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(Sdddokset, jotka on julkaistava)
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/78/EY,
annettu 27 paivana lokakuuta 1998,
vakuutusyritysryhmaan kuuluvien vakuutusyritysten lisivalvonnasta
EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN 2)  muuta ensivakuutusta kuin henkivakuutusta koske-

NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon FEuroopan yhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 57 artiklan 2 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa maa-
rattyd menettelyi (3),

seki katsovat, etta

1) muun ensivakuutusliikkeen kuin henkivakuutusliik-
keen aloittamista ja harjoittamista koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
yhteensovittamisesta 24 pdiviana heinikuuta 1973
annetussa ensimmadisessd neuvoston direktiivissa
73/239/ETY (*) ja henkivakuutuksen ensivakuutus-
liikkkeen aloittamista ja harjoittamista koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten madrdysten
yhteensovittamisesta 5 pdivand maaliskuuta 1979
annetussa neuvoston ensimmdisessd direktiivissd
79/267/ETY (°) vaaditaan, etti vakuutusyrityksilld
on toimintapdioma,

(") EYVL C 341, 19.12.1995, s. 16 ja EYVL C 108, 7.4.1998,
s. 48.

(2) EYVL C 174, 17.6.1996, s. 16.

(®) Euroopan parlamentin lausunto annettu 23. lokakuuta 1997

(EYVL C 339, 10.11.1997, s. 136), neuvoston yhteinen

kanta vahvistettu 30. maaliskuuta 1998 ja Euroopan parla-

mentin paditos tehty 16. syyskuuta 1998, (EYVL C 313,

12.10.1998), seka neuvoston paitos tehty 13 pdivind loka-

kuuta 1998.

EYVL L 228, 16.8.1973, s. 3, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 95/26/EY (EYVL L 168,

18.7.1995, s. 7).

EYVL L 63, 13.3.1979, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilld 95/26/EY.

S

<@

vien lakien, asetusten ja hallinnollisten maariysten
yhteensovittamisesta seka direktiivien 73/239/ETY
ja 88/357/ETY muuttamisesta 18 pdivand kesa-
kuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/49/
ETY (°) ja henkivakuutuksen ensivakuutusta kos-
kevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maarays-
ten yhteensovittamisesta sekid direktiivien 79/267/
ETY ja 90/619/ETY muuttamisesta 10 pdivana
marraskuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin
92/96/ETY (7) nojalla vaaditaan vakuutusliikkeen
aloittamiseksi ja harjoittamiseksi yksi virallinen toi-
milupa, jonka antavat sen jdsenvaltion viranomai-
set, jossa yritykselld on kotipaikka (kotijasenval-
tio); timadn toimiluvan perusteella yritykselld on
lupa harjoittaa liiketoimintaansa koko yhteisossa
joko sijoittautumisvapauden tai palvelujen tarjoa-
misen vapauden perusteella; kotijasenvaltioiden toi-
mivaltaisilla viranomaisilla on vastuu vakuutusyri-
tysten talouden vakauden valvonnasta ja erityisesti
niiden vakavaraisuuden valvonnasta,

3) vakuutusyritysryhmiin kuuluvien vakuutusyritys-
ten lisavalvontaan liittyvien toimenpiteiden on
mahdollistettava se, ettd vakuutusyrityksen valvon-
nasta vastaavat viranomaiset pystyvit tekemiin
perustellumman arvion kyseisen vakuutusyrityksen
taloudellisesta tilasta; lisivalvonnassa on otettava
huomioon tietyt yritykset, jotka eivit talla hetkelld
ole yhteison direktiivien mukaisen valvonnan alai-
sia; tassd direktiivissd ei millddn tavoin edellyteta,
ettd jasenvaltioiden olisi suoritettava niiden yritys-
ten valvontaa yksittdin,

(®) EYVL L 228, 11.8.1992, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 95/26/EY.

(7 EYVL L 360, 9.12.1992, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilldi 95/26/EY.
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4)

vakuutusyritykset kilpailevat yhteisilld vakuutus-
markkinoilla suoraan toistensa kanssa ja pdioma-
vaatimuksia koskevien siintéjen on siksi oltava
vastaavia; timin vuoksi lisivalvonnan maiiritte-
lyssd sovellettavia perusteita ei voida jattda yksin-
omaan jasenvaltioiden arvioitavaksi; yhteisten pe-
russddntojen hyviksyminen on siis parhaiten
yhteison edun mukaista, koska silla estetaan kilpai-
lun viddristyminen ja vahvistetaan yhteison vakuu-
tusjdrjestelmdd; on tarpeen poistaa tietyt vakuutus-
yritysryhmddn kuuluvien vakuutusyritysten toimin-
nan vakauden valvontaan liittyvien kansallisten
lainsdddantojen viliset erot,

valitulla ldhestymistavalla toteutetaan olennainen,
vilttdimdton ja riittdva yhteensovittaminen vakau-
denvalvontajirjestelmien keskinidisen tunnustami-
sen aikaansaamiseksi talla alalla; timan direktiivin
tarkoituksena on erityisesti suojata vakuutettujen
etuja,

taman direktiivin tietyissd sdannoksissd madrite-
tddn vihimmdiisvaatimukset; kotijasenvaltio voi
sddtdd ankarampia sddnnoksid niitd vakuutusyri-
tyksid varten, joille sen omat toimivaltaiset viran-
omaiset ovat antaneet toimiluvan,

tassd direktiivissd sdddetddn kaikkien sellaisten
vakuutusyritysten lisavalvonnasta, jotka ovat osa-
kasyrityksind ainakin yhdessd vakuutusyrityksessa,
jalleenvakuutusyrityksessd tai kolmannen maan
vakuutusyrityksessd, sekd eri menettelyjen mukai-
sesti kaikkien sellaisten vakuutusyritysten lisival-
vonnasta, joiden emoyritys on vakuutushallintayh-
tio, jalleenvakuutusyritys, kolmannen maan vakuu-
tusyritys tai sekavakuutushallintayhtio; toimival-
taisten viranomaisten suorittama yksittdisen vakuu-
tusyrityksen valvonta on edelleen ensiarvoinen
vakuutusalan valvonnan periaate,

vakuutusyritysryhmaan kuuluville vakuutusyrityk-
sille on tarpeen laskea mukautettu vakavaraisuus-
asema; toimivaltaiset viranomaiset soveltavat yhtei-
sOssa eri menetelmid vakuutusyritykselle sen
vakuutusyritysryhmadin kuulumisesta aiheutuvien
taloudellista tilaa koskevien vaikutusten huomioon
ottamiseksi; tadlld direktiivilli otetaan kadyttoon
kolme menetelmdi timin laskennan suorittami-
seksi; hyviksytidn periaate, ettd nimi menetelmit
ovat valvonnan kannalta vastaavanlaisia,

vakuutushallintayhtion,  jilleenvakuutusyrityksen
tai kolmannen maan vakuutusyrityksen tytaryrityk-
send olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuuteen
voivat vaikuttaa sen ryhmin varat, johon tima
vakuutusyritys kuuluu, ja nididen varojen jako ryh-

mian  sisilld; toimivaltaisilla viranomaisilla olisi
oltava mahdollisuudet suorittaa lisavalvontaa ja
toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet sen vakuutus-
yhtion osalta, jonka vakavaraisuus on vaarantunut
tal saattaa vaarantua.

10) toimivaltaisten viranomaisten olisi saatava kaikki
tiedot, joilla on lisivalvonnan suorittamisen kan-
nalta merkitystd; on luotava yhteistyo vakuutusyri-
tysten valvonnasta vastuussa olevien viranomaisten
sekd nididen viranomaisten ja muiden rahoitusalo-
jen valvonnasta vastuussa olevien viranomaisten
vilille,

11)  vakuutusyritysryhmin sisdiset liiketoimet voivat
vaikuttaa vakuutusyrityksen taloudelliseen tilaan;
toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava yleisesti
valvoa kyseisten vakuutusyritysryhmain sisdisten lii-
ketoimien tiettyja lajeja ja toteutettava asianmukai-
set toimenpiteet vakuutusyrityksen tasolla silloin,
kun kyseisen yrityksen vakavaraisuus on vaarassa
tal vol vaarantua,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Maaritelmat

Tissa direktiivissd tarkoitetaan

a) ’vakuutusyritykselld’ yritystd, joka on saanut virallisen
toimiluvan direktiivin  73/239/ETY 6 artiklan tai
direktiivin 79/267/ETY 6 artiklan mukaisesti;

b) ’kolmannen maan vakuutusyritykselld’ yritystd jolta,
jos sen kotipaikka olisi yhteison alueella, vaadittaisiin
direktiivin 73/239/ETY 6 artiklan tai direktiivin 79/
267/ETY 6 artiklan mukainen toimilupa;

¢) ’jalleenvakuutusyritykselli> muuta kuin vakuutusyri-
tystd tai kolmannen maan vakuutusyritystd, jonka
pddasiallisena toimintana on ottaa kannettavakseen
vakuutusyrityksen, kolmannen maan vakuutusyrityk-
sen tai muiden jilleenvakuutusyritysten luovuttamia
riskeja;
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d) ’emoyritykselld’ direktiivin 83/349/ETY (!) 1 arti- 2 artikla

klassa tarkoitettua emoyritystd samoin kuin mitd
tahansa yritystd, joka toimivaltaisten viranomaisten
mielestd tosiasiassa kadyttid mairdysvaltaa toisessa
yrityksessa;

‘tytaryrityksella® direktiivin 83/349/ETY 1 artiklassa
tarkoitettua tytdryritystd samoin kuin mitd tahansa
yritystd, jossa emoyritys toimivaltaisten viranomaisten
mielestd tosiasiassa kdyttdd midrdysvaltaa. Tytdryri-
tyksen jokaista tytiryritystd pidetian myos alkuperii-
sen emoyrityksen tytaryrityksend;

>omistusyhteydelld’ direktiivin  78/660/ETY (?) 17
artiklan  ensimmaiisessi  virkkeessda  tarkoitettua
omistusyhteyttd tai sitd, ettd pitdd hallussaan yrityk-
sen ddnivallasta tai pddomasta suoraan tai valillisesti
vahintddn 20 prosenttia;

*osakasyritykselld’ yritystd, joka on joko emoyritys tai
yritys, jolla on omistusyhteys toisessa yrityksessa;

’sidosyritykselld’ joko tytdryritystd tai yritystd, jossa
toisella yritykselld on omistusyhteys;

*vakuutushallintayhtiolld’ emoyritystd, jonka padiasial-
lisena toimintana on hankkia ja pitdd hallussaan
osuuksia tytaryrityksistd, jotka ovat yksinomaan tai
pddasiallisesti vakuutusyrityksid, jilleenvakuutusyri-
tyksid tai kolmannen maan vakuutusyrityksia ja joista
vahintdan yksi on vakuutusyritys;

’sekavakuutushallintayhti6lld’” emoyritystd, joka ei ole
vakuutusyritys, kolmannen maan vakuutusyritys, jal-
leenvakuutusyritys tai vakuutushallintayhtio ja jonka
tytaryrityksistd vdhintdan yksi on vakuutusyritys;

>toimivaltaisilla viranomaisilla’ kansallisia viranomai-
sia, joilla lainsddddnnon nojalla on toimivalta valvoa
vakuutusyrityksia.

Seitsemds neuvoston direktiivi 83/349/EY, annettu 13 pdi-
vind kesikuuta 1983 perustamissopimuksen 54 artiklan 3
kohdan g alakohdan nojalla, konsolidoiduista tilinpdatok-
sisti (EYVL L 193, 18.7.1983, s. 1), direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.
Neljds neuvoston direktiivi 78/660/ETY, annettu 25 piivini
heinikuuta 1978 perustamissopimuksen 54 artiklan 3 koh-
dan g alakohdan nojalla, yhtiomuodoltaan tietynlaisten yhti-
Siden tilinpadtoksisti (EYVL L 222, 14.8.1978, s. 11),
direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna vuoden
1994 liittymisasiakirjalla.

Vakuutusyritysten lisivalvonnan soveltaminen

1. Direktiivien 73/239/ETY ja 79/267/ETY vakuutusyri-
tysten valvontaa koskevien saannosten lisiksi jasenvaltiot
saatavat siitd, ettd kaikkien sellaisten vakuutusyritysten
valvontaa, jotka ovat osakasyrityksina vahintian yhdessa
vakuutusyrityksessa, jilleenvakuutusyrityksessa tai kol-
mannen maan vakuutusyrityksessd, tiydennetdan 5, 6, 8
ja 9 artiklassa sdadetylld tavalla.

2. Vakuutusyritys, jonka emoyritys on vakuutushallinta-
yhtio, jalleenvakuutusyritys tai kolmannen maan vakuu-
tusyritys, on 5 artiklan 2 kohdassa sekd 6, 8 ja 10
artiklassa siadetylld tavalla lisivalvonnan alainen.

3. Vakuutusyritys, jonka emoyritys on sekavakuutushal-
lintayhtio, on 5 artiklan 2 kohdassa seka 6 ja 8 artiklassa
saadetylld tavalla lisivalvonnan alainen.

3 artikla

Lisavalvonnan laajuus

1. Edelld 2 artiklan mukaisen lisivalvonnan suorittami-
nen ei millidn tavoin edellytd, ettd toimivaltaiset viran-
omaiset olisivat velvollisia suorittamaan yksittaisen kol-
mannen maan vakuutusyrityksen, vakuutushallintayhtion,
sekavakuutushallintayhtion tai jilleenvakuutusyrityksen
valvontaa.

2. Lisdvalvonnan piiriin kuuluvat

— vakuutusyrityksen sidosyritykset,

— vakuutusyrityksen osakasyritykset,

— vakuutusyrityksen osakasyrityksen sidosyritykset,

joita tarkoitetaan 5, 6, 8, 9 ja 10 artiklassa.

3. Jasenvaltiot voivat padttad olla ottamatta 2 artiklassa
tarkoitetun lisivalvonnan piiriin yrityksid, jotka sijaitse-
vat kolmannessa maassa, jossa on oikeudellisia esteitd
tarpeellisten tietojen siirtamiselle, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta liitteen I 2.5 kohdan ja liitteen II 4 kohdan
sddnnosten soveltamista.

Lisaksi lisivalvonnasta vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset voivat tapauskohtaisesti pdittda olla otta-
matta yritystd 2 artiklassa tarkoitetun lisivalvonnan pii-
riin seuraavissa tapauksissa:
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— kun lisdvalvonnan piiriin sisillytettavalld yritykselld
on vain vahidinen merkitys vakuutusyritysten lisival-
vonnan tavoitteiden kannalta;

— kun yrityksen taloudellisen tilanteen sisillyttiminen ei
ole vakuutusyritysten lisivalvonnan tavoitteiden kan-
nalta tarkoituksenmukaista tai se on harhaanjohta-
vaa.

4 artikla

Lisavalvonnan harjoittamiseen toimivaltaiset
viranomaiset

1. Lisavalvonnan suorittavat sen jidsenvaltion toimival-
taiset viranomaiset, jossa vakuutusyritys on saanut toimi-
luvan direktiivin 73/239/ETY 6 artiklan tai direktiivin
79/267/ETY 6 artiklan mukaisesti.

2. Kun kahdessa tai useammassa jasenvaltiossa toimilu-
van saaneiden vakuutusyritysten emoyritys on sama
vakuutushallintayhtio, jilleenvakuutusyritys, kolmannen
maan vakuutusyritys tai sekavakuutushallintayhtio, ky-
seisten jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat
pyrkid pddsemddn yhteisymmarrykseen siitd, mika niistd
harjoittaa lisivalvontaa.

3. Kun jasenvaltiossa on useampi kuin yksi vakuutus- ja
jalleenvakuutusyritysten toiminnan vakautta valvova toi-
mivaltainen viranomainen, jdsenvaltion on ryhdyttiva
tarvittaviin toimenpiteisiin niiden vilisen yhteistoiminnan
jarjestamiseksi.

5 artikla

Tiedon saatavuus ja laatu

1. Jdsenvaltioiden on sdddettivd, ettd toimivaltaisten
viranomaisten on vaadittava, etta lisivalvonnan alaisilla
vakuutusyrityksilld on riittdvit sisdisen valvonnan jirjes-
telmit lisivalvonnan kannalta oleellisten tietojen tuotta-
miseksi.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaiset toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettei niiden lainsdddannossi
ole oikeudellisia esteitid sille, etta lisivalvonnan alaiset
yritykset ja niiden sidos- tai osakasyritykset vaihtavat
keskenddn lisivalvonnan kannalta oleellisia tietoja.

6 artikla

Tiedonsaanti

1. Jdsenvaltioiden on huolehdittava siitd, etti niiden
lisivalvonnasta vastaavat toimivaltaiset viranomaiset saa-
vat kaikki tiedot, joilla on merkitystid lisivalvonnan alai-
sen vakuutusyrityksen valvonnassa. Toimivaltaiset viran-
omaiset voivat kdantyd tarpeellisten tietojen saamiseksi
suoraan asianomaisten 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu-
jen yritysten puoleen vain siind tapauksessa, ettd kyseisid
tietoja on pyydetty vakuutusyritykseltd eikd se ole niita
toimittanut.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd niiden
toimivaltaiset viranomaiset voivat itse alueellaan tai tehti-
vaan valtuuttamiensa henkildiden vilitykselld tarkastaa
paikan pdélld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot:

— lisdvalvonnan alaisessa vakuutusyrityksessa,
— edelld mainitun vakuutusyrityksen tytaryrityksissa,
— edelld mainitun vakuutusyrityksen emoyrityksissa,

— edelld mainitun vakuutusyrityksen emoyrityksen tytar-
yrityksissa.

3. Mikali titd artiklaa sovellettaessa jasenvaltion toimi-
valtaiset viranomaiset haluavat mairityissi tapauksissa
tarkastaa toisessa jasenvaltiossa sijaitsevaa vakuutusyri-
tyksen sidosyritystd, tytdryritystd, emoyritysta tai lisival-
vonnan alaisen vakuutusyrityksen emoyrityksen tytdryri-
tysta koskevia tarkeitd tietoja, niiden on pyydettiva toi-
sen jasenvaltion toimivaltaisilta viranomaisilta, ettid tar-
kastus suoritetaan. Pyynnon vastaanottaneiden
viranomaisten on toimivaltansa rajoissa taytettivad pyynto
joko suorittamalla tarkastus itse tai antamalla pyynnon
esittdneiden viranomaisten taikka tilintarkastajan tai asi-
antuntijan suorittaa tarkastus.

7 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten vilinen yhteisty6

1. Kun vakuutusyritykset ovat sidoksissa toisiinsa suo-
raan tai valillisesti tai niilld on yhteinen osakasyritys ja ne
ovat sijoittautuneet eri jasenvaltioihin, jokaisen jasenval-
tion toimivaltaiset viranomaiset toimittavat toisilleen
pyynnostd kaikki tarvittavat tiedot, jotka mahdollistavat
tai helpottavat timin direktiivin mukaisen valvonnan
toteuttamista, sekd omasta aloitteestaan kaikki niiden
mielestd toisille toimivaltaisille viranomaisille olennaiset
tiedot.
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2. Kun vakuutusyritys ja joko direktiivissa 77/780/
ETY (1) tarkoitettu luottolaitos tai direktiivissi 93/22/
ETY (%) tarkoitettu sijoituspalveluyritys tai ne molemmat
ovat sidoksissa toisiinsa suoraan tai vilillisesti tai niilld
on yhteinen osakasyritys, toimivaltaiset viranomaiset seka
ndiden muiden  yritysten valvonnasta  vastaavat
viranomaiset tekevit tiivistid yhteistyotd. Kyseiset viran-
omaiset vaihtavat keskendan toimivaltansa rajoissa kaikki
tiedot, jotka voivat helpottaa niiden erityisesti timan
direktiivin mukaisen tehtdvin suorittamista.

3. Tamin direktiivin nojalla saadut tiedot ja erityisesti
toimivaltaisten viranomaisten tietojen vaihto, josta saade-
taan tassi direktiivissi, kuuluvat direktiivin 92/49/ETY
16 artiklassa ja direktiivin 92/96/ETY 15 artiklassa mia-
ritellyn salassapitovelvollisuuden piiriin.

8 artikla

Vakuutusyritysryhmin sisiiset liilketoimet

1. Jdsenvaltioiden on huolehdittava siiti, etti toimival-
taiset viranomaiset valvovat yleisesti liiketoimia:

a) vakuutusyrityksen ja
i) vakuutusyrityksen sidosyrityksen valilla,
ii) vakuutusyrityksen osakasyrityksen valilld,

iii) vakuutusyrityksen osakasyrityksen sidosyrityksen
vililld;

b) vakuutusyrityksen ja sellaisen luonnollisen henkilon
vililla, jolla on omistusyhteys

i) vakuutusyrityksessi tai sen sidosyrityksessa,
ii)  vakuutusyrityksen osakasyrityksessa,

iii) vakuutusyrityksen osakasyrityksen sidosyrityk-
sessd.

(') Ensimmiinen neuvoston direktiivi 77/780/ETY, annettu 12
pdivand joulukuuta 1977, luottolaitosten liiketoiminnan
aloittamiseen ja harjoittamiseen liittyvien lakien, asetusten ja
hallinnollisten madrdysten yhteensovittamisesta (EYVL L
322, 17.12.1977, s. 30), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 96/13/EY (EYVL L 66,
16.3.1996, s. 15).

Neuvoston direktiivi 93/22/ETY, annettu 10 pdivdni touko-
kuuta 1993, sijoituspalveluista  arvopaperimarkkinoilla
(EYVL L 141, 11.6.1993, s. 27), direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 97/9/EY (EYVL L 84,
26.3.1997, s. 22).

(S}

Niama litketoimet koskevat erityisesti:

— lainoja

— takauksia ja taseen ulkopuolisia liiketoimia
— toimintapddomaan hyviksyttdvia eria

— sijoituksia

— jalleenvakuutustoimia

— kustannusten jakamissopimuksia.

2. Tissi tarkoituksessa jasenvaltioiden on vaadittava,
ettd vakuutusyritykset ilmoittavat vihintdin vuosittain
toimivaltaisille viranomaisille 1 kohdassa tarkoitetuista
merkittavista liiketoimista.

Jos niiden tietojen perusteella ilmenee, ettd vakuutusyri-
tyksen vakavaraisuus on tai saattaa olla vaarassa, toimi-
valtaisen viranomaisen on toteutettava asianmukaiset toi-
menpiteet vakuutusyrityksen osalta.

9 artikla

Mukautetun vakavaraisuuden vaatimus

1. Jasenvaltioiden on 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa
tapauksessa vaadittava, ettd mukautettu vakavaraisuus-
laskelma tehddin liitteen I mukaisesti.

2. Edelld kohdassa 1 tarkoitettuun laskelmaan on otet-
tava mukaan sidosyritykset, osakasyritykset ja osakasyri-
tyksen sidosyritykset.

3. Jos mukautettu vakavaraisuustila on edelli 1 koh-
dassa tarkoitetun laskelman perusteella negatiivinen, toi-
mivaltaisten viranomaisten on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet kyseisten vakuutusyritysten osalta.

10 artikla

Jalleenvakuutusyritykset, vakuutushallintayhtiot ja kol-
mannen maan vakuutusyritykset

1. Edelld 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa tapauk-
sessa jdsenvaltioiden on vaadittava lisivalvontamenetel-
min soveltamista liitteen II mukaisesti.

2. Edelld 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa tapauk-
sessa laskelmaan on sisillytettava kaikki vakuutushallin-
tayhtion, jilleenvakuutusyrityksen tai kolmannen maan
vakuutusyrityksen sidosyritykset liitteessa II sdddetylla
tavalla.

3. Jos toimivaltaiset viranomaiset paityvit laskelman
perusteella siihen, ettd vakuutushallintayhtion, jilleenva-
kuutusyrityksen tai kolmannen maan vakuutusyrityksen
tytaryrityksend olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuus
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on vaarantunut tal saattaa vaarantua, toimivaltaisten
viranomaisten on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet
tdman vakuutusyrityksen osalta.

11 artikla

Taytanto66npano

1. Jasenvaltioiden on annettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistddn 5 paiviana kesikuuta 2000. Nii-
den on ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd 1 koh-
dassa tarkoitettuja sddnnoksid sovelletaan ensimmaisen
kerran 1 pdivdnd tammikuuta 2001 tai kyseisend kalente-
rivuonna alkavan tilikauden tilinpdiatosten valvontaan.

3. Nidissda 1 kohdassa tarkoitetuissa jasenvaltioiden anta-
missa sdddoksissd on viitattava tihdn direktiiviin tai
niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne virallisesti
julkaistaan. Jadsenvaltioiden on sididettivd siitd, miten
viittaus tehddin.

4. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle niiden
keskeisten kansallisten sidnnosten teksti, jotka ne antavat
tdassd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksista.

5. Komissio antaa vakuutuskomitealle viimeistdian
1 pdivand tammikuuta 2006 kertomuksen taman direktii-
vin soveltamisesta ja tarvittaessa yhdenmukaistamisen
tarpeesta.

12 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkais-
taan Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa.

13 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 27 pdivdnd lokakuuta 1998.

Euroopan parlamentin puolesta  Neuvoston puolesta
J.M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH

Pubemies Pubeenjohtaja
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1.

LIITE I

VAKUUTUSYRITYSTEN MUKAUTETUN VAKAVARAISUUDEN LASKEMINEN

LASKENTAMENETELMAN VALINTA JA YLEISET PERIAATTEET

C.1

C2

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen vakuutusyritysten
mukautettu vakavaraisuus lasketaan kiyttden jotakin 3 kohdassa kuvatuista menetelmista. Jasen-
valtio voi kuitenkin myos sddtdd, ettd toimivaltaiset viranomaiset antavat luvan kiyttdd tai
madradvit kayttimidn 3 kohdassa tarkoitettua muuta kuin jisenvaltion valitsemaa menetelmai.

Suhteellisuus

Vakuutusyrityksen mukautetun vakavaraisuuden laskemisessa on otettava huomion se suhteellinen
osuus, joka asianomaisella osakasyritykselld on kyseisissd sidosyrityksissa.

*Suhteellisella osuudella’ tarkoitetaan joko asianomaisen osakasyrityksen suoraan tai vilillisesti
omistaman merkityn pddoman osuutta kiytettiessi 3 kohdassa kuvattua menetelmaa 1 tai 2 tai
konsolidoidun tilinpdatoksen laatimisessa kaytettidvid prosenttimddrid kadytettdessi 3 kohdassa
kuvattua menetelmaa 3.

Kiytetystd menetelmastd riippumatta on kuitenkin otettava huomioon tytiryrityksen kokonaisva-
kavaraisuusvaje silloin kun sidosyritys on tytaryritys, jonka vakavaraisuus on riittimaton.

Kuitenkin silloin, kun toimivaltaisten viranomaisten mielesti padomasta osuuden omistavan
emoyrityksen vastuu on rajattu ehdottomasti ja selkedsti kyseiseen piioman osuuteen, kyseiset
toimivaltaiset viranomaiset voivat sallia, ettd tytiryrityksen vakavaraisuusvaje otetaan huomioon
suhteellisesti.

Toimintapiiomaan kuuluvien erien kaksinkertaisen kdytén estiminen

Toimintapddomaan kuuluvien erien yleinen kdsittely

Vakuutusyrityksen mukautetun vakavaraisuuden laskemiseen kiytettdvdstd menetelmastd riippu-
matta on laskelmassa huomioon otettujen eri vakuutusyritysten toimintapddaomaan kuuluvien erien
kaksinkertainen kaytto estettdva.

Tatd varten vakuutusyrityksen mukautettua vakavaraisuutta laskettaessa ja jos timan liitteen 3
kohdassa kuvatuissa menetelmissi ei kyseistd seikkaa ole vield otettu huomioon, on seuraavat erit
jatettdva pois:

— kyseisen vakuutusyrityksen kaikki ne varat, jotka ovat jonkun sen sidosyrityksend olevan
vakuutusyrityksen toimintapaiomaan hyviksyttivissi olevien erien rahoitusta,

— kyseisen vakuutusyrityksen sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen kaikki ne varat, jotka
ovat osakkaana olevan vakuutusyrityksen toimintapiiomaan hyviksyttivissi olevien erien
rahoitusta,

— kyseisen vakuutusyrityksen sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen kaikki ne varat, jotka
ovat osakkaana olevan vakuutusyrityksen toisena sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen
toimintapddomaan hyviksyttdvissd olevien erien rahoitusta.

Tiettyjen erien kdsittely

Sen estimitti, mitd C.1 kohdassa siddetiin,
— sidosyrityksend olevan henkivakuutusyrityksen voittovaraukset ja tulevat voitot, ja

— sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen merkitty mutta maksamatta oleva padoma
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2.

C3

C.4

voidaan ottaa mukaan vakuutusyrityksen mukautettuun vakavaraisuuslaskelmaan vain, jos ne ovat
hyviksyttivissd kyseisen sidosyrityksen toimintapiiomaan. Merkitty mutta maksamatta oleva
pddoma, joka mahdollisesti rasittaa osakasyritystd, on kuitenkin jitettiva kokonaisuudessaan
laskelman ulkopuolelle.

Osakasyrityksena olevan vakuutusyrityksen merkitty mutta maksamatta oleva pddoma, joka
mahdollisesti rasittaa sidosyrityksend olevaa vakuutusyritysta, on my0s jatettdva laskelman ulko-
puolelle.

Sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen merkitty mutta maksamatta oleva padoma, joka mah-
dollisesti rasittaa saman osakasyrityksend olevan vakuutusyrityksen toista sidosyrityksend olevaa
vakuutusyritystd, on jdtettdvd laskelman ulkopuolelle.

Siirtokelpoisuus

Jos toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettd joitakin muita kuin C.2 kohdassa tarkoitettuja
sidosyrityksenad olevan vakuutusyrityksen toimintapddomaan hyviksyttavissa olevia erid ei tosiasi-
assa voida kayttdd sen osakkaana olevan vakuutusyrityksen toimintapddomavaatimuksen tayttami-
seen, jonka mukautettua vakavaraisuutta lasketaan, kyseiset erdt voidaan ottaa mukaan laskel-
maan vain siltd osin kuin ne ovat hyviksyttivissd sidosyrityksen toimintapddomavaatimuksen
tdyttdmiseen.

C.2 ja C.3 kohdissa tarkoitettujen erien yhteismddrd ei saa ylittda sidosyrityksend olevan
vakuutusyrityksen toimintapddomavaatimusta.

Vakuutusyritysryhmin sisdisen padoman huomiotta jattiminen

Mukautettua vakavaraisuutta laskettaessa ei saa ottaa huomioon toimintapiiomaan hyviksytta-
vissd olevia erid, jotka ovat perdisin keskindisestd rahoituksesta vakuutusyrityksen ja

— sidosyrityksen,
— osakasyrityksen, tai

— jonkin sen osakasyrityksen toisen sidosyrityksen valilla.

Vakuutusyrityksen mukautettua vakavaraisuutta laskettaessa ei myoskddn saa ottaa huomioon
sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen toimintapiiomaan hyviksyttivissi olevia erid, jotka
ovat periisin keskindisestd rahoituksesta kyseisen vakuutusyrityksen toisen sidosyrityksen kanssa.

Rahoitus on keskindista erityisesti silloin, kun vakuutusyritys tai jokin sen sidosyritys joko omistaa
osakkeita toisessa sellaisessa yrityksessd, joka suoraan tai epdsuorasti omistaa ensin mainitun
yrityksen toimintapdiomaan hyviksyttavissd olevia erid, tai myontdd lainoja tillaiselle yrityk-
selle.

Toimivaltaisten viranomaisten on valvottava sitd, ettd mukautettu vakavaraisuus lasketaan yhti
usein kuin vakuutusyritysten toimintapddoma direktiivien 73/239/ETY ja 79/267/ETY mukaan.
Varat ja velat arvioidaan direktiivien 72/239/ETY, 79/267/ETY ja 91/674/ETY (') asianomaisten
saannosten mukaisesti.

LASKENTAMENETELMIEN SOVELTAMINEN

2.1 Sidosyrityksena olevat vakuutusyritykset

Mukautettu vakavaraisuus lasketaan tdssa liitteessd esitettyjen yleisten periaatteiden ja menetelmien
mukaisesti.

(') Neuvoston direktiivi 91/674/ETY, annettu 19 piivind joulukuuta 1991, vakuutusyritysten tilinpadtoksistd ja konsoli-

doiduista tilinpaatoksisti (EYVL L 374, 31.12.1991, s. 7).
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2.2

2.3

Kun vakuutusyritykselli on useampi kuin yksi sidosyrityksend oleva vakuutusyritys, mukautettu
vakavaraisuus lasketaan laskentamenetelmaistd riippumatta niin, ettd jokainen niistd sidosyrityksena
olevista vakuutusyrityksistid otetaan laskelmaan mukaan.

Kun omistusyhteydet ovat perakkaisid (esimerkiksi vakuutusyritys on toisen vakuutusyrityksen osakas-
yritys, ja tima toinen vakuutusyritys on kolmannen vakuutusyrityksen osakasyritys), mukautettu
vakavaraisuus lasketaan jokaisen osakkaana olevan vakuutusyrityksen osalta, jolla on sidosyrityksena
vahintdan yksi vakuutusyritys.

Jdsenvaltiot voivat luopua vakuutusyrityksen mukautetun vakavaraisuuden laskemisesta, kun

— yritys on toisen, samassa jisenvaltiossa toimiluvan saaneen vakuutusyrityksen sidosyritys, ja kun
kyseinen sidosyritys on otettu huomioon osakkaana olevan vakuutusyrityksen mukautettua vakava-
raisuutta laskettaessa; tai

— yritys on joko sellaisen vakuutusalan hallintayhtion tai jilleenvakuutusyrityksen sidosyritys, jonka
kotipaikka on samassa jisenvaltiossa kuin vakuutusyrityksen, ja kun kyseinen vakuutushallintayhtio
tai jilleenvakuutusyritys ja kyseinen sidosyrityksend oleva vakuutusyritys otetaan tehdyssi laskel-
massa huomioon.

Joka tapauksessa jdsenvaltiot voivat myos luopua vakuutusyrityksen mukautetun vakavaraisuuden
laskemisesta, kun on kyse toisen vakuutusyrityksen tai jdlleenvakuutusyrityksen tai vakuutushallintayh-
tién, jonka kotipaikka on toisessa jasenvaltiossa, sidosyrityksend olevasta vakuutusyrityksestd, ja jos
asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet lisivalvonnan antamisesta
kyseisen toisen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tehtiviksi.

Kummassakin tapauksessa erivapaus voidaan myontaa vain, jos laskelmassa mukana olevien vakuutus-
yritysten toimintapddomaan hyviksyttdvissd olevat erdt on toimivaltaista viranomaista tyydyttavalla
tavalla jaettu asianmukaisesti edelld mainittujen yritysten kesken.

Jdsenvaltiot voivat sditid, ettd jos sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen kotipaikka on toisessa
jasenvaltiossa kuin vakuutusyritys, jonka osalta mukautettu vakavaraisuuslaskelma tehddin, laskel-
massa otetaan sidosyrityksen osalta huomioon vakavaraisuus sellaisena kuin kyseisen toisen jasenval-
tion toimivaltaiset viranomaiset ovat sen arvioineet.

Sidosyrityksina olevat jalleenvakuutusyritykset

Laskettaessa jilleenvakuutusyrityksen osakkaana olevan vakuutusyrityksen mukautettua vakavarai-
suutta kyseistd sidosyrityksend olevaa jilleenvakuutusyritystd kisitellian pelkistidn tidssid laskelmassa
vastaavasti kuin sidosyrityksend olevaa vakuutusyritystd soveltaen tdssd liitteessd esitettyjd yleisia
periaatteita ja menetelmia.

Tissa tarkoituksessa jokaiselle sidosyrityksend olevalle jilleenvakuutusyritykselle lasketaan teoreettinen
vakavaraisuusvaatimus samojen sidntojen perusteella kuin direktiivin 73/239/ETY 16 artiklan 2—35
kohdassa tai direktiivin 79/267/ETY 19 artiklassa siidetddn. Jos nditd sddntdjd on hyvin vaikea
soveltaa, toimivaltaiset viranomaiset voivat kuitenkin sallia teoreettisen vakavaraisuusvaatimuksen
laskemisen direktiivin 73/239/ETY 16 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ensimmadisen tuloksen perus-
teella. Samojen erien kuin ne, joista sdidetdian direktiivin 73/239/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tai
direktiivin 79/267/ETY 18 artiklassa, hyviksytddn teoreettiseen toimintapiiomaan hyviksyttaviksi.
Varat ja velat arvioidaan samojen sddntojen mukaisesti kuin mainituissa direktiiveissd ja direktiivissd
91/674/ETY saddetddn.

Vilissa olevat vakuutushallintayhtiot

Laskettaessa sellaisen vakuutusyrityksen mukautettua vakavaraisuutta, jolla on omistusyhteys
vakuutusyrityksessd, jilleenvakuutusyrityksessi tai kolmannen maan vakuutusyrityksessi vakuutushal-
lintayhtion kautta, vilissi olevan vakuutushallintayhtion tila otetaan huomioon. Pelkdstiin timin
laskelman, joka tehddin tissa liitteessd sdddettyjen yleisten periaatteiden ja menetelmien mukaisesti,
tekemiseksi kyseistd vakuutushallintayhtiotd kasitelldan vakuutusyrityksend, jonka vakavaraisuusvaati-
mus on nolla ja jota koskevat direktiivin 73/239/ETY 16 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 79/267/ETY
18 artiklan sdannokset toimintapddomaan sisillytettivien erien osalta.
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2.4 Sidoksissa olevat vakuutus- tai jilleenvakuutusyritykset, joiden kotipaikka on kolmannessa maassa

A.

Sidosyrityksind olevat kolmannen maan vakuutusyritykset

Laskettaessa kolmannen maan vakuutusyrityksen osakkaana olevan vakuutusyrityksen mukautettua
vakavaraisuutta kyseistd viimeksi mainittua sidosyritystd kasitellidn pelkistidn timan laskelman
tekemiseksi vastaavasti kuin sidosyrityksend olevaa vakuutusyritysti soveltaen tissd liitteessd
esitettyjd yleisid periaatteita ja menetelmia.

Jos kolmas maa, jossa kyseisen sidosyrityksen kotipaikka on, edellyttia tiltd kuitenkin toimilupaa
ja asettaa sen toiminnalle vihintdan direktiiveissa 73/239/ETY tai 79/267/ETY siidettya vastaavan
vakavaraisuusvaatimuksen, ottaen huomioon vaatimuksen kattamiseen tarvittavat erit, jasenvaltiot
voivat sditaa, ettd laskelmassa otetaan kyseisen yrityksen osalta huomioon vakavaraisuusvaatimus
sekd timidn vaatimuksen tdyttamiseksi hyviksyttavissd olevat erit sellaisina kuin kyseinen kolmas
maa ne on saatanyt.

Sidosyrityksind olevat kolmannen maan jalleenvakuutusyritykset

Sen estimattd mitd 2.2 kohdassa sdddetdin, sellaisen jillenvakuutusyrityksen, jonka kotipaikka on
kolmannessa maassa, osakasyrityksena olevan vakuutusyrityksen mukautettua vakavaraisuutta
laskettaessa ja edelli A kohdassa esitetyin edellytyksin jdsenvaltiot voivat siitid, ettd laskelmassa
otetaan kyseisen jilleenvakuutusyrityksen osalta huomioon omia varoja koskeva vaatimus seka
taman vaatimuksen tayttamiseksi hyviaksyttdvissa olevat erit sellaisina kuin kyseinen kolmas maa ne
on sdatanyt. Jos tdllaisia sdannoksid sovelletaan ainoastaan kyseisen kolmannen maan vakuutusyri-
tyksiin, sidosyrityksend olevan jilleenvakuutusyrityksen omia varoja koskeva teoreettinen vaatimus
sekd timin teoreettisen vaatimuksen tidyttimiseksi hyviksyttivissd olevat erit voidaan laskea kuin
kyseessa olisi kyseisessd kolmannessa maassa sijaitseva sidosyrityksend oleva vakuutusyritys.

2.5 Tarvittavien tietojen puuttuminen

Jos toimivaltaisilla viranomaisilla ei jostakin syystd ole kiytettdvissdin vakuutusyrityksen mukautetun
vakavaraisuuden laskemiseen tarvittavia sellaista sidosyritysti koskevia tietoja, jonka kotipaikka on
jossakin jdsenvaltiossa tai kolmannessa maassa, kyseisen yrityksen kirjanpitoarvo osakasyrityksend
olevassa vakuutusyrityksessd vihennetiin mukautettuun toimintapidomaan hyviksyttivissd olevista
eristd. Tdssd tapauksessa kyseiseen omistusyhteyteen liittyvid toteutumattomia voittoja ei hyviksytd
mukautettuun toimintapidomaan hyviksyttaviksi erdksi.

3. LASKEMISMENETELMAT

Menetelmd 1: Vihentimis- ja yhdistimismenetelma

Osakkaana olevan vakuutusyrityksen mukautettu vakavaraisuus on seuraavien summien erotus:

i)

a) osakasyrityksend olevan vakuutusyrityksen toimintapddomaan hyviksyttdvissa olevat erit ja

b) osakasyrityksend olevan vakuutusyrityksen suhteellinen osuus sidosyrityksend olevan vakuutus-
yrityksen toimintapddomaan hyviksyttavissd olevista eristd

seka

a) sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen kirjanpitoarvo osakasyritykseni olevassa vakuutusyri-
tyksessd,

b) osakasyrityksend olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuusvaatimus ja

¢) sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuusvaatimuksen suhteellinen osuus.
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Jos omistusyhteys sidosyrityksend olevaan vakuutusyritykseen on kokonaan tai osaksi vilillinen, on
edelli olevaan kohtaan ii) a) sisdllytettiva tdllaisen valillisen omistuksen arvo ottaen huomioon
asiaankuuluvat perikkiiset omistusosuudet; ja edelld oleviin i) b) ja ii) ¢) kohtaan on sisillytettava
sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen toimintapddomaan hyviksyttdvissd olevien erien sekd sidos-
yrityksend olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuusvaatimuksen vastaavat suhteelliset osuudet.

Menetelmi 2: Vaatimuksen vihentimismenetelmi

Osakasyrityksena olevan vakuutusyrityksen mukautettu vakavaraisuus on seuraavien summien erotus:

— osakkaana olevan vakuutusyrityksen toimintapddomaan hyviksyttdvissi olevat erit

seka

a) osakasyrityksend olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuusvaatimuksen ja

b) sidosyrityksend olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuusvaatimuksen suhteellisen osuuden
summa.

Toimintapididomaan hyviksyttivissi olevien erien arvioimiseksi tissi direktiivissd tarkoitetut omistusyh-
teydet arvostetaan padomaosuusmenetelmid kiyttien noudattaen valinnan mahdollisuutta, josta sidide-
tddn direktiivin 78/660/ETY 59 artiklan 2 kohdan b alakohdassa.

Menetelma 3: Kirjanpidon konsolidointiin perustuva menetelma

Osakasyrityksena olevan vakuutusyrityksen mukautettu vakavaraisuus lasketaan konsolidoidusta tilin-

padtoksestd. Osakasyrityksend olevan vakuutusyrityksen mukautettu vakavaraisuus on seuraavien

summien erotus:

konsolidoiduista tiedoista lasketut toimintapddomaan hyviksyttivissd olevat erit, sekd

a) joko osakasyrityksend olevan vakuutusyrityksen vakavaraisuusvaatimuksen ja sidosyrityksend ole-
vien vakuutusyritysten vakavaraisuusvaatimusten konsolidoidun tilinpaatoksen laatimisessa kaytet-

tyjd prosenttiosuuksia vastaavien suhteellisten osuuksien summa,

b) tai konsolidoiduista tiedoista laskettu vakavaraisuusvaatimus.

Direktiivien 73/239/ETY; 79/267/ETY ja 91/674/ETY sdinnoksid sovelletaan toimintapdiomaan
hyviksyttivissd olevien erien ja vakavaraisuusvaatimuksen laskemiseen konsolidoiduista tiedoista.

LIITE II

SELLAISTEN VAKUUTUSYRITYSTEN LISAVALVONTA, JOTKA OVAT

VAKUUTUSHALLINTAYHTION TAI JALLEENVAKUUTUSYRITYKSEN TAI KOLMANNEN MAAN

VAKUUTUSYRITYKSEN TYTARYRITYKSIA

1. Toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd tissi liitteessd kuvattua menetelmii sovelle-

taan yhdenmukaisesti 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin eri jasenvaltioihin sijoittautuneisiin useam-
piin vakuutusyrityksiin, jotka ovat vakuutushallintayhtioiden, jilleenvakuutusyrityksen tai kolmannen
maan vakuutusyrityksen tytaryrityksia.

Toimivaltaiset viranomaiset toimittavat lisivalvonnan yhtd usein kuin vakuutusyritysten toimintapiioma
lasketaan direktiivien 72/239/ETY ja 79/267/ETY mukaan.
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2. Jdsenvaltiot voivat luopua tissd liitteessa tarkoitetusta laskelmasta vakuutusyrityksen osalta:

— jos kyseinen vakuutusyritys on jonkun toisen vakuutusyrityksen sidosyritys ja jos se otetaan
huomioon timin toisen yrityksen tissa liitteessd tarkoitetussa laskelmassa;

— jos kyseisen vakuutusyrityksen ja yhden tai useamman muun samassa jdsenvaltiossa toimiluvan
saaneen vakuutusyrityksen emoyritys on sama vakuutushallintayhtio, jilleenvakuutusyritys tai kol-
mannen maan vakuutusyritys ja jos vakuutusyritys otetaan huomioon tdssi liitteessd tarkoitetussa
laskelmassa, joka on tehty yhdelle niistd muista yrityksisti;

— jos kyseisen vakuutusyrityksen ja yhden tai useamman muun toisissa jdsenvaltioissa toimiluvan
saaneen vakuutusyrityksen emoyritys on sama vakuutushallintayhtio, jilleenvakuutusyritys tai kol-
mannen maan vakuutusyritys ja jos 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti on tehty sopimus siitd, ettd
toisen jasenvaltion valvontaviranomainen suorittaa tissd liitteessd tarkoitetun lisivalvonnan.

Kun omistusyhteydet ovat perdkkaisia (esimerkiksi vakuutushallintayhtié tai jilleenvakuutusyritys itse
on toisen vakuutushallintayhtion, jilleenvakuutusyrityksen tai kolmannen maan vakuutusyrityksen
omistama), jasenvaltiot voivat tyytyd soveltamaan tdssa liitteessad tarkoitettuja laskelmia vasta vakuutus-
yrityksen perimmdisen emoyrityksen tasolla, joka on vakuutushallintayhtio, jilleenvakuutusyritys tai
kolmannen maan vakuutusyritys.

Toimivaltaisten viranomaisten on huolehdittava siitd, ettd liitteessd I kuvattujen laskelmien mukaiset
laskelmat suoritetaan vakuutushallintayhtion, jilleenvakuutusyrityksen tai kolmannen maan vakuutus-
yhtién tasolla.

Liitteessd I kuvattuja yleisid periaatteita ja menetelmii sovelletaan yhteneviisesti vakuutushallintayh-
tion, jalleenvakuutusyrityksen tai kolmannen maan vakuutusyrityksen tasolla.

Emoyritystd kasitellddn pelkidstidn tdmin laskelman tekemiseksi ikddn kuin vakuutusyrityksend,
jonka

— vakavaraisuusvaatimus on nolla, jos se on vakuutushallintayhtio;

— teoreettinen vakavaraisuusvaatimus on liitteen I kohdan 2.2 mukainen, jos se on jilleenvakuutusyri-
tys, tai liitteen I kohdan 2.4. B mukainen, jos se on jilleenvakuutusyritys, jonka kotipaikka on
kolmannessa maassa;

— vakavaraisuusvaatimus madiritetddan liitteen I kohdan 2.4. A periaatteiden mukaisesti, jos se on

kolmannen maan vakuutusyritys;

ja jota koskevat direktiivin 73/239/ETY 16 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 79/267/ETY 18 artiklan
saannokset toimintapidomaan hyviksyttivissd olevien erien osalta.

4. Tarvittavien tietojen puuttuminen

Jos toimivaltaisilla viranomaisilla ei jostakin syystd ole kaytettavissddn tdssd liitteessd tarkoitettuihin
laskelmiin tarvittavia, sellaista sidosyritystd koskevia tietoja, jonka kotipaikka on jossakin jasenvaltiossa
tai kolmannessa maassa, kyseisen yrityksen kirjanpitoarvo osakasyrityksessd vihennetiin tissa liitteessd
tarkoitettuun laskelmaan hyviksyttavistd eristd. Tdssd tapauksessa kyseiseen omistusyhteyteen liittyvid
toteutumattomia voittoja ei hyviksyta laskelmaan sisillytettaviksi.
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/81/EY,
annettu 26 pdivana lokakuuta 1998,
geneettisesti muunnettujen mikro-organismien kaytosta suljetuissa oloissa annetun direktiivin
90/219/ETY muuttamisesta
EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka 5) GMM:t, jotka hdvitetdan ilman asianmukaisia

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 130 s artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

toimii perustamissopimuksen 189 ¢ artiklassa miirityn
menettelyn mukaisesti (3),

1) perustamissopimuksen mukaan ymparistoa kos-
keva yhteison toiminta perustuu ennalta ehkaise-
van toiminnan periaatteelle ja toiminnan tavoit-
teena on ympdriston sdilyttiminen, suojeleminen ja
parantaminen sekd ihmisten terveyden suojelemi-
nen,

2) geneettisesti  muunnettujen  mikro-organismien
(GMM:ien) kiytto suljetuissa oloissa on syyta luo-
kitella niiden vaarojen mukaan, joita mikro-orga-
nismeista voi aiheutua ihmisten terveydelle ja
ymparistolle; luokittelun on oltava kansainvilisen
kdytinnon mukainen ja perustuttava vaaran ar-
viointiin,

3) korkean suojelutason takaamiseksi eristimistoi-
menpiteiden ja muiden suljettuihin  kayttoihin
sovellettavien suojatoimenpiteiden on vastattava
suljetun kdyton luokitusta; jos asiasta ei ole var-
muutta, sopivia eristimis- ja muita suojatoimenpi-
teitd on sovellettava ylemmain luokituksen vaati-
musten mukaan, kunnes lievemmat toiminpiteet
voidaan perustella asianmukaisin tiedoin,

4) asianmukaisia  toimenpiteitdi on  toteutettava
GMM:ien suljetuissa oloissa tapahtuvasta kaytostd
syntyvan materiaalin havittimisen valvomiseksi,

(1) EYVL C 356, 22.11.1997, s. 14 ja EYVL C 369, 6.12.1997,
s. 12.

(2) EYVL C 295, 7.10.1996, s. 52.

(®) Euroopan parlamentin lausunto annettu 12. maaliskuuta
1997 (EYVL C 115, 14.4.1997, s. 59), neuvoston yhteinen
kanta vahvistettu 16. joulukuuta 1997 (EYVL C 62,
26.2.1998, s. 1) ja Euroopan parlamentin piditos tehty
16. kesdkuuta 1998 (EYVL C 210, 6.7.1998).

mdadrdyksid erityisistd eristimistoimenpiteistd, jotta
voitaisiin rajoittaa niiden joutumista vdeston kes-
kuuteen tai ymparistoon, eivit kuulu timan direk-
tiivin soveltamisalaan; niihin sovelletaan muuta
yhteison lainsdadantod, kuten geneettisesti muun-
nettujen organismien tarkoituksellisesta levittami-
sestd ympdristoon 23 pdivand huhtikuuta 1990
annettua neuvoston direktiivi 90/220/ETY (),

6)  tahdn direktiiviin perustuvat poikkeukset eivit
aiheuta poikkeuksia muun mahdollisesti voimassa
olevan yhteison lainsdaddiannon, kuten direktiivin
90/220/ETY, nojalla,

7) kaikessa GMM:ihin liittyvdssd toiminnassa olisi
noudatettava hyvda mikrobiologista kaytintoa ja
tyoturvallisuuden ja tyohygienian periaatteita asi-
aan liittyvan yhteison lainsdadiannon mukaisesti,

8) suljetussa kaytossa sovellettavia eristimis- ja muita
suojatoimenpiteitd on tarkistettava mairdajoin,

9) suljetun kidyton parissa tyoskentelevid on kuultava
asiaan liittyvan yhteison lainsdddannon madardysten
mubkaisesti, erityisesti tyontekijoiden suojelemiseksi
vaaroilta, jotka liittyvdt biologisille tekijoille altis-
tumiseen tyOssd (seitsemds direktiivin 89/391/ETY
16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)
26 pdivand marraskuuta 1990 annetun neuvoston
direktiivin 90/679/ETY (°) mukaisesti,

10)  direktiivissi 90/219/ETY (°) on havaittu puutteita;
hallinnolliset menettelyt ja ilmoitusvaatimukset
olisi kytkettdva suljetun kadyton vaaroihin,

(*) EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna komission direktiivilli 97/35/EY (EYVL
L 169, 27.6.1997, s. 72).

(*) EYVL L 374, 31.12.1990, s.1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilld 97/59/EY (EYVL
L 282, 15.10.1997, s. 33).

(®) EYVL L 117, 8.5.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna komission direktiivilli 94/51/EY (EYVL L 297,
18.11.1994, s. 29).
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11)  direktiivin 90/219/ETY antaminen ei mahdollista- taan, hidvitetiidn tai kdytetiin muulla tavalla ja

12)

13)

14)

15)

nut riittdvad mukauttamista tekniseen kehitykseen;
direktiivin tekniset osat on mukautettava tekniseen
kehitykseen,

taytantoonpanon kannalta saattaisi olla hyodyllista
ottaa direktiiviin 90/219/ETY luettelo ihmisten ter-
veydelle ja ympdristolle turvallisista GMM:ista;
kyseisten GMM:ien on taytettidva tietyt turvallisuu-
den arviointia koskevat perusteet,

bioteknologian nopean edistymisen, kehitettdvien
arviointiperusteiden luonteen ja kyseisen luettelon
rajoitetun ulottuvuuden huomioon ottaen on tar-
koituksenmukaista, ettd neuvosto madrittda ja tar-
kistaa kyseiset perusteet,

talla hetkelld on huomattavasti kokemusta ja tietoa
vaaroista, jotka liittyvit GMM:ien kayttoon sulje-
tuissa oloissa,

niin ollen direktiivii 90/219/ETY on muutettava
vastaavasti,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 90/219/ETY seuraavasti:

1)

Korvataan 2—16 artikla seuraavasti:

»2 artikla

Tassa direktiivissd tarkoitetaan:

a) ’mikro-organismilla> mikrobiologista solu- tai
muuta rakennetta, joka pystyy lisidntymiddn tai
siirtimddn perintdainesta, mukaan luettuina vi-
rukset, viroidit sekd eldin- ja kasvisoluviljelmit,

b) ’geneettisesti muunnetulla  mikro-organismilla’
(GMM:lla) mikro-organismia, jonka perintoai-
nesta on muutettu tavalla, joka ei toteudu luon-
nossa pariutumisen tuloksena ja/tai luonnollisena
rekombinaationa,

Niiden mairitelmien mukaan:

i) geneettistd muuntumista tapahtuu ainakin kay-
tettdessa liitteessd I olevassa A osassa lueteltuja
tekniikoita,

ii) liitteessd I olevassa B osassa mainittujen tek-
niikkojen ei katsota johtavan geneettiseen
muuntumiseen.

¢) ’suljetulla kaytolld® kaikkia toimia, joissa mikro-
organismeja muunnetaan geneettisesti tai joissa
GMM:ja viljelldan, sailytetdan, kuljetetaan, tuho-

joissa kdytetddn erityisid eristimistoimenpiteita
mikro-organismien pddsyn rajoittamiseksi vieston
keskuuteen tai ympiristoon, sekd videston ja
ympdriston turvallisuuden korkean tason turvaa-
miseksi,

d) ’onnettomuudella’ kaikkia tapauksia, joihin liittyy
sellainen suljetuissa oloissa kaytettyjen GMM:ien
merkittidva ja tahaton paisto, joka saattaa merkita
valitontd tai myohempdd vaaraa ihmisten tervey-
delle tai ymparistolle,

e) ’kdyttdjalla’ luonnollista henkil6d tai oikeushenki-
164, joka vastaa GMM:ien suljetusta kaytosta,

f) ’ilmoituksella’ jdsenvaltion toimivaltaisten viran-
omaisten tarvitsemien tietojen esittimista.

3 artikla

Tata direktiivid ei sovelleta:

— jos geneettinen muunnos saadaan aikaan liitteessa
IT olevassa A osassa lueteltujen tekniikkojen tai
menetelmien avulla, tai

— jos suljetuissa oloissa kadytetddn vain sen tyyppisid
GMM:ja, jotka ovat liitteessd II olevassa B osassa
lueteltujen arviointiperusteiden mukaisia, mika on
osoitus niiden turvallisuudesta ihmisten terveydelle
ja ympiristolle. Tillaiset GMM:t luetellaan liit-
teessa II olevassa C osassa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 5 artiklan 1 kohdan soveltamista.

4 artikla

GMM:ien maantie-, rautatie-, sisdvesi-, meri- ja lento-
kuljetuksiin ei sovelleta 5 artiklan 3 ja 6 kohtaa eika
6—12 artiklaa.

Tatd direktiivid ei sovelleta sellaisten GMM:ien sdily-
tykseen, viljelyyn, kuljetukseen, tuhoamiseen, havitta-
miseen tai kdyttoon, jotka on saatettu markkinoille
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoitukselli-
sesta levittdmisestd ympdristoon 23 pdivana huhti-
kuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/220/
ETY (*) tai muun sellaisen yhteisén lainsiddinnon
nojalla, jossa mddrdtaan mainitussa direktiivissd saa-
detyn kaltaisesta erityisestd ympdristovaarojen arvi-
oinnista, edellyttden, ettd kiytto suljetuissa oloissa on
markkinoille saattamista koskevan luvan edellytysten,
mikali sellaisia on, mukaista.

(* EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna komission direk-
tiivilla 97/35/EY (EYVL L 169, 27.6.1997, s.72).
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5 artikla

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tar-
peelliset toimenpiteet toteutetaan sellaisten ihmisten
terveydelle ja ymparistolle haitallisten vaikutusten
vilttamiseksi, joita GMM:ien suljetusta kdytostd voi
seurata.

2. Titd varten kayttdjan on tehtiva arvio suljetun
kayton mahdollisesti aiheuttamista, ihmisten tervey-
teen ja ympdristoon mahdollisesti kohdistuvista ris-
keista kayttamalld vahintddn liitteessa III olevassa A
osassa ja B osassa esitettyjd arviointiperusteita ja
menettelya.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perus-
teella suljettu kayttd luokitellaan neljain luokkaan
kdyttamalld liitteessd Il sdddettyd menettelyd, minka
tuloksena maddrdytyvat 6 artiklan mukaiset eristimi-
sen tasot:

Luokka 1:  Toiminta, johon ei liity riskii tai johon
liittyva riski on hyvin vihdinen, eli toi-
minta, jossa riittdd tason 1 eristys
ihmisten terveyden ja ympdariston suoje-
lemiseksi.

Luokka 2:  Toiminta, johon liittyy vdhdinen riski,
eli toiminta, jossa riittdd tason 2 eristys
ihmisten terveyden ja ympdariston suoje-
lemiseksi.

Luokka 3:  Toiminta, johon liittyy kohtalainen
riski, eli toiminta, jossa riittdd tason 3
eristys ihmisten terveyden ja ympdris-
ton suojelemiseksi.

Luokka 4:  Toiminta, johon liittyy suuri riski, eli
toiminta, jossa tarvitaan tason 4 eristys
ihmisten terveyden ja ympdariston suoje-
lemiseksi.

4. Kun ei ole selvdd, mikd luokka on sopiva ehdote-
tulle suljetulle kaytolle, on sovellettava mahdollisim-
man ankaria suojelutoimenpiteitd, kunnes lievempia
toimenpiteitd voidaan soveltaa toimivaltaisen viran-
omaisen kanssa riittavaksi katsotun ndyton perus-
teella.

5. Edelli 2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa on
otettava erityisesti huomioon jitteiden ja jdtevesien
poistokysymys. Tarvittaessa on toteutettava turvatoi-
menpiteitd ihmisten terveyden ja ympdiriston suojele-
miseksi.

6. Kaiyttdjan on pidettivd 2 kohdassa tarkoitetusta
arvioinnista kirjaa ja annettava selonteko tarkoituk-
senmukaisessa muodossa toimivaltaisen viranomaisen
kdyttoon osana 7, 9 ja 10 artiklassa mainittua ilmoi-
tusta tai pyydettdessa.

6 artikla

1. Kayttdjan on noudatettava liitteessid IV esitettyja
yleisid periaatteita ja asianmukaisia suljetun kiyton
luokkaa vastaavia eristimis- ja muita suojatoimenpi-
teitd, paitsi jos liitteessi IV olevassa 2 kohdassa
annetaan lupa kiyttdd muita toimenpiteitd, jotta
tyopaikan ja ympariston altistuminen GMM:ille saa-
taisiin pidettyd niin alhaisella tasolla kuin se kdytin-
nossd on mahdollista ja jotta varmistettaisiin turvalli-
suuden korkea taso.

2. Edelld 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arvioin-
tia ja kaytettdvid eristimis- ja muita suojatoimenpi-
teitd on tarkistettava mddrdajoin ja viipymatta, jos:

a) kaytetyt eristamistoimenpiteet eivit ole endd riitta-
vid tai suljetun kayton luokka ei pidid endad paik-
kaansa, tai

b) uuden tieteellisen ja teknisen tietimyksen perus-
teella on syytd epdilld, ettd arviointi ei endid ole
asianmukainen.

7 artikla

Kun tiloja aiotaan kiyttdd ensimmdistd kertaa suljet-
tua kayttod varten, kdyttdjan on ennen tillaisen kay-
ton aloittamista tehtdva toimivaltaisille viranomaisille
ilmoitus, jossa on vihintdan liitteessda V olevassa A
osassa luetellut tiedot.

8 artikla

Edelld 7 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisen
jalkeen luokkaan 1 kuuluva myohempi suljettu kaytto
voidaan aloittaa ilman nimenomaista uutta ilmoitusta.
GMM:ien kayttdjien on luokkaan 1 kuuluvan suljetun
kayton osalta pidettiva kirjaa kaikista 5 artiklan 6
kohdassa tarkoitetuista arvioinneista, joita koskevat
tiedot on pyynnosti toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle.

9 artikla

1. Ensimmdisestd ja myohemmistd luokkaan 2 kuu-
luvasta suljetusta kaytosta, jonka on maiara tapahtua
tiloissa, joista on tehty 7 artiklan mukainen ilmoitus,
on tehtdvd ilmoitus, joka sisdltda liitteessd V olevassa
B osassa luetellut tiedot.
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2. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempddn luokkaan kuulu-
vaa suljettua kayttéd varten tarkoitetuista tiloista on
aiemmin tehty ilmoitus ja jos siihen liittyvit lupavaa-
timukset on tdytetty, luokkaan 2 kuuluva suljettu
kdytto voidaan aloittaa valittomasti uuden ilmoituk-
sen jattamisen jalkeen.

IImoituksen tekija voi kuitenkin itse pyytdad virallista
lupaa koskevaa paitostd toimivaltaiselta viran-
omaiselta. Padtos on tehtdvd viimeistidn 45 pdivin
kuluessa ilmoituksen tekemisesta.

3. Jos luokkaan 2 tai sitd ylempéddn luokkaan kuulu-
vaa suljettua kayttod varten tarkoitetuista tiloista ei
ole aiemmin tehty ilmoitusta ja ellei toimivaltainen
viranomainen toisin ilmoita, luokkaan 2 kuuluva sul-
jettu kdyttd voidaan aloittaa 45 pdivan kuluttua
edelli 1 kohdassa mainitun ilmoituksen tekemisesta
tai aikaisemmin toimivaltaisen viranomaisen suostu-
muksella.

10 artikla

1. Luokkaan 3 tai 4 kuuluvasta ensimmdisestd tai
myOhemmaistd suljetusta kiytostd, jonka on maidra
tapahtua tiloissa, joista on annettu ilmoitus 7 artiklan
mukaisesti, on tehtdva ilmoitus, joka sisdltaa liitteessa
V olevassa C osassa luetellut tiedot.

2. Luokkaan 3 tai sitd ylempdin luokkaan kuuluvaa
suljettua kayttoa ei saa aloittaa ilman toimivaltaisen
viranomaisen etukiteen antamaa kirjallista lupaa;
viranomaisen on ilmoitettava pidiatoksestidn kirjalli-
sesti:

a) viimeistddan 45 pdivin kuluttua uuden ilmoituksen
tekemisestd, jos luokkaan 3 tai sitd ylempdin
luokkaan kuuluvaan suljettuun kayttoon tarkoite-
tuista tiloista on tehty aiemmin ilmoitus ja jos on
taytetty siithen liittyvdt hyviksymisvaatimukset,
jotka koskevat samaan tai ylempdin luokkaan
kuuluvaa suljettua kaytt6d kuin mikd oli miadra
aloittaa,

b) muissa tapauksissa viimeistidn 90 pdivdd ilmoi-
tuksen tekemisesta.

11 artikla

1. Jdsenvaltioiden on nimettivd viranomainen tai
viranomaiset, jotka ovat toimivaltaisia panemaan tay-
tintdon ne toimenpiteet, joista jasenvaltiot padttavit
soveltaessaan titd direktiivid, ja ottamaan vastaan ja
vahvistamaan saaneensa 7, 9 ja 10 artiklassa tarkoite-
tut ilmoitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on tutkittava,
ovatko ilmoitukset tdmdn direktiivin vaatimusten
mukaisia, ovatko annetut tiedot oikeita ja taydellisia
ja ovatko 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu arviointi-
tapa ja suljetun kiyton luokka oikeita, seka tarvit-
taessa tutkittava, ovatko eristimiseen, muuhun suo-
jaamiseen, jatehuoltoon ja hititilanteisiin liittyvat toi-
menpiteet asianmukaisia.

3. Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen voi:

a) pyytda kdyttdjaa antamaan lisdtietoja tai muutta-
maan ehdotetun suljetun kiyton olosuhteita tai
muuttamaan suljetun kiyton luokitusta. Tallin
toimivaltainen viranomainen voi vaatia, etti ehdo-
tettua suljettua kayttod ei aloiteta tai jos se on jo
aloitettu, ettd se keskeytetddn tai lopetetaan, kun-
nes toimivaltainen viranomainen on antanut suos-
tumuksensa saamiensa lisdtietojen tai suljetun kay-
ton muutettujen olosuhteiden perusteella,

b) rajoittaa aikaa, jona suljettu kdytto sallitaan, tai
asettaa kaytolle tiettyja erityisehtoja.

4. Edelld 9 ja 10 artiklassa tarkoitettuja maardaikoja
laskettaessa mukaan ei lueta aikaa, jona toimivaltai-
nen viranomainen:

— odottaa 3 kohdan a alakohdan mukaisesti ilmoit-
tajalta pyytamidan lisitietoja tai

— toimeenpanee julkisen kuulemisen tai kyselyn 13
artiklan mukaisesti.

12 artikla

Jos kiyttdja saa asiaan liittyvdd uutta tietoa tai muut-
taa suljettua kayttoa tavalla, joka voi merkittavisti
vaikuttaa siihen liittyviin riskeihin, tastd on mahdolli-
simman nopeasti ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle, ja 7, 9 ja 10 artiklassa mainittua ilmoitusta
on muutettava.

Jos toimivaltainen viranomainen saa myohemmin tie-
toa, joka voi merkittdvisti vaikuttaa suljettuun kiyt-
toon liittyviin riskeihin, se voi vaatia kayttdjaa muut-
tamaan suljetun kdyton olosuhteita, keskeyttimain
kdyton tai lopettamaan sen.

13 artikla

Jos jasenvaltio pitdd sitd asianmukaisena, se voi edel-
lyttad, ettd tietyistd ehdotettuun suljettuun kayttoon
liittyvistd seikoista on kuultava yleis6d sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 19 artiklan soveltamista.
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14 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten on ennen suljetun kay-
ton aloittamista varmistettava, etti:

a) laaditaan pelastussuunnitelma sellaisen suljetun
kayton varalle, jossa eristimistoimenpiteiden epa-
onnistuminen saattaisi aiheuttaa vilittomin tai
myOhemmain vakavan vaaran tilojen ulkopuolella
oleville ihmisille ja/tai ymparistolle, paitsi milloin
vastaava pelastussuunnitelma on laadittu muun
yhteison lainsaiaddnnon nojalla,

b) tietoa pelastussuunnitelmasta sekd sovellettavista
asiankuuluvista turvatoimenpiteisti annetaan sel-
laisille elimille ja viranomaisille, joita onnettomuus
todennikoisesti  koskisi, tarkoituksenmukaisella
tavalla ja niiden tarvitsematta sitd pyytdd. Tiedot
on saatettava ajan tasalle mairiajoin. Tietojen on
my0s oltava yleisesti saatavina.

Asianomaisten jdsenvaltioiden on luovutettava saman-
aikaisesti muille jasenvaltioille, joita asia koskee,
samat tiedot, jotka annetaan omille kansalaisille, tar-
vittavien kahdenvilisten neuvottelujen perustaksi.

15 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kdyttdja onnettomuu-
den sattuessa vilittomasti ilmoittaa siitd 11 artiklassa
maddritellylle toimivaltaiselle viranomaiselle ja antaa
seuraavat tiedot:

— onnettomuusolosuhteet,
— kyseisten GMM:ien tunnistustiedot ja maarat,

— tiedot, jotka ovat tarpeen viestOn terveyteen ja
ympdristoon kohdistuvien onnettomuuden vaiku-
tusten arvioimiseksi,

— tiedot toteutetuista toimenpiteista.

2. Kun 1 kohdan mukaiset tiedot on annettu, jasen-
valtioiden on:

— varmistettava, ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet
toteutetaan ja varoitettava vilittomasti niitd jasen-
valtioita, joihin onnettomuus voi vaikuttaa,

— kerittdva, milloin timi on mahdollista, onnetto-
muuden tdydellistd analysointia varten tarvittavat
tiedot ja tarvittaessa annettava suosituksia saman-
laisten onnettomuuksien vilttimiseksi vastaisuu-
dessa ja niiden vaikutusten rajoittamiseksi.

16 artikla

1. Jdsenvaltioiden on:

a) kuultava pelastussuunnitelman ehdotetun toi-
meenpanon osalta niitd jasenvaltioita, joihin
onnettomuus todennikoisesti vaikuttaa,

b) ilmoitettava komissiolle mahdollisimman nopeasti
tamén direktiivin soveltamisalaan kuuluvasta on-
nettomuudesta ja annettava tiedot onnettomuuden
olosuhteista sekd kyseisten GMM:ien tunnistustie-
dot ja maarit, tiedot toteutetuista toimenpiteista
ja niiden tehokkuudesta sekd onnettomuuden ana-
lyysi mukaan lukien suositukset onnettomuuden
vaikutusten rajoittamiseksi ja samanlaisten onnet-
tomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa.

2. Komissio luo jdsenvaltioita kuultuaan jirjestelmin
1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vaihtoa varten. Se
my0Os toteuttaa ja asettaa jasenvaltioiden kayttoon
tietorekisterin taman direktiivin soveltamisalaan kuu-
luvista onnettomuuksista; rekisterissia on oltava selvi-
tys onnettomuuksien syistd, saadut kokemukset ja ne
toimenpiteet, jotka on toteutettu samanlaisten onnet-
tomuuksien vilttimiseksi vastaisuudessa.”

Korvataan 18, 19 ja 20 artikla seuraavasti:

”18 artikla

1. Jdsenvaltioiden on kunkin vuoden lopussa lihetet-
tdvd komissiolle 10 artiklan mukaisesti kyseisen vuo-
den aikana ilmoitetuista luokkiin 3 ja 4 kuuluvista
suljetuista kdytoistd yhteenvetokertomus, jossa on sul-
jetun kayton kuvaus, tarkoitus ja siithen liittyvit ris-

kit.

2. Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi, ensimmai-
sen kerran 5 paivand kesikuuta 2003 lihetettdva
komissiolle yhteenvetokertomus timin direktiivin
soveltamisalaan kuuluvissa asioissa saamistaan koke-
muksista.

3. Joka kolmas vuosi, ensimmadisen kerran 5 pdivana
kesikuuta 2004 komissio julkaisee 2 kohdassa mai-
nittuihin kertomuksiin perustuvan yhteenvedon.

4. Komissio voi julkaista yleisid tilastotietoja taman
direktiivin tdytintdonpanosta ja muista siihen liitty-
vistd seikoista, jos ne eivit sisdlld tietoja, jotka ovat
omiaan vahingoittamaan kayttdjan kilpailuasemaa.
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19 artikla

1. Jos tietojen ilmitulo vaikuttaa vahintdan yhteen
ympiristod koskevan tiedon saannin vapaudesta 7 pii-
vand kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/
313/ETY (*) 3 artiklan 2 kohdassa mainituista seikoista,
ilmoittaja voi osoittaa timan direktiivin perusteella anne-
tuista ilmoituksista ne tiedot, joita on kasiteltdva luotta-
muksellisina. T4lloin on esitettdvd todennettavat peruste-
lut.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoittajaa kuultuaan
pddtettdvd, mitd tietoja on pidettivd luottamuksellisina,
ja ilmoitettava pddtoksestddn ilmoittajalle.

3. Seuraavia 7, 9 tai 10 artiklan mukaisesti annettuja
tietoja ei missddn tapauksessa saa kasitella luottamuksel-
lisina:

— GMM:ien yleiset ominaisuudet, ilmoittajan nimi ja
osoite ja kayttopaikka,

— suljetun kayton luokka ja eristaimistoimenpiteet,

— arvio ennakoitavista, etenkin ihmisten terveydelle ja
ympiristolle haitallisista vaikutuksista.

4. Komissio ja toimivaltaiset viranomaiset eivdt saa
ilmaista sivullisille timan direktiivin perusteella ilmoitet-
tuja tai muuten annettuja 2 kohdan mukaisesti luotta-
muksellisina pidettdvid tietoja, ja niiden on suojattava
saatuihin tietoihin liittyvia immateriaalioikeuksia.

5. Jos ilmoittaja jostakin syystd peruuttaa ilmoituksensa,
toimivaltaisen viranomaisen on sdilytettivd annettujen
tietojen luottamuksellisuus.

(*) EYVL L 158, 23.6.1990, s. 56.

20 artikla

Muutoksista, jotka ovat tarpeen liitteessd II olevan A
osan ja liitteiden III—V mukauttamiseksi tekniikan kehi-
tykseen seka liitteessd Il olevan C osan mukauttamiseksi,
pddtetddan 21 artiklassa sdddettyd menettelyd noudat-
taen.”

3. Lisitdin artikla seuraavasti:

720 a artikla

Neuvosto paittid maidrdienemmistolld komission eh-
dotuksesta liitteessd II olevassa B osassa luetelluista
GMM:ien liitteessad II olevaan C osaan sisillyttdmistd
koskevista arviointiperusteista 5 pdivand joulukuuta
2000 mennessd. Neuvosto paattia liitteessd II olevan
B osan muutoksista maidrienemmistolldi komission
ehdotuksesta.”

4. Korvataan liitteet oheisessa liitteessd olevilla liitteilla.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset voimaan 18 kuukauden kuluessa direktiivin
voimaantulosta. Niiden on ilmoitettava tdsta komissiolle
viipymatta.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitat-
tava tihdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saadettdva siitid, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisena
ne keskeiset kansalliset siannokset, jotka ne antavat tdssi
direktiivissa tarkoitetuista kysymyksista.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkais-
taan Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 26 pdivdnd lokakuuta 1998.

Neuvoston puolesta
W. SCHUSSEL

Pubeenjohtaja
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LIITE

"LIITE 1

A OSA
Direktiivin 2 artiklan b alakohdan i alakohdassa tarkoitettuja geneettisia muuntamistekniikoita ovat muun
muassa:

1) yhdistelminukleiinihappotekniikat, joita kiytettiessi muodostuu uusia geeniaineksen yhdistelmid siten,
ettd organismin ulkopuolella milld tahansa tavalla tuotettuja nukleiinihappomolekyyleja lisdtddn viruk-
seen, bakteeriplasmidiin tai muuhun vektoriin ja ne liitetddn sellaiseen isintiorganismiin, jossa ne eivit
luonnossa esiinny mutta jossa ne voivat lisddntyd,

2) tekniikat, joissa mikro-organismiin vieddin suoraan mikro-organismin ulkopuolella valmistettua perinto-
ainesta, mukaan lukien mikroinjektio, makroinjektio ja mikrokapselointi,

3) solufuusio- tai hybridisaatiotekniikat, joissa muodostetaan uusia perintdainesyhdistelmia sisiltavia eldvia
soluja sulauttamalla yhteen kaksi tai useampia soluja tavoilla, jotka eivit toteudu luonnossa.

B OSA

Direktiivin 2 artiklan b alakohdan ii alakohdassa tarkoitetut tekniikat, joiden ei katsota aiheuttavan
geneettisti muuntumista edellyttden, ettd niissi ei kdytetd yhdistelmdnukleiinihappomolekyyleja eika
GMM:ja, jotka on saatu aikaan muilla kuin liitteessd II olevassa A osassa tarkoitetuilla direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle jdaneilld tekniikoilla tai menetelmill:

1) koeputkihedelmoitys
2) luonnossa toteutuvat prosessit, kuten konjugaatio, transduktio ja transformaatio

3) polyploidian aiheuttaminen.
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LIITE II

A OSA

Direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jaavit sellaiset mikro-organismeja tuottavat geneettisen muuntamisen
tekniikat ja menetelmit, joissa ei kaytetd yhdistelmidnukleiinihappomolekyyleji eikd muita GMM:ja kuin
niitd, jotka on saatu aikaan yhdelld tai useammalla seuraavassa mainituista tekniikoista tai menetelmista:

1. mutageneesi,

2. sellaisten prokaryoottisten lajien solujen solufuusio (myos protoplastifuusio), joka vaihtavat geeniainesta
tunnettujen fysiologisten prosessien avulla,

3. minkd tahansa eukaryoottisten lajien solujen solufuusio (my6s protoplastifuusio), mukaan lukien
hybridoomien tuottaminen ja kasvisolufuusiot,

4. sisdinen kloonaus, jossa organismin solusta otetaan nukleiinihapposekvensseja, jotka (tai joiden synteet-
tinen vastine) mahdollisesti vieddin kokonaan tai osittain ja siten, ettd titd vaihetta mahdollisesti edeltid
entsyyminen tai mekaaninen vaihe, uudelleen saman lajin soluihin tai sellaisten fylogeneettisesti liheisten
lajien soluihin, jotka voivat luonnossa vaihtaa perintdainesta fysiologisten prosessien avulla, ja jonka
tuloksena muodostuva mikro-organismi ei todenndkoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille eika
kasveille;

sisdisessd kloonauksessa voidaan kayttaa sellaisia yhdistelmavektoreita, joita on kauan kiytetty turvalli-
sesti kyseisissda mikro-organismeissa.

B OSA

GMM:ien turvallisuus ihmisten terveydelle ja ymparistolle — arviointiperusteet:

... (tdydennetddn 20 a artiklan menettelyn mukaisesti)

C OSA

Ne GMM:ien tyypit, jotka tdyttiviat B osassa luetellut arviointiperusteet:

... (tdydennetddn 21 artiklan menettelyn mukaisesti)
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LIITE 111

EDELLA 5 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUSSA ARVIOINNISSA NOUDATETTAVAT

PERIAATTEET

Téssd liitteessd kuvataan yleisluonteisesti, mitka tekijat on otettava huomioon ja mitd menettelytapaa on
noudatettava 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin suorittamiseksi. Sitd tdydennetddn erityisesti
jiljempdni olevan B osan osalta ohjeilla, jotka komissio laatii 21 artiklassa sdidetyn menettelyn mukai-

sesti.

Ohjeiden on oltava valmiit 5 pdivdin kesikuuta 2000 mennessa.

A. Arviointitekijit

1. Mahdollisesti haitallisina vaikutuksina pidetdin:

— ihmisille aiheutuvia tauteja, mukaan lukien allergia- tai toksiset vaikutukset

— eldimille tai kasveille aiheutuvia tauteja

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat siitd, ettd tautia on mahdotonta hoitaa tai estdd tehokkaasti

— haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat asettumisesta tai leviimisestd ympdaristoon

haitallisia vaikutuksia, jotka johtuvat lisityn geeniaineksen luonnollisesta siirtymisestd muihin
organismeihin.

2. Edelld § artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin olisi perustuttava:

a)

kaikkien mahdollisten haittavaikutusten tunnistamiseen, erityisesti sellaisten, jotka liittyvat:

i)  vastaanottajamikro-organismiin

i) lisdttyyn (luovuttajaorganismista perdisin olevaan) geeniainekseen

iii) vektoriin

iv) luovuttajamikro-organismiin (jos luovuttajamikro-organismia kiytetdin toiminnan aikana)

v) tuloksena saatuun GMM:iin
toiminnan ominaisuuksiin
mahdollisesti haitallisten vaikutusten vakavuuteen

todennikoisyyteen, jolla mahdollisesti haitalliset vaikutukset toteutuvat.

B. Menettely

3. Arvioinnin ensimmadisend vaiheena olisi oltava vastaanottaja- ja tarvittaessa luovuttajamikro-organismin
haitallisten ominaisuuksien, kaikkien vektoriin tai lisittyyn ainekseen liittyvien haitallisten ominaisuuk-
sien sekd kaikkien vastaanottajan olemassa olevien ominaisuuksien muutosten tunnistaminen.

4. Yleensd 5 artiklan maidritelman mukaisesti luokkaan 1 sisillytettiviksi sopivina pidetdin vain sellaisia
GMMja, joilla on seuraavat ominaisuudet:

i)

vastaanottaja- tai emomikro-organismi ei todennikoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai
kasveille (1)

(') Tiami koskee vain todennikoisesti altistuvassa ympiristdssd olevia eldimii ja kasveja.
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ii) vektori ja lisdttivd aines ovat luonteeltaan sellaisia, ettd ne eivit tuota fenotyypiltian GMM:a, joka
todennikoisesti aiheuttaisi tauteja ihmisille, eliimille tai kasveille (!) tai vaikuttaisi haitallisesti
ymparistoon,

iii) GMM ei todennikoisesti aiheuta tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille (') eikd se todennikoisesti
vaikuta haitallisesti ymparistoon.

Saadakseen tdytintdonpanon kannalta tarpeellisen tiedon tidsti menettelystd kayttdjin olisi ensin
otettava huomioon asiaa koskeva yhteison lainsdddidntd ja erityisesti neuvoston direktiivi 90/679/
ETY (?). Lisiksi voidaan ottaa huomioon kansainviliset tai kansalliset luokittelujirjestelmit (esimerkiksi
WHO, NIH, jne.) ja niihin tieteen ja tekniikan kehityksen johdosta tehdyt tarkistukset.

Nimai jirjestelmit koskevat luonnollisia mikro-organismeja ja perustuvat yleensi mikro-organismien
kykyyn aiheuttaa tauteja ihmisille, eldimille tai kasveille sekd niistd todennikoisesti aiheutuvien tautien
vakavuuteen ja siirtyvyyteen. Direktiivissi 90/679/ETY mikro-organismit luokitellaan biologisina teki-
joind neljadn vaararyhmiin niiden terveelle aikuiselle ihmiselle mahdollisesti aiheuttaman vaaran
mukaan. Kyseisid vaararyhmii voidaan kadyttdd ohjeellisena ldhtokohtana luokiteltaessa suljetuissa
oloissa tapahtuvaa toimintaa 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuihin neljddn riskiluokkaan. Kayttdja voi
my0s ottaa huomioon kasvi- ja eldinpatogeenien luokittelujirjestelmit (jotka tavallisesti madaritelldin
kansallisella tasolla). Edelld mainitut luokittelujirjestelmit osoittavat ainoastaan tilapdisesti toiminnan
riskiluokan ja siihen liittyvit eristimis- ja valvontatoimenpiteet.

Edella 3—5 artiklan mukaisesti suoritetun vaarojen tunnistamisen olisi johdettava GMM:in liittyvin
riskitason tunnistamiseen.

Eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden valinta olisi sen jilkeen tehtivi GMM:ihin liittyvin riskitason
perusteella ja ottaen huomioon:

i) geneettisesti muunnetuille mikro-organismeille todennikoisesti altistuvan ympdriston ominaisuudet
(esimerkiksi, onko GMM:ille todennikoisesti altistuvassa ymparistossd sellaisia tunnettuja eldimia tai
kasveja, joihin mikro-organismien kaytto suljetuissa oloissa voi vaikuttaa epdsuotuisasti),

ii) toiminnan ominaisuudet (esimerkiksi sen luonne, laajuus),

iii) muut kuin normitetut toimenpiteet (esimerkiksi eldinten rokottaminen GMM:illa; laitteet, jotka
todennikoisesti tuottavat aerosoleja).

Edelld kuvattujen alakohtien i), ii) ja iii) huomioiminen tietyn toiminnan yhteydessd voi johtaa siihen,
ettd 6 kohdan mukaisesti maaritelty GMM:iin liittyva riskitaso muuttuu korkeammaksi tai matalam-
maksi tai ettd se pysyy samana.

Edelld esitetylld tavalla toteutettu arviointi johtaa lopulta siihen, ettd toiminta luokitellaan yhteen 5
artiklan 3 kohdassa kuvatuista luokista.

Suljetun kayton lopullinen luokittelu olisi varmistettava tarkastelemalla uudelleen loppuun suoritettua 5
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua arviointia.

(*) Tama koskee vain todennikoisesti altistuvassa ympiristdssd olevia eldimii ja kasveja.
(3) EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli 97/59/EY

(EYVL L 282, 15.10.1997, 5.33).
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LITE IV

ERISTAMIS- JA MUUT SUOJATOIMENPITEET

Yleiset periaatteet

1. Naissd taulukoissa esitetdin kutakin erityistasoa vastaavat tavanomaiset vihimmaiisvaatimukset ja

-toimenpiteet.

Eristiminen voidaan myos toteuttaa hyvien tydskentelytapojen, koulutuksen, eristimislaitteiden ja
erityisen tilasuunnittelun avulla. Kaikessa GMM:ien parissa tapahtuvassa toiminnassa on noudatettava
hyvda mikrobiologista kdytintod ja seuraavia tyoturvallisuuden ja tyShygienian periaatteita:

i) Pidetddn tyopaikan ja ympariston altistus GMM:ille mahdollisimman alhaisella tasolla.

ii)  Suoritetaan teknistd valvontaa sielld, missd mahdollisesti vahingollisia eliditd syntyy, ja tiydenne-
tddn sitd tarvittaessa asianmukaisin suojavaattein ja -laittein.

iii)  Testataan asianmukaisesti ja yllipidetddn valvontatoimenpiteet ja laitteet.

iv)  Tarkistetaan tarvittaessa, onko prosessiin kuuluvia eldvii organismeja piissyt ensisijaisen fysikaa-
lisen eristyksen ulkopuolelle.

v)  Huolehditaan siiti, etti henkildstollid on asianmukainen koulutus.
vi)  Perustetaan tarvittaessa biologista turvallisuutta kisittelevid komiteoita tai alakomiteoita.

vii) Laaditaan tarvittaessa henkildston turvallisuuden varmistamiseksi tyopaikkakohtaiset tyoskentely-
ohjeistot.

viii) Asetetaan tarvittaessa nikyville biologisesta vaarasta varoittavia opasteita.
ix)  Huolehditaan siitd, ettd henkilokunnalla on pesu- ja dekontaminaatiomahdollisuus.
X) Kirjataan toiminnot asianmukaisesti.

xi)  Kielletddan syominen, juominen, tupakointi, ehostaminen ja ihmiskdyttoon tarkoitetun ruoan
varastoiminen tyoalueella.

xii) Kielletddn suulla pipetointi.

xiii) Huolehditaan siitd, ettd turvallisuuden varmistamiseksi on olemassa tarvittavat kirjalliset menette-
lytapastandardit.

xiv) Huolehditaan siitd, ettd kaytettdvissd on tehokkaita desinfiointiaineita ja maairitellyt desinfiointi-
menettelyt GMM:ien leviimisen varalta.

xv) Huolehditaan siitd, etti kontaminoituneet laboratoriolaitteet ja -materiaalit voidaan tarvittaessa
varastoida turvallisesti.

Taulukkojen otsikot ovat ohjeelliset.

Taulukossa I a esitetian laboratoriotoimintaa koskevat vihimmaisvaatimukset.

Taulukossa I b esitetddn taulukkoon I a tehdyt lisdykset ja muutokset sellaisen kasvi/kasvatushuonetoi-
minnan osalta, jossa kiytetiin GMM;ja.

Taulukossa I ¢ esitetddn taulukkoon I a tehdyt lisiykset ja muutokset sellaisen eldintoiminnan osalta,
jossa kiytetian GMM:ja.

Taulukossa II esitetiin muuta toimintaa kuin laboratoriotoimintaa koskevat vihimmaiisvaatimukset.

Joissakin erityistapauksissa voi olla tarpeen yhdistdd toimenpiteitd samalta eristystasolta seki taulukosta
I a ettd taulukosta II.

Joissakin tapauksissa kayttdjat voivat toimivaltaisen viranomaisen luvalla olla soveltamatta tiettyyn
eristystasoon liittyvaa eritelmaa tai yhdistdd kahden eri tason eritelmia.

Niissd taulukoissa ”vapaaehtoista” tarkoittaa, ettd kiyttdja voi soveltaa nditd toimenpiteitd tapauskoh-

taisesti 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella.

Soveltaessaan tita liitettd jasenvaltiot voivat vaatimusten selventimiseksi sisillyttdd seuraaviin taulukoi-
hin 1 ja 2 kohdan yleiset periaatteet.
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Taulukko I a
Laboratoriotoimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4

1 Laboratoriotila: eristiminen (') ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan

2 | Laboratorio: suljettavissa ilmatiiviisti kaasudesin- | ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan

fektion suorittamiseksi

Laitteet

3 | Vettd, happoja, emiksid, liuottimia, desinfiointi- ja | vaaditaan vaaditaan vaaditaan vaaditaan

dekontaminaatioaineita kestdavit helposti puhdis- | (poyta) (poytd) (poytd, lattia) (poytd, lattia,
tettavat pinnat katto, seinit)

4 | Pidsy laboratorioon ilmasulun kautta (2) ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan

5 | Ilmanpaine alhaisempi kuin lihiymparistossa ei vaadita ei vaadita vaaditaan, vaaditaan
lukuun
ottamatta (3)

6 | Tulo- ja poistoilma on HEPA-suodatettava ei vaadita ei vaadita vaaditaan vaaditaan:
(HEPA) (%) — (HEPA) () —
poistoilma lu- tulo- ja pois-
kuun otta- toilma
matta (%)

7 | Mikrobiologinen turvatila ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan

8 | Autoklaavi laitoksessa rakennuksessa laboratorioti- laboratoriossa =
lassa (%) kaksinkertainen

sisdankaynti

Tydojarjestelyt

9 | Pddsy rajoitettu ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan

10 | Biologista vaaraa ilmaiseva merkki ovella ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan

11 | Madritellyt toimenpiteet aerosolien levidmisen val- | ei vaadita vaaditaan, vaaditaan, vaaditaan,

vomiseksi minimoidaan estetddn estetddn

13 | Suihku ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan

14 | Suojavaatteet sopivat sopivat sopivat taydellinen vaat-

suojavaatteet suojavaatteet suojavaatteet ja | teiden ja jalki-
(vapaaehtoiset) neide vaihto en-
-jalkineet nen sisddnmenoa

ja ulostuloa
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Eristystasot
Eritelmit
1 2 3 4
15 | Kasineet ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan
18 | Tehokas vektorien valvonta (esimerkiksi jyrsijoiden | vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
ja hyonteisten varalta)
Jatteet
19 | Kisienpesualtaiden ja suihkujen jitevedessd tai | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
muissa vastaavissa jdtevesissi olevien GMM:ien
inaktivointi
20 | Saastuneessa aineksessa ja jitteessi olevien | vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
GMM:ien inaktivointi
Muut toimenpiteet
21 | Laboratoriossa oltava omat laitteet ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
23 | Tarkkailuikkuna tai vastaava, jotta huoneessa oli- | vapaaehtoista vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan
jat voi nahda

Eristiminen = laboratorio erotetaan saman rakennuksen muista tiloista tai se on erillisessd rakennuksessa.
Ilmasulku = piisy ainoastaan ilmasulun kautta, joka on laboratoriosta eristetty kammio. Ilmasulun puhdas puoli on erotettava valvotusta alueesta
vaatteidenvaihto- tai suihkutiloilla ja mieluiten ovilla, joiden lukitus on toisiinsa kytketty.

toimintaa, jossa levidminen ei tapahdu ilman kautta
HEPA = High Efficiency Particulate Air

Kiytettdessd viruksia, jotka eivit jid HEPA-suodattimeen, poistoilmaa koskevat lisivaatimukset ovat tarpeen.
Luotettavat menetelmit joiden avulla aines voidaan turvallisesti siirtdd laboratorion ulkopuoliseen autoklaaviin ja joilla vastaava suojauksen taso

voidaan turvata.
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Taulukko 1b

Kasvi- ja kasvatushuoneita koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet

Kisitteilld kasvihuone ja kasvatushuone tarkoitetaan sellaista rakennetta, jossa on seinit, katto ja lattia, ja joka on suunniteltu ja jota
kadytetddn pddasiallisesti kasvien kasvattamiseen valvotussa ja suojatussa ymparistossa.

Kaikkia taulukon I a miiriyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:

Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4
Rakennus
1 Kasvihuone: kiinted rakenne (') ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
Laitteet
3 Piisy erillisen huoneen kautta, jossa on ovet, joi- | ei vaadita vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan
den lukitus on toisiinsa kytketty
4 | Saastuneen valumaveden valvonta vapaachtoista valumaveden valumaveden es- | valumaveden es-
madrdn mini- tdminen tdminen
mointi (%)
Tydojarjestelyt
6 | Valvontatoimenpiteet epitoivottujen lajien, esimer- | vaaditaan vaaditaan vaaditaan vaaditaan

kiksi hyonteisten, jyrsijoiden ja niveljalkaisten
varalta

7 | Eldvan aineksen siirtomenettelyilld kasvi/kasvatus-
huoneen, suojarakenteen ja laboratorion valilld on
valvottava geneettisesti muunnettujen mikro-orga-
nismien levidmistd

leviimisen mini-
mointi

leviimisen mini-
mointi

levidmisen esta-
minen

leviimisen esti-
minen

(') Kasvihuone muodostuu kiinteisti rakenteesta, jossa on saumaton vedenpitivi kate ja itsestddn sulkeutuvat lukittavat ovet, se sijoitetaan paikkaan, jossa

pintavalumaveden sisiintulo voidaan estii.
(?) Jos leviiminen voi tapahtua maan kautta.
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Taulukko I ¢
Eliinyksikoita koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Kaikkia taulukon I'a méirdyksid sovelletaan seuraavin lisdyksin/muutoksin:
Eristystasot
Eritelmit
1 2 3 4
Tilat
1 | Eldinyksikén eristiminen (1) vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
2 | Eliintilat (?) erotettu lukittavilla ovilla vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan
3 | Eldintilat suunniteltu dekontaminaatiota helpotta- | vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan
viksi (vedenpitdvit ja helposti pestdvit materiaalit
(hakit jne.))
4 | Lattia ja/tai seindt helposti pestdvit vapaaehtoista vaaditaan (lattia) | vaaditaan (lattia | vaaditaan (lattia
ja seindt) ja seinit)
5 | Tarkoituksenmukaisissa eristystiloissa kuten ha- | vapaaehtoista vapaaehtoista vapaaehtoista vapaaehtoista
keissd, karsinoissa tai altaissa pidetyt eldimet
6 | Suodattimet isolaattoreissa tai eristetyssi huo- | ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan

neessa (3)

(") Eldinyksikk: rakennus tai erillinen alue rakennuksen sisilld, joka sisiltid varsinaiset eliintilat ja lisiksi esimerkiksi puku- ja suihkuhuoneet, autoklaavit,

rehuvarastot jne.

(*) Eliintila: tila, jota tavallisesti kiytetiin kasvatus-, siitos- tai koe-eldinten eldinsuojana tai vihiisten kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.
() Isolaattorit: lipindkyvit kammiot, joissa pienet eldimet liikkkuvat vapaasti tai pidetiin hikeissd; isommille eldimille eristetyt huoneet voivat olla

tarkoituksenmukaisempia.
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Taulukko 11
Muuta toimintaa koskevat eristimis- ja muut suojatoimenpiteet
Eristystasot
Eritelmat
1 2 3 4

Yleista
1 | Eldvdt mikro-organismit olisi suljettava jirjestel- | vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan vaaditaan

main, joka erottaa prosessin ympdristostd (suljettu

jarjestelma)

2 | Suljetun jirjestelmidn poistokaasujen valvonta ei vaadita vaaditaan, vaaditaan, vaaditaan,
pddsté mahdolli- | pdasto estetddn pddstod estetddn
simman pieni

3 Aerosolien valvonta ndytteitd otettaessa, lisdttdessd | vapaaehtoista vaaditaan, vaaditaan, vaaditaan,

ainetta suljettuun jirjestelmdin tai siirrettdessd pddsté mahdolli- | pdasto estetddn pddstod estetddn
ainetta toiseen suljettuun jirjestelmaan. simman pieni

4 | Viljelynesteiden inaktivointi ennen niiden poista- | vapaaehtoista vaaditaan, inak- | vaaditaan, inak- | vaaditaan, inak-

mista suljetusta jarjestelmasta tivoitu todenne- | tivoitu todenne- | tivoitu todenne-
tulla tavalla tulla tavalla tulla tavalla

5 | Tiivisteiden olisi oltava siten suunniteltuja, ettd | ei erityisid vaati- | padsto mahdolli- | pdistd estetidn | padstd estetddn

pddsto on mahdollisimman pieni tai se estetidn muksia simman pieni

6 | Valvonta-alueen olisi oltava siten suunniteltu, ettid | vapaaehtoista vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan

se kattaisi koko suljetun jirjestelmin vuodot

7 | Valvonta-alue on voitava sulkea ilmatiiviisti niin, | ei vaadita vapaachtoista vapaachtoista vaaditaan

ettd kaasudesinfektio voidaan suorittaa

Laitteet

8 | Pdasy ilmalukon kautta ei vaadita ei vaadita vapaachtoista vaaditaan

9 | Vetti, happoja, emiksid, liuottimia, desinfiointi- ja | vaaditaan (mah- | vaaditaan (mah- | vaaditaan (mah- | vaaditaan (poy-

dekontaminaatioaineita kestdvit, helposti puhdis- | dollinen poyta) dollinen poyta) dollinen poyta, dit, lattia, katto,
tettavat pinnat lattia) seinat)

10 | Mairitellyt toimenpiteet valvonta-alueen tuuletta- | vapaaehtoista vapaaehtoista vapaachtoista vaaditaan

miseksi kunnolla ilman saastumisen minimoimi-
seksi

11 | Valvonta-alueen ilmanpaine on pidettivd ympdris- | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan

ton ilmanpainetta alhaisempana

12 | Valvonta-alueen tulo- ja postoilma on HEPA- | ei vaadita ei vaadita vaaditaan (pois- | vaaditaan (tulo-

suodatettava toilma, tuloilman | ja poistoilma)
osalta vapaaeh-
toista)
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Eristystasot
Eritelmit
1 2 3 4
Tyojarjestelyt
13 | Suljetut jarjestelmdt olisi sijoitettava valvonta- | ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan vaaditaan
alueelle
14 | Padsy sallittu vain nimetylle henkilokunnalle ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
15 | Biologista vaaraa ilmaisevat merkit olisi pantava | ei vaadita vaaditaan vaaditaan vaaditaan
nakyville
17 | Tyontekijoiden on kidytdvd suihkussa ennen val- | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
vonta-alueelta poistumista
18 | Tyontekijoiden on kiytettdva suojavaatteita vaaditaan (tyo- vaaditaan (tyo- vaaditaan taydellinen
vaatteet) vaatteet) vaihto ennen si-
sddnmenoa ja
ulostuloa
Jatteet
22 | Késienpesualtaiden ja suihkujen jdtevedessd tai | ei vaadita ei vaadita vapaaehtoista vaaditaan
muissa vastaavissa jitevesissi olevien GMM:ien
inaktivointi
23 | Saastuneessa aineksessa ja jitteessa sekd prosessista | vapaaehtoista vaaditaan, to- vaaditaan, to- vaaditaan, to-
tulevassa jitevedessd olevien GMM:ien inaktivointi dennetulla ta- dennetulla ta- dennetulla ta-
ennen lopullista padst6d viemdriin valla valla valla
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LIITE V

A OSA

Direktiivin 7 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on sisillettavi seuraavat tiedot:

kayttdjan/kayttdjien sekd valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden nimet
valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkildiden koulutus ja patevyys
yksityiskohtaiset tiedot kaikista biologisista komiteoista ja alakomiteoista

tilojen osoite ja yleiskuvaus

tehtivin tyon kuvaus

suljetun kdyton luokka

luokkaan 1 kuuluvan suljetun kdyton osalta yhteenveto § artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista
ja jatehuoltoa koskevat tiedot.

B OSA

Direktiivin 9 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on sisillettivi seuraavat tiedot:

pdiva, jolloin 7 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty

valvonnasta ja turvallisuudesta vastaavien henkiléiden nimet, koulutus ja patevyys

kadytettdvit vastaanottaja-, luovuttaja- ja/tai emomikro-oranismit ja tarvittaessa isantivektori(t)
muuntamisessa kiytettivian geeniaineksen lihde/lihteet ja kdyttotarkoitus/kdyttotarkoitukset
GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet

suljetun kdyton tarkoitus ja odotetut tulokset

arvioidut kaytettavit viljelytilavuudet

toteutettavien eristamis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus seki tiedot jitehuollosta, kuten synty-
vista jdtteistd, niiden kasittelystd, lopullisesta muodosta ja maaranpdasta

yhteenveto 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista

tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 14 artiklan mukaisesti laadittujen
pelastussuunnitelmien tehokkuutta.

C OSA

Direktiivin 10 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen on sisillettivi seuraavat tiedot:

a)

— pdivd, jolloin 7 artiklassa mainittu ilmoitus on tehty

— valvonnasta, turvallisuudesta ja ilmoittamisesta vastaavien henkildiden nimet, koulutus ja pitevyys
— kdiytettdvi(t) vastaanottaja- tai emomikro-organismi(t)

— kaytettiva isdntdvektori tai kiytettivit isantdvektorit (tarvittaessa)

— muuntamisessa kdytettdvdan geeniaineksen lihde/ldhteet ja kayttotarkoitus/kayttotarkoitukset

— GMM:ien tunnistetiedot ja ominaisuudet

— kaytettavit viljelytilavuudet
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— toteutettavien eristimis- ja muiden suojatoimenpiteiden kuvaus sekid tiedot jitehuollosta, kuten
syntyvien jdtteiden tyypistd ja muodosta, niiden kasittelystd, lopullisesta muodosta ja maarianpaasta

— suljetun kiyton tarkoitus ja odotetut tulokset

— laitoksen osien kuvaus

tarvittaessa tiedot onnettomuuksien ehkiisytoimista ja pelastussuunnitelmista;

— erityinen vaara, joka johtuu laitoksen sijainnista

— ennalta ehkiisevit toimenpiteet, esimerkiksi turva- ja hilytyslaitteet ja eristimistavat

— menettelyt ja suunnitelmat, joilla tarkistetaan eristamistoimenpiteiden jatkuva tehokkuus
— kuvaus henkilokunnalle annetuista tiedoista

— tiedot, jotka toimivaltainen viranomainen tarvitsee arvioidakseen 14 artiklan mukaisesti laadittujen
pelastussuunnitelmien tehokkuutta

jaljennos 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arvioinnista.”
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/83/EY,

annettu 3 paivana marraskuuta 1998,

ihmisten kayttoon tarkoitetun veden laadusta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, JOKA

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 130 s artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

ottaa huomioon alueiden komitean lausunnon (3),

noudattaa 189 c artiklassa tarkoitettua menettelyi (),

seki katsoo, ettd

1)

N

on tarpeen mukauttaa juomaveden laadusta 15
pdivand heinikuuta 1980 annettu neuvoston direk-
tiivi 80/778/ETY (°) tieteen ja tekniikan kehityk-
seen; mainitun direktiivin toimeenpanosta saadut
kokemukset osoittavat tarpeelliseksi luoda riittivin
joustavat ja selkedt lainsdddantopuitteet, joiden
avulla jasenvaltiot voivat puuttua standardien nou-
dattamatta jittamiseen; mainittua direktiivia on
tarkasteltava uudelleen Euroopan unionista tehty
sopimus ja erityisesti toissijaisuusperiaate huomi-
oon ottaen,

niiden perustamissopimuksen 3 b artiklan maarays-
ten mukaisesti, joissa todetaan, ettid yhteison toi-
minnassa ei saada ylittdd sitd, mikd on tarpeen
perustamissopimuksen  tavoitteiden  saavuttami-
seksi, direktiivia 80/778/ETY olisi tarkistettava
siten, ettd siind korostetaan olennaisten laatuun ja
terveyteen vaikuttavien muuttujien noudattamista

EYVL C 131, 30.5.1995, s. 5 ja EYVL C 213, 15.7.1997,
s. 8.

EYVL C 82, 19.3.1996, s. 64.

EYVL C 100, 2.4.1996, s. 134.

Euroopan parlamentin lausunto annettu 12. joulukuuta 1996
(EYVL C 20, 20.1.997, s. 13), neuvoston yhteinen kanta
vahvistettu 19 joulukuuta 1997 (EYVL C 91, 26.3.1998, s.
1) ja Euroopan parlamentin pditds tehty 13. toukokuuta
1998 (EYVL C 167, 1.6.1998, s. 92).

EYVL L 229, 30.8.1980, s. 11, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.

4)

ja jatetddn jasenvaltioille vapaus lisdtd muita muut-
tujia, jos ne katsovat sen tarpeelliseksi,

toissijaisuusperiaatteen mukaisesti yhteison toimien
on tuettava ja tiydennettiava jasenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten toteuttamia toimia,

toissijaisuusperiaatteen mukaisesti ja unionin aluei-
den luonnon ja yhteiskunnallistaloudellisten piirtei-
den eroista johtuen useimmat seurantaa, analysoin-
tia ja puutteiden korjaamiseksi toteutettavia toimia
koskevat paatokset tulee tehda paikallisella, alueel-
lisella tai valtiollisella tasolla siind maarin kuin
ndmd erot eivit haittaa timan direktiivin mukaisen
lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten
muodostaman rakenteen luomista,

yhteison standardit olennaisille ja ennalta ehkaise-
ville, terveyteen liittyville ihmisten kdyttoon tarkoi-
tetun veden laatua koskeville muuttujille ovat tar-
peen, jotta voidaan madrittid ne ympdristonsuoje-
lun vihimmaiislaatutavoitteet, jotka olisi saavutet-
tava yhteison muiden toimenpiteiden myoétavaiku-
tuksella ihmisten kdytt66n tarkoitetun veden kesta-
van kdyton turvaamiseksi ja edistamiseksi,

ottaen huomioon terveellisen juomaveden merki-
tyksen ihmisten terveydelle, on tarpeen vahvistaa
yhteison tasolla ne olennaiset laatustandardit, jotka
kyseiseen kayttoon tarkoitetun veden on tadytet-
tava,

on tarpeen sisdllyttdd direktiivin piiriin elintarvike-
teollisuudessa kaytettdva vesi, paitsi silloin kun
voidaan osoittaa, ettei tallaisen veden kadytto vai-
kuta lopputuotteen terveellisyyteen,

jotta veden jakelusta vastaavat yritykset voivat
noudattaa juomaveden laatuvaatimuksia, on tur-
vattava sopivin vesiensuojelutoimenpitein pohja- ja
pintaveden sdilyminen puhtaana; samaan tavoittee-
seen pddstaan ennen jakelua toteutettavin asianmu-
kaisin vedenkdsittelytoimenpitein,
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9)  johdonmukaisen eurooppalaisen  vesipolititkan 16) erityisesti liitteessd I esitetyt standardit perustuvat
edellytyksend on sopivan vesikysymyksia koskevan suurelta osin Maailman terveysjirjeston antamiin
puitedirektiivin antaminen mahdollisimman pian, suosituksiin juomaveden laadusta ja komission tie-
teellisen, kemiallisten yhdisteiden toksisuutta ja
ekotoksisuutta tutkivan komitean lausuntoon,
10) on tarpeen jattdd timidn direktiivin soveltamisalan
ulkopuolelle luonnolliset kivenniisvedet seka laa- o ) ) o
kinnilliseen tarkoitukseen kaytettivit vedet, silld 17)  jdsenvaltioiden on asetettava arvoja muille lisa-
niille on laadittu omat siinnot, muuttujille, joita ei ole sisdllytetty liitteeseen I, jos
se on tarpeen ihmisten terveyden turvaamiseksi
niiden alueella,
11) tarvitaan toimenpiteitd kaikille suoraan terveyteen
vaikuttaville muuttujille mairiteltyjen arvojen saa- . . . . -
; . i . . . 18) jdsenvaltiot voivat asettaa arvoja muille sellaisille
vuttamiseksi sekd muiden muuttujien suhteen sil- o e s .
. . . lisimuuttujille, joita ei ole sisallytetty liitteeseen I,
loin, kun laatu on huonontunut; niiden toimenpi- . . L )
. : o . jos se katsotaan ihmisten kayttoon tarkoitetun
teiden toteuttaminen on kuitenkin sovitettava tar- . . .
. . T S veden tuotannon, jakelun ja tarkastamisen laadun-
koin yhteen kasvinsuojeluaineiden markkinoille . Lo
. T varmistuksen kannalta tarpeelliseksi,
saattamisesta 15 pdiviand heindkuuta 1991 annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY (') ja biosidi-
tuotteiden markkinoille saattamisesta 16 pdiviana
helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin 19) kun jidsenvaltiot katsovat tarpeelliseksi vahvistaa
ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (*) toimeenpanon liitteen I osissa A ja B esitettyjd standardeja tiu-
kanssa, kemmat standardit tai sellaisia lisimuuttujia koske-
via standardeja, joita ei ole sisillytetty liitteeseen I,
mutta jotka ovat vilttimattomid ihmisten tervey-
o o den suojelemisen kannalta, niiden on ilmoitettava
12)  koko yhteison a!}leell.a merlqtta.v’l.lleT aineille on tar- kyseisistd standardeista komissiolle,
peen asettaa niin tiukat yksilolliset arvot, ettd
direktiivin tavoitteet varmasti saavutetaan,
20) jasenvaltioiden on tiukempia suojatoimenpiteita
dyttoon ottaessaan tai niiden soveltamista jatkaes-
kaytt tt t d ltamista jatk
13) muuttujien arvot perustuvat saatavilla olevaan tie- saan noudatettava perustamissopimuksen periaat-
teelliseen tietoon ja ettd ennalta varautumisen peri- teita ja madrdyksid Euroopan yhteisdjen tuomio-
aate on myos otettu huomioon; nimi arvot on istuimen tulkinnan mukaisesti,
valittu siten, ettd ihmisten kadyttoon tarkoitettua
vettd voidaan turvallisesti kayttid koko ihmisen
elinidn ajan, ja ne osoittavat siten korkeaa tervey- .. . . -
. 21) muuttujille asetettuja arvoja on noudatettava siina
den suojelun tasoa, RSN e . .
ohdassa, missi ihmisten kdyttoon tarkoitettu vesi
kohdassa, hmisten kaytt tarkoitett
saatetaan asianomaisen kuluttajan kdyttoon,
14)  olisi saavutettava tasapaino mikrobiologisten ja
kemlall%sten vaarojen estaFn1sekT1; tata tlagkmtu.sta 22) kotitalouksien vedenjakelujarjestelmit saattavat
vgrtelrf ja .r}r11u1.1ttu11erli“arv.c~>!§n tu tlz(vga tarkistamista vaikuttaa ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden laa-
a]atell en 1hmisten kayttoon tar 01tett1ﬁup veteen tuun; kotitalouksien vedenjakelujirjestelmit tai nii-
S(I),V? ettavien muﬁlttuuen arvs]ﬁp va VliStErrﬁsen den kunnossapito eivit kuitenkaan vilttimaittd
olisi perustuttava kansanterveydellisiin nékokohtiin kuulu jisenvaltioiden vastuulle,
ja riskinarviointimenetelmaan,
23) jasenvaltioiden olisi otettava kayttoon seurantajir-
15) vaikka tilli hetkelldi ei ole olemassa riittavisti jestelmii tarkastaakseen, ettd ihmisten kayttoon
tietoa, jonka perusteella muuttujien arvot voitaisiin tarkoitettu vesi tiyttid timin direktiivin vaatimuk-
vahvistaa yhteison tasolla sisderitykseen vaikutta- set; tdllaisten seurantajirjestelmien olisi vastattava
ville kemikaaleille, terveydelle haitallisten aineiden paikallisia tarpeita ja tiytettdvi tdssid direktiivissi
mahdollisesta vaikutuksesta ihmisiin ja luontoon seurannan osalta asetut Véhimmﬁisvaatimukset,
kannetaan kuitenkin entisti enemmain huolta,
24)  ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden laadun analy-

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna komission direktiivilli 96/68/EY (EYVL
L 277, 30.10.1996, s. 25).

(3) EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.

sointimenetelmien olisi oltava sellaisia, ettd niilla
saatavat tulokset ovat luotettavia ja vertailukelpoi-
sia,
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25) niissd tapauksissa, joissa tidssd direktiivissd sdddet- dusta, mahdollisista jdsenvaltion tekemistd poik-

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

tyjd standardeja ei ole noudatettu, asianomaisen
jasenvaltion olisi tutkittava, mistd tima johtuu, ja
varmistettava, etti tarvittaviin veden laatua korjaa-
viin toimenpiteisiin ryhdytddn mahdollisimman
pian,

on tdrkedd estdd saastuneen veden ihmisen tervey-
delle mahdollisesti aiheuttamat haitat; saastuneen
veden jakelu olisi kiellettiva tai sen kayttod olisi
rajoitettava,

silloin kun vedenlaatu ei ole osoitinmuuttujan
arvon mukainen, asianomaisen jdsenvaltion on tut-
kittava, aiheutuuko tidstdi poikkeamasta riskid
ihmisten terveydelle; sen olisi toteutettava korjaa-
via toimenpiteitd veden laadun palauttamiseksi
vaaditulle tasolle, jos ihmisten terveyden suojelu
sitd edellyttda,

jos korjaavien toimenpiteiden katsotaan olevan tar-
peen juomaveden laadun palauttamiseksi, perusta-
missopimuksen 130 r artiklan 2 kohdan mukaisesti
on ensisijaisiksi katsottava sellaiset toimenpiteet,
jotka vaikuttavat ongelmaan sen lahteelld,

jasenvaltioilla olisi tietyin edellytyksin oltava lupa
poiketa timin direktiivin sddnnoksistd; lisiksi on
vahvistettava asianmukaiset puitteet niitd poik-
keuksia varten, silli edellytykselld, ettei naista
poikkeuksista aiheudu mahdollista vaaraa ihmisten
terveydelle ja ettei ihmisten kayttoon tarkoitetun
veden jakelusta kyseiselld alueella voida huolehtia
milliin muulla kohtuulliseksi katsotulla tavalla,

koska ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden valmis-
tukseen tai jakeluun voi liittya tiettyjen aineiden tai
materiaalien kayttod, tarvitaan niiden kdyttod kos-
kevat sdannot tillaisten aineiden tai materiaalien
ihmisten terveydelle mahdollisesti aiheuttamien
haittavaikutusten vilttimiseksi,

tieteellinen ja tekninen kehitys voi edellyttda
nopeaa mukautumista liitteissd II ja III saddettyihin
teknisiin vaatimuksiin; titd varten vaadittavien toi-
menpiteiden tdytintoonpanon helpottamiseksi olisi
sdddettivd menettelystd, jolla komissio voi suorit-
taa tdllaisia mukautuksia jasenvaltioiden edusta-
jista kootun komitean avustamana,

kuluttajille on tiedotettava riittdvasti ja asianmu-
kaisesti ihmisten kayttoon tarkoitetun veden laa-

33)

34)

keuksista ja toimivaltaisten viranomaisten toteutta-
mista korjaavista toimenpiteistd; olisi myos otet-
tava huomioon komission tekniset ja tilastolliset
tarpeet sekd yksityisten henkiloiden tarve saada
riittdvat tiedot ihmisten kayttoon tarkoitetun veden
laadusta,

poikkeuksellisissa olosuhteissa ja tietyilli maantie-
teellisilld alueilla voi olla tarpeen myontia jasenval-
tioille enemman aikaa joidenkin tdmin direktiivin
saannosten toteuttamiseksi, ja

tama direktiivi ei vaikuta niihin jadsenvaltioiden
velvoitteisiin, jotka koskevat liitteessd IV mainittua
madrdaikaa, jonka kuluessa jasenvaltioiden on saa-
tettava timan direktiivin sddnnokset osaksi kansal-
lista lainsdadantod, tai jonka kuluessa timin direk-
tiivin saannoksid on alettava soveltaa,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tavoite

1. Tama direktiivi koskee ihmisten kdyttoon tarkoitetun
veden laatua.

2. Tamin direktiivin tavoitteena on suojella ihmisten
terveyttd ihmisten kiyttoon tarkoitetun veden saastumi-
sesta aiheutuvilta vaikutuksilta varmistamalla, ettd vesi
on terveellistd ja puhdasta.

Tassa

2 artikla

Maiaritelmat

direktiivissi tarkoitetaan:

1. ’ihmisten kdyttoon tarkoitetulla vedelld’:

a)

kaikkea vettd, joka alkuperdisessd tilassaan tai
kasittelyn jdlkeen on tarkoitettu juomavedeksi,
ruoanlaittoon, ruoanvalmistukseen tai muihin ko-
titaloustarkoituksiin riippumatta sen alkuperasta
tai siitd, toimitetaanko se jakeluverkon kautta,
tankeista, pulloissa tai sdilicissi;

jota kidytetdan elintarvikkeita valmistavassa yrityk-
sessa ihmisten kayttoon tarkoitettujen tuotteiden
tai aineiden valmistukseen, jalostukseen, siilytyk-
seen ja markkinoille saattamiseen, paitsi mikali
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toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat va-
kuuttuneita siitd, ettd veden laatu ei voi vaikuttaa
valmiiden elintarvikkeiden terveellisyyteen.

2. ’kotitalouden vedenjakelujirjestelmilld’: putkistoja,
putkivarusteita ja laitteita, jotka on asennettu yleensa
ihmisten kayttoon tarkoitettujen hanojen ja jakeluver-
kon viliin, mutta vain jos veden toimittaja ei ole
sovellettavan kansallisen oikeuden mukaan veden toi-
mittajan ominaisuudessa vastuussa niista.

3 artikla

Vapautukset

1. Tatd direktiivia ei sovelleta:

a) luonnollisiin kivenndisvesiin, jotka toimivaltaiset kan-
salliset viranomaiset tunnustavat sellaisiksi luontaisten
kivennaisvesien hyodyntdmistd ja markkinoille saatta-
mista koskevan jasenvaltioiden lainsdddiannon lahen-
tdmisestd 15 pdivdnd heindkuuta 1980 annetun neu-
voston direktiivin 80/777/ETY (') mukaisesti,

b) vesiin, jotka ovat laikkeitd koskevien lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten mairdysten lihentdmisestd 26
pdivana tammikuuta 1965 annetussa neuvoston direk-
tiivissd 65/65/ETY (2) tarkoitettuja lidkevalmisteita.

2. Jdsenvaltiot voivat myontdd vapautuksen direktiivin
mairdysten noudattamisesta:

a) vesille, jotka on tarkoitettu yksinomaan sellaiseen
kdyttoon, jonka osalta toimivaltaiset viranomaiset
ovat vakuuttuneita siitd, ettd kyseisen veden laadulla
ei ole suoraa tai epidsuoraa vaikutusta asianomaisten
kuluttajien terveyteen,

b) sellaisille ihmisten kayttoon tarkoitetuille vesille, jotka
otetaan yksittaisestd, alle 10 kuutiometrid pdivdssa
keskimairin tuottavasta vesilihteesta tai josta otetaan
vettd alle 50 henkilon tarpeisiin, jollei vettd tarjota
osana kaupallista tai julkista toimintaa.

3. Niiden jisenvaltioiden, jotka soveltavat 2 kohdan b
alakohdan mukaisia vapautuksia, on varmistettava, etta
kyseessd olevalle viestolle on tiedotettu asiasta ja kaikista
toimista, joihin voidaan ryhtyd ihmisten terveyden suoje-
lemiseksi niilta haitallisilta vaikutuksilta, jotka johtuvat
ihmisten kayttoon tarkoitetun veden saastumisesta.

() EYVL L 229, 30.8.1980, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 96/70/EY (EYVL L 299,
23.11.1996, s. 26).

(?) EYVL 22 9.2.1965, s. 369, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 93/39/ETY (EYVL L 214,
24.8.1993, s. 22).

Lisdksi jos on ilmeistd, ettd veden laatu voi aiheuttaa
vaaran ihmisten terveydelle, kyseessid olevalle viestolle on
annettava vilittomasti asianmukaiset ohjeet.

4 artikla

Yleiset velvoitteet

1. Rajoittamatta yhteison muiden siddnnosten mukaisten
velvoitteiden noudattamista jasenvaltioiden on toteutet-
tava tarpeelliset toimenpiteet varmistaakseen, ettd ihmis-
ten kdyttoon tarkoitettu vesi on terveellistd ja puhdasta.
Taman direktiivin vahimmadisvaatimusten tdyttymiseksi
ihmisten kayttoon tarkoitettu vesi on terveellistid ja puh-
dasta, jos se:

a) ei sisdlld pienelioitd tai loisia tai mitddn aineita sellai-
sina maarind tai pitoisuuksina, joista voi olla vaaraa
ihmisten terveydelle, ja

b) tdyttaa liitteessd I olevissa A ja B osassa mddritellyt
vihimmaiisvaatimukset,

ja jos jasenvaltiot toteuttavat perustamissopimuksen 5, 8
ja 10 artiklan mukaisesti kaikki muut tarpeelliset toimen-
piteet varmistaakseen, ettd ihmisten kiyttoon tarkoitettu
vesi on timin direktiivin vaatimusten mukaista.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki
tdman direktiivin soveltamiseksi tarkoitetut toimenpiteet
ovat sellaisia, ettei niilli missdan tapauksessa vilittomasti
tai vilillisesti aiheuteta ihmisten kiyttoon tarkoitetun
veden nykyisen laadun heikkenemista siind maarin, etta
silla on merkitystd ihmisten terveyden suojelulle tai lisdtd
juomaveden tuotantoon kiytettyjen vesien pilaantumista.

S artikla

Laatuvaatimukset

1. Jdsenvaltioiden on asetettava ihmisten kadyttoon tar-
koitettuun veteen sovellettavat arvot liitteessd 1 esitetyille
muuttujille.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti asetetut arvot eivit saa
olla suurempia kuin liitteessd I esitetyt arvot. Liitteen I
taulukossa C esitetyille muuttujille arvot vahvistetaan
ainoastaan seurantatarkoituksiin ja 8 artiklan mukaisten
velvoitteiden noudattamista varten.

3. Jdsenvaltioiden on asetettava raja-arvot muille kuin
liitteessa 1 esitetyille muuttujille silloin, kun ihmisten
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terveyden suojeleminen jisenvaltioiden alueella tai osassa
sen aluetta niin vaatii. Asetettujen arvojen on tdytettava
vahintdan 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa esitetyt
vaatimukset.

6 artikla

Vaatimustenmukaisuuden maarittelykohta

1. Edelli 5§ artiklan mukaisesti asetettujen muuttujien
arvojen on oltava vaatimusten mukaisia:

a) jakeluverkosta toimitetun veden osalta tilan tai laitok-
sen siind kohdassa, misti sitid otetaan hanoista, jotka
on yleensd tarkoitettu ihmisten kayttoon,

b) tankissa toimitetun veden osalta siind kohdassa, jossa
vesi otetaan tankista,

¢) myyntiin tarkoitetun pullotetun tai siilivissa toimitet-
tavan veden osalta kohdassa, jossa vesi pullotetaan tai
pannaan siilicihin,

d) elintarvikkeita tuottavassa yrityksessa kdytetyn veden
osalta siind kohdassa, jossa kyseistd vettd kiytetddn
yrityksessa.

2. Edelli 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun veden
osalta jdsenvaltioiden katsotaan tdyttineen timain artik-
lan ja 4 artiklan sekd 8 artiklan 2 kohdan mukaiset
velvoitteensa, jos 5 artiklan mukaisesti asetettujen muut-
tujien arvojen poikkeaman voidaan todeta johtuvan koti-
talouden vedenjakelujarjestelmasta tai sen kunnossapi-
dosta, paitsi sellaisissa tiloissa ja laitoksissa kuten kou-
luissa, sairaaloissa ja raviontoloissa, joissa vettd toimite-
taan yleisolle.

3. Jos 2 kohtaa sovelletaan, ja jos on olemassa vaara,
ettei 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu vesi ole 5
artiklassa vahvistettujen muuttujien arvojen mukaista,
jasenvaltioiden on kuitenkin varmistettava, etti:

a) toteutetaan asianmukaiset toimenpiteet, kuten ohjei-
den antaminen kiinteistéjen omistajille niistd korjaa-
vista toimenpiteistd, jotka he voisivat toteuttaa, jotta
voidaan vihentdd tai poistaa vaara muuttujien
arvoista poikkeamiseen, ja/tai

toteutetaan muita toimenpiteitd, kuten asianmukaisia
kasittelytekniikoita, jotta voidaan muuttaa veden
luonne tai sen ominaisuudet ennen sen jakelua, niin
ettd voidaan vihentdd tai poistaa vaara muuttujien
arvosta poikkeamiseen jakelun jilkeen,

ja

b) asianomaisille kuluttajille annetaan asianmukaisesti
tietoja ja ohjeita mahdollisista korjaavista lisdtoimen-
piteistd, jotka heiddn olisi toteutettava.

7 artikla

Seuranta

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd ihmisten kdyttoon
tarkoitetun veden laatua seurataan siinnollisesti, jotta
kuluttajien saatavilla oleva vesi tdyttdisi timan direktiivin
vaatimukset ja noudattaisi erityisesti 5 artiklan mukaisesti
asetettuja muuttujien arvoja. Naytteet olisi otettava niin,
ettd ne edustavat koko vuoden aikana kulutettavan veden
laatua. Jasenvaltioiden on lisdksi toteutettava kaikki tar-
vittavat toimenpiteet sen takaamiseksi, ettd silloin kun
desinfiointi kuuluu ihmisten kayttoon tarkoitetun veden
kasittelyyn tai jakeluun, desinfiointimenetelmien tehok-
kuus varmistetaan, ettd desinfioinnin sivutuotteista aiheu-
tuva saastuminen pidetiin mahdollisimman vihiiseni
desinfiointia vaarantamatta.

2. Edelld 1 kohdassa asetettujen velvoitteiden tayttami-
seksi toimivaltaisten viranomaisten on laadittava asian-
mukaiset valvontaohjelmat kaikkea ihmisten kayttoon
tarkoitettua vettd varten. Naiden valvontaohjelmien on
noudatettava liitteessd II sdddettyjd vihimmaisvaatimuk-
sia.

3. Niytteenottokohdat miirda toimivaltainen kansalli-
nen viranomainen, ja niiden on oltava liitteessd II olevien
asianmukaisten vaatimusten mukaiset.

4. Tissa artiklassa tarkoitettua valvontaa varten voidaan
laatia yhteison ohjeita 12 artiklassa siddetyn menettelyn
mukaisesti.

5 a) Jdsenvaltioiden on noudatettava liitteessa III esi-
tettyjd muuttujien madrityksid koskevia eritelmia.

b) Muita kuin liitteessa III olevassa 1 osassa esitet-
tyjd menetelmid voidaan kayttad silld edellytyk-
selld, ettd saadut tulokset ovat vihintddn yhtd
luotettavia kuin kaytettdviksi maaritellyilli mene-
telmilla saavutetut tulokset. Vaihtoehtoisiin mene-
telmiin turvautuvien jisenvaltioiden on toimitet-
tava komissiolle kaikki asianmukainen tieto kysei-
sestd menetelmasti ja sen vastaavuudesta.

c) Liitteessda III olevissa 2 ja 3 osassa luetelluille
muuttujille voidaan kiyttdd mitd tahansa mdaari-
tysmenetelmad silla edellytykselld, ettd se tdyttaa
kyseisissd osissa sdddetyt vaatimukset.

6. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lisivalvontaa
suoritetaan tapauskohtaisesti sellaisten aineiden ja pien-
eliciden osalta, joille ei ole asetettu 5 artiklan mukaisia
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muuttujien arvoja, jos on syytd epiilld niitd olevan sellai-
sia madrid, joista voi olla vaaraa ihmisten terveydelle.

8 artikla

Korjaavat toimenpiteet ja kdayton rajoittaminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettid kaikki puutteet
5 artiklan mukaisesti asetettujen muuttujien arvojen nou-
dattamisessa tutkitaan heti syiden selville saamiseksi.

2. Jos ihmisten kidyttoon tarkoitettu vesi ei 4 artiklan 1
kohdassa asetettujen velvoitteiden tayttamiseksi toteute-
tuista toimenpiteistd huolimatta noudata 5 artiklan
mukaisesti asetettujen muuttujien arvoja, eikd 6 artiklan
2 kohdasta muuta johdu, asianomaisten jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet laadun pa-
rantamiseksi toteutetaan mahdollisimman pian ottaen
huomioon muun muassa sen, missd mairin kyseinen
muuttujan arvo on ylittynyt, sekd ihmisten terveydelle
mahdollisesti aiheutuvan vaaran.

3. Riippumatta siitd, onko muuttujan arvoista poikettu
vai ei, jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ihmisten
terveytta mahdollisesti vaarantavan ihmisten kdyttoon
tarkoitetun veden jakelu kielletadn tai sen kiyttod rajoite-
taan taikka toteutetaan muita sellaisia toimenpiteita,
jotka ovat vilttimattomid ihmisten terveyden suojelemi-
seksi. Tallaisissa tapauksissa on asiasta heti tiedotettava
kuluttajille ja heille on annettava tarpeelliset ohjeet.

4. Toimivaltaisten viranomaisten tai muiden asianmu-
kaisten tahojen on paitettivd, mihin toimiin 3 kohdan
perusteella on ryhdyttivd, ottaen huomioon myos ne
riskit ihmisten terveydelle, joita ihmisten kdyttoon tarkoi-
tetun veden jakelun keskeyttiminen tai sen kiyton rajoit-
taminen aiheuttaisi.

5. Jasenvaltiot voivat laatia toimivaltaisille viranomaisille
ohjeita 4 kohdan mukaisten velvoitteiden tayttimisesta.

6. Siind tapauksessa, ettd ihmisten kayttoon tarkoitettu
vesi ei tdytd liitteessd I olevassa C osassa esitettyjd
muuttujien arvoja tai selityksia, jisenvaltioiden on tarkas-
teltava, liittyyko poikkeamaan riski ihmisten terveydelle.
Niiden on toteutettava korjaavat toimenpiteet veden laa-
dun parantamiseksi, jos se on tarpeen ihmisten terveyden
suojelemiseksi.

7. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd korjaavia toi-
menpiteitd toteutettaessa kuluttajille tiedotetaan asiasta
paitsi silloin, kun toimivaltaiset viranomaiset katsovat
poikkeaman muuttujan arvosta olevan merkityksettoman
vahaista.

9 artikla

Poikkeukset

1. Jdsenvaltiot voivat saatdd poikkeuksista liitteessd I
olevassa B osassa esitettyihin tai 5 artiklan 3 kohdan
mukaisesti asetettuihin muuttujien arvoihin niiden itse
madrittimdan enimmadisarvoon asti silld edellytykselld,
ettd poikkeamasta ei aiheudu mahdollista vaaraa ihmisten
terveydelle, ja ettei ihmisten kiyttéon tarkoitetun veden
toimittamista kyseiselld alueella voida hoitaa milldan
muulla kohtuulliseksi katsotulla tavalla. Poikkeuksien
voimassaoloaika on rajoitettava mahdollisimman lyhy-
eksi, eikd se saa ylittdd kolmen vuoden mairaaikaa,
jonka loppupuolella on tarkistettava, onko riittavdd edis-
tystd tapahtunut. Jos jdsenvaltio aikoo myontda toisen
poikkeuksen, sen on toimitettava komissiolle tilannekat-
saus sekd perustelut toisen poikkeuksen myontimispaa-
tokselle. Myoskdan timi toinen poikkeus ei saa olla yli
kolmen vuoden pituinen.

2. Poikkeuksellisissa olosuhteissa jasenvaltio voi esittida
komissiolle pyynnon kolmannesta poikkeuksesta, enin-
tddn kolmeksi vuodeksi. Komissio tekee paatoksen tasta
pyynnostd kolmen kuukauden kuluessa.

3. Edelld 1 ja 2 kohdan mukaisesti tehdyssd poikkeuk-
sessa on madriteltiva seuraavat seikat:

a) poikkeuksen syy,

b) kyseinen muuttuja, aiemmat asiaa koskevat seuranta-
tulokset ja suurin poikkeuksen nojalla sallittu arvo,

¢) maantieteellinen alue, kunakin pdivdnd toimitetun
veden mairi, viesto, jota asia koskee, seki tieto siitd,
vaikuttaako tilanne johonkin asiaankuuluvaan elintar-
vikkeita tuottavaan yritykseen vai ei,

d) asianmukainen seurantasuunnitelma, tarvittaessa ti-
hennetty seuranta,

e) yhteenveto tarvittavia korjaavia toimenpiteitd koske-
vasta suunnitelmasta aikatauluineen sekid kustannus-
arvio ja maardykset tilanteen tarkistuksesta,

f) anottu poikkeuksen kesto.

4. Jos toimivaltaiset viranomaiset katsovat poikkeamien
muuttujien arvoista olevan merkitykseltdan vahiisid ja 9
artiklan 2 kohdassa mainittujen toimenpiteiden korjaavan
ongelman enintidn 30 pdivin kuluessa, ei 3 kohdassa
esitettyjd vaatimuksia tarvitse soveltaa.

Tallaisessa tapauksessa on toimivaltaisen viranomaisen
tai muiden asianmukaisten elinten vain asetettava kysei-
sen muuttujan korkein sallittu arvo sekd aika, jonka
kuluessa ongelma on korjattava.
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5. Edelli olevaan 4 kohtaan ei voi endd vedota, jos
tietyn muuttujan arvo on poikennut sallitusta arvosta
tietyssd vedenottamossa yhteensd yli 30 pdivind edelti-
neiden 12 kuukauden aikana.

6. Jasenvaltion, joka turvautuu tidssi artiklassa tarkoitet-
tuihin poikkeuksiin, on varmistettava, etti poikkeuksen
vaikutuspiiriin kuuluvalle vaestolle ilmoitetaan heti poik-
keuksesta ja sen ehdoista asianmukaisella tavalla. Jasen-
valtion on lisiksi huolehdittava siitd, ettd viestoryhmille,
joille poikkeuksesta voi koitua erityinen riski, annetaan
tarvittaessa ohjeet.

Niita velvoitteita ei sovelleta 4 kohdassa tarkoitetuissa
tilanteissa, jolleivat toimivaltaiset viranomaiset toisin
paata.

7. Lukuun ottamatta 4 kohdan mukaisesti tehtyjd poik-
keuksia, jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kahden
kuukauden kuluessa kaikista poikkeuksista, joiden sovel-
tamisalaan kuuluva veden toimitus kasittdd keskimairin
yli 1 000 m3 pdivassa tai yli 5 000 ihmistd, ja liitettava
mukaan 3 kohdassa méaritellyt tiedot.

8. Titi artiklaa ei sovelleta pulloissa tai sdilidissd myyta-
vaan, ihmisten kdyttoon tarkoitettuun veteen.

10 artikla

Kasittelyn, laitteiden ja materiaalien laadun varmistami-
nen

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettei mitdan ihmisten kadyttoon
tarkoitetun veden kisittelyssd tai jakelussa kaytettyjd
aineita tai mitdan uusissa laitteissa kdytettyja materiaaleja
tai sellaisissa aineissa tai uusissa laitteissa kaytetyissa
materiaaleissa olevia epdpuhtauksia jaa kayttdjille toimi-
tettuun veteen suurempia maarid kuin niiden kiyttotar-
koituksen mukaan on tarpeellista ja etteivat ne vilitto-
masti tai vilillisesti heikennd tdssd direktiivissd edellytet-
tya ihmisten terveyden suojelemista; rakennusalan tuot-
teita koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lihentami-
sestd 21 pdivdnd joulukuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin 89/106/ETY (') 3 artiklassa ja 4 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen selittavien asiakirjojen ja teknis-
ten eritelmien on oltava timin direktiivin vaatimusten
mukaisia.

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 12, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 93/68/ETY (EYVL L 220,
30.8.1993, s. 1).

11 artikla

Liitteiden tarkistaminen

1. Komission on vihintddn viiden vuoden vilein tarkis-
tettava liite T tieteen ja tekniikan kehityksen pohjalta ja
ehdotettava tarvittaessa muutoksia perustamissopimuksen
189 c artiklassa midrdatyn menettelyn mukaisesti.

2. Komissio mukauttaa vihintiin joka viides vuosi liit-
teet II ja III tieteen ja tekniikan kehitykseen. Tarvittavista
muutoksista paditetddn 12 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti.

12 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu jisen-
valtioiden edustajista ja jonka puheenjohtajana on komis-
sion edustaja.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta miiriajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
pdatosten edellytykseksi madrdtylldi enemmistolld, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan maini-
tussa artiklassa maaritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osal-
listu ddnestykseen.

3. Komissio pdattdd toimenpiteistd, joita sovelletaan
valittomasti. Jos toimenpiteet eivit kuitenkaan ole komi-
tean lausunnon mukaisia, komissio ilmoittaa niistd viipy-
mattd neuvostolle. Siind tapauksessa noudatetaan seuraa-
vaa:

a) komissio lykkdd paattimiensd toimenpiteiden sovelta-
mista kolmella kuukaudella ilmoituksen tekopai-
vasta,

b) neuvosto voi mairdenemmistolld paattdd asiasta toisin
a alakohdassa tarkoitetun ajan kuluessa.

13 artikla

Tiedottaminen ja raportointi

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd kuluttajien saatavilla on
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riittdvad ja ajan tasalla olevaa tietoa ihmisten kdyttéon
tarkoitetun veden laadusta.

2. Kunkin jasenvaltion on julkaistava joka kolmas vuosi
kertomus ihmisten kiyttoon tarkoitetun veden laadusta,
jonka tavoitteena on antaa kuluttajille tietoa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta ympdristdd koskevan tiedon
saannin vapaudesta 7 pdivind kesikuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/313/ETY (') soveltamista. En-
simmdisen ndistd kertomuksista on katettava vuodet
2002, 2003 ja 2004. Jokaisen kertomuksen on sisillet-
tdvd vahintddn sellaiset veden toimitukset, jotka kasitta-
vit keskimddrin yli 1000 m? pdivdassd tai yli 5000
thmistd, ja sen on katettava kolme kalenterivuotta ja se
on julkaistava ennen raportointikautta seuraavan kalente-
rivuoden loppua.

3. Jasenvaltioiden on ldhetettiva kertomuksensa komis-
siolle kahden kuukauden kuluessa sen julkaisemisesta.

4. Edelld 2 kohdassa sdddettyjen kertomusten muoto ja
niissd esitettdvat vihimmaistiedot on madritettdva ottaen
erityisesti huomioon 3 artiklan 2 kohdassa, 5 artiklan 2
ja 3 kohdassa, 7 artiklan 2 kohdassa, 8 artiklassa, 9
artiklan 6 ja 7 kohdassa sekd 15 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut toimenpiteet, ja niitd voidaan tarvittaessa
muuttaa 12 artiklassa siadetyn menettelyn mukaisesti.

5. Komissio tutkii jasenvaltioiden kertomukset ja laatii
joka kolmas vuosi yhteenvetokertomuksen ihmisten kiyt-
toon tarkoitetun veden laadusta yhteisossd. Tama kerto-
mus julkaistaan yhdeksian kuukauden kuluessa jasenvalti-
oiden kertomusten vastaanottamisesta.

6. Edelld 2 kohdassa mainitun, titi direktiivii koskevan
ensimmiisen kertomuksen lisdksi jasenvaltioiden on laa-
dittava my0s komissiolle toimitettava kertomus niista
toimenpiteistd, joita ne ovat toteuttaneet tai aikovat
toteuttaa tayttddkseen 6 artiklan 3 kohdan ja liitteessd I
olevan B osan huomautuksen 10 mukaiset velvoitteensa.
Komissio antaa tarvittaessa ehdotuksen timin kertomuk-
sen muodosta 12 artiklassa siiddetyn menettelyn mukai-
sesti.

14 artikla

Vaatimusten mukaiseksi saattamisen aikataulu

Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ihmisten kayttoon tarkoitetun veden
laatu on tdmin direktiivin vaatimusten mukainen viiden
vuoden kuluessa sen voimaantulosta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta liitteessd I olevan B osan huomautusten 2, 4
ja 10 soveltamista.

(1) EYVL L 158, 23.6.1990, s. 56.

15 artikla

Poikkeustapaukset

1. Jasenvaltio voi poikkeustapauksissa ja maantieteelli-
sesti madriteltyjen alueiden osalta esittad komissiolle eri-
tyisen pyynnon lisdajan saamiseksi 14 artiklassa sdddet-
tyyn maddrdaikaan. Lisdaika ei saa olla kolmea vuotta
pidempi, ja sen loppupuolella on suoritettava tilannekat-
saus ja toimettava sen tulokset komissiolle, joka voi
kyseisen tarkistuksen perusteella myontdd toisen lisdajan
korkeintaan kolmeksi vuodeksi. Tama sddnnos ei koske
pulloissa tai sidilidissd myytdvaa ihmisten kiyttoon tarkoi-
tettua vetta.

2. Asianmukaisesti perustellussa pyynnossi on osoitet-
tava ilmenneet vaikeudet, ja sen on sisdllettava vahintddn
kaikki 9 artiklan 3 kohdan mukaiset tiedot.

3. Komissio tutkii timdn pyynnon 12 artiklassa siddde-
tyn menettelyn mukaisesti.

4. Jasenvaltion, joka soveltaa tita artiklaa, on varmistet-
tava, ettd vaestolle, jota pyyntd koskee, annetaan vilitto-
mdsti tietoa pyynnon kisittelyn tuloksista asiaankuulu-
valla tavalla. Lisdksi jasenvaltion on varmistettava, ettd
asiasta annetaan tarvittaessa ohjeita erityisille vaestoryh-
mille, joille pyynnosta voisi aiheutua erityinen riski.

16 artikla

Kumoaminen

1. Talla direktiivilldi kumotaan viiden vuoden kuluttua
sen voimaantulosta direktiivi 80/778/ETY. Jollei 2 koh-
dasta muuta johdu, timd kumoaminen ei kuitenkaan
rajoita jdsenvaltioiden velvoitteita, jotka koskevat liit-
teessd IV esitettyjd mddrdaikoja, joissa siadnnokset on
saatettava osaksi kansallista lainsiadidntod tai joista
alkaen niita on sovellettava.

Viittaukset kumottuun direktiiviin katsotaan viittauksiksi
tdahdn direktiiviin ja luetaan liitteessa V vahvistetun vas-
taavuustaulukon mukaisesti.

2. Niin pian kuin jdsenvaltio on saattanut taman direk-
tiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallin-
nolliset maaraykset voimaan sekd toteuttanut 14 artik-
lassa sdddetyt toimenpiteet, kyseisessd jdsenvaltiossa
sovelletaan timin direktiivin eika direktiivin 80/778/ETY
sdannoksid ihmisten kayttoon tarkoitetun veden laatuun.
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17 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsaidiantoa

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset voimaan kahden vuoden kuluessa sen voi-
maantulosta. Niiden on ilmoitettava tisti komissiolle
Viipymatta.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissa on viitat-
tava tahdn direktiiviin tai niihin on liitettava tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssa direktiivissa tar-
koitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset saannok-
set kirjallisina komissiolle.

18 artikla
Voimaantulo
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena

pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Ewuroopan
yhteisojen virallisessa lehdessd.

19 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 paivind marraskuuta 1998.

Neuvoston puolesta
B. PRAMMER

Puheenjohtaja
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LIITE I

MUUTTUJAT JA MUUTTUJIEN ARVOT

A OSA

Mikrobiologiset muuttujat

Muuttuja

Muuttujan arvo
(miird/100 ml)

Escherichia coli (E. Coli)

Enterokokit

Pulloissa tai sdilidissd myytdvdn veden arvot ovat:

Muuttuja

Muuttujan arvo

Escherichia coli (E. Coli) 0/250 ml
Enterokokit 0/250 ml
Pseudomonas aeruginosa 0/250 ml
Pesdkkeiden lukumaira 22°C 100/ml
Pesikkeiden lukumaird 37°C 20/ml




L 330/42 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 5.12.98

B OSA

Kemialliset muuttujat

Muuttuja Muuttujan arvo Yksikko Huomautukset

Akryyliamidi 0,10 ug/l huomautus 1

Antimoni 5,0 ug/l

Arseeni 10 ug/l

Bentseeni 1,0 ug/l

Bentso(a)pyreeni 0,010 ug/l

Boori 1,0 mg/l

Bromaatti 10 ug/l huomautus 2

Kadmium 5,0 ug/l

Kromi 50 ugll

Kupari 2,0 mg/l huomautus 3

Syanidit 50 ugll

1,2-dikloorietaani 3,0 ug/l

Epikloorihydriini 0,10 ugl/l huomautus 1

Fluoridi 1,5 mg/l

Lyijy 10 ugll huomautus 3 ja 4

Elohopea 1,0 ug/l

Nikkeli 20 ugll huomautus 3

Nitraatti 50 mg/l huomautus 5

Nitriitti 0,50 mg/l huomautus 5

Torjunta-aineet 0,10 ug/l huomautus 6 ja 7

Torjunta-aineet yhteensi 0,50 ug/l huomautus 6 ja 8

Polysykliset aromaattiset hiilive- 0,10 ug/l madriteltyjen  yhdisteiden

dyt pitoisuuksien summa; huo-
mautus 9

Seleeni 10 ug/l

Tetrakloorieteeni ja trikloori- 10 ug/l mddriteltyjen  muuttujien

eteeni pitoisuuksien summa

Trihalometaanit yhteensa 100 ug/l maddriteltyjen  yhdisteiden
pitoisuuksien summa, huo-
mautus 10

Vinyylikloridi 0,50 ug/l huomautus 1
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Huomautus 1:

Huomautus 2:

Huomautus 3:

Huomautus 4:

Huomautus S:

Huomautus 6:

Huomautus 7:

Huomautus 8:

Huomautus 9:

Muuttujan arvo viittaa vedessid olevaan monomeerin jddnndspitoisuuteen, joka on laskettu vastaavan
tuoteselosteen mukaan veden kanssa kosketuksissa olevasta polymeeristd enimmillddn irtoavasta tai
liukenevasta maarasta.

Jdsenvaltioiden olisi mahdollisuuksien mukaan pyrittivi alhaisempaan arvoon desinfiointia vaaranta-
matta.

Edella 6 artiklan 1 kohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetun veden osalta arvo on saavutettava viimeistddan
10 kalenterivuoden kuluttua timin direktiivina voimaantulosta. Muuttujan arvo bromaatin osalta on 25
ug/l alkaen 5 vuotta timin direktiivin voimaantulosta siihen saakka, kun voimaantulosta on kulunut 10
vuotta.

Arvo koskee ihmisten kidyttoon tarkoitetusta vedestd otettua vesindytettd, joka on riittivdd ndytteenotto-
menetelmad kayttden otettu hanasta siten, ettd se edustaa kuluttajien viikoittaisen vedenkdyton keskiar-
voa (!). Niytteenotto- ja valvontamenetelmit toteutetaan tarvittaessa yhdenmukaisella tavalla, joka mairi-
tetddn 7 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Jasenvaltioiden on otettava huomioon ihmisten terveyteen
mahdollisesti haitallisesti vaikuttavien huippuarvojen esiintyminen.

Edelld 6 artiklan 1 kohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetun veden osalta arvo on saavutettava viimeistddan
15 kalenterivuoden kuluttua timin direktiivin voimaantulosta. Muuttujan arvo lyijyn osalta on 25 ug/l
alkaen 5 vuotta timin direktiivin voimaantulosta siihen saakka, kun voimaantulosta on kulunut 15
vuotta.

Jdsenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden lyijypitoisuuden alentami-
seksi toteutetaan kaikki asianmukaiset toimenpiteet, kunnes vaaditut arvot saavutetaan.

Toteuttaessaan toimenpiteitd timdn arvon saavuttamiseksi jasenvaltioiden on asteittain asetettava etusijalle
alueet, joilla ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden lyijypitoisuudet ovat korkeimmat.

Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd edellytystd, ettd [nitraatti]/50 + [nitriitti]l/3 = 1, jossa hakasulkeet
tarkoittavat pitoisuusyksikkéd mg/l, nitraatin (NOs3) ja nitriitin (NO,), osalta noudatetaan ja ettd nitriittien
osalta arvo 0,10 mg/l toteutuu vedenkisittelylaitokselta ldhtevassd vedessa.

Torjunta-aineilla tarkoitetaan:

— orgaanisia hyonteismyrkkyja,

— orgaanisia rikkaruohomyrkkyja,
— orgaanisia sienimyrkkyja,

— orgaanisia ankeroismyrkkyja,
— orgaanisia punkkimyrkkyja,

— orgaanisia levimyrkkyja,

— orgaanisia jyrsijimyrkkyja,

— orgaanisia limantorjunta-aineita,

— vastaavia tuotteita (muun muassa kasvunsiitelyaineita) sekd niiden metaboliitteja, hajaantumis- ja
reaktiotuotteita.

Vain niitd torjunta-aineita, joita todennikoisesti on kyseisessd vedessi, on tarkkailtava.

Muuttujan arvo koskee jokaista yksittdisti torjunta-ainetta. Aldriinin, dieldriinin, heptakloorin ja hepta-
klooriepoksidin osalta arvo on 0,030 ug/l.

*Torjunta-aineet yhteensd’ tarkoittaa kaikkia seurannassa havaittuja ja maarillisesti ilmaistuja yksittdisia
torjunta-aineita yhteensi.

Maiiritellyt yhdisteet ovat:
— benzo-(b)-fluoranteeni,
— benzo-(k)-fluoranteeni,
— benzo-(ghi)-peryleeni,
— indaani-(1,2,3-cd)pyreeni.

Huomautus 10: Jisenvaltioiden olisi mahdollisuuksien mukaan pyrittivd alhaisempaan arvoon desinfiointia vaaranta-

matta.
Mairitellyt yhdisteet ovat: kloroformi, bromoformi, dibromoklorometaani, bromodiklorometaani.

Edelli 6 artiklan 1 kohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetun veden osalta arvo on saavutettava viimeistdin
10 kalenterivuoden kuluttua timin direktiivin voimaantulosta. Trihalometaanien kokonaisarvo on
150 ug/l alkaen 5 vuotta timin direktiivin voimaantulosta siihen saakka, kun voimaantulosta on kulunut
10 vuotta.

(') Lisittivad parhaillaan tehtivin tutkimuksen tulosten perusteella.
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Jdsenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd ihmisten kidyttoon tarkoitetun veden trihalometaanipitoisuuden

alentamiseksi toteutetaan kaikki asianmukaiset toimenpiteet, kunnes vaaditut arvot saavutetaan.

Toteuttaessaan toimenpiteitd timin arvon saavuttamiseksi jasenvaltioiden on asteittain asetettava etusijalle

alueet, joilla ihmisten kiyttoon tarkoitetun veden trihalometaanipitoisuudet ovat korkeimmat.

C OSA

Osoitinmuuttujat

Muuttuja Muuttujan arvo Yksikko Huomautukset
Alumiini 200 g/l
Ammonium 0,50 mg/l
Kloridi 250 mg/l huomautus 1
Clostridium perfringens (mukaan | 0 lukumiird/100 | huomautus 2
lukien itiét) ml
Viri Kuluttajien hyviksyt-
tdvissd, eikd epitaval-
lisia muutoksia
Johtavuus 2500 uS cm’! huomautus 1
20 °C lampoti-
lassa
Vetyionipitoisuus =6,5ja=95 pH-yksikkoa huomautukset 1 ja 3
Rauta 200 ug/l
Mangaani 50 ug/l
Haju Kuluttajien hyviksyt-
tavissd, eikd epataval-
lisia muutoksia
Hapettuvuus 5,0 mg/l O, huomautus 4
Sulfaatti 250 mg/l huomautus 1
Natrium 200 mg/l
Maku Kuluttajien hyvaksyt-
tavissd, eikd epitaval-
lisia muutoksia
Pesikkeiden lukumaira 22° ei epdtavallisia muu-
toksia
Koliformiset bakteerit 0 lukumidra/100 | huomautus §
ml

Orgaanisen hiilen kokonaismaara
(TOC)

ei epdtavallisia muu-
toksia

huomautus 6

Sameus

Kuluttajien hyviksyt-
tivissd, eikd epitaval-
lisia muutoksia

huomautus 7
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RADIOAKTIIVISUUS

Muuttuja Muuttujan arvo Yksikko Huomautukset
Tritium 100 becquerel/l huomautukset 8 ja 10
Viitteellinen kokonaisannos 0,10 mSv/V huomautukset 9 ja 10

Huomautus 1:

Huomautus 2:

Huomautus 3:

Huomautus 4:

Huomautus §S:

Huomautus 6:

Huomautus 7:

Huomautus 8:

Huomautus 9:

Vesi ei saa olla syovyttivia.

Titd muuttujaa ei tarvitse mitata, ellei vesi ole periisin pintavedesti tai pintavesi vaikuta siihen. Jos arvo ei
toteudu, asianomaisen jasenvaltion on tutkittava jakelu varmistuakseen siitd, ettei patogeeneistd, esim.
Cryptosporidium-alkueldimistd, aiheudu mahdollista vaaraa ihmisten terveydelle. Jisenvaltioiden on liitet-
tava tdllaisten tutkimusten tulokset 13 artiklan 2 kohdan mukaiseen kertomukseensa.

Pulloissa tai siilivissd olevan hiilihapottoman veden osalta vihimmaiisarvo voidaan alentaa 4,5 pH-
yksikkoon.

Vihimmaisarvo voi olla alempi sellaisen pulloissa ja sdilidissd olevan veden osalta, joka sisiltid luonnol-
lista hiilihappoa tai johon siti on keinotekoisesti lisitty.

Titd muuttujaa ei tarvitse mitata, jos orgaanisen hiilen kokonaismiiri (TOC) analysoidaan.
Pulloissa tai siilidissd olevalle vedelle yksikkd on lukumiddra/250 ml.
Tédtd muuttujaa ei tarvitse mitata, jos veden jakelumaird on alle 10 000 m? paivissa.

Pintavetta kisiteltdessd jdsenvaltioiden olisi pyrittivd muuttujan arvoon korkeintaan 1,0 NTV (nefelo-
metrinen sameusyksikko) vedenkisittelylaitoksista lihtevin veden osalta.

Seurantatiheys médritellddn myohemmin liitteessa II.

Ei tritium, kalium -40, radon eikd radonin hajoamistuotteet; seurantatiheys, seurantamenetelmit ja
seurantakohteiden tarkoituksenmukainen sijoittaminen mairitelliin myéhemmin liitteessd II.

Huomautus 10: 1. Huomautuksissa 8 ja 9 edellytetyt seurantatiheyttd, seurantamenetelmii ja seurantakohteiden tarkoi-

tuksenmukaisinta sijoittamista koskevat ehdotukset liitteeseen II hyviksytiin 12 artiklan mukaista
menettelyd noudattaen. Komissio ottaa ehdotuksia laatiessaan huomioon muun muassa olemassa
olevan lainsiidinnén tai asianmukaisten seurantaohjelmien asiaan liittyvit siinnokset, seki myos
ndiden mukaisen seurannan tulokset. Komissio antaa ehdotukset 18 kuukauden kuluessa timin
direktiivin 18 artiklassa tarkoitetusta padivimairista.

2. Jisenvaltion ei tarvitse seurata juomaveden tritiumia eikd radioaktiivisuutta viitteellisen kokonaisan-
noksen osoittamiseksi, jos se on varma muun suoritetun seurannan perusteella siitd, ettd tritiumin tai
lasketun viitteellisen kokonaisannoksen arvot ovat selvisti alle muuttujan arvon. Tissid tapauksessa
jasenvaltion on toimitettava pditoksensd perustelut komissiolle, mukaan lukien muun suoritetun
seurannan tulokset.
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LIITE II

VALVONTA

TAULUKKO A

Analysoitavat muuttujat

1. Jatkuva valvonta

2.

Jatkuvan valvonnan tarkoituksena on hankkia sddnnéllisesti tietoa ihmisten kdyttoon tarkoitetun veden
organoleptisestd ja mikrobiologisesta laadusta sekd juomaveden kisittelyn (erityisesti desinfioinnin)
tehokkuudesta, jos vetti kisitellddn, jotta voidaan pidittdd, onko ihmisten kdyttoon tarkoitettu vesi tassd
direktiivissd vahvistettujen soveltuvien muuttujien arvojen mukaista.

Seuraavia muuttujia on valvottava jatkuvasti. Jasenvaltiot voivat lisitd luetteloon muita muuttujia, jos
pitdvit sitd aiheellisena.

Alumiini (huomautus 1)

Ammonium

Viri

Johtavuus

Clostridium perfringens (mukaan lukien itiét) (huomautus 2)
Escherichia coli (E. coli)

Vetyionipitoisuus

Rauta (huomautus 1)

Nitriitti (huomautus 3)

Haju

Pseudomonas aeruginosa (huomautus 4)

Maku

Pesikkeiden lukumaiird 22 °C ja 37 °C (huomautus 4)

Koliformiset bakeerit

Sameus

Huomautus 1: Tarpeen vain kiytettiessi kemiallisessa saostuksessa (*)

Huomautus 2: Tarpeen vain, jos vesi on periisin pintavedestd tai pintavesi vaikuttaa siihen (*).
Huomautus 3: Tarpeen vain kun kiytetiin klooriamiinia desinfiointiaineena (*).

Huomautus 4: Tarpeen vain myyntiin tarkoitetun pullotetun tai siilidissd toimitettavan veden osalta.

(*) Kaikissa muissa tapauksissa muuttujat ovat jaksottaista valvontaa koskevassa luettelossa.

Jaksottainen seuranta

Jaksottaisen seurannan avulla on tarkoitus saada tarvittavat tiedot, jotta voidaan padittid, noudate-
taanko kaikkia direktiivin muuttujien arvoja. Kaikkiin 5 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti vahvistettui-
hin muuttujiin sovelletaan jaksottaista valvontaa, paitsi jos toimivaltaiset viranomaiset voivat jonkin itse
madrittelemidnsd ajanjakson osalta vahvistaa, ettd muuttuja ei tietyssd vesimairdssi todennakoisesti
esiinny sellaisina pitoisuuksina, ettd asianomainen muuttujan arvo saattaisi ylittyd. Tatd kohtaa ei
sovelleta radioaktiivisuutta mittaaviin muuttujiin, joita seurataan 12 artiklan mukaisesti hyvaksyttyja
seurantavaatimuksia noudattaen, ellei liitteessd I olevaan C osaan liittyvistd huomautuksista 8, 9 ja 10
muuta johdu.
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TAULUKKO B1

Thmisten kdyttoon tarkoitetun veden ndytteenoton ja analysoinnin vahimmaistiheys, kun vesi on otettu
jakeluverkosta tai tankista tai sitd kaytetddn elintarvikkeita tuottavassa yrityksessa

Jdsenvaltioiden on otettava ndytteitd 6 artiklan 1 kohdassa miaritellyissd vaatimustenmukaisuuden maarit-
telykohdissa varmistaakseen, ettd ihmisten kayttoon tarkoitettu vesi tdyttdd direktiivin vaatimukset. Jakelu-
verkon osalta jdsenvaltio voi kuitenkin ottaa niytteitd erityisid muuttujia varten vedenjakelualueella tai
kasittelylaitoksissa, jos voidaan osoittaa, ettei kyseisten muuttujien mitatuissa arvoissa olisi haitallisia

muutoksia.

Vedenjakelualueelle piivittiin toimi-
tettavan tai tuotettavan veden maira

(huom. 1 ja 2)

Jatkuva valvonta, niytteiden miiri
vuodessa

(huom. 3, 4 ja 5)

Jaksottainen seuranta, niytteiden
mddrd vuodessa

(huom. 3 ja 5)

m3
< 100 (huomautus 6) (huomautus 6)
> 100 = 1000 4 1
> 1000 = 10000 1
+ 1 jokaista 3 300 m%/pv ja vas-
taavaa kokonaistilavuuden osaa
kohti
> 10000 =100 000 4 3
+ 3 jokaista 1 000 m*/pv ja vas- | + 1 jokaista 10 000 m3/pv ja vas-
taavaa kokonaistilavuuden osaa taavaa kokonaistilavuuden osaa
kohti kohti
> 100 000 10

+ 1 jokaista 25 000 m3/pv ja vas-
taavaa kokonaistilavuuden osaa

kohti

Huomautus 1:

Vedenjakelualue on maantieteellisesti mairitelty alue, jolta ihmisten kiyttéon tarkoitettu vesi tulee yhdesti

tai useammasta lihteestd ja jolta tulevan veden laatua pidetdin jokseenkin tasaisena.

Huomautus 2:

Huomautus 3:

Huomautus 4:

Huomautus §:

Huomautus 6:

Maiirit lasketaan kalenterivuoden kisittdvind keskiarvoina. Jasenvaltio voi kdyttdd vedenjakelualueella
asuvien asukkaiden lukumairia vesimdirin sijasta miiritellessiin vihimmaistiheyttd olettaen, etti veden
kulutus on 200 litraa/vuorokausi/henkil6.

Kun kyseessi on episiaannéllinen lyhytaikainen jakelu, asianomainen jisenvaltio padttdi tankeissa toimite-
tun veden valvontatiheyden.

Liitteen I eri muuttujien osalta jdsenvaltio voi pienentdd taulukossa mdiiriteltyd niytteiden lukumdiraa,
jos

a) vihintidn kahtena perikkiisend vuotena otetuista niytteistd saatujen tulosten arvot ovat vakiot ja
merkittavasti paremmat kuin liitteessd I asetetut rajat, ja

b) ei ole sellaista tekijda, joka todennikoisesti saattaisi aiheuttaa veden laadun huononemista.

Kiytetty vihimmadistiheys ei saa olla alle 50 prosenttia taulukossa miiritettyjen niytteiden lukumiiristd
lukuun ottamatta huomautuksessa 6 esitettyi erikoistapausta.

Niytteiden lukumiirin olisi mahdollisuuksien mukaan jakaudutttava tasaisesti sekd ajallisesti ettd
paikallisesti.

Kyseinen jdsenvaltio mairittelee tiheyden.
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TAULUKKO B2

Pullotetun tai siilidissd olevan, myyntiin tarkoitetun veden naytteidenoton ja analysoinnin vahimmaisti-

heys

Pulloissa tai siilidissd myyntiin tarjo-

tun veden piivittiinen mairi (*)

Jatkuva valvonta, ndytteiden mdara

Jaksottainen seuranta, ndytteiden

3 vuodessa mddrd vuodessa
=10 1 1
> 10 =60 12 1
> 60 1 jokaista 5 m3 ja vastaavaa | 1 jokaista 100 m3 ja vastaavaa

kokonaistilavuuden osaa kohti

kokonaistilavuuden osaa kohti

(*) Maairit on laskettu kalenterivuosittaisina keskiarvoina.
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LIITE 111

MUUTTUJIEN MAARITYSTEN ERITTELY

Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd kaikilla naytteitd analysoivilla laboratorioilla on analyyttinen
laadunvalvontajirjestelmd, jonka ajoittain tarkastaa laboratorion ulkopuolinen, toimivaltaisen viranomaisen
tihin tarkoitukseen hyviksymi henkilo.

2.1.

MUUTTUJAT, JOILLE ON ERITELY MAARITYSMENETELMAT

Seuraavat mikrobiologisten muuttujien menetelmid koskevat periaatteet annetaan viitteellisind, jos
CEN/ISO menetelmit ovat olemassa, tai ohjeellisina sithen saakka, kunnes niiti muuttujia varten
mahdollisesti vahvistetaan tulevaisuudessa CEN/ISO kansainviliset menetelmit 12 artiklassa olevaa
menettelyd noudattaen. Jisenvaltiot voivat kayttdd vaihtoehtoisia menetelmii silld edellytykselld, ettd 7
artiklan 5 kohdan siinnoksiid noudatetaan.

Koliformiset bakteerit ja Escherichia coli (E. coli) (ISO 9308-1)

Enterokokit (ISO 7899-2)

Pseudomonas aeruginosa (prEN ISO 12780)

Viljeltavien mikro-organismien laskeminen — pesikkeiden lukumiira 22 °C (prEN ISO 6222)
Viljeltavien mikro-organismien laskeminen — pesikkeiden lukumiira 37 °C (prEN ISO 6222)
Clostridium perfringens (mukaan lukien iti6t)

Kalvosuodatus ja kalvon anaerobinen inkubointi m-CP-agarilla (huomautus 1) 44 = 1 °C limpotilassa
21 % 3 tunnin ajan. Lasketaan himmein keltaiset pesikkeet, jotka altistuttuaan ammoniumhydroksidi-
hoyrylle 20—30 sekunnin ajan muuttuvat vaaleanpunaisiksi tai punaisiksi.

Huomautus 1: m-CP-agarin koostumus on:

Peruselatusaine

Tryptoosi 30g
Hiivauute 208
Sakkaroosi 5g
L-kysteiini-hydrokloridi lg
MgSO, - 7H,0 01g
Bromkresolipurppura 40 mg
Agar 15g
Vesi 1000 ml

Peruselatusaineen ainesosat liuotetaan, pH-arvoksi siidetiin 7,6; autoklaavikisittely 121 °C:n
lampdtilassa 15 minuutin ajan. Jidhdytetddn ja lisitddn:

D-sykloseriini 400 mg
Polymyksiini-B-sulfaatti 25 mg
Indoksyyli-B-D-glukosidi 60 mg
livotettuna 8 ml:aan steriilid tislattua vettd

Steriilisuodatettu 0,5 % 20 ml
fenolfataleiinidifosfaattiliuos

Steriilisuodatettu 4,5 % FeCl; 6H,0-difosfaattiliuos 2 ml

MUUTTUJAT, JOILLE ON MAARITELTY SUORITUSARVOT

Seuraavien muuttujien suoritusarvovaatimus on, ettd mdairitysmenetelmalld on pystyttdvd muuttujan
arvoa vastaavien pitoisuuksien mittaamiseen siten, etti on vihintidn eritelty norminmukaisuus,
toistotarkkuus ja toteamisraja. Kiytettyjen mairitysmenetelmien herkkyydesti riippumatta tulokset on
esitettdvd kayttden vihintdan yhtd monta desimaalia kuin liitteessd I olevissa B ja C osassa tarkastel-
luissa muuttujen arvoissa on kiytetty.
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Norminmukai- | Toistotarkkuus, | Toteamisraja,
suus, % muuttujan % muuttujan
Muuttujat % muuttujan arvosta arvosta Ehdot Huomautukset
arvosta
(huom. 1) (huom. 2) (huom. 3)
Akryyliamidi Valvotaan tuote-
maarittelyn avulla
Alumiini 10 10 10
Ammonium 10 10 10
Antimoni 25 25 25
Arseeni 10 10 10
Benzo(a)pyreeni 25 25 25
Bentseeni 25 25 25
Boori 10 10 10
Bromaatti 25 25 25
Kadmium 10 10 10
Kloridi 10 10 10
Kromi 10 10 10
Johtavuus 10 10 10
Kupari 10 10 10
Syanidit 10 10 10 Huom. 4
1,2-dikloorietaani 25 25 10
Epikloorihydrini valvotaan valmiste-
tietojen avulla
Fluoridi 10 10 10
Rauta 10 10 10
Lyijy 10 10 10
Mangaani 10 10 10
Elohopea 20 10 10
Nikkeli 10 10 10
Nitraatti 10 10 10
Nitriitti 10 10 10
Hapettuvuus 25 25 10 Huom. §
Torjunta-aineet 25 25 25 Huom. 6
Polysykliset aro- 25 25 25 Huom. 7

maattiset hiiivedyt
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Norminmukai- | Toistotarkkuus, | Toteamisraja,
suus, % muuttujan % muuttujan
Muuttujat % muuttujan arvosta arvosta Ehdot Huomautukset
arvosta
(huom. 1) (huom. 2) (huom. 3)
Seleeni 10 10 10
Natrium 10 10 10
Sulfaatti 10 10 10
Tetrakloorieteeni 25 25 10 Huom. 8
Trikloorieteeni 25 25 10 Huom. 8
Trihalometaanit 25 25 10 Huom. 7
yhteensd
Vinyylikloridi valvotaan valmiste-
tietojen mukaan

2.2. Suoritusarvovaatimus vetyionipitoisuudelle on, ettd maaritysmenetelmalld on pystyttivd muuttujan
arvoa vastaavien pitoisuuksien mittaamiseen siten, ettd norminmukaisuus on 0,2 pH-yksikkod ja
toistotarkkuus 0,2 pH-yksikkoa.

Huomautus 1 (*): Norminmukaisuus on jirjestelmillinen virhe: se on useiden toistettujen mittausten keskiarvon ja

Huomautus 2 (*):

Huomautus 3:

Huomautus 4:

Huomautus §S:

Huomautus 6:

Huomautus 7:

Huomautus 8:

todellisen arvon vilinen erotus.

Toistotarkkuus on satunnainen virhe; se ilmaistaan yleensi keskiarvon ymparilld tapahtuvan
tulosten hajaantumisen keskihajontana (erien sisilld ja niiden valilld). Hyviksyttdva toistotarkkuus
on suhteellinen keskihajonta kerrottuna kahdella.

(*) Kyseiset kisitteet madritellddn tarkemmin ISO 5725 standardissa.

Toteamisraja on

joko

— vihiisid mairid muuttujaa sisiltdvin tutkittavan niytteen erdnsisdinen suhteellinen keski-
hajonta kerrottuna kolmella
tai

— sokkoniytteen erinsisiinen suhteellinen keskihajonta kerrottuna viidella.
Menetelmillid olisi miiritettivi syanidin kaikkien muotojen kokonaispitoisuus.

Hapetus 10 minuutin ajan 100 °C:n limpétilassa happamissa olosuhteissa kidyttden permanganaat-
tia.

Suoritusarvot koskevat jokaista yksittdistd torjunta-ainetta ja ovat riippuvaisia kyseisestd torjunta-
aineesta. Toteamisrajaa ei ehki saavuteta kaikkien tourjunta-aineiden osalta tilli hetkelld, mutta
jasenvaltioiden olisi pyrittdvd saavuttamaan timd taso.

Suoritusarvot koskevat yksittdisid aineita, jotka on maddritelty 25 prosenttiin liitteen I muuttujan
arvosta.

Suoritusarvot koskevat yksittiisid aineita, jotka on mddritelty S0 prosenttiin liitteen I muuttujan
arvosta.

3. MUUTTUJAT, JOILLE EI OLE ERITELTY MAARITYSMENETELMAA

Viri
Haju
Maku

Orgaanisen hiilen kokonaismaira
Sameus (Huomautus 1)

Huomautus 1:

Suoritusarvovaatimus kasitellyn pintaveden sameusvalvonnassa on, ettd méaritysmenetelmalld on
pystyttivd mittaamaan muuttujan arvoa vastaavia pitoisuuksia vihintiin 25 prosentin norminmu-
kaisuudella, 25 prosentin toistotarkkuudella ja 25 prosentin toteamisrajalla.



LIITE IV

MAARAAJAT, JOIHIN MENNESSA DIREKTIIVIT ON SAATETTAVA OSAKSI KANSALLISTA LAINSAADANTOA TAI JOISTA ALKAEN NIITA ON SOVELLETTAVA

Direktiivi 80/778/ETY

lainsdadantoon 17.7.1982
soveltaminen 17.7.1985
Kaikki jisenvaltiot paitsi Espanja,
Portugali ja Saksan uudet osavaltiot

Direktiivi 81/858/ETY

(mukauttaminen Kreikan liittymisen
johdosta)

Espanjan ja Portugalin
liittymisasiakirja

Espanjan lainsdadantoon  1.1.1986
soveltaminen 1.1.1986
Portugalin lainsdddintéon  1.1.1986
soveltaminen 1.1.1989

Direktiivi 90/656/ETY
Saksan uusille osavaltioille

Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liitty-
misasiakirja

Itdvallan lainsdadantoon 1.1.1995
soveltaminen 1.1.1995
Suomen lainsiidiantoon  1.1.1995
soveltaminen 1.1.1995
Ruotsin  lainsdddiantoon  1.1.1995
soveltaminen 1.1.1995

Direktiivi
91/692/ETY

1—14 artikla

soveltaminen 31.12.1995

15 artikla

muutettu 1.1.1981 alkaen

muutettu 1.1.1986 alkaen

muutettu 1.1.1995 alkaen

16 artikla

17 artikla

lisitty 17 a artikla

18 artikla

19 artikla

muutettu

muutettu

20 artikla

21 artikla
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LITE V

VASTAAVUUSTAULUKKO

Tama direktiivi

Direktiivi 80/778/ETY

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1 kohdan a ja b alakohta

2 artikla

2 artiklan 2 kohta

3 artiklan 1 kohdan a ja b kohta

4 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 kohdan a ja b kohta

3 artiklan 3 kohta

4 artiklan 1 kohta

7 artiklan 6 kohta

4 artiklan 2 kohta

11 artikla

§ artiklan 1 kohta

7 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohdan ensimmadinen virke

7 artiklan 3 kohta

5 artiklan 2 kohdan toinen virke

5 artiklan 3 kohta

6 artiklan 1 kohta

12 artiklan 2 kohta

6 artiklan 2—3 kohta

7 artiklan 1 kohta

12 artiklan 1 kohta

7 artiklan 2 kohta

7 artiklan 3 kohta

12 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 kohta

7 artiklan § kohta

12 artiklan $ kohta

7 artiklan 6 kohta

8 artikla

9 artiklan 1 kohta

9 artiklan 1 kohta ja 10 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2—6 kohta

9 artiklan 7 kohta

9 artiklan 2 kohta ja 10 artiklan 3 kohta

9 artiklan 8 kohta

10 artikla

8 artikla
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Tama direktiivi

Direktiivi 80/778/ETY

11 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta 13 artikla
12 artiklan 1 kohta 14 artikla
12 artiklan 2 ja 3 kohta 15 artikla

13 artiklan 1 kohta

13 artiklan 2—35 kohta

17 artiklan a kohta (lisdtty direktiivilld 91/692/ETY)

14 artikla 19 artikla
15 artikla 20 artikla
16 artikla _
17 artikla 18 artikla
18 artikla —
19 artikla 21 artikla
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