogeenisid organismeja koskevien tietojen
hakemiseen rekisteristd sekd helpottamaan muuntogee-
nisten organismien tunnistamista, havaitsemista ja seu-

(2)  Muuntogeenisten organismien ja niitd sisdltdvien tuot- raamista direktiivin 2001/18/EY mukaisesti.
teiden jaljitettdvyyttd ja merkitsemistd koskevien seka
muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvik-
keiden ja rehujen jdljitettdvyyttd koskevien kansallisten ) o ) ) )
lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten erot voivat (6)  Sen t1ed0n,. ettd ehnta.rv1kci tai rehu on ) vz.alm1st.ettu
olla esteend niiden vapaalle liikkumiselle ja luoda epéyh- muuntogeenisista organismeista, edelleen toimittaminen
tendiset ja epdreilut kilpailuolosuhteet. Muuntogeenisten ja sa11yttammeq on myos perusta muuntogeenisistd orga-
organismien jaljitettivyyttd ja merkitsemisti koskevien nismeista valmistettujen tuotteiden asianmukaiselle jalji-
yhdenmukaistettujen yhteisén sddntdjen pitiisi osaltaan tettdvyydelle.
edistdd sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa. Direk-
tiivia 2001/18/EY olisi sen vuoksi muutettava vastaa-
vastl. (7). Rehuina tai rehuissa kdytettdvid muuntogeenisid organis-
. o . meja koskevaa yhteison lainsdddantod olisi sovellettava
(3)  Muuntogeenisten organismien jiljitettivyysvaatimusten p o o Lo e
e < ) DA L myo6s sellaisille eldimille tarkoitettuihin rehuihin, joita ei
pitdisi helpottaa seki tuotteiden vetdmistd markkinoilta ole miird kivitid elintarvikkeiden tuotannossa
silloin, kun todetaan ennakoimattomia haitallisia vaiku- 4 '
tuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai ympdaristoon,
mukaan lukien ekosysteemit, ettd seurannan kohdista-
mista mahdollisten vaikutusten tutkimiseksi erityisesti (8)  Naytteenottoa ja havaitsemismenetelmii koskevia ohjeita

ympdristolle. Jaljitettavyyden pitdisi my6s helpottaa
riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamista ennalta varau-
tumisen periaatteen mukaisesti.

olisi kehitettivd, jotta helpotettaisiin yhteensovitettua
lahestymistapaa valvontaan ja tarkastukseen ndhden ja
varmistettaisiin toimijoille oikeusvarmuus. Olisi otettava
huomioon muuntogeenisten organismien geneettisid

muunnoksia koskevaa tietoa sisiltivat rekisterit, jotka
komissio on perustanut direktiivin  2001/18/EY 31
artiklan 2 kohdan ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003 29
artiklan mukaisesti.

EYVL C 304 E, 30.10.2001, s. 327, ja EYVL C 331 E, 31.12.2002,
s. 308.
EYVL C 125, 27.5.2002, s. 69.
EYVL C 278, 14.11.2002, s. 31.
Euroopan parlamentin lausunto, annettu 3. heindkuuta 2002 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 17. maaliskuuta 2003 (EUVL C 113 E, 13.5.2003, s.
21), Euroopan parlamentin pddtos, tehty 2. heindkuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pdatos, tehty 22. 9)
heindkuuta 2003.
EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna padtoksella 2002/811/EY (EYVL L 280,
18.10.2002, s. 27).

=
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N

Jasenvaltioiden olisi sdddettdvd seuraamuksista, joita
sovelletaan timin asetuksen sidinnosten rikkomiseen.

—

(®) Ks. timdn virallisen lehden sivu 1.
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(10)  Tietyt muuntogeenisten organismien vihdiset maarit
tuotteissa voivat olla satunnaisia tai teknisesti mahdot-
tomia vélttdd. Téllaiset muuntogeenisten organismien
esiintymdt eivét saisi laukaista merkitsemistd ja jaljitetta-
vyyttd koskevia vaatimuksia. Tdmin vuoksi on tarpeen
vahvistaa kynnysarvot sellaisten ainesten satunnaiselle tai
teknisesti védistiméttomille esiintymiselle, jotka koos-
tuvat muuntogeenisistd organismeista, sisdltivit niitd tai
jotka on valmistettu niistd, sekd silloin, kun kyseisten
muuntogeenisten  organismien  kaupan  pitiminen
yhteisossid on sallittu, ettd silloin, kun niiden satunnainen
tai teknisesti vdistimaton esiintyminen on asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 47 artiklan nojalla sallittua. On myds
tarkoituksenmukaista edellyttdd, ettd kun edelld tarkoitet-
tujen ainesten yhteenlaskettu satunnainen tai teknisesti
vdistdimaton esiintyminen elintarvikkeissa tai rehuissa tai
jossain niiden ainesosista ylittdd edelld mainitut merkitse-
mistd koskevat kynnysarvot, niiden esiintyminen olisi
ilmoitettava tdmin asetuksen sddnndsten ja sen
taytintoonpanemiseksi annettavien yksityiskohtaisten
sdannosten mukaisesti.

(11)  Kuluttajille olisi annettava kattavaa ja luotettavaa tietoa
muuntogeenisistd organismeista sekd niistd valmistetuista
tuotteista, elintarvikkeista ja rehuista, jotta he voivat
valita tuotteen asiantuntevasti.

(12) Tamidn asetuksen tdytdntoonpanemiseksi —tarvittavat
toimenpiteet olisi hyviksyttdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivind
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paatoksen 1999/468/
EY (!) mukaisesti.

(13)  Ennen kuin jdljitettdvyyteen ja merkitsemiseen liittyvid
toimenpiteitd voidaan soveltaa, olisi perustettava jirjes-
telmit yksilollisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoitta-
miseksi muuntogeenisille organismeille.

(14)  Komission olisi toimitettava kertomus Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle timin asetuksen tdytintoonpa-
nosta ja erityisesti jaljitettavyyttd ja merkitsemistd koske-
vien sddntojen tehokkuudesta.

(15) Tassd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja
otetaan huomioon erityisesti Euroopan unionin perusoi-
keuskirjassa tunnustetut periaatteet,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tavoitteet

Tassd asetuksessa vahvistetaan puitteet muuntogeenisistd orga-
nismeista (GMO) koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden seka
muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden
ja rehujen jiljitettdvyydelle, jolloin tavoitteena on helpottaa

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

tarkkaa merkitsemistd, seurata vaikutuksia ympéristoon ja
tarvittaessa terveyteen ja toteuttaa asianmukaisia riskinhallinta-
toimenpiteitd, joihin kuuluu tarvittaessa tuotteiden poistaminen
markkinoilta.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Titi asetusta sovelletaan markkinoille saattamisen kaikissa
vaiheissa:

a) yhteison lainsdddannon mukaisesti markkinoille saatettuihin
muuntogeenisistd organismeista koostuviin tai niitd sisaltd-
viin tuotteisiin;

b) yhteison lainsddddnnon mukaisesti markkinoille saatettuihin
muuntogeenisistd organismeista valmistettuihin elintarvik-
keisiin;

¢) yhteison lainsddddnnon mukaisesti markkinoille saatettuihin
muuntogeenisistd organismeista valmistettuihin rehuihin.

2. Taté asetusta ei sovelleta asetuksen (ETY) N:o 2309/93 ()
mukaisesti sallittuihin ihmisille ja eldimille tarkoitettuihin
ladkkeisiin.

3 artikla
Miiritelmit
Tassad asetuksessa tarkoitetaan:

1) 'muuntogeeniselld organismilla’ eli ’‘GMO:lla’ geneettisesti
muunnettua organismia sellaisena kuin se on mddritelty
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa, lukuun otta-
matta organismeja, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY
liitteessd I B luetelluilla geenimuuntelun tekniikoilla;

2) 'muuntogeenisistd organismeista valmistetulla’ kokonaan
tai osittain muuntogeenisistd organismeista johdettua, ei
kuitenkaan muuntogeenisid organismeja sisaltivad eikd
niistd koostuvaa;

)
~

jaljitettavyydelld’ sitd, ettd muuntogeeniset organismit ja
muuntogeenisistd  organismeista  valmistetut  tuotteet
voidaan jaljittad kaikissa niiden markkinoille saattamisen
vaiheissa koko tuotanto- ja jakeluketjussa;

2

'yksilolliselld tunnisteella’ yksinkertaista numeerista tai
aakkosnumeerista tunnistetta, jonka avulla muuntogee-
ninen organismi voidaan tunnistaa sitd kehitettdessi
kiytetyn, luvan saaneen muunnostapahtuman perusteella
ja jonka avulla voidaan hakea kyseistdi muuntogeenistd
organismia koskevia tietoja;

U1
~

‘toimijalla’ luonnollista tai oikeushenkil6d, joka saattaa
tuotteen markkinoille tai joka vastaanottaa yhteison mark-
kinoille saatetun tuotteen joko jisenvaltiosta tai kolman-
nesta maasta missd tahansa tuotanto- ja jakeluketjun
vaiheessa, mutta joka ei ole lopullinen kuluttaja;

(*) Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, annettu 22 pdivind heini-
kuuta 1993, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan ladkear-
viointiviraston perustamisesta (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1), asetus
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/
2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 36).
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6) ’lopullisella kuluttajalla’ lopullista kuluttajaa, joka ei kiytd
tuotetta osana liiketoimea tai litketoiminnan harjoittami-
sessa;

7) ‘elintarvikkeella’ elintarviketta sellaisena kuin se on mdairi-
telty asetuksen (EY) N:o 178/2002 () 2 artiklassa;

8) ’ainesosalla’ ainesosaa sellaisena kuin direktiivin 2000/13/
EY (3 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetaan;

9) 'rehulla’ rehua sellaisena kuin se on mdiritelty asetuksen
(EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 kohdassa;

10) 'markkinoille saattamisella’ saattamista markkinoille siten
kuin se on médritelty siind yhteison erityislainsdddanndssa,
jonka nojalla asianomainen tuote on sallittu; muissa
tapauksissa direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 4 kohdassa
médriteltyd markkinoille saattamista;

11) ’tuotteen markkinoille saattamisen ensimmadiselld vaiheella’
tuotanto- ja jakeluketjun ensimmdistd liiketapahtumaa,
jossa tuote saatetaan kolmannen osapuolen saataville;

12) ’esipakatulla tuotteella’ mitd tahansa yksittdistd myytavaksi
tarjottua tavaraa, joka koostuu tuotteesta ja pakkauksesta,
johon se on kairitty ennen myytavaksi asettamista, riippu-
matta siitd, onko tuote pakattu sithen kokonaan tai vain
osittain, edellyttden, ettd tuotteen sisdlt6d ei voida muuttaa
avaamatta tai muuttamatta pakkausta.

4 artikla

Muuntogeenisisti organismeista koostuvien ja niiti sisilti-
vien tuotteiden jiljitettivyys- ja merkitsemisvaatimukset

A. JALJITETTAVYYS

1. Muuntogeenisistd organismeista koostuvan tai niitd
sisdltdvan tuotteen, mukaan lukien irtotavara, markkinoille saat-
tamisen ensimmadisessd vaiheessa toimijoiden on varmistettava,
ettd tuotteen vastaanottavalle toimijalle toimitetaan kirjallisina
seuraavat tiedot:

a) tieto siitd, ettd tuote sisdltdd muuntogeenisid organismeja tai
koostuu niistd;

b) kyseisille muuntogeenisille organismeille 8 artiklan mukai-
sesti annettu (yksi tai useampi) yksil6llinen tunniste.

2. 1 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden kaikissa myohem-
missd markkinoille saattamisen vaiheissa toimijoiden on
varmistettava, ettd 1 kohdan mukaisesti saadut tiedot toimite-
taan kirjallisina tuotteen vastaanottaville toimijoille.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002,
annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsaddantod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen ~perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/13/EY, annettu
20 paivand maaliskuuta 2000, elintarvikkeiden merkintojd, esille-
Fanoa ja mainontaa koskevan jdsenvaltioiden lainsaddannon
dhentdmisestd (EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29), direktiivi sellaisena
kuin se on muutettuna komission direktiivilla 2001/101/EY (EYVL L
310, 28.11.2001, s. 19).

—
.

3. Jos muuntogeenisten organismien seoksista koostuvia tai
tillaisia seoksia sisiltdvid tuotteita kdytetddn ainoastaan ja
suoraan elintarvikkeena tai rehuna taikka jalostettaviksi, 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot voidaan korvata
kayttod koskevalla toimijan ilmoituksella, johon liitetddn luet-
telo kaikkien niiden sekoituksen sisdltimien muuntogeenisten
organismien yksilollisistd tunnisteista, joita on kiytetty seoksen
valmistukseen.

4. Toimijoilla on oltava kaytossddn jarjestelmit ja standar-
doidut menettelyt, joiden avulla voidaan viiden vuoden ajan
kustakin litketapahtumasta siilyttdd 1, 2 ja 3 kohdassa madri-
tetyt tiedot ja selvittdd toimija, jolta 1 kohdassa tarkoitetut tuot-
teet on saatu kdyttoon, ja toimija, jolle ne on saatettu kayttoon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 artiklan soveltamista.

5. 1—4 kohta eivit rajoita yhteison lainsddddnnon muiden
erityisvaatimusten soveltamista.

B. MERKITSEMINEN

6. Muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd
sisdltavien tuotteiden osalta toimijoiden on varmistettava, ettd

a) Muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisalta-
vien esipakattujen tuotteiden merkinnoéissd on teksti "Tuote
sisdltdd muuntogeenisid organismeja” tai "Tuote sisiltad
muuntogeenistd [yhden tai useamman organismin nimi]”;

b) esipakkaamattomien, lopulliselle kuluttajalle tarjottujen tuot-
teiden pailld tai niiden esillepanon yhteydessi on teksti
"Tuote sisdltdd muuntogeenisid organismeja” tai “Tuote
sisaltdd muuntogeenistd [yhden tai useamman organismin
nimi]”.

Tami kohta ei rajoita yhteison lainsdddinnon muiden erityis-
vaatimusten soveltamista.

C. POIKKEUKSET

7. 1—6 kohdan sainnoksid ei sovelleta tuotteissa oleviin
muuntogeenisten organismien vahdisiin mdairiin, jos ne eivit
ylitd direktiivin 2001/18/EY 21 artiklan 2 kohdan tai 3 kohdan
ja muun yhteison lainsddddnnon mukaisesti vahvistettuja
kynnysarvoja, edellyttden, ettd ndimad médrat ovat satunnaisia tai
teknisesti mahdottomia vilttda.

8. 1—6 kohdan sdannoksid ei sovelleta suoraan elintarvik-
keena tai rehuna kiytettdviksi tai jalostettavaksi tarkoitetuissa
tuotteissa oleviin muuntogeenisten organismien vahdisiin
médriin, jos ne eivit ylitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 12,
24 tai 47 artiklan mukaisesti vahvistettuja kyseisten muunto-
geenisten organismien kynnysarvoja, edellyttien, ettdi ndmad
maédrat ovat satunnaisia tai teknisesti mahdottomia valttia.
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5 artikla

Jiljitettivyysvaatimukset muuntogeenisisti organismeista
valmistetuille elintarvike- ja rehutuotteille

1.  Kun toimijat saattavat markkinoille muuntogeenisistd
organismeista valmistettuja tuotteita, niiden on varmistettava,
ettd tuotteen vastaanottavalle toimijalle toimitetaan kirjallisina
seuraavat tiedot:

a) muuntogeenisistd organismeista valmistetut elintarvikkeiden
ainesosat;

b) muuntogeenisistd organismeista valmistetut rehuaineet tai
rehun lisdaineet;

¢) jos tuotteesta ei ole ainesosaluetteloa, maininta, ettd se on
valmistettu muuntogeenisistd organismeista.

2. Toimijoilla on oltava kdytossddn jirjestelmdt ja standar-
doidut menettelyt, joiden avulla voidaan viiden vuoden ajan
kustakin liiketapahtumasta siilyttid 1 kohdassa madritetyt
tiedot ja selvittdd toimija, jolta 1 kohdassa tarkoitetut tuotteet
on saatu kdyttoon, ja toimija, jolle ne on saatettu kiyttoon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 artiklan soveltamista.

3. 1 ja 2 kohta eivit rajoita yhteison lainsddddnnon muiden
erityisvaatimusten soveltamista.

4. 1, 2 ja 3 kohdan sdinnoksii ei sovelleta muuntogeenisistd
organismeista valmistetuissa elintarvike- ja rehutuotteissa
oleviin muuntogeenisten organismien vahdisiin méariin, jos ne
eivit ylitd asetuksen (EY) N:o 1829/2003 12, 24 tai 47 artiklan
mukaisesti vahvistettuja kyseisten muuntogeenisten organis-
mien kynnysarvoja, edellyttien, ettd nimd mddrat ovat satun-
naisia tai teknisesti mahdottomia valttda.

6 artikla
Vapautukset

1. Jos yhteison lainsdddannossi edellytetddn erityisid tunnis-
tamisjarjestelmid, kuten esipakattujen tuotteiden tavaraerien
numerointijirjestelmid, toimijoiden ei tarvitse siilyttdda 4
artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa sekd 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuja tietoja, edellyttden, ettd timi tieto ja tavaraerdn numero on
selvasti merkitty pakkaukseen ja ettd tavaraerien numeroita
koskevat tiedot siilytetddn 4 artiklan 4 kohdassa ja 5 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan.

2. 1 kohtaa ei sovelleta tuotteen markkinoille saattamisen
ensimmiiseen vaiheeseen tai tuotteen varsinaiseen valmistami-
seen tai uudelleen pakkaamiseen.

7 artikla

Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/18/EY seuraavasti:

1) Kumotaan 4 artiklan 6 kohta.

2) Lisdtddn 21 artiklaan uusi kohta seuraavasti:

”3.  Suoraan jalostettaviksi tarkoitettujen tuotteiden osalta
1 kohtaa ei sovelleta hyviksyttyjen muuntogeenisten orga-
nismien vahdisiin mdairiin, jos ne eivit ylitd 0,9 prosenttia
tai 30 artiklan 2 kohdan mukaisesti vahvistettuja alempia
kynnysarvoja, edellyttden, ettd ndimd médrat ovat satunnaisia
tai teknisesti mahdottomia valttda.”

8 artikla

Yksilolliset tunnisteet

10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
komissio

a) perustaa ennen 1—7 artiklan soveltamista jdrjestelmin
yksilollisten tunnisteiden kehittdmiseksi ja osoittamiseksi
muuntogeenisille organismeille;

b) mukauttaa a alakohdassa tarkoitettua jdrjestelmad tarpeen
mukaan.

Toimenpiteiden — toteuttamisessa  otetaan huomioon alan
kansainvilinen kehitys.

9 artikla

Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd timédn asetuksen
noudattamista valvotaan tarkastuksin ja tarvittaessa muilla
valvontatoimenpiteilld, kuten ottamalla ndytteitd ja suoritta-
malla (laadullisia ja maarallisid) testeja. Tarkastus- ja valvonta-
toimenpiteisiin voi kuulua my6s tuotteen hallussapitoon liittyvé
tarkastus ja valvonta.

2. Helpottaakseen koordinoitua ldhestymistapaa 1 kohdan
tdytdntoon panemiseksi komissio laatii ja julkaisee 10 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen néytteenottoa ja
testausta koskevia teknisid ohjeita ennen 1—7 artiklan sovelta-
mista. Edelldi mainittuja teknisid ohjeita laadittaessa komissio
ottaa huomioon jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
tyon, asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun komitean tyon ja asetuksen (EY) N:o 1829/2003
nojalla perustettavan yhteison vertailulaboratorion tyon.

3. Jasenvaltioiden tukemiseksi 1 ja 2 kohdan mukaisten
tehtdvien tdyttimisessd komissio huolehtii siitd, ettd yhteisoon
perustetaan keskusrekisteri, johon kootaan kaikki yhteisossd
sallittuja muuntogeenisid organismeja koskevat sekvenssitiedot
ja oheisaineisto. Jdsenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla
on oikeus kayttdd rekisterid. Rekisteriin sisillytetddn asiaankuu-
luvia tietoja myos sellaisista muuntogeenisistd organismeista,
jotka eivit ole sallittuja Euroopan unionissa, sikili kuin téllaisia
tietoja on saatavilla.
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10 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa direktiivin 2001/18/EY 30 artiklalla
perustettu komitea.

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

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

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/
468[EY 3 ja 7 artiklaa, ottaen huomioon mainitun paitoksen 8
artiklan sadnnokset.

4. Komitea vahvistaa tydjirjestyksensa.

11 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timan asetuksen rikko-
miseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava niiden
soveltamisen varmistamiseksi kaikki tarvittavat toimenpiteet.
Saddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia

ja  varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava  ndistd
sdannoksistd komissiolle viimeistddn 18 péivind huhtikuuta
2004 ja ilmoitettava viipymattd niihin vaikuttavat myohemmat
muutokset.

12 artikla
Tarkistuslauseke

Komissio toimittaa viimeistidn 18 paivand lokakuuta 2005
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timin
asetuksen ja erityisesti 4 artiklan 3 kohdan soveltamisesta sekd
esittdd tarvittaessa ehdotuksen.

13 artikla
Voimaantulo

1. Timd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdess.

2. 1—7 artiklaa ja 9 artiklan 1 kohtaa sovelletaan yhdeksin-
nestakymmenennestd pdivastd sen jilkeen, kun 8 artiklan a
alakohdassa tarkoitettu toimenpide on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 22 paivana syyskuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
p. COX

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
R. BUTTIGLIONE
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1831/2003,
annettu 22 piivinid syyskuuta 2003,

eldinten ruokinnassa kiytettivistd lisdaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan b
alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (!),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (3,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Kotieldintuotannolla on erittdin tirked asema yhteison
maataloudessa. Sen tyydyttavit tulokset riippuvat suu-
ressa mddrin turvallisten ja korkealaatuisten rehujen
kaytosta.

(2)  Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden ja rehujen
vapaa litkkuvuus on sisimarkkinoiden olennainen osa,
joka myotdavaikuttaa merkittivisti kansalaisten tervey-
teen ja hyvinvointiin sekd heiddn sosiaalisiin ja taloudel-
lisiin etuihinsa.

(3)  Yhteison politiikkoja toteutettaessa olisi varmistettava
ihmisten eldmin ja terveyden korkeatasoinen suojelu.

(4 Rehun lisdaineille olisi ihmisten terveyden, eldinten
terveyden ja ympdriston suojelemiseksi tehtdva turvalli-
suusarviointi yhteison menettelyn mukaisesti ennen
niiden markkinoille saattamista, kdyttdmistd tai proses-
sointia yhteisossd. Koska lemmikkieldinten ravinto ei ole
osa ihmisten ravintoketjua eika silld ole ymparistovaiku-
tuksia viljelymaahan, on tarkoituksenmukaista antaa
lemmikkieldinten ravinnossa olevia lisdaineita koskevia
erityissadnnoksid.

(5)  Elintarvikelainsddddntod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivdnd tammikuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 11 artiklassa julkituotu
yhteison elintarvikelainsddddnnon periaate on, ettd
yhteis6on sen markkinoille saatettaviksi tuotujen elintar-

EYVL C 203 E, 27.8.2002, s. 10.
EUVL C 61, 14.3.2003, s. 43.
Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. marraskuuta 2002 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 17. maaliskuuta 2003 (EUVL L 113 E, 13.5.2003, s. 1),
Euroopan parlamentin pdités, tehty 19. kesikuuta 2003 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitos, tehty 22. heini-
kuuta 2003.
EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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vikkeiden ja rehujen on oltava yhteison lainsddddnnon
asiaa koskevien vaatimusten tai yhteison véhintddn
vastaaviksi tunnustamien edellytysten mukaisia. Tdmén
vuoksi on vilttimitontd, ettd kolmansista maista
tuotavia eldinten ruokinnassa kaytettdvid lisdaineita
koskevat samat vaatimukset kuin yhteisossd tuotettuja
lisdaineita.

(6)  Thmisten terveyteen, eldinten terveyteen ja ymparistoon
liittyvdn yhteison toiminnan olisi perustuttava ennalta
varautumisen periaatteeseen.

(7)  Perustamissopimuksen 153 artiklan mukaisesti yhteison
on edistettdva kuluttajien oikeutta tiedonsaantiin.

(8)  Rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta 1970
annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY (*) soveltami-
sesta saadut kokemukset osoittavat, ettdi on tarpeen
tarkistaa kaikki lisdaineita koskevat sddnnot eldinten ja
ihmisten terveyden ja ympdriston suojelun tason paran-
tamiseksi. On tarpeen ottaa huomioon myos se, ettd
teknologian ja tieteen kehityksen my6td on tullut saata-
ville uudentyyppisid lisdaineita, esimerkiksi siilorehussa
tai vedessa kaytettavia.

(9)  Tdhdn asetukseen olisi sisillytettivi my6s loppu-
kayttdjalle myytavit lisdaineiden seokset, ja ndiden
seosten markkinoille saattamisessa ja kdytossd olisi
noudatettava kunkin yksittdisen lisdaineen hyviksynnin
yhteydessd vahvistettuja ehtoja.

(10) Esiseosten ei olisi katsottava olevan lisdaineiden madri-
telmédn sisdltyvid valmisteita.

(11) Tamidn alan perusperiaatteena olisi oltava, ettd
ainoastaan tdssd asetuksessa siddetyn menettelyn mukai-
sesti hyvidksyttyjd lisaaineita voidaan saattaa markki-
noille, kdyttdd ja prosessoida eldinten rehuihin hyvak-
synnin yhteydessa vahvistettujen ehtojen mukaisesti.

(12)  Olisi maddriteltavd rehun lisdaineluokat hyviksynnin
antamiseksi suoritettavan arviointimenettelyn helpotta-
miseksi. Aminohapot, niiden suolat ja analogit seké urea
ja sen johdannaiset, jotka kuuluvat talld hetkelld tietyistd
eldinten ruokinnassa kiytettdvistd tuotteista 30 pdivina
kesdkuuta 1982 annetun neuvoston direktiivin 82471/
ETY (°) soveltamisalaan, olisi otettava mukaan yhteni
rehun lisdaineluokkana, ja siksi ne olisi siirrettivd mai-
nitun direktiivin soveltamisalasta tdhdn asetukseen.

() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1756/2002 (EYVL L 265,
3.10.2002, s. 1).

() EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 1999/20/EY (EYVL L 80,
25.3.1999, s. 20).
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(13)  Rehun lisdaineen hyviksyntdd koskevaan hakemukseen rehun lisdaineiden kidyton mahdolliset suorat tai
sovellettavissa tdytintoonpanosddnndissi olisi otettava epdsuorat, valittomdt tai viivdstyneet taikka ennakoimat-
huomioon elintarviketuotantoon kﬁytettﬁviﬁ ja muita tomat vaikutukset ihmisten tai eldinten terveydelle tai
eldiimid koskevat erilaiset asiakirjavaatimukset. ympdristolle kdyttdmalld samanlaista tuotteiden jalji-
tysjdrjestelmai, joka jo on olemassa muilla aloilla ja joka
on elintarvikelainsdddinnossd  vahvistettujen  jiljitetta-
(14)  Jotta voidaan taata rehun lisdaineiden yhdenmukainen vyyttd koskevien vaatimusten mukainen.
tieteellinen arviointi, asetuksella (EY) N:o 178/2002
perustetun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
olisi toteutettava se. Hakemuksia olisi tdydennettiva
jadmatutkimuksilla, jotta olisi mahdollista  arvioida (21)  Teknologian ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi
jadmien enimmdismddrien (MRL-arvojen) vahvistamis- on tarpeen tarkistaa rehun lisdaineita koskevia hyvik-
tarve. syntojd sadnnollisesti. Mairadaikaisten hyviksyntojen olisi
mahdollistettava tdmi tarkistaminen.
(15)  Komission olisi yhteistydssd Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen kanssa vahvistettava ohjeet rehun
lisdaineiden hyviksynnalle. Ohjeita vahvistettaessa olisi - , .
kiinnitettava ﬁZom?ota mahdoilisuuteen ulottaa ensisi- @2) Oh.SI perustettava hxvaksytty]a r.ehun‘ llsgalneng koskev‘a
jaisia eldinlajeja koskevat tutkimustulokset toissijaisiin rek1ster;, 19,1“"" §1sc1altag Ull(Otel.{o,htallSI? tetoja slczkaue.n?alyyl?lj
elainlajeihin. menetelmid. Tiedot, jotka eivit ole luottamuksellisia, olisi
asetettava yleison saataville.
(16)  On myds tarpeen sditdd yksinkertaistetusta hyviksynta-
menettelystd niille lisdaineille, jotka on elintarvikkeissa
sallittuja lisdaineita koskevan jisenvaltioiden lainsd- (23) On tarpeen vahvistaa siirtymédsaannot, jotta otetaan
dinnon lihentimisestd 21 pdivand joulukuuta 1988 huomioon markkinoilla jo olevat lisdaineet, jotka on
annetussa  neuvoston  direktiivissi ~ 89/107/ETY () hyviksytty direktiivin 70/524/ETY nojalla, sekd amino-
sdddetyn menettelyn mukaisesti hyviksytty kaytettiviksi hapot, niiden suolat ja analogit, urea ja sen johdannaiset,
elintarvikkeissa. jotka on tdlld hetkelld hyvaksytty direktiivin 82/471/ETY
nojalla, sekd sailorehun lisdaineet ja sellaiset lisdaineet,
joiden hyviksyntimenettely on kdynnissi. On asianmu-
(17)  Yleisesti tunnustettua on, ettd yksinomaan tieteelliselld kaista sdatdad erityisesti, ettd nimd tuotteet voivat olla
riskinarvioinnilla ei joissakin tapauksissa saada kaikkia markkinoilla ainoastaan, kunnes ilmoitus niiden arvioi-
niitd tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan paitoksen mista varten on toimitettu komissioon vuoden kuluessa
olisi perustuttava, ja silloin olisi oikeutetusti otettava timan asetuksen voimaantulosta.
huomioon muita tekijoitd, jotka ovat tarkasteltavana
olevan asian kannalta merkityksellisid, kuten yhteiskun-
taan, talouteen ja ympdristoon liittyvat tekijat, tarkas-
tusten toteutettavuus sekd eldimelle tai eldintuotteiden (24)  Erditd sdilorehun lisdaineita markkinoidaan ja kiytetddn
kuluttajalle aiheutuva hyoty. Siksi lisdainetta koskeva nykyisin  yhteisossd ilman direktiivin  70/524/ETY
hyviksynté olisi saatava komissiolta. mukaista  hyviksyntdd. Koska timin  asetuksen
sddnnosten  soveltaminen  kyseisiin  aineisiin  on
S B . vilttdmatontd niiden ominaisuuksien ja kdyton vuoksi,
(18) Elalpten hyvmvpmnm ja kulutte})len' tur‘{gll}suudgg on tarkoituksenmukaista soveltaa samoja siirtyméjarjes-
suojelun tarpeellisen tason takaamiseksi hakijoita olisi telyjd. Télld tavalla voidaan saada tietoa kaikista nykyisin
kanr}ustetteiva ‘hake.r.na.ann toissyjaisia lajeja  koskevan kdytettivistd aineista ja laatia niistd luettelo, jonka avulla
hyjla'ksynnan pidentdmistd mYOI_“ama“? yhdep vuodfen voidaan tarvittaessa toteuttaa sellaisia aineita koskevia
11'saa1ke_1' kymr?enen Vuoqe? pqu}sglle t1etosuf>JaIIe kaik- suojatoimenpiteitd, jotka eivit tiytd timéin asetuksen 5
kien niiden lajien osalta, joille lisdaine on hyvaksytty. artiklassa tarkoitettuja hyvaksynnin edellytyksid.
(19)  Rehun lisdaineiden hyviksymistd ja niiden kayttod
koskevien ehtojen vahvistamista sekd hyviksyttyja rehun , . ) ) ) o
lisdaineita koskevan rekisterin pitimistd ja julkaisemista (25)  Tieteellinen ohjauskomitea totesi 28 péivind toukokuuta
koskeva toimivalta olisi uskottava komissiolle noudat- 1999 antamassaan lausunnossa, ettd niiden kasvunedista-
taen menettelyd, jossa taataan tiivis yhteistyd jisenval- jma liaytettav1§p a'nt'1m1k{ob1a.1.r.1.e1den', )o'tka km,‘,luvf*f
tioiden ja komission vililli elintarvikeketjua ja eldinten 'sella‘lsun lu'oklgm, joita 'kaﬁet?an tai voidaan ‘ke‘iyt‘taa
terveytt Kisittelevissi pysyvissi komiteassa. 1hmlstep tai elamteq .laaqun:flssa (ts. kun on I‘l“Skl ristire-
sistenssistd  bakteeri-infektioiden hoitoon kiytettdville
ladkkeille), kiytt6d olisi vahennettiva vaiheittain mahdol-
(200  On tarpeen ottaa tapauksen mukaan kdyttoon hyvik- lisimman pian ja lopuksi kéytto olisi lopetettava. Mikro-

synndn haltijaa koskeva velvollisuus toteuttaa suunni-
telma markkinoille saattamisen jilkeen suoritettavasta
seurannasta, jotta olisi mahdollista jaljittdd ja tunnistaa

(") EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 94/34/EY
(EYVLL 237,10.9.1994, 5. 1).

biladkeresistenssistd 10—11 pdivand toukokuuta 2001
annetussa tieteellisen ohjauskomitean toisessa lausun-
nossa vahvistetaan tarve antaa riittdvasti aikaa kyseisten
antimikrobiaineiden korvaamiseksi vaihtoehtoisilla tuot-
teilla ja todetaan, ettd kdytostd poistaminen on suunnitel-
tava ja koordinoitava, silld dkkinisilld toimilla voi olla
vaikutuksia eldinten terveyteen.
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(26)  Siksi on tarpeen vahvistaa paivimaird, josta lukien kiel- (31) Tamidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
letddn sellaisten antibioottien kiyttd, jotka ovat vield toimenpiteistd olisi pddtettdvd menettelystd komissiolle
sallittuja kasvunedistijind, antaen samalla riittavésti aikaa siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivand
vaihtoehtoisten tuotteiden kehittimiseen kyseisten anti- kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
bioottien korvaamiseksi. Olisi myos sdddettdvd, ettei EY (%) mukaisesti.
millekddn uusille antibiooteille saa antaa hyviksyntid
niiden kéyttdmiseen rehun lisdaineina. Kasvunedistdjind (32) Jdsenvaltioiden olisi sdddettivd tdmin asetuksen
kéytettdvien antibioottien vihittéiseen kiytdstd poistami- sddnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
seen liittyen ja eldinten terveyden = korkeatasoisen varmistettava, ettd niiti sovelletaan. Seuraamusten on
suojelun  takaamiseksi Euroopan elintarviketurvallisuus- oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
viranomaista pyydetddn selvittimddn ennen vuotta
2005, miten vaihtoehtoisten aineiden ja vaihtoehtoisten o o o
toimintatapojen sekd ruokinta- ja hygieniamenettelyjen (33)  Direktiivi 70[524[ETY  olisi kumoFta\‘/.a_l.. Lisdaineita
jne. kehittimisessi on edistytty. sisdltdvien rehuseosten pakkausmerkint6ihin sovellet-
tavat sadannokset olisi kuitenkin pidettivd voimassa,
kunnes rehuseosten pitimisestd kaupan 2 pdivand huhti-
kuuta 1979 annetun neuvoston direktiivin 79/373/
(27)  Tiettyjd aineita, joilla on kokkidiostaattisia ja histomo- ETY () tarkistus on saatu patokseen.
nostaattisia vaikutuksia, olisi pidettdvd tdssd asetuksessa
tarkoitettuina rehun lisdaineina. (34) Jdsenvaltioille tarkoitetut hakemusohjeet  sisaltyvit
eldinten rehuissa kaytettdvien lisdaineiden arvioinnin
suuntaviivoista 16 pdivind helmikuuta 1987 annettuun
neuvoston direktiiviin 87/153/ETY (%). Asiakirjojen vaati-
(28)  Tuotteille olisi vaadittava yksityiskohtaiset pakkausmer- m.ustenfnukawuu.den ta.rklstam{nen on annettu Euroopan
kinnit, silldi timidn ansiosta loppukayttdja voi tehda elmtamketurvalhsuu.sv1ra.1.10.malsen tehtdviksi. Siksi on
valinnan tiysin tietoisena tosiseikoista, minka lisiksi tarpeen kumota“ dlrekt%wl 87[153ETY mutta pitaa
kaupalle aiheutuu vihemmin esteitd, ja timid vaatimus ku1t.§.pk1r} sen 111t.e voimassa, kunnes tdytintoonpa-
edistdd myds hyvidn kauppatavan mukaisia liiketoimia. nosddnndt on vahvistettu.
Tahdn liittyen on yleisesti asianmukaista, ettd rehun
lisdaineisiin sovellettavat vaatimukset kuvastavat elintar- (35)  Siirtymakausi on tarpeen, jotta véltetddn hairit rehun
vikkeiden lisdaineisiin sovellettavia vaatimuksia. Tamén lisdaineiden kaytossd. Siksi olisi sallittava jo hyvaksyt-
vuoksi on tarkoituksenmukaista sddtdd aromiaineita tyjen aineiden pitiminen markkinoilla ja niiden kaytto
koskevista  yksinkertaistetuista ~ pakkausvaatimuksista, voimassa olevan lainsddddnnon mukaisin ehdoin, kunnes
jotka vastaavat elintarvikkeiden makuaineisiin sovellet- timan asetuksen siannoksid voidaan soveltaa,
tavia vaatimuksia. Tamid ei kuitenkaan saisi vaikuttaa
mahdollisuuteen ottaa kdyttoon erityisia pakkausvaati-
muksia yksittéisten lisdaineiden sallimisessa.
OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:
(29)  Muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivand
syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 () sdddetddn I'LUKU
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen markki- . )
noille saattamista koskevasta hyviksyntimenettelysts, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
johon sisiltyvit myo6s muuntogeenisistd organismeista
koostuvat, niitd sisaltavit tai niistd jalostetut rehun lisdai-
neet. Koska asetuksen (EY) N:o 1829/2003 tavoitteet ,
poikkeavat timin asetuksen tavoitteista, rehun lisdainei- 1 artikla
siin olisi ennen niiden markkinoille saattamista sovellet-
tava hyviksymismenettelyd asetuksessa (EY) N:o 1829/ Soveltamisala
2003 sdadetyn lisaksi.
1. Tdmdn asetuksen tarkoituksena on perustaa yhteison
menettely rehun lisdaineiden markkinoille saattamisen ja kdyton
hyviksyntdd varten sekd vahvistaa rehun lisdaineiden ja
(30)  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa vahvis- esiseosten valvontaa ja pakkausmerkintdji koskevat sidnnot,

tetaan menettelyt niiden kiireellisten toimenpiteiden
toteuttamiselle, jotka koskevat yhteisostd perdisin olevia
tai kolmannesta maasta tuotuja rehuja. Niiden mukaisesti
voidaan toteuttaa tallaisia toimenpiteité tilanteissa, joissa
rehusta aiheutuu todennikoisesti vakava riski ihmisten
tai eldinten terveydelle tai ympdristolle eikd tallaista
riskid voida tyydyttavallad tavalla hallita kyseisen jasenval-
tion tai kyseisten jdsenvaltioiden toteuttamilla toimenpi-
teilld.

(") Ks. tdimdn virallisen lehden sivu 1.

jotta saadaan perusta ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin, ympariston, kéyttdjien ja kuluttajien etujen
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi rehun lisdaineiden

osalta ja samalla taataan sisimarkkinoiden tehokas toiminta.

() EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

() EYVL L 86, 6.4.1979, s. 30, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EYVL L 122, 16.5.2003,
s. 36).

(*) EYVL L 64, 7.3.1987, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2001/79/EY (EYVL L 267,
6.10.2001, s. 1).
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2. Tatd asetusta ei sovelleta
a) valmistuksen apuaineisiin;

b) direktiivissi 2001/82/EY (') mddriteltyihin eldinlddkkeisiin,
lukuun ottamatta rehun lisdaineena kaytettyja kokkidiostaat-
teja ja histomonostaatteja.

2 artikla
Miiritelmit

1.  Tissd asetuksessa sovelletaan niitd ‘rehun’, "rehuyrityksen’,
'rehualan  toimijan’, ’'markkinoille saattamisen’ ja ‘jdljitettd-
vyyden’ mddritelmid, jotka on vahvistettu asetuksessa (EY) N:o
178/2002.

2. Lisdksi sovelletaan seuraavia madritelmia:

a) ‘rehun lisdaineella’ tarkoitetaan aineita, mikro-organismeja
tai valmisteita, rehuainetta ja esiseoksia lukuun ottamatta,
jotka tarkoituksellisesti lisatddn rehuihin tai veteen ja joilla
on yksi tai useampi 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista

vaikutuksista;

b) 'rehuaineella’ tarkoitetaan rehuaineiden liikkuvuudesta 29
pdivind huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin
96/25/EY () 2 artiklan a alakohdassa mairiteltyja tuotteita;

¢) 'rehuseoksilla’ tarkoitetaan direktiivin  79/373/ETY 2
artiklan b alakohdassa madriteltyja tuotteita;

d) ’taydennysrehuilla’ tarkoitetaan direktiivin 79/373/ETY 2
artiklan e alakohdassa mairiteltyjd tuotteita;

e) ’esiseoksilla’ tarkoitetaan rehun lisdaineiden seoksia taikka

yhden tai useamman rehun lisdaineen sekd kantaja-aineina
kiytettivien rehuaineiden tai veden seoksia, joita ei ole
tarkoitettu valittomasti eldinten ruokintaan;

f) 'pdivaannoksella’ tarkoitetaan 12 prosenttia kosteutta
sisltdivin rehun keskimairaisti kokonaismairdd, jonka
kunkin eldinlajin tietyn ikdinen ja tiettya tarkoitusta varten
kasvatettu yksilo tarvitsee tyydyttadkseen koko pdivittdisen

ravinnontarpeensa;

g) ‘tdysrehuilla’ tarkoitetaan haitallisista aineista ja tuotteista
eldinten ruokinnassa 22 piivind huhtikuuta 1999 annetun
neuvoston direktiivin 1999/29/EY (}) 2 artiklan ¢ alakoh-
dassa médriteltyjd tuotteita;

h) ‘valmistuksen apuaineilla’ tarkoitetaan aineita, joita ei

yksinddn kiytetd rehuna ja joita kdytetddn tarkoituksellisesti
rehujen tai rehuaineiden jalostuksessa teknologiseen tarkoi-
tukseen kasittelyn tai jalostuksen aikana, mikd voi johtaa
tahattomaan mutta teknisesti vdistimattomédan aineiden tai
niiden johdannaisten jddmien esiintymiseen lopputuot-
teessa, edellyttden, ettd nimi jadmat eivdt vaikuta haitalli-
sesti eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympdaristoon ja ettei
niilld ole teknologisia vaikutuksia valmiiseen rehuun;

i) "antimikrobiaineilla’ tarkoitetaan joko synteettisesti tai luon-
nollisesti tuotettuja aineita, joita kidytetddn mikro-organis-
mien, kuten bakteerien, virusten tai sienten, tai loisten,
erityisesti alkueldinten, tuhoamiseen;

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

() EYVL L 125, 23.5.1996, s. 35). Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EYVL L 122,
16.5.2003, s. 1).

() EYVL L, 4.5.1999, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003.

j) ’antibiootilla’ tarkoitetaan mikro-organismilla tuotettua tai
siitd johdettua antimikrobiainetta, joka tuhoaa toisia mikro-
organismeja tai estdd niiden kasvun;

k) ’kokkidiostaateilla’ ja ’histomonostaateilla’ tarkoitetaan
aineita, joilla pyritddn alkueldinten tuhoamiseen tai niiden
kasvun ehkiisemiseen;

l) jadmin enimmdaismaarilld’ tarkoitetaan rehun lisdaineen
kdytostd johtuvan jddmin enimmdispitoisuutta, jonka
yhteiso voi hyviksyd laillisesti sallittavaksi tai tunnustaa
hyvaksytyksi elintarvikkeissa;

m) 'mikro-organismilla’ tarkoitetaan pesdkkeitd muodostavia
mikro-organismeja;

n) ’ensimmidiselli markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan
lisdaineen saattamista markkinoille ensimmadisen kerran sen
valmistuksen tai maahantuonnin jilkeen tai, jos lisdaine on
lisitty rehuun saattamatta sitd markkinoille, kyseisen rehun
saattamista markkinoille ensimmadisen kerran.

3. Tarvittaessa voidaan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen maddritelld, onko aine, mikro-organismi
tai valmiste timin asetuksen soveltamisalaan kuuluva rehun
lisdaine.

II LUKU

REHUN LISAAINEIDEN HYVAKSYNTA, KAYTTO JA SEU-
RANTA SEKA NIIHIN SOVELLETTAVAT SIRTYMATOIMEN-
PITEET

3 artikla
Markkinoille saattaminen, prosessoiminen ja kiytto

1. Rehun lisdainetta ei saa saattaa markkinoille, prosessoida
eikd kayttaa,

a) ellei silld ole timan asetuksen mukaisesti myonnettya hyvak-
syntaa;

b) elleivit tissd asetuksessa vahvistetut edellytykset — mukaan
lukien, jollei hyviksynnissd toisin mdairdtd, liitteessd IV
vahvistetut yleiset edellytykset — sekd lisdainetta koskevassa
hyviksynndssa vahvistetut kdyttoedellytykset tdyty; ja

o) elleivdat tdssd asetuksessa vahvistetut pakkausmerkintojd
koskevat edellytykset tiyty.

2. Jdsenvaltiot voivat sallia tieteellisiin tarkoituksiin tehtd-
vissd kokeissa kdytettdvin antibiootteja lukuun ottamatta lisdai-
neina aineita, joita ei ole hyvaksytty yhteison tasolla, jos kokeet
suoritetaan direktiivissd 87/153/ETY ja direktiivissi 83228/
ETY () vahvistettujen periaatteiden ja edellytysten tai timin
asetuksen 7 artiklan 4 kohdassa vahvistettujen ohjeiden mukai-
sesti ja jos riittavd virallinen valvonta on varmistettu. Kyseisid
eldiimid voidaan hyodyntdd elintarviketuotannossa ainoastaan
siind tapauksessa, ettd viranomaiset toteavat, ettei kdytolld ole
haitallista vaikutusta eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympa-
ristoon.

(*) EYVLL 126, 13.5.1983,s. 23.
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3. Jdljempand 6 artiklan 1 kohdan mukaisiin d ja e luokkiin
kuuluvat lisdaineet sekd sellaiset muuntogeenisistd organis-
meista (GMO) koostuvat, niitd sisdltivit tai niistd tuotetut lisdai-
neet, jotka kuuluvat tuotteiden markkinoille saattamista
koskevan yhteison lainsddddnnon soveltamisalaan, saa ensim-
miistd kertaa saattaa markkinoille ainoastaan 9 artiklassa
tarkoitetussa hyviksyntdd koskevassa asetuksessa nimetty
hyviksynnan haltija, hdnen oikeudenomistajansa tai héinen
kirjallisella valtuutuksellaan toimiva henkil®.

4. Jollei toisin ole sdddetty, loppukiyttdjille myytavaksi
tarkoitettujen lisdaineiden seokset ovat sallittuja, mikili niitd
kéytetdadn kunkin yksittdisen lisdaineen hyviksynnin yhteydessi
madriteltyjen ehtojen mukaisesti. Hyviksyttyjen lisdaineiden
seokset eivdt nidin ollen edellytd direktiivissi 95/69/EY (')
vahvistettujen edellytysten lisiksi erityistd hyviksyntda.

5. Tarpeen mukaan voidaan teknologian ja tieteen kehi-
tyksen seurauksena liitteessd IV olevia yleisid edellytyksid
mukauttaa 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

4 artikla
Hyviksyntd

1. Hyviksyntdd rehun lisdaineelle tai rehun lisdaineen
uudelle kidytolle haluavan henkilon on esitettdvd hakemus 7
artiklan mukaisesti.

2. Hyviksyntd voidaan myontad, kieltdd, uusia, sitd voidaan
muuttaa tai sen soveltaminen voidaan keskeyttdd tai se voidaan
peruuttaa ainoastaan tdssd asetuksessa vahvistetuin perustein ja
menettelyin tai asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklan
mukaisesti.

3. Hyviksynndn hakijan tai hinen edustajansa on oltava
yhteis60n sijoittautunut.

5 artikla
Hyviksynnin edellytykset

1. Rehun lisdainetta ei hyvaksytd, ellei hyviaksynnin hakija
ole 7 artiklassa tarkoitettujen tdytintdonpanotoimenpiteiden
mukaisesti riittavilld tavalla osoittanut, ettd lisdaine sen kiyton
hyviksymistd koskevassa asetuksessa vahvistettavien edelly-
tysten mukaisesti kdytettyna tdyttdd 2 kohdan vaatimukset ja
ettd silld on vahintddn yksi 3 kohdassa esitetty ominaisuus.

2. Rehun lisdaine ei saa:

a) vaikuttaa haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen tai
ymparistoon;

b) olla tarjolla siten, ettd se voi johtaa kédyttdjad harhaan;

(") Neuvoston direktiivi 95/69/EY, annettu 22 pdivind joulukuuta
1995, tiettyjen rehualan tuotantolaitosten ja vilittdjien hyvaksymis-
ja rekisterointimenettelyssd sovellettavista vaatimuksista ja yksityis-
kohtaisista sidnnoistd sekd direktiivien 70/524/ETY, 74/63[ETY, 79/
373[ETY ja 82/471/ETY muuttamisesta (EYVL L 332, 30.12.1995,
s. 15), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuk-
sella (EY) N:o 806/2003.

¢) vahingoittaa kuluttajaa huonontamalla eldintuotteiden
tunnusomaisia piirteitd tai johtaa kuluttajaa harhaan, kun on
kyse eldintuotteiden selvisti erotettavista piirteistd.

3. Rehun lisdaineen on
a) vaikutettava suotuisasti rehun ominaisuuksiin;
b) vaikutettava suotuisasti eldintuotteiden ominaisuuksiin;

¢) vaikutettava suotuisasti akvaariokalojen tai hidkkilintujen
variin;

d) tdytettiva eldinten ravitsemukselliset tarpeet;

e) vaikutettava suotuisasti eldintuotannon ymparistovaikutuk-
siin;

f) vaikutettava suotuisasti eldintuotantoon, eldinten tuotokseen
tai hyvinvointiin erityisesti vaikuttamalla eldimen suoliston
mikrobistoon tai rehujen sulavuuteen; tai

g) saatava aikaan kokkidiostaattinen tai histomonostaattinen
vaikutus.

4. Kokkidiostaatteja ja histomonostaatteja lukuun ottamatta
ei antibiootteja saa kayttda rehun lisdaineina.

6 artikla
Rehun lisiaineiden luokat

1. Rehun lisdaine sijoitetaan sen kdyttotarkoituksen ja
ominaisuuksien perusteella 7, 8 ja 9 artiklassa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti yhteen tai useampaan seuraavista luokista:

a) teknologiset lisdaineet: aine, joka lisitddn rehuun teknolo-
gista tarkoitusta varten;

b) sensoriset lisdaineet: aine, jonka lisddminen rehuun parantaa
tai muuttaa rehun aistinvaraisia ominaisuuksia tai eldimistd
saatujen elintarvikkeiden visuaalisia ominaisuuksia;

¢) ravitsemukselliset lisdaineet;

d) eldintuotantoon  vaikuttavat lisdaineet: lisdaine, jota
kdytetddn siksi, ettd se vaikuttaa suotuisasti terveiden
eldinten tuotokseen tai ymparistoon;

e) kokkidiostaatit ja histomonostaatit.

2. Rehun lisdaineet jaotellaan 1 kohdassa tarkoitettujen luok-
kien sisilld 7, 8 ja 9 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
yhteen tai useampaan liitteessd I mainittuun funktionaaliseen
ryhmiin niiden yhden tai useamman tirkeimmaén kayttotarkoi-
tuksen mukaan.

3. Tarpeen mukaan voidaan teknologian ja tieteen kehi-
tyksen seurauksena vahvistaa uusia rehun lisdaineiden luokkia
ja funktionaalisia ryhmid 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.



L 268/34

Euroopan unionin virallinen lehti

18.10.2003

7 artikla

Hyviksyntii koskeva hakemus

1. Edellai 4 artiklassa sdddettyd hyvaksyntda koskeva
hakemus on ldhetettdva komissiolle. Komissio ilmoittaa hake-
muksesta viipymadttd jdsenvaltioille ja toimittaa sen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempana 'viranomainen'.

2. Viranomainen

a) antaa hakijalle 15 pdivin kuluessa hakemuksen ja 3
kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen vastaanotta-
misesta siitd kirjallisen todistuksen, jossa mainitaan vastaan-
ottamispdiva,

b) asettaa kaikki hakijan toimittamat tiedot jasenvaltioiden ja
komission saataville,

c) asettaa 3 kohdan h alakohdassa mainitun tiivistelmidn asiaa
koskevasta aineistosta yleison saataville, jollei 18 artiklan 2
kohdassa vahvistetuista luottamuksellisuutta koskevista
vaatimuksista muuta johdu.

3. Hakemusta jitettdessd hakijan on toimitettava seuraavat
tiedot ja asiakirjat suoraan viranomaiselle:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun lisdaineen tunnistetiedot, ehdotus sen luokittelemi-
sesta johonkin 6 artiklassa tarkoitettuun luokkaan ja funk-
tionaaliseen ryhmdin sekd lisdainetta koskevat ominaispiir-
teet ja tarvittaessa myos puhtausvaatimukset;

¢) kuvaus rehun lisdaineen tuotantomenetelmistd, valmistus-
menetelmistd ja aiotuista kayttotarkoituksista, menetelmastd
lisdaineen maarittamiseksi rehusta, jossa sitd aiotaan kayttdd,
ja tarpeen mukaan analyysimenetelmistd kyseisen rehun
lisdaaineen jadmien tai niiden metaboliittien méarittamiseksi
elintarvikkeissa;

d) jiljennos suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu
aineisto sen toteamiseksi, ettd rehun lisdaine on 5 artiklan 2
ja 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukainen;

e) ehdotetut edellytykset rehun lisdaineen saattamiseksi mark-
kinoille, my6s pakkausmerkint6jd koskevat vaatimukset ja
tarpeen mukaan kdyttod ja kisittelyd koskevat erityisedelly-
tykset (my6s tunnetut yhteensopimattomuudet), pitoisuudet
tiydennysrehuissa sekd eldinlajit ja -luokat, joille rehun
lisdaine on tarkoitettu;

f) kirjallinen lausunto siitd, ettd hakija on ldhettinyt kolme
ndytettd rehun lisdaineesta suoraan 21 artiklassa tarkoitet-
tuun yhteison vertailulaboratorioon liitteessd II asetettujen
vaatimusten mukaisesti;

g) ehdotus markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavasta
seurannasta niiden lisdaineiden, jotka b alakohdan mukai-
sesti ehdotetaan sijoitettaviksi muuhun kuin 6 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun a ja b luokkaan, sekd tuotteiden
markkinoille saattamista koskevan yhteison lainsdddinnon

soveltamisalaan kuuluvien, muuntogeenisisti organismeista
koostuvien, niitd sisdltdvien tai niistd tuotettujen lisdaineiden
osalta;

h) a—g alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot sisdltava tiivis-
telma asiakirjoista;

i) tuotteiden markkinoille saattamista koskevan yhteison
lainsdddidnnon soveltamisalaan kuuluvista, muuntogeenisistd
organismeista koostuvista, niitd sisdltdvistd tai niistd tuote-
tuista lisdaineista tiedot, jotka koskevat sovellettavan
lainsdddinnon mukaisesti annettua hyviksyntaa.

4. Komissio vahvistaa viranomaista kuultuaan 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen timin artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdannot, mukaan lukien
ne, jotka koskevat hakemuksen laatimista ja esittdmista.

Kunnes tiytintoonpanosdannot on vahvistettu, soveltamisessa
noudatetaan direktiivin 87/153/ETY liitetta.

5. Kullekin 6 artiklan 1 kohdassa mainitulle lisdaineluokalle
vahvistetaan tarvittaessa viranomaisen kuulemisen jilkeen ja 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti erityiset
lisdaaineiden hyviksymistd koskevat ohjeet. Naissd ohjeissa
otetaan huomioon mahdollisuus ulottaa ensisijaisia eldinlajeja
koskevat tutkimustulokset toissijaisiin eldinlajeihin.

Viranomaisen kuulemisen jilkeen voidaan vahvistaa muita
taiman artiklan tdytintoonpanemista koskevia sdintoji 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Ndissa
tdytintdonpanosidnnoissd on tarvittaessa tehtdva ero elintarvi-
ketuotantoon kiytettaville eldimille ja muille eldimille, erityisesti
lemmikkieldimille, tarkoitettujen rehun lisdaineita koskevien
vaatimusten valilld. Taytintonpanosdantoihin on sisdllytettava
my0s maardyksid, jotka mahdollistavat yksinkertaistetun menet-
telyn soveltamisen sellaisten lisdaineiden hyviksyntdin, jotka
on hyviksytty kdytettaviksi elintarvikkeissa.

6.  Viranomainen julkaisee hakijoille osoitetut yksityiskoh-
taiset ohjeet hakemuksen laatimista ja esittamistd varten.

8 artikla
Viranomaisen lausunto

1. Viranomainen antaa lausunnon kuuden kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Tatd
madrdaikaa pidennetddn, mikali viranomainen pyytda hakijalta
lisatietoja 2 kohdan mukaisesti.

2. Hakijaa kuultuaan viranomainen voi tarvittaessa pyytdd
hakijaa tdydentimidn hakemukseen liitettyjd tietoja asetta-
mansa maardajan kuluessa.

3.  Lausunnon antamista varten viranomainen

a) tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat 7
artiklan mukaiset, ja tekee arvioinnin sen méarittimiseksi,
tayttadko rehun lisdaine 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset;

b) tarkistaa yhteison vertailulaboratorion raportin.
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4. Jos lausunnossa puolletaan hyviksynnin myontdmistd
rehun lisdaineelle, siihen on myos sisillytettivd seuraavat
tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun lisdaineen nimi sekd sen luokittelu johonkin 6 artik-
lassa sdddettyyn luokkaan ja funktionaaliseen ryhmiin seki
lisdaineen ominaispiirteet, tarvittaessa myds puhtausvaati-
mukset ja mddritysmenetelmd;

¢) arvioinnin tuloksista riippuen erityisedellytykset tai rajoi-
tukset, jotka koskevat kisittelyd, markkinoille saattamisen
jalkeen suoritettavaa seurantaa koskevia vaatimuksia ja
kayttod, mukaan lukien eldinlaji tai eldinryhmd, jolle lisdai-
netta on tarkoitus antaa;

d) rehun lisdaineen pakkausmerkintojd koskevat erityiset lisd-
vaatimukset, jotka ovat tarpeen edelld ¢ alakohdassa asetet-
tujen edellytysten ja rajoitusten seurauksena;

e) ehdotus jadmien enimmadismairien (MRL-arvojen) vahvista-
miseksi asianomaisissa eldinperdisissd elintarvikkeissa, jollei
viranomaisen lausunnossa paadytd siihen, ettei MRL-arvojen
vahvistaminen ole tarpeen kuluttajien suojelemiseksi tai ettd
MRL-arvot on jo vahvistettu yhteison menettelystd eldinlda-
kejddmien enimmdismadrien vahvistamiseksi eldinperdisissd
elintarvikkeissa 26 pdivind kesdkuuta 1990 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (") liitteessd I tai III.

5. Viranomainen toimittaa viipymadttd lausuntonsa komis-
siolle, jisenvaltioille ja hakijalle sekd liittdid mukaan raportin,
jossa kuvataan viranomaisen suorittama rehun lisdaineen
arviointi ja esitetddn sen paitelmien perustelut.

6.  Viranomainen julkaisee lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd
on poistettu tiedot, jotka on todettu luottamuksellisiksi 18
artiklan 2 kohdan mukaisesti.

9 artikla
Yhteison my6ntimi hyviksyntid

1. Komissio laatii kolmen kuukauden kuluessa viranomaisen
lausunnon saamisesta ehdotuksen hyviksynnin myo6ntimistd
tai hyviksynnin epddmistd koskevaksi asetukseksi. Ehdotuk-
sessa on otettava huomioon 5 artiklan 2 ja 3 kohdan vaati-
mukset, yhteison oikeus sekd muut asiaan liittyvdt perustellut
tekijit, varsinkin hy6ty eldinten terveydelle ja hyvinvoinnille
sekd eldintuotteiden kuluttajalle.

Jollei ehdotus ole viranomaisen lausunnon mukainen, siind on
annettava selvitys erojen syistd.

Poikkeuksellisen monimutkaisissa tapauksissa voidaan kolmen
kuukauden mairdaikaa pidentdd.

2. Ehdotus hyviksytdan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

3. Tamdn artiklan tdytintoonpanoa ja erityisesti hyvaksyt-
tyjen lisdaineiden tunnistenumeroa koskevat sdinnot voidaan
vahvistaa 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

(") EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1490/2003 (EYVL L
214, 26.8.2003, s. 3).

4. Komissio ilmoittaa hakijalle viipymattd 2 kohdan mukai-
sesti hyvaksytystd asetuksesta.

5. Asetukseen, jolla hyviksyntd myonnetddn, sisillytetddn 8
artiklan 4 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa mainitut tiedot sekd
tunnistenumero.

6.  Asetukseen, jolla myonnetidn hyviksyntd 6 artiklan 1
kohdassa tarkoitetuille d ja e luokkiin kuuluville lisdaineille ja
myds muuntogeenisistd organismeista koostuville, niitd sisalta-
ville tai niistd tuotetuille lisdaineille, sisdllytetdan hyvaksynnan
haltijan nimi ja tarvittaessa muuntogeenisten organismien jalji-
tettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organis-
meista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaljitettavyy-
destd sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pdivina
syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 (?) tarkoitettu muuntogeeni-
selle organismille annettu yksil6llinen tunniste.

7. Jos lisdainetta saaneista eldimistd perdisin olevassa elintar-
vikkeessa olevalla kyseisen lisdaineen jadmien tasolla voi olla
haitallinen vaikutus ihmisten terveyteen, asetukseen sisilly-
tetddn aktiivista ainetta tai sen hajoamistuotetta koskevat
jddmien enimmadismairdt (MRL-arvot) asianomaisessa eldinpe-
rdisessd elintarvikkeessa. Tidssd tapauksessa aktiivisen aineen
katsotaan neuvoston direktiivid 96/23/EY () sovellettaessa
kuuluvan mainitun direktiivin liitteen [ soveltamisalaan. Jos
kyseiselle aineelle on jo yhteison sddnnoissd vahvistettu MRL-
arvo, titd MRL-arvoa sovelletaan myos aineen kiytostd rehun
lisdaineena perdisin oleviin aktiivisen aineen tai sen hajoamis-
tuotteiden jadmiin.

8.  Tissd asetuksessa sdddettyd menettelyd noudattaen
myonnetty hyviksyntd on voimassa koko yhteison alueella
kymmenen vuotta, ja se voidaan uusia 14 artiklan mukaisesti.
Hyvdksynnin saanut rehun lisdaine merkitddn 17 artiklassa
tarkoitettuun rekisteriin, jdljempind 'rekisteri’. Kussakin rekis-
teriin tehdyssd merkinndssd on oltava maininta hyviksynnin
myontimispdivimédrastd sekd 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitetut
tiedot.

9.  Hyviksynnidn myontiminen ei vaikuta rehualan toimijan
yleiseen siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen kyseisen rehun
lisdaineen osalta.

10 artikla
Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa sidddetddn, direktiivin 70/
524/ETY mukaisesti markkinoille saatettu rehun lisdaine sekd
urea ja sen johdannaiset, aminohapot, aminohapon suolat tai
analogiset aineet, jotka on lueteltu direktiivin 82/471/ETY liit-
teessd olevissa 2.1, 3 ja 4 kohdassa, voidaan saattaa markki-
noille ja niitd voidaan kéyttda direktiiveissd 70/524/ETY tai 82/
471/ETY ja niiden tdytintdonpanotoimenpiteissd esitettyjen
edellytysten mukaisesti, mukaan lukien erityisesti rehuseosten ja
rehuaineiden pakkausmerkint6jd koskevat erityissadannokset, jos
seuraavat edellytykset tdyttyvit:

(®) Ks. timdn virallisen lehden sivu 24.
() EYVLL 125, 23.5.1996, s. 10.
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a) henkildiden, jotka ensimmdisend saattavat kyseisen rehun
lisdaineen  markkinoille, tai muiden  asianomaisten
osapuolten on ilmoitettava siitd komissiolle vuoden kuluessa
tdimadn asetuksen voimaantulosta. Samanaikaisesti on 7
artiklan 3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainitut tiedot ldhe-
tettdvd suoraan viranomaiselle;

b) tarkistettuaan, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu, vi-
ranomainen toimittaa vuoden kuluessa a alakohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen tekemisestd komissiolle ilmoituksen siitd,
ettd se on saanut kaikki tdssi artiklassa vaaditut tiedot.
Kyseiset tuotteet viedddn rekisteriin. Kussakin rekisteriin
tehdyssd viennissd on mainittava pdivd, jona kyseinen tuote
ensimmdistd kertaa merkittiin rekisteriin, ja tarvittaessa
voimassa olevan hyviksynnin paittymispaivi.

2. Hakemus on tehtdvd 7 artiklan mukaisesti viimeistddn
vuotta ennen direktiivin 70/524/ETY mukaisesti annetun
hyviksynndn pédttymispdivad, jos lisdaineilla on viliaikainen
hyviksyntd, ja enintddn seitsemin vuoden kuluessa timén
asetuksen voimaantulosta, jos lisdaineiden hyviksynnille ei ole
asetettu mddrdaikaa tai jos hyviksyntd on annettu direktiivin
82/471/ETY mukaisesti. Uudelleenarvioitavia eri lisdaineluokkia
koskeva, tarkeysjirjestyksessid laadittu yksityiskohtainen luettelo
voidaan hyviksyd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen. Viranomaista on kuultava luetteloa laadit-
taessa.

3. Rekisteriin merkittyihin tuotteisiin sovelletaan timén
asetuksen sddnnoksid ja erityisesti 8, 9, 12, 13, 14 ja 16
artiklaa, joita sovelletaan kyseisiin tuotteisiin niin kuin ne olisi
hyvaksytty 9 artiklan mukaisesti, timdn kuitenkaan rajoitta-
matta 1 kohdan mukaisten, kunkin aineen pakkausmerkintdji,
markkinoille saattamista ja kiytt6d koskevien erityisedellytysten
soveltamista.

4. Mikali hyvaksyntii ei ole myonnetty tietylle hyviksynnin
haltijalle, kuka tahansa tdssi artiklassa tarkoitettujen tuotteiden
maahantuonnista tai valmistuksesta vastaava henkilo tai muu
asianomainen osapuoli voi toimittaa 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot tai 2 kohdassa tarkoitetun hakemuksen komissiolle.

5. Jollei 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja
sen liitteend esitettdvid tietoja toimiteta méirdajan kuluessa tai
jos ne todetaan virheellisiksi tai jos hakemusta ei toimiteta 2
kohdan vaatimusten mukaisesti tietyn mdairdajan kuluessa,
annetaan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyi
noudattaen asetus, jossa vaaditaan kyseisten lisdaineiden veti-
mistd pois markkinoilta. Téllaisessa toimenpiteessd voidaan
sddtdd rajoitetusta mdadrdajasta, jonka kuluessa tuotteen
olemassa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

6. Jos syistd, joihin hakija ei voi vaikuttaa, hyviksynnin
uusimisesta ei tehdd pditostd ennen sen voimassaolon paitty-
mispdivadd, tuotetta koskevan hyviksynnin voimassaoloaikaa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd, kunnes komissio on tehnyt
paatoksen. Komissio ilmoittaa hakijalle tdstd hyvaksynnin
voimassaolon jatkamisesta.

7.  Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa sdddetddn, siilorehun
lisdaineina 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna ajankohtana
yhteisossd kaytettdvid aineita, mikro-organismeja ja valmisteita

voidaan saattaa markkinoille ja niitdi voidaan kdyttdd, jos 1
kohdan a ja b alakohtaa sekd 2 kohtaa noudatetaan. Tdmin
artiklan 3 ja 4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin. Naiden
aineiden osalta 2 kohdassa tarkoitettu hakemusta koskeva
médrdaika on seitsemdn vuotta timdn asetuksen voimaantu-
losta.

11 artikla
Vaiheittainen kiiytosti poistaminen

1. Koska tarkoituksena on tehdd paitos kokkidiostaattien ja
histomonostaattien kiyton vihittdisestd lopettamisesta lisdai-
neina 31 pdivdan joulukuuta 2012 mennessd, komissio esittdd
Euroopan parlamentille ja neuvostolle ennen 1 paivdd tammi-
kuuta 2008 kertomuksen niiden aineiden kdytostd rehujen
lisdaineina ja saatavilla olevista vaihtoehdoista sekd tekee tistd
tarpeen mukaan siddosehdotuksia.

2. Poiketen siitd, mitd 10 artiklassa sdddetddn, ja rajoitta-
matta 13 artiklan soveltamista, muita antibiootteja kuin kokki-
diostaatteja ja histomonostaatteja voidaan saattaa markkinoille
ja kayttad rehun lisdaineina 31 paivddn joulukuuta 2005 asti;
ndmé aineet poistetaan rekisteristd 1 pdivastd tammikuuta
2006 lukien.

12 artikla
Valvonta

1. Sen jilkeen kun lisdaine on saanut hyviksynnin timin
asetuksen mukaisesti, jokaisen kyseistd ainetta tai rehua, johon
ainetta on lisdtty, kdyttdvan tai markkinoille saattavan henkilon
tai muun asianomaisen osapuolen on varmistettava, ettd kaikkia
lisdaineen tai sitd sisiltivin rehun markkinoille saattamiselle,
kiytolle tai kasittelylle asetettuja edellytyksid tai rajoituksia
noudatetaan.

2. Jos on asetettu 8 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdassa tarkoi-
tettuja seurantaa koskevia vaatimuksia, hyvaksynnin haltijan
on varmistettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava
komissiolle raportit hyviksynnin mukaisesti. Hyviksynnin
haltijan on ilmoitettava komissiolle valittomasti kaikista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa rehun lisdaineen kiyt6n turvalli-
suutta koskevaan arviointiin ja varsinkin tiettyjen kuluttajaryh-
mien terveydellisiin erityisherkkyyksiin. Hyviksynndn haltijan
on ilmoitettava viipymadttd komissiolle kaikista kielloista tai
rajoituksista, joita toimivaltainen viranomainen asettaa kolman-
nessa maassa, jossa rehun lisdaine on saatettu markkinoille.

13 artikla

Hyviksynnin muuttaminen, keskeyttiminen ja peruutta-
minen

1. Viranomainen antaa omasta aloitteestaan taikka jisenval-
tion tai komission pyynnostd lausunnon siitd, tayttdiko hyvak-
syntd edelleen tdssd asetuksessa esitetyt vaatimukset. Se
toimittaa lausuntonsa viipymdttd komissiolle, jasenvaltioille ja
mahdolliselle hyviksynnin haltijalle. Lausunto julkistetaan.
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2. Komissio kisittelee viranomaisen lausunnon viipymatta.
Kaikki aiheelliset toimenpiteet toteutetaan asetuksen (EY) N:o
1782002 53 ja 54 artiklan mukaisesti. Hyviksynnin muutta-
mista, keskeyttdmistd tai peruuttamista koskeva paitos tehdadin
timén asetuksen 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettely
noudattaen.

3. Jos hyviksynnin haltija ehdottaa hyviksynnin ehtojen
muuttamista tekemilld komissiolle hakemuksen, johon on
liitetty muutosta koskevaa pyyntod tukevat olennaiset tiedot,
viranomainen toimittaa ehdotusta koskevan lausuntonsa komis-
siolle ja jdsenvaltioille. Komissio késittelee viranomaisen
lausunnon viipymittd ja tekee padtoksen 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Komissio ilmoittaa padatoksestd hakijalle viipymattd. Rekis-
terid muutetaan tarvittaessa.

5.  Taman asetuksen 7 artiklan 1 ja 2 kohtaa sekd 8 ja 9
artiklaa sovelletaan vastaavasti.

14 artikla
Hyviksynnin uusiminen

1. Tdmin asetuksen mukainen hyviksyntd voidaan uusia
kymmenen vuoden kausiksi. Uusimista koskeva hakemus on
toimitettava komissiolle viimeistddn vuotta ennen hyviksynnin
voimassaoloajan pddttymispaivaa.

Mikili hyviksyntda ei ole myonnetty tietylle hyviksynnan halti-
jalle, lisdaineen ensimmdisestd markkinoille saattamisesta
vastaava henkilé tai muu asianomainen osapuoli voi toimittaa
hakemuksen komissiolle, ja hdntd pidetddn hakijana.

Mikali hyvaksyntd on myoénnetty tietylle hyvaksynnin haltijalle,
hyvaksynndn haltija tai hdnen oikeudenomistajansa voi
toimittaa hakemuksen komissiolle, ja hintd pidetddn hakijana.

2. Hakijan on hakemusta tehtdessd ldhetettivd seuraavat
tiedot ja asiakirjat suoraan viranomaiselle:

a) jdljennos rehun lisdaineen markkinoille saattamista koske-
vasta hyvaksynnista;

b) selostus markkinoille saattamisen jilkeen toteutetun seuran-
nan tuloksista, jos hyviksyntiin sisiltyy seurantaa koskevia
vaatimuksia;

¢) muut uudet tiedot, jotka ovat tulleet saataville, rehun
lisdaineen kdyttoturvallisuuden arvioinnista sekd rehun
lisdaineen eldimille, ihmisille tai ympiristolle aiheuttamista
riskeistd;

d) tarvittaessa ehdotus alkuperdisen hyviksynnin ehtojen,
muun muassa niiden, jotka koskevat tulevaa seurantaa,
muuttamisesta tai tdydentdmisesta.

3. Tdmdn asetuksen 7 artiklan 1, 2, 4 ja 5 kohtaa sekd 8 ja
9 artiklaa sovelletaan vastaavasti.

4. Jos syistd, joihin hakija ei voi vaikuttaa, hyviksynnin
uusimisesta ei tehdd paitostd ennen sen voimassaolon paitty-
mispdivdd, tuotetta koskevan hyviksynnin voimassaoloaikaa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd, kunnes komissio on tehnyt
pdatoksen. Hyviksynndn voimassaolon jatkamista koskevat
tiedot asetetaan yleison saataville 17 artiklassa tarkoitetussa
rekisterissa.

15 artikla
Kiireellinen hyviksynti

Erityistapauksissa, joissa tarvitaan kiireellistdi hyvaksyntad
eldinten hyvinvoinnin turvaamiseksi, komissio voi 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen  hyviksyd
lisdaineen kdyton valiaikaisesti enintddn viiden vuoden ajaksi.

III LUKU

PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUKSET

16 artikla

Rehun lisidaineiden ja esiseosten pakkausmerkinnit ja
pakkaukset

1. Rehun lisdainetta tai lisdaineiden esiseosta ei saa saattaa
markkinoille, ellei sen pakkaukseen tai siilioon ole yhteisoon
sijoittautuneen tuottajan, pakkaajan, tuojan, myyjin tai jakelijan
vastuulla merkitty nakyvisti, selvisti ja pysyvisti sekd ainakin
sen jasenvaltion yhdelld tai useammalla virallisella kielelld, jossa
markkinointi tapahtuu, seuraavat tiedot kustakin siihen sisl-
tyvistd lisdaineesta:

a) lisdaineelle sen hyvaksymisen yhteydessd annettu nimi, jota
edeltdd hyviksynndssd mainittu funktionaalisen ryhman
nimi;

b) tdssd artiklassa tarkoitetuista tiedoista vastuussa olevan
henkilon nimi tai toiminimi ja osoite tai toimipaikka;

¢) nettopaino tai nestemdisten lisdaineiden tai esiseosten osalta
joko nettotilavuus tai nettopaino;

d) tarvittaessa laitokselle tai vilittdjdlle direktiivin 95/69/EY 5
artiklan mukaisesti annetun hyvaksynnin numero tai laitok-
selle tai vilittdjalle mainitun direktiivin 10 artiklan mukai-
sesti annettu rekisterdintinumero;

e) kdyttoohjeet ja kdyttod koskevat turvallisuussuositukset sekd
tarvittaessa hyvaksynnissd mainitut erityisedellytykset, myos
ne eldinlajit ja -luokat, joille lisdaine tai esiseos on tarkoi-
tettu;

f) tunnistenumero;

g) erin viitenumero ja valmistuspdiv.

2. Aromiaineiden osalta lisdaineluettelo voidaan korvata
sanoilla "aromiaineiden sekoitus”. Timi ei koske aromiaineita,
joiden kayttod rehussa ja juomavedessd on mairdn osalta rajoi-
tettu.
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3. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi on
johonkin liitteessd III mainittuun funktionaaliseen ryhmédin
kuuluvan lisdaineen pakkaukseen tai sdilioon merkittavd
ndkyvisti, selvdsti ja pysyvdsti mainitussa liitteessd esitetyt
tiedot.

4. Esiseosten pakkausmerkinnoissd on lisdksi oltava selvisti
nikyvilld sana "esiseos” isoilla kirjaimilla kirjoitettuna, ja niissd
on ilmoitettava kantaja-aine.

5.  Lisdaineita ja esiseoksia voidaan saattaa markkinoille vain
suljetuissa  pakkauksissa tai suljetuissa siilidissd, jotka on
suljettu siten, ettd suljin vaurioituu avattaessa eikd sitd voida
kayttad uudelleen.

6.  Liitteeseen III teknologian ja tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi tehtdvat muutokset voidaan hyviksyd 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

IV LUKU

YLEISET JA LOPPUSAANNOKSET

17 artikla
Rehun lisiaineita koskeva yhteison rekisteri

1. Komissio perustaa rehun lisdaineita koskevan yhteison
rekisterin ja pitdd sen ajan tasalla.

2. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

18 artikla
Luottamuksellisuus

1. Hakija voi osoittaa tdiman asetuksen mukaisesti toimitta-
mistaan tiedoista ne tiedot, joita hin toivoo kisiteltdvin luotta-
muksellisina, koska niiden julkitulo voi vahingoittaa
merkittavasti hdnen kilpailuasemaansa. Talloin on esitettdvd
todennettavat perustelut.

2. Komissio pdittdd hakijaa kuultuaan, mitd sellaisia tietoja,
jotka eivit sisilly 3 kohtaan, on pidettdvi luottamuksellisina, ja
ilmoittaa pddtoksestddn hakijalle.

3. Seuraavia tietoja ei saa pitdd luottamuksellisina:

a) rehun lisdaaineen nimi ja koostumus sekd tarvittaessa tuotan-
tokanta;

b) rehun lisdaineen fysikaalis-kemialliset ja biologiset ominai-
suudet;

¢) rehun lisdaineen vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen
sekd ymparistoon koskevat tutkimustulokset;

d) rehun lisdaineen vaikutuksia eldintuotteiden ominaisuuksiin
ja sen ravitsemuksellisia ominaisuuksia koskevat tutkimustu-
lokset;

) menetelmit rehun lisdaineen analysoimista ja tunnistamista
varten sekd tarpeen mukaan seurantaa koskevat vaatimukset
ja yhteenveto seurannan tuloksista.

4. Sen estimittd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, viranomainen
toimittaa pyynnostd komissiolle ja jisenvaltioille kaikki sen
hallussa olevat tiedot, my6s ne, jotka on 2 kohdan mukaisesti
mddritelty luottamuksellisiksi.

5. Viranomainen soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston
ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30
pdivand toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 () periaatteita kasitel-
lessddn hakemuksia, joilla pyydetdin saada tutustua viran-
omaisen hallussa oleviin asiakirjoihin.

6.  Jasenvaltioiden, komission ja viranomaisen on kisiteltdva
luottamuksellisena kaikkia 2 kohdan mukaisesti luottamukselli-
siksi madriteltyjd tietoja, paitsi jos tiedot on tarpeen julkistaa
ihmisten tai eldinten terveyden tai ympdriston suojelemiseksi.
Jasenvaltioiden on kdsiteltdvd timan asetuksen nojalla saamansa
hakemukset, joilla pyydetddn oikeutta saada tutustua asiakir-
joihin, asetuksen (EY) N:o 1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

7. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen, on
jasenvaltioiden, komission ja viranomaisen sailytettiva tietojen
luottamuksellisuus  kaupallisten ja teollisten tietojen, myos
tutkimus- ja kehitystietojen, sekd sellaisten tietojen osalta,
joiden luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielta.

19 artikla
Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen viranomaisen paitokset
tai sille timdn asetuksen nojalla kuuluvien valtuuksien nojalla
kuuluvan toimimisvelvollisuuden laiminly6nnit joko omasta
aloitteestaan  tai jdsenvaltion taikka niiden henkildiden
pyynnostd, joita asia valittomdsti ja henkilokohtaisesti koskee.

Tallainen pyynt6 on esitettdvda komissiolle kahden kuukauden
kuluessa piivistd, jona kyseinen toimi tai laiminlyonti tuli
asianosaisen tietoon.

Komissio tekee pddtoksensd kahden kuukauden kuluessa ja
vaatii tarvittaessa viranomaista peruuttamaan paitoksensd tai
korjaamaan  toimimisvelvollisuutensa laiminly6nti méérityn
madrdajan kuluessa.

20 artikla
Tietosuoja

1.  Hakemusasiakirjoihin sisdltyvia 7 artiklassa vaadittuja
tieteellisid ja muita tietoja ei saa kayttdd toisen hakijan eduksi
kymmenen vuoden kuluessa hyviksynnin myontimispaivasta,
ellei toinen hakija ole sopinut aiemman hakijan kanssa, ettd
kyseisid tietoja saa kayttdd.

2. Jotta rohkaistaan pyrkimyksid muille eldinlajeille sallit-
tujen lisdaineiden hyviksynnin ulottamiseksi toissijaisiin eldin-
lajeihin, pidennetddn tietosuojan kymmenen vuoden jaksoa
vuodella kutakin toissijaista eldinlajia kohti, jonka osalta kayton
jatkaminen on hyviksytty.

(') EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Hakijan ja aiemman hakijan on toteutettava kaikki tarvit-
tavat toimenpiteet paistikseen sopimukseen tietojen jakami-
sesta, jotta selkdrankaisilla tehtdvid toksikologisia kokeita ei
tarvitse toistaa. Jos tietojen jakamisesta ei pddstd sopimukseen,
komissio voi paittdd tarvittavien tietojen kayttimisestd, jotta
voidaan vilttdd selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden toistaminen
ja taata kohtuullinen tasapaino asianomaisten osapuolten etujen
valilla.

4. Kymmenen vuoden jakson pddtyttyd viranomainen voi
kayttad hakemusasiakirjoihin sisaltyviin tieteellisiin ja muihin
tietothin perustuvan arvioinnin tuloksia kokonaisuudessaan tai
osittain toisen hakijan hyvaksi.

21 artikla
Vertailulaboratoriot

Yhteison vertailulaboratoriosta sekd sen tehtdvistd ja velvolli-
suuksista sdddetdan liitteessa IL.

Lisdaineille hyviksyntdd hakevien on maksettava osa yhteison
vertailulaboratorion ja kansallisten vertailulaboratorioiden
muodostaman yhteenliittymén liitteessd I mainituista tehtavistd
aiheutuvista kuluista.

Liitteen II ja sithen tehtyjen muutosten tdytintoonpanoa
koskevat yksityiskohtaiset sddnnot vahvistetaan 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

22 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58
artiklalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisit-
televd pysyvéd komitea, jiljempdna ’komitea’.

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

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

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

23 artikla
Kumoaminen

1.  Kumotaan direktiivi 70/524/ETY timdn asetuksen
ensimmadisestd soveltamispdivastd lukien. Direktiivin 70/524/
ETY 16 artikla pysyy kuitenkin voimassa, kunnes direktiivid
79/373/ETY on tarkistettu niin, ettd se sisdltdd lisdaineita
sisdltivien rehujen pakkausmerkintojd koskevat sidnnot.

2. Kumotaan direktiivin 82/471JETY liitteen kohdat 2.1, 3
ja 4 timin asetuksen ensimmidisestd soveltamispéivistd lukien.

3. Kumotaan direktiivi 87/153/ETY timidn asetuksen
ensimmadisestd soveltamispéivéstd lukien. Mainitun direktiivin
liite pysyy kuitenkin voimassa, kunnes timin asetuksen 7
artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tdytintdonpanosdinnét on
vahvistettu.

4. Viittauksia direktiiviin 70/524/ETY pidetddn viittauksina
tahan asetukseen.

24 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd timdn asetuksen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen, ettd niitd sovelletaan. Seuraa-
musten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava niistd sddnnoistd ja toimenpi-
teistd komissiolle viimeistddn 12 kuukauden kuluessa timin
asetuksen julkaisupaivisti, ja niiden on viipymittd ilmoitettava
komissiolle myohemmistd muutoksista, joilla on vaikutusta
ndihin sddnt6ihin ja toimenpiteisiin.

25 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1. Direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti ennen
timdn asetuksen soveltamispdivdd jitettyja hakemuksia
pidetddn tdman asetuksen 7 artiklassa tarkoitettuina hakemuk-
sina, jos direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitet-
tuja huomautuksia ei ole vield toimitettu komissiolle. Kyseisen
hakemuksen esittelijaksi valitun jdsenvaltion on valittomasti
toimitettava hakemuksen yhteydessd toimitetut hakemusasia-
kirjat komissiolle. Edelld 23 artiklan 1 kohdasta huolimatta
kyseiset hakemukset kasitelldan direktiivin  70/524/ETY 4
artiklan mukaisesti, jos direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4
kohdassa tarkoitetut huomautukset on jo toimitettu komis-
siolle.

2. Edelld 11T luvussa sdddettyjd merkintdvaatimuksia ei sovel-
leta tuotteisiin, jotka ennen tdmin asetuksen ensimmaistd sovel-
tamispdivdd on laillisesti valmistettu ja merkitty yhteisossd tai
laillisesti tuotu yhteisoon ja laskettu liikkkeeseen.

26 artikla

Voimaantulo

1. Tadmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 12 kuukauden kuluttua timin asetuksen
julkaisupdivasta.
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Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivini syyskuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
P. COX R. BUTTIGLIONE
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LIITE 1
LISAAINERYHMAT

1. 'Teknologisten lisdaineiden’ luokkaan sisiltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmat:

a) sdilontdaineet: aineet tai mikro-organismit, jotka suojelevat rehuja mikro-organismien tai niiden aineenvaihdunta-
tuotteiden aiheuttamalta pilaantumiselta;

b

hapettumisenestoaineet: aineet, jotka pidentdvit rehujen ja rehuaineiden sailyvyyttd suojaamalla niitd hapettumisen
aiheuttamalta pilaantumiselta;

¢) emulgointiaineet: aineet, jotka tekevit mahdolliseksi tai sdilyttivit tasaisen seoksen kahdesta tai useammasta
toisiinsa sekoittumattomasta olomuodosta rehuissa;

oo
- =

stabilointiaineet: aineet, jotka mahdollistavat rehun fysikaalis-kemiallisen tilan ylldpitimisen;

o

sakeuttamisaineet: aineet, jotka lisddvit rehun viskositeettia;

=

hyyteldimisaineet: aineet, jotka antavat rehulle hyytelomaisen rakenteen;

sidonta-aineet: aineet, jotka lisddvit rehun hiukkasten taipumusta tarttua toisiinsa;

)]

Ew

aineet, joilla ehkiistddn radionuklidikontaminaatiota: aineet, joilla estetddn radionuklidien absorptio tai edistetddn
niiden erittymisté;
i) paakkuuntumisenestoaineet: aineet, jotka vahentavit rehun yksittdisten hiukkasten taipumusta tarttua toisiinsa;

happamuudensaitoaineet: aineet, joilla sdddellddn rehujen pH:ta;

T =

sdilorehun lisdaineet: aineet, myos entsyymit ja mikro-organismit, jotka on tarkoitettu lisittavaksi rehuun siilo-
rehun parantamiseksi;

denaturointiaineet: aineet, jotka prosessoitujen rehujen valmistuksessa kaytettyind antavat mahdollisuuden selvittad
tietyn elintarvikkeen tai rehuaineen alkuperin.

=

. 'Sensoristen lisdaineiden’ luokkaan sisiltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmit:

a) viriaineet:
i) aineet, jotka lisddvit tai palauttavat vérid rehuihin;
i) aineet, jotka eldimille ruokittuina lisddvat virid eldinperdisiin elintarvikkeisiin;
iii) aineet, jotka vaikuttavat suotuisasti akvaariokalojen tai hikkilintujen vériin;

b) aromiaineet: aineet, joiden lisddminen rehuun lisdd rehun tuoksua tai tekee siitd maistuvamman.

. 'Ravitsemuksellisten lisdaineiden’ luokkaan sisiltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmat:

a) vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan maéaritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus;
b) hivenaineyhdisteet;
¢) aminohapot, niiden suolat ja analogit;

d) urea ja sen johdannaiset.

. 'Eldintuotantoon vaikuttavien lisdaineiden’ luokkaan sisaltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmat:

ruuansulatusta edistdvit aineet: aineet, jotka eldimille annettuina lisddvat rehun sulavuutta vaikuttamalla tiettyihin
rehuaineisiin;

a,

=

suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet: mikro-organismit tai muut kemiallisesti médritellyt aineet, jotka
eldimille annettuina vaikuttavat positiivisesti suolistoflooraan;

aineet, jotka vaikuttavat suotuisasti ympéristoon;

o
R

muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

&
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LITE II
YHTEISON VERTAILULABORATORION TEHTAVAT JA VELVOLLISUUDET

1. Asetuksen 21 artiklassa tarkoitettu yhteison vertailulaboratorio on komission Yhteinen tutkimuskeskus (YTK).

2. Tissd liitteessd luetelluissa tehtdvissi komission Yhteistd tutkimuskeskusta voi avustaa kansallisten vertailulaborato-
rioiden muodostama yhteenliittyma.

Yhteinen tutkimuskeskus vastaa erityisesti seuraavista tehtévista:
— vertailunéytteiden vastaanottaminen, valmistaminen, varastointi ja ylldpito,
— analyysimenetelmin testaaminen ja arviointi tai validointi,

— niiden tietojen arviointi, jotka hakija toimittaa rehun lisdaineen markkinoille saattamista koskevaa hyviksyntdd
hakiessaan havaitsemismenetelmin testaamista ja arviointia tai validointia varten,

— Kkattavien arviointiraporttien toimittaminen viranomaiselle.

3. Yhteison vertailulaboratorio osallistuu nithin jisenvaltioiden vilisten riitojen ratkaisuun, jotka koskevat tdssd liitteessd
mainittujen tehtdvien tuloksia.

LIITE III

TIETTYJEN REHUN LISAAINEIDEN JA ESISEOSTEN PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT ERITYISVAATI-
MUKSET

a) Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet, kokkidiostaatit ja histomonostaatit:
— siilyvyystakuun pddttymispdiva tai sdilyvyys valmistuspaivastd,
— kayttoohjeet, ja
— pitoisuus.

b) Entsyymit, edelld mainittujen tietojen lisdksi:

— vaikuttavan ainesosan tai vaikuttavien ainesosien erityisnimi ja entsyymiaktiivisuus annetun hyviksynnin mukai-
sesti,

— Kansainvilisen biokemian liiton (International Union of Biochemistry) antama tunnuskoodi, ja
— pitoisuuden sijasta: aktiivisuusyksikot (aktiivisuusyksikot grammaa kohti tai aktiivisuusyksikot millilitraa kohti).
¢) Mikro-organismit:
— siilyvyystakuun pddttymispdiva tai sdilyvyys valmistuspaivastd,
— kéyttoohjeet,
— kannan tunnistusnumero, ja
— pesikkeitd muodostavien yksikoiden (PMY) lukumdird grammaa kohti.
d) Ravitsemukselliset lisdaineet:
— vaikuttavan aineen pitoisuus, ja
— siilyvyystakuun paattymispdiva tai sdilyvyys valmistuspaivasta.
e) Teknologiset ja sensoriset lisdaineet aromiaineita lukuun ottamatta:
— vaikuttavan aineen pitoisuus.
f) Aromiaineet:
— esiseoksiin lisitty maara.
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LIITE IV

YLEISET KAYTTOEDELLYTYKSET

. Tietyissd rehuaineissa luonnostaan esiintyvien lisdaineiden maird on laskettava siten, ettd lisittyjen aineiden ja luon-

nostaan esiintyvien aineiden yhteismaira ei ylitd hyviksyntdd koskevassa asetuksessa sdddettyd enimmadispitoisuutta.

. Lisdaineiden sekoittaminen on sallittua vain esiseoksissa ja rehuissa, joissa seoksen komponentit ovat fysikaalis-

kemiallisesti ja biologisesti yhteensopivia haluttujen vaikutusten kanssa.

. Ohjeiden mukaisesti laimennetuissa tidydennysrehuissa olevien lisaaineiden pitoisuudet eivit saa ylittdd taysrehuille

vahvistettuja pitoisuuksia.

. Jos esiseokset sisaltavit sdilorehun lisdaineita, sanat “sdilorehun lisdaineiden” on selkedsti lisdttava pakkausmerkintdan

ennen sanaa "ESISEOS”.
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1832/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

tuonnin kiinteistd arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon hedelmien ja vihannesten tuontijarjestelméin
soveltamista  koskevista  yksityiskohtaisista =~ sddnnoistd 21
pdivind joulukuuta 1994 annetun komission asetuksen (EY)
N:o 3223/94 ("), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 19472002 (%), 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 maari-
teltivien 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
kiintedt arvot vahvistetaan liitteessd olevassa taulukossa merki-
tylld tavalla.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 18 pdivini lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivina lokakuuta 2003.

() EYVL L 337, 24.12.1994, 5. 66.
() EYVLL 299, 1.11.2002, s. 17.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pdadjohtaja
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LIITE

tuonnin kiinteistid arvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi 17 pdivini lokakuuta
2003 annettuun komission asetukseen

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmannen maan koodi () Tuonnin kiinted arvo

0702 00 00 052 96,9
060 81,9

096 66,2

204 96,8

999 85,5

0707 00 05 052 138,1
999 138,1

0709 90 70 052 108,7
999 108,7

0805 5010 052 88,3
388 66,6

524 50,4

528 56,8

999 65,5

0806 10 10 052 106,1
400 194,0

624 230,3

999 176,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 37,8
096 41,3

388 75,0

400 78,4

512 36,1

720 48,9

800 170,3

804 103,5

999 73,9

0808 20 50 052 103,9
060 44,5

064 63,7

999 70,7

(') Komission asetuksessa (EY) N:o 2020/2001 (EYVL L 273, 16.10.2001, s. 6) vahvistettu maanimikkeisté. Koodi "999” tarkoittaa

"muuta alkuperad
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1833/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

sianliha-alan vientitukien vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon sianliha-alan yhteisestd markkinajarjestelystd
29 pdivind lokakuuta 1975 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2759/75 ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 1365/2000 (?), ja erityisesti sen 13
artiklan 3 kohdan toisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (ETY) N:o 2759/75 13 artiklan mukaisesti
mainitun asetuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
tuotteiden  maailmanmarkkinahintojen ja  yhteison
hintojen vilinen erotus voidaan kattaa vientituella.

(2)  Kyseisten sddntojen ja perusteiden soveltamisesta sian-
liha-alan nykyiseen markkinatilanteeseen seuraa, ettd tuki
olisi vahvistettava seuraavasti.

(3)  CN-koodiin 0210 19 81 kuuluvien tuotteiden tuki olisi
vahvistettava sen suuruiseksi, ettd tuen mairissi otetaan
huomioon toisaalta kyseisiin koodeihin kuuluvien tuot-
teiden laadulliset ominaispiirteet ja toisaalta tuotantokus-
tannusten ennakoitavissa oleva kehitys maailmanmarkki-
noilla; olisi kuitenkin varmistettava, ettd yhteiso sailyttda
osuutensa tiettyjen CN-koodiin 0210 19 81 kuuluvien
tyypillisten italialaisten  tuotteiden  kansainvalisestd
kaupasta.

(4)  Tietyissd kolmansissa maissa, jotka ovat perinteisesti CN-
koodiin 1601 00 ja CN-koodiin 1602 kuuluvien tuot-
teiden tirkeimpid tuojia, vallitsevien kilpailuedellytysten
vuoksi olisi kyseisten tuotteiden tuki sdddettdvd sen suu-
ruiseksi, ettd tuen miidrdssd otetaan huomioon timi
tilanne. Olisi kuitenkin varmistettava, ettd tukea
myonnetddn ainoastaan syotdvaksi kelpaavien osien
nettopainon mukaan jittden huomioon ottamatta kysei-
siin valmisteisiin mahdollisesti sisdltyvien luiden paino.

(5)  Asetuksen (ETY) N:o 2759/75 13 artiklan mukaisesti voi
maailmanmarkkinatilanteen tai tiettyjen markkinoiden

() EYVLL 282, 1.11.1975, s. 1.
() EYVL L 156, 29.6.2000, s. 5.

erityisvaatimusten vuoksi olla tarpeen eriyttdd asetuksen
(ETY) N:o 2759/75 1 artiklassa tarkoitettujen tuotteiden
tuki niiden mairdpaikan mukaan.

(6)  Tuet olisi vahvistettava ottaen huomioon komission
asetuksessa (ETY) N:o 3846/87 (*), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 118/2003 (¥,
vahvistettuun tukinimikkeisto6n tehdyt muutokset.

(7)  On syytd rajoittaa vientituen myontdminen tuotteisiin,
jotka voivat liikkua yhteisossd vapaasti. Nédin ollen on
syytd sddtdd, ettd vientitukea saadakseen tuotteiden on
oltava varustettuja terveysmerkinnalld, josta sdddetddn
neuvoston direktiivissd 64/433/ETY (°), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli  95/23/EY (%),
neuvoston direktiivissi 94/65/EY () ja neuvoston direk-
tiivissd  77[99/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 97/76/EY ().

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat sianlihan
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Luettelo tuotteista, joiden vientiin myonnetddn asetuksen (ETY)
N:o 2759/75 13 artiklassa tarkoitettua tukea, vahvistetaan liit-
teessd.

Tuotteiden on tdytettdvd terveysmerkintdd koskevat edelly-
tykset, joista sdddetddn

— direktiivin 64/433/ETY liitteessa I olevassa XI luvussa,
— direktiivin 94/65/EY liitteessd I olevassa VI luvussa,

— direktiivin 77/99/ETY liitteessd B olevassa VI luvussa.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 20 pdivini lokakuuta 2003.

3

() EYVL L 366, 24.12.1987, s. 1.

(% EYVL L 20, 24.1.2003, s. 3.

() EYVL 121, 29.7.1964, 5. 2012/64.
() EYVL L 243, 11.10.1995, s. 7.

() EYVL L 368, 31.12.1994, s. 10.
() EYVLL 26, 31.1.1977, s. 85.

() EYVLL 10, 16.1.1998, s. 25.

9
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Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivini lokakuuta 2003.

sianliha-alan vientitukien vahvistamisesta 17 pdivini lokakuuta 2003 annettuun komission asetukseen

LIITE

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen

Tuotekoodi Mairdpaikka Mittayksikko Tuen méird
021011319110 P05 EUR/100 kg 67,50
021011 319910 P05 EUR/100 kg 67,50
021019 819100 P05 EUR/100 kg 71,50
021019 81 9300 P05 EUR/100 kg 56,50
1601 00 91 9120 P05 EUR/100 kg 20,50
1601 00 99 9110 P05 100 kg 15,50
1602 41 10 9110 P05 EUR/100 kg 30,50
1602 41 10 9130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 42109110 P05 EUR/100 kg 24,00
1602 4210 9130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 4919 9130 P05 EUR/100 kg 18,00

5.10.2002, s. 6).

Muiksi méddrdpaikoiksi on madritelty seuraavat:
P05 kaikki maardpaikat, ei kuitenkaan TSekin tasavalta, Slovakian tasavalta, Unkari, Puola, Bulgaria, Latvia, Viro,

Liettua.

Huom.: Tuotekoodit sekd A-sarjan maarapaikkakoodit on méiritelty komission asetuksessa (ETY) N:o 3846/87 (EYVL L
366, 27.3.2002, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna.

Mairdpaikkojen numerokoodit on miiritelty komission asetuksessa (EY) N:o 1779/2002 (EYVL L 269,
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1834/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

Botswanasta, Keniasta, Madagaskarista, Swazimaasta, Zimbabwesta ja Namibiasta periisin olevien
naudanliha-alan tuotteiden tuontitodistuksista

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon Afrikan, Karibian ja Tyynenmeren valtioista
(AKT-valtioista) perdisin oleviin maataloustuotteisiin ja niiden
jalostamisessa saatuihin tavaroihin sovellettavasta jarjestelystd ja
asetuksen (EY) N:o 1706/98 kumoamisesta 10 pdivinid joulu-
kuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 2286/
2002 (") ja erityisesti sen 5 artiklan,

ottaa huomioon Afrikan, Karibian ja Tyynenmeren valtioista tai
merentakaisista maista ja merentakaisilta alueilta perdisin
oleviin maataloustuotteisiin ja tiettyihin maataloustuotteiden
jalostamisessa tuotettuihin tavaroihin sovellettavista jdrjeste-
lyistd annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1706/98 sovelta-
mista koskevien yksityiskohtaisten sddntojen vahvistamisesta
naudanliha-alalla ja asetuksen (EY) N:o 589/96 kumoamisesta 9
pdivind syyskuuta 1998 annetun komission asetuksen (EY) N:o
1918/98 () ja erityisesti sen 4 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1918/98 1 artiklassa sdddetddn
mahdollisuudesta antaa tuontitodistuksia naudanliha-alan
tuotteille. Tuonti on kuitenkin toteutettava kullekin
kolmannelle viejimaalle sdddettyjen mairien rajoissa.

(2)  Madrit, joista lupahakemuksia on jétetty 1 ja 10 pdivin
lokakuuta 2003 vilisend aikana, eivdt ole asetuksen (EY)
N:o 1918/98 mukaisesti luuttomaksi leikattuna lihana
ilmaistuina suuremmat kuin Botswanan, Kenian, Mada-
gaskarin, Swazimaan, Zimbabwen ja Namibian alkupe-
rdtuotteiden osalta kaytettdvissd olevat mdairit. Tamén
vuoksi tuontitodistuksia on mahdollista antaa haetuille
madrille.

(3)  Olisi vahvistettava madrat, joille tuontitodistuksia
voidaan hakea 1 pdivdstd marraskuuta 2003 alkaen
52 100 tonnin kokonaismairin rajoissa.

(4 On aiheellista mainita, ettd tdmd asetus ei rajoita
terveyttd ja eldinten terveyttd koskevista ongelmista
nautaeldinten, sikojen, lampaiden ja vuohien seki
tuoreen lihan tai lihavalmisteiden tuonnissa kolmansista

() EYVL L 348, 21.12.2002, s. 5.
() EYVL L 250, 10.9.1998, s. 16.

maista 12 pdivand joulukuuta 1972 annetun neuvoston
direktiivin 72/462[ETY (*), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (¥, sovelta-
mista,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Seuraavat jasenvaltiot antavat 21 paiviand lokakuuta 2003 luut-
tomana lihana ilmaistuja, tietyistd Afrikan, Karibian ja Tyynen-
meren valtioista perdisin olevia naudanliha-alan tuotteita
koskevat tuontitodistukset jiljempdna esitettyjen mdarien ja
alkuperdmaiden mukaisesti:

Saksa:

— 550 tonnia Botswanasta perdisin olevia tuotteita,

— 580 tonnia Namibiasta perdisin olevia tuotteita;

Yhdistynyt kuningaskunta:
— 90 tonnia Namibiasta periisin olevia tuotteita,

— 10 tonnia Swazimaasta perdisin olevia tuotteita.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1918/98 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
todistushakemuksia ~ voidaan  jdttdd  marraskuun 2003
kymmenen ensimmdisen pdivin aikana seuraavista luuttoman
naudanlihan mairista:

Botswana: 11 585,5 tonnia,
Kenia: 142 tonnia,
Madagaskar: 7 579 tonnia,
Swazimaa: 2 748 tonnia,
Zimbabwe: 9 100 tonnia,
Namibia: 3 820 tonnia.

3 artikla

Tdma asetus tulee voimaan 21 pdivini lokakuuta 2003.

() EYVLL 302, 31.12.1972, s. 28.
() EUVLL 122, 16.5.2003, s. 36.
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Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivini lokakuuta 2003.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pddjohtaja
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1835/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

kolmannessa maassa erityistuontikohtelun saavien naudanliha-alan tuotteiden lokakuussa 2003
esitettyjen vientitodistushakemusten hyviksyttivyydesti

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon naudanliha-alan tuonti- ja vientitodistusjérjes-
telmdn soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sdannoistd
sekd asetuksen (ETY) N:o 2377/80 kumoamisesta 26 pdivina
kesdkuuta 1995 annetun komission asetuksen (EY) N:o 1445/
95 ("), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella
(EY) N:o 852/2003 (%), ja erityisesti sen 12 artiklan 8 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1445/95 12 artiklassa vahvistetaan
komission asetuksen (ETY) N:o 2973/79 (’), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (ETY) N:o
3434/87 (%, 1 artiklassa tarkoitettujen tuotteiden vienti-
todistushakemuksia koskevat yksityiskohtaiset sdannot.

(2)  Asctuksessa (ETY) N:o 2973/79 vahvistetaan mainitun
jarjestelyn mukaisesti vuoden 2003 neljannen vuosi-
neljanneksen aikana vietdvit naudanlihamaarit. Naudan-
lihaa koskevia vientitodistushakemuksia ei ole esitetty,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Yhtédn asetuksessa (ETY) N:o 2973/79 tarkoitettua naudanlihaa
koskevaa vuoden 2003 neljanneksi vuosineljannekseksi
esitettyd vientitodistushakemusta ei ole jatetty.

2 artikla
Todistushakemuksia voidaan esittdda 1 artiklassa tarkoitetulle
lihalle asetuksen (EY) N:o 1445/95 12 artiklan mukaisesti
vuoden 2004 ensimmdisen vuosineljanneksen kymmenen
ensimmadisen pdivin aikana, ja maira, jota ne voivat koskea, on
1 250 tonnia.

3 artikla

Tama asetus tulee voimaan 21 piivina lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 paivind lokakuuta 2003.

1

() EYVL L 143, 27.6.1995, 5. 35.
(3 EUVL L 123, 17.5.2003, s. 9.
() EYVLL 336, 29.12.1979, 5. 44.
() EYVL L 327, 18.11.1987, 5. 7.

7)

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pddjohtaja
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1836/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

voin vihimmiismyyntihintojen vahvistamisesta asetuksessa (EY) N:o 2571/97 siddetyn pysyvin
tarjouskilpailun osana jirjestetyssd 128. erityisessd tarjouskilpailussa

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maito- ja maitotuotealan yhteisestd markki-
najérjestelystd 17 péivind toukokuuta 1999 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1255/1999 ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (3, ja erityi-
sesti sen 10 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Voin myynnistd alennettuun hintaan sekd konditoria-
tuotteiden, jadteloiden ja muiden elintarvikkeiden valmis-
tukseen tarkoitetulle kermalle, voille ja voidljylle
myonnettivistd tuesta 15 pdivand joulukuuta 1997
annetun komission asetuksen (EY) N:o 2571/97 (%), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 635/2000 (), mukaisesti interventioelimet myyvat
tarjouskilpailulla tiettyjd hallussaan olevia interventio-
voimddrid ja myontivit kermalle, voille ja voidljylle
tukea. Mainitun asetuksen 18 artiklassa sdddetiidn, ettd
jokaisessa erityisessd tarjouskilpailussa saadut tarjoukset
huomioon ottaen on vahvistettava voin vihimmiis-
myyntihinta sekd kermalle, voille ja voiéljylle, jotka

voidaan erottaa niiden kdyttotarkoituksen, voin rasva-
ainepitoisuuden ja kdyttotavan mukaisesti, myonnettavin
tuen enimmadismédrd, tai voidaan paattdd tarjouskilpailun
jattamisestd ratkaisematta. Jalostusvakuuksien maird tai
maédrit on vahvistettava timan mukaisesti.

(2)  Maidon ja maitotuotteiden hallintokomitea ei ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maardajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksessa (EY) N:o 2571/97 sidddetyn pysyvan tarjouskil-
pailun osana jirjestetyssi 128. erityisessd tarjouskilpailussa
interventiovoin vdhimmadismyyntihinnat ja jalostusvakuuden
médrd vahvistetaan liitteessd olevassa taulukossa merkitylld
tavalla.

2 artikla

Tamad asetus tulee voimaan 18 pdivina lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivana lokakuuta 2003.

1

() EYVL L 160, 26.6.1999, s. 48.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EYVL L 350, 20.12.1997, s. 3.
() EYVL L 76, 25.3.2000, s. 9.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

voin vihimmiismyyntihintojen vahvistamisesta asetuksessa (EY) N:o 2571/97 sdddetyn pysyvin tarjouskilpailun
osana jirjestetyssd 128. erityisessd tarjouskilpailussa 17 piivind lokakuuta 2003 annettuun komission asetuk-

seen
(EURJ100 kg)
Kaavat
e - Ilman N Ilman
Kayttotavat Merkkiaineilla merkkiaineita Merkkiaineilla merkkiaineita
Vihimmiis- Sellaisenaan 219 217 — 217
myyntihinta | YO 82%
Yy Voioljy 218 — — —
Sellaisenaan 126 126 126
Jalostusvakuus
Voioljy 126 — — —
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1837/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

kermalle, voille ja voi6ljylle myonnettivin tuen enimmiisméiirien vahvistamisesta asetuksessa (EY)
N:o 2571/97 sdddetyn pysyvin tarjouskilpailun osana jirjestetyssi 128. erityisessi tarjouskilpailussa

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maito- ja maitotuotealan yhteisestd markki-
najérjestelystd 17 péivind toukokuuta 1999 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1255/1999 ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (3, ja erityi-
sesti sen 10 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Voin myynnistd alennettuun hintaan sekd konditoria-
tuotteiden, jadteloiden ja muiden elintarvikkeiden valmis-
tukseen tarkoitetulle kermalle, voille ja voidljylle
myonnettivistd tuesta 15 pdivand joulukuuta 1997
annetun komission asetuksen (EY) N:o 2571/97 (%), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 635/2000 (), mukaisesti interventioelimet myyvat
tarjouskilpailulla tiettyjd hallussaan olevia interventio-
voimddrid ja myontivit kermalle, voille ja voidljylle
tukea. Mainitun asetuksen 18 artiklassa sdddetiidn, ettd
jokaisessa erityisessd tarjouskilpailussa saadut tarjoukset
huomioon ottaen on vahvistettava voin vihimmiis-

myyntihinta sekd kermalle, voille ja voioljylle, jotka
voidaan erottaa niiden kayttotarkoituksen, voin rasva-
ainepitoisuuden ja kdyttotavan mukaisesti, myonnettavin
tuen enimmaismaéard, tai voidaan paittdd tarjouskilpailun
jattamisestd ratkaisematta. Jalostusvakuuksien mdaird tai
maédrit on vahvistettava timan mukaisesti.

(2)  Maidon ja maitotuotteiden hallintokomitea ei ole antanut
lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa maaraajassa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksessa (EY) N:o 257197 sdddetyn pysyvan tarjouskil-
pailun osana jdrjestetyssd 128. erityisessd tarjouskilpailussa,
tuen enimmdaismédrd ja jalostusvakuuden mdird vahvistetaan
liitteessa olevassa taulukossa merkitylld tavalla.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan 18 pdivini lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivina lokakuuta 2003.

1

() EYVL L 160, 26.6.1999, s. 48.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EYVL L 350, 20.12.1997, s. 3.
() EYVLL 76, 25.3.2000, s. 9.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

97 siddetyn pysyvin tarjouskilpailun osana jirjestetyssi 128. erityisessi tarjouskilpailussa 17 piivind lokakuuta
2003 annettuun komission asetukseen

(EUR/100 kg)

Kaavat A B
i N [Iman - Ilman
Kayttotavat Merkkiaineilla merkkiaineita Merkkiaineilla merkkiaineita
Voi > 82 % 79 75 — 71
T . Voi < 82 % 77 72 — —
uen enim-

MASMAAT | 765515y 98 91 97 89
Kerma — — 34 31
Voi 91 — — —
Jalostusvakuus | Voioljy 113 — 113 —
Kerma — — 39 —




18.10.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 268/55

KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1838/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

asetuksessa (ETY) N:o 429/90 siiddetyn pysyvin tarjouskilpailun osana jirjestetyssd 300. erityisessd
tarjouskilpailussa sovellettavan voi6ljylle myonnettivin tuen enimmaiismiirin vahvistamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maito- ja maitotuotealan yhteisestd markki-
najérjestelystd 17 péivind toukokuuta 1999 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1255/1999 ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (3, ja erityi-
sesti sen 10 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Yhteisossd suoraan kulutukseen tarkoitetulle voidljylle
tarjouskilpailulla myonnettavdstd tuesta 20 paivind
helmikuuta 1990 annetun komission asetuksen (ETY)
N:o 429/90 (), sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 124/1999 (%), mukaisesti inter-
ventioelimet aloittavat pysyvidn tarjouskilpailun tuen
myontimiseksi voioljylle. Mainitun asetuksen 6 artiklassa
sdddetddn, ettd jokaisessa erityisessd tarjouskilpailussa
saadut tarjoukset huomioon ottaen on vahvistettava
vihintddn 96 prosenttia rasva-ainetta sisdltaville voiol-
jylle myonnettivin tuen enimmiismdird tai voidaan
pdittdad  tarjouskilpailun  jattdmisestd  ratkaisematta.
Kayttotarkoitusvakuuden mdaird on vahvistettava tdmin
mukaisesti.

(2)  Saatujen tarjousten tutkimisesta seuraa, ettd olisi vahvis-
tettava tarjouskilpailussa saatujen tarjousten perusteella
tuen enimmdismaird jiljempind tarkoitetulle tasolle ja
madrattava sen perusteella kayttotarkoitusvakuus.

(3)  Tissd asetuksessa médrityt toimenpiteet ovat maidon ja
maitotuotteiden hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksessa (ETY) N:o 429/90 sdddetyn pysyvdn tarjouskil-
pailun osana jérjestetyssa 300. erityisessd tarjouskilpailussa tuen
enimmdaismaard ja kayttotarkoitusvakuus vahvistetaan seuraa-

vasti:
— tuen enimméismaaré: 97 EUR[100 kg,

— kiyttotarkoitusvakuus: 112 EUR/100 kg.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan 18 pdivini lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivana lokakuuta 2003.

1

() EYVL L 160, 26.6.1999, s. 48.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EYVL L 45, 21.2.1990, s. 8.
( EYVLL 16, 21.1.1999, s. 19.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1839/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

asetuksessa (EY) N:o 2799/1999 siidetyn pysyvin 47. tarjouskilpailun osana jirjestetysti erityisestd
tarjouskilpailusta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon maito- ja maitotuotealan yhteisestd markki-
najérjestelystd 17 péivind toukokuuta 1999 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1255/1999 ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 806/
2003 (3, ja erityisesti sen 10 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Neuvoston asetuksen (EY) N:o 1255/1999 soveltamista
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd eldinten rehuksi
tarkoitetun rasvattoman maidon ja rasvattoman maito-
jauheen tuen ja mainitun rasvattoman maitojauheen
myynnin osalta 17 pdivdnd joulukuuta 1999 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 2799/1999 (’), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
2238/2002 (%), 26 artiklan mukaisesti interventioelimet
ovat asettaneet pysyvdin tarjouskilpailuun tiettyjd hallus-
saan olevia maarid rasvatonta maitojauhetta.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 2799/1999 30 artiklan mukaisesti
kussakin erityisessd tarjouskilpailussa saadut tarjoukset
huomioon ottaen on vahvistettava vihimmaismyynti-
hinta tai voidaan pdittdd tarjouskilpailun jittdmisestd
ratkaisematta.

(3)  Saatujen tarjousten tutkiminen johtaa tarjouskilpailun
jattdmiseen ratkaisematta.

(4)  Tassd asetuksessa madrdtyt toimenpiteet ovat maidon ja
maitotuotteiden hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 2799/1999 sdddetyn pysyvin 47. tarjous-
kilpailun osana jdrjestetty erityinen tarjouskilpailu, jonka
tarjousten jdttoaika padttyy 14 pdivind lokakuuta 2003, on
jatetty ratkaisematta.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan 18 pdivini lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivina lokakuuta 2003.

1

() EYVL L 160, 26.6.1999, s. 48.
(3 EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EYVL L 340, 31.12.1999, s. 3.
(% EYVLL 341, 17.12.2002, s. 11.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1840/2003,
annettu 16 piivini lokakuuta 2003,

Espanjan lipun alla purjehtivien alusten merikrotin kalastuksen lopettamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteiseen kalastuspolitiikkaan sovellettavasta
valvontajirjestelmdstd 12 piivind lokakuuta 1993 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2847/93 ('), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (%), ja
erityisesti sen 21 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Yhteison vesialueilla ja yhteison aluksiin sellaisilla muilla
vesialueilla, joilla pyyntirajoitukset ovat tarpeen, sovellet-
tavien erdiden kalakantojen ja kalakantaryhmien kalas-
tusmahdollisuuksien ja nithin liittyvien edellytysten
vahvistamisesta vuodeksi 2003 20 piivind joulukuuta
2002 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2341/
2002 (%)), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1754/2003 (*), sdddetddn merikrotti-
kiintivistd vuodeksi 2003.

(2)  Kiintididen alaisten kalakantojen saaliiden méarallisistd
rajoituksista  annettujen  sddnnosten noudattamisen
turvaamiseksi ~ komission on  tarpeen  vahvistaa
pdivimadrd, johon mennessd jasenvaltion lipun alla
purjehtivien alusten katsotaan tdyttineen kiintionsa.

(3)  Komissiolle toimitettujen tietojen perusteella Espanjan
lipun alla purjehtivien tai Espanjassa rekisterdityjen
alusten merikrottisaaliit ICES-alueiden VIII a, b, d ja e

vesilli ovat tdyttineet vuodeksi 2003 myonnetyn
kiintion. Espanja on kieltinyt timin kannan kalastuksen
8 pdivastd lokakuuta 2003 alkaen. Sen vuoksi on
tarpeen noudattaa titd paivimadraa,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Espanjan lipun alla purjehtivien tai Espanjassa rekisterdityjen
alusten merikrottisaaliit ICES-alueiden VIII a, b, d ja e vesilld
ovat tayttineet Espanjalle vuodeksi 2003 osoitetun kiintion.

Kielletddn Espanjan lipun alla purjehtivilta tai Espanjassa rekis-
teroidyiltd aluksilta merikrotin kalastus ICES-alueiden VIII a, b,
d ja e vesilld sekd edelld mainittujen alusten tdmin asetuksen
ensimmdisen soveltamispdivin jilkeen pyytimdn kyseisen
kannan hallussa pitiminen aluksessa sekd sen uudelleenlastaus
ja purku.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 8 pdivistd lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 16 pdivand lokakuuta 2003.

1

() EYVL L 261, 20.10.1993, s. 1.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EYVLL 356, 31.12.2002, s. 12.
() EUVL L 252, 4.10.2003, s. 1.

7)

Komission puolesta
Jorgen HOLMQUIST

Kalastuksen pddosaston pddjohtaja
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1841/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

viinin yhteisestd markkinajirjestelysti annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999 sovelta-
mista koskevista yksityiskohtaisista sdinndistd erityisesti tuotantokyvyn osalta annetun asetuksen
(EY) N:o 12272000 muuttamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon viinin yhteisestd markkinajirjestelystdi 17
pdiviand toukokuuta 1999 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1493/1999 ("), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 806/2003 (), ja erityisesti sen 7 artiklan 2
kohdan sekd 15 ja 23 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

1)

Komission asetuksessa (EY) N:o 1227/2000 (), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1203/2003 (*), vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 1493/
1999 2 artiklan 3 kohdan b alakohdassa tarkoitetun
ajanjakson paittymispdivd. Kyseisen ajanjakson aikana
tuottaja saa uudelleenistutusoikeudet kyseisen viljelyalan
istuttamisen jilkeen. Koska asetuksen (EY) N:o 1493/
1999 2 artiklan 3 kohdassa sdddetyn menettelyn sovelta-
mispdivdd on lykitty, on syytd lykdtd myos mainittua
madarapaivaa.

Asetuksen (EY) N:o 1493/1999 14 artiklan 1 ja 2
kohdassa sdidettyjen mairarahojen tehokasta médrittelyd
varten olisi muutettava jdsenvaltioiden komissiolle
toimittamien vuotuisten tiedonantojen pdivimairdd ja
tdsmennettdvd pdivimadrd, jota on kidytettivi tosiasialli-
sesti aiheutuneiden menojen ja tilitettyjen menojen
médrittelemiseksi.

Lisaksi on tarpeen mukauttaa niiden tietojen yhdenmu-
kaistettua esittdmistapaa, jotka jasenvaltioiden on ldhe-
tettivd komissiolle viinikdynnoslajikkeiden luokittelun
osalta.

)

)

Taman vuoksi on syytd muuttaa asetus (EY) N:o 1227/
2000.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat viinin
hallintokomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 1227/2000 seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 2 artiklan 5 kohdassa ilmaisu "15 pdivan heini-
kuuta 2002” ilmaisulla ”30 paivin kesikuuta 2004”.

Korvataan 16 artiklan 1 kohdan johdantokappale seki a ja b
alakohta seuraavasti:

"Jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle viimeistdin
kunkin vuoden 10 pdivind heindkuuta rakenneuudistusta ja
uusiin lajikkeisiin siirtymistd koskevan jirjestelmin osalta:

a) ilmoitus kuluvan varainhoitovuoden 30 piivddn kesd-
kuuta asti tosiasiallisesti toteutuneista menoista seki
asianomaisesta kokonaispinta-alasta;

b) ilmoitus kuluvan varainhoitovuoden 30 paivdan kesi-
kuuta asti tilitetyistd menoista sekd asianomaisesta koko-
naispinta-alasta;”

Korvataan liitteessd oleva taulukko 9 “Viininvalmistukseen
kdytettavien viinikdynnoslajikkeiden —luokittelu”  tdmin
asetuksen liitteessd olevalla taulukolla.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kolmantena paiviand 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 17 paivind lokakuuta 2003.

LL 179, 14.7.1999,s. 1.
UVL L 122, 16.5.2003, s. 1.

L L 143, 16.6.2000, s. 1.

UVL L 168, 5.7.2003, s. 9.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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LIITE

”9. VIININVALMISTUKSEEN KAYTETTAVIEN VIINIKOYNNOSLAJIKKEIDEN LUOKITTELU

Jisenvaltiofalue: Ilmoituspdivi:
Lajike Luokittelu Muut kiyttotarkoitukset
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1. Vuosittainen tiedonanto jdsenvaltion valitseman pdivdn osalta; merkittdvd muutokset aiempaan vuoteen verrattuna

(tdimén asetuksen 20 artiklan 4 ja 9 kohta).

2. Jasenvaltio voi mukauttaa taulukon omaan lajikeluokittelujirjestelmaansa.”
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1842/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

ostoista, varastoinnista ja myynnisti koostuvien interventioiden rahoituskulujen laskemisessa
sovellettavien korkokantojen vahvistamisesta EMOTR:n tukiosaston tilivuodeksi 2004

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon interventioiden rahoittamista Euroopan maata-
louden ohjaus- ja tukirahaston (EMOTR) tukiosastosta koske-
vista yleisistd sddnnoistd 2 pdivind elokuuta 1978 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1883/78 ('), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1259/96 (), ja
erityisesti sen 5 artiklan ensimmadisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Ostoista, varastoinnista ja myynnistd koostuvien inter-
ventioiden rahoituskulujen laskennassa sovellettavista
korkokannoista ja menetelmdstd 12 pdivind helmikuuta
1988 annetun komission asetuksen (ETY) N:o 411/
88 (°), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuk-
sella (EY) N:o 2623/1999 (%), 3 artiklassa sdddetdin, ettd
interventioiden rahoituskulujen laskemiseen kiytettivi
yhtendinen korkokanta vastaa kolmen kuukauden
Euribor-korkoja, jotka painotetaan yhdelld kolmasosalla,
ja kahdentoista kuukauden Euribor-korkoja, jotka paino-
tetaan kahdella kolmasosalla.

(2)  Komissio vahvistaa timidn korkokannan ennen jokaisen
Euroopan maatalouden ohjaus- ja tukirahaston (EMOTR)
tukiosaston tilikauden alkua vahvistamista edeltivien
kuuden kuukauden aikana todettujen korkokantojen
perusteella.

(3)  Asetuksen (ETY) N:o 411/88 4 artiklan 1 kohdassa
sdddetddn erityisen korkokannan vahvistamisesta jdsen-
valtiolle, jonka korkokanta on vihintddn kuuden
kuukauden ajan ollut pienempi kuin koko yhteisolle
vahvistettu yhtendinen korkokanta. Jos jdsenvaltio ei
ilmoita tdtd korkokantaa ennen tilikauden loppua, sovel-
lettava korkokanta vahvistetaan mainitun asetuksen liit-
teessd ilmoitetun viitekorkokannan perusteella.

(4)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat EMOTR-
komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
EMOTR:n tukiosaston tilikaudelle 2004 kirjattavien menojen
osalta:

1) asetuksen (ETY) N:o 411/88 3 artiklassa sdddetyksi korko-
kannaksi vahvistetaan 2,3 prosenttia;

2) asetuksen (ETY) N:o 411/88 4 artiklassa saddetyksi erityi-
seksi korkokannaksi vahvistetaan Italian osalta 2,2
prosenttia.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 1 paivistd lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivina lokakuuta 2003.

1

() EYVLL 216, 5.8.1978, s. 1.

() EYVL L 163, 2.7.1996, s. 10.
() EYVL L 40, 13.2.1988, s. 25.
() EYVL L 318, 11.12.1999, s. 14.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1843/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

maataloustuotteiden interventio-ostoihin sovellettavien arvonvihennyskertoimien vahvistamisesta
varainhoitovuodeksi 2004

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon interventioiden rahoittamista Euroopan maata-
louden ohjaus- ja tukirahaston tukiosastosta koskevista yleisisti
sdannoistd 2 pdivind elokuuta 1978 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 1883/78 ('), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1259/96 (), ja erityisesti sen 8
artiklan 1 kohdan toisen virkkeen,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (ETY) N:o 1883/78 8 artiklan mukaisesti
julkiseen interventioon varastoitujen maataloustuotteiden
arvonvdhennys tehdddn niiden ostohetkelld. Arvon-
vihennysprosentti vastaa enintddn kunkin tuotteen osto-
hinnan ja ennakoidun myyntihinnan vilistd erotusta.

(2)  Komissio voi asetuksen (ETY) N:o 1883/78 8 artiklan 3
kohdan nojalla rajoittaa arvon vihenemisen ostohetkelld
osaan tastd arvonvihennysprosentista, jonka on oltava
vahintddn 70 prosenttia arvonvihennyksen koko-
naismadrastd. Néyttdd olevan tarkoituksenmukaista
vahvistaa varainhoitovuodeksi 2004 erdiden tuotteiden
kertoimet, joita interventioelimet soveltavat kyseisten
tuotteiden  kuukausittaisiin ~ ostoarvoihin  voidakseen
todeta arvon alenemisen kokonaismaarit.

(3)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat EMOTR-
komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Liitteessd oleville tuotteille, jotka julkisen interventio-
oston vuoksi ovat varastoituina tai interventioelinten hallussa 1
pdivin lokakuuta 2003 ja 30 pdivin syyskuuta 2004 vilisend
aikana, tehdddn ndiden tuotteiden ostohinnan ja ennakoidun
myyntihinnan erotuksen kattava arvonvahennys.

2. Arvon vihentimistdi koskevien madrien toteamiseksi
interventioelinten on sovellettava kunakin kuukautena ostet-
tujen tuotteiden arvoon liitteessd mainittuja kertoimia.

3. Nain mdardytyvien menojen madristd on toimitettava
tieto komissiolle komission asetuksen (EY) N:o 296/96 ()
mukaisesti laadittavien ilmoitusten yhteydessa.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd.

Tta asetusta sovelletaan 1 pdivastd lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivina lokakuuta 2003.

() EYVLL 216, 5.8.1978, s. 1.
() EYVL L 163, 2.7.1996, s. 10.

Komission puolesta
Franz FISCHLER

Komission jdsen

() EYVLL 39, 17.2.1996, s. 5.
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LIITE

Kuukausittaisiin ostoarvoihin sovellettavat vihennyskertoimet

Tuotteet Kertoimet

Leipdvehnd —

Ohra —

Ruis 0,20
Maissi 0,10
Durra 0,10
Paddy- eli raakariisi 0,40
Alkoholi 0,65
Voi 0,45
Rasvaton maitojauhe 0,20
Naudanliha neljanneksind 0,25
Luuton naudanliha 0,25
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1844/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

valkosipulin tuontitodistusten myontimisestid 1 pdivin joulukuuta 2003 ja 29 piivin helmikuuta
2004 viliseksi vuosineljinnekseksi

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon hedelmi- ja vihannesalan yhteisestd markki-
najérjestelystd 28 piivind lokakuuta 1996 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 2200/96 ('), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 47/2003 (3,

ottaa huomioon kolmansista maista tuotavan valkosipulin tarif-
fikiintididen hallinnointitavan vahvistamisesta ja alkuperitodis-
tusmenettelyjen perustamisesta 2 pdivand huhtikuuta 2002
annetun komission asetuksen (EY) N:o 565/2002 (°) ja erityi-
sesti sen 8 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Maddardt, joille perinteiset tuojat ja uudet tuojat ovat
asetuksen (EY) N:o 565/2002 5 artiklan 2 kohdan
mukaisesti jdttineet todistushakemuksia 13 ja 14
pdivand lokakuuta 2003, ylittdvit Kiinan, Argentiinan ja
kaikkien muiden kolmansien maiden kuin Kiinan ja
Argentiinan  alkuperituotteiden osalta  kaytettdvissd
olevat maarat.

(2)  Tdmidn vuoksi olisi maariteltivd, missi mdirin komis-
siolle 16 piivind lokakuuta 2003 toimitetut todistusha-
kemukset voidaan hyviksyd, ja vahvistettava tuojaluok-
kien ja tuotteiden alkuperin perusteella pdivimaédrt,
joihin asti todistusten myontiminen on keskeytettiva,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 565/2002 3 artiklan 1 kohdan nojalla 13 ja
14 pdivand lokakuuta 2003 jdtetyt ja komissiolle 16 paivini
lokakuuta 2003 toimitetut todistushakemukset hyviksytain liit-
teessi 1 ilmoitettujen haettuja mdairid koskevien prosentti-
osuuksien osalta.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 565/2002 3 artiklan 1 kohdan mukaiset
tuontitodistushakemukset, jotka koskevat 1 piivin joulukuuta
2003 ja 29 pdivan helmikuuta 2004 vilistd vuosineljannestd ja
jotka on jdtetty 14 pdivan lokakuuta 2003 jilkeen mutta ennen
liitteessd 1T ilmoitettua pdivimadrad, hylitdan asianomaisen
tuojaluokan ja alkuperin osalta.

3 artikla

Tama asetus tulee voimaan 18 pdivini lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivina lokakuuta 2003.

() EYVL L 297, 21.11.1996, s. 1.
() EYVLL 7, 11.1.2003, s. 64.
() EYVL L 86, 3.4.2002, s. 11.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pdadjohtaja
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LITE 1
Prosenttiosuudet
Tuotteiden alkuperd Cina Muut kolmannet maat Areentinn
kuin Kiina ja Argentiina 8
— perinteiset tuojat 14,766 % 100,000 % 100,000 %
(asetuksen (EY) N:o 565/2002)
— uudet tuojat 0,781 % 14,219 % 5,356 %
(asetuksen (EY) N:o 565/2002)
X: Tamadn alkuperdn osalta ei ole vahvistettu kiintiotd kyseiseksi vuosineljannekseksi.
—: Komissiolle ei ole toimitettu yhtdidn todistushakemusta.
LITE I
Pdivimadrdt
Tuotteiden alkuperd . Muut kolmannet maat .
Kiina kuin Kiina i " Argentiina
uin Kiina ja Argentiina
— perinteiset tuojat 29.2.2004 — —
(asetuksen (EY) N:o 565/2002 2 artiklan
¢ kohta)
— uudet tuojat 29.2.2004 5.1.2004 5.1.2004

(asetuksen (EY) N:o 565/2002 2 artiklan
e kohta)
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1845/2003,
annettu 17 piivini lokakuuta 2003,

tuontitullien muuttamisesta riisialalla annetun asetuksen (EY) N:o 1828/2003 oikaisemisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon riisialan yhteisestd markkinajarjestelysta 22
pdivind joulukuuta 1995 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 3072/95 ("), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 411/2002 (%),

ottaa huomioon neuvoston asetuksen (EY) N:o 3072/95 sovel-
tamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista riisialan tuonti-
tullien osalta 29 paivind heindkuuta 1996 annetun komission
asetuksen (EY) N:o 1503/96 (*), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1298/2002 (%), ja erityisesti sen
4 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Tarkistuksessa on havaittu, ettd komission asetuksen (EY) N:o
1828/2001 (°) liitteessd I on virhe. Kyseinen asetus olisi siis
oikaistava,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Korvataan asetuksen (EY) N:o 1828/2003 liite 1 tidmin
asetuksen liitteelld.

2 artikla
Tdmad asetus tulee voimaan 18 pdivina lokakuuta 2003.

Sitd sovelletaan 16 pdivastd lokakuuta 2003.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 17 paivind lokakuuta 2003.

1

() EYVLL 329, 30.12.1995, 5. 18.
() EYVL L 62, 5.3.2002, s. 27.

() EYVL L 189, 30.7.1996, 5. 71.
(% EYVL L 189, 18.7.2002, s. 8.

Komission puolesta
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Maatalouden pdadjohtaja

() EUVLL 265, 16.10.2003, s. 31.
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LITE I

Riisin ja rikkoutuneiden riisinjyvien tuontitullit

(EUR/t)
Tuontimaksut ()
CN-koodi Kolmannet maat B .
(mL}ut kuin AKT-valtiot AKT-valtiot (") (3) () Bangladesh (%) Intia jaa;rargsltan © Egypti (%)
ja Bangladesh) (})

1006 10 21 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 23 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 25 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 27 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 92 ) 69,51 101,16 158,25
1006 10 94 ) 69,51 101,16 158,25
1006 10 96 ) 69,51 101,16 158,25
1006 10 98 () 69,51 101,16 158,25
1006 2011 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 2013 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 15 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 17 264,00 88,06 127,66 14,00 198,00
1006 20 92 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 94 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 96 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 98 264,00 86,06 127,66 14,00 198,00
1006 30 21 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 23 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 25 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 27 ) 133,21 193,09 312,00
1006 30 42 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 44 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 46 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 48 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 61 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 63 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 65 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 67 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 92 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 94 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 96 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 98 () 133,21 193,09 312,00
1006 40 00 ) 41,18 () 96,00

AKT-valtioista periisin olevan riisin tuonnista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 2286/2002 (EYVL L 345, 10.12.2002, s. 5) sekd komission asetuksen (EY) N:o
638/2003, sellaisena kuin se on muutettuna, (EYVL L 93, 9.4.2003, s. 3), soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista.

Asetuksen (ETY) N:o 1706/98 mukaisesti maksuja ei sovelleta Afrikan, Karibian ja Tyynenmeren valtioista perdisin oleviin ja suoraan Réunionin merentakaiseen departe-
menttiin tuotaviin tuotteisiin.

Réunionin merentakaiseen departementtiin tuotavalta riisiltd kannettava maksu méritellddn asetuksen (EY) N:o 3072/95, 11 artiklan 3 kohdassa.

Bangladeshistd periisin olevan riisin, lukuun ottamatta rikkoutuneita riisinjyvid (CN-koodi 1006 40 00), tuontiin sovelletaan maksua neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
3491/90 (EYVL L 337, 4.12.1990, s. 1) ja komission asetuksessa (ETY) N:o 862/91 (EYVL L 88, 9.4.1991, s. 7), sellaisena kuin se on muutettuna, madritellyn jirjes-
telmédn mukaisesti.

MMAista perdisin olevien tuotteiden tuonti vapautetaan maksusta neuvoston paatoksen 91/482/ETY (EYVL L 263, 19.9.1991, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna,
101 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Intiasta ja Pakistanista perdisin olevaan esikuorittuun Basmati-lajikkeen riisiin sovelletaan 250 EURt (asetuksen (EY) N:o 1503/96 4 a artikla, sellaisena kuin se on
muutettuna).

Tuontitulli vahvistettu yhteisessa tullitariffissa.

Egyptistd perdisin olevan ja sieltd yhteison alueelle tulevan riisin tuonnista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 2184/96 (EYVL L 292, 15.11.1996, s. 1) scki
kommission asetuksen (EY) N:o 196/97 (EYVL L 31, 1.2.1997, s. 53), soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd.
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(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)

NEUVOSTO

NEUVOSTON PAATOS,
tehty 7 pdivini lokakuuta 2003,

Euroopan yhteison ja Kroatian tasavallan vilisen, Itdvallan lipi tapahtuvaan Kroatian kauttakulkulii-
kenteeseen 1 pdivisti tammikuuta 2003 sovellettavaa ekopistejirjestelmidd koskevan sopimuksen
tekemisestd kirjeenvaihtona

(2003/740[EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 71 artiklan 1 kohdan yhdessi 300 artiklan 2
kohdan ensimmadisen alakohdan ensimmdisen virkkeen ja 300
artiklan 3 kohdan ensimmidisen alakohdan kanssa,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon ('),
seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan yhteison ja Kroatian tasavallan vilisessd
kaupan alan asioita ja kaupan alaan liittyvid asioita
koskevassa viliaikaisessa sopimuksessa () ja erityisesti
maanteiden kauttakulkuliikennettd koskevassa poyta-
kirjan n:o 6 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa vahviste-
taan sellaisen ekopistejarjestelmin soveltaminen, joka
vastaa vuoden 1994 liittymisasiakirjan poytakirjan n:o 9
11 artiklassa madrattyd jdrjestelmaa.

(20 Komissio on neuvotellut Euroopan yhteison puolesta
yhteison ja Kroatian tasavallan vilisen kirjeenvaihtona
tehdyn sopimuksen, jossa vahvistetaan laskentajdrjes-
telma sekd ekopisteiden hallintoa ja valvontaa koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot ja menettelyt.

(3)  Tdmd sopimus allekirjoitettiin yhteisén puolesta 23
pdivand heindkuuta 2003 sen mahdollista myohempaa

(") Lausunto annettu 15. toukokuuta 2003 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd).
() EYVL L 330, 14.12.2001, s. 3.

lopullista hyviksymistd ennakoiden neuvoston paitoksen
2003/440/EY (}) mukaisesti.

(4)  Sopimus olisi hyviksyttava,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Hyviksytddn yhteisén puolesta Euroopan yhteison ja Kroatian
tasavallan vilinen kirjeenvaihtona tehty, Itivallan lipi tapahtu-
vaan Kroatian kauttakulkuliikenteeseen 1 pdivistd tammikuuta
2003 sovellettavaa ekopistejirjestelmai koskeva sopimus.

Kirjeenvaihtona tehdyn sopimuksen teksti on liitetty tdhdn
paatokseen ().
2 artikla

Tamad paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Luxemburgissa 7 paivand lokakuuta 2003.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
G. TREMONTI

() EUVLL 150, 18.6.2003, s. 32.
(*) Sopimuksen tekstin osalta ks. EUVL L 150, 18.6.2003, s. 33. Kroa-
tian puolesta sopimus allekirjoitettiin 1. elokuuta 2003.
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Ilmoitus Euroopan yhteisjen ja niiden jisenvaltioiden sekd Unkarin tasavallan vilisestd assosiaa-

tiosta tehtyyn Eurooppa-sopimukseen liitettivin, teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuuden

arviointia ja hyviksymisti koskevan péytikirjan (PECA) muuttamista koskevan sopimuksen
voimaantulosta

Euroopan yhteisojen ja niiden jdsenvaltioiden sekd Unkarin tasavallan vilisestd assosiaatiosta tehtyyn Eu-
rooppa-sopimukseen liitettdvan, teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyvaksymistd
koskevan poytiakirjan (PECA) muuttamista koskeva sopimus, jonka neuvosto pdtti tehdd 22 paiviana syys-
kuuta 2003 ('), tulee voimaan 1 pdivind marraskuuta 2003, koska sopimuksen 2 artiklassa tarkoitetut
menettelyt on saatettu padtokseen 29 piivind syyskuuta 2003.

(") EUVLL 256, 9.10.2003, s. 20.



18.10.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 268/69

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 13 piivini elokuuta 2003,

EY:n perustamissopimuksen 82 artiklan mukaisesta menettelysti
(Asia COMP D3/38.044 — NDC Health/IMS Health: vilitoimet)

(tiedoksiannettu numerolla K(2003) 2920)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(2003/741/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon 6 piivind helmikuuta 1962 annetun
neuvoston asetuksen N:o 17, perustamissopimuksen 85 ja 86
artiklan ensimmadisen tdytdntoonpanoasetuksen (1), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1/2003 (),
ja erityisesti sen 3 ja 16 artiklan,

ottaa huomioon 8 pdivind maaliskuuta 2001 tehdyn komission
paatoksen menettelyn aloittamisesta tdssd asiassa,

ottaa huomioon asetukseen N:o 17 perustuvan komission
pddtoksen 2002/165/EY (}) ja erityisesti asetuksen N:o 17 3
artiklan mukaiset komission valtuudet ryhtyd vilitoimiin, jotka
tdssd asiassa on osoitettu ja annettu tiedoksi IMS Healthille,

ottaa huomioon IMS Healthin 31 péivdnd lokakuuta 2002
esittdiman hakemuksen paitoksen kumoamiseksi,

on antanut IMS Healthille, NDC Healthille ja AzyXille mahdolli-
suuden ilmaista kantansa siitd, olisiko komission kumottava
vilitoimia koskeva padtoksensd sen vuoksi, ettei asia ole kiireel-
linen,

() EYVL 13, 21.2.1962, s. 204/62.
() EYVLL 1, 4.1.2003, s. 1.
() EYVL L 59, 28.2.2002, s. 18.

ottaa huomioon kuulemismenettelystd vastaavan neuvonantajan
loppukertomuksen téssi asiassa (%),

on kuullut kilpailunrajoituksia ja mairddvad markkina-asemaa
kisittelevdd neuvoa-antavaa komiteaa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) IMS Health (jaljempani 'IMS) on kehittinyt pitkdaikai-
sessa yhteistyossi lddketeollisuuden kanssa aluejaon, jota
sovelletaan alueellisten lddkemdirdys- ja myyntitilastotie-
tojen  toimitukseen  Saksassa.  Komissio  katsoi
tekemdssddn paitoksessi  2002[165[EY, ettd jirjes-
telmistd oli tosiasiallisesti tullut toimialan yleinen stan-
dardi, ja lddkeyritykset myonsivit asian olevan néin.
Hyvin huomattavina esteind lddkeyritysten siirtymiselle
jonkin muun aluejaon kdyttimiseen pidettiin vertailukel-
poisten ja yhteensopivien tietojen tarvetta, lidkarien ja
myyntiedustajien vilisten asiakassuhteiden mahdollista
menetystd, myyntiedustajien tyosopimusten muuttamista
sekd 1 860-aluejakoon perustuvien ohjelmistojen ja
sovellusten muuttamisesta aiheutuvia kustannuksia.
Lisiksi uusien markkinakelpoisten aluejakojen luomista
rajoittivat vakavasti tekniset ja muut rajoitteet kuten
valttiméttomyys kayttdd hallinnollista aluejakoa, tieto-
suojalaki ja epdvarmuus uuden, postialuejirjestelmiin
perustuvan aluejaon mukaisen tilastojen myynnin sallit-
tavuudesta tekijanoikeuslain nojalla. Frankfurt am Mainin
Landgericht (osavaltion alemman oikeusasteen tuomiois-
tuin) teki lokakuun ja joulukuun 2000 vilisend aikana
useita erillisid kieltopaitoksid, joissa NDC Healthilta
(jdljempdnd 'NDC, amerikkalainen monikansallinen
yhtio), AzyXiltd (paljon pienempi belgialainen yhtio) ja
Pharma Intranet Informationilta (jaljempéana 'PT, nykyisin
NDC:n tytaryhtio), jotka ovat IMS:n kilpailijoita alueelli-
silla ladkemyyntitilastopalvelujen markkinoilla, kiellettiin
1 860-aluejaosta  johdettujen jaottelujen kaytto silld
perusteella, ettd IMS nautti tekijanoikeudellista suojaa.

(*) EUVL C 250, 18.10.2003.
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Lisiksi komissio katsoi, ettei IMS:lld ollut objektiivisia
perusteita kieltdytyd myontimastd 1 860-alucjaon kayt-
tolupaa NDC:lle ja AzyXille. Komission nakemys oli, ettd
asiassa oli ensi ndkemaltd riittavit todisteet sellaisesta
menettelytavasta, joka merkitsee 82 artiklassa tarkoi-
tettua vadrinkdyttod. Komissio katsoi, ettd tdssd tapauk-
sessa vallitsivat "poikkeukselliset olot” siind merkityk-
sessd, jota Euroopan yhteisdjen tuomioistuin kéytti
asiassa Magill (!), tulkittuna yhdessi asioiden Ladbroke (?
ja Bronner (*) kanssa. Sen vuoksi 1 860-aluejaon kiyton
katsottiin olevan vilttdimatontd toiminnan harjoittami-
seksi merkityksellisilli markkinoilla, silla kyseistd jérjes-
telmdd ei voitu tosiasiallisesti eikd mahdollisesti korvata
millddn toisella jarjestelmalla.

Komissio katsoi, ettd IMS:n kieltdytyminen myo6ntimasti
1 860-aluejaon kiyttolupaa uhkasi aiheuttaa kantajalle,
NDC:lle, vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa ja yleisen
edun kannalta kestimdttoman tilanteen, jonka vuoksi oli
perusteltua madritd kiireellisesti turvaavia vilitoimia.
Komissio katsoi ensinndkin kéytettivissddn olleiden
todisteiden perusteella, ettd jollei NDC:lle myonnetd
1 860-aluejaon kiyttolupaa, se joutuu lopettamaan liike-
toimintansa Saksassa. Komission ndkemyksen mukaan
ilman vilitoimia NDC olisi menettinyt nykyiset asiak-
kaansa, silli ei olisi ollut mahdollisuuksia houkutella
uusia asiakkaita tuleviksi vuosiksi ja se olisi joutunut
lopettamaan litketoiminnan Saksassa. Sen lisdksi, ettd
NDC oli vakavassa vaarassa kirsid korjaamatonta
vahinkoa, oli vaarassa syntyd yleisen edun kannalta
kestdmitontd vahinkoa asiassa La Cing (%) tarkoitetussa
merkityksessd. Koska kilpaileminen markkinoilla ei ollut
tuolloin eikd ldhitulevaisuudessa mahdollista ilman
1 860-aluejakoa, ilman vilitoimia olisi ollut olemassa
vakava uhka, ettei IMS:n toinenkaan kilpailija, AzyX,
olisi endd voinut jatkaa toimintaansa markkinoilla.
Komissio hylkisi IMS:n viitteen, jonka mukaan se krsisi
korjaamatonta vahinkoa, ja pdtteli, ettd etujen vertailu
tdssd asiassa suosi sekd NDC:tid ettd yleistd etua.

Sen vuoksi komissio teki pddtoksen 2002/165/EY, jossa
IMS maédrittiin vélitoimin myontimain 1 860-aluejaon
kayttolupa tuolloisille kilpailijoilleen Saksan alueellisilla
ladkemyyntitilastopalveluiden markkinoilla osapuolten
kesken kahden viikon kuluessa kiyttolupahakemuksen
pdivdyksestd sovittavaa lupamaksua vastaan tai jollei
asiasta pddstd sopimukseen, riippumattomien asiantunti-
joiden médrittdimaa asianmukaista lupamaksua vastaan.

IMS Health nosti kanteen yhteisojen ensimmadisen oikeu-
sasteen tuomioistuimen kirjaamoon 6 pdivind elokuuta
2001 saapuneella kannekirjelmalld (kirjattu numerolla T-
184/01) komission pditoksen kumoamiseksi tai toissijai-
sesti sen pdatoksen kumoamiseksi siltd osin kuin se
koskee vaatimusta myontdd 1 860-aluejaon kayttolupa,
ja siltd osin kuin siind tdsmennetddn ne edellytykset,
joiden mukaisesti kdyttolupaehtoja koskevat neuvottelut
kdydidn ja joiden mukaisesti komissio hyviksyy kyseiset
ehdot; lisiksi se haki komission pddtoksen tdytintoon-
panon keskeyttimista.

(") Yhdistetyt asiat C-241/91 P ja C-242/91 P, Radio Telefis Eireann
(RTE) ja Independent Television Publications Ltd (ITP) v. komissio
(Kok. 1995, s. 1-0743).

(}) Asia T-504/93, Tiercé Ladbroke SA v. komissio (Kok. 1997, s. II-

923).

() Asia C-7/97, Oscar Bronner GmbH & Co KG v. Mediaprint

Zeitungs- und Zeitschriftenverlag GmbH & Co KG (Kok. 1998, s. I-
7791).

(*) Asia T-44/90, La Cinq (Kok. 1992, s. II-1, 28 kohta).

(6)

(10)

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentti
pdatti 26 paiviand lokakuuta 2001 antamallaan méaarayk-
selli asiassa T-184/01R, ettd pddtoksen 2002/165/EY
taytantoonpanoa lykatddn, kunnes ensimmdisen oikeu-
sasteen tuomioistuin antaa ratkaisun paasiassa.

NDC Health Corporation haki muutosta edelld mainit-
tuun ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen presi-
dentin maddrdykseen tuomioistuimen kirjaamoon 12
pdivind joulukuuta 2001 jitetylld kannekirjelmilld
(kirjattu numerolla C-481/01 P(R)).

Yhteisojen tuomioistuimen presidentti hylkdsi NDC:n
kanteen 11 pdivind huhtikuuta 2002 asiassa C-481/01
P(R) antamallaan maarayksella.

Frankfurt am Mainin Landgericht-tuomioistuin on
esittanyt yhteisojen tuomioistuimelle 12 pdivind heina-
kuuta 2001 ennakkoratkaisupyynnon samantapaisista
kysymyksistd, jotka koskevat perustamissopimuksen 82
artiklan tulkintaa asiassa. Samankaltaisuus liittyy saksalai-
sissa tuomioistuimissa IMS Healthin ja NDC Healthin
vililld kadynnissd oleviin tekijinoikeuksien rikkomista
koskeviin kanteisiin. Tdmi asia kirjattiin numerolla C-
418/01 ja sen kasittely on edelleen kesken; pidtostd
2002/165/EY koskevan padasian kisittelyd on lykitty
sithen saakka, ettd ennakkoratkaisupyynnostd annetaan
tuomio.

Frankfurt am Mainin Oberlandesgericht (osavaltion ylioi-
keus) hylkdsi 17 pdivind syyskuuta 2002 antamassaan
tuomiossa Pl:n nostaman kanteen edellimainittua Frank-
furtin Landgerichtin tuomiota vastaan, jossa PLItd ja sen
perustajakumppanilta kiellettiin 1 860-aluejaon ja siitd
johdettujen jaottelujen kdytto. Vaikka Oberlandesgericht
totesikin, ettd kansalliset tekijanoikeussddnnokset suoja-
sivat 1 860-aluejakoa (kyseinen oikeus on muun muassa
pikemminkin erdiden IMS.n tyontekijéiden kuin IMS:n
itsensd hallussa) ja ettd IMS:n jonkin kilpailijan suoritta-
malla jdrjestelmdn suoralla kopioinnilla rikotaan Saksan
epdtervettd kilpailua koskevaa lakia (Gesetz gegen den
unlauteren Wettbewerb), se katsoi, ettd "der Beklagten
oder Dritten die freie, selbstindige Entwicklung einer
Segmentstruktur, die ebenfalls auf der Einteilung nach
Landkreisen, kreisfreien Stidten und Postleitzahlbezirken
beruht und deshalb ggfs. aus einer annihernd gleichen
Anzahl von Segmenten besteht, nicht ohne weiteres
untersagt werden konnte. (...) Insbesondere konnte es
der Beklagten oder Dritten nicht zugemutet werden, eine
den praktischen Anforderungen nur unzuldnglich
gerecht werdende Datenstruktur zu erstellen, nur um
einen moglichst weiten Abstand von dem Produkt der
Kldgerin zu halten. Vielmehr kénnen Abweichungen
nicht verlangt werden, wo die Ubereinstimmungen auf
sachlich — technischen Anforderungen beruhen und
unter Beriicksichtigung des Freihaltebediirfnisses der
Wettbewerber in diesen Merkmalen die angemessene
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(11)

(12)

(13)

Verwirklichung ~ der  Technischen Aufgabe liegt.”
(Vastaajaa tai kolmatta osapuolta ei voida yksinkertaisesti
kieltdd kehittdmastd vapaasti ja itsendisesti aluejakoa,
joka samaan tapaan perustuu piiri-, kaupunkikunta- ja
postinumeroalueiden mukaiseen jaotteluun, ja sen vuoksi
mahdollisesti sisaltdisi suunnilleen yhtd monta aluetta.
(-..) Vastaajan tai kolmannen osapuolen ei varsinkaan
voida odottaa laativan tilastojirjestelmidd, joka ei
riittdvdssd madrin vastaa kdytinnon vaatimuksia, vain
pitddkseen tarpeeksi etdisyyttd kantajan tuotteeseen.
Poikkeamia ei voida vaatia myoskddn silloin, kun vastaa-
vuudet perustuvat asiallis-teknisiin  vaatimuksiin, ja
ottaen huomioon kilpailijoiden vapaana pitimisen
tarpeen  (Freihaltebediirfnis) ndihin piirteisiin = siséltyy
teknisen tehtdvin asianmukainen toteuttaminen.)

Frankfurtin Landgericht kielsi 16 péivind huhtikuuta
2003 AzyXid kayttimistd 1 860-aluejakoa tai mitddn
siitd johdettua jaottelua. Tdstd tuomiosta ei valitettu
Frankfurtin Oberlandesgericht-tuomioistuimeen.

Esittdessddn 12 pdivand toukokuuta 2003 huomautuksia
siitd, pitdisiko komission kumota vilitoimia koskeva
paatoksensd, IMS totesi, ettd 17 pdivina syyskuuta 2002
annetun tuomion mukainen tulkinta synnyttdd oikeudel-
lisia ja tosiseikkoja koskevia kysymyksid, jotka ovat edel-
leen kisiteltdvind saksalaisissa tuomioistuimissa, ja niiden
asia on mdadrittdd tuomion tdsmillinen soveltamisala.
Vilitoimia koskevan pditoksen kumoamisen osalta IMS
ehdotti, ettd olisi asianmukaista kumota paitos, silld
mikddn vilitoimien edellytyksistd, kuten asian kiireelli-
syys, ei tdyty. Markkinatilanne vuonna 2002 oli sel-
lainen, ettd IMS:114 oli arvoltaan [...] () — [...] prosentin
markkinaosuus ja [...] sopimusta. Vuoden 2003
ensimmaiselld neljannekselld sen markkinaosuus kasvoi
arvolla mitattuna [...] prosenttiyksikolld ja [...] sopimuk-
seen, kun otetaan huomioon AzyXin tilanne.

NDC katsoi 12 pdivind toukokuuta 2003 esittimissddn
huomautuksissa, ettdi on edelleen suurta epdvarmuutta
siitd, mitd jakoa voidaan pitdd 1 860-aluejaosta johdet-
tuna jakona, erityisesti siltd osin, miké jako on olennai-
silta osiltaan samanlainen kuin 1 860-aluejako ja niin
ollen Saksan tekijanoikeuslain nojalla kielletty. NDC
tarjoaa tdlld hetkelld tietoja noin 4 000 alueesta koos-
tuvaa jirjestelmdd kdyttden. Rakenne vastaa Saksan
postin kdyttdimaa jarjestelmdd. NDC on kuitenkin allekir-
joittanut joukon uusia sopimuksia 17 piivind syyskuuta
annetun tuomion jilkeen ja IMS:mn kilpailijoilla on nyt
ilmeisesti enemman mahdollisuuksia pysya markkinoilla,
silli NDC:n osuus markkinoilla oli vuonna 2002 arvol-
taan [...] — [...] prosenttia ja se kasvatti markkinaosuut-
taan [...] prosenttiyksikolld ensimmdiisen vuosineljin-
neksen aikana tehden lukuisia sopimuksia. Lisiksi NDC
on oman nikemyksensid mukaan tuomion jilkeen onnis-
tunut tekemddn sopimuksia erdiden suurehkojen lddke-
yritysten kanssa, kun aikaisemmin silli ei ollut sopi-
muksia 20 huippuyrityksen kanssa.

(*) Liikesalaisuus.

(14)

(16)

AzyX lopetti toimintansa Saksassa 12 paivind maalis-
kuuta 2003. AzyXilld oli joitakin sopimuksia ja sen
osuus Saksan alueellisten lddkemyyntitilastopalveluiden
markkinoiden arvosta vuoden 2002 lopulla oli [...] —
[...] prosenttia. AzyXin mukaan tappiot johtuivat sille
oikeudellisen epavarmuuden vuoksi aiheutuneista ylipaa-
semattomistd vaikeuksista saavuttaa kestdvad jalansijaa
Saksan markkinoilla.

AzyXin osalta sen vetdytyminen Saksan alueellisten
ladkemyyntitilastopalveluiden ~ markkinoilta merkitsee
olennaista olosuhteiden muutosta. Siltd osin kuin komis-
sion pddtoksen tavoitteena oli pitdd ylld yleisen edun
mukaista elinkelpoista kilpailua kyseisilli markkinoilla
sithen saakka, ettd lopullinen péitos asiassa saadaan
tehtyd, tavoitteeseen ei endd voida paistd vaatimalla
kayttoluvan myontimistd AzyXille. Tallaisen kiyttoluvan
myontiminen AzyXille ei sen vuoksi ole endd mahdol-
lista eiki kiireellinen asia.

NDC:n omien etujen ja ainoan jiljelld olevan kilpailua
aiheuttavan toimijan yleisen edun mukaisen markkinoilla
sdilymisen osalta komission ei ole tarpeen ottaa kantaa
IMS:n ja NDC:n vililld viitetyn tekijinoikeuksien rikko-
misen ja epdterveen kilpailun vuoksi meneillddn olevien
oikeudenkidyntien  todennikoiseen  lopputulokseen.
Komissio panee merkille, ettd Frankfurtin Oberlandesge-
richtin 17 péivdni syyskuuta 2002 antama tuomio osuu
samaan ajankohtaan kuin NDC:n markkina-aseman pa-
rantuminen, joka perustuu edelli mainitun jirjestelman
kdyttoon. Erityisesti NDC on tuomion jilkeisend aikana
onnistunut ensi kertaa tekemdin sopimuksia erdiden
suurten lddkeyhtididen kanssa ja sitd koskevat ennusteet
vuodeksi 2003 viittaavat tilanteen yleiseen paranemiseen
edellisiin vuosiin ndhden. Sen vuoksi, riippumatta siité,
onko 17 péivind syyskuuta 2002 annettu tuomio
aiheuttanut tdimin NDCn markkina-aseman parantu-
misen, olosuhteet ovat muuttuneet olennaisesti. NDC:n
toiminnan loppumisen uhka, joka aiheutui NDClle ja
yleisen edun mukaiselle kilpailulle, ei endd edellytd kayt-
toluvan myontimistd NDCille kiireellisend asiana, joksi
komissio sen maddritteli tehdessddn padtostddn ja joksi
médrittely on valttimatontd vilitoimien voimassa pita-
misen oikeuttamiseksi.

Sen vuoksi on tarpeen kumota IMS Healthille tiedoksi
annettu pddtos 2002/165/EY silld perusteella, ettd ei ole
endd tarpeen kiireellisesti puuttua tilanteeseen, joka saat-
taisi aiheuttaa korjaamatonta vahinkoa NDC:lle ja yleisen
edun mukaiselle kilpailulle ennen kuin komissio tekee
timdn hallinnollisen menettelyn paittimistd koskevan
pddtoksen,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Kumotaan EY:n perustamissopimuksen 82 artiklan mukaisesta

menettelystd (Asia COMP D3/38.044 — NDC Health | IMS

Health: vilitoimet) 3 pdivind heindkuuta 2001 tehty komission

piités 2002/165EY.
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2 artikla

Tamd paitds on osoitettu seuraavalle:

IMS Health
Harewood Avenue
London NW1
United Kingdom.

Tehty Brysselissd 13 paivini elokuuta 2003.

Komission puolesta
Mario MONTI

Komission jdsen
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KOMISSION PAATOS,
tehty 13 piivinid lokakuuta 2003,
péitoksen 98/371/EY muuttamisesta Slovakiasta tulevan tuoreen sianlihan tuonnin osalta
(tiedoksiannettu numerolla K(2003) 3579)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2003/742[EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon terveytti ja eldinten terveyttd koskevista ongel-
mista nautaeldinten ja sikojen sekd tuoreen lihan tuonnissa
kolmansista maista 12 pdivdnd joulukuuta 1972 annetun
neuvoston direktiivin 72[462[ETY ('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (3, ja erityi-
sesti sen 14, 15 ja 16 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission paitoksessd 98/371[EY (°), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna pditokselldi 2003/533/EY (%),
vahvistetaan eldinten terveyttd koskevat vaatimukset ja
eldinlaakarintodistukset tuoreen lihan tuonnissa tietyistd
Euroopan maista.

(2)  Slovakia on ilmoittanut villisialla havaitusta klassisen
sikaruton tapauksesta Trnavan piirissd; kyseinen piiri ei
kuulu villisikojen tartunta-alueisiin, joihin sovelletaan
rajoituksia.

(3)  Slovakia on toteuttanut toimenpiteitd villisikojen klas-
sisen sikaruton torjumiseksi ja kieltinyt tdltd alueelta
perdisin olevan sianlihan kaiken tuonnin yhteisoon.

(4)  Siksi Trnavan piiri olisi poistettava paatoksen 98/371/EY
liitteessd I olevasta niiden alueiden luettelosta, joilta on
lupa tuoda sianlihaa yhteis66n.

() EYVLL 302, 31.12.1972, 5. 28.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 36.
¢) EYVLL 170, 16.6.1998, 5. 16.
() EUVL L 184, 23.7.2003, s. 33.

(5)  Pdatos 98/371/EY olisi muutettava vastaavasti.
(6)  Tissd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-

ketjua ja eldinten terveyttd kdsittelevdn pysyvin komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan pditoksen 98/371/EY liitteet I ja II timadn pdatoksen
liitteissd olevalla tekstilla.

2 artikla

Tdama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 13 pdivand lokakuuta 2003.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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"LIITE 1

ERAIDEN EUROOPAN MAIDEN ALUEIDEN KUVAUS ELAINTEN TERVEYSTODISTUKSIA VARTEN

Maa Alueen koodi Versio Alueen kuvaus

Albania AL 1/1998 Koko maa

Bosnia ja Hertsegovina BA 1/1998 Koko maa

Bulgaria BG 1/1998 Koko maa
BG-1 1/1998 Seuraavat maakunnat: Varna, Dobrich, Solistra, Choumen, Targovichte, Razgrad, Rousse, V.Tarnovo, Gabrovo, Pleven, Lovetch,

Plovdiv, Smolian, Pasardjik, Sofian piiri, Sofian kaupunki, Pernik, Kustendil, Blagoevgrad, Vratza, Montana ja Vidin
BG-2 1/1999 Seuraavat maakunnat: Bourgas, Jambol, Sliven, Starazagora, Hasskovo ja Kardjali, lukuun ottamatta 20 kilometrin levyistd kaytavaa
Turkin rajalla

BG-3 1/1999 20 kilometrin levyinen kiytava Turkin rajalla

Valko-Vendji BY 1/1998 Koko maa

Tsekki CZ 1/1998 Koko maa
CzZ-1 1/1999 Koko maa lukuun ottamatta seuraavia maakuntia: Kroméfiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradi$té, Zlin ja Vsetin
CzZ-2 1/1999 Seuraavat maakunnat: Kroméfiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradisté, Zlin ja Vsetin

Viro EE 1/1998 Koko maa

Serbia ja Montenegro CS 1/1998 Koko maa
CS-1 1/1998 Jugoslavian liittotasavalta lukuun ottamatta Kosovon ja Metohijan aluetta
Cs-2 1/1998 Kosovon ja Metohijan alue

Kroatia HR 1/1998 Koko maa

Unkari HU 1/1998 Koko maa

Liettua LI 1/1998 Koko maa

Latvia LV 1/1998 Koko maa

¥/[89T 1
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Maa Alueen koodi Versio Alueen kuvaus
Puola PL 1/1998 Koko maa
Romania RO 1/1998 Koko maa
Veniji RU 1/1998 Koko maa
Slovenia SI 1/1998 Koko maa
Slovakia SK 1/1998 Koko maa
SK-1 1/2003 Seuraavat eldinlddkintd- ja elintarvikealan hallintopiirit: Trnava (Piest'anyn, Hlohovecin ja Trnavan piirit); Levice (Levicen piiri);
Nitra (Nitran ja Zlaté Moravcen piirit); Topol'¢any (Topol'¢anyn piiri); Nové Mesto nad Vadhom (Nové Mesto nad Vdhomin piiri);
Trencin (Tren¢inin ja Bdnovce nad Bebravoun piirit); Prievidza (Prievidzan ja Partizdnsken piirit); Pichov (Pichovin ja Ilavan piirit);
Ziar nad Hronom (Ziar nad Hronomin, Zarnovican ja Banskd Stiavnican piirit); Zvolen (Zvolenin ja Detvan piirit); Banskd Bystrica
(Banskd Bystrican ja Breznon piirit).
SK-2 1/2003 Seuraavat eldinlddkintd- ja elintarvikealan hallintopiirit: Bratislava mesto (Bratislava ., IL, IIL, IV. ja V. piirit); Senec (Senecin, Pezi-

nokin ja Malackyn piirit); Dunajskd Streda (Dunajskd Stredan piiri); Galanta (Galantan piiri); Senica (Senican ja Skalican piirit); Nové
Mesto nad Vdhom (Myjavan piiri); Pachov (Povazskd Bystrican piiri); Nové Zdmky (Nové Zamkyn piiri); Komarno (Komdrnon
piiri); Sal'a (Sal'an piiri); Zilina (Zilinan ja Bytcan piiri); Dolny Kubin (Dolny Kubinin, Tvrdo$inin ja Ndmestovon piirit); Martin
(Martinin ja Turcianske Teplicen piirit); Liptovsky Mikuld$ (Liptovsky Mikuldsin ja Ruzomberokin piirit); Lucenec (Lucenecin ja
Poltérin piirit); Vel'ky Krti§ (Velky Krtisin piiri); Rimavskd Sobota (Rimavskd Sobotan ja Revican piirit); Zvolen (Krupinan piiri);
Poprad (Popradin, Kezmarokin ja Levocan piirit); PreSov (PreSovin ja Sabinovin piirit); Bardejov (Bardejovin piiri); Vranov nad
Topl'ou (Vranov nad Toploun piiri); Svidnik (Svidnikin ja Stropkovin piirit)y Humenné (Humennén, Medzilaborcen ja Sninan
piirit); Stard Lubovna (Stard Cubovnan piiri); KoSice — mesto (Kosice L, IL, IIl. ja IV. piirit); Kosice — okolie (Kosice — okolien
piiri); Michalovce (Michalovcen ja Sobrancen piirit); Roznava (Roznavan piiri); Spisskd Nova Ves (Spisskd Novd Vesin ja Gelnican
piirit) sekd TrebiSov (TrebiSovin piiri).”

€00C°01'81
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LIITE 1
"LIITE 11
Tuoreesta lihasta annettavassa todistuksessa edellytetyt eldinten terveystakeet
Ihmisravinnoksi tarkoitettu tuore liha Muihin
tarkoituksiin kuin
ihmisravinnoksi
Maa Koodi Nautaeldimet Siat Lampaat/vuohet Kavioeldimet tarkoitleiE: tuore
™ (1) LT () ™ (1) LT () ™ (1) LT () ™ (1) LT () ™
Albania AL — — — — — —
Bosnia ja Hertsegovina BA — — — — — —
Bulgaria BG — — — D — E
BG-1 A — C D — E
BG-2 — — — D — E
Valko-Vendji BY — — — — — E
Tsekki CZ A B C D — E
CZ-1 A B C D — E
CZ-2 A B C D — E
Viro EE — B a — — — E
Serbia ja Montenegro CS — — — D — E
CS-1 A — C D — E
CS-2 — — — D — E
Kroatia HR A — C D — E
Unkari HU A B C D — E
Liettua LT A B a C D — E
Latvia LV — — — — — E
Entinen jugoslavian tasavalta Make- | MK — — C D — E
donia ()
Puola PL A B a C D — E
Romania RO A — C D — E
Veniji RU — — — — — E
Slovenia SI A — C D — E
Slovakia SK A — C D — E
SK-1 A — C D — E
SK-2 A B a C D — E

Huom. Tuoreen lihan tuontia ihmisravinnoksi ei sallita, jollei komissio ole hyviksynyt viejind olevan kolmannen maan jddmien valvontaohjelmaa.

(') TM: Taytettivin todistuksen malli. Taulukoiden kirjaimet (A, B, C, D jne.) viittaavat paitoksen 98/371JEY liitteessd III vahvistettuihin eldinten terveystodistusten

malleihin, joita sovelletaan kaikkiin tuotteisiin ja alkuperiin timén paatoksen 2 artiklan mukaisesti. Viiva (—) tarkoittaa, ettei tuonti ole sallittua.

() LT: Lisatakeet. Taulukoiden kirjaimet (a, b, ¢, d jne.) viittaavat lisitakeisiin, jotka viejimaan on annettava liitteen IV mukaisesti. Viejimaan on sisillytettivd nimi lisita-
keet jokaisen liitteessa 11l vahvistetun todistusmallin V jaksoon.
(}) Viliaikainen koodi, joka ei vaikuta maan lopulliseen nimeen, joka annetaan Yhdistyneissi Kansakunnissa parhaillaan kdytivien neuvottelujen padtteeksi.”
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KOMISSION PAATOS,
tehty 14 piivinid lokakuuta 2003,

yhteison rahoitukseen oikeutettuja eldintautien hivittimis- ja valvontaohjelmia ja zoonoosien
torjuntaan tarkoitettuja tarkastusohjelmia koskevista luetteloista vuodeksi 2004

(tiedoksiannettu numerolla K(2003) 3708)

(2003/743[EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon tietyistd eldinladkintdalan kustannuksista 26
pdivind kesikuuta 1990 tehdyn neuvoston pddtoksen 90/424/
ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella
(EY) N:o 806/2003 (%), ja erityisesti sen 24 artiklan 5 kohdan ja
32 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Tietyt jasenvaltiot ja liittyméssd olevat maat ovat esittd-
neet komissiolle eldintautien havittdmis- ja valvontaoh-
jelmia, joille ne toivovat saavansa yhteison rahoitusta.

(2)  Yhteisen maatalouspolititkan rahoituksesta 17 pdivand
toukokuuta 1999 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
12581999 () mukaisesti eldintautien seurantaa ja
havittimistd koskevat ohjelmat rahoitetaan Euroopan
maatalouden ohjaus- ja tukirahaston tukiosastosta.
Varainhoidon valvonnan osalta sovelletaan mainitun
asetuksen 8 ja 9 artiklaa.

(3)  Kun vahvistetaan luettelo yhteison rahoitukseen oikeute-
tuista eldintautien havittdmis- ja valvontaohjelmista
vuodeksi 2004 sekd kunkin ohjelman rahoituksen ehdo-
tettu osuus ja mddrd, on otettava huomioon kustakin
ohjelmasta yhteisolle aiheutuva etu ja kdytettdvissd
olevien médrirahojen suuruus.

(4  Kun vahvistetaan luettelo yhteison rahoitukseen oikeute-
tuista zoonoosien torjuntaan tarkoitetuista tarkastusoh-
jelmista vuodeksi 2004 sekd kunkin ohjelman rahoi-
tuksen ehdotettu osuus ja méird, on otettava huomioon
kustakin ohjelmasta yhteisolle aiheutuva etu, luettelon
yhteensopivuus yhteison asiaan liittyvdn lainsdddannon
kanssa ja kdytettdvissd olevien madrirahojen suuruus.

() EYVL L 224, 18.8.1990, 5. 19.
() EUVL L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EYVL L 160, 26.6.1999, s. 103.

(5)  Vuoden 2003 liittymisasiakirjan 32 artiklan mukaisesti
uusia jasenvaltioita on eldinlddkintdvaroista myonnet-
tivin rahoituksen osalta kohdeltava samoin kuin
nykyisid jasenvaltioita.

(6)  Mitdin vuoden 2004 talousarvion mukaista rahoitussi-
toumusta mihinkddn kyseessd olevaan ohjelmaan ei
kuitenkaan voida tehdd ennen kuin asianomainen liit-
tyméssd oleva maa on liittynyt unioniin. Lisdksi tiettyjen
tautien hévittimiseksi liittymassd olevissa maissa on
mahdollista saada  yhteisrahoitusta myds muiden
yhteison vilineiden kautta.

(7)  Komissio on harkinnut kaikkia ohjelmaehdotuksia sekd
eldinldakinnalliseltd ettd taloudelliselta kannalta ja katsoo,
ettd kyseiset ohjelmat olisi sisillytettiva luetteloon ohjel-
mista, jotka ovat oikeutettuja saamaan yhteison rahoi-
tusta vuonna 2004.

(8)  Tassd padtoksessd saddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kdsittelevin pysyvian komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1. Liitteessd I luetellut eldintautien havittdmis- ja valvontaoh-
jelmat voivat saada yhteison rahoitusta vuonna 2004.

2. Yhteison rahoituksen ehdotettu osuus ja madra kunkin 1
kohdassa tarkoitetun ohjelman osalta esitetddn liitteessd L.
2 artikla

1. Liitteessd II luetellut zoonoosien torjuntaan tarkoitetut
tarkastusohjelmat voivat saada yhteison rahoitusta vuonna
2004.

2. Yhteison rahoituksen ehdotettu osuus ja médrd kunkin 1
kohdassa tarkoitetun ohjelman osalta esitetddn liitteessd II.
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3 artikla

Tamd paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 14 pdivind lokakuuta 2003.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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Luettelo eldintautien hivittimis- ja valvontaohjelmista (1 artiklan 1 kohta)

LITE I

Yhteison rahoituksen ehdotettu osuus ja méddrd

(euroa)
Tauti Jasenvaltio tai liittymassd oleva maa Osuus Ehdotettu maara

Afrikkalainen/klassinen sikarutto Italia (Sardinia) 50 % 250 000

Aujeszkyn tauti Belgia 50 % 700 000
Espanja 50 % 75 000
Unkari 50 % 100 000
Irlanti 50 % 50 000
Liettua 50 % 50 000
Malta 50 % 5000
Portugali 50 % 50 000
Slovakia 50 % 60 000

Bluetongue-tauti Espanja 50 % 150 000
Ranska 50 % 225000
Italia 50 % 700 000

Naudan luomistauti Kypros 50 % 85 000
Kreikka 50 % 300 000
Espanja 50 % 4000 000
Irlanti 50 % 5000 000
Italia 50 % 1500 000
Liettua 50 % 50 000
Puola 50 % 150 000
Portugali 50 % 1 800 000
Slovenia 50 % 110 000
Yhdistynyt kuningaskunta  (Pohjois- 50 % 2000 000
Irlanti)

Nautatuberkuloosi Kreikka 50 % 300 000
Espanja 50 % 5000 000
Irlanti 50 % 4500 000
Italia 50 % 1200 000
Liettua 50 % 70 000
Puola 50 % 150 000
Portugali 50 % 400 000
Slovenia 50 % 40 000
Yhdistynyt  kuningaskunta (Pohjois- 50 % 2000000
Irlanti)

Klassinen sikarutto Belgia 50 % 175000
Tsekki 50 % 75000
Saksa 50 % 800 000
Liettua 50 % 20 000
Luxemburg 50 % 90 000
Slovenia 50 % 30 000
Slovakia 50 % 125000
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(euroa)
Tauti Jasenvaltio tai liittymassd oleva maa Osuus Ehdotettu madara
Naudan tarttuva leukoosi Italia 50 % 100 000
Liettua 50 % 100 000
Portugali 50 % 100 000
Slovakia 50 % 40 000
Yhdistynyt kuningaskunta  (Pohjois- 50 % 5000
Irlanti)
Lampaan ja vuohen luomistauti (B. | Kypros 50 % 725000
melitensis) Kreikka 50 % 1000 000
Espanja 50 % 6 500 000
Ranska 50 % 300 000
Italia 50 % 3500 000
Liettua 50 % 17 000
Portugali 50 % 2000 000
Slovenia 50 % 70 000
Poseidom (?) Ranska 50 % 250 000
Raivotauti Itdvalta 50 % 200 000
Tsekki 50 % 650 000
Saksa 50 % 800 000
Suomi 50 % 70 000
Latvia 50 % 370 000
Puola 50 % 1 800 000
Slovenia 50 % 110 000
Slovakia 50 % 400 000
Sian vesikulaaritauti Italia 50 % 400 000
Klassinen sikarutto
Yhteensi 51 892 000

(") Aivoverisuonitulehdus, babesioosi ja anaplasmoosi, joita vektorihyonteiset vilittdvit Ranskan merentakaisissa departementeissa.

LIITE II

Luettelo zoonoosien torjuntaan tarkoitetuista tarkastusohjelmista (2 artiklan 1 kohta)

Yhteison rahoituksen ehdotettu osuus ja méddrd

(euroa)
Zoonoosi Jsenvaltio tai liittyméassd oleva maa Osuus Ehdotettu méird

Salmonella Itdvalta 50 % 150 000
Tanska 50 % 260 000

Ranska 50 % 700 000

Irlanti 50 % 90 000

Liettua 50 % 400 000

Alankomaat 50 % 400 000

Slovakia 50 % 400 000

YHTEENSA 2400 000
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