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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1051,
annettu 1 piivind heindkuuta 2015,

kuluttajariitojen verkkovilitteisestd riidanratkaisusta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksessa (EU) N:o 524/2013 tarkoitetun verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin tehtivien

suorittamista koskevista yksityiskohtaisista siinnoistd, sihkoistd valituslomaketta koskevista

yksityiskohtaisista sdinnéisti ja yhteyspisteiden vilistd yhteistyoti koskevista yksityiskohtaisista
sddnnoistd

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

ottaa huomioon kuluttajariitojen verkkovilitteisestd riidanratkaisusta sekd asetuksen (EY) N:o 2006/2004 ja direktiivin
2009/22[EY muuttamisesta 21 péivind toukokuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 524/2013 (') (verkkovilitteistd kuluttajariitojen ratkaisua koskeva asetus) ja erityisesti sen 5 artiklan 7 kohdan,
7 artiklan 7 kohdan ja 8 artiklan 4 kohdan,

on kuullut Euroopan tietosuojavaltuutettua,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) N:o 524/2013 sididetddn verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin perustamisesta unionin
tasolle.  Verkkovilitteinen riidanratkaisufoorumi olisi toteutettava interaktiivisena ja  monikielisend
verkkosivustona, joka tarjoaa keskitetyn asiointipisteen kuluttajille ja elinkeinonharjoittajille, jotka haluavat
ratkaista verkossa tehdyistd kauppa- tai palvelusopimuksista johtuvia sopimusvelvoitteita koskevia riitoja
tuomioistuimen ulkopuolella.

(2)  Asetuksen (EU) N:o 524/2013 8 artiklan 1 kohdassa sdddetdidn, ettd sihkoisen valituslomakkeen on oltava
kayttajaystavillinen. Sen vuoksi valituksen tekijoiden olisi voitava tdyttdd siahkoinen valituslomake luonnoksena
ennen valituksen toimittamista késiteltdviksi. Olisi varmistettava, ettd luonnokset, joita valituksen tekijat eivit
toimita késiteltaviksi, poistetaan verkkovilitteiseltd riidanratkaisufoorumilta automaattisesti sopivan ajan kuluttua.

(3)  Verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi on tarpeen mddritelld, miten
vastaajana olevalle osapuolelle olisi ilmoitettava, ettd verkkovilitteiselle riidanratkaisufoorumille on toimitettu
késiteltavaksi valitus, ja mitd sahkoisen valituslomakkeen tietoja olisi kdytettdvd toimivaltaisten vaihtoehtoisten
riidanratkaisuelinten yksiloimisen helpottamisessa.

(4)  Samaa tarkoitusta varten ja asetuksen (EU) N:o 524/2013 yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi on
tarpeen selventdd, missd vaiheessa vaihtoehtoisten riidanratkaisuelinten olisi toimitettava verkkovilitteiselle
riidanratkaisufoorumille tietoja tietyn riidan kasittelysta.

(5)  On tarpeen maddrittdd paitokseensaattamispdiva tietyntyyppisille riidoille, joiden osalta valituksen kasittelyd ei
voida jatkaa, jotta voidaan varmistaa, ettd kyseisiin riitoihin liittyvit henkilotiedot voidaan poistaa viimeistdin
kuuden kuukauden kuluttua piitokseensaattamispaivistd. Tahidn kuuluvat esimerkiksi riidat, joissa osapuolet eivit
paise sopimukseen vaihtoehtoisesta riidanratkaisuelimesté, koska vastaajana oleva osapuoli ei ole vastannut tai
koska vaihtoehtoinen riidanratkaisuelin kieltdytyy kasittelemdsta riitaa.

(6)  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi toimitettava komissiolle luettelo kansallisista vaihtoehtoisista

riidanratkaisuelimistd ja pdivitettdvd sitd yhtendiselld tavalla, jotta helpotetaan asetuksen (EU) N:o 5242014
mukaista ndiden elinten rekisterdimistd verkkovilitteiselld riidanratkaisufoorumilla.

() EUVLL165,18.6.2013,s. 1.
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(7)  On aiheellista mairittad, milloin verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin valitykselld kasitellyn riidan osapuolten
olisi voitava antaa palautetta verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin toiminnasta ja niiden valistd riitaa
kisitelleestd vaihtoehtoisesta riidanratkaisuelimestd.

(8)  Asetuksessa (EU) N:o 524/2013 sdddetddn yhden verkkovilitteisen riidanratkaisun yhteyspisteen nimedmisestd
kuhunkin jisenvaltioon tukemaan tietyn riidan osapuolia ja vaihtoehtoisia riidanratkaisuelimid, jotka kasittelevit
riitaa verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin vilitykselld. Verkkovilitteisen riidanratkaisun yhteyspisteiden
vilisen yhteistyon helpottamiseksi on aiheellista méarittdd yhteiset periaatteet tukemaan kyseistd yhteistyota.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EU) N:o 524/2013 16 artiklan 1 kohdalla perustetun
verkkovilitteistd riidanratkaisua kisittelevin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Tissd asetuksessa vahvistetaan yksityiskohtaiset sadnnot, jotka koskevat
a) sahkoistd valituslomaketta;
b) verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin tehtdvien suorittamista;

¢) verkkovilitteisen riidanratkaisun yhteyspisteiden vilistd yhteistyota.

2 artikla
Sihkoinen valituslomake

Verkkovilitteiselle riidanratkaisufoorumille kisiteltdviksi toimitettavan sihkoisen valituslomakkeen on oltava kuluttajien
ja elinkeinonharjoittajien saatavilla kaikilla unionin toimielinten virallisilla kielilld. Valituksen tekevin osapuolen on
voitava tallentaa verkkovilitteiselle riidanratkaisufoorumille sihkoisen valituslomakkeen luonnos. Luonnoksen on oltava
valituksen tekevin osapuolen saatavilla ja muokattavissa ennen lopullisen kokonaan tdytetyn sihkoisen valituslomakkeen
toimittamista kisiteltavaksi. Sahkoisen valituslomakkeen luonnos, jota ei ole tdytetty kokonaan eikd toimitettu
kasiteltavaksi, on poistettava verkkovilitteiseltd riidanratkaisufoorumilta automaattisesti kuuden kuukauden kuluttua sen
laatimisesta.

3 artikla
Vastaajana olevalle osapuolelle tiedottaminen

Vastaanotettuaan kokonaan tdytetyn sidhkoisen valituslomakkeen verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin on lahetettivé
valituksen tekevdn osapuolen sihkoisessd valituslomakkeessa ilmoittamaan vastaajana olevan osapuolen sahkéiseen
osoitteeseen vakiomuotoinen sihkoinen viesti, jossa ilmoitetaan, ettd sitd vastaan on tehty valitus, ja asetetaan saataville
asetuksen (EU) N:o 524/2013 9 artiklan 3 kohdan mukaiset tiedot.

4 artikla
Vaihtoehtoisen riidanratkaisuelimen yksiléiminen

1. Verkkovilitteiselld riidanratkaisufoorumilla on esitettivd vastaajana olevalle osapuolelle viitteellinen luettelo
vaihtoehtoisista riidanratkaisuelimistd, jotta voidaan helpottaa toimivaltaisen vaihtoehtoisen riidanratkaisuelimen
yksiloimistd, ellei sahkoisessd valituslomakkeessa mainita toimivaltaista vaihtoehtoista riidanratkaisuelintd. Luettelon on
perustuttava seuraaviin arviointiperusteisiin:

a) riidan osapuolten maantieteellinen osoite, joka annetaan asetuksen (EU) N:o 524/2013 liitteen mukaisessa sdhkoisesséd
valituslomakkeessa; ja

b) ala, johon riita liittyy.

2. Osapuolilla on oltava milloin tahansa mahdollisuus tutustua luetteloon kaikista vaihtoehtoisista riidanratkai-
suelimistd, jotka on rekisterdity verkkovilitteiselle riidanratkaisufoorumille asetuksen (EU) N:o 524/2013 5 artiklan
6 kohdan mukaisesti. Verkkovilitteiselld riidanratkaisufoorumilla kaytettdvissd olevan hakutoiminnon on autettava
osapuolia yksiloimddn verkkovilitteiselle riidanratkaisufoorumille rekisteroityjen vaihtoehtoisten riidanratkaisuelinten
joukosta se vaihtoehtoinen riidanratkaisuelin, jolla on toimivalta késitelld niiden vilistd riitaa.
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5 artikla
Tiedot, jotka vaihtoehtoisten riidanratkaisuelinten on toimitettava

1. Vaihtoehtoisten riidanratkaisuelinten, joiden kasiteltivdksi on toimitettu valitus verkkovilitteisen riidanratkaisu-
foorumin vilitykselld ja jotka ovat suostuneet kisittelemddn kyseistd riitaa, on kyseiseen riitaan liittyvit tdydelliset
valitusasiakirjat saatuaan toimitettava verkkovilitteiselle riidanratkaisufoorumille viipymatta tiedot tdydellisten valitusasia-
kirjojen vastaanottopaivisti ja riidan kohteesta.

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/11/EU (') 8 artiklan e alakohdassa tarkoitettu
90 kalenteripdivin pituinen ajanjakso alkaa tdydellisten valitusasiakirjojen vastaanottopaivasta.

3. Vaihtoehtoisten riidanratkaisuelinten, joiden kasiteltiviksi on toimitettu valitus verkkovilitteisen riidanratkaisu-
foorumin vilitykselld ja jotka kieltdytyvit kasittelemdstd riitaa, on toimitettava tieto kieltdytymisestddn verkkovilitteiselle
riidanratkaisufoorumille viipymattd padtettyddn asiasta direktiivin 2013/11/EU 5 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

4. Vajhtoehtoisten riidanratkaisuelinten, joiden kisiteltavaksi on toimitettu valitus verkkovilitteisen riidanratkaisu-
foorumin vilitykselld, on riidan ratkaisemisen jilkeen ilmoitettava verkkovilitteiselle riidanratkaisufoorumille viipymattd
vaihtoehtoisen riidanratkaisumenettelyn paitokseensaattamispéivd ja siind syntynyt ratkaisu. Timid koskee myos
tilannetta, jossa toinen tai molemmat osapuolista vetdytyvat menettelystd direktiivin 2013/11/EU 9 artiklan 2 kohdan
a alakohdan mukaisesti.

6 artikla
Tiettyjen riitojen pidtokseen saattaminen ja henkilotietojen poistaminen

1. Verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin valitykselld kisiteltavaksi toimitetun riidan késittely4 ei jatketa, jos
a) vastaajana oleva osapuoli ilmoittaa, ettd se ei ole halukas kiyttdimain vaihtoehtoista riidanratkaisuelintd;

b) osapuolet eivit piddse sopimukseen niiden riitaa kdsittelevdstd vaihtoehtoisesta riidanratkaisuelimestd
30 kalenteripdivan kuluessa sahkoisen valituslomakkeen toimittamisesta;

¢) osapuolten hyviksyma vaihtoehtoinen riidanratkaisuelin kieltdytyy kisittelemasti riitaa,

vaan se on katsottava pditokseen saatetuksi. Kyseisen riidan paitokseensaattamispdivind on pidettdvd minkd tahansa
a—c alakohdassa tarkoitetun tapahtuman esiintymispéivéa.

2. Edelld olevan 1 kohdan a—c alakohdassa tarkoitettuihin riitoihin liittyvat henkilotiedot on poistettava verkkovalit-
teiseltd riidanratkaisufoorumilta viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua riitojen paatokseensaattamispaivasta.

7 artikla

Vaihtoehtoisten riidanratkaisuelinten luettelon toimittaminen sihkoisesti

1. Direktiivin 2013/11/EU 4 artiklan 1 kohdan i alakohdassa maddritettyjen toimivaltaisten viranomaisten on
kiytettdvd komission saataville asettamaa vakiomuotoista sahkoistd lomaketta toimittaessaan direktiivin 2013/11/EU
20 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luettelon vaihtoehtoisista riidanratkaisuelimista.

2. Taytetyn vakiomuotoisen sihkoisen lomakkeen on sisillettdva direktiivin 2013/11/EU 20 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot sekd tiedot asetuksen (EU) N:o 524/2013 9 artiklan 5 kohdan d alakohdassa ja direktiivin 2013/11/EU
19 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetusta vaihtoehtoisen riidanratkaisumenettelyn keskiméaraisestd kestosta.

8 artikla
Palautejirjestelmi
Verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin on tarjottava riidan osapuolille asetuksen (EU) N:o 524/2013 5 artiklan
4 kohdan g alakohdan mukaisesti mahdollisuus antaa palautetta vaihtoehtoisen riidanratkaisumenettelyn pdatokseen-

saattamisen lopuksi ja kuuden kuukauden ajan sen jilkeen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/11/EU, annettu 21 pdivind toukokuuta 2013, kuluttajariitojen vaihtoehtoisesta
riidanratkaisusta sekd asetuksen (EY) N:o 2006/2004 ja direktiivin 2009/22/EY muuttamisesta (vaihtoehtoista kuluttajariitojen ratkaisua
koskeva direktiivi) (EUVLL 165, 18.6.2013,s. 63).
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9 artikla
Verkkovilitteisen riidanratkaisun yhteyspisteiden vilinen yhteisty6

1. Verkkovilitteisen riidanratkaisun yhteyspisteiden on tuettava verkkovilitteisen riidanratkaisufoorumin vilitykselld
kisiteltavaksi toimitettuihin valituksiin liittyvien riitojen ratkaisua parhaan kykynsi mukaan asetuksen (EU)
N:o 524/2013 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

2. Verkkovilitteisen riidanratkaisun neuvojien on viipymdttd annettava toisilleen apua ja vaihdettava tietoja toisissa
verkkovilitteisen riidanratkaisun yhteyspisteissd toimivien neuvojien kanssa helpottaakseen asetuksen (EU) N:o 524/2013
7 artiklan 2 kohdassa lueteltujen tehtidviensd hoitamista.

3. Verkkovilitteisen riidanratkaisun neuvojan, jolla on péisy tiettyd riitaa koskeviin tietoihin, kuten henkilétietoihin,

on annettava toisessa verkkovilitteisen riidanratkaisun yhteyspisteessd toimivien neuvojien tutustua ndihin tietoihin siltd
osin kuin se on tarpeen asetuksen (EU) N:o 524/2013 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tehtdvien hoitamista varten.

10 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 1 paiviand heindkuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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KOMISSION ASETUS (EU) 2015/1052,
annettu 1 pdivini heinikuuta 2015,

tiettyjen sairauden riskin vihentimiseen viittaavien elintarvikkeita koskevien terveysviitteiden
hyviksymisen epdimisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvditteistd 20 pdivdnd joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (') ja erityisesti sen 17 artiklan 3 kohdan

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 mukaan elintarvikkeita koskevat terveysviitteet ovat kiellettyjd, jollei komissio ole
hyviksynyt niitd kyseisen asetuksen mukaisesti ja jolleivit ne sisilly sallittujen viitteiden luetteloon.

(2)  Asetuksessa (EY) N:o 1924/2006 saddetddn myos, ettd elintarvikealan toimijat voivat toimittaa terveysviitteiden
hyvaksyntdd koskevat hakemukset jdsenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle. Toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen on toimitettava edellytysten mukaiset hakemukset eteenpdin Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaiselle, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’.

(3)  Hakemuksen vastaanotettuaan elintarviketurvallisuusviranomaisen on ilmoitettava asiasta viipymittd muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja annettava lausunto kyseisesti terveysviitteesta.

(4)  Komissio tekee paitoksen terveysviitteiden hyviksymisestd ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen
antaman lausunnon.

(5)  Yritys Sanofi-Aventis France toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 19 artiklan 1 kohdan nojalla hakemuksen,
johon sisdltyy pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen oli annettava lausunto muutoksesta terveysvditteeseen, joka koski kasvisteroliestereitd ja veren LDL-
kolesterolipitoisuuden alenemista. Kyseinen terveysviite on hyviksytty asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan
1 kohdan a alakohdan nojalla komission asetuksilla (EY) N:o 983/2009 (?) ja (EU) N:o 384/2010 (°). Hakija pyysi
laajennusta kiyttoedellytyksiin, sellaisina kuin niistd sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 9832009, sellaisena kuin se
on muutettuna asetuksella (EU) N:o 376/2010 (*), ja asetuksessa (EU) N:o 384/2010, sellaisena kuin se on
alkuperiisessi muodossaan, ja jotka koskevat veteen 2 g:n paivdannoksina liuotettavaa jauhemaista ravintolisid,
jonka vditetddn alentavan veren LDL-kolesterolipitoisuuksia 5,4-8,1 prosentilla sen jilkeen kun ainetta on
kaytetty kuuden viikon ajan péivittdin.

(6)  Komissio ja jdsenvaltiot saivat 21 pdivind helmikuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon (kysymys nro EFSA-Q-2013-00595) (), jossa tultiin sithen johtopditokseen, ettd vaikka
elintarvikkeisiin, kuten margariinityyppisiin levitteisiin, majoneesiin, salaatinkastikkeisiin ja maitotuotteisiin, kuten
maito, jogurtit, vihdrasvainen jogurtti mukaan luettuna, ja juusto, lisittyjen kasvisterolien on lukuisissa
tutkimuksissa johdonmukaisesti osoitettu alentavan veren LDL-kolesterolipitoisuuksia, kasvisterolien vaikuttavaa
annosta (veteen liuotettuna jauheena), joka vaaditaan tietyn vaikutuksen saavuttamiseksi tietyssd ajassa hakijan
pyynnon mukaisesti, ei voida toimitettujen tietojen perusteella vahvistaa.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan toisen alakohdan mukaisesti hakija tai kuluttajat voivat
esittdd komissiolle kannanottoja lausunnoista, jotka elintarviketurvallisuusviranomainen on kyseisen asetuksen
16 artiklan 6 kohdan ensimmdisen alakohdan mukaisesti julkaissut. Komissio pyysi 14 paivind huhtikuuta 2014
elintarviketurvallisuusviranomaista vastaamaan hakijalta asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan

(') EUVL L 404, 30.12.2006,s. 9.

(*) Komission asetus (EY) N:o 983/2009, annettu 21 piivind lokakuuta 2009, tiettyjen elintarvikkeisiin liittyvien ja sairauden riskin
vihenemiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien terveysviitteiden hyvaksymisesti ja hyvaksymisen epaamisestd (EUVLL 277,
22.10.2009;s. 3).

Komission asetus (EU) N:o 384/2010, annettu 5 pdivind toukokuuta 2010, tiettyjen elintarvikkeisiin liittyvien ja sairauden riskin
vihenemiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien terveysviitteiden hyvaksymisestd ja hyviksymisen epddmisestd (EUVLL 113,
6.5.2010, s. 6).

Komission asetus (EU) N:o 376/2010, annettu 3 piivind toukokuuta 2010, tiettyjen elintarvikkeisiin liittyvien ja sairauden riskin
vihenemiseen ja lasten kehitykseen ja terveyteen viittaavien terveysvditteiden hyviksymisestd ja hyvdksymisen epddmisestd annetun
asetuksen (EY) N:o 983/2009 muuttamisesta (EUVL L 111, 4.5.2010, s. 3).

(°) EFSAJournal 2014;12(2):3577.

—
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mukaisesti saatuihin tieteellisiin kannanottoihin. Kannanotot liittyivit jauhemaisten kasvisteroliesterien kayttoedel-
lytysten laajennusta koskevaan elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisen arviointiin, erityisesti interventiotut-
kimukseen, johon hyviksytty tieteellinen lausunto perustui, sekd kannanottojen mukana toimitettuun julkaistuun
uuteen meta-analyysiin.

(8)  Komissio sai 21 pdivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaisen vastauksen tieteellistd lausuntoa
koskeviin kannanottoihin (kysymys nro EFSA-Q-2014-00310) (), jossa elintarviketurvallisuusviranomainen toisti
interventiotutkimusta koskevan tieteellisen lausuntonsa pdatelman (kysymys EFSA-Q-2013-00595). Elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd julkaistu uusi meta-analyysi ei tarjoa tieteellistd lisdndyttod jauhemaisten
kasvisteroliesterien kdyttoedellytysten laajentamisesta. Koska viite ei ndin ollen ole pyydettyjen kayttoedellytysten
osalta asetuksen (EY) N:o 1924/2006 vaatimusten mukainen, sitd ei pitdisi hyviksya.

(9)  Yritys Jemo-pharm A[S toimitti asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla
hakemuksen, johon sisiltyy pyynto teollisoikeuden alaisten tietojen suojaamisesta ja jonka perusteella elintarvike-
turvallisuusviranomaisen oli annettava lausunto terveysviitteestd, joka liittyy CranMax® -valmisteen vaikutukseen
ja virtsatieinfektioriskin pienenemiseen (estimalld tiettyjen bakteerien kiinnittymisen virtsateihin) (kysymys
nro EFSA-Q-2013-00649) (). Hakijan esittimid viite oli seuraava: “Estdd E. colin kiinnittymisen naisten
virtsateiden epiteelisoluihin, mikd on virtsatieinfektioiden riskitekija”.

(10) Komissio ja jdsenvaltiot saivat 5 paivind toukokuuta 2014 elintarviketurvallisuusviranomaiselta tieteellisen
lausunnon, jossa tultiin siithen johtopddtokseen, ettd esitettyjen tietojen perusteella CranMax® -valmisteen
nauttimisen ja virtsatieinfektioriskin pienenemisen (estimalld tiettyjen bakteerien kiinnittymisen virtsateihin)
vilistd syy-seuraussuhdetta ei ollut osoitettu todeksi. Koska viite ei niin ollen ole asetuksen (EY) N:o 1924/2006
vaatimusten mukainen, sité ei pitdisi hyvaksya.

(11) Tassd asetuksessa sdddetyistd toimenpiteistd paitettdessd on otettu huomioon kannanotot, jotka komissio on
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 16 artiklan 6 kohdan nojalla saanut.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tdmdn asetuksen liitteessd lueteltuja terveysviitteitd ei saa sisillyttdd asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun unionin sallittujen vditteiden luetteloon.

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 1 paivind heindkuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA supporting publication 2014:EN-596.
() EFSAJournal 2014;12(5):3657.



LIITE

Hylityt terveysviitteet

Hakemus — asetuksen (EY) N:o 1924/2006 asiaankuuluvat sdan-
nokset

Ravintoaine, muu aine, elintar-
vike tai elintarvikeryhma

Viite

EFSAn lausunnon numero

Asetuksen 19 artiklan nojalla tehtdvd muutos asetuksen 14 ar-
tiklan 1 kohdan a alakohdan mukaiseen terveysviitteeseen,
jossa viitataan sairauden riskin vihentimiseen

Kasvisteroliesterit

Jauheena pusseissa ravintolisind kaytettdvaksi tarkoitettujen
kasvisteroliesterien on osoitettu alentavan/vahentivin veren
kolesterolipitoisuutta. Korkea kolesteroliarvo on sepelvaltimo-
taudin riskitekija.

Q-2013-00595

Asetuksen 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukainen ter-
veysvdite, jossa viitataan sairauden riskin vihentimiseen

CranMax®

Estdd E. colin kiinnittymisen naisten virtsateiden epiteeliso-
luihin, mika on virtsatieinfektioiden riskitekija.

Q-2013-00649
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1053,
annettu 1 pdivini heinikuuta 2015,

Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 -valmisteen hyviksymisesti kasvatusvasikoiden,

porsaiden, broilerien, lihakalkkunoiden, kissojen ja koirien ruokinnassa rehun lisdaineena seki

asetusten (EY) N:o 12592004, (EY) N:o 255/2005, (EY) N:o 1200/2005 ja (EY) N:o 1520/2007
muuttamisesta (hyviksynnin haltija Chevita Tierarzneimittel-GmbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle. Kyseisen asetuksen 10 artiklassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

(2)  Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 -valmiste hyviksyttiin ilman aikarajoitusta direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti kdytettdvaksi rehun lisdaineena broilerien ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 1259/2004 (%),
vasikoiden ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 255/2005 (¥), porsaiden ruokinnassa komission asetuksella
(EY) N:o 1200/2005 () sekd lihakalkkunoiden ja koirien ruokinnassa komission asetuksella (EY)
N:o 1520/2007 (°). Kyseinen valmiste merkittiin sen jilkeen rehun lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 -valmisteen uudelleenarviointia rehun lisdaineena kasvatusva-
sikoiden, porsaiden, broilerien, lihakalkkunoiden ja koirien ruokinnassa ja kyseisen asetuksen 7 artiklan
mukaisesti uutta kdyttotapaa kissojen ruokinnassa ja jossa pyydettiin, ettd lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempénd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 4 pdivini
maaliskuuta 2014 (') ja 21 péivdnd toukokuuta 2014 (%) antamissaan lausunnoissa, ettei Enterococcus faecium DSM
10663/NCIMB 10415 -valmiste ehdotetuissa kayttoolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten
terveyteen eikd ymparistoon. Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmisteen kiytto voi
parantaa kasvatusvasikoiden, imevien ja vieroitettujen porsaiden, broilerien ja lihakalkkunoiden tuotantokykya.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistdi seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti my6s asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine mddritetdin
rehusta.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(3 Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivini marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970,s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1259/2004, annettu 8 piivinad heindkuuta 2004, tiettyjen jo hyviksyttyjen rehun lisdaineiden pysyvistd
hyviksymisestd (EUVL L 239, 9.7.2004, s. 8).

(*) Komission asetus (EY) N:o 255/2005, annettu 15 pdivind helmikuuta 2005, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd
(EUVLL 45,16.2.2005,s. 3).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1200/2005, annettu 26 pdivind heindkuuta 2005, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd ja jo
hyviksytyn rehun lisdaineen uuden kaytt6tavan viliaikaisesta hyviksymisestd (EUVLL 195, 27.7.2005, s. 6).

(°) Komission asetus (EY) N:o 1520/2007, annettu 19 piivani joulukuuta 2007, tiettyjen rehun lisdaineiden pysyvistd hyviksymisestd
(EUVLL 335,20.12.2007,s.17).

() EFSA Journal 2014; 12(3):3602.

(*) EFSAJournal 2014;12(6):3727.
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(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen havaitsi kissojen ja koirien ulosteen laatuun kohdistuvan pienid mutta
merkittdvid vaikutuksia, minkd katsottiin riittdvan vahvistamaan tehokkuus ndiden lajien osalta.

(6)  Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 -valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003
5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdyttd timin asetuksen
liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(7)  Kun uusi hyviksyntd my6nnetddn asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaisesti, asetuksia (EY) N:o 1259/2004, (EY)
N:o 255/2005, (EY) N:o 1200/2005 ja (EY) N:o 1520/2007 olisi muutettava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyvaksynnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynndstd aiheutuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytaan liitteessd kuvattu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvind lisdaineena, joka kuuluu lisdaineluokkaan
“eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”,
kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1259/2004 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1259/2004 seuraavasti:
1) Poistetaan 1 artikla.

2) Poistetaan liite I.

3 artikla
Asetuksen (EY) N:o 255/2005 muuttaminen

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 255/2005 liitteessé I oleva kohta E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415.

4 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1200/2005 muuttaminen

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 1200/2005 liitteessd 1I oleva kohta E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/
NCIMB 10415.
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5 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1520/2007 muuttaminen

Muutetaan asetus (EY) N:o 1520/2007 seuraavasti:
1) Poistetaan 2 ja 3 artikla.

2) Poistetaan liitteet II ja IIL

6 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tarkoitetun valmisteen ja sitd sisdltdvdn rehun, joka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 22 pdivdd tammikuuta 2016 ennen 22 pdivdd heindkuuta 2015 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti,

saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu vasikoille, porsaille, broilereille ja
lihakalkkunoille.

2. Sallitaan liitteessd tarkoitetun valmisteen ja sitd sisdltdvan rehun, joka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
[koirien osalta] ennen 22 pdivdd heindkuuta 2017 ennen 22 piivdd heindkuuta 2015 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu koirille.

7 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 1 paiviand heindkuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

Vihim- Enim-
mdispitoi- | maispitoi- Hyvike
Lisaaineen Hyvak- s S suus suus yvas
; " . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, e e N Enimmai- e synnin
tunnistenu- synnan Lisdaine . Imi Eldinlaji tai -ryhma ki Muut médraykset . |
mero haltijan nimi analyysimenetelmé sika PMY kg tdysrehua, VOHP?;S&O 0
jonka kosteuspitoisuus paattyy
on 12 %
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmii: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1707 | Chevita Enterococcus | Lisdaineen koostumus Kasvatusvasikat — 1x10° — 1. Lisdaineen ja esiseoksen | 22.7.2025

Tierarznei- faecium Enterococcus faccium Porsaat kayttooh]elss.a on mainitta-

mittel- DSM 10663/ va varastointia koskevat

GmbH NCIMB DSM 10663/ NCIMB 10415 -Val‘ (lmeVat ]a VlerOItetut) edellytykset seka stabllhsuus

10415 miste, jOka Sisaltaa Vahlntaan BrOilerit rehua rakeistettaessa'
jauheena ja rakeina: Lihakalkkunat . Suositeltava annostus ime-
3,5 x 1010 PMY/g liséainetta; Kissat vien porsaiden ruokinnassa:
; 1 x 10°/porsas|pédiva.
paallystettyna: Koirat S )

5 x 1010 PMY/e lisiai ) . Kaytto sallittu seuraavia sal-

[g lisdainetta; littuja  kokkidiostaatteja si-

nesteend: sdltdvassd broilerien ja liha-

1 x 100 PMY/g lisdainetta

Tehoaineen ominaispiirteiden Ruvaus
Enterococcus faecium

DSM 10663/ NCIMB 10415:n elin-
kykyisid soluja

Analyysimenetelmad (!)

Lukumdirin médrittiminen: pinta-
viljely sappi-eskuliini-atsidiagarilla
(EN 15788)

Tunnistaminen: pulssikenttigeeli-
lektroforeesi (PFGE)

kalkkunoiden rehussa: sem-
duramisiininatrium, diklat-
suriili, robenidiinihydroklo-
ridi, maduramisiiniammo-
nium, dekokinaatti, lasalosi-
dinatrium A tai halofugi-
noni.

. Kdytetddn vieroitetuille por-

saille noin 35 kg:aan asti.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2015/1054,
annettu 1 piivini heinikuuta 2015,

kiinteistd tuontiarvoista tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan miirittimiseksi

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

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

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

seki katsoo seuraavaa:

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

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

2 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 1 pdivind heindkuuta 2015.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissi
Jerzy PLEWA

Maatalouden ja maaseudun kehittamisen pddosaston
pddjohtaja

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

Kiinteit tuontiarvot tiettyjen hedelmien ja vihannesten tulohinnan méirittimiseksi

(EUR/100 kg)

CN-koodi Kolmansien maiden koodi (') Kiinted tuontiarvo
0702 00 00 AL 32,3
MA 139,7
MK 31,3
77 67,8
0707 00 05 TR 106,1
77 106,1
0709 93 10 TR 116,8
77 116,8
0805 50 10 AR 99,2
BO 144,3
Uy 130,0
ZA 146,2
77 129,9
0808 10 80 AR 114,9
BR 98,2
CL 128,2
NZ 144,5
UsS 164,6
ZA 124,2
77 129,1
0809 10 00 IL 315,1
TR 243,7
77 279,4
0809 29 00 TR 301,3
77 301,3
0809 40 05 IL 241,9
77 241,9

(') Kolmansien maiden kanssa kaytivad ulkomaankauppaa koskevista yhteison tilastoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 471/2009 tdytintoonpanosta maa- ja alueluokituksen ajan tasalle saattamisen osalta 27 pdivind marraskuuta
2012 annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 1106/2012 (EUVL L 328, 28.11.2012, s. 7) vahvistettu maanimikkeisto.
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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/1055,
annettu 30 piivini kesikuuta 2015,

tiettyjen Sveitsin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 549/2004 mukaisesti

esittimiin kansallisiin tai toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskeviin suunnitelmien sisiltyvien

tavoitteiden yhteensopivuudesta toiselle viitejaksolle vahvistettujen unionin laajuisten
suorituskykytavoitteiden kanssa

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 4403)

(Ainoastaan saksan-, ranskan- ja italiankieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison ja Sveitsin valaliiton vilisen sopimuksen lentoliikenteestd, jaljempana 'sopimus’ ('),

ottaa huomioon yhtendisen eurooppalaisen ilmatilan toteuttamisen edellytyksistd 10 pdivind maaliskuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 549/2004 (puiteasetus) (%), sellaisena kuin se on sisillytetty
sopimukseen, ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan c alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 549/2004, sellaisena kuin se on sisillytetty sopimukseen, mukaan jdsenvaltioiden ja Sveitsin
on hyviksyttivi kansalliset tai toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskevat suunnitelmat, mukaan luettuina sitovat
kansalliset tavoitteet tai toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskevat tavoitteet, ja varmistettava niiden yhteensopivuus
unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden kanssa. Mainitussa asetuksessa sdddetddn lisiksi, ettd komissio arvioi
ndiden tavoitteiden yhteensopivuuden kéyttimilld asetuksen 11 artiklan 6 kohdan d alakohdassa tarkoitettuja
arviointiperusteita ja ettd komissio voi pddttdd antaa suosituksia, jos se toteaa, etteivit tavoitteet ole arviointipe-
rusteiden mukaisia. Tdtd koskevat yksityiskohtaiset sddnnot on vahvistettu komission tiytintoonpanoasetuksessa
(EU) Nio 390/2013 ().

(2)  Unionin laajuiset suorituskykytavoitteet suorituskyvyn kannalta keskeisilli osa-alueilla turvallisuus, ymparisto,
kapasiteetti ja kustannustehokkuus vahvistettiin toiselle viitejaksolle (2015-2019) komission tdytint6onpanopaa-
tokselld 2014/132/EU ().

(3)  Sveitsi esitti 30 pidivand kesikuuta 2014 komissiolle suorituskykysuunnitelman, joka koski toiminnallista
ilmatilan lohkoa, téssi tapauksessa Keski-Euroopan toiminnallista ilmatilan lohkoa, jiljempénd 'FABEC'. Komissio
on tehnyt arviointinsa suorituskykysuunnitelmassa annettujen tietojen pohjalta.

(4)  Suorituskyvyn tarkastuselin, jonka tehtdvini on avustaa komissiota suorituskyvyn kehittimisjirjestelmin
tdytintoonpanossa taytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 3 artiklan mukaisesti, antoi komissiolle
alustavan arviointikertomuksen 7 pdivind lokakuuta 2014 ja kertomuksen pdivitetyn version 15 péivdnd
joulukuuta 2014. Komissio sai lisdksi suorituskyvyn tarkastuselimeltd raportit, jotka perustuvat kansallisilta
valvontaviranomaisilta tdytinto6npanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti saatuihin
tietoihin suorituskykysuunnitelmien ja -tavoitteiden seurannasta.

() EUVLL114,30.4.2002,s.73.

() EUVLL 96, 31.3.2004, s. 1.

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 390/2013, annettu 3 pdivinid toukokuuta 2013, lennonvarmistuspalvelujen ja verkkotoi-
mintojen suorituskyvyn kehittimisjirjestelmastd (EUVLL 128, 9.5.2013,s. 1).

(*) Komission tdytintoonpanopditos (EU) N:o 132/2014, annettu 11 pdivind maaliskuuta 2014, ilmaliikenteen hallintaverkkoa koskevien
unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden ja varoituskynnysten vahvistamisesta toiselle viitejaksolle 2015-2019 ETA:n kannalta
merkityksellinen teksti (EUVLL 71, 12.3.2014, 5. 20).
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(5)  Turvallisuuteen liittyvélld suorituskyvyn keskeiselli osa-alueella Sveitsin FABEC-suorituskykysuunnitelmassa
ilmoittamien, turvallisuudenhallinnan tehokkuustasoa ja riskianalyysivilineen metodologiaan perustuvan
vakavuusluokituksen kiyttod koskevien tavoitteiden yhteensopivuus on arvioitu tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 390/2013 liitteessd IV olevassa 2 kohdassa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Arviointi osoitti, ettd
ndmad tavoitteet ovat yhteensopivia asiaa koskevan unionin laajuisen suorituskykytavoitteen kanssa.

(6)  Ympdristoon liittyvilld  suorituskyvyn keskeiselli osa-alueella Sveitsin  FABEC-suorituskykysuunnitelmassa
ilmoittamien tavoitteiden yhteensopivuus on arvioitu tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 liitteessa IV
olevassa 3 kohdassa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti kdyttimalld vastaavia verkon hallinnoijan laskemia ja
verkon operaatiosuunnitelman (2014-2018/2019), jiljempdnd 'verkon operaatiosuunnitelma’, viimeisimmassad
kesdkuussa 2014 vahvistetussa versiossa esitettyjd tosiasiallisen lentoradan mukaista horisontaalisen reitinaikaisen
lennon tehokkuutta koskevia viitearvoja, jotka sovellettuina varmistavat unionin tasolla, ettd unionin laajuinen
suorituskykytavoite saavutetaan. Arviointi osoitti, ettd ndmé tavoitteet ovat yhteensopivia asiaa koskevan unionin
laajuisen suorituskykytavoitteen kanssa.

(7)  Siksi komissio katsoo, ettd Sveitsin laatimaan FABEC:ia koskevaan suorituskykysuunnitelmaan sisiltyvit tavoitteet
ovat yhteensopivia unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden kanssa turvallisuuteen ja ympiristoon liittyvilla
suorituskyvyn keskeisilld osa-alueilla. Niin ollen nididen tavoitteiden osalta ei ole tarvetta antaa suosituksia siitd,
ettd kansallisen valvontaviranomaisen tulisi ehdottaa tarkistettuja tavoitteita. Komissio on antanut tavoitteiden
tarkistamista koskevia suosituksia niiden Sveitsin FABEC-suorituskykysuunnitelmassa suorituskyvyn kannalta
keskeisilld osa-alueilla kapasiteetti ja kustannustehokkuus esittdmien tavoitteiden osalta, jotka eivit ole
yhteensopivia asiaa koskevien unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden kanssa, kuten esitetddn [Sveitsin
esittdmien tavoitteiden yhteensopimattomuutta koskevassa komission tdytintoonpanopaitoksessi].

(8)  Tassd pddtoksessd saddetyt toimenpiteet ovat yhtendisen ilmatilan komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Liitteessd luetellut Sveitsin asetuksen (EY) N:o 549/2004, sellaisena kuin se on sisillytetty sopimukseen, mukaisesti
esittdimain FABEC-suorituskykysuunnitelmaan sisdltyvit tavoitteet, jotka koskevat suorituskyvyn kannalta keskeisid osa-
alueilta turvallisuus ja ympiristo, ovat yhteensopivia tdytintoonpanopditoksessi 2014/132/EU toiselle viitejaksolle
vahvistettujen unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden kanssa.

2 artikla

Tamai pditos on osoitettu Sveitsin valaliitolle.

Tehty Brysselissd 30 pdivdand kesikuuta 2015.

Komission puolesta
Violeta BULC

Komission jésen
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LIITE

Sveitsin asetuksen (EY) N:o 549/2004 mukaisesti esitettimiin kansallisiin tai toiminnallisia ilmatilan

lohkoja koskeviin suunnitelmiin sisiltyvit suorituskyvyn kannalta keskeisiin osa-alueisiin

turvallisuus ja ympiristo liittyvit suorituskykytavoitteet, joiden katsotaan olevan yhteensopivia
toiselle viitejaksolle vahvistettujen unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden kanssa

TURVALLISUUTEEN LITTYVA SUORITUSKYVYN KESKEINEN OSA-ALUE

Turvallisuudenhallinnan tehokkuustaso (Effectiveness of Safety Management, EOSM) ja riskianalyysivilineen
(Risk Analysis Tool, RAT) metodologiaan perustuvan vakavuusluokituksen kiytto

TOIMIN-
) NALLIN-
ASEN- EN ILMA- » ” o » » 9
\J/ ALTIO TILAN EOSM 'ATM Ground” -taso % (RAT) 'ATM Overall” -taso % (RAT)
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(FAB)
LENNON-
VARMIS-
VALTIO| TUSPALVE-
Taso LUJEN 2017 2019 2017 2019
TARJOAJA
Taso
Other , , , ,
SC MO SMI RI's | ATM-S | SMI | RI's | ATM-S | SMI RI's | ATM-S | SMI RI's | ATM-S
Sveitsi
[Belgia]
[Luxemburg]
[ Alanko- Fé\CB C C D 280 (=280 =80 | 100 | 100 | 100 [=280|=280| =280 |=280|=80| 100
maat]
[Ranska]
[Saksa]
Lyhenteet:
SC: hallintatavoite 'turvallisuuskulttuurf, joka mainitaan tiytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 liitteessa I

olevan 2 osan 1.1 kohdan a alakohdassa

Other MO: muut hallintatavoitteet kuin ’turvallisuuskulttuurf’, jotka mainitaan tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
N:o 390/2013 liitteessd I olevan 2 osan 1.1 kohdan a alakohdassa

RIs: kiitotiepoikkeamat
SMI: porrastusminimin alitukset

ATM-S: ilmaliikenteen hallintaan liittyvat poikkeamat

YMPARISTOON LITTYVA SUORITUSKYVYN KESKEINEN OSA-ALUE

Tosiasiallisen lentoradan mukainen horisontaalinen reitinaikainen lennon tehokkuus

TOIMINNALLISEN ILMATILAN LOHKON YMPARIS-

TOIMINNALLINEN o 2
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/1056,
annettu 30 piivini kesikuuta 2015,

tiettyjen Sveitsin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 549/2004 mukaisesti

esittimiin kansallisiin tai toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskeviin suunnitelmiin sisiltyvien

tavoitteiden yhteensopimattomuudesta toiselle viitejaksolle vahvistettujen unionin laajuisten
suorituskykytavoitteiden kanssa seki suosituksista kyseisten tavoitteiden tarkistamiseksi

(tiedoksiannettu numerolla C(2015) 4407)

(Ainoastaan italian-, ranskan- ja saksankieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison ja Sveitsin valaliiton vilisen sopimuksen lentoliikenteesti (!), jiljempdna ‘sopimus’,

ottaa huomioon yhtendisen eurooppalaisen ilmatilan toteuttamisen edellytyksistd 10 pdivind maaliskuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 549/2004 (puiteasetus) (3), sellaisena kuin se on sisillytetty
sopimukseen, ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan c alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 549/2004, sellaisena kuin se on sisillytetty sopimukseen, mukaan jdsenvaltioiden ja Sveitsin
on hyviksyttivi kansalliset tai toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskevat suunnitelmat, mukaan luettuina sitovat
kansalliset tavoitteet tai toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskevat tavoitteet, ja varmistettava niiden yhteensopivuus
unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden kanssa. Mainitussa asetuksessa sdddetddn lisaksi, ettd komissio arvioi
ndiden tavoitteiden yhteensopivuuden kayttimailld asetuksen 11 artiklan 6 kohdan d alakohdassa tarkoitettuja
arviointiperusteita ja ettd komissio voi pddttdd antaa suosituksia, jos se toteaa, etteivit tavoitteet ole arviointipe-
rusteiden mukaisia. Tdtd koskevat yksityiskohtaiset sddnnot on vahvistettu komission taytintoonpanoasetuksessa
(EU) N:o 390/2013 ().

(2)  Unionin laajuiset suorituskykytavoitteet suorituskyvyn kannalta keskeisilld osa-alueilla turvallisuus, ymparisto,
kapasiteetti ja kustannustehokkuus vahvistettiin toiselle viitejaksolle (2015-2019) komission tdytint6onpanopaa-
tokselld 2014/132/EU ().

(3)  Sveitsi esitti 30 péivind kesdkuuta 2014 komissiolle suorituskykysuunnitelman, joka koski toiminnallista
ilmatilan lohkoa, tissi tapauksessa Keski-Euroopan toiminnallista ilmatilan lohkoa, jiljempénd 'FABEC'. Komissio
on tehnyt arviointinsa suorituskykysuunnitelmassa annettujen tietojen pohjalta.

(4)  Suorituskyvyn tarkastuselin, jonka tehtdvind on avustaa komissiota suorituskyvyn kehittimisjirjestelmin
tdytintoonpanossa tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 3 artiklan mukaisesti, antoi komissiolle
alustavan arviointikertomuksen 7 pdivind lokakuuta 2014 ja kertomuksen pdivitetyn version 15 péivind
joulukuuta 2014. Komissio sai lisdksi suorituskyvyn tarkastuselimeltd raportit, jotka perustuvat kansallisilta
valvontaviranomaisilta tdytinto6npanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 18 artiklan 4 kohdan mukaisesti saatuihin
tietoihin suorituskykysuunnitelmien ja -tavoitteiden seurannasta.

(5)  Kapasiteettiin liittyvalld suorituskyvyn keskeiselld osa-alueella tavoitteet, jotka Sveitsi on ilmoittanut FABEC-
suorituskykysuunnitelmassa ilmaliikennevirtojen sddntelystd reitilld johtuvalle viivistykselle, on arvioitu tdytin-
toonpanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 liitteessd IV olevassa 4 kohdassa vahvistetun periaatteen mukaisesti
kiyttimilld vastaavia verkon hallinnojjan laskemia ja verkon operaatiosuunnitelman (2014-2018/2019),

() EUVLL114,30.4.2002,s.73.

() EUVLL 96, 31.3.2004, s. 1.

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 390/2013, annettu 3 pdivinid toukokuuta 2013, lennonvarmistuspalvelujen ja verkkotoi-
mintojen suorituskyvyn kehittimisjirjestelmastd (EUVLL 128, 9.5.2013,s. 1).

(*) Komission tdytint6onpanopddtos 2014/132/EU, annettu 11 pédivind maaliskuuta 2014, ilmaliikenteen hallintaverkkoa koskevien
unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden ja varoituskynnysten vahvistamisesta toiselle viitejaksolle 2015-2019 (EUVL L 71,
12.3.2014,s. 20).
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jiljempind 'verkon operaatiosuunnitelma’, viimeisimmassd kesikuussa 2014 vahvistetussa versiossa esitettyjd
toiminnallisten ilmatilan lohkojen kapasiteetin viitearvoja, jotka sovellettuina varmistavat unionin tasolla, ettd
unionin laajuinen suorituskykytavoite saavutetaan. Kyseinen arviointi osoitti, ettd nimi tavoitteet eivit ole
vastaavien viitearvojen mukaisia eivatkd ndin ollen yhteensopivia asiaa koskevan unionin laajuisen suorituskykyta-
voitteen kanssa.

(6)  Kustannustehokkuuteen liittyvalld suorituskyvyn keskeiselld osa-alueella tavoitteet, jotka Sveitsi on ilmoittanut
FABEC-suorituskykysuunnitelmassa reitinaikaisina madritettyini yksikkokustannuksina, on arvioitu tdytanto6npa-
noasetuksen (EU) N:o 390/2013 liitteessd IV olevassa 5 kohdassa, luettuna yhdessi 1 kohdan kanssa,
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti ottaen huomioon reitinaikaisten mairitettyjen yksikkokustannusten kehitys
toisen viitejakson sekd ensimmdisen ja toisen viitejakson muodostaman kokonaisjakson (2012-2019) aikana,
palveluyksikdiden maird (liikenne-ennuste) ja reitinaikaisten mdédritettyjen yksikkokustannusten taso verrattuna
jasenvaltioihin, joilla on samankaltainen toiminta- ja talousympiristd. Kyseinen arviointi osoitti, ettd ndmd
tavoitteet eivit ole yhteensopivia unionin laajuisen suorituskykytavoitteen kanssa seuraavassa mainituista syista.

(7)  Sveitsin tavoitteet perustuvat sen reitinaikaisten madritettyjen yksikkokustannusten suunniteltuun vihentimiseen
toisen viitejakson aikana keskimddrin vain 1,0 prosentilla vuodessa. Timd on huomattavasti vihemmin kuin
unionin laajuiseksi tavoitteeksi toiselle viitejaksolle asetettu keskimiirdisten reitinaikaisten maééritettyjen
yksikkokustannusten vahennys (- 3,3 prosenttia/vuosi). Suunnitellut reitinaikaiset méaritetyt yksikkokustannukset
eiviat myoskddn ensimmdisen ja toisen viitejakson muodostaman kokonaisjakson aikana vihene linjassa unionin
laajuisen kehityksen kanssa (— 0,6 prosenttia v. — 1,7 prosenttia). Lisiksi vuoden 2019 tavoite perustuu vuoden
2019  suunniteltuihin  reitinaikaisiin ~ madritettyihin ~ yksikkokustannuksiin, jotka ovat huomattavasti
(+ 26,6 prosenttia) suuremmat kuin keskiméiraiset reitinaikaiset madritetyt yksikkokustannukset jisenvaltioissa,
joilla on samankaltainen toiminta- ja talousymparisto kuin Sveitsissd, ja noin 41 prosenttia suuremmat kuin
unionin laajuinen suorituskykytavoite vuonna 2019.

(8)  Tastd syystd on asianmukaista, ettd komissio antaa suosituksia toimenpiteisté, jotka Sveitsin on tarpeen toteuttaa
sen varmistamiseksi, ettd sen kansallinen valvontaviranomainen ehdottaa tarkistettuja suorituskykytavoitteita,
joissa otetaan huomioon tdssd paitoksessd mainitut yhteensopimattomuudet. Asetuksen (EY) N:o 549/2004 ja
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 390/2013 mukaan Sveitsin on sen jilkeen hyviksyttava tarkistetut suoritusky-
kytavoitteet ja ilmoitettava niistd komissiolle neljan kuukauden kuluessa timin paitoksen tiedoksiantamisesta.

(9)  Yhteensopimattomuuksien korjaamiseksi kapasiteettiin liittyvalld suorituskyvyn keskeiselld osa-alueella olisi
varmistettava, ettd tarkistetut suorituskykytavoitteet ovat vahintddn verkon operaatiosuunnitelmassa esitettyjen
toiminnallisten ilmatilan lohkojen kapasiteetin viitearvojen mukaisia. Suorituskykytavoitteita tarkistettaessa olisi
otettava huomioon verkon operaatiosuunnitelmassa mddritellyt korjaavat tai lieventdvit toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on varmistaa asianmukaisten toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskevien viitearvojen noudattaminen.

(10) Jotta voidaan korjata yhteensopimattomuudet kustannustehokkuuteen liittyvalld suorituskyvyn keskeiselld osa-
alueella, reitinaikaisina mairitettyind yksikkokustannuksina ilmaistuja Sveitsin kustannustehokkuuden suoritusky-
kytavoitteita olisi tarkistettava alaspdin siten, ettd ne ovat linjassa keskimidrdisten reitinaikaisten maéiritettyjen
yksikkokustannusten vahennyksen kanssa unionin tasolla toisen viitejakson aikana ja ensimmdisen ja toisen
viitejakson muodostaman kokonaisjakson aikana.

(11)  Lisdksi kustannustehokkuuden suorituskykytavoitteiden tarkistamisen yhteydessi olisi myos tarkistettava lifkenne-
ennusteita, joihin kyseiset tavoitteet perustuvat. Sveitsin toiselle viitejaksolle ennakoituja palveluyksikoitd olisi
lisattavd ottaen huomioon vuonna 2014 todettu liikenteen kasvu.

(12) Komissio on kuullut Sveitsid tdssd padtoksessd esitetyistd suosituksista tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:0 390/2013 14 artiklan 3 kohdan ja sopimuksen 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

(13) Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat yhtendisen ilmatilan komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Liitteessd luetellut Sveitsin asetuksen (EY) N:o 549/2004, sellaisena kuin se on sisillytetty sopimukseen, mukaisesti
esittimain FABEC-suorituskykysuunnitelmaan sisiltyvit tavoitteet, jotka koskevat suorituskyvyn kannalta keskeisid osa-
alueita kapasiteetti ja kustannustehokkuus, eivdt ole yhteensopivia tdytint6onpanopaitoksessi 2014/132[EU toiselle
viitejaksolle vahvistettujen unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden kanssa.
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2 artikla

Sveitsin olisi toteutettava FABEC:in osalta tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd sen kansallinen valvontaviran-
omainen ehdottaa tarkistettuja suorituskykytavoitteita 3 ja 4 artiklan mukaisesti.

3 artikla

Sveitsin kapasiteettiin liittyvalld suorituskyvyn keskeiselld osa-alueella FABEC:in osalta esittdmid suorituskykytavoitteita
olisi tarkistettava alaspdin. Kyseisten tavoitteiden olisi oltava vdhintddn verkon operaatiosuunnitelmassa esitettyjen
vastaavien toiminnallisten ilmatilan lohkojen kapasiteetin viitearvojen mukaisia. Suorituskykytavoitteita tarkistettaessa
olisi otettava huomioon verkon operaatiosuunnitelmassa maddritellyt korjaavat tai lieventdvit toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on varmistaa asianmukaisten toiminnallisia ilmatilan lohkoja koskevien viitearvojen noudattaminen.

4 artikla

Sveitsin kustannustehokkuuteen liittyvilld suorituskyvyn keskeiselld osa-alueella FABEC:in osalta esittimia reitinaikaisina
médritettyind yksikkokustannuksina ilmaistuja suorituskykytavoitteita olisi tarkistettava alaspdin siten, ettd ne ovat
linjassa keskimadridisten reitinaikaisten maddritettyjen yksikkokustannusten vihennyksen kanssa unionin tasolla toisen
viitejakson aikana ja ensimmdiisen ja toisen viitejakson muodostaman kokonaisjakson aikana. Tdmin alaspdin
tarkistamisen yhteydessd olisi vihennettiva reitinaikaisia méiritettyja kustannuksia toiselle viitejaksolle sekd tarkistettava
palveluyksikkoind ilmaistua likkenne-ennustetta.

5 artikla

Tdmd paitds on osoitettu Sveitsin valaliitolle.

Tehty Brysselissd 30 pdivind kesikuuta 2015.

Komission puolesta
Violeta BULC

Komission jésen
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LIITE

Sveitsin asetuksen (EY) N:o 549/2004 mukaisesti esittimiin kansallisiin tai toiminnallisia ilmatilan

lohkoja koskeviin suunnitelmiin sisidltyvit kapasiteettiin ja kustannustehokkuuteen liittyvien

suorituskyvyn keskeisten osa-alueiden suorituskykytavoitteet, joiden ei katsota olevan

yhteensopivia toiselle viitejaksolle vahvistettujen unionin laajuisten suorituskykytavoitteiden
kanssa

KAPASITEETTIIN LITTYVA SUORITUSKYVYN KESKEINEN OSA-ALUE

Imaliikennevirtojen sddntelysti reitilld johtuva viivdstys minuutteina lentoa kohti

) Toiminnal- Toiminnallisen ilmatilan lohkon reitin kapasiteettiin liittyvi tavoite
JASENVALTIO linen ilmatilan
lohko (FAB) 2015 2016 2017 2018 2019
[Belgia/Luxemburg]
[Ranska]
Yhteenso-
[Saksa] FAB EC 0,48 0,49 0,48 0,47 piva (0,43)
[Alankomaat]
Sveitsi
KUSTANNUSTEHOKKUUTEEN LIITTYVA SUORITUSKYVYN KESKEINEN OSA-ALUE
Selitteet:
Tunnus Kohta Yksikot

(A) | Reitinaikaiset madritetyt kustannukset yhteensd (nimellismédédrdisini ja kansallisessa valuutassa)

(B) Inflaatioaste (%)

(@] Inflaatioindeksi (100 = 2009)

(vuoden 2009 reaalihintoina ja kansallisessa valuu-
tassa)

(D) | Reitinaikaiset madritetyt kustannukset yhteensi

(E) Reitinaikaiset palveluyksikot yhteensi (ldhi- ja lihestymisalueen palveluyksikot)

(vuoden 2009 reaalihintoina ja kansallisessa valuu-
tassa)

(F) Reitinaikainen mddritetty yksikkokustannus

FAB EC

Maksuvyohyke: Sveitsi — valuutta: CHF

2015 2016 2017 2018 2019
(A) 155 368 493 156 819 377 158 799 337 159 144 368 160 894 397
(B) 0,5 % 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %
© 100,8 101,8 102,8 103,9 104,9
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Maksuvyohyke: Sveitsi — valuutta: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(D) 154 139 443 154 038 465 154 438 925 153 242 061 153 393 253
(E) 1418 755 1428 660 1 440 060 1 454 424 1470 383
(F) 108,64 107,82 107,24 105,36 104,32
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/1057,
annettu 1 piivini heinikuuta 2015,

sellaisten kolmansien maiden luettelon laatimisesta, jotka varmistavat ihmisille tarkoitettujen

lidkkeiden vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla lainsdiddnnolli ja vastaavilla valvonta- ja

tiytintoonpanotoimenpiteilli unionin tasoa vastaavan kansanterveyden suojelun, annetun
tiytintoonpanopaitéksen 2012/715/EU muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivinid marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (!) ja erityisesti sen 111 b artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Kolmas maa voi direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan 1 kohdan mukaisesti pyytdd komissiota arvioimaan,
voidaanko unioniin vietdviin vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla kyseisen maan lainsddddnnolld ja vastaavilla
valvonta- ja tdytintoonpanotoimenpiteilld varmistaa vastaavantasoinen kansanterveyden suojelu kuin unionissa,
jotta maa voidaan sisillyttad sellaisten kolmansien maiden luetteloon, jotka varmistavat vastaavantasoisen
kansanterveyden suojelun.

(2)  Israel pyysi 9 piivdnd toukokuuta 2012 pdivitylld kirjeelld sisallyttdmistd direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon. Komission tekemidn vastaavuuden arvioinnin pditelmini oli, ettd kyseisen
artiklan vaatimukset tdyttyvit. Vastaavuuden arvioinnissa otettiin huomioon Israelin ja unionin vélinen teollisuus-
tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyviksymistd koskeva sopimus (%), johon viitataan kyseisen
direktiivin 51 artiklan 2 kohdassa.

(3)  Brasilia pyysi 4 pdivana lokakuuta 2012 péivitylld kirjeelld sisdllyttimistd direktiivin 2001/83/EY 111 b artiklan
1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon. Komissio teki vastaavuuden arvioinnin asiaa koskevan asiakirja-aineiston
tarkastelun ja kahden tarkastuskdynnin perusteella ottaen asianmukaisesti huomioon Brasilian 12 piivina
maaliskuuta 2015 ehdottaman toimintasuunnitelman ja padtteli, ettd kyseisen artiklan vaatimukset tdyttyvit.

(4)  Sen vuoksi komission tdytintoonpanopddtostd 2012/715/EU (*) olisi muutettava.

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Korvataan tdytintdonpanopaitoksen 2012/715/EU liite timdn paitoksen liitteelld.

() EYVLL311,28.11.2001,s. 67.

() Neuvoston pddtos 2013/1/EU, annettu 20 pdivand marraskuuta 2012, Euroopan yhteisojen ja niiden jasenvaltioiden sekd Israelin valtion
vilisestd assosioinnista tehdyn Euro—Vilimeri-sopimuksen poytakirjan tekemisestd teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista ja hyviksymisestd (CAA) (EUVLL 1, 4.1.2013, s. 1).

(®) Komission tdytantd6npanopaitds 2012/715/EU, annettu 22 pdivind marraskuuta 2012, sellaisten kolmansien maiden luettelon
laatimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, jotka varmistavat ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla lainsddddnnolld ja vastaavilla valvonta- ja tdytintoonpanotoimenpiteilld unionin tasoa vastaavan
kansanterveyden suojelun (EUVLL 325, 23.11.2012,s. 15).
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2 artikla

Tdmid pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivdni sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 1 paiviand heindkuuta 2015.

LIITE

"LIITE

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

Sellaisten kolmansien maiden luettelo, jotka varmistavat ihmisille tarkoitettujen liikkeiden vaikuttaviin
aineisiin sovellettavalla lainsdidinnolld ja vastaavilla valvonta- ja tiytintoonpanotoimenpiteilli unionin tasoa

vastaavan kansanterveyden suojelun

Kolmas maa

Huomautukset

Australia

Brasilia

Israel (1)

Japani

Sveitsi

Amerikan yhdysvallat

(M) Jdljempidna tdlld tarkoitetaan Israelin valtiota, pois luettuina Israelin kesikuusta 1967 hallinnoimat alueet eli Golanin kukkulat, Ga-

zan alue, Itd-Jerusalem ja muu Linsiranta.”
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KANSAINVALISILLA SOPIMUKSILLA PERUSTETTUJEN
ELINTEN ANTAMAT SAADOKSET

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN = ARVIOINNIN VASTAVUOROISESTA TUNNUSTAMISESTA
TEHDYLLA EUROOPAN YHTEISON JA SVEITSIN VALALIITON SOPIMUKSELLA PERUSTETUN
KOMITEAN PAATOS N:o 1/2015,

annettu 14 piivind huhtikuuta 2015,

rakennusalan tuotteita koskevan 16 luvun ja biosidituotteita koskevan 18 luvun muuttamisesta
seki liitteeseen 1 sisiltyvien lainsdidanto6viittausten piivittimisesti [2015/1058]

KOMITEA, joka

ottaa huomioon vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta tunnustamisesta Euroopan yhteisén ja Sveitsin
valaliiton valilld tehdyn sopimuksen, jiljempana ‘sopimus’, ja erityisesti sen 10 artiklan 4 kohdan, 10 artiklan 5 kohdan
ja 18 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden rakennustuotteita koskevan asetuksen ('), ja Sveitsi on muuttanut
lakejaan, asetuksiaan ja hallinnollisia médarayksidan, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti
vastaavan edelld mainittua Euroopan unionin lainsdddantoa.

(2)  Liitteessd 1 olevaa rakennusalan tuotteita koskevaa 16 lukua olisi muutettava tatd kehitystd vastaavasti.

(3)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden biosidivalmisteita koskevan asetuksen (3, ja Sveitsi on muuttanut lakejaan,
asetuksiaan ja hallinnollisia maardyksiddn, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan
edelld mainittua Euroopan unionin lainsdddantoa.

(4)  Liitteessd 1 olevaa biosidituotteita koskevaa 18 lukua olisi muutettava ttd kehitystd vastaavasti.

(5)  On tarpeen saattaa ajan tasalle sopimuksen liitteessi 1 olevaa hyvid laboratoriokdytintod (HLK) koskevan
14 luvun ja lddkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-erien varmentamista koskevan 15 luvun
sisdltamit lainsdddantoviittaukset.

(6)  Sopimuksen 10 artiklan 5 kohdassa mdirdtadn, ettd komitea voi toisen sopimuspuolen ehdotuksesta muuttaa
sopimuksen liitteitd,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:
1. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva rakennusalan tuotteita koskeva 16 luku timin pditoksen liitteessd A olevien

sddnnosten mukaisesti.

2. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva biosidituotteita koskeva 18 luku tdmin pditoksen liitteessi B olevien
sddnnosten mukaiseksi.

3. Muutetaan sopimuksen liite 1 timéan padtoksen liitteessd C olevien sddnndsten mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2011, rakennustuotteiden kaupan
pitamistd koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja neuvoston direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 paivina toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta
saataville markkinoilla ja niiden kaytostd (EUVLL 167, 27.6.2012,s. 1).
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4. Timidn kahtena kappaleena laadittavan padtoksen allekirjoittavat sopimuspuolten valtuuttamat komitean edustajat.
Piitos tulee voimaan pdivind, jona jalkimmdinen allekirjoituksista tehdéin.

Sveitsin valaliiton puolesta Euroopan unionin puolesta
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
Allekirjoitettu Bernissd 14 pdivana huhti- Allekirjoitettu Brysselissd 7 paiviand huhti-

kuuta 2015 kuuta 2015
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LIITE A

Poistetaan liitteessd 1, Tuotealat, oleva 16 luku, Rakennusalan tuotteet, ja korvataan se seuraavasti:

”16 LUKU

RAKENNUSTUOTTEET

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 pdivind maalis-
kuuta 2011, rakennustuotteiden kaupan pitimistd koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja
neuvoston direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna 21 pdivand helmikuuta 2014 annetulla komission delegoidulla ase-
tuksella (EU) N:o 574/2014 (EUVL L 159, 28.5.2014, s. 41), sekd timan asetuksen nojalla
15 péivédn joulukuuta 2014 mennessd annetut komission tdytintoonpanosiddokset ja dele-
goidut sdddokset, jaljempdnd asetus (EU) N:o 305/2011.

2. Komission paitos 94/23[EY, tehty 17 pdivind tammikuuta 1994, eurooppalaista teknistd hy-
viksyntdd koskevista yhteisistd menettelytapasddannoistd (EYVL L 17, 20.1.1994, s. 34).

2a. Komission pdatos 94[611/EY, tehty 9 piivind syyskuuta 1994, direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan soveltamisesta rakennusmateriaalien osalta (EYVL L 241, 16.9.1994, s. 25).

2b. Komission pditds 95/204/EY, tehty 31 péivind toukokuuta 1995, rakennusalan tuotteista an-
netun neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan 2 kohdan tdytantdénpanosta (EYVL L 129,
14.6.1995, s. 23).

3. Komission pditos 95/467EY, tehty 24 pdivand lokakuuta 1995, rakennusalan tuotteista anne-
tun neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan 2 kohdan tdytint66npanosta (EYVL L 268,
10.11.1995, s. 29).

4. Komission pditos 96/577|EY, tehty 24 piivind kesikuuta 1996, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti kiinteiden sammutusjirjestelmien osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 44).

5. Komission pditos 96/578[EY, tehty 24 paivanid kesikuuta 1996, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti saniteettilaitteiden osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 49).

6. Komission pddtos 96/579[EY, tehty 24 piivini kesikuuta 1996, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti tien laitteiden osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 52).

7. Komission pddtos 96/580/EY, tehty 24 paivini kesikuuta 1996, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti verhoseinien osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 56).

8. Komission pditos 96/581/EY, tehty 24 piivind kesdkuuta 1996, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti geotekstiilien osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 59).

9. Komission pditds 96/582[EY, tehty 24 piivind kesikuuta 1996, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti rakenteellisella tiivisteelld varustettujen julkisivulasijirjestelmien ja beto-
nissa kdytettivien metalliankkureiden osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 62).

10. Komission pddtds 96/603/EY, tehty 4 piivind lokakuuta 1996, neuvoston direktiivin
89/106/ETY 20 artiklan soveltamisesta rakennusmateriaalien osalta tehdyn komission paatok-
sen 94/611/EY mukaiseen luokkaan A ’ei vaikuta tuleen’ kuuluvien tuotteiden luettelon vah-
vistamisesta (EYVL L 267, 19.10.1996, s. 23).
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11. Komission péitos 97/161(EY, tehty 17 pdivand helmikuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti kevyiden rakennelmien kiinnittdmiseen tarkoitettujen betonissa kay-
tettdvien metalliankkureiden osalta (EYVL L 62, 4.3.1997, s. 41).

12. Komission paitos 97[176(EY, tehty 17 pdivand helmikuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti rakenteellisten puutavaratuotteiden ja liitinnaistuotteiden osalta
(EYVLL 73, 14.3.1997, 5. 19).

13. Komission paitos 97/177(EY, tehty 17 pdivaind helmikuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti muuratuissa rakenteissa kdytettdvien metallisten injektointiankkurei-
den osalta (EYVL L 73, 14.3.1997, s. 24).

14. Komission pddtds 97/462[EY, tehty 27 paivinid kesikuuta 1997, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti puupohjaisten levyjen osalta (EYVL L 198, 25.7.1997, s. 27).

15. Komission pddtos 97/463[EY, tehty 27 paivind kesikuuta 1997, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti betonissa ja muuratuissa rakenteissa kiytettivien muoviankkureiden
osalta (EYVL L 198, 25.7.1997, s. 31).

16. Komission pddtds 97/464/EY, tehty 27 paivinid kesikuuta 1997, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti jiteveden Kisittelyyn tarkoitettujen tuotteiden osalta (EYVL L 198,
25.7.1997, s. 33).

17. Komission péitos 97/555(EY, tehty 14 piiviand heindkuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti sementtien, rakennuskalkkien ja muiden hydraulisten sideaineiden
osalta (EYVL L 229, 20.8.1997, s. 9).

18. Komission paitos 97/556/EY, tehty 14 paivind heindkuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti rappauskerroksen sisiltdvien ulkopuolisten limmoneristysjérjestel-
mien/sarjojen (ETICS) osalta (EYVL L 229, 20.8.1997, s. 14).

19. Komission pditds 97/571/EY, tehty 22 pdivini heindkuuta 1997, rakennustuotteita koskevan
eurooppalaisen teknisen hyviksynnin perusmallista (EYVL L 236, 27.8.1997, s. 7).

20. Komission pddtos 97/597/[EY, tehty 14 piivind heindkuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti betoniterdksen ja janneterdksen osalta (EYVL L 240, 2.9.1997, s. 4).

21. Komission pditos 97/638/EY, tehty 19 pdivind syyskuuta 1997, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti kantavissa puisissa rakennusosissa kdytettavien kiinnittimien osalta
(EYVLL 268, 1.10.1997, s. 36).

22. Komission pddtos 97(740[EY, tehty 14 pdivand lokakuuta 1997, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti muuraustuotteiden osalta (EYVL L 299, 4.11.1997, s. 42).

23. Komission pditos 98/143(EY, tehty 3 paivind helmikuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti mekaanisesti kiinnitettyjen, kattojen vesieristykseen kéytettdvien kermi-
jarjestelmien osalta (EYVL L 42, 14.2.1998, s. 58).

24. Komission pditos 97/808/EY, tehty 20 paivind marraskuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti lattian ja pihan péillysteiden osalta (EYVL L 331, 3.12.1997, s. 18).

25. Komission pddtos 98/213[EY, tehty 9 pdivind maaliskuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti sisavliseindsarjojen osalta (EYVL L 80, 18.3.1998, s. 41).
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26. Komission pddtos 98/214/[EY, tehty 9 pdivind maaliskuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti rakenteellisten metallituotteiden ja niihin liittyvien tarvikkeiden osalta
(EYVL L 80, 18.3.1998, s. 46).

27. Komission paitos 98/279[EY, tehty 5 paivani joulukuuta 1997, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti eristemateriaaleista ja joskus betonista valmistettuihin onttoihin muotti-
harkkoihin tai paneeleihin perustuvien ei-kantavien pysyvien muottisarjojen/jirjestelmien
osalta (EYVL L 127, 29.4.1998, s. 26).

28. Komission pditos 98/436/EY, tehty 22 piivind kesikuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti katteiden, kattokupujen, kattoikkunoiden ja oheistuotteiden osalta
(EYVL L 194, 10.7.1998, s. 30).

29. Komission pditos 98/437|EY, tehty 30 piivind kesikuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti seinien ja sisdkattojen sisi- ja ulkopuolisten paillysteiden osalta
(EYVLL 194, 10.7.1998, s. 39).

30. Komission pddtos 98/456/EY, tehty 3 piivind heindkuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti rakenteiden jinnittdmiseen tarkoitettujen jélkijannitysjirjestelmien osalta
(EYVLL 201, 17.7.1998, s. 112).

31. Komission pditds 98/457[EY, tehty 3 piivind heindkuuta 1998, jasenvaltioiden lainsdddin-
non ldhentimisestd annetun neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan soveltamisesta
neuvoston paitoksessd 94/611/EY tarkoitetun yksittdisen palavan esineen (SBI) tekstin osalta
(EYVL L 201, 17.7.1998, s. 114).

32. Komission pddtos 98/598/EY, tehty 9 pdivini lokakuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaati-
mustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti aggregaattien osalta (EYVL L 287, 24.10.19938, s. 25).

33. Komission pddtos 98/599/EY, tehty 12 paivini lokakuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti kattojen nestemdisten vesieristyssarjojen osalta (EYVL L 287,
24.10.1998, s. 30).

34. Komission pddtds 98/600/EY, tehty 12 paivini lokakuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti itsekantavien, valoaldpiisevien kattosarjojen (paitsi lasipohjaiset sarjat)
osalta (EYVL L 287, 24.10.1998, s. 35).

35. Komission pddtos 98/601/EY, tehty 13 paivini lokakuuta 1998, rakennusalan tuotteiden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan
2 kohdan mukaisesti tienrakennustuotteiden osalta (EYVL L 287, 24.10.1998, s. 41).

36. Komission paddtos 99/89(EY, tehty 25 piivind tammikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti tehdasvalmisteisten porrasjirjestelmien osalta (EYVL L 29, 3.2.1999,
s. 34).

37. Komission paitos 1999/90/EY, tehty 25 péivind tammikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti kalvojen ja kermien osalta (EYVL L 29, 3.2.1999, s. 38).

38. Komission paitos 1999/91/EY, tehty 25 péivind tammikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti limmoneristetuotteiden osalta (EYVL L 29, 3.2.1999, s. 44).

39. Komission paitos 1999/92/EY, tehty 25 péiviand tammikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti kevyiden puupohjaisten komposiittipalkkien ja -pilarien osalta
(EYVL L 29, 3.2.1999, . 49).

40. Komission pditds 1999/93[EY, tehty 25 piivind tammikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti ovien, ikkunoiden, ikkunaluukkujen, pimentimien, teollisuusovien ja
niihin liittyvien rakennustarvikkeiden osalta (EYVL L 29, 3.2.1999, s. 51).
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41. Komission pddtds 1999/94[EY, tehty 25 pidivind tammikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti betonielementtien, kevytrunkoainesbetonielementtien ja hoyrykar-
kaistujen kevytbetonielementtien osalta (EYVL L 29, 3.2.1999, s. 55).

41la. Komission pditos 1999/453(EY, tehty 18 piivind kesikuuta 1999, (rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti) tien laitteiden osalta tehdyn paatoksen 96/579/EY sek lattian ja pi-
han pdillysteiden osalta tehdyn paitoksen 97/808/EY muuttamisesta (EYVL L 178,
14.7.1999, s. 50).

42. Komission pditos 1999/454[EY, tehty 22 pdivanid kesikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti palokatko-, palotiiviste- ja palosuojatuotteiden osalta (EYVL L 178,
14.7.1999, s. 52).

43. Komission pditos 1999/455[EY, tehty 22 pdivani kesikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti sahatavara- ja hirsirunkoisten tehdasvalmisteisten rakennusjirjestel-
mien osalta (EYVL L 178, 14.7.1999, s. 56).

44. Komission paitos 1999/469[EY, tehty 25 pdivana kesikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti betonin, laastin ja injektointilaastin liitinndistuotteiden osalta
(EYVLL 184, 17.7.1999, s. 27).

45. Komission pditos 1999/470[EY, tehty 29 pdivanid kesikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti rakennusliimojen osalta (EYVL L 184, 17.7.1999, s. 32).

46. Komission paitos 1999/471[EY, tehty 29 pdivani kesikuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti huoneiden tai vastaavien tilojen limmityslaitteiden osalta
(EYVLL 184,17.7.1999, s. 37).

47. Komission pddtoés 1999/472[EY, tehty 1 péivind heindkuuta 1999, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti sellaisten putkien, séilididen ja oheistuotteiden osalta, jotka eivit ole
kosketuksissa talousveden kanssa (EYVL L 184, 17.7.1999, s. 42).

48. Komission paitos 2000/147[EY, tehty 8 piivind helmikuuta 2000, neuvoston direktiivin
89/106/ETY soveltamisesta rakennustuotteiden paloteknistd kdyttdytymistd koskevan luokituk-
sen osalta (EYVL L 50, 23.2.2000, s. 14).

49. Komission paitos 2000/245[EY, tehty 2 piivind helmikuuta 2000, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 4 kohdan mukaisesti tasolasi-, lasiprofiili- ja lasitiilituotteiden osalta (EYVL L 77,
28.3.2000, s. 13).

50. Komission pddtos 2000/273[EY, tehty 27 pdivind maaliskuuta 2000, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti 7 tuotteen osalta eurooppalaista teknistd hyviksyntdd varten ilman
suuntaviivaa (EYVL L 86, 7.4.2000, s. 15).

51. Komission pditds 2000/367[EY, tehty 3 piivind toukokuuta 2000, direktiivin 89/106/ETY
taytintdonpanemisesta rakennustuotteiden, rakennuskohteiden ja niiden osien palonkestivyy-
den luokituksen osalta (EYVL L 133, 6.6.2000, s. 26).

52. Komission pddtds 2000/447|EY, tehty 13 piivind kesikuuta 2000, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti tehdasvalmisteisten puupohjaisten kantavien kuorilevyjen ja itsekan-
tavien kevyiden komposiittilevyjen osalta (EYVL L 180, 19.7.2000, s. 40).

53. Komission pddtés 2000/553(EY, tehty 6 pdivind syyskuuta 2000, neuvoston direktiivin
89/106/ETY tdytintoonpanemiseksi katteiden ulkopuolisessa palossa kiyttiytymisen osalta
(EYVL L 235, 19.9.2000, s. 19).

53a. Komission pditos 2000/605/EY, tehty 26 piivind syyskuuta 2000, neuvoston direktiivin
89/106/ETY 20 artiklan soveltamisesta rakennusmateriaalien osalta tehdyn paatoksen
94/611/EY mukaiseen luokkaan A ’ei vaikuta tuleen’ kuuluvien tuotteiden luettelon vahvista-
misesta tehdyn pddtoksen 96/603/EY muuttamisesta (EYVL L 258, 12.10.2000, s. 36).
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54. Komission pddtos 2000/606/EY, tehty 26 piivind syyskuuta 2000, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti kuuden tuotteen osalta eurooppalaista teknistd hyviksyntda varten il-
man suuntaviivaa (EYVL L 258, 12.10.2000, s. 38).

55. Komission pditos 2001/19/EY, tehty 20 paivand joulukuuta 2000, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti tiesiltojen lifkuntasaumalaitteiden osalta (EYVL L 5, 10.1.2001, s. 6).

56. Komission pddtds 2001/308/EY, tehty 31 péivdnd tammikuuta 2001, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti esivalmistettujen eristdvien julkisivujirjestelmien osalta (EYVL L 107,
18.4.2001, s. 25).

56a. Komission padtos 2001/596/EY, tehty 8 piivind tammikuuta 2001, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan mukaisesti tehtyjen pditosten 95/467[EY, 96/578[EY, 96/580/EY, 97/176[EY, 97[462[EY,
97/556/EY, 97/740[EY, 97/S08/EY, 98/213[EY, 98/214/EY, 98/279/EY, 98/436]EY,
98/437/EY, 98/599/EY, 98/600/EY, 98/601/EY, 1999/89/EY, 1999/90/EY, 1999/91EY,
1999/454/EY, 1999/469/EY, 1999/470[EY, 1999/471/EY, 1999/472/EY, 2000/245]EY,
2000/273/EY ja 2000/447[EY muuttamisesta (EYVL L 209, 2.8.2001, s. 33).

57. Komission padtés 2001/671JEY, tehty 21 pdivind elokuuta 2001, neuvoston direktiivin
89/106/ETY tdytintoonpanosta kattojen ja katteiden ulkopuolisessa palossa kdyttdytymistd
koskevan luokituksen osalta (EYVL L 235, 4.9.2001, s. 20).

58. Komission pddtds 2002/359(EY, tehty 13 pdivina toukokuuta 2002, ihmisten kayttoon tar-
koitetun veden kanssa kosketuksissa olevien rakennusalan tuotteiden vaatimustenmukaisuu-
den osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti (EYVL L 127, 14.5.2002, s. 16).

59. Komission paitos 2002[592/EY, tehty 15 pdivind heindkuuta 2002, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti tehtyjen pddtosten 95/467/EY, 96/577|EY, 96/578|EY ja 98/598/EY
muuttamisesta kipsituotteiden, kiinteiden sammutusjirjestelmien, saniteettilaitteiden ja kiviai-
nesten (aggregaattien) osalta (EYVL L 192, 20.7.2002, s. 57).

60. Komission paitos 2003/43[EY, tehty 17 péivind tammikuuta 2003, paloteknistd kayttayty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille (EYVL L 13, 18.1.2003,
s. 35).

61. Komission pditos 2003/312/EY, tehty 9 piiviand huhtikuuta 2003, limméneristetuotteisiin,
geotekstiileihin, kiinteisiin palonsammutusjérjestelmiin ja kipsiharkkoihin ja -laattoihin litty-
vien standardien viitenumeroiden julkaisemisesta neuvoston direktiivin 89/106/ETY mukai-
sesti (EUVL L 114, 8.5.2003, s. 50).

62. Komission pddtds 2003/424(EY, tehty 6 pdivind kesikuuta 2003, neuvoston direktiivin
89/106/ETY 20 artiklan soveltamisesta rakennusmateriaalien osalta tehdyn komission paatok-
sen 94/611/EYmukaiseen luokkaan A ’ei vaikuta tuleen’ kuuluvien tuotteiden luettelon vahvis-
tamisesta tehdyn paitoksen 96/603/EY muuttamisesta (EUVL L 144, 12.6.2003, s. 9).

63. Komission pddtés 2003/593/EY, tehty 7 péivind elokuuta 2003, paloteknistd kayttaytymistd
koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille tehdyn paitoksen 2003/43/EY
muuttamisesta (EUVL L 201, 8.8.2003, s. 25).

64. Komission pidtos 2003/629/EY, tehty 27 piivind elokuuta 2003, rakennustuotteiden palon-
kestavyysluokitusta koskevan pdatoksen 2000/367/EY muuttamisesta savun- ja limmonhallin-
tatuotteiden sisillyttamiseksi paatokseen (EUVL L 218, 30.8.2003, s. 51).

65. Komission paitos 2003/632[EY, tehty 26 piivind elokuuta 2003, neuvoston direktiivin
89/106/ETY soveltamisesta rakennustuotteiden paloteknistd kdyttaytymistd koskevan luokituk-
sen osalta tehdyn pddtoksen 2000/147/EY muuttamisesta (EUVL L 220, 3.9.2003, s. 5).

66. Komission pddtos 2003/639[EY, tehty 4 piivind syyskuuta 2003, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti rakenteellisten liitosten terdsvaarnojen osalta (EUVL L 226,
10.9.2003, s. 18).

67. Komission pddtos 2003/640[EY, tehty 4 piivind syyskuuta 2003, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti ulkoverhousjirjestelmien osalta (EUVL L 226, 10.9.2003, s. 21).



L171/32 Euroopan unionin virallinen lehti 2.7.2015

68. Komission pditos 2003/655/EY, tehty 12 pdivand syyskuuta 2003, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti markitilojen vedeneristysjirjestelmien osalta (EUVL L 231,
17.9.2003, s. 12).

69. Komission pditos 2003/656/EY, tehty 12 pdivand syyskuuta 2003, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti seitsemin tuotteen osalta eurooppalaista teknistd hyviksyntdd varten
ilman suuntaviivoja (EUVL L 231, 17.9.2003, s. 15).

70. Komission paitos 2003/722[EY, tehty 6 pdivind lokakuuta 2003, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti sillankansien nestemdisten vesieristyssarjojen osalta (EUVL L 260,
11.10.2003, s. 32).

71. Komission paitos 2003(728/EY, tehty 3 pdivind lokakuuta 2003, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti metallirunkoisten tehdasvalmisteisten rakennusjirjestelmien, betoni-
runkoisten tehdasvalmisteisten rakennusjirjestelmien, tehdasvalmisteisten rakennusyksikoiden,
kylmévarastojirjestelmien ja kivenpiditysjdrjestelmien osalta (EUVL L 262, 14.10.2003,
s. 34).

72. Komission pddtos 2004/663/EY, tehty 20 piivind syyskuuta 2004, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti jiteveden kisittelyyn tarkoitettujen tuotteiden osalta tehdyn komis-
sion pddtoksen 97/464/EY muuttamisesta (EUVL L 302, 29.9.2004, s. 6).

73. Komission padtos 2005/403[EY, tehty 25 pdivind toukokuuta 2005, kattojen ja katteiden
kayttaytymistd ulkopuolisessa palossa koskevan luokituksen vahvistamisesta tiettyjen raken-
nustuotteiden osalta neuvoston direktiivin 89/106/ETY mukaisesti (EUVL L 135, 28.5.2005,
s. 37).

74. Komission pddtos 2005/484[EY, tehty 4 pidivdnd heindkuuta 2005, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti kylmavarastojen rakennusjirjestelmien ja kylméivarastojen ulkokuo-
rien rakennusjirjestelmien osalta (EUVL L 173, 6.7.2005, s. 15).

75. Komission pidtos 2005/610/EY, tehty 9 pdivinad elokuuta 2005, paloteknistd kdyttaytymistd
koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille (EUVL L 208, 11.8.2005,
s. 21).

76. Komission pddtds 2005/823[EY, tehty 22 pdivind marraskuuta 2005, neuvoston direktiivin
89/106/ETY tdytintoonpanosta kattojen ja katteiden ulkopuolisessa palossa kiyttdytymistd
koskevan luokituksen osalta tehdyn pddtoksen 2001/671/EY muuttamisesta (EUVL L 307,
25.11.2005, s. 53).

77. Komission paitos 2006/190/EY, tehty 1 pidivind maaliskuuta 2006, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artik-
lan 2 kohdan mukaisesti lattian ja pihan pallysteiden osalta tehdyn pditoksen 97/808/EY
muuttamisesta (EUVL L 66, 8.3.2006, s. 47).

78. Komission pditos 2006/213[EY, tehty 6 pidivind maaliskuuta 2006, paloteknistd kayttdyty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille puisten lattiapaallysteiden
sekd puupanelointien ja -verhouksien osalta (EUVL L 79, 16.3.2006, s. 27).

79. Komission pddtos 2006/600/EY, tehty 4 pdivana syyskuuta 2006, tiettyjen rakennustuotteiden
ulkopuolisessa palossa kiyttaytymistd koskevien luokkien vahvistamisesta metalliohutlevypin-
taisten sandwich-kattoelementtien osalta (EUVL L 244, 7.9.2006, s. 24).

80. Komission pditos 2006/673(EY, tehty 5 pédivdnd lokakuuta 2006, paloteknistd kayttaytymistd
koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille tehdyn pddtoksen 2003/43/EY
muuttamisesta kipsilevyjen osalta (EUVL L 276, 7.10.2006, s. 77).

81. Komission pditos 2006/751JEY, tehty 27 piivind lokakuuta 2006, neuvoston direktiivin
89/106/ETY soveltamisesta rakennustuotteiden paloteknistd kdyttaytymistd koskevan luokituk-
sen osalta tehdyn pddtoksen 2000/147/EY muuttamisesta (EUVL L 305, 4.11.2006, s. 8).

82. Komission pddtds 2006/893[EY, tehty 5 péivind joulukuuta 2006, standardiin
EN 10080:2005 ’Hitsattavat betoniterdkset. Osa 1: Yleiset vaatimukset’ tehdyn viittauksen
poistamisesta neuvoston direktiivin 89/106/ETY mukaisesti (EUVL L 343, 8.12.2006, s. 102).
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83. Komission pditos 2007/348/EY, tehty 15 piivind toukokuuta 2007, paloteknistd kayttayty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille tehdyn paitoksen
2003/43/EY muuttamisesta puupohjaisten levyjen osalta (EUVL L 131, 23.5.2007, s. 21).

84. Komission pddtds 2010/81/EU, annettu 9 pdivand helmikuuta 2010, tiettyjen rakennustuottei-
den paloteknistd kayttaytymistd koskevien luokkien vahvistamisesta keraamisten laattojen kiin-
nitysaineiden osalta (EUVL L 38, 11.2.2010, s. 9).

85. Komission pddtds 2010/82/EU, annettu 9 paivind helmikuuta 2010, paloteknistd kayttayty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille rullina ja levyind myyta-
vien koristeseindnpdillysteiden osalta (EUVL L 38, 11.2.2010, s. 11).

86. Komission pditos 2010/83/EU, annettu 9 paivind helmikuuta 2010, paloteknistd kayttayty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille ilmakuivuvien saumausai-
neiden osalta (EUVL L 38, 11.2.2010, s. 13).

87. Komission pddtos 2010/85/EU, annettu 9 paivand helmikuuta 2010, paloteknistd kayttayty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille sementti- ja kalsiumsul-
faattitasoitteiden seka tekohartsilattiatasoitteiden osalta (EUVL L 38, 11.2.2010, s. 17).

88. Komission paitoés 2010/679/EU, annettu 8 pdivind marraskuuta 2010, rakennusalan tuot-
teista annetun neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 artiklan 2 kohdan tdytintonpanosta
tehdyn pditoksen 95/467/EY muuttamisesta (EUVL L 292, 10.11.2010, s. 55).

89. Komission paitos 2010/683/EU, annettu 9 pdivind marraskuuta 2010, rakennusalan tuottei-
den vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti sementtien, rakennuskalkkien ja muiden hydraulisten sideaineiden
osalta tehdyn pditoksen 97/555/EY muuttamisesta. (EUVL L 293, 11.11.2010, s. 60).

90. Komission pddtos 2010/737EU, annettu 2 péivind joulukuuta 2010, paloteknistd kayttayty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille polyesterilla pinnoitettu-
jen ja plastisolilla pinnoitettujen terdslevyjen osalta (EUVL L 317, 3.12.2010, s. 39).

91. Komission pditos 2010/738/EU, annettu 2 pdivind joulukuuta 2010, paloteknistd kdyttdyty-
mistd koskevien luokkien vahvistamisesta tietyille rakennustuotteille kuituja sisdltivien kipsi-
laastien osalta (EUVL L 317, 3.12.2010, s. 42).

92. Komission pditos 2011/14/EU, annettu 13 pdivind tammikuuta 2011, rakennusalan tuottei-
den vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti rappauskerroksen sisdltivien ulkopuolisten limmoneristysjarjestel-
mien/sarjojen (ETICS) osalta tehdyn péddtoksen 97/556/EY muuttamisesta (EUVL L 10,
14.1.2011, s. 5).

93. Komission pddtos 2011/19/EU, annettu 14 pidivind tammikuuta 2011, rakennusalan tuottei-
den vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti siltd osin kuin on kyse tiivisteaineiden kéytostd rakennusten ja ja-
lankulkukéytivien muissa kuin rakenteellisissa liitoksissa (EUVL L 11, 15.1.2011, s. 49).

94. Komission paitos 2011/232[EU, annettu 11 péivind huhtikuuta 2011, rakennustuotteiden,
rakennuskohteiden ja niiden osien palonkestivyyden luokitusta koskevan pddtoksen
2000/367/EY muuttamisesta (EUVL L 97, 12.4.2011, s. 49).

95. Komission pddtos 2011/246/EU, annettu 18 pdivand huhtikuuta 2011, rakennusalan tuottei-
den vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti ovien, ikkunoiden, ikkunaluukkujen, pimentimien, teollisuusovien
ja niihin liittyvien rakennustarvikkeiden osalta tehdyn paitoksen 1999/93/EY muuttamisesta
(EUVLL 103, 19.4.2011, s. 114).

96. Komission paitos 2011/284/EU, annettu 12 piivind toukokuuta 2011, rakennusalan tuottei-
den vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti virransyotto-, ohjaus- ja tiedonsiirtokaapelien osalta (EUVL L 131,
18.5.2011, s. 22).

97. Komission tdytintoonpanopaitos 2012/201/EU, annettu 26 pdivind maaliskuuta 2012, ra-
kennusalan tuotteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin
89/106/ETY 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti sisiviliseindsarjojen osalta tehdyn paatoksen
98/213/EY muuttamisesta (EUVL L 109, 21.4.2012, s. 20).

98. Komission tdytintoonpanopditos 2012/202[EU, annettu 29 pdivind maaliskuuta 2012, ra-
kennusalan tuotteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin
89/106/ETY 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti betonielementtien, kevytrunkoainesbetoniele-
menttien ja hoyrykarkaistujen kevytbetonielementtien osalta tehdyn pddtoksen 1999/94/EY
muuttamisesta (EUVL L 109, 21.4.2012, s. 22).
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Sveitsi 100. Loi fédérale du 21 mars 2014 sur les produits de construction (RO 2014 2867).
101. Ordonnance du 27 aofit 2014 sur les produits de construction (RO 2014 2887).

102. Ordonnance de 'OFCL du 10 septembre 2014 sur la désignation d’actes d’exécution et d’actes
délégués européens concernant les produits de construction, sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 2 pdivand helmikuuta 2015 (RO 2015 515).

103. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de labora-
toires d'essais et dorganismes dévaluation de la conformité, d'enregistrement et
d’homologation, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind heindkuuta 2014
(RO 2014 1411).

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 octobre
1998 (RO 2003 270).

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

1. Tatd lukua sovellettaessa ja tdimdn luvun I jaksossa esitetyn sopimuspuolten lainsdddidnnon mukaisesti *vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksilla’ tarkoitetaan elimid, jotka on nimetty suorittamaan tehtdvid suoritustasojen
pysyvyyden arviointi- ja varmennusprosessissa (AVCP) sekd Teknisestd arvioinnista vastaavissa laitoksissa (TAB), jotka
ovat Euroopan teknisen arviointilaitoksen jasenid (EOTA).

2. Tamin sopimuksen 10 artiklalla perustettu komitea laatii ja piivittdd luettelon vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksista timdn sopimuksen 11 artiklassa madrityn menettelyn mukaisesti.

111 JAKSO

Nimeivit viranomaiset

Tamdn sopimuksen 10 artiklalla perustettu komitea laatii ja pitdd ajan tasalla luettelon sopimuspuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja toimivaltaisista viranomaisista.

IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimiseen liittyvit erityismiiriykset

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessdén nimeévit viranomaiset noudattavat tdssi sopimuksessa esitettyjd
yleisid periaatteita.

V JAKSO

Lisimiirdykset

1. Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maarayksiin
Euroopan unioni ilmoittaa Sveitsille asetuksen (EU) N:o 305/2011 nojalla 15 paivian joulukuuta 2014 jilkeen
hyviksytyistd tdytintoonpanosiddoksistd ja delegoiduista siddoksistd viipymdttd sen jilkeen, kun ne on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdméin sopimuksen 12 artiklan 2 kohdan
soveltamista.

Sveitsi ilmoittaa Euroopan unionille viipymitti asiaan liittyvistd muutoksista Sveitsin lainsdddanto6n.

2. Taytdntoonpano

Sopimuspuolten toimivaltaiset viranomaiset ja jarjestot, joiden vastuulla on asetuksen (EU) N:o 305/2011
mukaisesti madrittdd

— perusominaisuudet, joiden osalta valmistajan on ilmoitettava tuotteiden suoritustaso,
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— rakennustuotteiden perusominaisuuksiin liittyvét suoritustasoluokat ja kynnysarvot,

— edellytykset, joiden mukaisesti rakennustuotteen katsotaan tdyttivin tietyn suoritustason mukaisen tason tai
luokan, tai

— arviointi- ja varmennusprosessijarjestelméat (AVCP), joita sovelletaan tiettyyn rakennustuotteeseen,

ottavat vastavuoroisesti huomioon jasenvaltioiden ja Sveitsin sddntelytarpeet.

3. Rakennusalan tuotteita koskevat yhdenmukaistetut eurooppalaiset standardit

a) Sveitsi julkaisee tdtd sopimusta sovellettaessa viittaukset — sen jilkeen kun ne on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessi asetuksen (EU) N:o 305/2011 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti — rakennusalan tuotteita
koskeviin yhdenmukaistettuihin eurooppalaisiin standardeihin, joissa esitetddn menetelmit ja kriteerit, joilla
arvioidaan rakennustuotteiden perusominaisuuksien suoritustasot, mukaan lukien:

— rakennustuotteiden perusominaisuuksiin liittyvit suoritustasoluokat ja kynnysarvot,
— edellytykset, joiden mukaisesti rakennustuotteen katsotaan tdyttdvan tietyn suoritustason mukaisen tason tai
luokan.

b) Jos Sveitsi katsoo, ettd yhdenmukaistettu standardi ei tdysin tdytd 1 jaksossa luetellussa lainsddddnnossd
vahvistettuja vaatimuksia, Sveitsin toimivaltainen viranomainen voi pyytdd Euroopan komissiota kisittelemadn
tapausta asetuksen (EU) N:o 305/2011 18 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Sveitsi voi saattaa asian komitean kasiteltaviksi ja esittdd perustelunsa. Komitea kisittelee tapauksen ja voi pyytda
Euroopan unionia menettelemain asetuksen (EU) N:o 305/2011 18 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.
4. Eurooppalaiset tekniset arvioinnit (ETA:t)

a) Sveitsi valtuutetaan nimedmédn teknisestd arvioinnista vastaavat laitokset (TAB), jotka tekevit eurooppalaisia
teknisid arviointeja. Sen on varmistettava, ettd nimetyistd laitoksista tulee EOTA:n jdsenid ja ettd ne osallistuvat
sen tyohon, erityisesti eurooppalaisten arviointiasiakirjojen laatimiseen ja hyvaksymiseen asetuksen (EU)
N:o 305/2011 19 artiklan mukaisesti.

Tatd sopimusta sovellettaessa sovelletaan myds EOTA:n menettelyjd ja paatoksid.

b) Tatd sopimusta sovellettaessa molemmat sopimuspuolet tunnustavat EOTA:n myontimédt eurooppalaiset
arviointiasiakirjat ja teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten antamat eurooppalaiset tekniset arvioinnit.

c) Jos teknisestd arvioinnista vastaava laitos vastaanottaa eurooppalaista teknistd arviointia koskevan pyynnon, joka
koskee tuotetta, joka ei kuulu tdysin jonkin yhdenmukaistetun standardin piiriin asetuksen (EU) N:o 305/2011
21 artiklan 1 kohdan mukaisesti, sen on ilmoitettava EOTA:lle ja komissiolle pyynnon sisilto ja viittaus sithen
suoritustason vakauden arviointia ja varmennusta koskevaan komission sdddokseen, jota laitos aikoo kyseisen
tuotteen kohdalla soveltaa, tai tieto siitd, ettd tillaista sdidosti ei ole.

d) Jos teknisestd arvioinnista vastaavat laitokset eivdt pddse asetetuissa madrdajoissa sopimukseen eurooppalaisesta
arviointiasiakirjasta, EOTA:n on siirrettdvd asia komission késiteltdviksi. Jos erimielisyydessdi on osallisena
Sveitsin teknisestd arvioinnista vastaava laitos, komissio voi kuulla Sveitsin nimedvdd viranomaista ratkaistessaan
asian asetuksen (EU) N:o 305/2011 23 artiklan mukaisesti.

e) Jos Sveitsi katsoo, ettd eurooppalainen arviointiasiakirja ei tdysin tdytd tdmin luvun [ jaksossa luetellussa
lainsdddannossd vahvistettuja rakennuskohteen perusvaatimuksia, Sveitsin toimivaltainen viranomainen voi
pyytdd Euroopan komissiota toimimaan asetuksen (EU) N:o 305/2011 25 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti.

Sveitsi voi saattaa asian komitean kasiteltaviksi ja esittdd perustelunsa. Komitea kasittelee tapauksen ja voi pyytda
Euroopan unionia menettelemain asetuksen (EU) N:o 305/2011 25 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.
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Tietojen vaihto

a) Tamin sopimuksen 9 artiklan mukaisesti sopimuspuolet vaihtavat tietoja, jotka ovat tarpeen timin luvun
asianmukaisen tdytintdonpanon varmistamiseksi.

b) Timin sopimuksen 12 artiklan 3 kohdan nojalla, jdsenvaltioiden ja Sveitsin on nimettdvd rakennustuoteyh-
teyspisteet, joiden on pyynnostd vaihdettava asiaankuuluvia tietoja.

c) Jos Sveitsilli on sddntelytarpeita, se voi ehdottaa hyviksyttiviksi sidnnoksid, jotka koskevat erityisesti niiden
perusominaisuuksien madrittdmistd, joiden suoritustasot on ilmoitettava, tai rakennustuotteen perusominai-
suuksiin liittyvien suoritustasoluokkien ja kynnysarvojen tai niiden edellytysten, joiden mukaisesti rakennus-
tuotteen katsotaan tdyttdvan tietyn tason tai luokan ilman testausta, vahvistamista, kuten asetuksen (EU)
N:o 305/2011 3 ja 27 artiklassa sdddetddn.

Markkinoille padsy ja tekniset asiakirjat
a) Tassd luvussa

— ’maahantuojalla’ tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai
oikeushenkilod, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun rakennustuotteen Euroopan unionin tai Sveitsin
markkinoille;

— ‘valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai
oikeushenkild, jolla on valmistajan antama kirjallinen valtuutus hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavit;

— ‘jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, ei kuitenkaan
valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa rakennustuotteen saataville Euroopan unionin tai Sveitsin
markkinoilla.

b) Valmistajien ja maahantuojien on timéin luvun I jaksossa luetellun lainsdddannon nojalla ilmoitettava rakennus-
tuotteessa tai, jos se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa
nimensd, rekisteroity kauppanimensi tai tavaramerkkinsi sekd yhteysosoitteensa.

¢) Valmistajat, niiden valtuutetut edustajat tai maahantuojat ovat ainoastaan velvollisia pitimédn suoritustasoil-
moituksen ja tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla I jaksossa luetellussa lainsddddnnossd
vaaditun ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu jommankumman sopimuspuolen markkinoille.

&

Valmistajien, niiden valtuutettujen edustajien tai maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
perustellusta pyynndstd annettava tille kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd
rakennustuote on suoritustasoilmoituksen ja timdn luvun muiden sovellettavien vaatimusten mukainen, kielelld,
jota kyseinen kansallinen viranomainen helposti ymmartdd. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa
timdn pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan heiddn markkinoille saattamiensa rakennus-
tuotteiden aiheuttamat riskit.

Kokemusten vaihto

Sveitsin kansalliset viranomaiset voivat osallistua asetuksen (EU) N:o 305/2011 54 artiklassa tarkoitettuun
jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten véliseen kokemusten vaihtoon.

Nimettyjen ilmoitettujen laitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut laitokset voivat suoraan tai nimettyjen edustajien vilitykselldi osallistua asetuksen (EU)
N:o 305/2011 55 artiklassa tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistydmekanismeihin.

Menettely sellaisia rakennustuotteita varten, joiden vaatimustenvastaisuudesta aiheutuva riski ei rajoitu kyseiselle
kansalliselle alueelle

Tdmin sopimuksen 12 artiklan 4 kohta edellyttdd, ettd jos jonkin jasenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontavira-
nomaiset ovat toteuttaneet toimia tai niilli on riittdvdt syyt uskoa, ettd timin luvun I jaksossa luetellun
lainsddddnnon sddnndsten piiriin kuuluvan rakennustuotteen vaatimustenvastaisuus aiheuttaa riskin, ja ne katsovat,

ettei riski rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on viipymdttd ilmoitettava toisilleen ja Euroopan komissiolle

— toteuttamansa arvioinnin tulokset ja toimet, joita ne ovat edellyttineet kyseiseltd talouden toimijalta;
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— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn rakennustuotteen
asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn kyseinen rakennustuote
markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos kyseinen talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid
korjaavia toimenpiteitd. Naihin tietoihin on sisillytettivd asetuksen (EU) N:o 305/2011 56 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

Jasenvaltioiden tai Sveitsin on viipymadttd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
mahdollisesti toteutetut toimenpiteet ja kaytettdvissddn olevat lisitiedot, jotka liittyvat kyseisen rakennustuotteen
vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseisen rakennustuotteen osalta toteutetaan viipymattd aiheelliset
rajoittavat toimenpiteet, kuten rakennustuotteen vetdminen pois niiden markkinoilta.

10. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteitd vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa edelld 9 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava
vastalauseensa Euroopan komissiolle 15 tydpdivan kuluessa tiedon saamisesta.

Jos edelld 9 kohdassa tarkoitetun menettelyn pédttyessi jokin jisenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin
tai jonkin jdsenvaltion toteuttamaa toimenpidetti tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan
yhteensopimaton I jaksossa tarkoitetun asiaa koskevan lainsdddidnnon kanssa, Euroopan komissio kaynnistdd
viipymattd neuvottelut jisenvaltioiden, Sveitsin ja kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei. Jos kansallista toimenpidettd
pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd vaatimustenvastainen rakennustuote vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta
komissiolle.

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Molemmissa tapauksissa sopimuspuoli voi 12 kohdan nojalla siirtdd asian komitean kisiteltdvaksi.

11. Vaatimustenmukaiset rakennustuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jdsenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka rakennustuote on asetettu EU:n ja Sveitsin markkinoille timin
luvun I jaksossa tarkoitettua lainsdddant6d noudattaen, riskind on, ettei rakennustuote tdytd rakennuskohteen
perusvaatimuksia tai rakennustuote aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen edun
vuoksi suojeltaville nikokohdille, sen on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet ja ilmoitettava asiasta viipymattd
komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisillyttdvd kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset
tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen kyseisen rakennustuotteen tunnistamista ja tuotteen alkuperin ja
jakeluketjun, tuotteeseen liittyvdn riskin luonteen sekd toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
madrittdmistd varten.

Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita, Sveitsid ja asianomaista talouden toimijaa (toimijoita) ja arvioi
toteutettuja kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.

Sopimuspuoli voi 12 kohdan nojalla siirtdd asian komitean kasiteltaviksi

12. Suojalauseke, kun sopimuspuolten erimielisyys jatkuu

Jos sopimuspuolten vililli on erimielisyyttd edelld olevien 10 ja 11 kohdan toimenpiteistd, asia toimitetaan
komitean Kkasiteltaviksi, ja se paittdd asianmukaisista toimista, my6s mahdollisen asiantuntijaselvityksen
teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, sopimuspuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois
niiden markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd paittineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.
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EUROOPAN KOMISSION JULKILAUSUMA

Jotta varmistettaisiin sopimuksen liitteeseen 1 sisdltyvin rakennustuotteita koskevan luvun tehokas soveltaminen ja
taytintoonpano ja siind madrin kuin Sveitsi on hyviksynyt tdhdn liittyvdn EU:n sddnnoston tai vastaavat toimenpiteet
rakennustuotteita koskevan luvun mukaisesti, komissio kuulee Sveitsin asiantuntijoita Sveitsin osallistumisesta
komiteoiden tydhon annetun neuvoston julistuksen (!) ja Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen 100 artiklan
mukaisesti sellaisten toimenpideluonnosten valmisteluvaiheissa, jotka on mydhemmin médrd toimittaa asetuksen (EU)
N:o 305/2011 64 artiklalla perustetulle komitealle, jonka tehtivdnd on avustaa komissiota sen tdytintoonpanovallan
kaytossi.

Komissio toteaa my0s, ettd asetuksen (EU) N:o 305/2011 64 artiklan nojalla perustetun komitean puheenjohtaja voi
komitean jdsenen pyynnostd tai omasta aloitteestaan padttdd kutsua Sveitsin asiantuntijoita keskustelemaan erityiskysy-
myksisté erityisesti asioissa, joilla on valitontd merkitystd Sveitsin kannalta.”

(") Julistus Sveitsin osallistumisesta komiteoiden tyohon (EYVLL 114, 30.4.2002, s. 429).
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LIITE B

Poistetaan liitteessd 1, Tuotealat, oleva 18 luku, biosidituotteet, ja korvataan se seuraavasti:

”18 LUKU
BIOSIDIVALMISTEET

SOVELTAMISALA

1. Tamin tuotealakohtaisen luvun sddnnoksid sovelletaan tehoaineisiin, biosidivalmisteisiin, biosidivalmisteperheisiin ja
kasiteltyihin esineisiin, sellaisina kuin ne on mddritelty biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja
niiden kdytostd annetun asetuksen (EU) N:o 528/2012, jdljempini ’biosidivalmisteasetus’, 3 artiklassa, edellyttden,
ettd menettelyt ovat biosidivalmisteasetuksen ja vastaavien Sveitsin sddnnosten mukaisia, seuraavin poikkeuksin:

— biosidivalmisteet, jotka ovat tai jotka sisdltdvit geneettisesti muunneltuja mikro-organismeja, ja
— lintumyrkyt, kalamyrkyt ja muiden selkdrankaisten torjuntaan tarkoitetut biosidit.

2. Biosidivalmisteasetuksen 9 artiklan, 14 artiklan 4 kohdan ja 15 artiklan 1 kohdan nojalla annetut komission
taytintoonpanosiadokset, siltd osin kuin on kyse tehoaineiden hyviksymisesti ja biosidivalmisteasetuksen 28 artiklan
1 kohdan ja 28 artiklan 3 kohdan nojalla annetut delegoidut siddokset, siltd osin kuin on kyse tehoaineiden sisllyt-
tdmisestd biosidivalmisteasetuksen liitteeseen 1, ovat osa titd lukua.

3. Sveitsi voi vapaasti rajoittaa seuraavassa mainittujen aineiden pdasyd markkinoilleen timin luvun voimaantulopdivina
voimassa olevan lainsdddantonsd mukaisesti:

— oktyylifenolia tai sen etoksylaatteja sisiltavit biosidivalmisteet; sekd

— ilmassa stabiileja aineita sisaltavit aerosolisumuttimet.

1 JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miaraykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivini touko-
kuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd, jal-
jempdnd ‘biosidivalmisteasetus’, (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 11 pdivind maaliskuuta 2014 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksella (EU) N:o 334/2014 (EUVL L 103, 5.4.2014, s. 22), sekd timdn asetuksen nojalla
10 péivddn lokakuuta 2014 mennessd hyvaksytyt komission tdytintdonpanosdadokset ja de-
legoidut saadokset.

Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et les préparations
dangereuses (RO 2004 4763), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 13 pdivina kesi-
kuuta 2006 (RO 2006 2197).

101. Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de 'environnement (RO 1984 1122), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind elokuuta 2010 (RO 2010 3233).

102. Ordonnance du 18 mai 2005 concernant la mise sur le marché et l'utilisation des produits
biocides (Ordonnance sur les produits biocides, RO 2005 2821), sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna 15 péivind heindkuuta 2014 (RO 2014 2073), jiljempdna "OPbio’.

103. Ordonnance du DFI du 15 aoGt 2014 sur les regles d’exécution relatives a 'ordonnance sur
les produits biocides (RO 2014 2755).

11 JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
Tassd luvussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilla tarkoitetaan Euroopan unionin viranomaisia seké I jaksossa

luetellun lainsdddannon soveltamisesta vastaavia EU:n jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja Sveitsin toimivaltaisia
viranomaisia.
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Sopimuspuolten toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot ovat jiljempini ilmoitetuilla www-sivustoilla.

Euroopan unioni

Biosidit:

— Toimivaltaiset viranomaiset ja muut yhteyspisteet
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation

Sveitsi

Office fédéral de la santé publique, ilmoitusviranomainen kemikaalien osalta www.bag.admin.ch/biocide

11 JAKSO

Lisimairiykset

1. Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maarayksiin

Euroopan unioni ilmoittaa Sveitsille asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla 10 pdivin lokakuuta 2014 jilkeen
hyviksytyistd komission tdytintoonpanosaddoksistd ja delegoiduista sdddoksistd viipymittd sen jilkeen, kun ne on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timdn sopimuksen 12 artiklan
2 kohdan soveltamista.

Sveitsi ilmoittaa Euroopan unionille viipymittd asiaan liittyvistd muutoksista Sveitsin lainsdddanto6n.

2. Biosidivalmisteasetuksessa ja sen tdytintoonpanosdddoksissd vahvistetut sopimuspuolten vililli noudatettavat
menettelyt

a) Tissd luvussa biosidivalmisteasetuksessa ja sen 1 jaksossa tarkoitetuissa delegoiduissa saddoksissi ja tdytintoonpa-
nosdidoksissd vahvistettuja jaljempdnd yksiloitdvia menettelyja sovelletaan yhteisind menettelyind, joilla
tdydennetddn vastaaviksi katsottuja sddnnoksid.

Tassd kohdassa viittauksella ’jasenvaltioon (jasenvaltioihin)’ tai niiden toimivaltaisiin viranomaisiin biosidivalmistea-
setuksen niissd artikloissa, joita sovelletaan sopimuspuolten vililld’, tarkoitetaan asetuksessa sdddetyn lisiksi myos
Sveitsid. Téssd luvussa

— ’luvan haltijat’ ja biosidivalmisteasetuksen 95 artiklassa tarkoitetut henkil6t voivat sijoittautua Euroopan
unioniin tai Sveitsiin.

— Hakijoiden on kiytettdva biosidivalmisterekisterid, jaljempana ‘rekisteri’, hakemusten ja tietojen toimittamiseen
kaikissa biosidivalmisteasetuksen 71 artiklan 3 kohdan mukaisissa menettelyissd. Hakijoiden ei tarvitse olla
sijoittautuneita Euroopan unioniin tai Sveitsiin.

Sopimuspuolten vililld sovelletaan biosidivalmisteasetuksessa sdddettyja menettelyjd sekd sen jaljempani lueteltuja
tdytintoonpanosiadoksid ja delegoituja saddoksid:

— II ja II luku ja komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014 siltd osin kuin on kyse tehoaineiden
hyviksymisestd. Hakijat voivat ehdottaa arvioinnista vastaavaksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi Sveitsin
toimivaltaista viranomaista.

— 27 artikla siltd osin kuin on kyse yksinkertaistetulla lupamenettelylld luvansaaneista biosidivalmisteista

— 32-34 artiklat ja komission delegoitu asetus (EU) N:o 492/2014 siltd osin kuin on kyse lupien vastavuo-
roisesta tunnustamisesta ja uusimisesta.

— 35-37 artiklat vastalauseista ja poikkeuksista

— 43-46 artiklat unionin luvista seuraavin mukautuksin: Kun komissio myontdd biosidivalmisteelle unionin
luvan tai uusii tai muuttaa sitd taikka paittdd, ettd unionin lupaa ei myonnetd, peruuttaa sen tai kieltdytyy
uusimasta sitd, Sveitsin on, sen estimittd mahdollista muutoksenhakua, tehtivd 30 péivin kuluessa OPBion
14 a artiklan mukaisesti pddtds kyseistd valmistetta koskevan luvan myo6ntdmisestd, uusimisesta,
peruuttamisesta tai muuttamisesta.

— 47-50 artiklat ja komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 354/2013 siltd osin kuin on kyse haitallisten
vaikutusten ilmoittamisesta ja luvan peruuttamista tai muuttamista koskevista sddnnoistd


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.bag.admin.ch/biocide
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— 53 artikla rinnakkaisvalmisteiden kaupasta
— 54 artikla tehoaineiden teknisen vastaavuuden toteamisesta

— 62-63 artiklat tietojen yhteiskdytostd. Jos pyynt6 on toimitettu Sveitsin toimivaltaiselle viranomaiselle, hakija
ohjataan kemikaalivirastoon, jossa se jittdd pyynnon rekisteriin.

— 69 artiklan 2 kohta siltd osin kuin on kyse luvan haltijan nimestd ja osoitteesta sekd pakkausmerkinnoissd
annettavasta lupanumerosta.

— 88 artikla siltd osin kuin on kyse uuden ndyton perusteella toteutettavista toimenpiteista

— 95 artikla (kuten asetuksessa (EU) N:o 334/2014) ja 95 artiklan 2 kohdan mukainen siirtymikausi 1 paividin
syyskuuta 2016 asti valmisteen asettamiseksi saataville markkinoilla Sveitsissa.

b) Jos Sveitsi aikoo poiketa 36 artiklan 3 kohdan ja 37 artiklan 2 kohdan nojalla tehdystd paatoksestd, kun kyse on
44 artiklan 5 kohdan, 46 artiklan 4-5 kohdan ja 47-50 artiklan nojalla my6nnetyistdi unionin luvista tai
biosidivalmisteasetuksen 88 artiklan nojalla annetuista padtoksista tai jos se aikoo mukauttaa tiettyjd erityisesti sen
aluetta koskevia edellytyksia OPBion 12 artiklan 2 kohdan nojalla, se voi toteuttaa tarvittavia toimenpiteitd, joista
sen on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja jotka sen on perusteltava. Tapaus siirretddn tarvittaessa sekakomitean
kasiteltdvaksi, jonka on péitettdvd sopivasta toimintatavasta.

3. Tietojen vaihto

Sopimuspuolten on timdn sopimuksen 9 artiklan mukaisesti vaihdettava erityisesti timidn luvun mukaisten
menettelyjen koordinoimiseksi tarvittavia tietoja biosidivalmisteasetuksen 71 artiklan mukaisesti.

Biosidivalmisteasetuksen 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti, lukuun ottamatta tapauksia, joissa sovelletaan komission
taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 414/2013, Sveitsin on kieltdydyttavd arvioimasta hakemusta, jos jokin toinen
toimivaltainen viranomainen kisittelee samaan biosidivalmisteeseen liittyvdd hakemusta tai on jo hyviksynyt sen.

Sopimuspuolet sopivat, ettd toimivaltaiset viranomaiset voivat ilmoittaa timén luvun soveltamiseen liittyvistd luvista
ja muista padtoksistd suoraan toisen sopimuspuolen alueella olevalle hakijalle.

Tiedot on suojattava, ja sopimuspuolten toimivaltaisten viranomaisten on késiteltdva niitd biosidivalmisteasetuksen 59,
64, 66 ja 67 artiklan mukaisesti.

4. Rahoitusosuus Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) tarjoamia palveluita varten

a) Sveitsi osallistuu viraston menoihin tdssd luvussa mainittujen toimien osalta vuotuisella rahoitusosuudella, joka
lisitddn biosidivalmisteasetuksen 78 artiklan 1 kohdassa mainittuun EU:n tukeen. Tdmd vuotuinen rahoitusosuus
lasketaan bruttokansantuotteen mukaisesti prosenttiosuutena kaikkien osallistuvien valtioiden bruttokansan-
tuotteesta lisdyksessd 1 esitetyn kaavan mukaisesti. Vuotuinen rahoitusosuus maksetaan kemikaalivirastolle ECHAn
antaman veloitusilmoituksen perusteella.

b) Edelld a alakohdassa tarkoitettu rahoitusosuus alkaa kertyd timin pdatoksen voimaantuloa seuraavasta pdivasti.
Ensimmdistd rahoitusosuutta alennetaan suhteessa jiljelld olevaan aikaan ennen kyseisen vuoden pdattymista.

Lisdys 1
Sveitsin rahoitusosuus Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) tarjoamia palveluita varten

1. Sveitsin vuotuinen rahoitusosuus biosidivalmisteasetuksen 78 artiklassa mainittua tukea varten lasketaan seuraavasti:
Kunkin vuoden 31 péivind maaliskuuta kéytettivissd olevat Sveitsin bruttokansantuotetta, jaljempana ‘BKT’, koskevat
ajan tasalle saatetut lopulliset luvut jaetaan kaikkien tillaiseen toimintaan osallistuvien valtioiden samalta vuodelta
kaytettavissd olevien BKT-lukujen summalla. Saatua prosenttiosuutta sovelletaan biosidivalmisteasetuksen 78 artiklan
1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun unionin tukeen, jotta saadaan Sveitsin rahoitusosuuden maira.

2. Rahoitusosuus maksetaan euroina.

3. Sveitsi maksaa rahoitusosuutensa viimeistdan 45 pdivan kuluttua veloitusilmoituksen vastaanottamisesta. Jos maksu
viivistyy, Sveitsi maksaa viivdstyskorkoa maksamattomasta maaréstd erdpdivistd alkaen. Korkona kéytetdan Euroopan
keskuspankin perusrahoitusoperaatioihinsa soveltaman korkokannan mukaista Euroopan unionin virallisen lehden
C-sarjassa julkaistua, erddntymiskuukauden ensimmdisend pédivind voimassa olevaa korkoa korotettuna
1,5 prosenttiyksikolla.
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4. Sveitsin rahoitusosuutta mukautetaan, jos biosidivalmisteasetuksen 78 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua
EU:n yleiseen talousarvioon otettua unionin tukea korotetaan unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoi-
tosddnnoistd ja neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 kumoamisesta 25 paivind lokakuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 26, 27 tai 41 artiklan nojalla.
Téssd tapauksessa erotus erddntyy maksettavaksi 45 paivin kuluttua veloitusilmoituksen vastaanottamisesta.

5. Jos ECHAn biosidivalmisteasetuksen 78 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti saamaa tukea, joka koskee vuotta
n, ei kiytetd ennen vuoden n joulukuun 31 piivéi tai jos ECHAn talousarviota vuodeksi n on pienennetty asetuksen
(EU, Euratom) N:o 966/2012 26, 27 tai 41 artiklan mukaisesti, Sveitsin maksamaa rahoitusosuutta prosentteina
vastaava osa ndistd kdyttdmdttd jddneistd tai alennetuista maksumdiirirahoista siirretddn kemikaaliviraston
talousarvioon vuodeksi n+1. Sveitsin rahoitusosuutta kemikaaliviraston tuesta vuodeksi n + 1 pienennetdin
vastaavasti.

EUROOPAN KOMISSION JULKILAUSUMA

Jotta varmistettaisiin sopimuksen liitteeseen 1 sisdltyvdn biosidivalmisteita koskevan luvun tehokas soveltaminen ja
tdytdntoonpano ja siind madrin kuin Sveitsi on hyviksynyt tdhdn liittyvdn EU:n sddnnoston tai vastaavat toimenpiteet
biosidivalmisteita koskevan luvun mukaisesti, komissio kuulee Sveitsin asiantuntijoita Sveitsin osallistumisesta
komiteoiden tyohon annetun neuvoston julistuksen (') ja Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen 100 artiklan
mukaisesti sellaisten toimenpideluonnosten valmisteluvaiheissa, jotka on mydhemmin mdaird toimittaa asetuksen (EU)
N:o 528/2012 82 artiklalla perustetulle komitealle, jonka tehtdvdni on avustaa komissiota sen tdytintdonpanovallan
kaytossa.

Komissio toteaa my0s, ettd asetuksen (EU) N:o 528/2012 82 artiklan nojalla perustetun komitean puheenjohtaja voi
komitean jdsenen pyynnostd tai omasta aloitteestaan padttdd kutsua Sveitsin asiantuntijoita keskustelemaan erityiskysy-
myksisté erityisesti asioissa, joilla on vilitontd merkitystd Sveitsin kannalta.

Lisiksi komissio toteaa, ettd Sveitsin asiantuntijoita kutsutaan osallistumaan biosidivalmisteasetuksen tdytint66npanoa
kisittelevien toimivaltaisten viranomaisten ryhmidn, joka avustaa komissiota asetuksen (EU) N:o 5282012
yhdenmukaisessa tdytintoonpanossa sekd tarvittaessa asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklassa tarkoitetussa
komiteassa ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklassa tarkoitetussa koordinointiryhmissd bidosidivalmisteita
koskevaan lukuun liittyvissd asioissa.”

(") Julistus Sveitsin osallistumisesta komiteoiden tyohon (EYVLL 114, 30.4.2002, s. 429).
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LITE C
Muutokset liitteeseen 1
14 luku - Hyvi laboratoriokiytinto (HLK)

Poistetaan I jakso — Lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset — ja korvataan se seuraavasti:

" JAKSO
Lait, asetukset ja hallinnolliset miaraykset

Hyvin laboratoriokdytinnon mukaiseen kemikaalien testaamiseen sovelletaan jiljempdnd esitettyjen lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten asianomaisia osia.

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siddokset

Euroopan unioni Elintarvikkeet ja rehut

1. Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 pdivind huhtikuuta 2008, Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityis-
kohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden arvioin-
nin ja hyviksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1).

2. Komission asetus (EU) N:o 234/2011, annettu 10 pdivind maaliskuuta 2011, elintarvikeli-
sdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenette-
lystd Euroopan parlamentin ja neuvoston annetun asetuksen (EY) N:o 1331/2008 tdytin-
toonpanosta (EUVL L 64, 11.3.2011, s. 15), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna ko-
mission tdytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 562/2012 (EUVL L 168, 28.6.2012, s. 21).

3. Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 503/2013, annettu 3 pdivind huhtikuuta 2013,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisista muuntogee-
nisten elintarvikkeiden ja rehujen lupahakemuksista sekd asetusten (EY) N:o 641/2004 ja
(EY) N:o 1981/2006 muuttamisesta (EUVL L 157, 8.6.2013, s. 1).

Uudet ja olemassa olevat kemialliset tuotteet

4. Neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 pdivind kesikuuta 1967, vaarallisten aine-
iden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mairdysten ldhentdmisestd, sellaisena kuin se on muutettuna 30 piivdnd huhtikuuta anne-
tulla neuvoston direktiivilld 92/32/ETY (EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1).

5. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivina joulu-
kuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttami-
sesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94,
neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna 14 piivana elokuuta 2014 annetulla komission asetuksella (EU)
N:o 895/2014 (EUVL L 244, 19.8.2014, s. 6).

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind joulu-
kuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktii-
vien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1), sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna 5 pdivind kesikuuta 2014 annetulla komission asetuksella (EU)
N:o 605/2014 (EUVL L 167, 6.6.2014, s. 36).

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY, annettu 31 pdivina toukokuuta
1999, vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten maaréysten ldhentdmisestd (EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 23 paivind tammikuuta 2006 annetulla komission di-
rektiivilld 2006/8/EY (EUVL L 19, 24.1.2006, s. 12).
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8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 pdivind helmikuuta
2004, hyvin laboratoriokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden ko-
keissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médréysten lihentdmisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).

Ladkkeet

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 paiviana lokakuuta 2012
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2012/26/EU (EUVL L 299,
27.10.2012, s. 1). Huom. Direktiivi 2001/83/EY on muutettu ja hyvii laboratoriokaytiantod
koskevat vaatimukset sisdltyvit nyt ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sdannoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY muuttami-
sesta 25 pdiviand kesdkuuta 2003 annetun komission direktiivin 2003/63/EY kohtaan ’Joh-
danto ja yleiset periaatteet’ (EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46).

10. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 piivand huhti-
kuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).

Eldinldakkeet

11. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna 10 pdivind helmikuuta 2009 annetulla komission di-
rektiivilli 2009/9/EY (EYVL L 44, 14.2.2009, s. 10).

Kasvinsuojeluaineet

12. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 péivind loka-
kuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien
79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

13. Komission asetus (EU) N:o 2832013, annettu 1 pidivinid maaliskuuta 2013, tehoaineita
koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 1).

14. Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 pidivind maaliskuuta 2013, kasvinsuojelu-
aineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saat-
tamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mu-
kaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 85).

Biosidituotteet

15. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivdnd touko-
kuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kiytostd
(EUVLL 167, 27.6.2012, s. 1).

Kosmeettiset valmisteet

16. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 péivind mar-
raskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).

Pesuaineet

17. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 648/2004, annettu 31 pdivind maalis-
kuuta 2004, pesuaineista (EUVL L 104, 8.4.2004, s. 1).

Sveitsi 100. Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de I'environnement (RO 1984 1122), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 22 pédivind maaliskuuta 2013 (FF 2012 8671).

101. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et les prépara-
tions dangereuses (RO 2004 4763), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 piivini
kesikuuta 2005 (RO 2006 2197).
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102. Ordonnance du 18 mai 2005 sur la protection contre les substances et les préparations
dangereuses (RO 2005 2721), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pdivina kesa-
kuuta 2014 (RO 2014 2073).

103. Ordonnance du 18 mai 2005 concernant la mise sur le marché et I'utilisation des produits
biocides (RO 2005 2821), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 15 piivind heind-
kuuta 2014 (RO 2014 2073).

104. Ordonnance du 18 mai 2005 sur la mise en circulation des produits phytosanitaires
(RO 2005 3035), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 paivand joulukuuta 2012
(RO 2013 249).

105. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 21 péiviand kesikuuta 2013
(RO 2013 4137).

106. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les médicaments (RO 2001 3420), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 8 piivini syyskuuta 2010 (RO 2010 4039).”

Poistetaan III jaksossa — Nimedvit viranomaiset — hyvistd laboratoriokdytinnostd (GLP) vastaavien Euroopan unionin
“valvontaviranomaisten” yhteystiedot ja korvataan ne seuraavasti:

”Euroopan yhteison puolesta:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm”

Poistetaan IV jaksossa — Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimedmisessd noudatettavat erityiset periaatteet —
viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sddnnoksiin ja korvataan se seuraavalla tekstilld:

”Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 pdivind helmikuuta
2004, hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden ko-
keissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médraysten ldhentdmisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/9/EY, annettu 11 pdivind helmikuuta
2004, hyvin laboratoriokdytinnon (GLP) tarkastamisesta ja todentamisesta (EUVL L 50,
20.2.2004, s. 28).

Sveitsi 100. Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de I'environnement (RO 1984 1122), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 22 pédivind maaliskuuta 2013 (FF 2012 8671).

101. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et les prépara-
tions dangereuses (RO 2004 4763), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 pdivina
kesdkuuta 2005 (RO 2006 2197).

102. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 21 péiviand kesikuuta 2013
(RO 2013 4137).

103. Ordonnance du 18 mai 2005 sur les bonnes pratiques de laboratoire (RO 2005 2795), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 pdivind marraskuuta 2012 (RO 2012 6103).”

15 luku (Laikkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastus ja tuote-erien varmentaminen)

Poistetaan [ jakso — Lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset — ja korvataan se seuraavasti:

"I JAKSO
Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset
Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maalis-
kuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvon-
tamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivini lokakuuta 2012 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1027/2012 asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38).
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2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta 25 pdivind lokakuuta 2012 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivillda 2012/26/EU (EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1).

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivind tammikuuta
2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerdamistd, tutkimista, kisittelyd, sidilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 paivini marraskuuta
2001, eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun
direktiivin 2001/82/EY muuttamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58).

5. Komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 pdivini lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutkimuslddkkeiden hyvien tuotantotapojen peri-
aatteista ja yleisohjeista (EUVL L 262, 14.10.2003, s. 22).

6. Komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 piivind heindkuuta 1991, eldinlddkkeiden hy-
vien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista (EYVL L 228, 17.8.1991, s. 70).

7. Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden hyvii jakelutapaa koskevat ohjeet (EUVL C 343,
23.11.2013, s. 1).

8. EudraLex Volume 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use: EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice (julkaistu Euroopan komission verkkosivulla).

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 paivind huhtikuuta
2001, hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden klii-
nisissd tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaréys-
ten lahentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34).

10. Komission direktiivi 2005/28/EY, annettu 8 pdivind huhtikuuta 2005, ihmisille tarkoitettu-
jen tutkimuslddkkeiden hyvian kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista oh-
jeista sekd kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista
(EUVL L 91, 9.4.2005, s. 13).

11. Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014, annettu 28 piivind toukokuuta 2014,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd siltd osin kuin
on kyse ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vaikuttavien aineiden hyvii tuotantotapaa kos-
kevista periaatteista ja yleisohjeista (EUVL L 337, 25.11.2014, s. 1).

Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 piivanid heindkuuta 2013
(RO 2013 1493).

101. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les autorisations dans le domaine des médicaments
(RO 2001 3399), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind tammikuuta 2013
(RO 2012 3631) ().

102. Ordonnance de I'lnstitut suisse des produits thérapeutiques du 9 novembre 2001 sur les
exigences relatives a lautorisation de mise sur le marché des médicaments
(RO 2001 3437), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind tammikuuta 2013
(RO 2012 5651).

103. Ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche
sur l'étre humain (RO 2013 3407).”

(") Sveitsi ilmoittaa viipymittd Euroopan unionille ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hyvistd jakelutavoista annettuja EU:n ohjeita
(EUVL C 343, 23.11.2013, s. 1) vastaavasta muutoksesta.
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