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(Lainsddtdmisjarjestyksess hyvaksyttivit saddokset)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 536/2014,
annettu 16 piivini huhtikuuta 2014,

ihmisille tarkoitettujen liikkeiden Kkliinisistd lidketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja 168 artiklan
4 kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsdatdmisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjarjestystd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Kliinisissd lddketutkimuksissa olisi suojeltava tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia, ja
niissd tuotettujen tietojen olisi oltava luotettavia ja varmoja. Tutkittavien edun olisi aina oltava ensisijainen kaik-
kiin muihin etuihin ndhden.

(2)  Jotta ndiden periaatteiden noudattamista voidaan valvoa riippumattomasti, kliinisiltd ladketutkimuksilta olisi edel-
lytettdvd ennakkolupaa.

(3)  Direktiivissd 2001/20/EY (*) esitettyd tilld hetkelld voimassa olevaa kliinisen tutkimuksen miiritelmad olisi selkey-
tettdvd. T4td varten kliinisen tutkimuksen kisite olisi mairiteltdvd tarkemmin ottamalla kayttoon laajempi klii-
nisen tutkimuksen kisite, jonka yksi luokka on kliininen lddketutkimus. Kyseisen luokan méarittelyssi olisi kdytet-
tavd tarkkoja kriteerejd. Tamd toimintatapa noudattaa kansainvilisid ohjeita ja unionin lddkelainsddddntos, joka
rakentuu kisitteiden “kliininen tutkimus” ja "non-interventiotutkimus” kahtiajakoon.

(4)  Direktiivilli 2001/20/EY pyritddn yksinkertaistamaan ja yhdenmukaistamaan unionissa suoritettaviin kliinisiin
ladketutkimuksiin liittyvid hallinnollisia sdinnoksid. Kokemus on kuitenkin osoittanut, ettd kliinisten lddketutki-
musten sddntelyn yhdenmukaistaminen on toteutunut vain osittain. Tastd syystd jonkin tietyn kliinisen ladketutki-
muksen suorittaminen useammassa jasenvaltiossa on hankalaa. Tieteen kehityksen perusteella voidaan kuitenkin

(') EUVLC 44,15.2.2013, 5. 99.

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 3. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty 14. huhti-
kuuta 2014.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pivina huhtikuuta 2001, hyvin kliinisen tutkimustavan noudatta-
mista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maéraysten
ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34).
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olettaa, ettd tulevaisuudessa kliiniset lddketutkimukset kohdistuvat valikoidumpiin potilasryhmiin, kuten genomi-
tiedon avulla médritettyihin alaryhmiin. Jotta tillaisiin kliinisiin lddketutkimuksiin saadaan mukaan riittivd maard
potilaita, saattaa olla valttimatontd suorittaa ladketutkimus useammassa jisenvaltiossa tai jopa kaikissa jasenval-
tioissa. Kliinisten lddketutkimusten uusien hyviksymismenettelyjen tavoitteena on helpottaa mahdollisimman
monen jisenvaltion mukaan ottamista. Néin ollen kliinisen ladketutkimuksen lupahakemusta koskevien hakemu-
sasiakirjojen toimittamismenettelyjen yksinkertaistamiseksi ldhes samanlaisten tietojen toimittamista moneen
kertaan olisi véltettavd korvaamalla se hakemusasiakirjojen toimittamisella kaikille asianomaisille jasenvaltioille
yhteiselld portaalilla. Koska vain yhdessi jisenvaltiossa toteutetut kliiniset ladketutkimukset ovat aivan yhtid
tarkeitd eurooppalaisen kliinisen tutkimuksen kannalta, nditd kliinisid lddketutkimuksia koskevat hakemusasiakirjat
olisi my0s toimitettava kyseisen yhteisen portaalin kautta.

Direktiivin 2001/20/EY osalta kokemus osoittaa myos, ettd sdddoksen antamisesta asetuksella olisi etua toimek-
siantajille ja tutkijoille, jotka voivat esimerkiksi useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa suoritettavissa kliinisissd
ladketutkimuksissa vedota suoraan sen sddnnoksiin, mutta my6s turvallisuusraportoinnin ja tutkimuslddkkeiden
pakkausmerkintojen kannalta. Ndin eri jasenvaltioiden toimintatapojen erot jadvit mahdollisimman vahaisiksi.

Asianomaisten jdsenvaltioiden olisi tehtdvd yhteistyotd kliinisten ladketutkimusten lupahakemusten arvioinnissa.
Yhteistyon ei ole kuitenkaan tarkoitus ulottua luonteeltaan kansallisiin ndkokohtiin, kuten tietoon perustuvaan
suostumukseen.

Kaytettdvan menettelyn olisi oltava joustava ja tehokas, jotta kliinisten lddketutkimusten aloittamisessa viltetddn
hallinnollisia viiveitd vaarantamatta kuitenkaan potilasturvallisuutta tai kansanterveytta.

Kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien hakemusasiakirjojen arvioinnille asetettavien méirdaikojen olisi oltava riit-
tavit asiakirjojen arvioimiseksi asianmukaisesti, mutta samalla olisi varmistettava, ettd uudet ja innovatiiviset
hoidot saadaan nopeasti kiyttoon ja ettd unioni pysyy houkuttelevana tutkimuspaikkana. Siksi direktiivissd
2001/20/EY otettiin kdyttoon hiljaisen hyviksymisen kisite. Kasite olisi siilytettdvd méddrdaikojen noudattamisen
varmistamiseksi. Kansanterveydellisissd kriisitilanteissa jasenvaltioiden olisi voitava arvioida ja hyviksyi kliinisen
ladketutkimuksen lupahakemus nopeasti. Sen vuoksi hyvaksymiselle ei pitéisi vahvistaa vadhimmaismaardaikoja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 141/2000 (') médriteltyjen harvinaisladkkeiden ja henki-
loille, joilla on toimintakykyé alentavia ja usein hengenvaarallisia vaikeita sairauksia, joita esiintyy unionissa enin-
tddn yhdelld ihmiselld 50 000:sta (erittdin harvinaiset sairaudet), tarkoitettujen ladkkeiden kehittdmiseksi suoritet-
tavaa kliinistd ladketutkimusta olisi edistettava.

Jasenvaltioiden olisi arvioitava kaikki kliinisid ladketutkimuksia koskevat hakemukset tehokkaasti ja asetetuissa
médrdajoissa. Nopea mutta silti perinpohjainen arviointi on erityisen tirked kliinisissd ldaketutkimuksissa, jotka
koskevat sairauksia, jotka ovat vaikeasti toimintakykyé alentavia ja/tai hengenvaarallisia ja joita varten on hyvin
vihdn hoitovaihtoehtoja tai niitd ei ole lainkaan, kuten harvinaisten ja erittdin harvinaisten sairauksien ollessa
kyseessa.

Kliinisessa ladketutkimuksessa tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva riski aiheutuu yleisimmin tutkimuslddkkeesté
ja interventiosta. Monissa kliinisissd ladketutkimuksissa tutkittavan turvallisuuteen kohdistuva lisdriski on
kuitenkin minimaalinen verrattuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kdytintoon. Nain on varsinkin silloin, kun
tutkimuslddkkeelld on myyntilupa eli sen laatu, turvallisuus ja teho on jo arvioitu myyntilupamenettelyn yhtey-
dessd, tai jos ladkettd ei kdytetd myyntiluvan ehtojen mukaisesti, timd kaytto on ndyttdon perustuvaa ja sitd tukee
kyseisen lddkkeen turvallisuutta ja tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto, ja kun interventio aiheuttaa tutkitta-
valle vain hyvin vdhdisen lisdriskin verrattuna tavanomaiseen lidketieteelliseen kdytintoon. Téllaiset alhaisen inter-
ventioasteen kliiniset ladketutkimukset ovat usein ratkaisevan tirkedssd asemassa vakiohoitojen ja diagnoosien
arvioinneissa, joiden ansiosta voidaan optimoida lddkkeiden kayttod ja ylldpitdd kansanterveyden korkeaa tasoa.
Tallaisiin kliinisiin lddketutkimuksiin olisi sovellettava seurantaa, kantatiedoston sisiltévaatimuksia ja tutkimus-
ladkkeiden jaljitettdvyyttd koskevia loyhempid sddntojd. Tutkittavien turvallisuuden varmistamiseksi niihin olisi
kuitenkin sovellettava samaa hakemusmenettelyd kuin muihin kliinisiin lddketutkimuksiin. Sellaisen tutkimus-
ladkkeen, jota ei kdytetd myyntiluvan ehtojen mukaisesti, turvallisuutta ja tehoa tukeva julkaistu tieteellinen tieto
voisi sisdltdd tiedejulkaisujen artikkeleissa julkaistua korkealaatuista tietoa samoin kuin kansallisia, alueellisia ja
laitoskohtaisia hoito-ohjelmia, terveydenhuollon menetelmien arviointiraportteja tai muuta asianmukaista ndyttod.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000, annettu 16 piivind joulukuuta 1999, harvinaisladkkeistd (EYVL L 18,
22.1.2000,s. 1).
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(12) Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjeston (OECD) neuvoston 10 pdivand joulukuuta 2012 hyviksymdssd
kliinisten lddketutkimusten ohjausta koskevassa suosituksessa (Recommendation on the Governance of Clinical
Trials) otettiin kdyttoon Kliinisten lddketutkimusten erilaiset riskiluokat. Kyseiset riskiluokat ovat tissd asetuksessa
madriteltyjen kliinisten tutkimusten luokkien mukaisia, silli OECD:n luokat A ja B(1) vastaavat tdssid asetuksessa
sdddettyd alhaisen interventioasteen kliinisen lddketutkimuksen mairitelmai ja OECD:n luokat B(2) ja C vastaavat
tdssd asetuksessa sdddettyd kliinisen lddketutkimuksen médritelmaa.

(13) Kliinisid lddketutkimuksia koskevien hakemusten arvioinnissa olisi késiteltdva erityisesti ennakoitua hoidollista ja
kansanterveydellistd hyotyd, jiljempdnd 'relevanssi’, sekd tutkittavalle aiheutuvia riskejd ja haittoja. Relevanssin
osalta olisi otettava huomioon useita nikokohtia, kuten se, ovatko lddkkeiden arvioinnista ja myyntilupien my6n-
tdmisestd vastaavat sddntelyviranomaiset suositelleet tai edellyttineet kliinistd lddketutkimusta ja onko mahdol-
listen sijaispaidtetapahtumien kiytto perusteltua.

(14) Kliiniseen ladketutkimukseen osallistuvien tutkittavien olisi edustettava vdestoryhmid, esimerkiksi sukupuolta ja
ikdryhmid, jotka todennikoisesti kayttavit kliinisessd ladketutkimuksessa tutkittavaa ladkettd, ellei tutkimussuunni-
telmassa toisin perustella.

(15) Jotta heikossa asemassa oleville ryhmille, kuten heikkokuntoisille tai ikddntyneille, useita kroonisia sairauksia sair-
astaville ja mielenterveyshiirioisille henkiléille, voitaisiin tarjota parempaa hoitoa, lddkkeet, joilla on todennikoi-
sesti kliinistd merkitystd, olisi tutkittava asianmukaisesti ja perusteellisesti selvittden niiden vaikutukset niissd
erityisryhmissa ja ottaen huomioon myos niiden ryhmien erityispiirteisiin sekd naihin ryhmiin kuuluvien tutkitta-
vien terveyden ja hyvinvoinnin suojeluun liittyvit vaatimukset.

(16) Hyviksymismenettelyyn olisi kuuluttava mahdollisuus pidentdd arvioinnin mdairdaikaa, jotta toimeksiantaja voi
vastata hakemusasiakirjojen arvioinnin aikana esiin tulleisiin kysymyksiin tai huomautuksiin. Lisdksi olisi varmis-
tettava, ettd toimitettujen lisitietojen arviointiin on pidennetyn mairdajan aikana aina varattu riittdvésti aikaa.

(17) Kliinisen lddketutkimuksen suorittamisen hyvaksymisessd olisi kisiteltavd kaikkia tutkittavan suojelemiseen ja
tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvid ndkokohtia. Tdmin hyviksynndn olisi siksi sisdllyttdvd yhteen
ainoaan asianomaisen jasenvaltion tekemdin hallinnolliseen padtokseen.

(18)  Asianomaiset jisenvaltiot voivat itse médritelld kliinisen ladketutkimuksen lupahakemuksen arviointiin osallistuvat
elimet ja organisoida eettisten toimikuntien osallistumisen tdssd asetuksessa vahvistetuissa kliinisen ladketutki-
muksen hyviksymisen maidrdajoissa. Téllaiset padtokset ovat kunkin jisenvaltion sisdiseen organisointiin liittyva
asia. Soveltuvia elimid madritellessddn jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd mukana on myos maallikoita ja poti-
laita tai potilasjirjestojd. Lisdksi niiden olisi varmistettava, ettd kdytdssd on tarvittava asiantuntemus. Arviointiin
olisi osallistuttava kohtuullinen méari henkil6itd, joilla on yhdessd tarvittava pitevyys ja kokemus; titd edellyte-
tddn myos kansainvilisissd ohjeissa. Hakemusta arvioivien henkiliden olisi oltava riippumattomia toimeksianta-
jasta, kliinisen lddketutkimuksen tutkimuspaikasta ja tutkimukseen osallistuvista tutkijoista sekd muusta mahdolli-
sesta sopimattomasta vaikutuksesta.

(19) Kliinisten lddketutkimusten lupahakemusten arvioinnin olisi perustuttava asianmukaiseen kokemukseen. Arvioi-
taessa kliinisid ladketutkimuksia, joihin osallistuu hatatilanteissa olevia tutkittavia, alaikéisid, vajaakykyisid tutkit-
tavia, raskaana olevia ja imettivid naisia sekd tapauksen mukaan muita erikseen madriteltyjd vdestéryhmid, kuten
ikddntyneitd tai henkil6itd, joilla on harvinaisia tai erittdin harvinaisia sairauksia, olisi otettava huomioon erityisa-
siantuntemus.

(20)  Toimeksiantajalla ei kdytdnndssd valttaimattd ole kaikkia tietoja, jotka tarvitaan kliinisen ladketutkimuksen lupaha-
kemusta toimitettaessa kussakin jisenvaltiossa, jossa kliininen lddketutkimus on méird suorittaa. Toimeksiantajien
olisi voitava toimittaa hakemus pelkistddn niiden asiakirjojen perusteella, joiden arviointi tapahtuu yhteisesti
niissd jasenvaltioissa, joissa kliininen ladketutkimus mahdollisesti suoritetaan.

(21)  Toimeksiantajan olisi voitava peruuttaa kliinisen lddketutkimuksen lupahakemus. Hyviksymismenettelyn luotet-
tavan toimimisen varmistamiseksi kliinisen lddketutkimuksen lupahakemus olisi tilloin kuitenkin peruutettava
koko kliinisen lddketutkimuksen osalta. Hakemuksen peruutuksen jilkeen toimeksiantajan olisi voitava toimittaa
uusi kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus.
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(22)  Toimeksiantajat voivat rekrytointitavoitteiden saavuttamiseksi tai muista syistd katsoa tarpeelliseksi laajentaa klii-
ninen lddketutkimus koskemaan uusia jésenvaltioita ladketutkimuksen alkuperdisen hyviksymisen jalkeen. Olisi
perustettava hyviaksymismekanismi, jonka avulla tillainen laajentaminen on mahdollista ja jolla viltetddn se, ettd
hakemus arvioidaan uudelleen kaikissa niissd asianomaisissa jasenvaltioissa, jotka osallistuivat kliinisen ldaketutki-
muksen alkuperiiseen hyviksymismenettelyyn.

(23) Kliinisiin ladketutkimuksiin tehdddn hyviksymisen jilkeen yleensd useita muutoksia. Muutokset voivat liittyd
ladketutkimuksen suorittamiseen, koeasetelmaan, menetelmiin, tutkimuslidikkeeseen tai oheisldikkeeseen taikka
tutkijaan tai kliinisen ladketutkimuksen tutkimuspaikkaan. Mikili niilli muutoksilla on huomattava vaikutus
tutkittavien turvallisuuteen tai oikeuksiin taikka lddketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuteen tai
varmuuteen, ne olisi kasiteltdva alkuperdistd hyvaksymismenettelyd vastaavalla hyviksymismenettelylld.

(24)  Kliinisen lddketutkimuksen hyviksymistd varten tarvittavien hakemusasiakirjojen sisdltéd olisi yhdenmukaistettava
hakemusmenettelyn yksinkertaistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd kaikilla jasenvaltioilla on kdytossddn samat
tiedot.

(25) Avoimuuden parantamiseksi kliinistd ldaketutkimusta koskevan hakemuksen tueksi olisi toimitettava kliinistd
ladketutkimusta koskevia tietoja ainoastaan, jos kyseinen kliininen ldaketutkimus on kirjattu julkiseen ja maksutto-
maan tietokantaan, joka on Maailman terveysjirjeston kansainviliseen kliinisten ladketutkimusten rekisteriportaa-
liin, jiljempand "'WHO ICTRP’, kuuluva ensisijainen rekisteri tai sen yhteistyokumppanina toimiva rekisteri tai sen
tiedontarjoaja. WHO ICTRP:n tiedontarjoajat luovat ja hallinnoivat kliinisid ladketieteellisid tutkimuksia koskevia
rekistereitdi WHO:n rekisterikriteerien mukaisesti. Olisi annettava erityissddnnoksid, jotka koskevat ennen timéan
asetuksen soveltamisen alkamispaivad aloitettuihin kliinisiin ladketutkimuksiin perustuvia tietoja.

(26)  Jasenvaltiot voivat itse paattdd hakemusasiakirjoihin liittyvistd kielivaatimuksista. Sen varmistamiseksi, ettd klii-
nisen ladketutkimuksen lupahakemuksen arviointi sujuu moitteettomasti, jasenvaltioiden olisi harkittava ldaketie-
teen alalla yleisesti ymmarretyn kielen hyviksymistd sellaisissa asiakirjoissa kéytettavaksi kieleksi, joita ei ole
tarkoitettu tutkittavan kdyttoon.

(27)  Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jljempanid ’perusoikeuskirja’, tunnustetaan ihmisarvo ja oikeus henkilo-
kohtaiseen koskemattomuuteen. Siiné edellytetddn erityisesti, ettd kaikkiin lddketieteen ja biologian alan interven-
tioihin tarvitaan asianomaisen henkilon vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annettu suos-
tumus. Direktiivi 2001/20/EY sisaltdd kattavat sadnnot tutkittavan suojelemiseksi. Nama sddnnot olisi sdilytettdva.
Vajaakykyisen henkilon ja alaikdisen lapsen laillisesti nimetyn edustajan mairittimistd koskevat sddnnot vaihte-
levat jasenvaltioissa. Sen vuoksi jisenvaltiot voivat itse pddttdd vajaakykyisen henkilon ja alaikdisen lapsen lailli-
sesti nimetyn edustajan madrittdmisestd. Vajaakykyisten tutkittavien, alaikdisten sekd raskaana olevien naisten ja
imettdvien naisten suojelemiseksi olisi toteutettava erityistoimenpiteita.

(28)  Laakarin, jolla on asianmukainen patevyys, tai tarvittaessa patevan hammaslddkirin olisi vastattava kaikesta tutkit-
tavalle annettavasta ladketieteellisestd hoidosta, myds muun ldiketieteellisen henkilokunnan antamasta lddketieteel-
lisestd hoidosta.

(29) On aiheellista, ettd yliopistot ja muut tutkimuslaitokset voivat tietyissi sovellettavan tietosuojalainsdddannon
mukaisissa olosuhteissa keridtd tietoja kliinisistd laaketutkimuksista kiytettavaksi tulevassa ladketieteellisessd, luon-
nontieteellisessd tai yhteiskuntatieteellisessd tutkimuksessa tai muussa tieteellisessd tutkimuksessa. Jotta tallaisiin
tarkoituksiin voidaan keritd tietoja, tutkittavan on tarpeen antaa suostumuksensa siihen, ettd hinen tietojaan
kiytetddn muihin kuin kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin tarkoituksiin, ja hénelld olisi
oltava oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa. On myos tarpeellista, ettd tutkimushankkeista, jotka
perustuvat tillaisiin tietoihin, voidaan ennen tutkimuksen suorittamista tehdd ihmisilld saatuja tietoja koskevaan
tutkimukseen soveltuvia arviointeja esimerkiksi eettisistd nakokohdista.

(30) Kansainvilisten ohjeiden mukaisesti tutkittavan tietoon perustuva suostumus olisi annettava kirjallisesti. Mikali
tutkittava ei kykene kirjoittamaan, suostumus voidaan kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kéyttden,
esimerkiksi ddni- tai kuvanauhurilla. Ennen tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista mahdolliselle tutkitta-
valle olisi etukdteen kaytivissd keskustelussa annettava tietoa tutkittavan helposti ymmartimalld kielelld. Tutkitta-
valle olisi tarjottava mahdollisuus esittdd kysymyksid milloin tahansa. Tutkittavalle olisi annettava riittavésti aikaa
harkita paatostddn. Koska tietyissd jasenvaltioissa kansallisen lainsddddnnén mukaan ainoastaan ladkari on pateva
kidymain keskustelun mahdollisen tutkittavan kanssa, kun taas joissakin muissa jisenvaltioissa siitd huolehtivat
muut ammattihenkilot, on aiheellista sditdd, ettd mahdollisen tutkittavan kanssa etukiteen kaytdva keskustelu
annetaan sellaisen tutkimusryhmin jdsenen tehtiviksi, joka on sen jdsenvaltion, jossa rekrytointi suoritetaan,
kansallisen oikeuden nojalla pitevi tihin tehtivain.
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(31) Jotta voidaan varmistaa, ettd tietoon perustuva suostumus annetaan vapaaehtoisesti, tutkijan olisi otettava
huomioon kaikki olosuhteet, jotka saattavat vaikuttaa mahdollisen tutkittavan pditokseen osallistua kliiniseen
ladketutkimukseen, ja etenkin se, kuuluuko mahdollinen tutkittava taloudellisesti tai sosiaalisesti heikommassa
asemassa olevaan ryhmdin tai onko hin institutionaalisessa tai hierarkkisessa riippuvuussuhteessa, joka saattaisi
vaikuttaa epdasianmukaisesti hdnen osallistumispaatokseensa.

(32) T4amad asetus ei saisi vaikuttaa kansalliseen oikeuteen, jossa edellytetddn, ettd alaikiisen, joka kykenee muodosta-
maan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, olisi hinen laillisesti nimetyn edustajansa antaman tietoon
perustuvan suostumuksen lisdksi itse oltava osallistumisestaan yhtd mielt4, jotta hin voi olla mukana kliinisessd
ladketutkimuksessa.

(33)  On aiheellista sallia, ettd tietoon perustuva suostumus hankitaan yksinkertaistetulla menettelylld tietyissd kliinisissa
ladketutkimuksissa, joissa ladketutkimuksen menetelmit edellyttivit, ettd tutkittavat jaetaan eri tutkimuslddkettd
saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimuslddkkeitd annetaan yksittdisille tutkittaville. Tallaisissa kliinisissd ladketut-
kimuksissa tutkimuslddkkeitd kiytetddn myyntilupien mukaisesti ja yksittdinen tutkittava saa samantasoisen
hoidon riippumatta siitd, suostuuko hin osallistumaan kliiniseen ladketutkimukseen vai kieltdytyyko hin osallistu-
masta sithen tai vetdytyyko hin siité, jolloin ainoa seuraus osallistumatta jattimisestd on se, ettd kyseistd henkilod
koskevia tietoja ei kdytetd kliinisessd lddketutkimuksessa. Tallaiset kliiniset ldaketutkimukset, joilla verrataan
vakiintuneita hoitoja, olisi aina suoritettava yhdessd jasenvaltiossa.

(34) Olisi madriteltdva erityissddnnoksid, jotka koskevat kliinisiin ldaketutkimuksiin osallistuvien raskaana olevien ja
imettdvien naisten suojelua erityisesti siind tapauksessa, ettd kliiniselld ladketutkimuksella ei voida tuottaa tuloksia,
joista on vilittomia etuja naiselle, alkiolle tai sikiolle tai syntyneelle lapselle.

(35) Henkilot, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkilot, jotka ovat menettineet vapautensa, henkilot, jotka
eivat tuomioistuimen paitoksen vuoksi voi osallistua kliinisiin ladketutkimuksiin, sekd henkil6t, jotka tarvitsevat
hoitoa ikdnsd, vammaisuutensa tai terveydentilansa perusteella ja jotka on siksi sijoitettu asumispalveluja tarjoa-
vaan laitokseen, esimerkiksi ymparivuorokautista apua tarvitseville henkildille tarkoitettuun laitokseen, ovat alis-
teisessa tilanteessa tai tosiasiallisessa riippuvuustilanteessa ja saattavat siksi tarvita erityisid suojelutoimenpiteita.
Jasenvaltioiden olisi sallittava pitdd voimassa tillaiset lisatoimenpiteet.

(36) Tassd asetuksessa olisi sdddettavd selkeistd sdadnnoistd, jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta hatitilan-
teissa. Tallaiset tilanteet liittyvat tapauksiin, joissa potilas on esimerkiksi joutunut dkilliseen hengenvaaralliseen
tilaan useiden eri vammojen, aivohalvausten tai syddnkohtausten vuoksi ja on vilittomin lddketieteellisen inter-
vention tarpeessa. Meneillddn olevaan jo luvan saaneeseen kliiniseen lddketutkimukseen liittyvd interventio voi
soveltua tillaiseen tapaukseen. Joissakin hatitilanteissa ei kuitenkaan ole mahdollista saada potilaan tietoon perus-
tuvaa suostumusta ennen interventiota. Sen vuoksi tdssd asetuksessa olisi vahvistettava selkedt sddnnot, joiden
perusteella tillainen potilas voidaan ottaa mukaan kliiniseen lddketutkimukseen tiukkoja ehtoja noudattaen.
Tamadn lisdksi kyseisen kliinisen lddketutkimuksen olisi liityttdvd suoraan sairauteen, jonka vuoksi hoitotilanteessa
ei ole mahdollista saada etukiteen tutkittavan tai hdnen laillisesti nimetyn edustajansa tietoon perustuvaa suostu-
musta. Potilaan aiemmin mahdollisesti esittimad kieltoa on noudatettava, ja tutkittavan laillisesti nimetyn edus-
tajan tietoon perustuva suostumus olisi saatava mahdollisimman pian.

(37) Jotta potilaat voivat arvioida mahdollisuuksia osallistua kliiniseen lddketutkimukseen ja jotta asianomainen jisen-
valtio voi valvoa Kliinistd lddketutkimusta tehokkaasti, kliinisen lddketutkimuksen aloittamisesta, tutkittavien
rekrytoinnin lopettamisesta ja lddketutkimuksen pddttymisestd olisi ilmoitettava. Kansainvilisten vaatimusten
mukaisesti kliinisen lddketutkimuksen tuloksista olisi raportoitava vuoden kuluessa ladketutkimuksen paattymi-
sestd.

(38) Mahdollista tutkittavaa koskevan ensimmdisen rekrytointitoimen péivd on se pdivd, jona tutkimussuunnitelmassa
kuvattua rekrytointistrategiaa seuraava ensimmdinen toimi toteutettiin, esimerkiksi paivé, jona otettiin yhteyttd
mahdolliseen tutkittavaan tai tiettyd kliinistd ladketutkimusta koskeva ilmoitus julkaistiin.

(39) Toimeksiantajien olisi toimitettava mairdajassa tiivistelma kliinisen lddketutkimuksen tuloksista ja my6s yleista-
juinen tiivistelma seki tapauksen mukaan kliininen tutkimusraportti. Jos tulosten tiivistelméd ei ole mahdollista
toimittaa mdédrdajassa tieteellisistd syistd, esimerkiksi jos kliininen ladketutkimus jatkuu edelleen kolmansissa
maissa ja kyseisestd ladketutkimuksen osasta ei ole saatavilla tietoja, jolloin tilastollinen analyysi ei ole merkityk-
sellinen, toimeksiantajan olisi perusteltava tdimd tutkimussuunnitelmassa ja ilmoitettava, milloin tulokset aiotaan
toimittaa.
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Jotta toimeksiantaja voi arvioida kaikki mahdollisesti oleelliset turvallisuutta koskevat tiedot, tutkijan olisi
padsddntoisesti ilmoitettava sille kaikista vakavista haittatapahtumista.

Toimeksiantajan olisi arvioitava tutkijalta saamansa tiedot ja ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle, jiljempani "vi-
rasto’, sellaisia vakavia haittatapahtumia koskevat turvallisuustiedot, joita epdillddn odottamattomiksi vakaviksi
haittavaikutuksiksi.

Euroopan lidkeviraston olisi toimitettava ndma tiedot jisenvaltioiden arvioitaviksi.

Thmiselle tarkoitettujen lddkkeiden rekisterdintivaatimusten yhdenmukaistamista kisittelevin kansainvilisen
konferenssin ICH:n (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use) jdsenet ovat sopineet hyvai kliinistd tutkimustapaa koskevista yksityiskohtaisista
ohjeista, jotka on hyviksytty kansainvilisesti kliinisten lddketutkimusten koeasetelmaa, suorittamista, kirjaamista
ja raportointia koskevaksi standardiksi, joka on yhdenmukainen niiden periaatteiden kanssa, jotka esitettiin alun
perin Maailman ladkariliiton Helsingin julistuksessa. Kliinisten lddketutkimusten koeasetelman, suorittamisen,
kirjaamisen ja raportoinnin yhteydessd voi tulla esiin sovellettavaan laatustandardiin liittyvid yksityiskohtaisia
kysymyksid. Tallaisissa tapauksissa ICH:n hyvad kliinistd tutkimustapaa koskevat ohjeet olisi otettava asianmukai-
sesti huomioon timin asetuksen sddntdjen soveltamiseksi edellyttden, ettd komissio ei ole antanut muita erityi-
sohjeita ja ettd mainitut ohjeet ovat yhteensopivia timan asetuksen kanssa.

Kliinisen lddketutkimuksen tulosten luotettavuuden ja varmuuden varmistamiseksi toimeksiantajan olisi seurattava
ladketutkimuksen suorittamista riittavésti. Kliinisen ladketutkimuksen erityispiirteet huomioon ottaen seuranta voi
edistid myos tutkittavien turvallisuutta ja perusoikeuksien kunnioittamista. Seurannan laajuutta mairitettdessd
olisi otettava huomioon kliinisen ladketutkimuksen erityispiirteet.

Kliinisen ladketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien henkiloiden, erityisesti tutkijoiden ja muiden terveyden-
huollon ammattihenkiloiden, olisi oltava riittdvdn patevid suorittamaan tehtivinsd, ja tilojen, joissa kliininen
ladketutkimus suoritetaan, olisi sovelluttava timain kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen.

Jotta voidaan varmistaa tutkittavan turvallisuus ja kliinisistd ladketutkimuksista saatujen tietojen luotettavuus ja
varmuus, on aiheellista sddtdd tutkimusladkkeiden jaljitettavyyttd, siilytystd, palauttamista ja havittdmistd koske-
vien jérjestelyjen toteuttamisesta, mikéli kliinisen lddketutkimuksen luonne sitd edellyttdd. Samasta syystd olisi
sdddettdva vastaavista jarjestelyistd, jotka koskevat oheislddkkeitd, joilla ei ole myyntilupaa.

Kliinisen lddketutkimuksen aikana toimeksiantajan tietoon saattaa tulla, ettd timédn kliinisen lddketutkimuksen
suorittamista koskevia sddntojd on rikottu vakavasti. Tistd olisi ilmoitettava asianomaisille jisenvaltioille, jotta
ndmi voivat toteuttaa mahdollisesti tarvittavat toimet.

Epiillyistd odottamattomista vakavista haittavaikutuksista ilmoittamisen lisdksi saattaa esiintyd muita tapahtumia,
jotka ovat oleellisia riski-hyotysuhteen kannalta ja joista olisi ilmoitettava ajoissa asianomaisille jasenvaltioille.
Tutkittavien turvallisuuden kannalta on tdrkedd, ettd vakavien haittatapahtumien ja haittavaikutusten lisiksi asian-
omaisille jasenvaltioille ilmoitetaan kaikki odottamattomat tapahtumat, jotka saattaisivat vaikuttaa merkittavésti
ladkkeen hyoty-riskiarviointiin tai jotka johtaisivat muutokseen lddkkeen annossa tai Kliinisen lidketutkimuksen
yleisessd suorittamisessa. Esimerkkejd tillaisista odottamattomista tapahtumista ovat mahdollisesti kliinisesti
merkittdvd odotettujen vakavien haittavaikutusten esiintyvyyden lisidntyminen, merkittdvd vaara potilasryhmalle,
esimerkiksi lddkkeen tehokkuuden puute, tai merkittava turvallisuuteen liittyvd 1oydos hiljattain pédtokseen
saadusta eldinkokeesta (esimerkiksi karsinogeenisuus).

Jos odottamattomat tapahtumat edellyttdvit, ettd kliiniseen lddketutkimukseen on tehtdva kiireellisid muutoksia,
toimeksiantajalla ja tutkijalla olisi oltava mahdollisuus toteuttaa kiireellisid turvallisuustoimia ennen luvan saantia.
Jos tillaiset toimet merkitsevit kliinisen ladketutkimuksen tilapdistd keskeyttdmistd, toimeksiantajan olisi haettava
huomattavaa muutosta koskevaa lupaa ennen sen uudelleen aloittamista.

Jotta voidaan varmistaa, ettd kliinisen ladketutkimuksen suorittamisessa noudatetaan tutkimussuunnitelmaa ja ettd
tutkijoilla on kaytettdvissddn antamaansa tutkimusladkettd koskevat tiedot, toimeksiantajan olisi toimitettava tutki-
joille tutkijan tietopaketti.
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(51)  Kliinisessd lddketutkimuksessa tuotettavat tiedot olisi rekisteroitivi, kisiteltdvi ja tallennettava riittavélld tavalla,
jotta voidaan varmistaa tutkittavan turvallisuus ja oikeudet, lidketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja
varmuus, tarkka raportointi ja tulkinta sekd toimeksiantajan toteuttaman seurannan ja jasenvaltioiden tarkastusten
tehokkuus.

(52)  Tutkimussuunnitelman ja timédn asetuksen noudattamisen osoittamiseksi toimeksiantajan ja tutkijan olisi pidet-
tavd ylld kliinisen ladketutkimuksen kantatiedostoa, joka sisiltdd tarvittavat asiakirjat tehokasta valvontaa varten
(toimeksiantajan toteuttama seuranta ja jasenvaltioiden tarkastukset). Kliinistd ladketutkimusta koskeva kantatie-
dosto olisi arkistoitava asianmukaisesti, jotta valvonta on mahdollista myos kliinisen lddketutkimuksen péatty-
misen jilkeen.

(53) Jos myyntiluvan saaneiden oheislddkkeiden saatavuudessa on ongelmia, Kliinisessd ladketutkimuksessa voidaan
perustelluissa tapauksissa kdyttdd oheislddkkeitd, joilla ei ole myyntilupaa. Myyntiluvan saaneen lddkkeen hinnan
ei saisi katsoa vaikuttavan tallaisten lddkkeiden saatavuuteen.

(54) Tutkimus- ja tuotekehityskokeisiin tarkoitetut ladkkeet eivit kuulu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY () soveltamisalaan. Kliinisissd ladketutkimuksissa kidytettivit ladkkeet ovat tallaisia ladkkeitd. Niiden
erityispiirteiden vuoksi niihin olisi sovellettava erityissddnt6ji. Sddnt6jen laadinnassa olisi eroteltava tutkimuslaak-
keet (tutkittava valmiste ja sen vertailuvalmisteet sekd lumelddkkeet (plasebot)) ja oheislddkkeet (kliinisessa lddke-
tutkimuksessa kaytettavit ladkkeet, jotka eivit ole tutkimuslddkkeitd), kuten taustahoitona kiytettivit ladkkeet,
provokaatiovalmisteet, kohtaus- ja varalddkkeet tai kliinisen lddketutkimuksen pditetapahtumien arvioinnissa
kiytettavat ladkkeet. Oheislddkkeisiin ei saisi kuulua samanaikaista 1aakitystd eli kliinisen lddketutkimuksen piiriin
kuulumatonta laakitysti, joka ei ole oleellinen ladketutkimuksen koeasetelman kannalta.

(55) Jotta voidaan varmistaa tutkittavan turvallisuus ja kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus
ja varmuus sekd tutkimusldikkeiden ja oheislddkkeiden toimittaminen tutkimuspaikoille kaikkialla unionissa, olisi
laadittava sekd tutkimusldikkeiden ettd oheislddkkeiden valmistusta ja maahantuontia koskevat sidnnét. Direk-
tiivin 2001/20/EY tavoin sddnnoissd olisi otettava huomioon voimassa olevat hyvien tuotantotapojen sddnnot,
joita sovelletaan direktiivissdi 2001/83/EY tarkoitettuihin valmisteisiin. Joissakin erityistapauksissa ndistd sddn-
noistd olisi voitava poiketa kliinisen lddketutkimuksen suorittamisen helpottamiseksi. Sen vuoksi sovellettavien
sdantojen olisi oltava jossain mdarin joustavia edellyttden, ettd tutkittavan turvallisuus ja kliinisessa ladketutkimuk-
sessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus eivit vaarannu.

(56)  Vaatimusta tutkimuslddkkeiden valmistus- tai tuontiluvasta ei pitdisi soveltaa tutkimuslaikkeind kaytettdviin radio-
farmaseuttisiin ladkkeisiin, jotka valmistetaan kéyttden radionuklidien generaattoreita, valmistesarjoja tai radionuk-
lidien esiasteita valmistajan ohjeiden mukaisesti ja joita kdytetddn sairaaloissa, terveyskeskuksissa tai klinikoissa,
jotka osallistuvat samaan kliiniseen ladketutkimukseen samassa jasenvaltiossa.

(57)  Tutkimuslddkkeisiin ja oheislddkkeisiin olisi tehtdvd asianmukaiset pakkausmerkinnat tutkittavan turvallisuuden ja
kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuden ja varmuuden varmistamiseksi sekd kyseisten
valmisteiden toimittamiseksi tutkimuspaikoille kaikkialla unionissa. Pakkausmerkint6ja koskevat sddnnot olisi
mukautettava tutkittavan turvallisuudelle aiheutuvaan riskiin ja kliinisissd lddketutkimuksissa tuotettavien tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen. Mikali tutkimuslddke tai oheislidke on jo saatettu markkinoille direktiivin
2001/83[EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 () mukaisen myyntiluvan
saaneena lddkkeend, ylimadriisid pakkausmerkintoji ei pddsadntoisesti pitdisi edellyttdd kliinisissd ladketutkimuk-
sissa, joita ei sokkouteta. Lisiksi on erityisvalmisteita, kuten diagnostisista syistd tutkimuslddkkeind kaytettdvid
radiofarmaseuttisia lddkkeitd, joiden osalta pakkausmerkintojd koskevat yleiset sddnnot eivit ole kayttokelpoisia,
koska radiofarmaseuttisten lddkkeiden kdytt6 kliinisissd lddketutkimuksissa on erittdin valvottua.

(58)  Vastuiden selkeyttimiseksi direktiivilli 2001/20/EY otettiin kiyttoon kansainvilisten ohjeiden mukaisesti kliinisen
ladketutkimuksen "toimeksiantajan” kisite. Kasite olisi siilytettava.

(59) Kaytdnnossi voi esiintyd loyhid epavirallisia tutkijoiden tai tutkimuslaitosten verkostoja, jotka toteuttavat kliinisen
ladketutkimuksen yhdessi. Tallaisten verkostojen olisi voitava osallistua kliinisen lddketutkimuksen toimeksianta-
jien ryhmittymdin. Jotta kliinisen lddketutkimuksen vastuun kisite ei heikentyisi, useamman toimeksiantajan

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/8 3/EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koske-
vista yhteison sddnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivini maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).
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tapauksessa kaikkiin kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajiin olisi sovellettava tdssd asetuksessa sdddettyja
toimeksiantajan  velvollisuuksia. Toimeksiantajien ryhmittymain osallistuvien olisi kuitenkin voitava pilkkoa
vastuut sopimuksella.

(60) Jotta varmistetaan, ettd jisenvaltiot voivat toteuttaa tdytintdOnpanotoimia ja ettd tarvittaessa voidaan panna
vireille oikeudenkiynti, on aiheellista sddtdd, ettd toimeksiantajilla, jotka eivit ole sijoittautuneet unionin alueelle,
olisi oltava laillinen edustaja unionissa. Jasenvaltioiden siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta koskevien jirjestelmien
eroavaisuuksien vuoksi on kuitenkin aiheellista antaa kunkin asianomaisen jisenvaltion pdittdd omalla alueellaan
siitd, edellytetdadnko laillista edustajaa, kunhan vahintddn yhteyshenkil6 on sijoittautunut unionin alueelle.

(61) Mikali kliinisen ladketutkimuksen aikana tutkittavalle aiheutunut vahinko johtaa tutkijan tai toimeksiantajan
siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen, vahinkovastuuta koskevat ehdot, myds syy-yhteyteen liittyvit kysy-
mykset, ja vahingonkorvausten ja seuraamusten taso, mairdytyvit kansallisen oikeuden mukaan.

(62) Kliinisissd ladketutkimuksissa olisi taattava sovellettavan lainsddddnnén mukaisesti hyviksytty vahingonkorvaus.
Siksi jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kiytossd on tutkittavalle aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat
jarjestelmat, jotka ovat tarkoituksenmukaisia riskin luonteeseen ja laajuuteen ndhden.

(63)  Asianomaiselle jisenvaltiolle olisi annettava valtuudet peruuttaa lupa kliiniselle ladketutkimukselle, keskeyttaa klii-
ninen lddketutkimus tai vaatia toimeksiantajaa tekemain kliiniseen ladketutkimukseen muutoksia.

(64) Tamdn asetuksen noudattamisen varmistamiseksi jasenvaltioiden olisi pystyttdvd tekemddn tarkastuksia ja niilld
olisi oltava riittavit tarkastusvalmiudet.

(65) Komission olisi pystyttivd valvomaan, seuraavatko jdsenvaltiot timan asetuksen noudattamista asianmukaisesti.
Lisaksi komission olisi pystyttavd valvomaan, tukevatko kolmansien maiden sidntelyjdrjestelmadt timéin asetuksen
erityissddnnosten ja direktiivin 2001/83/EY noudattamista kolmansissa maissa suoritettavien kliinisten ladketutki-
musten osalta.

(66) Tiedonkulun tehostamiseksi ja helpottamiseksi toimeksiantajan ja jasenvaltioiden valilld ja toisaalta jasenvaltioiden
vililld viraston olisi yhteistyossi jasenvaltioiden ja komission kanssa huolehdittava sellaisen EU-tietokannan perus-
tamisesta ja ylldpidosta, johon paidsee EU-portaalin kautta.

(67) Kliinisten ladketutkimusten riittdvin avoimuuden varmistamiseksi EU-tietokannassa olisi oltava kaikki
EU-portaalin kautta toimitetut kliinistd lddketutkimusta koskevat oleelliset tiedot. EU-tietokannan olisi oltava julki-
sesti saatavilla, ja tiedot olisi esitettdvd helposti haettavassa muodossa siten, ettd toisiinsa liittyvit tiedot ja asia-
kirjat kytketddn yhteen EU-tutkimusnumerolla ja hyperlinkeilld, jotka liittavit yhteen esimerkiksi tiettyd kliinistd
ladketutkimusta koskevan tiivistelmin, yleistajuisen tiivistelmén, tutkimussuunnitelman ja kliinisen tutkimusra-
portin ja joiden kautta pddsee tietoihin, jotka on saatu samaa tutkimuslddkettd kdyttavistd muista kliinisistd ladke-
tutkimuksista. Kaikki kliiniset ldaketutkimukset olisi kirjattava EU-tietokantaan ennen tutkimusten aloittamista.
EU-tietokannassa olisi padsddntoisesti julkaistava myos tutkittavien rekrytoinnin aloitus- ja paattymispaivit. EU-
tietokantaan ei pitdisi kirjata kliiniseen ldaketutkimukseen osallistuvien tutkittavien henkilotietoja. EU-tietokannan
tietojen olisi oltava julkisia, ellei ole erityistd syytd olla julkaisematta tiettyjd tietoja, jotta voidaan suojella perusoi-
keuskirjan 7 ja 8 artiklassa tunnustettua oikeutta yksityiselimain ja henkilotietojen suojaan. EU-tietokannan sisal-
tamilld julkisesti saatavilla olevilla tiedoilla edistetddn osaltaan kansanterveyden suojelua ja eurooppalaisen lidke-
tieteellisen tutkimuksen innovointivalmiuksia kuitenkin siten, ettd tunnustetaan toimeksiantajien oikeutetut talou-
delliset edut.

(68)  Tatd asetusta sovellettaessa kliinisiin tutkimusraportteihin sisiltyvid tietoja ei yleensd saisi pitdd kaupallisesti luot-
tamuksellisina, kun myyntilupa on my6nnetty, myyntiluvan myontimisprosessi on saatettu paitokseen tai
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myyntilupahakemus on peruutettu. Lisdksi kliinisen lddketutkimuksen pédpiirteitd, kliinisen ladketutkimuksen
hyviksymistd koskevan arviointiraportin I osaa koskevaa pddtelmai ja kliinisen lddketutkimuksen hyviksymistd
koskevaa pditostd, kliinisen ladketutkimuksen huomattavaa muutosta ja kliinisen lddketutkimuksen tuloksia, tila-
pdisen keskeyttdmisen ja ennenaikaisen lopettamisen syyt mukaan luettuina, ei yleensi saisi pitdd luottamukselli-
sina.

(69) Jasenvaltioissa useammat elimet voivat osallistua kliinisten lddketutkimusten hyviksymiseen. Jotta voidaan
varmistaa, ettd jasenvaltioiden vilinen yhteistyo on tehokasta ja vaikuttavaa, kaikkien jisenvaltioiden olisi nimet-
tiva yksi yhteyspiste.

(70)  Tassd asetuksessa sdddettyd hyviksymismenettelyd valvovat pddasiassa jasenvaltiot. Tamin asetuksen mukaisesti
komission ja viraston olisi kuitenkin tuettava menettelyn tehokasta toimintaa.

(71)  Jotta jasenvaltiot voivat toteuttaa timan asetuksen edellyttimat toimet, niiden olisi voitava perid maksuja. Jasen-
valtioiden olisi kuitenkin viltettdvd kyseisessd jasenvaltiossa kliinisten ladketutkimusten lupahakemusten arvioin-
tiin osallistuville eri elimille maksettavia moninkertaisia maksuja.

(72)  Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tdytintoonpano, komissiolle olisi siirrettivd tdytintd6n-
panovaltaa jdsenvaltioiden vilistd yhteistyotd koskevien sddntojen vahvistamiseksi ja muuttamiseksi arvioitaessa
Eudravigilance-tietokannan sponsorien toimittamia tietoja seké tarkastusmenettelyjd koskevien yksityiskohtaisten
jarjestelyjen madrittdmiseksi. Tatd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 182/2011 (') mukaisesti.

(73) Komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdidoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti timdn asetuksen tiettyjen, muiden kuin
keskeisten osien tdydentdmiseksi tai muuttamiseksi seuraavien osalta: timin asetuksen liitteen [, II, IV ja V muut-
taminen niiden mukauttamiseksi tekniseen kehitykseen tai sellaisen kliinisid ladketutkimuksia koskevan kansainvi-
lisen sddntelykehityksen huomioon ottamiseksi, jossa unioni tai jasenvaltiot ovat osallisina; liitteen III muutta-
minen lddkkeiden turvallisuutta koskevien tietojen parantamiseksi, teknisten vaatimusten mukauttamiseksi tekni-
seen kehitykseen tai kliinisten lddketutkimusten turvallisuusvaatimuksia, jotka toimielimet, joihin unioni tai jasen-
valtiot osallistuvat, ovat hyviksyneet, koskevan kansainvilisen sidntelykehityksen huomioon ottamiseksi; hyvai
valmistustapaa koskevien periaatteiden ja suuntaviivojen tdsmentdminen ja tutkimuskdyttoon tarkoitettujen ladk-
keiden laadunvarmistusta koskevien tarkastusten yksityiskohtaiset jarjestelyt; liitteen VI muuttaminen tutkittavien
turvallisuuden ja kliinisistd ladketutkimuksista saatujen tietojen luotettavuuden ja vankkuuden varmistamiseksi
sekd teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my9s asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sdddoksid valmistelles-
saan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
yhtiaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(74)  Direktiivissdi 2001/83/EY sdddetddn, ettd mainittu direktiivi ei vaikuta abortoivien lddkkeiden myynnin, toimitta-
misen tai kdyton kieltdvien tai niitd rajoittavan kansallisen lainsddddannon soveltamiseen. Direktiivissi 2001/83/EY
sdddetddn, ettd mainittu direktiivi tai mikdan asetus, johon siin viitataan, ei periaatteessa vaikuta sellaisen kansal-
lisen lainsdddannon soveltamiseen, jossa kielletddn joidenkin tietyntyyppisten ihmisen tai eldimen solujen kaytto
tai rajoitetaan sitd. TAman asetuksen ei vastaavasti pitdisi vaikuttaa sellaisen kansallisen lainsdddannon soveltami-
seen, jossa kielletddn tietyntyyppisten ihmis- tai eldinsolujen kdytto tai rajoitetaan sitd, tai kielletddn abortoivien
ladkkeiden myynti, luovutus tai kdytto tai rajoitetaan sitd. Tamdan asetuksen ei myoskadn pitdisi vaikuttaa sellaisen
kansallisen lainsddddnnon soveltamiseen, jossa kielletddn voimassa olevissa asiaan liittyvissd kansainvalisissd yleis-
sopimuksissa, kuten Yhdistyneiden kansakuntien vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksessa, tarkoitettuja
huumausaineita sisiltivien ladkkeiden myynti, luovutus tai kaytto tai rajoitetaan sitd. Jasenvaltioiden olisi toimitet-
tava nimd kansalliset sddnnokset komissiolle.

(75) Direktiivissi 2001/20/EY sadddetddn, ettd geenihoitoa koskevia tutkimuksia, jotka johtavat tutkittavan ituradan
geneettisiin muutoksiin, ei saa suorittaa. Timi sadnnos on aiheellista pitdd voimassa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja periaatteista,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tiytintd6npanovallan kdytt6a (EUVLL 55, 28.2.2011,s. 13).
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(76)

(77)

(78)

(79)

(80)

(81)

(82)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/EY (') sovelletaan jisenvaltioiden suorittamaan henkilGtie-
tojen kasittelyyn, joka tapahtuu timin asetuksen yhteydessd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten seka
erityisesti jasenvaltioiden nimedmien riippumattomien julkisten viranomaisten valvonnassa, ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001 (% sovelletaan komission ja Euroopan lddkeviraston suorittamaan
henkilotietojen kisittelyyn, joka tapahtuu timin asetuksen puitteissa ja Euroopan tietosuojavaltuutetun valvon-
nassa. Mainitut vélineet vahvistavat henkilotietojen suojaamista koskevia oikeuksia, jotka kattavat oikeuden saada
tietoja, oikaista niitd ja poistaa ne, ja niissd mdadritellddn tilanteet, joissa niitd oikeuksia voidaan rajoittaa. Jotta
voidaan sekd kunnioittaa nditd oikeuksia ettd turvata kliinisistd ladketutkimuksista saatujen tieteellisiin tarkoituk-
siin kaytettyjen tietojen luotettavuus ja varmuus sekd kliinisiin ladketutkimuksiin osallistuvien tutkittavien turvalli-
suus, on aiheellista s3dtdd, ettd ilmoitetun suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta ilmoitetun suostumuksen
perusteella ennen sen peruuttamista suoritettujen toimien tuloksiin, kuten saatujen tietojen tallentamiseen ja kayt-
t60n, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46EY soveltamista.

Tutkimuslddkkeiden, oheislddkkeiden, niiden antamiseksi kdytettdvien ladkinnallisten laitteiden ja tutkimussuunni-
telmassa nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien olisi oltava tutkittaville maksuttomia, jollei asianomaisen
jasenvaltion kansallisessa lainsddddnnossi toisin sdddeta.

Tassd asetuksessa sdddetyn hyviksymismenettelyn soveltaminen olisi aloitettava niin pian kuin mahdollista, jotta
toimeksiantajat hyotyisivit tehostetun hyviksymisenmenettelyn tuomista eduista. Ottaen huomioon hyviksymis-
menettelyn edellyttimien laajojen tietotekniikan toimintojen merkitys on kuitenkin aiheellista sdatdd, ettd titd
asetusta olisi sovellettava vasta, kun on varmistettu, ettd EU-portaali ja EU-tietokanta ovat toimintavalmiita.

Direktiivi 2001/20/EY olisi kumottava sen varmistamiseksi, ettd kliinisiin ladketutkimuksiin sovelletaan unionissa
ainoastaan yksid sadntojd. Jotta voidaan helpottaa siirtymistd soveltamaan timén asetuksen sddnt6jd, toimeksianta-
jilla olisi oltava mahdollisuus aloittaa ja suorittaa kliininen ladketutkimus direktiivin 2001/20/EY mukaisesti siirty-
makauden ajan.

Tdama asetus on tirkeimpien kliinisid lddketutkimuksia koskevien kansainvilisten ohjeasiakirjojen mukainen, joita
ovat muun muassa Maailman lddkariliiton Helsingin julistus vuodelta 2008 ja hyvit kliiniset tutkimustavat, jotka
perustuvat Helsingin julistukseen.

Direktiivisti 2001/20/EY saadut kokemukset ovat my6s osoittaneet, ettd suuren osan kliinisistd ladketutkimuksista
suorittavat ei-kaupalliset toimeksiantajat. Ei-kaupalliset toimeksiantajat turvautuvat usein rahoitukseen, joka on
osittain tai kokonaan periisin julkisista varoista tai hyvintekeviisyysjirjestoiltd. Jotta voidaan hyodyntaa tallaisten
ei-kaupallisten toimeksiantajien arvokas panos parhaalla mahdollisella tavalla ja edistdd niiden tutkimustoimintaa
ilman, ettd kliinisten ladketutkimusten laatu kérsii, jasenvaltioiden olisi toteutettava toimenpiteitd niiden toimek-
siantajien suorittamien kliinisten lddketutkimusten kannustamiseksi.

Tdmad asetus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan ja 168 artiklan 4 kohdan
c alakohtaan, eli silld on kaksinkertainen oikeusperusta. Silld pyritddn sisimarkkinoiden toteuttamiseen kliinisten
ladketutkimusten ja ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta ja terveyden suojelun korkean tason edistimiseen.
Samalla tdssd asetuksessa asetetaan ladkkeille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan niiden
valmisteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritddn yhtdaikaisesti. Nama
kaksi tavoitetta ovat erottamattomasti kytkoksissd toisiinsa, eikd kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen nihden.
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan mukaisesti talld asetuksella yhdenmukaistetaan
kliinisid ladketutkimuksia koskevia sddntojd unionissa ja varmistetaan siten sisimarkkinoiden toiminta, jotta klii-
ninen lddketutkimus voidaan suorittaa useammassa jasenvaltiossa, jotta kliinisessd ladketutkimuksessa tuotetut ja
toisessa kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksessa tai lddkkeen myyntilupahakemuksessa toimitetut tiedot
voidaan hyviksyi koko unionissa ja jotta kliinisessd ldaketutkimuksessa kaytetyille ladkkeille taataan vapaa liikku-
vuus. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti tdssd
asetuksessa asetetaan ladkkeille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset varmistamalla, ettd kliinisissa ladketutki-
muksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja, mikd puolestaan takaa sen, ettd potilaan kannalta parem-
miksi tarkoitetut hoidot ja lddkkeet perustuvat luotettaviin ja varmoihin kliinisiin tietoihin. Lisdksi asetuksessa
asetetaan korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset kliinisissd ladketutkimuksissa kdytettaville ladkkeille ja varmiste-
taan siten tutkittavien turvallisuus.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46EY, annettu 24 pdivana lokakuuta 1995, yksiloiden suojelusta henkilotietojen kisit-
telyssi ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995,s. 31).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 pdivini joulukuuta 2000, yksildiden suojelusta yhteisojen toi-
mielinten ja elinten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(83) Tassd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon perusoikeuskirjassa tunnustetun periaatteet,
erityisesti ihmisarvo, henkilokohtainen koskemattomuus, lapsen oikeudet, yksityis- ja perhe-elimdn kunnioitta-
minen, henkilotietojen suoja ja taiteen ja tutkimuksen vapaus. Jisenvaltioiden olisi sovellettava tdtd asetusta
ndiden oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

(84) Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausunnon (') asetuksen (EY) N:o 45/2001 28 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

(85)  Jasenvaltiot eivit voi riittavélld tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitetta, joka on kliinisissd ladketutkimuksissa
tuotettavien tietojen luotettavuuden ja varmuuden sekd tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden, ihmisarvon ja
hyvinvoinnin kunnioittamisen varmistaminen unionissa, vaan se voidaan toiminnan laajuuden vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaat-
teen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdmén tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Soveltamisala
Titd asetusta sovelletaan kaikkiin unionissa suoritettaviin kliinisiin ladketutkimuksiin.

Sitd ei sovelleta non-interventiotutkimuksiin.

2 artikla
Miiritelmit
1. Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2, 6, 11, 12, 23 ja 24 kohdassa olevia 'ladkkeen’,

‘radiofarmaseuttisen lddkkeen’, haittavaikutuksen’, 'vakavan haittavaikutuksen’, pakkausmerkintojen’, jiljempana 'sisipak-
kaus’, ja 'ulomman pdillyksen’, jaljempéni "ulkopakkaus’, médaritelmia.

2. Lisdksi tissd asetuksessa tarkoitetaan:
1) kliiniselld tutkimuksella’ ihmiseen kohdistuvaa tutkimusta, jonka tarkoituksena on

a) osoittaa tai varmistaa yhden tai useamman laikkeen kliiniset, farmakologiset ja/tai muut farmakodynaamiset
vaikutukset;

b) selvittdd yhden tai useamman ladkkeen haittavaikutukset; tai
¢) tutkia yhden tai useamman lddkkeen imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa ja erittymists;
tavoitteena varmistaa niiden ladkkeiden turvallisuus ja/tai teho;

2) ’kliiniselld ladketutkimuksella’ kliinistd tutkimusta, joka tdyttdd jonkin seuraavista ehdoista:

a) tutkittavalle madrdtadn etukdteen erityinen hoito-ohjelma, joka poikkeaa asianomaisen jdsenvaltion tavanomai-
sesta ladketieteellisestd kaytannosts;

b) piitos tutkimusladkkeiden maarddmisestd tehdddn yhdessd tutkittavan kliiniseen tutkimukseen mukaan ottamista
koskevan paitoksen kanssa; tai

¢) tutkittaviin sovelletaan tavanomaisen lidketieteellisen kdytinnon lisdksi ylimaardisid diagnostisia tai seurantame-
netelmig;

() EUVLC 253, 3.9.2013, . 10.
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3) ‘alhaisen interventioasteen kliiniselld lddketutkimuksella” kliinistd lddketutkimusta, joka tdyttdd kaikki seuraavat
ehdot:

a) tutkimuslddkkeilld, paitsi lumelddkkeilld eli plaseboilla, on myyntilupa;
b) kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelman perusteella
i) tutkimuslddkkeitd kdytetddn myyntiluvan ehtojen mukaisesti; tai

ii) tutkimuslddkkeiden kdyttd on ndyttoon perustuvaa ja sitd tukee niiden tutkimuslddkkeiden turvallisuutta ja
tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto jossakin asianomaisessa jasenvaltiossa; ja

¢) ylimdardisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisdriski tai -rasitus tutkittavien turvallisuudelle
verrattuna asianomaisen jasenvaltion tavanomaiseen ladketieteelliseen kdytint66n on minimaalinen;

4) ’non-interventiotutkimuksella’ muuta kliinistd tutkimusta kuin kliinistd lddketutkimusta;

5) ’tutkimuslddkkeelld” kliinisessd ladketutkimuksessa tutkittavaa tai vertailulddkkeend kaytettdvad ladkettd, myos lume-
ladkettd eli plaseboa;

6) ’tavanomaisella lddketieteelliselld kaytinnolld’ sairauden tai taudin hoitamisessa, ehkdisemisessi tai diagnosoimisessa
tyypillisesti noudatettua kiytintos;

7) ‘pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavalld tutkimuslddkkeelld’ tutkimuslddketts, joka on Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1394/2007 (') 2 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu pitkélle kehitetyssa tera-
piassa kaytettava ladke;

8) ’oheislddkkeelld’ kliinisessd lddketutkimuksessa tutkimussuunnitelmassa kuvattuihin tarkoituksiin kdytettdvdd muuta
lagkettd kuin tutkimusldaketts;

9) ’myyntiluvan saaneella tutkimuslddkkeelld’ asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti tai asianomaisessa jasenvaltiossa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan saanutta lddkettd, jota kaytetddn tutkimuslddkkeend, riippumatta
ladkkeen pakkausmerkintoihin tehtavistd muutoksista;

10) 'myyntiluvan saaneella oheislddkkeelld’ asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti tai asianomaisessa jasenvaltiossa
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti myyntiluvan saanutta lddkettd, jota kaytetddn oheisladkkeend, riippumatta
ladkkeen pakkausmerkintoihin tehtvistd muutoksista;

11) ’eettiselld toimikunnalla’ jasenvaltiossa kyseisen jasenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti perustettua riippu-
matonta elintd, jolla on toimivalta antaa tdssd asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja ottaen huomioon maallikoiden ja
erityisesti potilaiden tai potilasjdrjestojen nakemykset;

12) ’asianomaisella jasenvaltiolla’ jasenvaltiota, jolle kliinisen lddketutkimuksen lupahakemus tai huomattavaa muutosta
koskeva lupahakemus on toimitettu timan asetuksen II tai IIl luvun mukaisesti;

13) huomattavalla muutoksella’” mihin tahansa kliinisen lddketutkimuksen osa-alueeseen tehtivdd mitd tahansa
muutosta, joka tehdddn 8, 14, 19, 20 tai 23 artiklassa tarkoitetusta paitoksestd ilmoittamisen jilkeen ja jolla on
todennikoisesti huomattava vaikutus tutkittavan turvallisuuteen tai oikeuksiin tai kliinisessd ladketutkimuksessa
tuotettavien tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen;

14) ’'toimeksiantajalla’ henkilod, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa kliinisen ladketutkimuksen aloittamisesta,
hallinnoimisesta ja rahoituksen jirjestimisestd;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 paivind marraskuuta 2007, pitkalle kehitetyssi terapiassa
kaytettavistd ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EYVL L 324, 10.12.2007, s. 121).
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15) ‘tutkijalla’ henkil6d, joka vastaa kliinisen ladketutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa;

16) ’johtavalla tutkijalla’ tutkijaa, joka toimii kliinistd ladketutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryhmin
vastuullisena johtajana;

17

—

tutkittavalla’ henkilod, joka osallistuu kliiniseen ladketutkimukseen joko tutkimuslddkkeen saajana tai verrokkina;

18

=

alaikdiselld’ tutkittavaa, joka asianomaisen jisenvaltion lainsddddnnon mukaan ei ole ikdnsd puolesta oikeustoimikel-
poinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan;

19

~

'vajaakykyiselld tutkittavalla’ tutkittavaa, joka muusta syystd kuin siksi, ettd ei ole ikdnsd puolesta oikeustoimikel-
poinen antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, on asianomaisen jdsenvaltion lainsddddnnon mukaan kykene-
miton antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan;

20) laillisesti nimetylld edustajalla’ luonnollista henkil6d tai oikeushenkildd, viranomaista tai elintd, jolla on asianomai-
sen jdsenvaltion lainsdddinnon mukaisesti valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus vajaakykyisen tai alaikdisen

tutkittavan puolesta;

=

21

N

‘tietoon perustuvalla suostumuksella’ tutkittavan vapaaehtoista vahvistusta halustaan osallistua tiettyyn kliiniseen
ladketutkimukseen sen jdlkeen, kun hinelle on selvitetty kaikki kliiniseen lddketutkimukseen liittyvit nakokohdat,
jotka ovat oleellisia tutkittavan osallistumispdatokselle, tai alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta heidin lail-
lisesti nimetyn edustajansa antamaa lupaa tai suostumusta siihen, ettd heidit otetaan mukaan kliiniseen ladketutki-
mukseen;

22

—

‘tutkimussuunnitelmalla’ asiakirjaa, jossa kuvataan kliinisen lddketutkimuksen tavoitteet, koeasetelma, menetelmiit,
tilastolliset nikokohdat ja organisointi. 'Tutkimussuunnitelma’ kattaa myos tutkimussuunnitelman myohemmat
versiot ja sen muutokset;

23

=

‘tutkijan tietopaketilla’ yhtd tai useampaa tutkimuslddkettd koskevien sellaisten kliinisten ja muiden tietojen kokonai-
suutta, jotka ovat merkityksellisid tutkittaessa nditd ladkkeitd ihmisills;

24

=

‘valmistuksella’ tdydellistd ja osittaista valmistusta sekd osiinjakamista, pakkaamista ja pakkausmerkint6jd (mukaan
lukien sokkouttaminen);

25

~

kliinisen ladketutkimuksen alkamisella” mahdollisten tutkittavien tiettyyn kliiniseen ladketutkimukseen rekrytoinnin
ensimmdisté vaihetta, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin maaritetd;

26

=

kliinisen lddketutkimuksen pddttymiselld’ viimeisen tutkittavan viimeistd kdyntid tai tutkimussuunnitelmassa maari-
tettyd myohempai ajankohtaa;

27

~

kliinisen ladketutkimuksen ennenaikaisella lopettamisella’ kliinisen lddketutkimuksen ennenaikaista pdattymistd
mistéd tahansa syystd ennen tutkimussuunnitelmassa asetettujen ehtojen tdyttymisti;

28

=

kliinisen lddketutkimuksen tilapdiselld keskeyttimiselld’ kliinisen ladketutkimuksen keskeyttimistdi muuten kuin
tutkimussuunnitelman mukaisesti toimeksiantajan aloitteesta siind tarkoituksessa, ettd tutkimusta jatketaan
my6hemmin;

29

~

kliinisen ladketutkimuksen keskeyttdmiselld’ kliinisen lidketutkimuksen keskeyttimistd jasenvaltion aloitteesta;

30

=

‘hyvalld kliiniselld tutkimustavalla’ kliinisten ladketutkimusten koeasetelmaa, suorittamista, toteuttamista, seurantaa,
auditointia, kirjaamista, analysointia ja raportointia koskevia yksityiskohtaisia eettisid ja tieteellisid laatuvaatimuksia,
joilla turvataan tutkittavien oikeudet, turvallisuus ja hyvinvointi sekd varmistetaan kliinisissd ladketutkimuksissa
tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus;

31

—

‘tarkastuksella’ toimivaltaisen viranomaisen suorittamaa asiakirjojen, tilojen ja laitteiden, rekisterien, laadunvarmis-
tusjdrjestelmien ja muiden sellaisten resurssien virallista tarkastusta, joiden toimivaltainen viranomainen katsoo liit-
tyvan kliiniseen lddketutkimukseen ja jotka voivat sijaita kliinisen ladketutkimuksen tutkimuspaikassa, toimeksian-
tajan ja/tai toimeksisaajana toimivan tutkimuslaitoksen tiloissa tai muussa laitoksessa, jonka tarkastamista toimival-
tainen viranomainen pitdd tarpeellisena;
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32) ’haittatapahtumalla’ lddkettd saaneelle tutkittavalle aiheutunutta haitallista lidketieteellistd tapahtumaa, joka ei valtti-
mitti liity kyseiseen hoitoon;

33) ’vakavalla haittatapahtumalla’ haitallista lddketieteellistd tapahtumaa, joka annoksesta riippumatta vaatii sairaala-
hoidon aloittamista tai jatkamista, aiheuttaa pysyvdn tai merkittdvin vamman tai haitan, aiheuttaa synnynniisen
anomalian tai epdimuodostuman tai johtaa hengenvaaraan tai kuolemaan;

‘odottamattomalla vakavalla haittavaikutuksella’ vakavaa haittavaikutusta, jonka luonne, vakavuus tai seuraus ei ole
yhdenmukainen turvallisuutta koskevien viitetietojen kanssa;

34

=

kliiniselld tutkimusraportilla’ kliinistd lddketutkimusta koskevaa raporttia, joka esitetddn helposti haettavassa
muodossa, joka on laadittu direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevan osan I moduulin 5 mukaisesti ja joka toimite-
taan myyntilupahakemuksessa.

35

~

3. Tassd asetuksessa tutkittava, joka madritellddn sekd “alaikdiseksi” ettd “vajaakykyiseksi tutkittavaksi®, katsotaan
vajaakykyiseksi tutkittavaksi.

3 artikla

Yleinen periaate

Kliininen ladketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan siind tapauksessa, ettd

a) tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua tirkeimmat;
ja

b) sen koeasetelma on sellainen, ettd se tuottaa luotettavia ja varmoja tietoja.
II LUKU
KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN HYVAKSYMISMENETTELY
4 artikla
Ennakkolupa

Kliinisestd ladketutkimuksesta on tehtiv tieteellinen ja eettinen arviointi, ja sille on myonnettiva lupa timédn asetuksen
mukaisesti.

Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta asianomaisen jisenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
Eettisen toimikunnan arviointiin voi sisiltyd arviointiraportin I osaan kuuluvia 6 artiklassa tarkoitettuja seikkoja ja klii-
nisen lddketutkimuksen hyvaksymismenettelyn arviointiraportin II osaan kuuluvia 7 artiklassa tarkoitettuja seikkoja, sen
mukaan, mikd on kunkin asianomaisen jdsenvaltion kannalta asianmukaista.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eettisten toimikuntien arvioinnin mairdajat ja menettelyt ovat yhteensopivia tissa
asetuksessa vahvistettujen kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien mairdaikojen ja menettelyjen
kanssa.

5 artikla

Hakemuksen toimittaminen

1. Luvan saamiseksi toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat tarkoittamilleen asianomaisille jasenvaltioille
80 artiklassa tarkoitetun portaalin kautta, jiljempdna 'EU-portaali’.

Toimeksiantajan on ehdotettava yhtd asianomaista jasenvaltiota raportoivaksi jasenvaltioksi.

Mikili jokin toinen asianomainen jdsenvaltio kuin ehdotettu raportoiva jdsenvaltio on halukas toimimaan raportoivana
jasenvaltiona tai ehdotettu raportoiva jisenvaltio ei halua toimia raportoivana jdsenvaltiona, tdstd ilmoitetaan
EU-portaalin kautta kaikille asianomaisille jasenvaltioille kolmen paivin kuluessa hakemusasiakirjojen toimittamisesta.
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Jos ainoastaan yksi asianomainen jisenvaltio on halukas toimimaan raportoivana jisenvaltiona tai kliininen ladketut-
kimus suoritetaan ainoastaan yhdessi jasenvaltiossa, kyseinen jdsenvaltio toimii raportoivana jasenvaltiona.

Jos yksikdin asianomainen jdsenvaltio ei ole halukas toimimaan raportoivana jasenvaltiona tai halukkaita asianomaisia
jasenvaltioita on useampi kuin yksi, raportoiva jisenvaltio valitaan asianomaisten jdsenvaltioiden keskindiselld sopimuk-
sella ottaen huomioon 85 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut suositukset.

Jos asianomaiset jisenvaltiot eivit padse sopimukseen, raportoivaksi jasenvaltioksi ehdotettu jasenvaltio toimii raportoi-
vana jdsenvaltiona.

Raportoiva jisenvaltio ilmoittaa toimeksiantajalle ja muille jasenvaltioille siitd, ettd se toimii raportoivana jisenvaltiona,
EU-portaalin kautta kuuden péivin kuluessa hakemusasiakirjojen toimittamisesta.

2. Mikdli toimeksiantajan hakemus koskee alhaisen interventioasteen kliinistd ladketutkimusta, jossa tutkimuslddkettd
ei kdytetd myyntiluvan ehtojen mukaisesti mutta kyseisen tuotteen kdytté on niyttoon perustuvaa ja Kyseistd tuotetta
tukee sen turvallisuutta ja tehoa koskeva julkaistu tieteellinen tieto, toimeksiantajan on ehdotettava raportoivaksi jasen-
valtioksi yhtd niistd asianomaisista jasenvaltioista, jossa kyseistd ladkettd kiytetddn ndyttoon perustuvana hoitona.

3. Raportoivan jisenvaltion on validoitava hakemus ottaen huomioon muiden jasenvaltioiden esittimit nikokannat ja
ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta seuraavat seikat kymmenen péivin kuluessa hakemusasiakirjojen
toimittamisesta:

a) kuuluuko kyseinen kliininen lddketutkimus tdiméan asetuksen soveltamisalaan;
b) ovatko hakemusasiakirjat taydelliset liitteen I mukaisesti.

Asianomaiset jdsenvaltiot voivat toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle hakemuksen validoinnin kannalta oleellisia niko-
kohtia seitsemdn paivin kuluessa hakemusasiakirjojen toimittamisesta.

4. Mikili raportoiva jisenvaltio ei ole antanut toimeksiantajalle ilmoitusta 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitetun mdaardajan kuluessa, hakemuksen kohteena olevan kliinisen lddketutkimuksen katsotaan kuuluvan timin
asetuksen soveltamisalaan ja hakemusasiakirjojen katsotaan olevan taydelliset.

5. Mikili raportoiva jasenvaltio ottaen huomioon muiden asianomaisten jisenvaltioiden esittimat ndkokannat katsoo,
ettd hakemusasiakirjat ovat puutteelliset tai ettd hakemuksen kohteena oleva kliininen lddketutkimus ei kuulu timan
asetuksen soveltamisalaan, sen on ilmoitettava tistd toimeksiantajalle EU-portaalin kautta ja asetettava toimeksiantajalle
enintddn kymmenen pdivin médrdaika hakemusta koskevan selvitysten antamiseksi tai hakemusasiakirjojen tiydentdmi-
seksi EU-portaalin kautta.

Raportoivan jisenvaltion on annettava toimeksiantajalle ilmoitus siitd, tdyttdako hakemus 3 kohdan ensimmiisen
alakohdan a ja b alakohdassa sdddetyt vaatimukset vai ei, viiden paivin kuluessa selvitysten tai tdydennettyjen hakemusa-
siakirjojen vastaanottamisesta.

Mikili raportoiva jasenvaltio ei ole lihettdnyt toimeksiantajalle ilmoitusta toisessa alakohdassa tarkoitetun mdairdajan
kuluessa, hakemuksen kohteena olevan kliinisen ladketutkimuksen katsotaan kuuluvan timin asetuksen soveltamisalaan
ja hakemusasiakirjojen katsotaan olevan tiydelliset.

Mikili toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentinyt hakemusasiakirjoja ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun
midrdajan kuluessa, hakemus katsotaan rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

6.  Tamin luvun soveltamiseksi se pdivd, jona toimeksiantajalle lahetetddn ilmoitus 3 tai 5 kohdan mukaisesti, katso-
taan hakemuksen validointipdivaksi. Mikéli toimeksiantajalle ei ldhetetd ilmoitusta, validointipdivaksi katsotaan 3
ja 5 kohdassa tarkoitetun mairdajan viimeinen paivi.



L 158/16 Euroopan unionin virallinen lehti 27.5.2014

6 artikla
Arviointiraportti — I osaan kuuluvat seikat

1. Raportoivan jasenvaltion on arvioitava hakemus seuraavien seikkojen osalta:
a) onko kliininen lddketutkimus toimeksiantajan esityksen mukainen alhaisen interventioasteen kliininen ladketutkimus;
b) V luvussa esitettyjen vaatimusten noudattaminen seuraavien osalta:
i) odotettavissa olevat hoidolliset ja kansanterveydelliset hyodyt ottaen huomioon kaikki seuraavat seikat:
— tutkimuslddkkeiden ominaisuudet ja niitd koskeva tietimys,

— Kkliinisen ladketutkimuksen relevanssi, myos se, edustavatko kliiniseen lddketutkimukseen osallistuvat tutkitta-
vien ryhmit perusjoukkoa, jota ladkkeelld on tarkoitus hoitaa, tai pdinvastaisessa tapauksessa ottaen huomioon
selvitys ja perustelu, jotka on annettu timin asetuksen liitteessd I olevan 17 kohdan y alakohdan mukaisesti,
tieteellisen tietimyksen nykytaso, ovatko lddkkeiden myyntilupien arvioinnista ja myOntimisestd vastaavat
sddntelyviranomaiset suositelleet tai ehdottaneet kyseistd kliinistd lddketutkimusta, sekd tapauksen mukaan
lastenldikekomitean antama lausunto lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/2006 (') mukaisesti,

— Kkliinisessa ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus, ottaen huomioon tilastolliset niko-
kohdat, kliinisen ladketutkimuksen koeasetelma ja menetelmit (kuten otoskoko ja satunnaistaminen, vertailu-
valmiste ja pdatetapahtumat);

i) tutkittavalle aiheutuvat riskit ja haitat, ottaen huomioon kaikki seuraavat seikat:

— tutkimuslddkkeiden ja oheislddkkeiden ominaisuudet ja niitd koskevat tietimys,

— intervention ominaispiirteet verrattuna tavanomaiseen lidketieteelliseen kdytintoon,

— turvallisuustoimet, muun muassa riskien minimointitoimia koskevat méardykset, seuranta, turvallisuusrapor-
tointi ja turvasuunnitelma,

— sen sairauden aiheuttama riski tutkittavan terveydelle, jonka hoitamiseksi tutkimusldaketti tutkitaan;

¢) tutkimuslddkkeiden ja oheislddkkeiden valmistusta ja maahantuontia koskevien, IX luvussa esitettyjen vaatimusten
noudattaminen;

d) X luvussa esitettyjen pakkausmerkintivaatimusten noudattaminen;
e) tutkijan tietopaketin kattavuus ja riittavyys.

2. Raportoivan jisenvaltion on laadittava arviointiraportti. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen seikkojen arviointi
muodostaa arviointiraportin I osan.

3. Arviointiraportin on sisillettdvd jokin seuraavista paitelmistd kyseisen arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen
osalta:

a) kliininen lddketutkimus on hyvaksyttivissd tassd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella;

b) kliininen ladketutkimus on hyviksyttdvissd tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella, mutta sithen
sovelletaan erityisehtoja, jotka luetellaan kyseisessd pddtelmassa yksityiskohtaisesti; tai

¢) kliininen ladketutkimus ei ole hyvaksyttivissd tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella.

4. Raportoivan jdsenvaltion on toimitettava EU-portaalin kautta arviointiraportin lopullinen I osa péitelmineen
toimeksiantajalle ja muille asianomaisille jasenvaltioille 45 piivin kuluessa validointipdivasta.

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12 piivini joulukuuta 2006, lastenldikkeistd sekd asetuksen
pan p ) p )
(ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.11.2006, 5. 1).



27.5.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 15817

5. Mikéli kliininen lddketutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, arviointiprosessiin sisiltyy
kolme vaihetta:

a) alkuarviointivaihe, jonka raportoiva jisenvaltio suorittaa 26 pdivin kuluessa validointipdivasti;

b) koordinoitu arviointivaihe, joka suoritetaan 12 pdivin kuluessa alkuarviointivaiheen pdattymisestd ja johon osallis-
tuvat kaikki asianomaiset jasenvaltiot;

¢) koostamisvaihe, jonka raportoiva jisenvaltio suorittaa seitsemdn paivin kuluessa koordinoidun arviointivaiheen péit-
tymisesta.

Alkuarviointivaiheessa raportoiva jisenvaltio laatii luonnoksen arviointiraportin osaksi I ja toimittaa sen kaikille muille
asianomaisille jasenvaltioille.

Koordinoidussa arviointivaiheessa kaikki asianomaiset jisenvaltiot arvioivat yhdessd hakemusta arviointiraportin osan I
luonnoksen perusteella ja esittdvat hakemukseen mahdollisesti Liittyvid ndkokantojaan.

Koostamisvaiheessa raportoiva jiasenvaltio ottaa asianomaisten jdsenvaltioiden nikokannat asianmukaisesti huomioon
viimeistellessddn arviointiraportin osan I ja kirjaa, miten niméd nakokannat on otettu huomioon. Raportoivan jisenval-
tion on toimitettava arviointiraportin lopullinen I osa toimeksiantajalle ja kaikille asianomaisille jasenvaltioille 4 kohdassa
tarkoitetun méddrdajan kuluessa.

6.  Tamdn luvun soveltamiseksi raportointipdivaksi katsotaan se pdivé, jona raportoiva jisenvaltio toimittaa arviointir-
aportin lopullisen osan I toimeksiantajalle ja muille asianomaisille jasenvaltioille.

7. Raportoiva jasenvaltio voi asiantuntijoita kuullakseen my6s pidentdd 4 kohdassa tarkoitettua mairaaikaa 50 paivilla,
kun kyseessd ovat kliiniset ladketutkimukset, jotka koskevat pitkille kehitetyssi terapiassa kdytettdvid tutkimusladkkeitd
tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessd olevassa 1 kohdassa maéariteltyjd ladkkeitd. Tallaisessa tapauksessa sovelletaan
soveltuvin osin tdmdn artiklan 5 ja 8 kohdassa tarkoitettuja maardaikoja.

8. Ainoastaan raportoiva jisenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisitietoja validointipdivin ja raportointipdivin vali-
send aikana ottaen huomioon 5 kohdassa tarkoitetut nakokannat.

Kyseisten lisitietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden tarkastelemiseksi kolmannen ja neljannen alakohdan mukai-
sesti raportoiva jasenvaltio voi pidentdd 4 kohdassa tarkoitettua médrdaikaa enintdan 31 paivalla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot raportoivan jisenvaltion asettamassa mdirdajassa, joka ei saa olla
pidempi kuin 12 pdivdd pyynnon vastaanottamisesta.

Lisatietojen vastaanottamisen jalkeen asianomaiset jasenvaltiot arvioivat yhdessd kaikki toimeksiantajan toimittamat lisa-
tiedot sekd alkuperiisen hakemuksen ja esittivit hakemukseen mahdollisesti liittyvit nikokantansa. Koordinoitu arviointi
on suoritettava viimeistddn 12 pdivan kuluttua lisitietojen vastaanottamisesta, ja koostaminen on suoritettava viimeistdin
seitsemdn pdivin kuluttua koordinoidun arvioinnin péittymisestd. Raportoivan jdsenvaltion on otettava asianomaisten
jasenvaltioiden ndkokannat asianmukaisesti huomioon viimeistellessddn arviointiraportin osan I ja kirjattava, miten ndma
nikokannat on otettu huomioon.

Mikili toimeksiantaja ei toimita lisitietoja raportoivan jasenvaltion kolmannen alakohdan mukaisesti asettamassa maara-
ajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Seka lisitietoja koskeva pyynto ettd lisitiedot on toimitettava EU-portaalin kautta.

7 artikla
Arviointiraportti — II osaan kuuluvat seikat

1. Kunkin asianomaisen jasenvaltion on arvioitava hakemus omalla alueellaan seuraavien seikkojen osalta:
a) V luvussa esitettyjen tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen;

b) tutkittaville, V luvun sddnndsten osalta, ja tutkijoille maksettavia palkkioita tai korvauksia koskevien jirjestelyjen
vaatimustenmukaisuus;
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c) tutkittavien rekrytointia koskevien jdrjestelyjen vaatimustenmukaisuus suhteessa V luvun sidnnoksiin;
d) direktiivin 95/46/EY noudattaminen;

€) timin asetuksen 49 artiklan noudattaminen;

f) tdman asetuksen 50 artiklan noudattaminen;

g) tdmin asetuksen 76 artiklan noudattaminen;

h) tutkittavien biologisten ndytteiden kerddmiseen, varastointiin ja tulevaan kiyttoon sovellettavien sddntéjen noudatta-
minen.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen seikkojen arviointi muodostaa arviointiraportin osan IL

2. Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi 45 pdivin kuluessa validointipdivéstd ja toimi-
tettava EU-portaalin kautta arviointiraportin Il osa paditelmineen toimeksiantajalle.

Kukin asianomainen jisenvaltio voi perustelluista syistd pyytdd toimeksiantajalta lisdtietoja 1 kohdassa tarkoitetuista
seikoista ainoastaan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuna ajanjaksona.

3. Edelld olevan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen listietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden arvioi-
miseksi toisen ja kolmannen alakohdan mukaisesti asianomainen jisenvaltio voi pidentdd 2 kohdan ensimmadisessid
alakohdassa tarkoitettua madrdaikaa enintddn 31 paivalla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot raportoivan jisenvaltion asettamassa mdirdajassa, joka ei saa olla
pidempi kuin 12 péivdd pyynnon vastaanottamisesta.

Asianomaisen jdsenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi viimeistddn 19 pdivdn kuluttua lisitietojen vastaanottami-
sesta.

Mikili toimeksiantaja ei toimita lisitietoja raportoivan jasenvaltion toisen alakohdan mukaisesti asettamassa mairaajassa,
hakemus katsotaan rauenneeksi asianomaisessa jasenvaltiossa.

Sekd lisitietoja koskeva pyynto ettd lisitiedot on toimitettava EU-portaalin kautta.

8 artikla
Kliinisti liiketutkimusta koskeva piitos

1. Kunkin asianomaisen jisenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta, onko kliiniselle laaketutki-
mukselle myonnetty lupa, onko sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty.

IImoitus on annettava yhdelld ainoalla paitokselld viiden pdivan kuluessa raportointipaivistd tai 7 artiklassa tarkoitetun
arvioinnin viimeisestd pdivastd sen mukaan, kumpi ajankohta on myohiisempi.

Kliiniselle lddketutkimukselle voidaan myontdd lupa tietyin edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteel-
taan sellaisia, ettei niitd voida tdyttdd timan luvan mydntimisajankohtana.

2. Mikéli raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I osaa koskeva pddtelmd on, ettd kliininen lddketutkimus on
hyviksyttavissd tai ettd se on hyvaksyttavissd tietyin edellytyksin, kyseinen padtelma on katsottava asianomaisen jasenval-
tion paatelmaksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen jdsenvaltio voi vastustaa raportoivan jasenvaltion
arviointiraportin I osaa koskevaa pddtelmid ainoastaan seuraavin perustein:

a) mikili se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen lddketutkimukseen johtaisi siihen, ettd tutkittava saisi huonompaa
hoitoa kuin asianomaisen jdsenvaltion tavanomaista lddketieteellistd kiytint6d noudatettaessa;

b) paitelmi rikkoo sen 90 artiklassa tarkoitettua kansallista lainsdddintod;

¢) 6 artiklan 5 tai 8 kohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen sek tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liit-
tyvit nikokohdat.
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Mikili asianomainen jdsenvaltio vastustaa pditelmiid toisen alakohdan perusteella, sen on annettava eridvd kantansa
tiedoksi ja esitettdva yksityiskohtaiset perustelut EU-portaalin kautta komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja toimeksianta-
jalle.

3. Mikali kliininen lddketutkimus on arviointiraportin osan I kattamien nikokohtien osalta hyviksyttdvissd tai hyvak-
syttavissd tietyin edellytyksin, asianomaisen jisenvaltion on sisillytettivd pddtokseensd arviointiraportin osasta II anta-
mansa paitelma.

4. Asianomaisen jdsenvaltion on kieltdydyttidvd hyviksymastd kliinistd lddketutkimusta, jos se vastustaa raportoivan
jasenvaltion arviointiraportin I osaa koskevaa pditelmad mistd tahansa 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta syystd
tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista syistd, ettd arviointiraportin Il osaan kuuluvia seikkoja ei noudateta, tai jos
eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka asianomaisen jisenvaltion kansallisen lainsddddannon mukai-
sesti on pitevd koko jisenvaltiossa. Timén jdsenvaltion on sdddettdvi tillaista kielteistd pddstostd koskevasta valitusme-
nettelystd.

5. Mikaili raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I osaa koskeva paitelmi on se, ettd kliininen lddketutkimus ei ole
hyviksyttavissd, kyseinen padtelma on katsottava kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden paatelmaksi.

6.  Mikili asianomainen jasenvaltio ei ole ilmoittanut paitoksestddn toimeksiantajalle 1 kohdassa tarkoitettujen asiaan
liittyvien médrdaikojen kuluessa, arviointiraportin osan I paitelmad katsotaan asianomaisen jisenvaltion paatokseksi klii-
nisen ladketutkimuksen lupahakemuksesta.

7. Asianomainen jdsenvaltio ei voi pyytdd toimeksiantajalta lisdtietoja arviointiraportin osan I kattamien seikkojen
osalta raportointipdivin jilkeen.

8. Tamin luvun soveltamiseksi ilmoituspaiviksi katsotaan se pdivd, jona 1 kohdassa tarkoitetusta paatoksestd ilmoite-
taan toimeksiantajalle. Mikili toimeksiantajalle ei ole tehty ilmoitusta 1 kohdan mukaisesti, ilmoituspdiviksi katsotaan
1 kohdassa tarkoitetun mairdajan viimeinen paiva.

9.  Jos kliiniseen lddketutkimukseen ei ole otettu tutkittavia asianomaisesta jasenvaltiosta kahden vuoden kuluessa
hyviksymisen ilmoittamisesta, lupa raukeaa asianomaisessa jasenvaltiossa, paitsi jos madrdaikaa on toimeksiantajan pyyn-
nostd pidennetty luvussa III sdddettyd menettelyd noudattaen.

9 artikla

Hakemuksen arvioijat

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja arvioivilla henkil6illd ei ole eturistiriitoja ja ettd he
ovat riippumattomia toimeksiantajasta, kliinisen lddketutkimuksen tutkimuspaikasta, tutkimukseen osallistuvista tutki-
joista ja kliinistd ladketutkimusta rahoittavista henkiloistd sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.

Riippumattomuuden ja avoimuuden takaamiseksi jasenvaltioiden on varmistettava, ettd henkil6illd, jotka vastaavat hake-
muksen kisiteltdviksi ottamisesta ja arvioinnista arviointiraportin osan I ja II kattamien seikkojen osalta vastaavilla
henkil6illd ei ole taloudellisia tai henkilokohtaisia sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat vaikuttaa heidin puolueettomuu-
teensa. Ndiden henkiloiden on vuosittain annettava selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu kohtuullinen maara henkil6itd, joilla on yhdessd tarvit-
tava pitevyys ja kokemus.

3. Arvioinnissa on oltava mukana vihintddn yksi maallikko.

10 artikla
Heikossa asemassa olevia viestoryhmii koskevat nikokohdat

1. Mikili tutkittavat ovat alaikdisid, kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksen arvioinnissa on kiinnitettava
erityishuomiota siihen, ettd arviointi perustuu pediatrian alan asiantuntemukseen tai ettd sitd varten on hankittu lisatie-
toja pediatrian alan kliinisistd, eettisistd ja psykososiaalisista kysymyksista.
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2. Mikdli tutkittavat ovat vajaakykyisid, kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksen arvioinnissa on kiinnitettdva
erityishuomiota siihen, ettd arviointi perustuu asianomaisia tauteja ja potilaskantaa koskevaan asiantuntemukseen tai ettd
sitd varten on hankittu lisitietoja asianomaisiin tauteihin tai potilaskantoihin liittyvistd kliinisistd, eettisistd ja psykoso-
siaalisista kysymyksista.

3. Mikaili tutkittavat ovat raskaana olevia tai imettdvid naisia, kliinisen ladketutkimuksen lupahakemuksen arvioinnissa
on kiinnitettavd erityishuomiota siihen, ettd arviointi perustuu raskautta ja imettdmistd sekd asianomaisen tutkittavan
edustamaa véestoryhmad koskevaan asiantuntemukseen.

4. Mikili tutkimussuunnitelman mukaan Kliinisessd lddketutkimuksessa mairdtddn tutkittavien erityisryhmien tai alar-
yhmien osallistumisesta, kyseisen kliinisen ladketutkimuksen lupahakemuksen arvioinnissa on tarvittaessa kiinnitettiva
erityishuomiota siihen, ettd arviointi perustuu asianomaisten tutkittavien edustamaa viestoryhmii koskevaan asiantunte-
mukseen.

5. Jdljempidnd 35 artiklassa tarkoitetuissa kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksissa on kiinnitettdvd erityishuo-
miota kliinisen lddketutkimuksen suoritusolosuhteisiin.
11 artikla
Ainoastaan arviointiraportin I tai II osaan kuuluvia seikkoja koskevien hakemusten toimittaminen ja arviointi

Toimeksiantajan pyynnostd kliinisen ladketutkimuksen lupahakemus, sen arviointi ja sitd koskeva pditelmad voidaan rajata
koskemaan ainoastaan arviointiraportin [ osaan kuuluvia seikkoja.

Arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja koskevasta pditelmistd ilmoittamisen jilkeen toimeksiantaja voi toimittaa
kahden vuoden kuluessa lupahakemuksen, joka koskee ainoastaan arviointiraportin II osaan kuuluvia seikkoja. Toimek-
siantajan on vakuutettava hakemuksessa, ettei hidn ole tietoinen uudesta olennaisesta tieteellisestd tiedosta, joka muuttaisi
minkain hakemuksessa esitetyn, arviointiraportin osan I kattamia seikkoja koskevan tiedon patevyyttd. Talloin hakemus
arvioidaan 7 artiklan mukaisesti ja asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava kliinistd ladketutkimusta koskevasta pdatok-
sestddn 8 artiklan mukaisesti. Niissd jdsenvaltioissa, joissa toimeksiantaja ei hae ainoastaan arviointiraportin II osaan
kuuluvia seikkoja koskevaa lupaa kahden vuoden kuluessa, hakemus katsotaan rauenneeksi arviointiraportin I osaan
kuuluvien seikkojen osalta.

12 artikla
Peruuttaminen
Toimeksiantaja voi peruuttaa hakemuksen milloin tahansa raportointipdivadn asti. Talloin hakemus on peruutettava kaik-
kien asianomaisten jasenvaltioiden osalta. Peruuttamisen syyt on ilmoitettava EU-portaalin kautta.
13 artikla

Hakemuksen uudelleen toimittaminen

Tamin luvun soveltaminen ei rajoita toimeksiantajan mahdollisuutta toimittaa lupahakemus mille tahansa tarkoittamal-
leen asianomaiselle jisenvaltiolle hakemuksen hylkddmisen tai peruuttamisen jilkeen. Kyseinen hakemus katsotaan eri
kliinistd ladketutkimusta koskevaksi uudeksi lupahakemukseksi.

14 artikla

Asianomaisen jisenvaltion lisdiminen myohemmassi vaiheessa

1. Mikili toimeksiantaja haluaa laajentaa luvan saaneen kliinisen lddketutkimuksen uuteen jisenvaltioon, jdljempini
'uusi asianomainen jisenvaltio’, toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat kyseiselle jisenvaltiolle EU-portaalin
kautta.

Hakemusasiakirja voidaan toimittaa vasta alkuperdisen lupapddtoksen ilmoituspdivin jilkeen.

2. Alkuperdisen hyvaksymismenettelyn raportoiva jisenvaltio toimii raportoivana jisenvaltiona myos 1 kohdassa
tarkoitetun hakemusasiakirjan osalta.
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3. Uuden asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta 52 péivin kuluessa
1 kohdassa tarkoitetusta hakemusasiakirjan toimittamispdivastd yhdelld ainoalla pddtokselld, onko kliiniselle ladketutki-
mukselle myonnetty lupa, onko sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty.

Kliiniselle ladketutkimukselle voidaan myontiid lupa tietyin edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteel-
taan sellaisia, ettei niitd voida tdyttdd timin luvan myontdmisajankohtana.

4. Mikéli raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I osaa koskeva pditelmd on, ettd kliininen lddketutkimus on
hyviksyttavissd tai ettd se on hyviksyttavissa tietyin edellytyksin, kyseinen pditelmd on katsottava uuden asianomaisen
jasenvaltion paitelmaksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessi alakohdassa sdddetdin, uusi asianomainen jdsenvaltio voi vastustaa raportoivan jasen-
valtion arviointiraportin I osaa koskevaa paitelmdd ainoastaan seuraavin perustein:

a) mikili se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen lddketutkimukseen johtaisi siihen, ettd tutkittava saisi huonompaa
hoitoa kuin asianomaisen jasenvaltion tavanomaista lddketieteellistd kdytintod noudatettaessa;

b) pditelmi rikkoo sen 90 artiklassa tarkoitettua kansallista lainsdddintod;

¢) 5 tai 6 kohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen sekd tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvit
nikokohdat.

Mikali uusi asianomainen jdsenvaltio vastustaa pditelmédd toisen alakohdan perusteella, sen on annettava eridvd kantansa
tiedoksi ja esitettdva yksityiskohtaiset perustelut EU-portaalin kautta komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja toimeksianta-
jalle.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun hakemusasiakirjan toimittamispdivan ja viisi pdivdd ennen 3 kohdassa tarkoitetun
asiaankuuluvan méirdajan pddttymisen vilisend aikana uusi asianomainen jisenvaltio voi toimittaa EU-portaalin kautta
raportoivalle jasenvaltiolle ja muille asianomaisille jasenvaltioille hakemuksen kannalta oleellisia nikokantoja.

6.  Ainoastaan raportoiva jasenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta arviointiraportin I osaan kuuluvia seikkoja koskevia
lisitietoja 1 kohdassa tarkoitetun hakemusasiakirjan toimittamispéivin ja 3 kohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan méara-
ajan padttymisen vilisend aikana ottaen huomioon 5 kohdassa tarkoitetut nakokannat.

Kyseisten lisdtietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden arvioimiseksi kolmannen ja neljinnen alakohdan mukaisesti
raportoiva jasenvaltio voi pidentdd 3 kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua maardaikaa enintddn 31 pdivalla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot raportoivan jisenvaltion asettamassa mdirdajassa, joka ei saa olla
pidempi kuin 12 pdivdd pyynnon vastaanottamisesta.

Lisitietojen vastaanottamisen jilkeen uusi asianomainen jisenvaltio sekd kaikki muut asianomaiset jasenvaltiot arvioivat
yhdessd kaikki toimeksiantajan toimittamat lisitiedot sekd alkuperdisen hakemuksen ja esittavit hakemukseen mahdolli-
sesti liittyvat nikokantansa. Koordinoitu arviointi on suoritettava viimeistddn 12 paivin kuluttua lisitietojen vastaanotta-
misesta, ja koostaminen on suoritettava viimeistddn seitsemin paivin kuluttua koordinoidun arvioinnin paittymisesta.
Raportoivan jasenvaltion on otettava asianomaisten jisenvaltioiden nikokannat asianmukaisesti huomioon ja kirjattava,
miten nimé nikokannat on otettu huomioon.

Mikili toimeksiantaja ei toimita lisitietoja raportoivan jasenvaltion kolmannen alakohdan mukaisesti asettamassa maara-
ajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi uudessa asianomaisessa jasenvaltiossa.

Sekd lisitietoja koskeva pyynto ettd lisitiedot on toimitettava EU-portaalin kautta.

7. Uuden asianomaisen jdsenvaltion on arvioitava arviointiraportin II osaan kuuluvat seikat omalla alueellaan
3 kohdassa tarkoitetun mdiirdajan kuluessa ja toimitettava EU-portaalin kautta arviointiraportin II osa pddtelmineen
toimeksiantajalle. Kyseiseni ajanjaksona jdsenvaltio voi perustelluista syistd pyytdd toimeksiantajalta lisitietoja arviointira-
portin II osaan kuuluvista seikoista siltd osin kuin ne koskevat sen aluetta.
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8. Edelli 7 kohdassa tarkoitettujen lisdtietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden arvioimiseksi toisen ja
kolmannen alakohdan mukaisesti uusi asianomainen jdsenvaltio voi pidentdd 7 kohdassa tarkoitettua mairdaikaa enin-
tadn 31 paivall.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot uuden asianomaisen jdsenvaltion asettamassa mairdajassa, joka ei saa
olla pidempi kuin 12 piivad pyynnon vastaanottamisesta.

Asianomaisen jdsenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi viimeistddn 19 péivdn kuluttua lisitietojen vastaanottami-
sesta.

Mikali toimeksiantaja ei toimita lisitietoja uuden asianomaisen jasenvaltion kolmannen alakohdan mukaisesti asettamassa
médriajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi uudessa asianomaisessa jasenvaltiossa.

Seka lisitietoja koskeva pyynto ettd lisitiedot on toimitettava EU-portaalin kautta.

9.  Mikali kliininen lddketutkimus on arviointiraportin osan I kattamien seikkojen osalta hyviksyttivissa tai hyvaksytta-
vissd tietyin edellytyksin, uuden asianomaisen jasenvaltion on sisillytettdvd paatokseensd arviointiraportin osasta II anta-
mansa paitelma.

10.  Uuden asianomaisen jdsenvaltion on kieltdydyttava hyviksymastd kliinistd ladketutkimusta, jos se vastustaa rapor-
toivan jisenvaltion arviointiraportin I osaa koskevaa pditelmad mistd tahansa timéan artiklan 4 kohdan toisessa alakoh-
dassa tarkoitetusta syystd tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista syistd, ettd arviointiraportin I osaan kuuluvia
seikkoja ei noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka asianomaisen jdsenvaltion, jossa
tdmd eettinen toimikunta on perustettu, kansallisen lainsddddannon mukaisesti on pitevd koko jisenvaltiossa. Tdmin
uuden asianomaisen jasenvaltion on sdddettdva tillaista kielteistd padstostd koskevasta valitusmenettelysta.

11.  Mikéli uusi asianomainen jasenvaltio ei ole ilmoittanut pdatoksestddn toimeksiantajalle 3 kohdassa tarkoitetun
asiaankuuluvan mdairdajan kuluessa tai jos kyseistd mairdaikaa on pidennetty 6 ja 8 kohdan mukaisesti, kun kyseinen
uusi asianomainen jdsenvaltio ei ole ilmoittanut paitoksestddn toimeksiantajalle pidennetyn mairdajan kuluessa, arvioin-
tiraportin osan [ paitelma katsotaan uuden asianomaisen jdsenvaltion pddtokseksi kliinisen ladketutkimuksen lupahake-
muksesta.

12.  Toimeksiantaja ei voi toimittaa timdn artiklan mukaista hakemusasiakirjaa, jos kyseisen kliinisen ladketutki-
muksen osalta on kaynnissd III luvussa sdddetty menettely.

III LUKU
KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN HUOMATTAVAA MUUTOSTA KOSKEVA HYVAKSYMISMENETTELY
15 artikla
Yleiset periaatteet

Huomattava muutos, mukaan lukien kliinisen lddketutkimuksen tutkimuspaikan lisidminen tai johtavan tutkijan vaihdos
tutkimuspaikassa, voidaan panna tdytintoon vain, jos se on hyviksytty tissd luvussa vahvistetun menettelyn mukaisesti.

16 artikla

Hakemuksen toimittaminen

Luvan saamiseksi toimeksiantajan on toimitettava hakemusasiakirjat asianomaiselle jasenvaltiolle EU-portaalin kautta.

17 artikla
Arviointiraportin I osaan kuuluvan seikan huomattavaa muutosta koskevan lupahakemuksen validointi

1.  Alkuperdisen hyviksymismenettelyn raportoiva jdsenvaltio toimii raportoivana jisenvaltiona my6s huomattavaa
muutosta koskevan lupahakemuksen osalta.
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Asianomaiset jasenvaltiot voivat toimittaa raportoivalle jasenvaltiolle huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen vali-
doinnin kannalta oleellisia nikokohtia viiden pdivin kuluessa hakemusasiakirjojen toimittamisesta.

2. Raportoivan jasenvaltion on validoitava hakemus ottaen huomioon muiden asianomaisten jisenvaltioiden esittdmat
ndkokannat ja ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta seuraavat seikat kuuden paivin kuluessa hakemusasia-
kirjojen toimittamisesta:

a) koskeeko kyseinen huomattava muutos arviointiraportin I osaan kuuluvaa seikkaa; ja
b) sisaltddko hakemusasiakirja kaikki vaaditut asiakirjat liitteen II mukaisesti.
3. Mikili raportoiva jdsenvaltio ei ole lihettinyt toimeksiantajalle ilmoitusta 2 kohdassa tarkoitetun méirdajan

kuluessa, hakemuksen kohteena olevan huomattavan muutoksen katsotaan koskevan arviointiraportin I osaan kuuluvaa
seikkaa ja hakemusasiakirjojen katsotaan olevan tiydelliset.

4. Mikali raportoiva jasenvaltio ottaen huomioon muiden asianomaisten jisenvaltioiden esittimit nakokannat katsoo,
ettd hakemus ei koske arviointiraportin I osaan kuuluvaa seikkaa tai ettd hakemusasiakirjat ovat puutteelliset, sen on
ilmoitettava tdstd toimeksiantajalle EU-portaalin kautta ja annettava toimeksiantajalle enintdin kymmenen paivin méar-
daika hakemusta koskevien selvitysten antamiseksi tai hakemusasiakirjojen tdydentimiseksi EU-portaalin kautta.

Raportoivan jisenvaltion on annettava toimeksiantajalle ilmoitus siitd, tdyttdiko hakemus 2 kohdan a ja b alakohdassa
sdadetyt vaatimukset vai ei, viiden paivan kuluessa selvitysten tai tdydennettyjen hakemusasiakirjojen vastaanottamisesta.

Mikili raportoiva jasenvaltio ei ole lihettdnyt toimeksiantajalle ilmoitusta toisessa alakohdassa tarkoitetun mdairdajan
kuluessa, hakemuksen kohteena olevan huomattavan muutoksen katsotaan koskevan arviointiraportin I osaan kuuluvaa
seikkaa ja hakemusasiakirjat katsotaan tdydellisiksi.

Mikili toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentdnyt hakemusasiakirjoja ensimmaisessi alakohdassa tarkoitetun
maédrdajan kuluessa, hakemus katsotaan rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

5. Edelld olevien 18, 19 ja 22 artiklan soveltamiseksi se pdivd, jona toimeksiantajalle ldhetetddn ilmoitus 2 tai 4 kohdan
mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipdivaksi. Mikali toimeksiantajalle ei ldhetetd ilmoitusta, validointipdivaksi
katsotaan 2 ja 4 kohdassa tarkoitettujen médardaikojen viimeinen péiva.

18 artikla
Arviointiraportin I osaan kuuluvan seikan huomattavan muutoksen arviointi

1. Raportoivan jisenvaltion on arvioitava hakemus arviointiraportin [ osaan kuuluvien seikkojen osalta, muun muassa
siltd osin, onko kliininen lddketutkimus huomattavan muutoksen jilkeen edelleen alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus, ja laadittava arviointiraportti.

2. Arviointiraportin on sisillettdva jokin seuraavista paitelmistd kyseisen arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen
osalta:

a) huomattava muutos on hyviksyttivissi tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella;

b) huomattava muutos on hyvaksyttavissi tissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella, mutta sithen sovelle-
taan erityisehtoja, jotka luetelleen kyseisessd padtelmissd yksityiskohtaisesti;

¢) huomattava muutos ei ole hyviksyttivissi tissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten perusteella.

3. Raportoivan jasenvaltion on toimitettava EU-portaalin kautta lopullinen arviointiraportti paitelmineen toimeksian-
tajalle ja muille asianomaisille jdsenvaltioille 38 pdivin kuluessa validointipaivista.

Tdmin artiklan sekd 19 ja 23 artiklan soveltamiseksi raportointipdiviksi katsotaan se pdiva, jona lopullinen arviointira-
portti toimitetaan toimeksiantajalle ja muille asianomaisille jasenvaltioille.
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4. Mikali kliininen ladketutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, huomattavan muutoksen
arviointiprosessiin sisiltyy kolme vaihetta:

a) alkuarviointivaihe, jonka raportoiva jisenvaltio suorittaa 19 péivin kuluessa validointipaivasta;

b) koordinoitu arviointivaihe, joka suoritetaan 12 piivin kuluessa alkuarviointivaiheen paittymisestd ja johon osallis-
tuvat kaikki asianomaiset jasenvaltiot; ja

¢) koostamisvaihe, jonka raportoiva jasenvaltio suorittaa seitsemén paivin kuluessa koordinoidun arviointivaiheen pdat-
tymisesta.

Alkuarviointivaiheessa raportoiva jasenvaltio laatii luonnoksen arviointiraportiksi ja toimittaa sen kaikille asianomaisille
jasenvaltioille.

Koordinoidussa arviointivaiheessa kaikki asianomaiset jisenvaltiot arvioivat yhdessid hakemusta arviointiraportin luon-
noksen perusteella ja esittivit hakemukseen mahdollisesti liittyvid ndkokantojaan.

Koostamisvaiheessa raportoiva jisenvaltio ottaa muiden asianomaisten jdsenvaltioiden nikokannat asianmukaisesti
huomioon viimeistellessddn arviointiraportin ja kirjaa, miten nimd nikokannat on otettu huomioon. Raportoivan jdsen-
valtion on toimitettava lopullinen arviointiraportti toimeksiantajalle ja kaikille muille asianomaisille jasenvaltioille rapor-
tointipdivddn mennessa.

5. Raportoiva jasenvaltio voi asiantuntijoita kuullakseen myds pidentdd 3 kohdassa tarkoitettua méardaikaa 50 pdivalla,
kun kyseessd ovat kliiniset ladketutkimukset, jotka koskevat pitkille kehitetyssa terapiassa kdytettavid tutkimusladkkeitd
tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteessd olevassa 1 kohdassa esitettyja lddkkeitd. Tallaisessa tapauksessa sovelletaan
soveltuvin osin tdmdn artiklan 4 ja 6 kohdassa tarkoitettuja maardaikoja.

6.  Ainoastaan raportoiva jisenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisitietoja validointipdivin ja raportointipdivin vali-
send aikana ottaen huomioon 4 kohdassa tarkoitetut nikokannat.

Kyseisten lisitietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden arvioimiseksi kolmannen ja neljannen alakohdan mukaisesti
raportoiva jasenvaltio voi pidentdd 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettua maardaikaa enintddn 31 paivalld.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot raportoivan jisenvaltion asettamassa mdirdajassa, joka ei saa olla
pidempi kuin 12 piivdd pyynnén vastaanottamisesta.

Lisatietojen vastaanottamisen jilkeen asianomaiset jasenvaltiot ja raportoiva jasenvaltio arvioivat yhdessd kaikki toimek-
siantajan toimittamat lisitiedot sekd alkuperdisen hakemuksen ja esittdvit hakemukseen mahdollisesti liittyvit nikokan-
tansa. Koordinoitu arviointi on suoritettava viimeistddn 12 piivin kuluttua lisdtietojen vastaanottamisesta, ja koosta-
minen on suoritettava viimeistdan seitsemén paivan kuluttua koordinoidun arvioinnin paittymisestd. Raportoivan jdsen-
valtion on otettava muiden asianomaisten jdsenvaltioiden ndkokannat asianmukaisesti huomioon viimeistellessddn
arviointiraportin ja kirjattava, miten ndima nidkokannat on otettu huomioon.

Mikili toimeksiantaja ei toimita lisitietoja raportoivan jasenvaltion kolmannen alakohdan mukaisesti asettamassa maara-
ajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Sekd lisitietoja koskeva pyynto ettd lisitiedot on toimitettava EU-portaalin kautta.

19 artikla
Arviointiraportin I osaan kuuluvan seikan huomattavaa muutosta koskeva piitos

1. Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta, onko huomattavalle
muutokselle mydnnetty lupa, onko sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty.

Imoitus on annettava yhdelld ainoalla paatokselld viiden péivin kuluessa raportointipdivasta.
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Huomattavalle muutokselle voidaan myontdd lupa tietyin edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteel-
taan sellaisia, ettei niitd voida tdyttdd timan luvan myontimisajankohtana.

2. Mikili raportoivan jasenvaltion huomattavaa muutosta koskeva paitelma on, ettd huomattava muutos on hyviksyt-
tavissd tai ettd se on hyvaksyttivissi tietyin edellytyksin, kyseinen pditelmd on katsottava asianomaisen jisenvaltion
paatelmaksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen jdsenvaltio voi vastustaa raportoivan jasenvaltion
pddtelmaa ainoastaan seuraavin perustein:

a) mikili se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen lddketutkimukseen johtaisi siihen, ettd tutkittava saisi huonompaa
hoitoa kuin timdn asianomaisen jisenvaltion tavanomaista lddketieteellistd kdytint6d noudatettaessa;

b) paitelmi rikkoo sen 90 artiklassa tarkoitettua kansallista lainsdddintod;

¢) 18 artiklan 4 tai 6 kohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen sekd tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen
liittyvdt nakokohdat.

Mikili asianomainen jdsenvaltio vastustaa pditelmii toisen alakohdan perusteella, sen on annettava eridvd kantansa
tiedoksi ja esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut EU-portaalin kautta komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja toimeksianta-
jalle.

Asianomaisen jasenvaltion on kieltdydyttavd hyviksymistd huomattava muutos, jos se vastustaa raportoivan jasenvaltion
arviointiraportin I osaa koskevaa paitelmidd mistd tahansa toisessa alakohdassa tarkoitetusta syysti tai jos eettinen toimi-
kunta on antanut negatiivisen lausunnon, joka asianomaisen jisenvaltion oikeuden mukaan koskee koko kyseisti jasen-
valtiota. Tamdén jasenvaltion on siddettdva tallaista kielteistd padtostd koskevasta valitusmenettelysta.

3. Mikili raportoivan jisenvaltion arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa muutosta koskeva
pditelmd on se, ettd huomattava muutos ei ole hyviksyttavissd, kyseinen pditelmi on katsottava kaikkien asianomaisten
jasenvaltioiden pddtelmaksi.

4. Mikali asianomainen jdsenvaltio ei ole ilmoittanut padatoksestdan toimeksiantajalle 1 kohdassa tarkoitetun maara-
ajan kuluessa, arviointiraportin paitelmi katsotaan asianomaisen jasenvaltion padtokseksi huomattavaa muutosta koske-
vasta lupahakemuksesta.

20 artikla

Arviointiraportin II osaan kuuluvan seikan huomattavan muutoksen validointi ja arviointi sekd siti koskeva
pditos

1. Asianomaisen jisenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta seuraavat seikat kuuden piivin
kuluessa hakemusasiakirjojen toimittamisesta:

a) koskeeko kyseinen huomattava muutos arviointiraportin II osaan kuuluvaa seikkaa; ja
b) ovatko hakemusasiakirjat tiydelliset liitteen II mukaisesti.

2. Mikali asianomainen jisenvaltio ei ole ldhettdnyt toimeksiantajalle ilmoitusta 1 kohdassa tarkoitetun médrdajan
kuluessa, hakemuksen kohteena olevan huomattavan muutoksen katsotaan koskevan arviointiraportin II osaan kuuluvaa
seikkaa ja hakemusasiakirjat katsotaan taydellisiksi.

3. Mikili asianomainen jasenvaltio katsoo, ettd huomattava muutos ei koske arviointiraportin II osaan kuuluvaa
seikkaa tai ettd hakemusasiakirjat ovat puutteelliset, sen on ilmoitettava tistd toimeksiantajalle EU-portaalin kautta ja
annettava toimeksiantajalle enintddn kymmenen piivin madraaika hakemusta koskevien selvitysten antamiseksi tai hake-
musasiakirjojen tdydentdmiseksi EU-portaalin kautta.

Raportoivan jisenvaltion on annettava toimeksiantajalle ilmoitus siitd, tdyttdako hakemus 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa
sdddetyt vaatimukset vai ei, viiden péivin kuluessa selvitysten tai tdydennettyjen hakemusasiakirjojen vastaanottamisesta.
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Mikili asianomainen jdsenvaltio ei ole ldhettdnyt toimeksiantajalle ilmoitusta toisessa alakohdassa tarkoitetun mairdajan
kuluessa, huomattavan muutoksen katsotaan koskevan arviointiraportin Il osaan kuuluvaa seikkaa ja hakemusasiakirjojen
katsotaan olevan taydelliset.

Mikili toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentdnyt hakemusasiakirjoja ensimmaisessi alakohdassa tarkoitetun
médrdajan kuluessa, hakemus katsotaan rauenneeksi asianomaisessa jasenvaltiossa.

4. Tamin artiklan soveltamiseksi se pdivé, jona toimeksiantajalle ldhetetddn ilmoitus 1 tai 3 kohdan mukaisesti, katso-
taan hakemuksen validointipdivaksi. Mikili toimeksiantajalle ei lihetetd ilmoitusta, validointipiiviksi katsotaan 1
ja 3 kohdassa tarkoitettujen méiardaikojen viimeinen péivi.

5. Asianomaisen jisenvaltion on arvioitava hakemus ja toimitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta arviointira-
portin II osa pditelmineen ja pditds siitd, onko huomattavalle muutokselle my6nnetty lupa, onko sille my6nnetty lupa
tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty.

IImoitus on annettava yhdelld ainoalla paitokselld 38 paivian kuluessa validointipdivasta.

Huomattavalle muutokselle voidaan myontdd lupa tietyin edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteel-
taan sellaisia, ettei niitd voida tdyttdd timan luvan myontimisajankohtana.

6. Edelld 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun mdairdajan kuluessa asianomainen jdsenvaltio voi perustelluista
syistd pyytda toimeksiantajalta huomattavaa muutosta koskevia lisitietoja siltd osin kuin ne koskevat sen aluetta.

Niiden lisdtietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden arvioimiseksi asianomainen jdsenvaltio voi pidentdd 5 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettua mairdaikaa enintddn 31 péivalld.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot asianomaisen jdsenvaltion asettamassa mairdajassa, joka ei saa olla
pidempi kuin 12 pdivdd pyynnon vastaanottamisesta.

Asianomaisen jdsenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi viimeistddn 19 péividn kuluttua lisitietojen vastaanottami-
sesta.

Mikili toimeksiantaja ei toimita lisitietoja raportoivan jasenvaltion kolmannen alakohdan mukaisesti asettamassa maara-
ajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi kyseisessé jasenvaltiossa.

Sekd lisitietoja koskeva pyynto ettd lisitiedot on toimitettava EU-portaalin kautta.

7. Asianomaisen jdsenvaltion on kieltdydyttdvd hyviksymdstd huomattavaa muutosta, jos se katsoo asianmukaisesti
perustelluista syistd, ettd arviointiraportin II osaan kuuluvia seikkoja ei noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut
kielteisen lausunnon, joka asianomaisen jasenvaltion, kansallisen lainsdddannon mukaisesti on piteva koko jasenvaltiossa.
Tdmin jasenvaltion on siddettava tdllaista kielteistd padstostd koskevasta valitusmenettelysta.

8. Mikali asianomainen jisenvaltio ei ole ilmoittanut pddtoksestddn toimeksiantajalle 5 ja 6 kohdassa tarkoitettujen
midrdaikojen kuluessa, huomattava muutos katsotaan hyviksytyksi kyseisessd jasenvaltiossa.
21 artikla
Arviointiraportin I ja II osaan kuuluvien seikkojen huomattava muutos

1. Mikili huomattava muutos koskee arviointiraportin I ja II osaan kuuluvaa seikkaa, huomattavaa muutosta koskeva
lupahakemus on validoitava 17 artiklan mukaisesti.

2. Arviointiraportin 1 osaan kuuluvat seikat on arvioitava 18 artiklan mukaisesti, ja arviointiraportin II osaan
kuuluvat seikat on arvioitava 22 artiklan mukaisesti.
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22 artikla

Arviointiraportin I ja II osaan kuuluvien seikkojen huomattavan muutoksen arviointi — arviointiraportin II
osaan kuuluvien seikkojen arviointi

1. Kunkin asianomaisen jisenvaltion on arvioitava arviointiraportin Il osaan kuuluvien seikkojen huomattava muutos
omalla alueellaan ja toimitettava timd raportti padtelmineen toimeksiantajalle EU-portaalin kautta 38 piivan kuluessa
validointipdivista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun mdardajan kuluessa asianomainen jasenvaltio voi perustelluista syistd pyytdd toimek-
siantajalta huomattavaa muutosta koskevia lisitietoja siltd osin kuin ne koskevat sen aluetta.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettujen lisitietojen saamiseksi toimeksiantajalta ja niiden arvioimiseksi kolmannen ja
neljannen alakohdan mukaisesti asianomainen jisenvaltio voi pidentdd 1 kohdassa tarkoitettua miirdaikaa enintddn
31 paivalla.

Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot asianomaisen jisenvaltion asettamassa mdairdajassa, joka ei saa olla
pidempi kuin 12 piivad pyynnon vastaanottamisesta.

Asianomaisen jdsenvaltion on saatava arviointinsa valmiiksi viimeistddn 19 pdivdn kuluttua lisitietojen vastaanottami-
sesta.

Mikali toimeksiantaja ei toimita lisitietoja asianomaisen jisenvaltion toisessa alakohdan mukaisesti asettamassa maara-
ajassa, hakemus katsotaan peruutetuksi kyseisessd jasenvaltiossa.

Seka lisitietoja koskeva pyynto ettd lisatiedot on toimitettava EU-portaalin kautta.

23 artikla
Arviointiraportin I ja I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa muutosta koskeva piitos

1. Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle EU-portaalin kautta, onko huomattavalle
muutokselle myonnetty lupa, onko sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty.

IImoitus on annettava yhdelld ainoalla paitokselld viiden pdivan kuluessa raportointipdivastd tai 22 artiklassa tarkoitetun
arvioinnin viimeisestd pdivistd sen mukaan, kumpi ajankohta on mydhiisempi.

Huomattavalle muutokselle voidaan myontdd lupa tietyin edellytyksin ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteel-
taan sellaisia, ettei niitd voida tdyttdd timan luvan myontimisajankohtana.

2. Mikdli raportoivan jisenvaltion arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa muutosta koskeva
pditelmd on, ettd huomattava muutos on hyviksyttivissd tai ettd se on hyviksyttivissi tietyin edellytyksin, kyseinen
pditelmd on katsottava asianomaisen jdsenvaltion paatelmiksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen jdsenvaltio voi vastustaa raportoivan jasenvaltion
pdatelmaa ainoastaan seuraavin perustein:

a) mikili se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen lddketutkimukseen johtaisi siihen, ettd tutkittava saisi huonompaa
hoitoa kuin asianomaisen jdsenvaltion tavanomaista lddketieteellistd kiytint6d noudatettaessa;

b) péitelmi rikkoo sen 90 artiklassa tarkoitettua kansallista lainsdddintod;

c¢) 18 artiklan 4 tai 6 kohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen sekd tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen
liittyvat nakokohdat.

Mikili asianomainen jdsenvaltio vastustaa arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa muutosta koskevaa
pditelmai toisen alakohdan perusteella, sen on annettava eridva kantansa tiedoksi ja esitettdva yksityiskohtaiset perustelut
EU-portaalin kautta komissiolle, kaikille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.
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3. Mikéli huomattava muutos on arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavan muutoksen osalta hyvak-
syttavissd tai hyvaksyttavissd tietyin edellytyksin, asianomaisen jisenvaltion on sisillytettdvd pddtokseensd arviointira-
portin II osaan kuuluvien seikkojen huomattavasta muutoksesta antamansa padtelma.

4. Asianomaisen jdsenvaltion on kieltdydyttavd hyviksymaistd huomattavaa muutosta, jos se vastustaa raportoivan
jasenvaltion arviointiraportin osan I kattamien seikkojen huomattavaa muuttamista koskevaa pditelmid mistd tahansa
2 kohdan toisessa alakohdassa mainitusta syystd tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista syisté, ettd arviointira-
portin II osaan kuuluvia seikkoja ei noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon, joka asian-
omaisen jdsenvaltion, jossa tdimd eettinen toimikunta on perustettu, kansallisen lainsddddnnon mukaisesti on patevd koko
jasenvaltiossa. Tdman jdsenvaltion on sdddettdv tillaista kielteistd paddstostd koskevasta valitusmenettelysta.

5. Mikili raportoivan jdsenvaltion arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa muutosta koskeva
pddtelmd on se, ettd huomattava muutos ei ole hyviksyttivissd, kyseinen péddtelmd on katsottava asianomaisen jisenval-
tion paatelmaksi.

6. Mikali asianomainen jdsenvaltio ei ole ilmoittanut paitoksestddn toimeksiantajalle 1 kohdassa tarkoitetun madra-
ajan kuluessa, arviointiraportin I osaan kuuluvien seikkojen huomattavaa muutosta koskeva pditelmi katsotaan asian-
omaisen jasenvaltion pdatokseksi huomattavaa muutosta koskevasta lupahakemuksesta.

24 artikla
Huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen arvioijat

Tamin luvun mukaisesti tehtiviin arviointeihin sovelletaan 9 artiklaa.

IV LUKU
HAKEMUSASIAKIRJAT
25 artikla
Hakemusasiakirjoihin sisillytettivit tiedot

1. Kliinisen ldadketutkimuksen lupahakemusta koskevien hakemusasiakirjojen on sisillettdva kaikki II luvussa tarkoitet-
tuun validointiin ja arviointiin vaadittavat asiakirjat ja tiedot, jotka koskevat seuraavia seikkoja:

a) kliinisen lddketutkimuksen suorittaminen, mukaan luettuna tieteellinen tausta ja toteutetut jirjestelyt;
b) toimeksiantaja, tutkijat, mahdolliset tutkittavat, tutkittavat ja kliinisten lddketutkimusten tutkimuspaikat;

¢) tutkimuslddkkeet ja tarvittaessa oheislddkkeet, erityisesti niiden ominaispiirteet, pakkausmerkinnit, valmistus ja
valvonta;

d) tutkittavien suojelemiseksi toteutettavat toimet;

e) perustelu sille, miksi kliininen lddketutkimus on alhaisen interventioasteen kliininen lddketutkimus, silloin kun
toimeksiantaja ndin vaittda.

Luettelo vaadittavista asiakirjoista ja tiedoista esitetddn liitteessd L.

2. Huomattavaa muutosta koskevien lupahakemusasiakirjojen on sisillettdva kaikki III luvussa tarkoitettuun validoin-
tiin ja arviointiin vaadittavat asiakirjat ja tiedot:

a) viittaus huomattavan muutoksen kohteena olevaan kliiniseen lddketutkimukseen tai kliinisiin ladketutkimuksiin kayt-
tien 81 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitettua EU-tutkimusnumeroa;

b) huomattavan muutoksen ja etenkin sen luonteen ja perusteiden selked kuvaus;
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¢) tarvittaessa huomattavaa muutosta tukevat tiedot ja lisitiedot;

d) selkei kuvaus huomattavan muutoksen seurauksista tutkittavan oikeuksien ja turvallisuuden seké kliinisessd ladketut-
kimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuden ja varmuuden osalta.

Luettelo vaadittavista asiakirjoista ja tiedoista esitetddn liitteessd II.

3. Hakemusasiakirjoilla toimitettavien muiden kuin Kliinisten tietojen on perustuttava sellaisista tutkimuksista
saatuihin tietoihin, jotka ovat niiden suorittamisen ajankohtana sovelletun hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita
koskevan unionin lainsddddnnon mukaisia.

4. Mikali hakemusasiakirjoissa viitataan kliinisessa ladketutkimuksessa tuotettuihin tietoihin, edellytetddn ettd kyseinen
kliininen lddketutkimus on suoritettu timén asetuksen mukaisesti tai direktiivin 2001/20/EY mukaisesti, jos tutkimus on
suoritettu ennen 99 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua paivimaaraa.

5.  Mikili 4 kohdassa tarkoitettu kliininen lddketutkimus on suoritettu unionin ulkopuolella, sen on oltava timin
asetuksen periaatteita vastaavien periaatteiden mukaisesti suoritettu tutkittavan oikeuksien ja turvallisuuden sekd kliini-
sessd ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuden ja varmuuden osalta.

6.  Hakemusasiakirjoihin on sisillytettavd sellaisia kliinisid ladketutkimuksia koskevat tiedot, jotka perustuvat
99 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetusta paivistd alkaen aloitettuihin kliinisiin ladketutkimuksiin, ainoastaan, jos tima
kliininen lddketutkimus on kirjattu ennen sen aloittamista julkiseen rekisteriin, joka on WHO ICTRP:hen kuuluva ensisi-
jainen rekisteri tai sen yhteistyokumppanina toimiva rekisteri taikka sen tiedontarjoaja.

Hakemusasiakirjoihin on sisillytettavd sellaista kliinistd lddketutkimusta koskevat tiedot, joka on aloitettu ennen
99 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettua pdivimaarad, jos tdmi kliininen lddketutkimus kirjataan julkiseen rekisteriin,
joka on WHO ICTRP:hen kuuluva ensisijainen rekisteri tai sen yhteistyokumppanina toimiva rekisteri taikka sen tiedon-
tarjoaja, tai jos timdn kliinisen lddketutkimuksen tulokset on julkaistu riippumattomassa vertaisarvioidussa tiedejulkai-
sussa.

7. Hakemusasiakirjoilla toimitettavia tietoja, jotka eivit ole 3—-6 kohdan mukaisia, ei oteta huomioon kliinisen laike-
tutkimuksen lupahakemuksen arvioinnissa eikd huomattavaa muutosta koskevan lupahakemuksen arvioinnissa.
26 artikla
Kielivaatimukset
Asianomaisen jisenvaltion on maédritettdvd hakemusasiakirjoissa tai sen osissa kiytettava kieli.
Ensimmaistd kohtaa soveltaessaan jisenvaltioiden on harkittava lddketieteen alalla yleisesti ymmarretyn kielen hyviksy-
mistd sellaisissa asiakirjoissa kdytettaviksi kieleksi, joita ei ole tarkoitettu tutkittavan kayttoon.
27 artikla
Piivittiminen delegoiduilla siddoksilli
Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid liitteiden I ja II muuttamiseksi niiden
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen tai kliinisid lddketutkimuksia, joissa unioni tai jdsenvaltiot ovat osallisina,
koskevan kansainvilisen sddntelykehityksen huomioon ottamiseksi.
V LUKU
TUTKITTAVIEN SUOJELEMINEN JA TIETOON PERUSTUVA SUOSTUMUS
28 artikla
Yleiset sdinnot

1. Kliininen ladketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) ennakoidut hyodyt tutkittaville tai kansanterveydelle ovat ennakoitavissa olevia riskeji ja haittoja suuremmat ja timén
edellytyksen noudattamista valvotaan jatkuvasti;

b) tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle
edustajalleen on annettu asiaa koskevat tiedot 29 artiklan 2—-6 kohdan mukaisesti;
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c) tutkittavat ovat antaneet tietoon perustuvan suostumuksensa tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perus-
tuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetty edustajansa on antanut sen 29 artiklan 1, 7 ja 8 kohdan mukaisesti;

d) tutkittavien oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen ja yksityisyyteen seki heitd koskevien tietojen suojaan
direktiivin 95/46/EY mukaisesti on taattu;

e) kliininen ladketutkimus on suunniteltu siten, ettd tutkittaville aiheutuu mahdollisimman vahin kipua, haittaa, pelkoa
ja muita ennakoitavia riskejd, ja sekd riskikynnys ettd rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa médritelty erikseen ja
niitd seurataan jatkuvasti;

f) tutkittavien lddketieteellisestd hoidosta vastaa ladkari, jolla on asianmukainen patevyys, tai, tilanteen salliessa, pateva
hammasladkari;

g) tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle
edustajalleen on annettu lisitietoja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot;

h) tutkittaviin ei ole kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuisivat kliiniseen lddke-
tutkimukseen.

2. Toimeksiantaja voi samassa yhteydessd, kun tutkittava tai hdnen laillisesti nimetty edustajansa antaa tietoon perus-
tuvan suostumuksensa kliiniseen ladketutkimukseen osallistumiseen, pyytdd tutkittavalta tai, jos tutkittava ei kykene itse
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan suostumusta myos siihen, ettd
hénen tietojaan kdytetddn muihin kuin kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin, yksinomaan tieteelli-
siin tarkoituksiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista. Tutkittava tai hinen laillisesti
nimetty edustajansa voi milloin tahansa peruuttaa kyseisen suostumuksen.

Tieteelliset tutkimukset, joissa tietoja kdytetddn muihin kuin kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisiin
tarkoituksiin, on suoritettava voimassa olevan tietosuojalainsdddannon mukaisesti.

3. Tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetty
edustajansa voi vetdyty4 kliinisestd ladketutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta
peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa. Tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin,
jotka suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen
kiyttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista.

29 artikla
Tietoon perustuva suostumus

1. Tutkittavan tai hdnen laillisesti nimetyn edustajansa on annettava kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on
pdivittava ja jonka 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetun haastattelijan sekd tutkittavan tai, jos tutkittava ei kykene itse
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hdnen edustajansa on allekirjoitettava, sen jilkeen kun tutkittavalle tai
hidnen edustajalleen on annettu asianmukaiset tiedot 2 kohdan mukaisesti. Mikali tutkittava ei kykene kirjoittamaan,
suostumus voidaan antaa ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kdyttden vahintdin yhden puolueettoman todis-
tajan lasnd ollessa. Tissd tapauksessa todistajan on allekirjoitettava ja pdivittdva tietoon perustuvaa suostumusta koskeva
asiakirja. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nime-
tylle edustajalleen on toimitettava kopio asiakirjasta (tai tallenteesta), jolla tietoon perustuva suostumus annettiin. Tietoon
perustuva suostumus on dokumentoitava. Tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen on annettava riittdvasti
aikaa tehdd paiatoksensd kliiniseen ldaketutkimukseen osallistumisesta.

2. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle
edustajalleen annettavien tietojen on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

a) tutkittavan tai hinen laillisesti nimetyn edustajansa on niiden perusteella voitava ymmartia
i) kliinisen ladketutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

i) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hinen oikeutensa kieltdytyd osallistumasta ja oikeus
vetdytyd kliinisestd ladketutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta;

i) olosuhteet, joissa kliininen ladketutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan kliiniseen ladketutkimukseen
osallistumisen oletettu kesto; ja

iv) mahdolliset hoitovaihtoehdot, myos seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen kliiniseen lddketutkimukseen
keskeytyy;

b) niiden on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja maallikolle ymmarrettdvi;
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) ne on annettava etukiteen kiytavissd keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhmin jdsen, jolla on asianomaisen
jasenvaltion lainsdddannon nojalla asianmukainen patevyys tahan tehtdvaan;

d) niissd on annettava tieto sovellettavasta 76 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta vahingonkorvausjarjestelmasti; ja

e) niiden on sisillettdvd EU-tutkimusnumero ja tietoa kliinisen lddketutkimuksen tulosten saatavuudesta 6 kohdan
mukaisesti.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on laadittava kirjallisina, ja niiden on oltava tutkittavan tai, jos tutkittava ei
kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetyn edustajansa saatavilla.

4. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on kiinnitettavi erityistd huomiota erityisten potilasryh-
mien ja yksittéisten tutkittavien tiedontarpeisiin sekd tietojen antamisessa kéytettiviin menetelmiin.

5. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on varmistettava, ettd tutkittava on ymmadrtinyt tiedot.

6.  Tutkittavalle on ilmoitettava, ettd kliinisen lddketutkimuksen tulosten tiivistelmd ja maallikolle ymmirrettavassd
muodossa esitetty yleistajuinen tiivistelmi asetetaan saataville 81 artiklassa tarkoitetussa EU-tietokannassa 37 artiklan
4 kohdan mukaisesti kliinisen lddketutkimuksen tuloksesta riippumatta ja siltd osin kuin se on mahdollista, kun tiivis-
telmdt tulevat saataville.

7. Tdmd asetus ei vaikuta kansalliseen lainsdddantoon, jossa edellytetddn, ettd tietoon perustuvaa suostumusta koske-
vaan lomakkeeseen voidaan vaatia sekd vajaakykyisen henkilon ettd hinen laillisesti nimetyn edustajansa allekirjoitus.

8. Tami asetus ei vaikuta kansalliseen lainsddddntoon, jossa edellytetddn, ettd alaikiisen, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, on sen lisdksi, ettd hinen laillisesti nimetty edustajansa antaa tietoon perus-
tuvan suostumuksen, myds itse oltava osallistumisestaan yhtd mieltd, jotta hdn voi osallistua kliiniseen lddketutkimuk-
seen.

30 artikla
Tietoon perustuva suostumus klusteritutkimuksissa

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja g alakohdassa, 29 artiklan 1 kohdassa, 2 kohdan ¢ alakohdassa ja
3, 4 ja 5 kohdassa sekd 31 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa ja 32 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa sddde-
tddn, mikali kliininen ladketutkimus on tarkoitus suorittaa yksinomaan yhdessi jasenvaltiossa, kyseinen jisenvaltio voi
sallia, ettd tutkija hankkii tietoon perustuvan suostumuksen timan artiklan 2 kohdassa sdddetylld yksinkertaistetulla
menettelylld, edellyttden, ettd kaikki timan artiklan 3 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 35 artiklan soveltamista.

2. Jdljempind 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttdvien kliinisten lddketutkimusten osalta tietoon perustuva suos-
tumus katsotaan saaduksi, jos

a) edelld 29 artiklan 2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa edellytetyt tiedot annetaan tutkimussuunnitelman maardysten
mukaisesti ennen tutkittavan ottamista mukaan kliiniseen lddketutkimukseen ja ndistd tiedoista kay selvisti ilmi
etenkin se, ettd tutkittava voi kieltdytyd osallistumasta kliiniseen lddketutkimukseen tai vetdytyd siitd milloin tahansa
ilman kielteisid seurauksia; ja

b) mahdollinen tutkittava ei tiedot saatuaan vastusta kliiniseen lddketutkimukseen osallistumista.

3. Tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia 2 kohdassa sdddetylld yksinkertaistetulla menettelylld, jos kaikki seu-
raavat edellytykset tdyttyvit:

a) tietoon perustuvan suostumuksen yksinkertaistettu hankkimismenettely ei ole vastoin asianomaisen jisenvaltion
kansallista lainsdadantod;

b) kliinisen lddketutkimuksen menetelmit edellyttivit, ettd tutkittavat jactaan eri tutkimusladkettd saaviin ryhmiin sen
sijaan, ettd tutkimuslddkkeitd annetaan yksittdisille tutkittaville;

¢) kliininen lddketutkimus on alhaisen interventioasteen kliininen ladketutkimus ja tutkimuslddkkeitd kdytetddn myynti-
luvan ehtojen mukaisesti;
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d) asianomaisiin tutkittaviin ei kohdisteta muita interventioita kuin vakiohoitoa;

e) tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi tietoon perustuva suostumus hankitaan yksinkertaistetulla menettelylls, ja
kuvataan tutkittaville annettavien tietojen laajuutta sekd itse tiedottamisen tapoja.

4. Tutkijan on dokumentoitava kaikki kieltdytymiset ja vetdytymiset, ja hinen on varmistettava, ettd kliinistd ladketut-

kimusta varten ei kerdtd tietoja tutkittavilta, jotka kieltdytyvit osallistumasta kliiniseen lidketutkimukseen tai ovat vetiy-
tyneet siita.

31 artikla
Vajaakykyisiin tutkittaviin kohdistuvat kliiniset lidketutkimukset

1. Mikali vajaakykyinen tutkittava ei ole antanut tai ei ole kieltdytynyt antamasta tietoon perustuvaa suostumustaan
ennen vajaakykyisyyden alkamista, kliininen lddketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 28 artiklassa esitet-
tyjen edellytysten lisaksi kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) hénen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva suostumus;

b) vajaakykyinen tutkittava on saanut 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hinen omaa ymmir-
tamiskykyaan;

¢) tutkijan on noudatettava vajaakykyisen tutkittavan, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan
29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta kliiniseen lddketutki-
mukseen tai vetdytyd siitd milloin tahansa;

d) taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hinen laillisesti nimetylle edustajilleen, lukuun ottamatta
korvausta kliiniseen lddketutkimukseen osallistumiseen valittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista;

e) kliininen ladketutkimus on oleellinen vajaakykyisten tutkittavien kannalta ja yhtd valideja tietoja ei voi saada kliinisistd
ladketutkimuksista, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilld ihmisilld tai muilla tutkimus-
menetelmilld;

f) Kkliininen lddketutkimus liittyy vélittomasti kyseisen tutkittavan sairauteen;

g) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd kliiniseen ladketutkimukseen osallistumisesta koituu
i) vajaakykyiselle tutkittavalle valittomid etuja, jotka ovat siitd koituvia riskeji tai rasituksia suuremmat; tai
ii) tiettyjd etuja asianomaisten vajaakykyisten tutkittavien edustamalle viestoryhmalle, kun kliininen ladketutkimus

liittyy valittomasti tutkittavan hengenvaaralliseen tai toimintakykyi alentavaan sairauteen ja tillaisesta ladketutki-
muksesta koituu vain minimaalinen riski ja rasitus vajaakykyiselle tutkittavalle verrattuna vajaakykyisen tutkittavan
sairauden vakiohoitoon.

2. Edelld oleva 1 kohdan g alakohdan ii alakohta ei vaikuta sellaisten tiukempien kansallisten sddntojen soveltamiseen,

joilla kielletddn tallaisten kliinisten lddketutkimusten suorittaminen vajaakykyisilld tutkittavilla, mikéli ei ole tieteellisesti

perusteltuja syitd olettaa, ettd osallistumisesta kliiniseen lddketutkimukseen koituu tutkittavalle valittomii etuja, jotka ovat
siitd koituvia riskejd ja rasituksia suuremmat.

3. Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan.

32 artikla
Alaikiisiin kohdistuvat kliiniset liiketutkimukset

1. Alaikdiseen kohdistuva kliininen lddketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 28 artiklassa esitettyjen
edellytysten lisaksi kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) hénen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva suostumus;

b) alaikdinen on saanut tutkijoilta tai tutkimusryhman jéseniltd, joilla on koulutus tai kokemusta lasten kanssa tyosken-
telyd varten, 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hinen ikddnsd ja henkistd kypsyyttdan;
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¢) tutkijan on noudatettava alaikdisen, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan 29 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta kliiniseen lddketutkimukseen tai
vetdytyd siitd milloin tahansa;

d) taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hinen laillisesti nimetylle edustajalleen, lukuun ottamatta
korvausta kliiniseen lddketutkimukseen osallistumiseen valittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksisté;

e) kliiniselld ladketutkimuksella on tarkoitus tutkia hoitoja sairauteen, jota esiintyy ainoastaan alaikdisilld, tai kliininen
ladketutkimus on oleellinen sellaisista kliinisistd ladketutkimuksista saatujen tietojen validoimiseksi alaikdisten osalta,
jotka on suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilld ihmisilld tai muilla tutkimusmenetelmill;

f) kliininen lddketutkimus joko liittyy valittomasti kyseisen alaikdisen sairauteen tai se on luonteeltaan sellaista, ettd se
voidaan suorittaa ainoastaan alaikéisilla;

g) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd kliiniseen lddketutkimukseen osallistumisesta koituu:
i) asianomaiselle alaikiiselle vilittomid etuja, jotka ovat siitd koituvia riskej ja rasituksia suuremmat; tai

ii) tiettyjd etuja alaikdisen edustamalle vdestoryhmalle ja tallaisesta kliinisestd ladketutkimuksesta aiheutuu vain mini-
maalinen riski ja rasitus alaikiiselle verrattuna alaikiisen sairauden vakiohoitoon.

2. Alaikiisen on osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen ikdnsi ja henkisen kypsyytensd mukaan.

3. Jos alaikdinen saavuttaa kliinisen lddketutkimuksen aikana iin, jolloin hdnen on asianomaisen jisenvaltion lainsd-
dinnén mukaisesti mahdollista antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, hineltd on saatava nimenomainen tietoon
perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi jatkaa kliiniseen lddketutkimukseen osallistumista.

33 artikla
Raskaana oleviin tai imettiviin naisiin kohdistuvat kliiniset liiketutkimukset

Raskaana oleviin tai imettiviin naisiin kohdistuva kliininen ldiketutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 28 ar-
tiklassa esitettyjen edellytysten lisaksi kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) kliinisestd ladketutkimuksesta voi koitua asianomaiselle raskaana olevalle tai imettéville naiselle, alkiolle tai sikiolle tai
syntyneelle lapselle vilittomii etuja, jotka ovat siitd koituvia riskejd ja rasituksia suuremmat; tai

b) jos tillaisesta kliinisestd ladketutkimuksesta ei ole asianomaiselle raskaana olevalle tai imettiville naiselle, alkiolle tai
siki6lle tai syntyneelle lapselle vilittomid etuja, se voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun

i) yhté vaikuttavaa kliinistd ladketutkimusta ei voida suorittaa naisilla, jotka eivit ole raskaana tai jotka eivit imetd;

i) kliinisen lddketutkimuksen avulla voidaan saavuttaa tuloksia, jotka voivat hyodyttdd raskaana olevia tai imettivid
naisia tai muita naisia lisddntymiseen liittyvissd asioissa tai muita alkioita, sikioitd tai lapsia; ja

iii) kliinisestd lddketutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai imettiville naiselle, alkiolle, sikiolle tai syntyneelle
lapselle minimaalinen riski ja rasitus;

¢) kun tutkimus kohdistuu imettdviin naisiin, pyritddn erityisesti valttimain lapsen terveyteen kohdistuvat haittavaiku-
tukset; ja

d) tutkittavalle ei tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja, lukuun ottamatta korvausta kliiniseen ladketutkimukseen
osallistumiseen vilittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista.

34 artikla
Kansalliset lisitoimenpiteet

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa lisitoimenpiteet, jotka koskevat henkil6itd, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta,
henkil6itd, jotka ovat menettineet vapautensa, henkil6itd, jotka eivit tuomioistuimen paitoksen vuoksi voi osallistua klii-
nisiin ladketutkimuksiin, tai hoitolaitokseen sijoitettuja henkildita.



L 158/34 Euroopan unionin virallinen lehti 27.5.2014

35 artikla
Hititilanteissa suoritettavat kliiniset liiketutkimukset

1. Poiketen siitd, mitd 28 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdassa, 31 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 32 artiklan
1 kohdan a ja b alakohdassa sdidetddn, tietoon perustuva suostumus kliiniseen lddketutkimukseen osallistumiseen
voidaan saada ja kliinistd ldaketutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa sen jalkeen, kun paitos tutkittavan ottamisesta
mukaan kliiniseen lddketutkimukseen on tehty, edellyttden, ettd kyseinen pditos tehdddn tutkittavaa koskevan kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisen ensimmdisen intervention ajankohtana ja ettd kaikki seuraavat edelly-
tykset tayttyvit:

a) dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta dkillisestd vakavasta sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden
vuoksi tutkittava ei kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta etukdteen eikd saamaan etukdteen tietoja kliini-
sestd ladketutkimuksesta;

b) on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta kliiniseen lddketutkimukseen voi
koitua tutkittavalle valittomid kliinisesti merkityksellisid etuja, jotka edistavdt mitattavasti terveyttd lieventdmalld
tutkittavan kdrsimyksid ja/tai parantamalla hidnen terveydentilaansa tai johtavat diagnoosiin;

c) hoitotilanteessa ei ole mahdollista toimittaa kaikkia tietoja etukiteen ja saada etukidteen hinen tietoon perustuvaa
suostumusta laillisesti nimetyltd edustajalta;

d) tutkija vakuuttaa, ettei hdn ole tietoinen siitd, ettd tutkittava olisi aiemmin ilmaissut vastustavansa kliiniseen ladketut-
kimukseen osallistumista;

e) kliininen ladketutkimus liittyy vélittomdsti tutkittavan sairauteen, jonka vuoksi tietoon perustuvan suostumuksen
saaminen tutkittavalta tai hinen laillisesti nimetyltd edustajaltaan tai tietojen antaminen etukiteen hoitotilanteessa ei
ole mahdollista, ja kliininen lddketutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan hatitilan-
teissa;

f) kliinisestd ladketutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat minimaaliset verrattuna tutkittavan sairauden
vakiohoitoon.

2. Edelld 1 kohdan mukaisesti suoritetun intervention jilkeen on pyydettivd 29 artiklan mukaista tietoon perustuvaa
suostumusta tutkittavan kliiniseen ladketutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi, ja tiedot kliinisestd ladketutkimuksesta
on annettava seuraavien vaatimusten mukaisesti:

a) alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta tutkijan on pyydettivi tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta
viivdstystd heiddn laillisesti nimetyiltd edustajiltaan ja 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava tutkitta-
valle ja hinen laillisesti nimetylle edustajalleen mahdollisimman pian;

b) muiden tutkittavien osalta tutkijan on pyydettavi tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta viivéstysta tutkitta-
valta tai hidnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi, ja 29 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava tutkittavalle tai hinen laillisesti nimetylle edustajalleen mahdollisimman
pian sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi.

Edelld olevan b alakohdan soveltamiseksi silloin, kun tietoon perustuva suostumus on saatu laillisesti nimetyltd edusta-
jalta, tietoon perustuva suostumus kliiniseen ladketutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta heti,
kun tdma kykenee antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa.

3. Kun tutkittava tai tapauksen mukaan hinen laillisesti nimetty edustajansa ei anna suostumustaan, hénelle on ilmoi-
tettava oikeudesta kieltdd kliinisessd lddketutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.
VI LUKU

KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN ALOITTAMINEN, PAATTYMINEN, TILAPAINEN KESKEYTTAMINEN JA ENNENAI-
KAINEN LOPETTAMINEN

36 artikla
Kliinisen liiketutkimuksen aloittamista ja tutkittavien rekrytoinnin péittymisti koskeva ilmoitus

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava jasenvaltioon liittyvin kliinisen ladketutkimuksen aloittamisesta kaikille asianomai-
sille jasenvaltioille EU-portaalin kautta.

Imoitus on tehtdvd 15 pdivan kuluessa jasenvaltioon liittyvan kliinisen lddketutkimuksen aloittamisesta.
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2. Toimeksiantajan on ilmoitettava jisenvaltioon liittyvin ensimmdisen tutkittavan ensimmdisestd kdynnistd kaikille
asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta.

Imoitus on tehtdvd 15 pdivin kuluessa jasenvaltioon liittyvdn ensimmaisen tutkittavan ensimmadisestd kaynnista.

3. Toimeksiantajan on ilmoitettava jisenvaltiossa suoritettavaan kliiniseen lddketutkimukseen liittyvin tutkittavien
rekrytoinnin paittymisestd kaikille asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta.

IImoitus on tehtdvd 15 pdivin kuluessa tutkittavien rekrytoinnin paattymisestd. Mikali rekrytointi aloitetaan uudelleen,
sovelletaan 1 kohtaa.

37 artikla

Kliinisen lidketutkimuksen piittyminen, tilapiinen keskeyttiminen ja ennenaikainen lopettaminen seki
tulosten toimittaminen

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava jasenvaltioon liittyvin kliinisen lddketutkimuksen paattymisestd kaikille asianomai-
sille jasenvaltioille EU-portaalin kautta.

Imoitus on tehtdvd 15 pdivin kuluessa jasenvaltioon liittyvan kliinisen ladketutkimuksen padttymisesta.

2. Toimeksiantajan on ilmoitettava kliinisen lddketutkimuksen pdittymisestd kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa
kaikille asianomaisille jisenvaltioille EU-portaalin kautta.

Imoitus on tehtdvd 15 pdivin kuluessa kliinisen lddketutkimuksen pddttymisestd viimeisessd asianomaisessa jasenval-
tiossa.

3. Toimeksiantajan on ilmoitettava kliinisen ladketutkimuksen péddttymisestd kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa ja
kaikissa kolmansissa maissa, joissa kliininen lddketutkimus on suoritettu, kaikille asianomaisille jdsenvaltioille
EU-portaalin kautta.

Imoitus on tehtdvd 15 paivan kuluessa kliinisen lddketutkimuksen paittymisestd viimeisissd asianomaisissa jasenval-
tioissa ja kolmansissa maissa, joissa kliininen lddketutkimus on suoritettu.

4. Toimeksiantajan on kliinisen lddketutkimuksen tuloksesta riippumatta toimitettava EU-tietokantaan tiivistelma klii-
nisen lddketutkimuksen tuloksista vuoden kuluessa kliinisen ladketutkimuksen padttymisestd kaikissa asianomaisissa
jasenvaltioissa. Tdman tiivistelmén sisilto esitetddn liitteessd IV.

Sithen on liitettdvd maallikolle ymmarrettdvissd muodossa laadittu yleistajuinen tiivistelmd. Taman tiivistelmin sisdlto
esitetddn liitteessd V.

Mikili tutkimussuunnitelmassa mainituista tieteellisistd syistd tulosten tiivistelmdn toimittaminen ei kuitenkaan ole
mahdollista vuoden kuluessa, tiivistelmd tuloksista on toimitettava, heti kun se on kéytettdvissd. Talloin tutkimussuunni-
telmassa on mainittava erikseen, milloin tulokset aiotaan toimittaa, sekd annettava sille perustelut.

Kun kliinistd ladketutkimusta on ollut tarkoitus hyodyntdd tutkimuslidkkeen myyntiluvan hankkimisessa, myyntiluvan
hakijan on tuloksia koskevan tiivistelmin lisdksi toimitettava EU-tietokantaan kliininen tutkimusraportti 30 pdivin
kuluttua myyntiluvan myontamispdivastd, myyntiluvan myontdmisprosessin pdattymisestd tai ajankohdasta, jona myynti-
luvan hakija on peruuttanut hakemuksen.

Komissio laatii raakadatan muotoa ja jakamista koskevat ohjeet siltd varalta, ettd toimeksiantaja paittdd jakaa kyseiset
tiedot vapaaehtoisesti.

5.  Toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille jisenvaltioille EU-portaalin kautta kliinisen lddketutki-
muksen keskeyttamisestd tilapaisesti kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa syistd, jotka eivit vaikuta riski-hyotysuhtee-
seen.

Imoitus on tehtdvd 15 pdivan kuluessa kliinisen ladketutkimuksen tilapéisestd keskeyttamisestd kaikissa asianomaisissa
jasenvaltioissa, ja siind on mainittava tillaisen toimenpiteen syyt.
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6. Mikali 5 kohdassa tarkoitettua tilapdisesti keskeytettya kliinistd lddketutkimusta jatketaan, toimeksiantajan on ilmoi-
tettava tdstd kaikille asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta.

Imoitus on tehtdvd 15 pdivin kuluessa tilapiisesti keskeytetyn kliinisen lddketutkimuksen aloittamisesta uudelleen
kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

7. Mikili tilapaisesti keskeytettyd kliinistd ladketutkimusta ei jatketa kahden vuoden kuluessa, kliinisen ladketutki-
muksen péittymispaiviksi katsotaan se piivé, jona tdimd ajanjakso péittyi tai toimeksiantaja péitti olla aloittamatta klii-
nistd ladketutkimusta uudelleen, sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi. Kliinisen lddketutkimuksen ennenaikaisen
lopettamisen tapauksessa kliinisen lddketutkimuksen paittymispéiviksi katsotaan ennenaikaisen lopettamisen paiva.

Mikili kliininen lddketutkimus lopetetaan ennenaikaisesti syistd, jotka eivit vaikuta riski-hyotysuhteeseen, toimeksiantajan
on ilmoitettava kaikille asianomaisille jisenvaltioille EU-portaalin kautta tallaisen toimenpiteen syistd ja tarvittaessa
tutkittaviin kohdistettavista seurantatoimista.

8.  Mikili kliinisen lddketutkimuksen tutkimussuunnitelmassa mairatddn aineiston valivaiheen analysoinnin péivastd
ennen kliinisen ladketutkimuksen paittymisté ja kliinisen ladketutkimuksen vilivaiheen tulokset ovat saatavilla, tulosten
tiivistelma on toimitettava EU-tietokantaan vuoden kuluessa aineiston vilivaiheen analysoinnin paivésti, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 4 kohdan soveltamista.

38 artikla

Tilapdinen keskeyttiminen tai ennenaikainen lopettaminen toimeksiantajan aloitteesta tutkittavien turvallisuu-
teen liittyvistd syisti

1. Timin asetuksen soveltamiseksi kliinisen lddketutkimuksen tilapdinen keskeyttiminen tai ennenaikainen lopetta-
minen riski-hyStysuhteen tasapainon muuttumisesta johtuvista syistdi on ilmoitettava asianomaisille jdsenvaltioille
EU-portaalin kautta.

Imoitus on tehtdva ilman aiheetonta viivéstystd ja viimeistddn 15 paivan kuluttua tilapdisen keskeyttdmisen tai ennenai-
kaisen lopettamisen pdivimaardstd. Siind on mainittava tillaisen toimenpiteen syyt ja seurantatoimet.

2. Kliinisen lddketutkimuksen aloittaminen uudelleen 1 kohdassa tarkoitetun tilapaisen keskeytyksen jilkeen katsotaan
huomattavaksi muutokseksi, johon sovelletaan luvussa III sdddettyd hyviksymismenettelya.
39 artikla
Tulosten tiivistelmin ja yleistajuisen tiivistelmin sisillon piivittiminen

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid liitteiden IV ja V muuttamiseksi niiden
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen tai kliinisid lddketutkimuksia, joissa unioni tai jdsenvaltiot ovat osallisina,
koskevan kansainvilisen sddntelykehityksen huomioon ottamiseksi.
VII LUKU
TURVALLISUUSRAPORTOINTI KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN YHTEYDESSA
40 artikla

Sihkoinen tietokanta turvallisuusraportointia varten

1. Asetuksella (EY) N:o 726/2004 perustettu Euroopan lddkevirasto perustaa sahkoisen tietokannan ja yllipitdd sitd
42 ja 43 artiklassa sdddettyi raportointia varten. Kyseinen sihkoinen tietokanta on asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 ar-
tiklassa tarkoitetun tietokannan, jiljempéni "Eudravigilance-tietokanta’, moduuli.

2. Euroopan lddkevirasto laatii yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa www-pohjaisen jdsennellyn standardilomakkeen,
jolla toimeksiantajat voivat ilmoittaa epdillyistd odottamattomista vakavista haittavaikutuksista 1 kohdassa tarkoitettuun
tietokantaan.
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41 artikla
Tutkijan ilmoitukset toimeksiantajalle haittatapahtumista ja vakavista haittatapahtumista

1. Tutkijan on kirjattava ja dokumentoitava tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvioinnin kannalta merkityksellisiksi
médritellyt haittatapahtumat tai poikkeavat laboratoriotulokset ja ilmoitettava ne toimeksiantajalle raportointivaatimusten
mukaisesti ja tutkimussuunnitelmassa vahvistettujen maardaikojen kuluessa.

2. Tutkijan on kirjattava ja dokumentoitava kaikki vakavat haittatapahtumat, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin
mainita. Tutkijan on ilmoitettava toimeksiantajalle kaikki vakavat haittatapahtumat, joita hdnen hoitamilleen tutkittaville
on aiheutunut kliinisen tutkimuksen aikana, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin mainita.

Tutkijan on ilmoitettava toimeksiantajalle vakavista haittatapahtumista ilman aiheetonta viivstystd ja viimeistddn
24 tunnin kuluttua siitd, kun hin on saanut tiedon tapahtumista, ellei tutkimussuunnitelmassa tiettyjen vakavien haittata-
pahtumien osalta vahvisteta, ettd valitontd ilmoitusta ei vaadita. Tutkijan on tarvittaessa toimitettava toimeksiantajalle
myohemmin annettava selvitys, jonka perusteella toimeksiantajan on voitava arvioida, onko vakavalla haittatapahtumalla
vaikutusta kliinisen lddketutkimuksen riski-hyotysuhteeseen.

3. Toimeksiantajan on kirjattava yksityiskohtaisesti kaikki tutkijan sille ilmoittamat haittatapahtumat.

4. Mikdli tutkija saa tiedon vakavasta haittatapahtumasta, joka on aiheutunut hdnen hoitamalleen tutkittavalle klii-
nisen lddketutkimuksen paittymisen jilkeen ja jonka epdillddn liittyvin tutkimuslddkkeeseen, hanen on ilmoitettava vaka-
vasta haittatapahtumasta toimeksiantajalle ilman aiheetonta viivéstysta.

42 artikla
Toimeksiantajan ilmoitukset Euroopan liikevirastolle epiillyisti odottamattomista vakavista haittavaikutuksista

1. Vihintddn yhdessd jasenvaltiossa suoritetun kliinisen ldketutkimuksen toimeksiantajan on ilmoitettava siahkoisesti
ja viipymdttd 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tietokantaan kaikki merkitykselliset tiedot seuraavista epiillyistd odot-
tamattomista vakavista haittavaikutuksista:

a) kaikki kyseisessd kliinisessd ladketutkimuksessa ilmenevit tutkimusldikkeiden epdillyt odottamattomat vakavat haitta-
vaikutukset riippumatta siitd, ovatko ne ilmenneet unionissa vai kolmannessa maassa sijaitsevassa kliinisen tutki-
muksen tutkimuspaikassa;

b) kaikki epiillyt odottamattomat vakavat haittavaikutukset, jotka liittyvit samaan vaikuttavaan aineeseen, riippumatta
aineen lddkemuodosta ja vahvuudesta tai tutkittavasta kiyttoaiheesta, kliinisessd lddketutkimuksessa kiytetyissd tutki-
muslaikkeissi ja jotka ovat ilmenneet ainoastaan jossakin kolmannessa maassa tehtdvissd kliinisessd ladketutkimuk-
sessa, jos kyseisen kliinisen ladketutkimuksen rahoittaa:

i) kyseinen toimeksiantaja; tai

ii) toinen toimeksiantaja, joka on joko osa samaa emoyhtiotd kuin kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantaja tai joka
kehittda ladkettd virallisen sopimuksen perusteella yhdessd kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajan kanssa. Tatd
varten tutkimuslddkkeen tai turvallisuustietojen toimittamista mahdollisen myyntiluvan tulevalle haltijalle ei ole
pidettdvi yhteisend kehityshankkeena; ja

¢) kaikki tutkimuslddkkeiden epiillyt odottamattomat vakavat haittavaikutukset, jotka ilmenevit kenelld tahansa kliinisen
ladketutkimuksen tutkittavalla ja jotka toimeksiantaja havaitsee tai jotka tulevat toimeksiantajan tietoon kliinisen
ladketutkimuksen pdattymisen jilkeen.

2. Toimeksiantajan Euroopan lddkevirastolle epdillyistd odottamattomista vakavista haittavaikutuksista antaman ilmoi-
tuksen médrdajassa on otettava huomioon vaikutuksen vakavuus, ja ilmoitus on tehtdvi seuraavasti:

a) kuolemaan johtaneiden tai hengenvaarallisten epiiltyjen odottamattomien vakavien haittavaikutusten osalta niin pian
kuin mahdollista ja joka tapauksessa seitsemin pdivin kuluessa siitd, kun toimeksiantaja on saanut tiedon haittavaiku-
tuksesta;

b) muiden kuin kuolemaan johtaneiden tai hengenvaarallisten epiiltyjen odottamattomien vakavien haittavaikutusten
osalta 15 paivan kuluessa siitd, kun toimeksiantaja on saanut tiedon haittavaikutuksesta;

c) sellaisten epiiltyjen odottamattomien vakavien haittavaikutusten osalta, jotka osoittautuvat kuolemaan johtaviksi tai
hengenvaarallisiksi, vaikka niitd ei aluksi pidetty kuolemaan johtavina tai hengenvaarallisina, niin pian kuin mahdol-
lista ja joka tapauksessa seitsemin pdivin kuluessa siitd, kun toimeksiantaja on saanut tiedon siitd, ettd haittavaikutus
on kuolemaan johtava tai hengenvaarallinen.

Toimeksiantaja voi antaa liitteessd Il olevan 2.4 kohdan mukaisesti alustavan epitiydellisen ilmoituksen, jota seuraa
taydellinen raportti, jos timé on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissd ajoin.
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3. Jos toimeksiantaja ei resurssien puutteen vuoksi voi tehdd ilmoitusta 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tietokan-
taan, se voi asianomaisen jdsenvaltion suostumuksella tehdd ilmoituksen sille jsenvaltiolle, jossa epiilty odottamaton
vakava haittavaikutus on ilmennyt. Kyseisen jdsenvaltion on ilmoitettava epdilty odottamaton vakava haittavaikutus
tdman artiklan 1 kohdan mukaisesti.

43 artikla

Toimeksiantajan vuosiraportointi Euroopan lidkevirastolle

1. Muiden tutkimusldikkeiden kuin plasebon osalta toimeksiantajan on vuosittain toimitettava Euroopan lddkeviras-
tolle 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tietokannan vilitykselld turvallisuusraportti kustakin tutkimuslddkkeestd, jota on
kiytetty kliinisessd ladketutkimuksessa, jonka toimeksiantaja se on.

2. Mikili kliinisessd ladketutkimuksessa kaytetddn useampaa kuin yhtd tutkimusladkettd, toimeksiantaja voi toimittaa
yhden yhteisen turvallisuusraportin kaikista kliinisessd lddketutkimuksessa kiytetyistd tutkimuslddkkeistd, mikali tastd
madratddn kyseisessd tutkimussuunnitelmassa.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun vuotuiseen raporttiin saa sisiltyd ainoastaan koostettuja ja tunnistetiedoista puhdis-
tettuja tietoja.

4.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettu velvoite tulee voimaan samaan aikaan kuin ensimmdinen kliiniselle lddketutkimukselle
timédn asetuksen mukaisesti myonnetty lupa. Se pédittyy toimeksiantajan tutkimusladkkeelld teettiman viimeisen kliinisen
ladketutkimuksen pdittyessa.

44 artikla

Jisenvaltioiden suorittama arviointi

1. Euroopan lddkevirasto toimittaa sille 42 ja 43 artiklan mukaisesti raportoidut tiedot edelleen sidhkoisesti asianomai-
sille jasenvaltioille.

2. Jasenvaltioiden on yhteistyossd arvioitava 42 ja 43 artiklan mukaisesti raportoidut tiedot. Komissio voi taytintoon-
panosidddoksin vahvistaa ja muuttaa téllaista yhteistyotd koskevia sddntojd. Namd taytantoonpanosiddokset hyviksytdan
88 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Toimivaltainen eettinen toimikunta on otettava mukaan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen arviointiin, jos tistd
sdddetddn asianomaisen jasenvaltion, jossa timd eettinen toimikunta on perustettu, kansallisessa lainsddddnndssa.
45 artikla
Tekniset nikokohdat

Edelld olevien 41-44 artiklan mukaisesti tapahtuvaa turvallisuusraportointia koskevat tekniset nikokohdat esitetddn liit-
teessd III. Tutkittavien suojelun tason parantamiseksi tarvittaessa siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid liitteen III muuttamiseksi jossakin seuraavista tarkoituksista:

a) ladkkeiden turvallisuutta koskevan tiedon parantamiseksi;

b) teknisten vaatimusten mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen;

c) elinten, joihin unioni tai jasenvaltiot osallistuvat, hyviksymin kansainvilisen sddntelyn kehityksen huomioon ottami-
seksi kliinisten ladketutkimusten turvallisuusvaatimusten alalla.

46 artikla
Oheisliikkeitd koskeva raportointi

Oheislddkkeitd koskeva raportointi on toteutettava direktiivin 2001/83/EY IX osaston 3 luvun mukaisesti.



27.5.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 158/39

VIII LUKU

KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN SUORITTAMINEN, TOIMEKSIANTAJAN TOTEUTTAMA VALVONTA, KOULUTUS JA
KOKEMUS, OHEISLAAKKEET

47 artikla
Tutkimussuunnitelman ja hyvin kliinisen tutkimustavan mukaisuus

Kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajan ja tutkijan on varmistettava, ettd kliininen lddketutkimus suoritetaan tutki-
mussuunnitelman ja hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

Rajoittamatta unionin lainsdddannon muiden sddnnosten tai komission antamien ohjeiden soveltamista toimeksiantajan
ja tutkijan on laatiessaan tutkimussuunnitelmaa sekd soveltaessaan titd asetusta ja tutkimussuunnitelmaa otettava asian-
mukaisesti huomioon laatuvaatimukset ja [CH:n hyvaa kliinistd tutkimustapaa koskevat ohjeet.

Komissio toimittaa toisessa kohdassa tarkoitetut ICH:n hyvaa kliinistd tutkimustapaa koskevat ohjeet julkisesti saataville.

48 artikla
Seuranta

Varmistaakseen tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojaamisen, raportoitujen tietojen luotetta-
vuuden ja varmuuden sekd sen, ettd kliininen lddketutkimus suoritetaan timédn asetuksen vaatimusten mukaisesti,
toimeksiantajan on asianmukaisesti seurattava kliinisen ladketutkimuksen suorittamista. Toimeksiantajan on mdaaritettdva
tillaisen seurannan laajuus ja luonne arvioinnin perusteella siten, ettd otetaan huomioon kaikki kliinisen lddketutki-
muksen erityispiirteet, seuraavat mukaan luettuina:

a) onko kliininen lddketutkimus alhaisen interventioasteen kliininen ladketutkimus;
b) kliinisen lddketutkimuksen tavoite ja menetelmat; ja

¢) missd madrin interventio poikkeaa tavanomaisesta lddketieteellisestd kdytdannosta.

49 artikla
Kliinisen liiketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien soveltuvuaus

Tutkijan on oltava kansallisen lainsddddnnoén méiritelmidn mukainen lddkiri tai henkilo, joka harjoittaa ammattia, jonka
asianomaisessa jisenvaltiossa tunnustetaan antavan pitevyyden toimia tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa koskevan
tieteellisen tietimyksen ja asiantuntemuksen vuoksi.

Muilla kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen osallistuvilla on oltava koulutukseen ja kokemukseen perustuva asian-
mukainen pitevyys tehtiviensd hoitamiseen.

50 artikla

Kliinisten lidketutkimusten tutkimuspaikkojen sopivuus

Tilojen, joissa kliiniset ldaketutkimukset suoritetaan, on oltava kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen sopivia timén
asetuksen vaatimusten mukaisesti.

51 artikla

Tutkimusliikkeiden jiljittiminen, varastointi, palauttaminen ja hivittiminen

1. Tutkimuslddkkeen on oltava jiljitettavissd. Se on sdilytettivé, palautettava ja/tai havitettavd soveltuvalla ja oikeasuh-
taisella tavalla, jotta varmistetaan tutkittavien turvallisuus ja kliinisessd lidketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotetta-
vuus ja varmuus, ja tilloin on erityisesti otettava huomioon se, onko tutkimuslddke myyntiluvan saanut tutkimusldike ja
onko kliininen lddketutkimus alhaisen interventioasteen kliininen ladketutkimus.
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Ensimmaistd alakohtaa sovelletaan myos oheislddkkeisiin, joilla ei ole myyntilupaa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua ladkkeiden jdljitettavyyttd, sdilytystd, palautusta ja havittimistd koskevat merkityksel-
liset tiedot on sisallytettdvd hakemusasiakirjoihin.

52 artikla

Vakavista siintojen rikkomisista ilmoittaminen

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava timan asetuksen sddnnosten tai kyseisend ajankohtana sovellettavan tutkimussuun-
nitelman sddntojen rikkomisesta asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta ilman aiheetonta viivéstysta ja viimeis-
tadn seitsemdn pdivan kuluttua siitd, kun se on saanut tiedon tillaisesta rikkomisesta.

2. Tissd artiklassa 'vakavalla rikkomisella’ tarkoitetaan rikkomista, joka todennikoisesti vaikuttaa merkittdvassd
médrin tutkittavien turvallisuuteen ja oikeuksiin tai kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuuteen ja

varmuuteen.

53 artikla
Muut tutkittavien turvallisuuden kannalta merkitykselliset ilmoitusvelvollisuudet

1. Toimeksiantajan on ilmoitettava asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta kaikista odottamattomista tapah-
tumista, jotka vaikuttavat kliinisen ladketutkimuksen riski-hyotysuhteeseen mutta jotka eivit ole 42 artiklassa tarkoitet-
tuja epdiltyja odottamattomia vakavia haittavaikutuksia. Ilmoitus on tehtdvd ilman aiheetonta viivéstystd ja viimeistdin
15 pdivan kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut tiedon tapahtumasta.

2. Toimeksiantajan on toimitettava asianomaisille jasenvaltioille EU-portaalin kautta kaikki kolmannen maan viran-
omaisten tarkastusraportit, jotka koskevat kliinistd ladketutkimusta. Toimeksiantajan on asianomaisen jdsenvaltion pyyn-
nostd annettava raportin tai sen tiivistelman kddnnos pyynnossd mainitulla unionin virallisella kielella.

54 artikla

Kiireelliset turvallisuustoimet

1. Jos odottamaton tapahtuma todennakoisesti vaikuttaa vakavasti riski-hyotysuhteeseen, toimeksiantajan ja tutkijan
on toteutettava soveltuvat kiireelliset turvallisuustoimet tutkittavien suojelemiseksi.

2. Toimeksiantajan on ilmoitettava EU-portaalin kautta asianomaisille jasenvaltioille tapahtumasta ja toteutetuista toi-
menpiteista.

Imoitus on tehtdvé ilman aiheetonta viividstystd ja viimeistddn seitsemdn péivin kuluttua toimenpiteiden toteuttamispdi-
vasta.

3. Tdmdn artiklan sdinnokset eivit rajoita Il ja VII luvun soveltamista.

55 artikla
Tutkijan tietopaketti

1. Toimeksiantajan on annettava tutkijalle tutkijan tietopaketti.

2. Tutkijan tietopakettia on pdivitettdva, kun uutta ja oleellista turvallisuustietoa tulee saataville, ja toimeksiantajan on
tarkistettava sitd ainakin kerran vuodessa.
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56 artikla
Tietojen kirjaaminen, kisittely ja tallentaminen

1. Toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki kliinisen ladketutkimuksen tiedot, kasiteltiva
niitd ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjat-
tujen tietojen ja henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsdddannon mukaisesti.

2. On toteuttava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet kisiteltyjen tietojen ja henkildtietojen suojaa-
miseksi luvattomalta tai laittomalta kaytoltd, luovuttamiselta, levittimiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahat-
tomalta hdvidmiseltd, erityisesti jos kisittelyyn kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa.

57 artikla

Kliinisen liiketutkimuksen kantatiedosto

Toimeksiantajan ja tutkijan on ylldpidettdva kliinisen ladketutkimuksen kantatiedostoa. Kliinisen lddketutkimuksen kanta-
tiedoston on jatkuvasti sisillettdvd kyseiseen kliiniseen lddketutkimukseen liittyvdt oleelliset asiakirjat, joiden avulla
voidaan varmentaa kliinisen lddketutkimuksen suorittaminen ja tuotettujen tietojen laatu, kun otetaan huomioon kaikki
kliinisen lddketutkimuksen ominaispiirteet, varsinkin se, onko kliininen lddketutkimus alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus. Sen on oltava helposti jasenvaltioiden saatavilla ja pyynnostd suoraan niiden kdytettavissa.

Tutkijan yllapitimai ja toimeksiantajan yllapitdima kliinisen lddketutkimuksen kantatiedosto voivat erota toisistaan sisallol-
tddn, jos tdmd perustellaan tutkijan ja toimeksiantajan eriluonteisilla vastuilla.
58 artikla
Kliinisen lddketutkimuksen kantatiedoston arkistointi

Ellei unionin muussa lainsdddannossid edellytetd pidempid arkistointia, toimeksiantajan ja tutkijan on pidettiva kliinisen
ladketutkimuksen kantatiedoston sisilto arkistoituna vahintddn 25 vuoden ajan kliinisen lddketutkimuksen paittymisen
jalkeen. Tutkittavien potilasasiakirjat on kuitenkin arkistoitava kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

Kliinisen ladketutkimuksen kantatiedoston sisiltd on arkistoitava siten, ettd varmistetaan, ettd se on kansallisten viran-
omaisten pyynnostid helposti niiden saatavilla ja kdytettavissa.

Kaikki muutokset kliinisen lddketutkimuksen kantatiedoston omistuksessa on osoitettava asiakirjoin. Tissd artiklassa
vahvistetut vastuut siirtyvit uudelle omistajalle.

Toimeksiantajan on nimettivd organisaatiossaan arkistoinnista vastaavat henkilot. Arkistojen kayttooikeus on rajattava
nidihin henkil6ihin.

Tietovilineen, jolle kliinisen lddketutkimuksen kantatiedoston sisilto arkistoidaan, on oltava sellainen, ettd sisdlto pysyy
taydellisend ja on luettavissa koko ensimmiisessid kohdassa tarkoitetun ajanjakson.

Kaikkien kliinisen ladketutkimuksen kantatiedostoon tehtivien sisdltomuutosten on oltava jéljitettavissa.

59 artikla
Oheisliikkeet
1. Kliinisessd ladketutkimuksessa voidaan kdyttdd ainoastaan oheislddkkeitd, joilla on myyntilupa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos sellaista oheislddkettd, jolla on myyntilupa, ei ole saatavilla unionissa tai jos
toimeksiantajan ei voida kohtuudella olettaa kdyttivin oheislddkettd, jolla on myyntilupa. Titd koskeva perustelu on
sisillytettdvéd tutkimussuunnitelmaan.
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3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd oheislddkkeitd, joilla ei ole myyntilupaa, voi saapua niiden alueelle kiytettd-
viksi kliinisessi ladketutkimuksessa 2 kohdan mukaisesti.

IX LUKU
TUTKIMUSLAAKKEIDEN JA OHEISLAAKKEIDEN VALMISTUS JA TUONTI
60 artikla
Tidmin luvun soveltamisala

Tatd lukua sovelletaan tutkimusladkkeiden ja oheisladkkeiden valmistukseen ja tuontiin.

61 artikla
Valmistus- ja tuontilupa
1. Tutkimuslddkkeiden valmistus ja tuonti on unionissa luvanvaraista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi hakijan on tdytettdvi seuraavat vaatimukset:

a) silld on valmistusta tai tuontia varten oltava kaytettdvissddn sopivat ja riittdvit tilat, tekniset laitteet ja tarkastusmah-
dollisuudet, jotka tdyttavit tdssd asetuksessa vahvistetut vaatimukset;

b) silld on oltava pysyvisti ja jatkuvasti kdytettavissadn vahintddn yksi patevyysvaatimukset tdyttdva henkilo, joka tayttdd
direktiivin 2001/83/EY 49 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddetyt pitevyysvaatimukset, jiljempdnd 'patevyysvaatimukset
tayttava henkild'.

3. Hakijan on lupahakemuksessaan yksiloitdvd valmistettavan tai tuotavan tutkimuslddkkeen tyypit ja lddkemuodot,
valmistus- tai tuontitoimet, tarvittaessa valmistusprosessi, paikka, jossa tutkimuslddkkeitd aiotaan valmistaa, tai unionissa
sijaitseva paikka, johon ne aiotaan tuoda, sekd yksityiskohtaiset tiedot patevyysvaatimukset tdyttavastd henkilosta.

4. Direktiivin 2001/83/EY 42-45 artiklaa ja 46 artiklan e alakohtaa sovelletaan soveltuvin osin 1 kohdassa tarkoitet-
tuun lupaan.

5. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta mihinkdin seuraavista menettelyista:

a) varustaminen uusilla pakkausmerkinnoilld tai uudelleen pakkaaminen, jos farmaseutit tai muut henkilét, joilla on
lainsddddnnon mukainen lupa tillaisten menettelyjen toteuttamiseen asianomaisessa jisenvaltiossa, toteuttavat nimi
menettelyt sairaaloissa, terveyskeskuksissa tai klinikoissa ja jos tutkimuslddkkeet on tarkoitettu ainoastaan samaan klii-
niseen ladketutkimukseen samassa jisenvaltiossa osallistuvien sairaaloiden, terveyskeskusten tai klinikoiden kayttoon;

b) diagnostisista syistd tutkimuslddkkeind kdytettivien radiofarmaseuttisten lddkkeiden valmistaminen, jos farmaseutit tai
muut henkil6t, joilla on lainsd4dinnon mukainen lupa tdllaisen menettelyn toteuttamiseen asianomaisessa jisenval-
tiossa, toteuttavat timdn menettelyn sairaaloissa, terveyskeskuksissa tai klinikoissa ja jos tutkimusldikkeet on tarkoi-
tettu ainoastaan samaan kliiniseen lddketutkimukseen samassa jisenvaltiossa osallistuvien sairaaloiden, terveyskes-
kusten tai klinikoiden kayttoon;

c) direktiivin 2001/83/EY 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu lddkkeiden valmistaminen kéytettaviksi tutkimusldak-
keind, jos tdmd valmistaminen toteutetaan sairaaloissa, terveyskeskuksissa tai klinikoissa, joilla on lainsdddidnnon
mukainen lupa tillaisten menettelyjen toteuttamiseen asianomaisessa jasenvaltiossa, ja jos tutkimusladkkeet on tarkoi-
tettu ainoastaan samaan kliiniseen lddketutkimukseen samassa jisenvaltiossa osallistuvien sairaaloiden, terveyskes-
kusten tai klinikoiden kiytto6n.

6. Jasenvaltioiden on asetettava 5 kohdassa tarkoitetuille menettelyille soveltuvat ja oikeasuhteiset vaatimukset, jotta
varmistetaan tutkittavien turvallisuus ja kliinisessd lddketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus.
Niiden on sddnnollisesti tarkistettava menettelyt.
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62 artikla
Pitevyysvaatimukset tiyttivin henkilén vastuu

1. Pitevyysvaatimukset tdyttivin henkilon on varmistettava, ettd jokainen tutkimuslddkkeen erd, joka on valmistettu
unionissa tai tuotu unioniin, on 63 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukainen, ja annettava todistus siitd, ettd mainitut
vaatimukset on tdytetty.

2. Toimeksiantajan on toimitettava 1 kohdassa tarkoitettu todistus saataville asianomaisen jisenvaltion pyynnosta.

63 artikla
Valmistus ja tuonti

1. Tutkimuslddkkeet on valmistettava soveltaen tillaisten ladkkeiden laadun takaavaa tuotantotapaa, jolla varmistetaan
tutkittavien turvallisuus ja kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus, jiljempina "hyvé
tuotantotapa’. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia 89 artiklan mukaisesti, jotta voidaan vahvistaa
hyviid tuotantotapaa koskevat periaatteet ja ohjeet sekd tarkastusta koskevat yksityiskohtaiset jirjestelyt, joilla varmiste-
taan tutkimusldikkeiden laatu, ottaen huomioon tutkittavien turvallisuus tai tietojen luotettavuus ja varmuus, tekniikan
kehitys ja maailmanlaajuinen sddntelykehyksen, jossa unioni tai jasenvaltiot ovat osallisina, kehitys.

Lisiksi komissio vahvistaa ja julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hyvdd tuotantotapaa koskevien periaatteiden mukaisesti ja
tarkistaa niitd tarvittaessa tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottamiseksi.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta 61 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin.

3. Unioniin tuotavat tutkimusladkkeet on valmistettava soveltaen laatustandardeja, jotka vidhintddnkin vastaavat
1 kohdan nojalla sdddettyjd vaatimuksia.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava tarkastuksin, ettd timan artiklan vaatimuksia noudatetaan.

64 artikla
Myyntiluvan saaneiden tutkimusliikkeiden muuttaminen
Myyntiluvan saaneisiin tutkimusldakkeisiin sovelletaan 61, 62 ja 63 artiklaa ainoastaan naihin ladkkeisiin mahdollisesti
tehtdvien sellaisten muutosten osalta, jotka eivit kuulu jonkin myyntiluvan piiriin.
65 artikla
Oheisliikkeiden valmistaminen

Jos oheisldikkeelld ei ole myyntilupaa tai jos myyntiluvan saanutta oheisladkettd muutetaan eiké tallainen muutos kuulu
myyntiluvan piiriin, se on valmistettava 63 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun hyvin tuotantotavan tai vihintddn vastaavan
standardin mukaisesti, jotta varmistetaan asiaankuuluva laatu.
X LUKU
PAKKAUSMERKINNAT
66 artikla

Tutkimusliikkeet, joilla ei ole myyntilupaa, ja oheisliiikkeet, joilla ei ole myyntilupaa

1.  Seuraavien tietojen on oltava ulko- ja sisipakkauksessa tutkimusldakkeissd, joilla ei ole myyntilupaa, ja oheisladk-
keissd, joilla ei ole myyntilupaa:

a) yhteyshenkil6iden tai kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen osallistuvien henkiléiden tunnistetiedot;

b) kliinisen lidketutkimuksen tunnistetiedot;
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¢) ladkkeen tunnistetiedot;
d) laakkeen kayttoon liittyvit tiedot.

2. Ulko- ja sisipakkauksessa esitettdvien tietojen avulla on varmistettava tutkittavien turvallisuus ja kliinisessd ladketut-
kimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus ja samalla on otettava huomioon kliinisen lddketutkimuksen
koeasetelma, se, ovatko lddkkeet tutkimusldikkeiti vai oheislddkkeitd, ja se, onko lddkkeilld erityisid ominaispiirteita.

Ulko- ja sisdpakkauksessa esitettivien tietojen on oltava selvisti luettavissa.

Liitteessd VI on luettelo ulommassa paillyksessi ja pakkauksessa esitettavistd tiedoista.

67 artikla
Myyntiluvan saaneet tutkimusliikkeet ja myyntiluvan saaneet oheisliikkeet

1. Myyntiluvan saaneet tutkimusldikkeet ja myyntiluvan saaneet oheisldakkeet on varustettava pakkausmerkinnoilld
a) 66 artiklan 1 kohdan mukaisesti; tai
b) direktiivin 2001/83/EY V osaston mukaisesti.

2. Sen estimittd, mitd 1 kohdan b alakohdassa sdddetddn, myyntiluvan saaneen tutkimuslaikkeen ulko- ja sisdpak-
kauksessa on oltava lisitietoja, jotka liittyvit tutkimuksen ja yhteyshenkilon tunnistamiseen, kun tutkimussuunnitelmassa
esitetyt kliinisen lddketutkimuksen erityisolosuhteet sitd edellyttavit tutkittavien turvallisuuden sekd kliinisessd ladketutki-
muksessa tuotettujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden varmistamiseksi. Liitteessd VI olevassa C jaksossa on luettelo
ndistd ulko- ja sisdpakkauksessa esitettdvista lisitiedoista.

68 artikla

Tutkimuslidkkeini tai oheisliikkeini ladketieteellisti diagnoosia varten kiytettivit radiofarmaseuttiset liikkeet

Edelld olevia 66 ja 67 artiklaa ei sovelleta diagnostisista syistd tutkimusldikkeind tai oheislddkkeind kdytettdviin radiofar-
maseuttisiin ladkkeisiin.

Ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut lddkkeet on varustettava asianmukaisin pakkausmerkinnéin, jotta varmistetaan tutkit-
tavien turvallisuus ja kliinisessd lddketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus.

69 artikla

Kieli

Asianomaisen jdsenvaltion on méiritettdvd pakkausmerkintdjen tiedoissa kaytettdvd kieli. Lidke voidaan varustaa usein
erikielisin pakkausmerkinnoin.

70 artikla

Delegoitu siidos

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid liitteen VI muuttamiseksi, jotta varmiste-
taan tutkittavien turvallisuus ja kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuus ja varmuus tai otetaan
huomioon tekniikan kehitys.
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XI LUKU
TOIMEKSIANTAJA JA TUTKIJA
71 artikla
Toimeksiantaja
Kliiniselld ladketutkimuksella voi olla yksi tai useita toimeksiantajia.

Toimeksiantaja voi siirtda kirjallisella sopimuksella yhden tai kaikki tehtdvistadn jollekin henkildlle, yritykselle, laitokselle
tai organisaatiolle. Tillainen tehtavien siirto ei rajoita toimeksiantajan vastuuta etenkdin tutkittavien turvallisuudesta ja
kliinisessd ladketutkimuksessa tuotettujen tietojen luotettavuudesta ja varmuudesta.

Tutkija ja toimeksiantaja voivat olla sama henkil6.

72 artikla
Toimeksiantajien ryhmittymi

1. Jos Kkliiniselld lddketutkimuksella on useampi kuin yksi toimeksiantaja, kaikkia toimeksiantajia koskevat tissd
asetuksessa sdddetyt toimeksiantajan velvollisuudet, elleivdt toimeksiantajat muutoin sovi kirjallisella sopimuksella, jossa
vahvistetaan kunkin toimeksiantajan vastuut, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 74 artiklan soveltamista. Jos sopimuksella
ei madritd, mille toimeksiantajalle jokin tietty vastuu kuuluu, kyseinen vastuu koskee kaikkia toimeksiantajia.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, toimeksiantajat ovat yhteisesti vastuussa siitd, ettd maaritetdan:

a) toimeksiantaja, joka vastaa toimeksiantajan velvollisuuksien noudattamisesta II ja III luvussa sdddetyissd hyvaksymis-
menettelyiss;

b) toimeksiantaja, joka vastaa toimimisesta yhteyspisteend, joka vastaanottaa kaikki tutkittavilta, tutkijoilta tai joltakin
asianomaiselta jasenvaltiolta saadut kliinistd ladketutkimusta koskevat kysymykset sekd vastaa niihin;

c) toimeksiantaja, joka vastaa 77 artiklan mukaisesti paitettyjen toimenpiteiden tiytintdonpanosta.

73 artikla
Johtava tutkija

Johtavan tutkijan on varmistettava, ettd tutkimuspaikassa suoritettavassa Kliinisessd lddketutkimuksessa noudatetaan
tdman asetuksen vaatimuksia.

Osoittaessaan tehtdvid tutkijaryhmin jdsenille johtavan tutkijan on huolehdittava siitd, ettei tutkittavien turvallisuutta ja
kliinisessd ladketutkimuksessa kyseisessd tutkimuspaikassa tuotettujen tietojen luotettavuutta ja varmuutta vaaranneta.

74 artikla
Toimeksiantajan laillinen edustaja unionissa

1. Jos kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin, kyseisen toimeksiantajan on varmistet-
tava, ettd luonnollinen henkil6 tai oikeushenkilo on sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana. Téllaisen laillisen
edustajan vastuulla on varmistaa, ettd toimeksiantajan timédn asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja timin
on oltava kaiken tdssd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vastaanottaja. Kaikki viestintd
kyseisen laillisen edustajan kanssa katsotaan viestinndksi toimeksiantajan kanssa.

2. Jasenvaltiot voivat paittdd olla soveltamatta 1 kohtaa kliinisiin ladketutkimuksiin, jotka suoritetaan yksinomaan
niiden omalla alueella tai niiden alueella ja kolmansien maiden alueella, edellyttden, ettd ne varmistavat, ettd toimeksian-
taja nimedd kyseistd kliinistd lddketutkimusta varten vahintddn niiden alueella olevan yhteyshenkil6n, joka on kaiken
tdssd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnin vastaanottaja.
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3. Kun on kyse useammassa kuin yhdessd jisenvaltiossa suoritettavista kliinisistd ldketutkimuksista, kaikki kyseiset
jasenvaltiot voivat pdattdd olla soveltamatta 1 kohtaa edellyttden, ettd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja nimeda kyseistd
kliinistd ladketutkimusta varten vdhintddn yhteyshenkilon, joka on kaiken tdssd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle
suunnatun viestinnan vastaanottaja.

75 artikla
Vastuu

Tdmd luku ei rajoita toimeksiantajan, tutkijan tai sellaisten henkildiden siviili- tai rikosoikeudellista vastuuta, joille
toimeksiantaja on siirtdnyt tehtivia.

XII LUKU
VAHINGONKORVAUS
76 artikla
Vahingonkorvaus

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytdssd on tutkittavalle niiden alueella suoritettavaan kliiniseen lddketutki-
mukseen osallistumisesta aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jirjestelmdt vakuutuksen tai takuujirjestelyn tai
senkaltaisen jirjestelyn muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja
laajuuteen nihden.

2. Toimeksiantajan ja tutkijan on kaytettdvd 1 kohdassa tarkoitettua jdrjestelmai siind asianomaisessa jdsenvaltiossa,
jossa kliininen lddketutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

3. Jasenvaltiot eivdt saa edellyttdd, ettd toimeksiantaja kdyttdd lisiksi 1 kohdassa tarkoitettua jirjestelmdd alhaisen
interventioasteen kliinisissd ladketutkimuksissa, jos ainoa vahinko, joka tutkittavalle olisi mahdollista aiheutua tutkimus-
ladkkeen kdytostd kyseisen kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti kyseisen jdsenvaltion alueella,
kuuluu jo kiytdssd olevan sovellettavan korvausjirjestelmén piiriin.

XIII LUKU
]ASENVALTIOIDEN TOTEUTTAMA VALVONTA, UNIONIN TARKASTUKSET JA VALVONTA
77 artikla
Jisenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet

1.  Jos asianomainen jasenvaltio perustelluista syistd katsoo, ettd tdssd asetuksessa asetetut vaatimukset eivit endd tayty,
se voi toteuttaa omalla alueellaan seuraavat toimenpiteet:

a) peruuttaa kliinisen ladketutkimuksen luvan;
b) keskeyttdd kliinisen ladketutkimuksen;
c) vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mitd hyvinsi kliinisen lddketutkimukseen kuuluvaa seikkaa.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavit vilittomid toimia, asianomaisen jasenvaltion on pyydettiva lausunto
toimeksiantajalta ja/tai tutkijalta, ennen kuin se toteuttaa minkd tahansa 1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen. Tami
lausunto on annettava seitsemin pdivan kuluessa.

3. Asianomaisen jisenvaltion on vilittomasti 1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen toteutettuaan ilmoitettava kaikille
asianomaisille jdsenvaltioille EU-portaalin kautta.

4. Kukin asianomainen jdsenvaltio voi kuulla muita asianomaisia jasenvaltioita, ennen kuin se toteuttaa minka tahansa
1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen.
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78 artikla
Jisenvaltioiden tarkastukset

1. Jasenvaltioiden on nimettdva tarkastajia valvomaan timin asetuksen noudattamista. Niiden on varmistettava, ettd
tarkastajilla on riittdvd patevyys ja koulutus.

2. Tarkastusten tekeminen on sen jisenvaltion vastuulla, jossa tarkastus tapahtuu.

3. Jos asianomainen jisenvaltio aikoo toteuttaa omalla alueellaan tai kolmannessa maassa tarkastuksen, joka koskee
yhtd tai useampaa kliinistd lddketutkimusta, jotka suoritetaan useammassa kuin yhdessi asianomaisessa jasenvaltiossa,
sen on ilmoitettava aikomuksestaan asianomaisille jasenvaltioille, komissiolle ja Euroopan lidkevirastolle EU-portaalin
kautta ja ilmoitettava niille tekemistddn havainnoista tarkastuksen jilkeen.

4. Mahdolliset tarkastusmaksut voidaan jéttdd perimttd ei-kaupallisilta toimeksiantajilta.

5. Jotta kdytdssd olevat resurssit voidaan hyodyntdd tehokkaasti ja voidaan vilttdd paallekkdisyyksid, Euroopan ladke-
virasto koordinoi asianomaisten jisenvaltioiden vilistd yhteistyotd, joka koskee jasenvaltioissa ja kolmansissa maissa
tehtdvid tarkastuksia sekd tarkastuksia, jotka tehdddn asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisen myyntilupahakemuksen
puitteissa.

6.  Jasenvaltion, jonka vastuulla tarkastus on tehty, on tarkastuksen jilkeen laadittava tarkastusraportti. Kyseisen jdsen-
valtion on toimitettava tarkastusraportti tarkastuksen kohteen ja asiaan liittyvin kliinisen lddketutkimuksen toimeksian-
tajan saataville ja toimitettava tarkastusraportti EU-portaalin kautta.

7. Komissio tismentdd tdytintoonpanosiddoksilld tarkastusmenettelyja koskevat yksityiskohtaiset jérjestelyt, mukaan
lukien tarkastajien pdtevyyttd ja koulutusta koskevat vaatimukset, tiytintoonpanosidddoksissd. Namé tdytintoonpanosii-
dokset hyviksytddn 88 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

79 artikla
Unionin valvonta

1. Komissio voi toteuttaa valvontaa varmistaakseen:
a) valvovatko jdsenvaltiot asianmukaisesti timdn asetuksen noudattamista;

b) varmistetaanko unionin ulkopuolella suoritettaviin kliinisiin lddketutkimuksiin sovellettavalla sddntelyjarjestelmalld
direktiivin 2001/83/EY johdantoa ja yleisid periaatteita koskevassa liitteessd I olevan 8 kohdan vaatimusten téytty-
minen;

¢) varmistetaanko unionin ulkopuolella suoritettaviin kliinisiin ladketutkimuksiin sovellettavalla sddntelyjarjestelmalla
tdmin asetuksen 25 artiklan 5 kohdan vaatimusten tdyttyminen.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu unionin valvonta jirjestetddn yhteistyossd asianomaisten jisenvaltioiden
kanssa.

Komissio laatii yhteistyossé jasenvaltioiden kanssa unionin ohjelman 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettua valvontaa
varten.

Komissio raportoi kunkin suoritetun unionin valvontatoimen aikana tehdyistd havainnoista. Namé raportit sisdltdvat
tarvittaessa suosituksia. Komissio toimittaa raportit EU-portaalin kautta.
XIV LUKU
TIETOTEKNINEN INFRASTRUKTUURI
80 artikla
EU-portaali
Euroopan ladkevirasto perustaa yhteistyossd jisenvaltioiden ja komission kanssa unionin tasoisen portaalin ja pitdd sitd

ylla; portaali toimii kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien tietojen keskitettyna toimituspisteend timédn asetuksen mukai-
sesti. Turhan tyon valttimiseksi EU-portaalissa on kéytettdva edistynyttd tekniikkaa ja sen on oltava kéyttdjaystavillinen.
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EU-portaalin kautta toimitetut tiedot tallennetaan EU-tietokantaan.

81 artikla
EU-tietokanta

1. Virasto perustaa yhteistyossa jasenvaltioiden ja komission kanssa EU-tietokannan ja pitda sitd ylla. Virasto katsotaan
EU-tietokannan rekisterinpitdjaksi, ja sen tehtdvind on estdd tarpeettomat paillekkaisyydet EU-tietokannan ja EudraCT- ja
Eudravigilance-tietokantojen valilla.

EU-tietokanta sisiltdd timdn asetuksen mukaisesti toimitetut tiedot.

EU-tietokannassa kukin kliininen lddketutkimus yksil6idddn EU-tutkimusnumerolla. Toimeksiantajan on viitattava tihin
EU-tutkimusnumeroon kaikissa myohemmissd toimitetuissa tiedoissa, jotka koskevat kliinistd lddketutkimusta tai jossa
viitataan sithen.

2. EU-tietokanta perustetaan asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vilisen yhteistyon mahdollis-
tamiseksi siind laajuudessa kuin se on tarpeen timin asetuksen soveltamiseksi ja kliinisid ladketutkimuksia koskevia
hakuja varten. Lisdksi tietokanta helpottaa toimeksiantajien ja asianomaisten jisenvaltioiden vilistd yhteydenpitoa ja sen
ansiosta toimeksiantajat voivat viitata kliinistd lddketutkimusta tai huomattavaa muutosta koskevan lupahakemuksen
aiemmin toimitettuihin tietoihin. Tietokannan avulla myos unionin kansalaiset voivat tutustua lddkkeiden Kliinisiin
tietoihin. Tétéd varten EU-tietokantaan tallennettujen tietojen on oltava helposti haettavassa muodossa, kaikki toisiinsa liit-
tyvit tiedot on ryhmitettivd yhteen EU-tutkimusnumerolla ja EU-tietokantaan sekd muihin Euroopan lddkeviraston ylli-
pitdmiin tietokantoihin tallennetut toisiinsa liittyvit tiedot ja asiakirjat on liitettavd yhteen hyperlinkkien avulla.

3. EU-tietokannan on tuettava kaikkien ladkkeiden, joilla ei ole myyntilupaa unionissa, ja lddkeaineiden, joille ei ole
annettu myyntilupaa osana lddkettd unionissa, koskevien tietojen kirjaamista ja toimittamista Eudravigilance-tietokantaan
sisdltyvddn lddkevalmiste- ja ladkeainehakemistoon, mikdli ne ovat tarpeen kyseisen hakemiston yllipitimiseksi. Tatd
varten sekd sen varmistamiseksi, ettd toimeksiantaja voi viitata aiempiin hakemuksiin, jokaiselle lddkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa, on annettava EU-lddkevalmistenumero ja jokaiselle uudelle vaikuttavalle aineelle, jota ei ole unionissa
hyviksytty aikaisemmin jonkin lddkkeen osana, on annettava vaikuttavan aineen EU-koodi. Timid on tehtivd ennen
kyseiselld ladkkeelld tai vaikuttavalla aineella suoritettavaa ensimmdistd kliinistd ladketutkimusta koskevan lupahake-
muksen toimittamista timin asetuksen mukaisesti tai sen yhteydessd. Ndimd numerot on mainittava kaikissa mychem-
missé Kkliinisid lddketutkimuksia ja huomattavia muutoksia koskevissa hakemuksissa.

Ensimmdisen alakohdan mukaisesti toimitettujen lddkettd ja lddkeaineita kuvaavien tietojen on oltava lidkkeiden ja
vaikuttavien aineiden tunnistamista koskevien unionin ja kansainvilisten vaatimusten mukaisia. Mikali tutkimusladkettd,
jolla on jo myyntilupa unionissa, ja/tai vaikuttavaa ainetta, jota sisiltyy lddkkeeseen, jolla on myyntilupa unionissa, on
maird kiyttdd kliinisessd ladketutkimuksessa, kyseisiin lddkettd ja vaikuttavaa ainetta koskeviin numeroihin on viitattava
titd kliinistd ladketutkimusta koskevassa hakemuksessa.

4. EU-tietokanta on yleisesti saatavilla, elleivdt kaikki sithen sisdltyvit tiedot tai osa nistd tiedoista ole luottamuksel-
lisia jostakin seuraavista syist:

a) henkilotietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti;

b) kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja erityisesti ottaen huomioon lidkkeen myyntilupatilanne, jollei ylivoi-
mainen yleinen etu edellytd ilmaisemista;

¢) arviointiraportin valmisteluun liittyvan jasenvaltioiden luottamuksellisen viestinndn suojaaminen;
d) kliinisen lddketutkimuksen suorittamista koskevan jdsenvaltioiden toteuttaman tehokkaan valvonnan varmistaminen.
5. Jollei ylivoimainen yleinen etu edellytd ilmaisemista, hakemusasiakirjoihin sisaltyvit tiedot eivit ole julkisesti saata-

villa, ennen kuin kliinistd ladketutkimusta koskeva pditos on tehty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan sovelta-
mista.

6.  EU-tietokannassa on henkilotietoja siind médrin kuin on tarpeen 2 kohdan tarkoituksia varten.

7. Mitkédidn tutkittavien henkilotiedot eivit ole julkisesti saatavilla.
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8. EU-tietokannan kéyttoliittyman on oltava saatavilla kaikilla unionin virallisilla kielilla.

9.  Toimeksiantajan on jatkuvasti pdivitettdvd EU-tietokannan tietoja, jos kliinisiin lddketutkimuksiin tehddin sellaisia
muutoksia, jotka eivit ole huomattavia muutoksia mutta jotka ovat merkittivid asianomaisen jdsenvaltioiden toteuttaman
kliinistd ladketutkimusta koskevan valvonnan kannalta.

10.  Viraston, komission ja jasenvaltioiden on varmistettava, ettd rekisteroity voi tosiasiallisesti kdyttdd tiedonsaantioi-
keuttaan sekd oikeuttaan oikaista henkilotietonsa ja vastustaa niiden kisittelyd asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti ja
direktiivin 95/46/EY tdytintoonpanemiseksi annetun kansallisen tietosuojalainsddddnnon mukaisesti. Niiden on varmis-
tettava, ettd rekisterdity voi tosiasiallisesti kdyttdd oikeuttaan saada itseddn koskevia tietoja sekd oikeuttaan saada virheel-
liset tai puutteelliset tiedot oikaistuiksi tai poistetuiksi. Vastuualueidensa puitteissa viraston, komission ja jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd virheelliset ja luvatta kisitellyt tiedot poistetaan sovellettavan lainsdddinnon mukaisesti. Oikaisut ja
poistot on tehtdvd mahdollisimman pian mutta viimeistddn 60 pdivin kuluttua rekisteridyn esittdmaistd pyynnosta.
82 artikla

EU-portaalin ja EU-tietokannan toiminnallisuus

1. Euroopan lddkevirasto laatii yhteistyossd jdsenvaltioiden ja komission kanssa EU-portaalin ja EU-tietokannan
toiminnalliset eritelmat ja aikataulun niiden toteuttamiselle.

2. Euroopan lddkeviraston hallintoneuvoston on riippumattoman tarkastuskertomuksen perusteella vahvistettava ja
ilmoitettava komissiolle, milloin EU-portaali ja EU-tietokanta ovat tdysin toimintakunnossa ja jirjestelmat ovat 1 kohdan
mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien mukaiset.

3. Kun komissio on todennut, ettd 2 kohdan edellytykset tiyttyvit, se julkaisee asiaa koskevan ilmoituksen Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.
XV LUKU
JASENVALTIOIDEN VALINEN YHTEISTYO
83 artikla
Kansalliset yhteyspisteet

1. Kunkin jisenvaltion on nimettdvi kansallinen yhteyspiste II ja III luvussa vahvistettujen menettelyjen sujuvoittami-
seksi.

2. Kunkin jdsenvaltion on ilmoitettava komissiolle 1 kohdassa tarkoitettu yhteyspiste. Komissio julkaisee luettelon
kansallisista yhteyspisteista.
84 artikla
Euroopan lidkeviraston ja komission tarjoama tuki

Euroopan lddkevirasto tukee tdiman asetuksen II ja III luvussa sdddettyjen hyviksymismenettelyjen puitteissa tapahtuvan
jasenvaltioiden yhteistyon sujuvuutta pitdimalld ylld ja paivittimélld EU-portaalia ja EU-tietokantaa timin asetuksen
taytintoonpanosta saatujen kokemusten perusteella.

Komissio tukee timin asetuksen 44 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun jasenvaltioiden yhteistyon sujuvuutta.

85 artikla
Kliinisten liidketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmi

1. Perustetaan kliinisten ladketutkimusten koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmd, joka koostuu 83 artiklassa tarkoite-
tuista kansallisista yhteyspisteistd.



L 158/50 Euroopan unionin virallinen lehti 27.5.2014

2. Koordinointi- ja neuvoa-antavalla ryhmalld on seuraavat tehtavit:

a) jasenvaltioiden ja komission vilisen tietojenvaihdon tukeminen timin asetuksen tdytintoonpanosta saatujen koke-
musten osalta;

b) komission avustaminen 84 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetun tuen tarjoamisessa.
c) raportoivan jasenvaltion valintaperusteita koskevien suositusten laatiminen.

3. Koordinointi- ja neuvoa-antavan ryhmin puheenjohtajana toimii komission edustaja.

4. Koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmé kokoontuu sidnnéllisesti ja aina tilanteen niin vaatiessa komission tai jonkin
jasenvaltion pyynnostd. Asia merkitddn kokouksen esityslistalle komission tai jasenvaltion pyynnosta.

5.  Komissio huolehtii sihteeriston tehtivista.

6.  Koordinointi- ja neuvoa-antava ryhmi laatii tyojarjestyksensa. Tyojarjestys julkistetaan.

XVI LUKU

MAKSUT

86 artikla
Yleinen periaate

Tdmin asetuksen soveltamisella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid maksu tidssd asetuksessa sdddetyistd
toiminnoista silld edellytykselld, ettd maksu asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. Jasen-
valtiot voivat ottaa kdyttoon ei-kaupallisiin kliinisiin lddketutkimuksiin sovellettavat alennetut maksut.

87 artikla

Yksi maksu toimintoa ja jisenvaltioita kohden

Jasenvaltiot eivit saa II ja III luvussa tarkoitettua arviointia varten vaatia useita tillaiseen arviointiin osallistuville eri elim-
ille suoritettavia maksuja.

XVII LUKU

TAYTANTOONPANOSAADOKSET JA DELEGOIDUT SAADOKSET
88 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa direktiivilli 2001/83/EY perustettu ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevd pysyvd komitea.
Tdmd komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytint6onpanosdddokseksi ja tuolloin sovelletaan
asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.
89 artikla
Siirretyn siddosvallan kiytto

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja saddoksid koskevat tissi artiklassa sdddetyt edellytykset.
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2. Siirretddn komissiolle 99 artiklan toisessa kohdassa tarkoitetusta piivistd viiden vuoden ajaksi 27, 39 ja 45 artik-
lassa, 63 artiklan 1 kohdassa ja 70 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettya
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta ennen timin viiden vuoden kauden paittymista.
Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pddttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 27, 39 ja 45 artiklassa, 63 artiklan 1 kohdassa ja
70 artiklassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispadtokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan
siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivind, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempind, kyseisessd pddtoksessd mainittuna paivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo
voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun siddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevien 27, 39 ja 45 artiklan, 63 artiklan 1 kohdan ja 70 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen
sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mdairdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivdt vastusta
sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd maardaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

XVIII LUKU
MUUT SAANNOKSET
90 artikla
Erityisliikeryhmid koskevat erityisvaatimukset

Tama asetus ei vaikuta tietyntyyppisten ihmis- tai eldinsolujen kéyton taikka tillaisia soluja sisiltdvien, niistd koostuvien
tai niistd johdettujen lddkkeiden tai abortoivien ladkkeiden taikka voimassa olevissa asiaan liittyvissd kansainvilisissd
yleissopimuksissa, kuten Yhdistyneiden kansakuntien vuoden 1961 huumausaineyleissopimuksessa, tarkoitettuja
huumausaineita sisdltivien lidkkeiden myynnin, luovutuksen tai kdyton kieltavin tai sitd rajoittavan kansallisen lainsai-
didnnon soveltamiseen. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle asiaa koskevasta kansallisesta lainsdddannosta.

Geenihoitoa koskevia kliinisid ladketutkimuksia, jotka johtavat tutkimushenkilon ituradan geneettisiin muutoksiin, ei saa
suorittaa.

91 artikla
Suhde muuhun unionin lainsiidintéon

Talld asetuksella ei rajoiteta neuvoston direktiivin 97/43/Euratom ('), neuvoston direktiivin 96/29/Euratom (), Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (*), Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY (¥), Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY (), Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/53[EY (°) eikd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/41/EY () soveltamista.

(") Neuvoston direktiivi 97/43/Euratom, annettu 30 pdivini kesdkuuta 1997, henkil6iden terveyden suojelemisesta ionisoivan siteilyn
aiheuttamilta vaaroilta lddketieteellisen siteilyaltistuksen yhteydessd ja direktiivin 84/466/Euratom kumoamisesta (EYVL L 180,
9.7.1997,5. 22).

() Neuvoston direktiivi N:o 96/29/Euratom, annettu 13 pdivina toukokuuta 1996, perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden ja vieston
terveyden suojelemiseksi ionisoivasta siteilysti aiheutuvilta vaaroilta (EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 péivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen organis-
mien tarkoituksellisesta levittimisestd ympdristoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pdivana maaliskuuta 2004, ihmiskudosten ja -solujen luovutta-
mista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta
(EUVLL 102, 7.4.2004, s. 48).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 piivand tammikuuta 2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten aset-
tamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmisti, tutkimista, kisittelyd, sailytysti ja jakelua varten seké direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53EU, annettu 7 paivind heinidkuuta 2010, elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmise-
linten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/41/EY, annettu 6 paivind toukokuuta 2009, geneettisesti muunnettujen mikro-orga-
nismien suljetusta kaytostd (EUVLL 125, 21.5.2009, s. 75).
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92 artikla
Tutkittavalle maksuttomat tutkimusliikkeet, muut tuotteet ja menetelmiit
Tutkimuslddkkeiden, oheislddkkeiden, niiden antamiseksi kdytettavien lddkinnallisten laitteiden ja tutkimussuunnitelmassa
nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannukset eivit saa olla tutkittavan vastuulla, jollei asianomaisen jisenval-
tion kansallisessa lainsdddidnnossi toisin sdddetd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa, joka liittyy
niiden terveyspolitiikan madrittelyyn seké terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jdrjestimiseen ja tarjoamiseen.
93 artikla

Tietosuoja

1. Jasenvaltioiden on sovellettava jdsenvaltioissa timin asetuksen nojalla toteuttamaansa henkildtietojen kisittelyyn
direktiivid 95/46]EY.

2. Komission ja viraston timin asetuksen nojalla toteuttamaan henkilGtietojen kisittelyyn on sovellettava asetusta
(EY) N:o 45/2001.
94 artikla
Seuraamukset
1.  Jdsenvaltioiden on sdddettivd timin asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tdytdntoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuh-

teisia ja varoittavia.

2. Sddnnosten, joita 1 kohdassa tarkoitetaan, on koskettava muun muassa seuraavia:

a) EU-tietokannassa julkisesti saataville asetettavien tietojen toimittamista koskevien timin asetuksen sdidnndsten noudat-
tamatta jattaminen;

b) tutkittavan turvallisuutta koskevien tdmin asetuksen sddnnosten noudattamatta jattiminen.

95 artikla
Siviili- ja rikosoikeudellinen vastuu
Talld asetuksella ei rajoiteta toimeksiantajan tai tutkijan siviili- tai rikosoikeudellista vastuuta koskevien kansallisten ja

unionin sddntdjen soveltamista.

XIX LUKU
LOPPUSAANNOKSET
96 artikla
Kumoaminen
1. Kumotaan direktiivi 2001/20/EY 99 artiklan toisessa kohdassa mainitusta paivimadrasti.
2. Viittauksia direktiiviin 2001/20/EY pidetddn viittauksina tihdn asetukseen liitteessd VII olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.
97 artikla
Uudelleentarkastelu
Komissio antaa viiden vuoden kuluttua 99 artiklan toisessa kohdassa mainitusta padivimairdstd ja sen jilkeen viiden
vuoden vilein Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timin asetuksen soveltamisesta. Kertomukseen
sisiltyy arvio asetuksen soveltamisen vaikutusta tieteen ja tekniikan kehitykseen, kattavia tietoja timéin asetuksen nojalla
hyviksytyistd erityyppisistd kliinisistd ladketutkimuksista sekd toimenpiteitd, jotka ovat tarpeen unionissa suoritettavien

kliinisten ladketutkimusten kilpailukyvyn siilyttimiseksi. Komissio esittdd kertomuksen perusteella tarvittaessa lainsda-
dintoehdotuksen tdmin asetuksen sddnnosten ajan tasalle saattamiseksi.
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98 artikla
Siirtymisiinnokset

1. Poiketen siitd, mitd timan asetuksen 96 artiklan 1 kohdassa sdddetiin, jos kliinistd ladketutkimusta koskeva lupaha-
kemus on esitetty ennen timdn asetuksen 99 artiklan toisessa kohdassa mainittua paivimaarda direktiivin 2001/20/EY
nojalla, kliininen lddketutkimus kuuluu edelleen mainitun direktiivin soveltamisalaan kolmen vuoden ajan kyseisessé
kohdassa mainitusta paivimaarasta.

2. Poiketen siitd, mitd timédn asetuksen 96 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jos kliinistd ladketutkimusta koskeva lupaha-
kemus on toimitettu kuuden kuukauden kuluttua tdman asetuksen 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkai-
semisesta mutta alle 18 kuukauden kuluttua kyseisen ilmoituksen julkaisemisesta tai, jos ilmoitus julkaistaan ennen
28 pdivad marraskuuta 2015, 28 piivin toukokuuta 2016 ja 28 piivin toukokuuta 2017 viliseni aikana, kyseinen klii-
ninen lddketutkimus voidaan aloittaa direktiivin 2001/20/EY 6, 7 ja 9 artiklan mukaisesti. Téllainen kliininen ladketut-
kimus kuuluu kyseisen direktiivin soveltamisalaan 42 kuukauden ajan timédn asetuksen 82 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen julkaisemisesta tai, jos ilmoitus julkaistaan ennen 28 paivdd marraskuuta 2015, 28 pdivddn touko-
kuuta 2019 asti.

99 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen julkaisemisesta mutta aikai-
sintaan 28 piivistd toukokuuta 2016.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 padivanad huhtikuuta 2014.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LITE I
ALUSTAVAN HAKEMUKSEN HAKEMUSASIAKIRJAT
A. JOHDANTO JA YLEISET PERIAATTEET

1. Toimeksiantajan on tapauksen mukaan viitattava aiempiin hakemuksiin. Jos aikaisemmat hakemukset on
toimittanut jokin muu toimeksiantaja, on toimitettava kyseisen toimeksiantajan kirjallinen suostumus.

2. Jos kliiniselld lddketutkimuksella on useampi kuin yksi toimeksiantaja, hakemusasiakirjoissa on toimitettava
yksityiskohtaiset tiedot kunkin toimeksiantajan vastuista.

3. Toimeksiantajan tai toimeksiantajan edustajan on allekirjoitettava hakemus. Talld allekirjoituksella toimeksian-
taja vakuuttaa, ettd

a) annetut tiedot ovat taydelliset;

b) liiteasiakirjoissa on tasmallinen kuvaus kéytettdvissd olevista tiedoista;
¢) kliininen lddketutkimus tehdddn tutkimussuunnitelman mukaisesti; ja
d) kliininen lddketutkimus tehdddn timin asetuksen mukaisesti.

4. Edelld 11 artiklassa tarkoitetun ainoastaan arviointiraportin I osaa koskevan hakemuksen hakemusasiakirjat on
rajattava timan liitteen B-J jaksoon ja Q jaksoon.

5. Rajoittamatta 26 artiklan soveltamista 11 artiklassa tarkoitetun ainoastaan arviointiraportin II osaa koskevan
hakemuksen ja 14 artiklassa tarkoitetun hakemuksen hakemusasiakirjat on rajattava tdmin liitteen K-R
jaksoon.

SAATEKIRJE

6. Saatekirjeessd on mainittava EU-tutkimusnumero ja kansainvilinen tutkimusnumero sekd tuotava esiin ladketut-
kimuksen erityispiirteet.

7. Saatekirjeessi ei tarvitse toistaa tietoja, jotka on jo annettu EU-hakulomakkeessa. Seuraavat tiedot on kuitenkin
annettava:

a) kliinisen lddketutkimuksen kohteena olevan ryhmin erityispiirteet, esim. onko mukana osallistujia, jotka
eivat kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta, alaikdisid taikka raskaana olevia tai imettdvid naisia;

b) annetaanko kliinisessd lddketutkimuksessa ensimmdistd kertaa uutta vaikuttavaa ainetta ihmisille;

¢) onko Euroopan ldidkevirasto tai jasenvaltio tai kolmas maa antanut kliiniseen lddketutkimukseen tai tutki-
muslidkkeeseen liittyvia tieteellistd neuvontaa;

d) onko kliininen lddketutkimus tai onko sen tarkoitus olla osa lastenlddkettd koskevaa tutkimusohjelmaa, jota
tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 1901/2006 II osaston 3 luvussa (jos Euroopan ladkevirasto on jo antanut
lastenlddkettd koskevasta tutkimusohjelmasta pditoksen, saatekirjeessd on annettava linkki, jonka avulla
paitos loytyy lddkeviraston verkkosivustolta);

e) onko tutkimusldike tai oheislddke narkoottinen, psykotrooppinen tai radiofarmaseuttinen;

f) koostuvatko tutkimusldikkeet muuntogeenisestd organismista tai muuntogeenisistd organismeista tai sisalta-
vatko ne niité;

g) onko toimeksiantaja saanut harvinaislddkkeen tai harvinaisen sairauden aseman tutkimuslddkkeelle tai harvi-
naiselle sairaudelle;

h) kattava luettelo kaikista tutkimuslddkkeistd, mukaan lukien niiden sdintelyasema, ja luettelo kaikista ohei-
slaakkeistd; ja
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i) luettelo ladkinnillisistd laitteista, joita on tarkoitus tutkia kliinisessd ladketutkimuksessa mutta jotka eivit ole
osa tutkimusladdkettd tai -ladkkeitd, sekd tieto siitd, ovatko ladkinnalliset laitteet saaneet CE-merkinndn suun-
niteltua kayttotarkoitusta varten.

8. Saatekirjeessd on ilmoitettava, mistd osasta hakemusasiakirjoja 7 kohdassa luetellut tiedot 16ytyvit.

9. Saatekirjeessd on ilmoitettava, katsooko toimeksiantaja tutkimuksen olevan alhaisen interventioasteen kliininen
ladketutkimus, ja sen on sisdllettdva titd koskevat yksityiskohtaiset perustelut.

10. Saatekirjeessd on ilmoitettava se, edellyttavitko kliinisen ladketutkimuksen menetelmat, ettd tutkittavat jaetaan
kliinisessd ladketutkimuksessa eri tutkimuslddkettd saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimusldakkeitd annetaan
yksittaisille tutkittaville, ja titen se, hankitaanko tietoon perustuva suostumus yksinkertaistetulla menettelylld.

11. Saatekirjeessd on ilmoitettava selkedsti paikka, josta hakemusasiakirjoissa loytyvit tiedot, joiden perusteella
voidaan arvioida, onko haittavaikutus epiilty odottamaton vakava haittavaikutus (eli turvallisuutta koskevat
viitetiedot).

12. Jos kyseessd on uudelleen toimitettu hakemus, saatekirjeessi on ilmoitettava Kliinistd lddketutkimusta koskevan
aiemman hakemuksen EU-tutkimusnumero, tuotava esiin muutokset verrattuna aiempaan hakemukseen ja mai-
nittava tarvittaessa, miten ensimmdisessi hakemuksessa mahdollisesti avoimiksi jddneet kysymykset on
ratkaistu.

C.  EU-HAKULOMAKE

13. Asianmukaisesti tdytetty EU-hakulomake.

D. TUTKIMUSSUUNNITELMA

14. Tutkimussuunnitelmassa on kuvattava kliinisen lidketutkimuksen tavoitteet, koeasetelma, menetelmit, tilastol-
liset ndkokohdat, tarkoitus ja organisointi.

15. Tutkimussuunnitelma on yksiloitdva seuraavasti:
a) kliinisen lddketutkimuksen nimells;
b) EU-tutkimusnumerolla;

¢) toimeksiantajan tutkimussuunnitelmalle antamalla numerolla, joka koskee suunnitelman kaikkia versioita
(tarvittaessa);

d) péivaykselld ja versionumerolla, jotka pdivitetidn muuttamisen yhteydessa;
e) tutkimussuunnitelmalle annetulla lyhytnimelld; ja

f) toimeksiantajan nimelld ja osoitteella sekd tutkimussuunnitelman tai sithen tehtdvien huomattavien
muutosten allekirjoittamiseen oikeutetun toimeksiantajan edustajan tai edustajien nimelld ja asemalla.

16. Tutkimussuunnitelma on mahdollisuuksien mukaan esitettdvd helppokéyttoisessi muodossa siten, ettd sithen
voi tehdd hakuja, pikemmin kuin skannattuna kuvana.

17. Suunnitelman on siséllettiva vihintidin seuraavat:

a) vakuutus, ettd kliininen ladketutkimus tehdddn tutkimussuunnitelman, timéan asetuksen ja hyvan kliinisen
tutkimustavan periaatteiden mukaisesti;

b)  Kkattava luettelo kaikista tutkimuslddkkeistd ja kaikista oheislddkkeistd;

c) tiivistelmd sellaisissa muissa kuin kliinisissd tutkimuksissa, joilla on mahdollisesti kliinistd merkitystd, ja
muissa kliinisen lddketutkimuksen kannalta merkityksellisissd kliinisissd ladketutkimuksissa tehdyistd
havainnoista;

d) tiivistelma tunnetuista ja mahdollisista riskeistd ja hyodyistd, mukaan lukien arvio odotetusta hyddyisti ja
riskeistd 6 artiklassa tarkoitettua arviointia varten; hatitilanteissa tutkittaville tehtavien kliinisten ladketut-
kimusten osalta on dokumentoitava tieteellisesti perustellut syyt odottaa, ettd heidin osallistumisestaan
voi koitua valitontd kliinisesti merkityksellistd etua;

e)  mikéli potilaat olivat mukana kliinisen lddketutkimuksen suunnittelussa, kuvaus siitd, miten osallistu-
minen jdrjestettiin;
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f)  kaikkien tutkimusladkkeiden ja oheislddkkeiden annostuksen, annosteluohjelman, antoreitin ja -tavan
sekd hoitoajan kuvaus ja perustelut;

g) tieto siitd, onko kliinisessd lddketutkimuksessa kaytettavilld tutkimuslddkkeilld ja oheisldakkeilld myynti-
lupa; jos niilli on myyntilupa, kdytetddnké niitd kliinisessd lddketutkimuksessa myyntilupien ehtojen

mukaisesti, ja perustelut sellaisten oheisldakkeiden kaytolle, joilla ei ole myyntilupaa;

h)  kuvaus lddketutkimukseen osallistuvien tutkittavien ryhmistd ja alaryhmistd, tarvittaessa myos tutkitta-
vien ryhmisti, joilla on erityistarpeita, esimerkiksi iké, sukupuoli ja se, osallistuuko tutkimukseen terveitd
vapaachtoisia tai tutkittavia, joilla on harvinaisia tai erittdin harvinaisia sairauksia;

i) viittaukset kirjallisuuteen ja tietoihin, jotka ovat olennaisia kliinisen ladketutkimuksen kannalta ja jotka
toimivat taustamateriaalina kliiniselle lddketutkimukselle

j) kuvaus kliinisen ladketutkimuksen relevanssista 6 artiklassa tarkoitettua arviointia varten;

k) kuvaus suoritettavan kliinisen ladketutkimuksen tyypistd ja koeasetelmasta (mukaan lukien tarvittaessa
koeasetelmaa, menettelyja ja tutkimuksen vaiheita kuvaava kaavio);

1) tieto kliinisessd lddketutkimuksessa mitattavista ensisijaisista pddtetapahtumista ja mahdollisista toissijai-
sista pddtetapahtumista;

m) kuvaus toimenpiteistd systemaattisen virheen minimoimiseksi, mukaan lukien tarvittaessa satunnaista-
minen ja sokkouttaminen;

n)  kuvaus tutkittavien osallistumisen odotetusta kestosta ja kuvaus kaikkien kliinisen lddketutkimuksen
vaiheiden jdrjestyksestd ja kestosta, tarvittaessa seurantatoimet mukaan lukien;

o)  selked ja yksiselitteinen mairitelma kyseisen kliinisen lddketutkimuksen pddttimisestd ja tieto kliinisen
ladketutkimuksen arvioidusta pdattymispdivasté ja sen perustelu, jos kyseessd ei ole viimeisen tutkittavan
viimeinen kéyntipaivi;

p)  kuvaus kriteereistd, joiden perusteella osa kliinisestéd ladketutkimuksesta tai koko kliininen lddketutkimus
keskeytetddn;

q) tarvittaessa kliinisen lddketutkimuksen satunnaistamiskoodien ja koodien avaamismenettelyjen yllipitoa
koskevat jarjestelyt;

r)  kuvaus tapausselostelomakkeisiin suoraan kirjattavien lihtotiedoiksi katsottujen tietojen yksilointimenet-
telyistd;

s)  tapauksen mukaan kuvaus jdrjestelyistd kliinisen lddketutkimuksen kohteena olevien tutkittavien biolo-
gisten ndytteiden kerddmiseen, varastointiin ja tulevaan kayttoon sovellettavien sddntdjen noudattami-
seksi, ellei se sisilly erilliseen asiakirjaan;

t)  kuvaus jirjestelyistd, joiden mukaisesti tutkimusladkkeiden sekd oheislddkkeiden, joilla ei ole myyntilupaa,
jaljittdminen, varastointi, havittiminen ja palauttaminen toteutetaan 51 artiklan mukaisesti;

u)  kuvaus kdytettavistd tilastollisista menetelmistd, mukaan lukien tarvittaessa
— mabhdollisesti suunnitellun vilianalyysin ajankohta ja osallistuvien tutkittavien suunniteltu lukumaara;
— otoskoon valintaperusteet;
— kliinisen lddketutkimuksen tilastollista voimaa koskevat laskelmat ja kliininen merkitys;
— kiytetty merkitsevyystaso;
— Kkliinisen ladketutkimuksen keskeyttimisperusteet;

— menettelyt, joiden mukaisesti otetaan huomioon puuttuvat, kdyttimattomat ja virheelliset tiedot ja
raportoidaan poikkeamat alkuperiisesti tilastollisesta suunnitelmasta; ja

— analyyseihin mukaan otettavien tutkittavien valinta;
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v)  kuvaus tutkittavien mukaanotto- ja poissulkuperusteista, mukaan lukien perusteet yksittdisten tutkittavien
vetdytymiselle hoidosta tai kliinisestd laaketutkimuksesta;

w)  kuvaus menettelyisti, jotka liittyvit tutkittavien vetdytymiseen hoidosta tai kliinisestd ladketutkimuksesta,
mukaan lukien menettelyt, jotka liittyvit tiedon kerddmiseen vetdytyneistd tutkittavista, tutkittavien
korvaamiseen ja hoidosta tai kliinisestd ldketutkimuksesta vetdytyneiden tutkittavien seurantaan;

x)  perustelut sellaisten tutkittavien mukaan ottamiselle, jotka eivit kykene antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan tai kuuluvat muihin erityisryhmiin, kuten alaikiset;

y)  perustelu tutkittavien sukupuoli- ja ikdjakaumalle ja, jos kyseisestd kliinisestd ladketutkimuksesta suljetaan
pois tietty sukupuoli- tai ikiryhma tai ne ovat aliedustettuina, niitd poissulkemisperusteita koskeva selv-
itys ja perustelu;

z)  yksityiskohtainen kuvaus rekrytointimenettelysti ja tietoon perustuvan suostumuksen hankkimismenette-
lystid etenkin siind tapauksessa, etté tutkittavat eivdt kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta;

aa) kuvaus hoidoista, myos lddkkeistd, jotka ovat sallittuja tai eivit ole sallittuja ennen kliinistd ldaketutki-
musta tai sen aikana;

ab) kuvaus vastuumenettelyistd, jotka koskevat lddkkeiden luovuttamista ja antamista tutkittaville, tarvittaessa
myos sokkouttamisen ylldpitoa;

ac) tarvittaessa kuvaus tutkittavien komplianssin seurantamenettelyistd;
ad) kuvaus jirjestelyistd, joiden mukaisesti kliinisen lddketutkimuksen suorittamista seurataan;

ae) kuvaus jarjestelyistd, joiden mukaisesti tutkittavia hoidetaan sen jilkeen, kun osallistuminen tutkimuk-
seen on paittynyt, jos tillainen lisahoito on tarpeen sen vuoksi, ettd tutkittavat ovat osallistuneet kliini-
seen ladketutkimukseen, ja jos hoito poikkeaa siitd, mitd tutkittavan terveydentilan perusteella voitaisiin
normaalisti odottaa;

af) tieto tehokkuus- ja turvallisuusparametreista sekd ndiden parametrien arviointi-, kirjaus- ja analysointi-
menetelmistd ja -ajankohdasta;

ag) kuvaus kliiniseen ladketutkimukseen liittyvistd eettisistd nakokohdista, jos niitd ei ole kuvattu muualla;

ah) toimeksiantajan vakuutus (joko tutkimussuunnitelmassa tai erillisessd asiakirjassa), ettd kliiniseen ladke-
tutkimukseen osallistuvat tutkijat ja laitokset sallivat kliiniseen lddketutkimukseen liittyvdn seurannan,
auditoinnin ja viranomaistarkastukset ja asettavat lahtotiedot ja asiakirjat suoraan saataville;

ai) julkaisupolitiikan kuvaus;

aj) asianmukaisesti perustellut syyt siihen, ettd Kliinisten lddketutkimusten tulosten tiivistelmédd ei toimiteta
vuoden kuluessa;

a k) kuvaus jarjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien tietosuojasadntojen noudattaminen; erityisesti orga-
nisatoriset ja tekniset jdrjestelyt, jotka toteutetaan kisiteltyjen tietojen tai henkilotietojen luvattoman
saannin, luovuttamisen, levittdimisen, muuttamisen tai hividmisen valttimiseksi;

al) kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen luottamuksellisuuden ja tutkittavien henkilo-
tietojen luottamuksellisuuden varmistamiseksi kliinisissd ladketutkimuksissa;

am) kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa mahdollisten haitallisten vaiku-
tusten lievittdmiseksi.

18. Jos kliininen lddketutkimus tehdddn kayttimalld sellaista vaikuttavaa ainetta, jota on saatavana unionissa eri
kauppanimilld eri ladkkeissd, joille on myo6nnetty myyntilupa, tutkimussuunnitelmassa voidaan madritelld hoito
ainoastaan vaikuttavan aineen tai anatomis-terapeuttis-kemiallisen koodin (ATC-koodi, tasot 3-5) perusteella
tasmentdmattd kunkin valmisteen kauppanimea.



L 158/58

Euroopan unionin virallinen lehti 27.5.2014

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Haittatapahtumista raportoinnin osalta tutkimussuunnitelmassa on ilmoitettava seuraavien luokat:

a) turvallisuusarvioinnin kannalta merkityksellisiksi madritellyt haittatapahtumat tai poikkeavat laboratoriotu-
lokset, joista tutkijan on ilmoitettava toimeksiantajalle; ja

b) vakavat haittatapahtumat, joista tutkijan ei tarvitse ilmoittaa vélittomasti toimeksiantajalle.
Tutkimussuunnitelmassa on kuvattava menettelyt, joiden mukaisesti

a) tutkija tuo esille ja kirjaa haittatapahtumat seké ilmoittaa merkityksellisistd haittatapahtumista toimeksianta-
jalle;

b) tutkija ilmoittaa toimeksiantajalle niistd vakavista haittatapahtumista, joista ei tutkimussuunnitelman mu-
kaan tarvitse ilmoittaa valittomasti;

¢) toimeksiantaja ilmoittaa Eudravigilance-tietokantaan epdillyistd odottamattomista vakavista haittavaikutuk-
sista; ja

d) tutkittavia seurataan haittavaikutusten ilmenemisen jilkeen, mukaan lukien seurannan tyyppi ja kesto.

Tutkimussuunnitelmassa on esitettdvd perustelu, mikali toimeksiantaja aikoo toimittaa yhden turvallisuusra-
portin kaikista kliinisessd ladketutkimuksessa kaytetyistd tutkimuslddkkeistd 43 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tutkimussuunnitelmassa on tarvittaessa kisiteltava tutkimuslddkkeiden merkintoihin ja sokkoutuksen purkami-
seen liittyvid kysymyksid.

Tutkimussuunnitelman ohessa on tarvittaessa toimitettava turvallisuusseurannasta vastaavan elimen perustami-
sasiakirja.

Tutkimussuunnitelman ohessa on toimitettava siitd tehty tiivistelma.

TUTKIJAN TIETOPAKETTI

25.

26.

27.

28.

29.

On toimitettava tutkijan tietopaketti, joka on laadittu tieteellisen tietimyksen nykytason perusteella ja kansain-
vilisten ohjeiden mukaisesti.

Tutkijan tietopaketin tarkoituksena on antaa tutkijoille ja muille kliinisen lddketutkimuksen suorittamiseen osal-
listuville tiedot, joiden avulla heidin on helpompi ymmartad tutkimussuunnitelman keskeisten osatekijoiden
perusteet ja noudattaa niitd. Tallaisia ovat esimerkiksi annos, annosten antovili ja -tapa sekd turvallisuuden
valvontaan liittyvit menettelyt.

Tutkijan tietopaketin tiedot on esitettdv tiiviissd, yksinkertaisessa, puolueettomassa, tasapainoisessa ja muussa
kuin myynninedistdmiseen tihtddvissi muodossa, jotta kliininen asiantuntija tai tutkija ymmaértdd ne ja voi
tehdd puolueettoman hy6ty-riskiarvioinnin ehdotetun kliinisen lddketutkimuksen soveltuvuudesta. Tietopaketin
on perustuttava kaikkiin kdytettdvissd oleviin tietoihin ja ndyttoon, jotka tukevat ehdotetun kliinisen lddketutki-
muksen perustelua ja tutkimuslddkkeen turvallista kiyttod tutkimuksessa. Tiedot on esitettdva tiivistelmina.

Tutkijan tietopakettina on hyviksytty valmisteyhteenveto, jos tutkimusldakkeelld on myyntilupa ja sitd kayte-
tddn myyntiluvan ehtojen mukaisesti. Jos kliinisessd tutkimuksessa poiketaan luvan mukaisista kiyttoehdoista,
valmisteyhteenvedon lisiksi on toimitettava tiivistelmd asian kannalta merkityksellisistd kliinisistd ja muista
kuin kliinisistd tiedoista, jotka tukevat tutkimusldikkeen kiyttod kliinisessd ldaketutkimuksessa. Jos tutkimus-
lddke on tutkimussuunnitelmassa yksiloity ainoastaan vaikuttavan aineen mukaan, toimeksiantajan on valittava
yksi valmisteyhteenveto vastaamaan tutkijan tietopakettia kaikkien sellaisten lidkkeiden osalta, jotka sisdltavat
kyseistd vaikuttavaa ainetta ja joita kdytetddn jossakin kliinisen lidketutkimuksen tutkimuspaikassa.

Jos kyse on monikansallisesta kliinisestd ldaketutkimuksesta, jossa kussakin asianomaisessa jdsenvaltiossa
kaytettavaksi tarkoitettu lddke on asianomaisessa jasenvaltiossa myyntiluvan saanut lidke ja valmisteyhteenveto
on erilainen asianomaisessa jisenvaltioissa, toimeksiantajan on valittava yksi valmisteyhteenveto koko kliinistd
ladketutkimusta varten. Tamin valmisteyhteenvedon on oltava se, joka parhaiten soveltuu takaamaan potilas-
turvallisuuden.
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30. Jos tutkijan tietopaketti ei ole valmisteyhteenveto, siind on oltava selkedsti tunnistettava osa nimeltdin “turvalli-
suutta koskevat viitetiedot”. Liitteessd III olevien 10 ja 11 kohdan mukaisesti turvallisuutta koskevien viitetie-
tojen on sisillettava tutkimusldikkeen tuotetiedot ja tieto siitd, miten madritetddn ne haittavaikutukset, joita on
pidettdva odotettuina haittavaikutuksina, seki tiedot tillaisten haittavaikutusten yleisyydesti ja luonteesta.

F.  TUTKIMUSLAAKKEIDEN HYVAN TUOTANTOTAVAN NOUDATTAMISEEN LITTYVAT ASIAKIRJAT

31. Hyvin tuotantotavan noudattamiseen liittyvissd asiakirjoissa sovelletaan seuraavaa.

32. Asiakirjoja ei toimiteta, jos tutkimuslddkkeelld on myyntilupa ja sitd ei ole muutettu, riippumatta siitd, valmiste-
taanko sitd unionissa.

33. Jos tutkimusldikkeelldi ei ole myyntilupaa eikd silli ole ihmiselle tarkoitettujen lddkkeiden rekister6in-
tivaatimusten yhdenmukaistamista kisittelevin kansainvilisen konferenssin (ICH:n) jdsenend olevan kolmannen
maan myontimdd myyntilupaa eiki sitd ole valmistettu unionissa, on toimitettava seuraavat asiakirjat:

a) jdljennos 61 artiklassa tarkoitetusta luvasta; ja

b) EU:ssa toimivan pitevyysvaatimukset tdyttdvin henkilon antama todistus siitd, ettd valmistuksessa noudatet-
tava tuotantotapa on vihintddn samantasoinen kuin unionissa noudatettavat hyvit tuotantotavat, ellei
unionin ja kolmansien maiden vilisiin vastavuoroista tunnustamista koskeviin sopimuksiin sisally erityisid
jarjestelyja.

34. Kaikissa muissa tapauksissa on toimitettava jiljennos 61 artiklassa tarkoitetusta luvasta.

35. Edelld 61 artikla 5 kohdassa esitetyistd tutkimuslaakkeisiin liittyvistd menettelyistd, joilta ei edellytetd 61 artiklan
mukaista lupaa, on toimitettava asiakirjat, jotka osoittavat 61 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten
mukaisuuden.

G. TUTKIMUSLAAKETTA KOSKEVA DOKUMENTAATIO (IMPD)

36. Tutkimusladkettd koskevassa dokumentaatiossa (IMPD) annetaan tietoja tutkimuslddkkeen laadusta, valmistuk-
sesta ja valvonnasta samoin kuin sitd koskevista ei-kliinisista tutkimuksista ja sen kliinisestd kaytosta.

1.1 Tutkimusliikkeeseen liittyvid tietoja
Johdanto

37. IMPD:hen sisiltyvit tiedot voidaan korvata muilla asiakirjoilla, jotka voidaan toimittaa yksinddn tai yhdessd
suppean IMPD-dokumentaation kanssa. Suppean IMPD-dokumentaation yksityiskohdat esitetddn 1.2. kohdassa
"Suppea IMPD-dokumentaatio: viittaus muihin asiakirjoihin”.

38. IMPD-dokumentaation kunkin kohdan alussa on esitettivd yksityiskohtainen sisillysluettelo ja selityksilld varus-
tettu termiluettelo.

39. Tiedot on esitettdvd tiiviissi muodossa. Dokumentaatiosta ei pidd tehdd turhan laajaa, vaan tiedot on parasta
esittad taulukoissa, joita seuraa tiivis selvitys keskeisimmisté seikoista.

Laadulliset tiedot

40. Laadulliset tiedot on esitettdvd loogisesti jirjestettynd kayttimailld esimerkiksi ICH:n asiakirjan Common Tech-
nical Document (yhteinen tekninen asiakirja) moduulin 3 rakennetta.

Ei-kliiniset farmakologiset ja toksikologiset tiedot

41. IMPD:hen on my®os siséllytettdva tiivistelmat kliinisessd tutkimuksessa kaytettdvien tutkimusldakkeiden ei-kliini-
sistd farmakologisista ja toksikologisista tiedoista kansainvilisten ohjeiden mukaisesti. Lisdksi sithen on sisilly-
tettdva viitetiedot tehdyistd tutkimuksista ja asianmukaiset kirjallisuusviitteet. Silloin kun mahdollista, olisi hyva
esittdd tiedot taulukkomuodossa ja liittdd mukaan tiivis selvitys keskeisimmisté seikoista. Tehdyistd tutkimuksista
laadittujen tiivistelmien perusteella on pystyttdvd arvioimaan tutkimuksen soveltuvuus sekd se, onko tutkimus
tehty hyvaksyttdvin suunnitelman mukaisesti.
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1.2

42.

43.

44,

45.

Ei-kliiniset farmakologiset ja toksikologiset tiedot on esitettivi loogisesti jirjestettynd kdyttdmalld esimerkiksi
ICH:n asiakirjan Common Technical Document (yhteinen tekninen asiakirja) moduulin 4 rakennetta.

Pelkin tehdyistd tutkimuksista laaditun tosiseikkoihin perustuvan tiivistelmén sijaan IMPD:ssd on esitettdva kriit-
tinen analyysi tiedoista, myds perustelut tietojen puuttumiselle, samoin kuin arvio valmisteen turvallisuudesta
ehdotetussa kliinisessd tutkimuksessa.

IMPD:hen on sisillytettavd lausunto 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun hyvan laboratoriokdytinnon tai vastaa-
vien standardien mukaisuudesta.

Toksisuustutkimuksissa kdytetyn testimateriaalin on oltava laadulliselta ja méarilliseltd epapuhtausprofiililtaan
edustava suhteessa kliinisessd lddketutkimuksessa kdytettdvddn materiaaliin. Testimateriaalin valmistelussa on
tehtdvd tdimin seikan varmistamiseen tarvittavat tarkastukset, jotta se toimisi ndyttond tutkimuksen patevyy-
desta.

Tiedot aiemmista kliinisistd lddketutkimuksista ja ihmisilld saadusta ndytostd

46.

47.

Tiedot aiemmista kliinisistd ladketutkimuksista ja ihmisilld saadusta ndytostd on esitettdvd loogisesti jarjestettyni
kayttamalld esimerkiksi ICH:n asiakirjan Common Technical Document (yhteinen tekninen asiakirja) moduulin
5 rakennetta.

Téssd osiossa on esitettdva tiivistelma kaikista tiedoista, jotka on saatu tutkimuslddkkeisiin liittyvistd aiemmista
kliinisistd tutkimuksista ja ihmisilld saadusta néytosta.

Sithen on sisillytettdvd my6s lausunto ndiden aiempien kliinisten lddketutkimusten hyvaa kliinistd tutkimustapaa
koskevien periaatteiden mukaisuudesta sekd viittaus 25 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun julkiseen rekisteriin
kirjaamiseen.

Yleisarvio riskien ja hydtyjen suhteesta

48.

49.

Tdssd osiossa on esitettdva tiivis yhteenveto, jossa analysoidaan kriittisesti ei-kliinisid ja kliinisid tietoja suhteessa
ehdotetun kliinisen lddketutkimuksen tutkimuslddkkeen mahdollisiin riskeihin ja hyotyihin, ellei niiti tietoja ole
annettu jo tutkimussuunnitelmassa. Siind tapauksessa on viitattava asianomaiseen kohtaan suunnitelmassa.
Tekstissd on mainittava kaikki keskeytetyt tutkimukset ja esitettdvd keskeyttdmisen syyt. Kun arvioidaan enna-
koitavissa olevia riskejd ja odotettuja hyotyjd, jotka liittyvit alaikéisilld tai vajaakykyisilld aikuisilla tehtdviin
tutkimuksiin, on otettava huomioon erityisesti niitd koskevat timin asetuksen sadnnokset.

Tapauksen mukaan tekstissd on tarkasteltava turvamarginaaleja, jotka liittyvit suhteelliseen systeemiseen altistu-
miseen tutkimuslddkkeelle. Perustana olisi kdytetyn annoksen sijaan mieluiten kdytettivd kdyrdn alle jadvaa
pinta-alaa (AUC) tai huippupitoisuutta (C,,,) koskevia tietoja sen mukaan, kumpia pidetddn relevantimpina. On
myos tarkasteltava ei-kliinisissd ja kliinisissd tutkimuksissa tehtyjen havaintojen kliinistd merkitystd samoin kuin
mahdollisia suosituksia, jotka liittyvit vaikutusten ja turvallisuuden jatkoseurantaan kliinisissd ladketutkimuk-
sissa.

Suppea IMPD-dokumentaatio: viittaus muihin asiakirjoihin

50.

Hakija voi viitata muuhun asiakirjaan, joka voidaan toimittaa yksindin tai yhdessi suppean IMPD-dokumentaa-
tion kanssa.

Viittaus tutkijan tietopakettiin

51.

Hakija voi joko toimittaa kokonaisen IMPD-dokumentaation tai viitata turvallisuutta koskevien viitetietojen ja
sen prekliinisten ja kliinisten osien tiivistelmien osalta tutkijan tietopakettiin. Jalkimmaisessd tapauksessa on
prekliinisistd ja kliinisistd tiedoista tehdyissd tiivistelmissd esitettdvd mieluiten taulukkomuodossa riittdvin yksi-
tyiskohtaiset tiedot, joiden perusteella arvioitsijat pystyvit tekemiin paitoksen tutkimusliikkeen mahdollisesta
toksisuudesta ja sen kiyton turvallisuudesta ehdotetussa kliinisessi ladketutkimuksessa. Jos prekliinisiin tai klii-
nisiin tietoihin liittyy jokin erityinen nikokohta, joka vaatii tarkempaa asiantuntijalausuntoa tai kisittelyd kuin
mitd yleensi sisiltyy tutkijan tietopakettiin, prekliiniset ja kliiniset tiedot on toimitettava osana IMPD-dokumen-
taatiota.

Viittaus valmisteyhteenvetoon

52.

Hakija voi toimittaa valmisteyhteenvedon hakemusajankohtana voimassa olevan version IMPD-dokumentaa-
tiona, jos tutkimusldikkeelld on myyntilupa. Tasmalliset vaatimukset on eritelty taulukossa 1. Uudet tiedot olisi
merkittavi selvisti.
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Taulukko 1: Suppean IMPD-dokumentaation sisilté

Aiemman arvioinnin tyyppi

Laadulliset tiedot

Ei-kliiniset tiedot

Kliiniset tiedot

Tutkimuslddkkeelld on myyntilupa tai silli on myynti-
lupa ICH-maassa ja sitd kdytetddn kliinisessd ladketutki-
muksessa

— valmisteyhteenvedon ehtojen mukaisesti

— valmisteyhteenvedon ehdoista poikkeavalla tavalla

valmisteyhteenveto

Valmisteyhteen-

Tapauksen mu-

Tapauksen mu-

veto kaan kaan

— muutettuna (esim. sokkoutettuna) P+A Valmisteyhteen- | Valmisteyhteen-

veto veto

Tutkimuslddkkeen muulla lidkemuodolla tai vahvuu- | Valmisteyhteen- | Kylld Kylla

della on myyntilupa tai silli on myyntilupa ICH-maassa, | veto+P+A

ja tutkimusldikkeen toimittaa myyntiluvan haltija.

Tutkimuslddkkeelld ei ole myyntilupaa eikd silli ole

myyntilupaa ICH-maassa, mutta vaikuttavaa ainetta

sisiltyy myyntiluvan saaneeseen lidkkeeseen ja

— sen toimittaa sama valmistaja Valmisteyhteen- | Kylld Kylla
veto+P+A

— sen toimittaa toinen valmistaja Valmisteyhteen- | Kylld Kylla
veto+S+P+A

Tutkimuslddkkeestd on aiemmin tehty kliinistd ladketut-

kimusta koskeva hakemus, joka hyviksyttiin asianomai-

sessa jasenvaltiossa, eikd sitd ole muutettu ja

— kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen
viimeisimman muutoksen jilkeen ei ole tullut kayt-
toon uutta tietoa

— Kkliinistd lddketutkimusta koskevan hakemuksen
viimeisimman muutoksen jilkeen on tullut kayt-
toon uutta tietoa

— tutkimuslddkettd kaytetddn aiemmasta poikkeavalla
tavalla.

Viitataan aiemmin toimitettuun aineistoon

Uudet tiedot

Uudet tiedot

Uudet tiedot

Tapauksen mu-
kaan

Tapauksen mu-
kaan

Tapauksen mu-
kaan

(S: vaikuttavaa ainetta koskevat tiedot, P: tutkimusldakettd koskevat tiedot, A: lisdtiedot tiloista ja laitteista, vieraiden tekijoiden
turvallisuusarvioinnista, uusista apuaineista sekd liuottimista liuottamista varten ja laimentimista)

53. Jos tutkimusldike madritellddn tutkimussuunnitelmassa vaikuttavan aineen tai ATC-koodin perusteella (ks. edelld
18 kohta), hakija voi toimittaa IMPD-dokumentaation asemesta yhden edustavan valmisteyhteenvedon kustakin
vaikuttavasta aineesta tai kyseiseen ATC-ryhméddn kuuluvasta vaikuttavasta aineesta. Vaihtoehtoisesti hakija voi
toimittaa asiakirjan, johon on koottu edustavan valmisteyhteenvedon tietoja vastaavat tiedot kaikista vaikutta-
vista aineista, joita voidaan kayttdd tutkimuslddkkeend kyseisessi kliinisessa ladketutkimuksessa.

1.3 IMPD-dokumentaatio plasebon tapauksessa

54. Jos tutkimusladke on plasebo, tietovaatimukset rajoittuvat laatutietoihin. Lisidokumentaatiota ei vaadita, jos
plasebolla on sama koostumus kuin tutkimuslddkkeelld (vaikuttavaa ainetta lukuun ottamatta), sen on valmis-

tanut sama valmistaja eiké se ole steriili.
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OHEISLAAKKEEN HAKEMUSASIAKIRJAT

55. Rajoittamatta 65 artiklan soveltamista F ja G kohdassa esitettyja dokumentaatiovaatimuksia sovelletaan myos
oheisldakkeisiin. Jos oheislddkkeelli on myyntilupa asianomaisessa jisenvaltioissa, lisitietoja ei kuitenkaan
tarvitse toimittaa.

TIETEELLINEN NEUVONTA JA LASTENLAAKETTA KOSKEVA TUTKIMUSOHJELMA

56. Kliinistd lddketutkimusta koskevan, Euroopan lddkeviraston tai jonkin jdsenvaltion tai kolmannen maan
antaman tieteellisen neuvonnan tiivistelméstd on toimitettava jiljennos, jos sellainen on saatavilla.

57. Jos Kliininen lddketutkimus muodostaa osan hyvaksyttyd lastenlddkkeen tutkimusohjelmaa, on toimitettava
jaljennos Euroopan lddkeviraston paitoksestd, jolla tutkimusohjelma on hyvidksytty, sekd lastenlddkekomitean
lausunto, elleivdt ndmd asiakirjat ole kokonaisuudessaan saatavana internetin kautta. Tdssd tapauksessa riittda,
ettd saatekirjeessd on linkki ndihin asiakirjoihin (ks. B kohta).

TUTKIMUSLAAKKEEN PAKKAUSMERKINTOJEN SISALTO

58. On annettava kuvaus tutkimuslddkkeen pakkausmerkintojen sisallosta liitteen VI mukaisesti.

REKRYTOINTIJARJESTELYT (TIEDOT KULTAKIN ASIANOMAISELTA JASENVALTIOLTA)

59. Erillisessd asiakirjassa on yksityiskohtaisesti kuvattava tutkittavien rekrytointia koskevat menettelyt, ellei niitd
kuvata tutkimussuunnitelmassa, sekd ilmoitettava selkeidsti, mikd on ensimmadinen rekrytointitoimi.

60. Jos tutkittavien rekrytointi tapahtuu ilmoitusten avulla, on toimitettava jiljennokset ilmoitusaineistosta, myos
kaikista painotuotteista sekd ddni- ja kuvatallenteista. On kuvattava menettelyt, joilla ilmoitukseen saadut
vastaukset on tarkoitus kasitelld. Tahén sisaltyvit jdljennokset ilmoituksista, joilla tutkittavia on kutsuttu osallis-
tumaan Kliiniseen lddketutkimukseen, sekd jirjestelyt, joiden mukaisesti annetaan tietoja ja neuvoja vastaajille,
joita ei pidetty sopivina kliiniseen lddketutkimukseen otettaviksi.

TUTKITTAVILLE ANNETTAVAT TIEDOT, TIETOON PERUSTUVAA SUOSTUMUSTA KOSKEVA LOMAKE JA TIETOON PERUS-
TUVAN SUOSTUMUKSEN ANTAMISMENETTELY (TIEDOT KULTAKIN ASTANOMAISELTA JASENVALTIOLTA)

61. Kaikki tiedot, jotka annetaan tutkittaville (tai tapauksen mukaan laillisesti nimetylle edustajalle) ennen tutki-
mukseen osallistumista tai siitd poisjddmistd koskevan pddtoksen tekemistd, on toimitettava yhdessd tietoon
perustuvan kirjallisen suostumuksen antamiseen tarkoitetun lomakkeen tai muiden 29 artiklan 1 kohdan
mukaisten vaihtoehtoisten kirjaamiskeinojen kanssa.

62. On toimitettava kuvaus menettelyistd, jotka liittyvat tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen kaikkien
tutkittavien osalta, ja erityisesti

a) alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta on kuvattava menettelyt, joilla saadaan tietoon perustuva
suostumus laillisesti nimetyiltd edustajilta, seké alaikiisten ja vajaakykyisten tutkittavien osallistuminen;

b) jos aiotaan kdyttdd menettelyd, johon kuuluu suostumus puolueettoman todistajan lisni ollessa, on toimitet-
tava asianmukaiset tiedot syystd, jonka vuoksi kdytetddn puolueetonta todistajaa, todistajan valinnasta sekd
menettelystd, jolla saadaan tietoon perustuva suostumus;

¢) kun kyseessd ovat 35 artiklassa tarkoitetut hatétilanteissa suoritettavat kliiniset ladketutkimukset, on kuvat-
tava menettely, jolla saadaan tutkittavan tai laillisesti nimetyn edustajan tietoon perustuva suostumus klii-
nisen lddketutkimuksen jatkamiseksi;

d) kun kyseessd ovat 35 artiklassa tarkoitetut hititilanteissa suoritettavat kliiniset ladketutkimukset, kuvaus
menettelyistd, joita on noudatettu hatitilanteen toteamiseksi ja sen dokumentoimiseksi;

e) kun kyseessd ovat 30 artiklassa tarkoitetut kliiniset ladketutkimukset, joissa sovellettava menetelmi edel-
lyttdd, ettd tutkittavat jaetaan eri tutkimuslddkettd saaviin ryhmiin sen sijaan, ettd tutkimusladkkeitd annetaan
yksittiisille tutkittaville kliinisessd ladketutkimuksessa, ja joissa titen kdytetddn tietoon perustuvan suostu-
muksen yksinkertaistettua hankintamenettelyd, on kuvattava yksinkertaistettu menettely.

63. Edelld 62 kohdassa esitetyissd tapauksissa on toimitettava tutkittavalle ja laillisesti nimetylle edustajalle annet-
tavat tiedot.
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M. TUTKIJAN SOPIVUUS (TIEDOT KULTAKIN ASIANOMAISELTA JASENVALTIOILTA)

64. On toimitettava luettelo suunnitelluista kliinisen lddketutkimuksen tutkimuspaikoista, johtavien tutkijoiden nimi
ja asema sekd tutkittavien suunniteltu lukumaira tutkimuspaikoilla.

65. On toimitettava kuvaus tutkijoiden patevyydestd ajantasaisena ansioluettelona ja muina asianmukaisina asiakir-
joina. On kuvattava hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteita koskeva mahdollinen aiempi koulutus tai
kokemus, joka on saatu kliinisid ladketutkimuksia ja potilaiden hoitoa koskevasta tyosta.

66. Kaikki sellaiset tekijdt, kuten taloudelliset intressit ja institutionaaliset sidokset, jotka voisivat vaikuttaa tutki-
joiden puolueettomuuteen, on esiteltava.

N.  TILOJEN SOPIVUUS (TIEDOT KULTAKIN ASTANOMAISELTA JASENVALTIOILTA)
67. Asianomaisen jisenvaltion jdrjestelmdn mukaisesti on toimitettava kliinisen lddketutkimuksen toteuttamis-
paikan klinikan tai laitoksen johtajan tai muun vastuuhenkilon antama asianmukaisesti perusteltu kirjallinen

vakuutus tutkimuslddkkeen luonteeseen ja kiyttoon mukautettujen tutkimuspaikkojen sopivuudesta, mukaan
lukien kuvaus tilojen, laitteiden ja henkiloresurssien sopivuudesta ja kuvaus asiantuntemuksesta.

0. TODISTUS VAKUUTUKSEN KATTAVUUDESTA TAI VAHINGONKORVAUKSESTA (TIEDOT KULTAKIN ASIANOMAISELTA
JASENVALTIOLTA)

68. On toimitettava tarvittaessa todistus vakuutuksesta, takuujarjestelystd tai senkaltaisesta jirjestelystd.
P.  RAHOITUSJARJESTELYT JA MUUT JARJESTELYT (TIEDOT KULTAKIN ASIANOMAISELTA JASENVALTIOLTA)
69. Lyhyt kuvaus kliinisen ladketutkimuksen rahoituksesta.

70. On toimitettava tiedot rahoitustoimista sekd korvauksista, joita maksetaan tutkittaville ja tutkijalle tai tutkimus-
paikalle kliiniseen lddketutkimukseen osallistumisesta.

71. On toimitettava kuvaus mahdollisesta toimeksiantajan ja tutkimuspaikan vilisestd muusta sopimuksesta.

Q. TODISTUS MAKSUN SUORITTAMISESTA (TIEDOT KULTAKIN ASIANOMAISELTA JASENVALTIOLTA)

72. On toimitettava tarvittaessa todistus maksun suorittamisesta.

R.  TODISTUS SITA, ETTA TIEDOT KASITELLAAN UNIONIN TIETOSUOJALAINSAADANNON MUKAISESTI

73. On toimitettava toimeksiantajan tai hdnen edustajansa antama vakuutus, ettd tiedot kerdtddn ja kasitellddn
direktiivin 95/46/EY mukaisesti.
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LITE I

HUOMATTAVAA MUUTOSTA KOSKEVAT HAKEMUSASIAKIRJAT

A. JOHDANTO JA YLEISET PERIAATTEET

1. Jos huomattava muutos koskee useampaa kuin yhtd saman toimeksiantajan ja saman tutkimusldakkeen kliinistd
ladketutkimusta, toimeksiantaja voi tehdd yhden yhteisen huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen. Saatekir-
jeessd on esitettdvd luettelo kaikista kliinisistd lddketutkimuksista, joihin huomattavaa muutosta koskeva hakemus
liittyy, ja luettelossa on mainittava kunkin kliinisen lddketutkimuksen EU-tutkimusnumero ja vastaava muutoskoo-
dinumero.

2. Toimeksiantajan tai toimeksiantajan edustajan on allekirjoitettava hakemus. Tilld allekirjoituksella toimeksiantaja
vakuuttaa, ettd

a) annetut tiedot ovat tdydelliset;
b) liiteasiakirjoissa on tdsmillinen kuvaus kéytettavissd olevista tiedoista; ja

¢) kliininen lddketutkimus tehdddn muutettujen asiakirjojen mukaisesti.

B. SAATEKIRJE
3. Saatekirje, jossa on seuraavat tiedot:

a) otsikkorivilli EU-tutkimusnumero, kliinisen lidketutkimuksen nimi sekd huomattavan muutoksen koodinu-
mero, jonka perusteella huomattava muutos voidaan yksil6idd ja jota on kaytettdva johdonmukaisesti kaikkialla
hakemusasiakirjoissa;

b) hakijan tunnistetiedot;

¢) huomattavan muutoksen tunnistetiedot (toimeksiantajan huomattavalle muutokselle antama koodinumero ja
pdivdys), joiden perusteella yksi muutos voi viitata useisiin tutkimussuunnitelmaan tai tieteellisiin asiakirjoihin
tehtyihin muutoksiin;

d) selked maininta muutokseen liittyvistd erityisistd nikokohdista ja viittaus sithen, mistd osasta alkuperiistd hake-
musaineistoa niihin liittyvit tiedot tai teksti 16ytyvit;

¢) maininta kaikista tiedoista, jotka eivit sisilly muutosta koskevaan hakulomakkeeseen ja jotka voivat vaikuttaa
tutkittaville aiheutuvaan riskiin; ja

f) tapauksen mukaan luettelo kaikista kliinisistd tutkimuksista, joita muutetaan huomattavasti, EU-tutkimusnu-
meroineen ja vastaavine muutoskoodinumeroineen.
C. MUUTOSTA KOSKEVA HAKULOMAKE

4. Asianmukaisesti tdytetty muutosta koskeva hakulomake.

D. MUUTOKSEN KUVAUS
5. Muutos on esitettdvi ja kuvattava seuraavasti:

a) muutettavista asiakirjoista tehty ote, josta kdy ilmi aiempi ja muutettu sanamuoto, sekd ote, jossa esitetddn vain
uusi sanamuoto, ja selvitys muutoksista; ja

b) sen estdmittd, mitd a alakohdassa sdddetdin, jos muutokset kuitenkin sijoittuvat niin useisiin kohtiin asiakirjaa
tai ovat niin laajoja, ettd on perusteltua toimittaa tdysin uusi versio, toimitetaan uusi versio koko asiakirjasta
(tallaisissa tapauksissa lisiksi taulukko, jossa luetellaan asiakirjojen muutokset, jolloin samat muutokset
voidaan ryhmitelld yhteen).

6. Asiakirjan uusi versio on pdivittivi ja varustettava piivitetylld versionumerolla.

E. TAUSTATIEDOT
7. Tapauksen mukaan lisdksi taustatiedot, joihin sisiltyvit vihintddn seuraavat:
a) tiedoista tehdyt tiivistelmat;

b) piivitetty yleisarvio riskien ja hyétyjen suhteesta:
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¢) mahdolliset seuraukset kliinisessd ladketutkimuksessa jo mukana oleville tutkittaville;

d) mahdolliset seuraukset tulosten arvioimiselle;

e) asiakirjat, jotka liittyvat tutkittaville tai heiddn laillisesti nimetyille edustajilleen annettavien tietojen, tietoon
perustuvan suostumuksen antamismenettelyn, tietoon perustuvaa suostumusta koskevien lomakkeiden, kirjal-

listen ohjeiden tai kutsukirjeiden muutoksiin; ja

f) perustelu huomattavaa muutosta koskevassa hakemuksessa esitettyihin muutoksiin.
F. EU-HAKULOMAKKEEN PAIVITYS
8. Jos huomattavaan muutokseen sisiltyy muutoksia liitteessd I tarkoitettuihin EU-hakulomakkeen tietoihin, on

toimitettava lomakkeen tarkistettu versio. Tarkistetussa lomakkeen versiossa on korostuksella merkittivi kentit,
joihin huomattavat muutokset vaikuttavat.

G. OSOITUS MAKSUN SUORITTAMISESTA (TIEDOT JASENVALTIOITTAIN)

9. Osoitus maksu suorittamisesta on toimitettava, jos sitd sovelletaan.
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LITE 111

TURVALLISUUSRAPORTOINTI

1.  TUTKIJAN ILMOITUKSET TOIMEKSIANTAJALLE VAKAVISTA HAITTATAPAHTUMISTA

1. Sen jilkeen kun kliininen lddketutkimus on pdattynyt tutkijan hoidossa olleiden tutkittavien osalta, tutkijan ei
tarvitse aktiivisesti seurata tutkittavia haittatapahtumien varalta, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin mainita.

2. TOIMEKSIANTAJAN 42 ARTIKLAN MUKAISET ILMOITUKSET EUROOPAN LAAKEVIRASTOLLE EPAILLYISTA ODOTTAMAT-
TOMISTA VAKAVISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA

2.1 Haittatapahtumat ja syy-seuraussuhde

2. Ladkityksessd tapahtuneita virheitd, raskauksia ja ladkityksen kdyttdmistd muihin kuin tutkimussuunnitelmassa
médritettyihin tarkoituksiin, mukaan luettuina lddkkeen virheellinen kéytto ja vddrinkayttd, koskee sama ilmoi-
tusvelvollisuus kuin haittatapahtumia.

3. Mdédriteltdessd, milloin haittatapahtuma on haittavaikutus, on kiinnitettivd huomiota sithen, onko tapahtuman
ja tutkimuslddkkeen vililld perustellusti mahdollista osoittaa syy-seuraussuhde saatavilla olevan ndyton analy-
soinnin perusteella.

4. Jos ilmoituksen tekevia tutkija ei ole toimittanut tietoja syy-seuraussuhteesta, toimeksiantajan on kuultava ilmoi-
tuksen tehnyttd tutkijaa ja pyydettdvd titd ilmaisemaan nikemyksensd asiasta. Toimeksiantajan ei tule lieventda
tutkijan tekemdi arviota syy-seuraussuhteesta. Jos toimeksiantaja on eri mieltd tutkijan tekemaistd syy-seuraus-
suhdetta koskevasta arviosta, ilmoituksen mukana on toimitettava sekd tutkijan ettd toimeksiantajan nike-
mykset.

2.2 Odotettavuus, odottamattomuus ja turvallisuutta koskevat viitetiedot

5. Mdédriteltdessd, milloin haittatapahtuma on odottamaton, on kiinnitettdvd huomiota siihen, lisddko tapahtuma
merkittdvaa tietoa jo tiedossa olevan dokumentoidun vakavan haittavaikutuksen ominaispiirteistd, esiintyvyyden
lisddntymisestd tai vakavuudesta.

6. Toimeksiantaja esittdd haittavaikutuksen odotettavuuden turvallisuutta koskevissa viitetiedoissa. Odotettavuus
on mddriteltdvd aiemmin havaittujen vaikuttavaan aineeseen liittyvien tapahtumien perusteella, ei siis ladkeval-
misteen ennakoitujen farmakologisten ominaisuuksien tai tutkittavan sairauteen liittyvien tapahtumien perus-
teella.

7. Turvallisuutta koskevat viitetiedot on sisillytettdva valmisteyhteenvetoon tai tutkijan tietopakettiin. Saatekirjeessd
on oltava viittaus sithen, mistd osasta hakemusasiakirjoja turvallisuutta koskevat viitetiedot 1oytyvit. Jos tutki-
muslddkkeelld on myyntilupa useissa asianomaisissa jisenvaltioissa, joissa valmisteyhteenvedot ovat erilaisia,
toimeksiantajan on valittava turvallisuutta koskeviksi viitetiedoiksi se valmisteyhteenveto, joka on tutkittavan
turvallisuuden kannalta tarkoituksenmukaisin.

8. Turvallisuutta koskevat viitetiedot voivat muuttua kliinisen ladketutkimuksen aikana. Epdillystd odottamatto-
masta vakavasta haittavaikutuksesta ilmoittamisen osalta sovelletaan niitd turvallisuutta koskevia viitetietoja,
jotka ovat voimassa epiillyn odottamattoman vakavan haittavaikutuksen ilmetessd. Turvallisuutta koskevien
viitetietojen muuttuminen vaikuttaa siis niiden haittavaikutusten mdairddn, joista on tehtivd ilmoitus epdiltyna
odottamattomana vakavana haittavaikutuksena. Vuotuisen turvallisuusraportin laatimisessa sovellettavista
turvallisuutta koskevista viitetiedoista on ohjeita tdman liitteen 3 jaksossa.

9. Jos ilmoituksen tehnyt tutkija on toimittanut tietoja odotettavuudesta, toimeksiantajan on otettava nimd tiedot
huomioon.

2.3 Epiillyisti odottamattomista vakavista haittavaikutuksista ilmoitettavat tiedot
10. Niihin tietoihin on sisallyttiava vahintddn seuraavat:
a) voimassa oleva EU-tutkimusnumero;
b) toimeksiantajan tutkimusnumero;

) tunnistettavissa oleva tutkimushenkilo;

o

oL

) tunnistettavissa oleva ilmoittaja;

e) epiilty odottamaton vakava haittavaikutus;

Re)

epdilty tutkimuslddke (sekd vaikuttavan aineen nimi ja/tai koodi);

g) syy-seuraussuhdetta koskeva arviointi.
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11. Jotta ilmoituksen kisittely sahkoisesti sujuisi asianmukaisesti, myds seuraavat hallinnolliset tiedot on toimitet-
tava:

a) ldhettdjan (tapauskohtaisen) turvallisuusraportin yksilollinen tunniste;

b) ensisijaisen ldhteen toimittamien ensimmaisten tietojen vastaanottopdivimadra;
¢) uusimpien tietojen vastaanottopadivimaard;

d) maailmanlaajuinen yksilollinen tapaustunnistenumero;

e) lahettdjan tunniste.

2.4 Myohemmin annettavat selvitykset epiillyisti odottamattomista vakavista haittavaikutuksista

12. Jos 42 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua (kuolemaan johtanutta tai hengenvaarallista) epiiltyd odot-
tamatonta vakavaa haittavaikutusta koskeva alustava ilmoitus on epitéydellinen eli jos toimeksiantaja ei esimer-
kiksi ole toimittanut kaikkia tietoja seitsemdn pdivin kuluessa, toimeksiantajan on toimitettava alustaviin
tietoihin perustuva tiydennetty selvitys seuraavien kahdeksan pdivian kuluessa.

13. Alustavaa ilmoitusta koskeva mairdaika (pdivd 0 = Di 0) alkaa heti, kun toimeksiantaja on saanut tietoja, jotka
tayttavat ilmoittamisen vihimmaisvaatimukset.

14. Jos toimeksiantaja saa merkittdvid uusia tietoja jo ilmoitetusta tapauksesta, maidrdaikaa aletaan laskea uudestaan
pdivastd nolla eli uusien tietojen vastaanottamispdivimaardstd alkaen. Ndmd tiedot on ilmoitettava myohemmin
annettavana selvityksend 15 pdivin kuluessa.

15. Jos 42 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettua epdiltyd odottamatonta vakavaa haittavaikutusta, joka osoit-
tautuu kuolemaan johtavaksi tai hengenvaaralliseksi, vaikka sitd ei aluksi pidetty kuolemaan johtavana tai
hengenvaarallisena, koskeva alustava ilmoitus on epitiydellinen, mychemmin toimitettava selvitys on laadittava
niin pian kuin mahdollista mutta kuitenkin viimeistddn seitsemdn péivin kuluttua siitd, kun ensimmadinen tieto
kuolemaan johtaneesta tai hengenvaarallisesta haittavaikutuksesta on saatu. Toimeksiantajan on toimitettava
taydennetty selvitys seuraavien kahdeksan pdivin kuluessa.

16. Tapauksissa, joissa epdilty odottamaton vakava haittavaikutus osoittautuu kuolemaan johtavaksi tai hengenvaar-
alliseksi, vaikka sitd ei aluksi pidetty kuolemaan johtavana tai hengenvaarallisena ja jos alustavaa ilmoitusta ei
ole vield toimitettu, on laadittava yhdistetty selvitys.

2.5 Sokkoutuksen purkaminen

17. Tutkijan on purettava tutkittavan sokkoutus kliinisen lddketutkimuksen aikana vain, mikali sokkoutuksen purka-
misella on merkitystd tutkittavien turvallisuuden kannalta.

18. Imoittaessaan epdillystd odottamattomasta vakavasta haittavaikutuksesta Euroopan lddkevirastolle toimeksian-
tajan on purettava ainoastaan sen tutkittavan sokkoutus, johon epiilty odottamaton vakava haittavaikutus

liittyy.

19. Jos tapahtuma mahdollisesti on epdilty odottamaton vakava haittavaikutus, toimeksiantajan on purettava
sokkoutus ainoastaan kyseisen tutkittavan osalta. Sokkoutus on siilytettdvd muiden meneillddn olevan kliinisen
ladketutkimuksen toteuttamisesta vastaavien henkildiden (hallinnosta vastaavat henkilot, monitoroijat, tutkijat)
sekd aineiston analysoinnista ja tulosten tulkinnasta Kkliinisen lddketutkimuksen pédtosvaiheessa vastaavien
henkiloiden osalta. Tillaisia henkiloitd ovat esimerkiksi biometriikasta vastaavat tyontekijat.

20. Sokkouttamattomien tietojen kayttooikeus tulee olla ainoastaan henkil6illd, jotka osallistuvat turvallisuusraport-
tien laatimiseen Euroopan lddkevirastolle, turvallisuusseurannasta vastaaville elimille (Data Safety Monitoring
Board, DSMB) tai henkiloilld, jotka vastaavat jatkuvasta turvallisuuden arvioinnista kliinisen lddketutkimuksen
aikana.

21. Sellaisissa kliinisissd ldaketutkimuksissa, joissa tarkastellaan sairauksia, joihin liittyy suuri sairastuvuus tai kuol-
leisuus ja joissa tehokkuutta mittaavat padtetapahtumat voivat olla myos epiiltyjd odottamattomia vakavia hait-
tavaikutuksia, tai jos tehokkuutta mittaava paitetapahtuma kliinisessd ladketutkimuksessa on kuolleisuus tai
muu "vakava” 16ydos, joka mahdollisesti ilmoitetaan epiiltynd odottamattomana vakavana haittavaikutuksena,
kliinisen lddketutkimuksen luotettavuus saattaa kuitenkin vaarantua, jos sokkoutus puretaan jarjestelmallisesti.
Niissd ja vastaavissa tilanteissa toimeksiantajan on korostettava tutkimussuunnitelmassa, mitkd vakavat haittata-
pahtumat liittyvit sairauteen eivitkd johda sokkoutuksen jirjestelmalliseen purkamiseen ja nopeutettuun rapor-
tointiin.

22. Jos tapahtuma osoittautuu sokkoutuksen purkamisen jilkeen epiillyksi odottamattomaksi vakavaksi haittavaiku-
tukseksi, sovelletaan 42 artiklassa ja timan liitteend 2 kohdassa vahvistettuja sddntoji, jotka koskevat epiillyistd
odottamattomista vakavista haittavaikutuksista ilmoittamista.

3. TOIMEKSIANTAJAN VUOTUISET TURVALLISUUSRAPORTIT

23. Raporttiin on sisillytettdvd liitteend raportointikauden alkaessa voimassa olleet turvallisuutta koskevat viite-
tiedot.
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24. Raportointikauden alkaessa voimassa olleita turvallisuutta koskevia viitetietoja pidetddn raportointikauden
kattavina turvallisuutta koskevina viitetietoina.

25. Jos turvallisuutta koskeviin viitetietoihin tulee huomattavia muutoksia raportointikauden aikana, ne on luetel-
tava vuotuisessa turvallisuusraportissa. Muutetut turvallisuutta koskevat viitetiedot on tdssd tapauksessa toimi-
tettava raportin liitteend raportointikauden alkaessa voimassa olleiden turvallisuutta koskevien viitetietojen
lisaksi. Turvallisuutta koskeviin viitetietoihin tehdyistdi muutoksista huolimatta raportointikauden alkaessa
voimassa olleita turvallisuutta koskevia viitetietoja pidetddn raportointikauden kattavina turvallisuutta koskevina
viitetietoina.
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LIITE IV

KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN TULOSTEN TIIVISTELMAN SISALTO

Kliinisen ladketutkimuksen tulosten tiivistelmédan on sisillyttdva tiedot seuraavista seikoista:

A. KLINISTA LAAKETUTKIMUSTA KOSKEVAT TIEDOT:
1. Kliinisen lddketutkimuksen tunnistetiedot (mukaan lukien tutkimuksen nimi ja tutkimussuunnitelman numero);
2. Tunnisteet (mukaan lukien EU-tutkimusnumero ja muut tunnisteet);
3. Toimeksiantajaa koskevat tiedot (mukaan lukien tutkijoiden ja yleison yhteyspisteet);

4. Lastenlddketieteen sddntelyd koskevat tiedot (mukaan lukien tieto siitd, onko kliininen lddketutkimus osa lastenlii-
kettd koskevaa tutkimusohjelmaa);

5. Tulosten analysointivaihe (mukaan lukien aineiston vélivaiheen analysoinnin pdivimaird, vali- tai loppuanalyysi-
vaihe ja koko Kkliinisen ladketutkimuksen padttymispaivimaird). Jos kliinisessd lddketutkimuksessa toistetaan
myyntiluvan jo saanutta ja myyntiluvan ehtojen mukaisesti kdytettavad ladkettd koskevia tutkimuksia, tulosten

tiivistelmassd olisi ilmoitettava my6s kliinisen ladketutkimuksen kokonaistuloksissa havaitut huolenaiheet, jotka
koskevat lddkkeen tehon oleellisia nikokohtia.

6. Yleistietoa kliinisestd lddketutkimuksesta (mukaan lukien tutkimuksen piitavoitteet, koeasetelma, tutkimuksen
perustelun tieteellinen tausta ja selvitys, tutkimuksen alkamispaivimaiird, tutkittavien suojelemiseksi toteutetut
toimenpiteet, taustahoito ja kiytetyt tilastolliset menetelmit);

7. Tutkimuspopulaatio (mukaan lukien kliiniseen lddketutkimukseen osallistuvien tutkittavien todellinen lukumaird
asianomaisessa jasenvaltiossa, unionissa ja kolmansissa maissa; jaottelu ikiryhmittdin, sukupuolijakauma).

B. TUTKITTAVIA KOSKEVAT TIEDOT:

1. Rekrytointi (mukaan seulottujen, rekrytoitujen ja vetdytyneiden tutkittavien lukumaari, sisillyttimis- ja poissulke-
misperusteet, satunnaistamista ja sokkouttamista koskevat tiedot, kdytetyt tutkimusldakkeet).

2. Tutkimukseen osallistumista edeltdvi ajanjakso.

3. Tutkimukseen osallistumisen jélkeiset ajanjaksot.

C. PERUSTIEDOT:
1 Perustiedot (pakollinen) iké;
2. Perustiedot (pakollinen) sukupuoli;

3. Perustiedot (valinnainen) tutkimuskohtaiset erityispiirteet.

D. PAATETAPAHTUMAT:
1. Piitetapahtumien mairitelmat (*)
2. Piddtetapahtuma #1
Tilastoanalyysit
3. Paidtetapahtuma #2
Tilastoanalyysit

(*) Tiedot on ilmoitettava kaikista tutkimussuunnitelmassa maaritellyistd paatetapahtumista.
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E. HAITTATAPAHTUMAT:
1. Haittatapahtumia koskevat tiedot;
2. Haittatapahtumien raportointiryhma;
3. Vakava haittatapahtuma;
4. Ei-vakava haittatapahtuma.
F. LISATIETOJA:
1. Yleisluonteiset huomattavat muutokset;
2. Yleisluonteiset keskeytykset ja uudelleenaloitukset;

3. Rajoitukset, mahdollisten systemaattisten virheiden ja epatdsmallisyyksien alkuperin selvittiminen ja varoitukset;

4. Hakijan ilmoitus toimitettujen tietojen paikkansapitavyydesta.
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LITEV

KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN TULOSTEN YLEISTAJUISEN TIIVISTELMAN SISALTO

Kliinisen lddketutkimuksen tulosten yleistajuiseen tiivistelmdan on sisdllyttava tiedot seuraavista seikoista:

1. Kliinisen lddketutkimuksen tunnistetiedot (mukaan lukien tutkimuksen nimi, tutkimussuunnitelman numero,
EU-tutkimusnumero ja muut tunnisteet);

2. Toimeksiantajan nimi ja yhteystiedot;

3. Yleistietoa kliinisestd lddketutkimuksesta (mukaan lukien missd ja milloin lddketutkimus suoritettiin, lddketutki-
muksen paitavoitteet ja selvitys sen suorittamisen perusteista);

4. Tutkimuspopulaatio (mukaan lukien ladketutkimukseen osallistuvien tutkittavien todellinen lukuméidrd asianomai-
sessa jasenvaltiossa, unionissa ja kolmansissa maissa; jaottelu ikdryhmittdin ja sukupuolijakauma; sisillyttimis- ja
poissulkemisperusteet).

Kaytetyt tutkimusladkkeet;

Haittavaikutusten kuvaus ja esiintymistiheys;

Kliinisen lddketutkimuksen kokonaistulokset;

Kliinisen ladketutkimuksen tulokseen liittyvit huomautukset;

Tieto siitd, onko tarkoitus suorittaa kliinisten lidketutkimusten seurantatutkimuksia;

= O 00 N O Ww

0. Tieto siitd, mistd voi hakea lisitietoja.
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LITE VI

TUTKIMUSLAAKKEEN JA OHEISLAAKKEEN PAKKAUSMERKINNAT

A. TUTKIMUSLAAKKEET, JOILLA EI OLE MYYNTILUPAA
Al.  Yleiset siinnot
1. Seuraavien tietojen on oltava seka sisi- ettd ulkopakkauksessa:

a) tdrkeimmin yhteyshenkilon nimi, osoite ja puhelinnumero tietojen saamiseksi ladkkeestd, kliinisestd ladke-
tutkimuksesta ja sokkoutuksen purkamisesta hititilanteessa; kyseessd voi olla toimeksiantaja, toimeksisaa-
jana toimiva tutkimusorganisaatio tai tutkija (tdssa liitteessd tahén viitataan 'tarkeimpdnd yhteyshenkilona’);

b) vaikuttavan aineen nimi ja sen vahvuus tai voimakkuus; jos kyseessi on sokkoutettu kliininen lddketut-
kimus, vaikuttavan aineen nimen on oltava vertailuvalmisteen tai plasebon nimen ohella sekd tutkimus-
ladkkeen, jolla ei ole myyntilupaa, ettd vertailuvalmisteen tai plasebon sisi- tai ulkopakkauksessa;

¢) ladkemuoto, antotapa ja annosyksikoiden maaré;

d) eri- tai koodinumero, jonka avulla sisilto ja pakkaustapahtuma voidaan tunnistaa;

e) kliinisen ladketutkimuksen viitekoodi, jonka avulla tunnistetaan tutkimus, tutkimuspaikka, tutkija ja
toimeksiantaja, jos nditd ei ole ilmoitettu muualla;

f) tutkittavan tunnusnumero ja/tai hoitonumero ja tarvittaessa kdyntinumero;
g) tutkijan nimi (ellei sisally a tai e kohdan tietoihin);

h) kayttoohjeet (voidaan viitata selosteeseen tai muuhun selvittdvaidn asiakirjaan, joka on tarkoitettu tutkitta-
valle tai lddkettd antavalle henkilolle);

i) "Kéytettavaksi ainoastaan kliinisessd ladketutkimuksessa” tai vastaava ilmaisu;
j) silytysolosuhteet;

k) kéyttoaika (tapauksen mukaan viimeinen kédyttopaivd tai uudelleentestauspdivd) muodossa kuukausi ja
vuosi ja siten, ettd kaikki monitulkintaisuus valtetddn; ja

1) Siilytettdvd lasten ulottumattomissa” paitsi silloin, kun lddkettd on tarkoitus kiyttdd tutkimuksissa, joissa
tutkittavat eivit ota sitd kotona.

2. Edelld mainittujen tietojen selkeyttimiseksi voidaan kayttdd symboleja tai kuvamerkkeji. Lisitietoja, varoituksia
tai kasittelyohjeita voidaan antaa.

3. Tarkeimmin yhteyshenkilon osoitetta ja puhelinnumeroa ei tarvitse antaa pakkausmerkinnissi, jos tutkittaville
on annettu seloste tai kortti, jossa on tillaiset tiedot, ja heitdi on neuvottu sdilyttdimain ne hallussaan koko
ajan.

A.2.  Sisipakkauksen rajoitetut merkinnit
A.2.1  Sisi- ja ulkopakkaus toimitetaan yhdessi
4. Kun lddke toimitetaan tutkittavalle tai lddkkeen antavalle henkil6lle sisipakkauksessa, jonka ulkopakkauksen on
tarkoitus jaadd pakkauksen yhteyteen, ja tillaisessa ulkopakkauksessa on A.1 kohdassa luetellut tiedot, seuraa-
vat tiedot on merkittavd sisipakkaukseen (tai muuhun suljettuun annostelulaitteeseen, johon sisdpakkaus
siséltyy):
a) tirkeimmin yhteyshenkilon nimi;
b) ladkemuoto, antotapa (voidaan jdttad ilmoittamatta suun kautta otettavista kiinteistd ladkemuodoista), anno-
syksikoiden maird ja, kun kyseessd on kliininen lddketutkimus, jota ei sokkouteta, nimi tai tunnus ja

vahvuus/voimakkuus;

¢) erd- ja/tai koodinumero, jonka avulla sisilto ja pakkaustapahtuma voidaan tunnistaa;
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d) kliinisen lddketutkimuksen viitekoodi, jonka avulla tunnistetaan tutkimus, tutkimuspaikka, tutkija ja toimek-
siantaja, jos nitd ei ole ilmoitettu muualla;

e) tutkittavan tunnusnumero ja/tai hoitonumero ja tarvittaessa kdyntinumero; ja
f) kayttoaika (tapauksen mukaan viimeinen kdyttopdivd tai uudelleentestauspaivd) muodossa kuukausi ja vuosi
ja siten, ettd kaikki monitulkintaisuus viltetddn.
A.2.2  Pieni sisipakkaus

5. Jos pakkaus on muodoltaan ldpipainopakkaus tai kyseessd ovat ampullien kaltaiset pienet yksikot, joissa ei
voida esittdd A.1 kohdassa edellytettyji tietoja, toimitettavassa ulkopakkauksessa on oltava nimi tiedot sisal-
tavd pakkausmerkintd. Sisapakkaukseen on sisillyttiva seuraavat tiedot:

a) tirkeimman yhteyshenkilon nimi;

b) antotapa (voidaan jdttdd ilmoittamatta suun kautta otettavista kiinteistd ladkemuodoista) ja, kun kyseessd on
kliininen ladketutkimus, jota ei sokkouteta, nimi tai tunnus ja vahvuus/voimakkuus;

¢) erd- tai koodinumero, jonka avulla sisilto ja pakkaustapahtuma voidaan tunnistaa;

d) kliinisen ldaketutkimuksen viitekoodi, jonka avulla tunnistetaan tutkimus, tutkimuspaikka, tutkija ja toimek-
siantaja, jos nditd ei ole ilmoitettu muualla;

e) tutkittavan tunnusnumero/hoitonumero ja tarvittaessa kdyntinumero; ja
f) kayttoaika (tapauksen mukaan viimeinen kdyttopdiva tai uudelleentestauspéivd) muodossa kuukausijvuosi ja
siten, ettd kaikki monitulkintaisuus viltetdin.
B. OHEISLAAKKEET, JOILLA EI OLE MYYNTILUPAA
6. Seuraavien tietojen on oltava seki sisd- ettd ulkopakkauksessa:
a) tarkeimmin yhteyshenkilon nimi;
b) lddkkeen nimi, jonka jilkeen mainitaan lddkkeen vahvuus ja lidkemuoto;
¢) luettelo vaikuttavista aineista laadullisesti ja marillisesti annosyksikkod kohden ilmaistuna;
d) erid- tai koodinumero, jonka avulla sisilto ja pakkaustapahtuma voidaan tunnistaa;
e) kliinisen ladketutkimuksen viitekoodi, jonka avulla tunnistetaan tutkimuspaikka, tutkija ja tutkittava;

f) kiyttoohjeet (voidaan viitata selosteeseen tai muuhun selvittdvadn asiakirjaan, joka on tarkoitettu tutkitta-
valle tai lddkettd antavalle henkilolle);

g) “Kiytettiviksi ainoastaan kliinisessd lddketutkimuksessa” tai vastaava ilmaisu;
h) siilytysolosuhteet; ja

i) kayttoaika (tapauksen mukaan viimeinen kdyttopaiva tai uudelleentestauspdiva).

C. NIIDEN TUTKIMUSLAAKKEIDEN, JOILLA ON MYYNTILUPA, YLIMAARAINEN PAKKAUSMERKINTA
7. Seuraavien tietojen on 67 artiklan 2 kohdan mukaisesti oltava sekd sisd- ettd ulkopakkauksessa:
a) tirkeimman yhteyshenkilon nimi;

b) kliinisen ladketutkimuksen viitekoodi, jonka avulla tunnistetaan tutkimuspaikka, tutkija, toimeksiantaja ja
tutkittava;

¢) "Kiytettdvaksi ainoastaan kliinisessd ladketutkimuksessa” tai vastaava ilmaisu.

D. TIETOJEN KORVAAMINEN

8. Kaikki A, B ja C kohdassa luetellut tiedot 9 kohdassa lueteltuja tietoja lukuun ottamatta voidaan jittdd pois
lidkkeen pakkausmerkinndstd ja asettaa saataville muilla keinoilla, esimerkiksi kayttdmalld keskitettyd
sahkoistd satunnaistamisjarjestelmad tai kdyttamalld keskitettyd tietojarjestelmad, silld edellytykselld, ettd tutkit-
tavien turvallisuus ja tietojen luotettavuus ja varmuus eivdt vaarannu. Tdma on perusteltava tutkimussuunni-
telmassa.
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9. Seuraavassa esitettdvid tietoja ei saa jittdd pois ladkkeen pakkausmerkinnasta:
a) 1 kohdan b, ¢, d, f, j ja k alakohta;
b) 4 kohdan b, ¢, e ja f alakohta;
¢) 5 kohdan b, ¢, e ja f alakohta;
d) 6 kohdan b, d, ¢, h ja i alakohta.
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LITE VII
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 2001/20/EY Tamd asetus

1 artiklan 1 kohta 1 artikla, 2 artiklan 1 kohta sekd 2 kohdan 1, 2 ja 4

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 3 kohdan ensimmdinen alakohta

1 artiklan 3 kohdan toinen alakohta

1 artiklan 4 kohta

2 artikla

3 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 kohta

3 artiklan 3 kohta

3 artiklan 4 kohta

4 artikla

5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artiklan ensimmdisen kohdan a alakohta
10 artiklan ensimmdisen kohdan b alakohta
10 artiklan ensimmidisen kohdan c alakohta
11 artikla

12 artikla

13 artiklan 1 kohta

13 artiklan 2 kohta

13 artiklan 3 kohdan ensimmdinen alakohta
13 artiklan 3 kohdan toinen alakohta

13 artiklan 3 kohdan kolmas alakohta

13 artiklan 4 kohta

13 artiklan 5 kohta

14 artikla

15 artiklan 1 kohta

15 artiklan 2 kohta

alakohta

2 artiklan 2 kohdan 30 alakohta

47 artiklan kolmas kohta

47 artiklan toinen kohta

2 artikla

4,28, 29 ja 76 artikla

28 artiklan 1 kohdan f alakohta

28 artiklan 1 kohdan g alakohta

10 artiklan 1 kohta sekd 28, 29 ja 32 artikla
10 artiklan 2 kohta sekd 28, 29 ja 31 artikla
4-14 artikla

4-14 artikla

4-14 artikla

15-24 artikla

54 artikla

37 ja 38 artikla

81 artikla

77 artikla

61 artiklan 1-4 kohta

61 artiklan 2 kohta

62 artiklan 1 kohta ja 63 artiklan 1 ja 3 kohta
63 artiklan 1 kohta

62 artikla
66-70 artikla
78 artiklan 1, 2 ja 5 kohta

78 artiklan 6 kohta
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Direktiivi 2001/20/EY Tami asetus
15 artiklan 3 kohta —
15 artiklan 4 kohta —
15 artiklan 5 kohta 57 ja 58 artikla sekd 78 artiklan 7 kohta
16 artikla 41 artikla
17 artiklan 1 kohdan a—c alakohta 42 artikla
17 artiklan 1 kohdan d alakohta —
17 artiklan 2 kohta 43 artikla
17 artiklan 3 kohdan a alakohta —
17 artiklan 3 kohdan b alakohta 44 artiklan 1 kohta
18 artikla —
19 artiklan ensimmadisen kohdan ensimmadinen virke 75 artikla
19 artiklan ensimmaisen kohdan toinen virke 74 artikla
19 artiklan toinen kohta 92 artikla
19 artiklan kolmas kohta —
20 artikla —
21 artikla 88 artikla
22 artikla —
23 artikla —
24 artikla —
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 537/2014,
annettu 16 pidivini huhtikuuta 2014,

yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisiiteistid tilintarkastusta koskevista erityisvaati-
muksista ja komission pidtoksen 2005/909/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjarjestyksessd hyviksyttiviksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (3,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisGjen tehtdviksi on lainsddddnnossd annettu yleisen edun
kannalta merkittivien yhteisojen lakisddteisten tilintarkastusten suorittaminen tavoitteena parantaa yleistd luotta-
musta kyseisten yhteisojen tilinpdatoksiin ja konsernitilinpdatoksiin. Lakisddteisen tilintarkastuksen yleisen edun
mukainen tehtdvé tarkoittaa sitd, ettd henkilot ja laitokset luottavat lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastu-
syhteisojen tyon laatuun. Tilintarkastuksen hyva laatu edistdd markkinoiden sddntojenmukaista toimintaa paranta-
malla tilinpditosten luotettavuutta ja tehokkuutta. Lakisddteisilld tilintarkastajilla on sen vuoksi erityisen tirked
yhteiskunnallinen rooli.

(2)  Unionin lainsddddnnodssi edellytetddn, ettd yhden tai useamman henkilon, joka tai jotka on oikeutettu tekemdin
tilintarkastuksia, on tarkastettava luottolaitosten, vakuutusyhtididen, liikkeeseenlaskijoiden, joiden osakkeet
otetaan kaupankdynnin kohteeksi sddnnellyilli markkinoilla, maksulaitosten, siirtokelpoisiin arvopapereihin
kohdistuvaa yhteistd sijoitustoimintaa harjoittavien yritysten (yhteissijoitusyritykset), sahkoisen rahan liikkeeseen-
laskijalaitosten ja vaihtoehtoisten sijoitusrahastojen tilinpddtokset ja konsernitilinpdatokset noudattaen unionin
oikeutta eli seuraavia siannoksid: neuvoston direktiivin 86/635/ETY (°) 1 artiklan 1 kohta; neuvoston direktiivin
91/674[ETY () 1 artiklan 1 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/109/EY (°) 4 artiklan
4 kohta; Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2007/64/EY (°) 15 artiklan 2 kohta; Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2009/65/EY () 73 artikla; Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin

() EUVLC191,29.6.2012,s. 61.

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 3. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi) ja neuvoston pditds, annettu
14. huhtikuuta 2014.

(*) Neuvoston direktiivi 86/635/ETY, annettu 8 paivind joulukuuta 1986, pankkien ja muiden rahoituslaitosten tilinpddtoksesta ja konsoli-
doidusta tilinpaatoksestd (EYVLL 372, 31.12.1986,s. 1).

(*) Neuvoston direktiivi 91/674/ETY, annettu 19 pdivini joulukuuta 1991, vakuutusyritysten tilinpaatoksisté ja konsolidoiduista tilinpda-
toksistd (EYVLL 374, 31.12.1991,s. 7).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/109/EY, annettu 15 péivina joulukuuta 2004, siinnellyilld markkinoilla kaupan-
kdynnin kohteeksi otettavien arvopaperien liikkeeseenlaskijoita koskeviin tietoihin liittyvien avoimuusvaatimusten yhdenmukaistami-
sesta ja direktiivin 2001/34/EY muuttamisesta (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 38).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/64/EY, annettu 13 péivind marraskuuta 2007, maksupalveluista sisimarkkinoilla,
direktiivien 97/7[EY, 2002/65/EY, 2005/60/EY ja 2006/48/EY muuttamisesta ja direktiivin 97/5/EY kumoamisesta (EUVL L 319,
5.12.2007,s.1).

() Euroopan parla)mentin ja neuvoston direktiivi 2009/65/EY, annettu 13 pidivina heindkuuta 2009, siirtokelpoisiin arvopapereihin kohdis-
tuvaa yhteistéd sijoitustoimintaa harjoittavia yrityksid (yhteissijoitusyritykset) koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
yhteensovittamisesta (EUVL L 302, 17.11.2009, s. 32).
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2009/110/EY (!) 3 artiklan 1 kohta, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/61/EU (3 22 artiklan
3 kohta. Lisiksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/39/EY (*) 4 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa
edellytetddn, ettd sijoituspalveluyritysten vuositilinpditokset on tilintarkastettava, jos Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivid 2013/34/EU (%) ei sovelleta.

(3)  Lakisaateisisti tilintarkastuksista vastaavien henkiloiden hyviksymisedellytyksistd ja tdllaisten lakisddteisten tilintar-
kastusten suorittamiseen liittyvistd vahimmadisvaatimuksista sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivissd 2006/43[EY ().

(4)  Komissio julkaisi 13 pdivind lokakuuta 2010 vihredn kirjan "Tilintarkastuspolitiikka: kriisin opetukset”, jolla
kdynnistettiin finanssimarkkinoiden sdintelyuudistukseen liittyvd laaja julkinen kuuleminen tilintarkastuksen
merkityksestd ja laajuudesta sekd siitd, miten tilintarkastustoimintoa voitaisiin kehittdd rahoitusvakauden lisddmi-
seksi. Julkinen kuuleminen osoitti, ettd yleisen edun kannalta merkittavien yhteisGjen tilinpddtosten ja konserniti-
linpddtosten lakisddteisen tilintarkastuksen suorittamista koskevia direktiivin 2006/43/EY sddntojd voitaisiin para-
ntaa. Euroopan parlamentti antoi vihredstd kirjasta valiokunta-aloitteisen mietinnon 13 pdivdni syyskuuta 2011.
Myos Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi vihredsti kirjasta kertomuksen 16 pdivina kesikuuta 2011.

(5)  On tdrkedi vahvistaa yksityiskohtaiset sdédnnét sen varmistamiseksi, ettd yleisen edun kannalta merkittévien yhtei-
sojen lakisditeiset tilintarkastukset ovat riittivan laadukkaita, niiden suorittajat ovat lakisddteisid tilintarkastajia ja
tilintarkastusyhteisojd ja néihin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin sovelletaan tiukkoja vaatimuksia.
Yhteisen sddntelyd koskevan ldhestymistavan olisi lisdttavd yleisen edun kannalta merkittivien yhteis6jen lakisaa-
teisid tilintarkastuksia suorittavien lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen rehellisyyttd, riippumat-
tomuutta, objektiivisuutta, vastuullisuutta, avoimuutta ja luotettavuutta, milld parannettaisiin osaltaan unionissa
suoritettavien lakisdateisten tilintarkastusten laatua ja siten edistettdisiin sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa
ja saavutettaisiin korkeatasoinen kuluttajan- ja sijoittajansuoja. Yleisen edun kannalta merkittdvid yhteisojd koske-
valla erilliselld sdddokselld myos varmistettaisiin johdonmukainen yhdenmukaistaminen ja yhtendinen sovelta-
minen ja siten tehostettaisiin sisimarkkinoiden toimintaa. Nditd tiukkoja vaatimuksia olisi sovellettava lakisddtei-
siin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin ainoastaan siltd osin kuin ne suorittavat yleisen edun kannalta
merkittavien yhteisojen lakisddteisid tilintarkastuksia.

(6)  Osuuskuntien ja sddstopankkien lakisadteiselle tilintarkastukselle on joissakin jisenvaltioissa ominaista se, ettd ne
eivit voi valita vapaasti lakisddteistd tilintarkastajaansa tai tilintarkastusyhteisodin. Tilintarkastusyhteenliittyma,
johon osuuskunta tai sddstopankki kuuluu jisenend, on lain mukaan velvollinen tekemain lakisditeisen tilintar-
kastuksen. Téllaiset tilintarkastusyhteenliittymit toimivat oikeudellisen luonteensa mukaisesti voittoa tavoittele-
matta eivitkd tavoittele kaupallisia etuja. Ndiden yhteenliittymien organisaatioyksikot eivit myoskdin ole yhtey-
dessi yleiseen taloudelliseen etuun, mikd voisi vaarantaa niiden riippumattomuutta. Jasenvaltioilla on niin ollen
mahdollisuus jttdd tdimin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle direktiivin 2006/43/EY 2 artiklan 14 kohdassa
tarkoitetut osuuskunnat, direktiivin 86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitetut sddstopankit tai vastaavat yhteisot tai
niiden tytdryhtiot tai oikeudelliset seuraajat edellyttien, ettd noudatetaan direktiivissd 2006/43/EY sdddettyjd riip-
pumattomuutta koskevia periaatteita.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/110/EY, annettu 16 pdivind syyskuuta 2009, sihkoisen rahan liikkeeseenlaskijalai-
tosten liiketoiminnan aloittamisesta, harjoittamisesta ja toiminnan vakauden valvonnasta, direktiivien 2005/60/EY ja 2006/48/EY muut-
tamisesta sekd direktiivin 2000/46/EY kumoamisesta (EUVLL 267, 10.10.2009, s. 7).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/61/EY, annettu 8 péivini kesikuuta 2011, vaihtoehtoisten sijoitusrahastojen hoita-
jista ja direktiivin 2003/41/EY ja 2009/65/EY seki asetuksen (EY) N:o 1060/2009 ja (EU) N:o 1095/2010 muuttamisesta (EUVL L 174,
1.7.2011,s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/39/EY, annettu 21 pdivind huhtikuuta 2004, rahoitusvilineiden markkinoista sekd
neuvoston direktiivien 85/611/ETY ja 93/6/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/12/EY muuttamisesta ja
neuvoston direktiivin 93/22/ETY kumoamisesta (EUVL L 145, 30.4.2004, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/34/EU, annettu 26 pdivind kesakuuta 2013, tietyntyyppisten yritysten vuositilinpda-
toksistd, konsernitilinpaatoksistd ja nithin liittyvistd kertomuksista, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/43/EY muutta-
misesta ja neuvoston direktiivien 78/660/ETY ja 83/349/ETY kumoamisesta (EUVL L 182, 29.6.2013,s. 19).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/43EY, annettu 17 pdivind toukokuuta 20006, tilinpddtosten ja konsolidoitujen tilin-
pddtosten lakisddteisestd tilintarkastuksesta, direktiivien 78/660/ETY ja 83/349/ETY muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin
84/253/ETY kumoamisesta (EUVLL 157, 9.6.2006, s. 87).
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(7)  Yksittdiseltd tarkastettavalta yhteis6ltd vastaanotettujen palkkioiden madri ja niiden rakenne voivat uhata lakisda-
teisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén riippumattomuutta. Sen vuoksi on tirkedd varmistaa, etteivt tilin-
tarkastuspalkkiot perustu minkainlaiseen ehdollisuuteen ja ettd silloin kun yksittdiseltd asiakkaalta, sen tytiryri-
tykset mukaan lukien, saatavat tilintarkastuspalkkiot ovat merkittdvid, kdytossd on tilintarkastuksen laadun
varmistamiseksi erityinen menettely, johon tarkastusvaliokunta osallistuu. Jos lakisddteinen tilintarkastaja tai tilin-
tarkastusyhteiso tulee liian riippuvaiseksi yksittdisestd asiakkaasta, tarkastusvaliokunnan olisi asianmukaisin perus-
tein pdatettivd, voiko lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso jatkaa lakisddteistd tilintarkastusta.
Tallaista pddtostd tehdessddn tarkastusvaliokunnan olisi otettava huomioon muun muassa riippumattomuuteen
kohdistuvat uhat ja tallaisen paitoksen seuraukset.

(8)  Lakisditeisten tilintarkastajien, tilintarkastusyhteisojen tai niiden ketjuihin kuuluvien jisenten riippumattomuus
saattaa vaarantua, jos ne tarjoavat tarkastettaville yhteisoille tiettyja muita palveluja kuin lakisdateistd tilintarkas-
tusta, jdljempind 'muut kuin tilintarkastuspalvelut’. Téstd syystd on asianmukaista kieltdd tiettyjen muiden kuin
tilintarkastuspalvelujen, kuten tiettyjen vero-, konsultointi- ja neuvontapalvelujen tarjoaminen tarkastettavalle
yhteisolle, sen emoyritykselle ja sen mairdysvallassa oleville yrityksille unionissa. Palveluja, joihin liittyy osallistu-
minen tarkastetun yhteison johtamiseen tai paitoksentekoon, voivat olla kdyttopddoman hallinnointi, taloudel-
listen tietojen antaminen, liikketoimintaprosessin optimointi, kassanhallinta, siirtohinnoittelu, toimitusketjun tehos-
taminen ja ndiden kaltaiset palvelut. Palvelut, jotka liittyvit tarkastettavan yhteison rahoitukseen, pddomarakentee-
seen ja padoman kohdentamiseen seki sijoitusstrategiaan, olisi kiellettdvé, lukuun ottamatta sellaisten palvelujen
tarjoamista kuten yritystarkastuspalvelut (due diligence), tukikirjeiden (comfort letter) antaminen tarkastettavan
yhteison julkistamien esitteiden yhteydessd sekd muut varmennuspalvelut.

(9)  Jasenvaltioiden olisi saatava pdittdd sallia lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen tarjota erditd
vero- ja arvonmddrityspalveluja, jos ndima palvelut ovat merkitykseltddn vahiisid tai jos niilld ei ole erikseen tai
yhdessd suoraa vaikutusta tilintarkastettavaan tilinpadtokseen. Jos tallaisiin palveluihin kuuluu aggressiivista vero-
suunnittelua, niitd ei olisi pidettivd merkitykseltddn vahiisind. Taman vuoksi lakisddteinen tilintarkastaja tai tilin-
tarkastusyhteiso ei saisi tarjota tillaisia palveluja tarkastettavalle yhteisolle. Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintar-
kastusyhteison olisi voitava tarjota sellaisia muita kuin tilintarkastuspalveluja, jotka eivdt ole kiellettyja timin
asetuksen nojalla, edellyttden, ettd tarkastusvaliokunta on hyviksynyt etukdteen niiden palvelujen tarjoamisen ja
lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso katsoo itse, ettd kyseessd olevien palvelujen tarjoaminen ei
uhkaa sen riippumattomuutta siind mdaarin, ettei uhkaa voida vihentdd hyvaksyttaville tasolle varotoimia kaytta-
malla.

(10)  Eturistiriitojen vélttdmiseksi on tdrkedd, ettd ennen kuin lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso ottaa
vastaan yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison lakisditeistd tilintarkastusta koskevan toimeksiannon tai jatkaa
sen suorittamista, se arvioi, tdyttyvatko riippumattomuutta koskevat vaatimukset ja erityisesti aiheutuuko
suhteesta kyseiseen yhteisoon mahdollisia uhkia riippumattomuudelle. Lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkas-
tusyhteison olisi vahvistettava vuosittain riippumattomuutensa tarkastettavan yhteison tarkastusvaliokunnalle ja
keskusteltava sen kanssa riippumattomuuttaan vaarantavista uhista ja ndiden uhkien lieventdmiseksi toteutetuista
varotoimista.

(11) Jdsenvaltioissa tdimdn asetuksen mukaisesti suoritettavaan henkilotietojen kisittelyyn olisi sovellettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/EY (') ja tdllaisen henkilotietojen kasittelyn olisi tapahduttava jasenval-
tioiden toimivaltaisten viranomaisten, erityisesti jdsenvaltioiden nimedmien riippumattomien viranomaisten,
valvonnassa. Toimivaltaisten viranomaisten tietojenvaihdon tai tietojensiirron olisi oltava direktiivissi 95/46/EY
sdddettyjen henkilotietojen siirtoa koskevien sddnt6jen mukaista.

(12) Jokaisen lakisddteisen tilintarkastustoimeksiannon yhteydessd tehtdvin asianmukaisen toimeksiannon laadunval-
vontatarkastuksen olisi edistettdvé tilintarkastuksen korkeaa laatua. Lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastu-
syhteison ei olisi sen vuoksi annettava tilintarkastuskertomustaan ennen kuin téllainen toimeksiannon laadunval-
vontatarkastus on tehty.

(13)  Yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison lakisddteisen tilintarkastuksen tulokset olisi esitettdvd sidosryhmille
tilintarkastuskertomuksessa. Jotta lisittdisiin sidosryhmien luottamusta tarkastetun yhteison tilinpadtoksiin, on
erityisen tdrkedd, ettd tilintarkastuskertomus on hyvin perusteltu ja ettd silli on vankka pohja. Direktiivin
2006/43/EY 28 artiklan nojalla annettavien tietojen lisdksi tilitarkastuskertomuksessa olisi erityisesti annettava
riittdvasti tietoa lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison riippumattomuudesta ja siitd, katsottiinko
lakisditeisessd tilintarkastuksessa voitavan havaita sidntojenvastaisuudet, vddrinkdytokset mukaan luettuina.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46EY, annettu 24 pdivina lokakuuta 1995, yksiléiden suojelusta henkilotietojen kisit-
telyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31).
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(14)

(16)

17)

(19)

Lakisddteisen tilintarkastuksen arvo tarkastettavan yhteison kannalta lisddntyisi erityisesti, jos viestintdd lakisda-
teisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén sekd tarkastusvaliokunnan valilld lisattéisiin. Sen lisiksi, ettd laki-
sddteisen tilintarkastuksen aikana kdydidn sidnno6llisid keskusteluja, on tirkedd, ettd lakisditeinen tilintarkastaja tai
tilintarkastusyhteiso toimittaa tarkastusvaliokunnalle yksityiskohtaisemman lisdraportin lakisddteisen tilintarkas-
tuksen tuloksista. Tamd lisdraportti olisi toimitettava tarkastusvaliokunnalle viimeistddn silloin kuin tilintarkastus-
kertomuskin. Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison olisi pyydettdessd keskusteltava lisdraportissa
mainituista keskeisisti seikoista tarkastusvaliokunnan kanssa. Lisiksi olisi oltava mahdollista, ettd tillainen lisdra-
portti saatetaan lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteis6jen valvontaviranomaisten saataville ndiden
pyynnosté ja kolmansien osapuolten saataville, jos kansallisessa lainsdddidnnossd niin sdddetddn.

Lakisddteiset tilintarkastajat tai tilintarkastusyhteis6t toimittavat jo nykyisin yleisen edun kannalta merkittivien
yhteisojen valvontaviranomaisille tiedot tosiseikoista tai padtoksistd, jotka voivat merkitd tarkastettavan yhteison
toimintaa ohjaavien sddntdjen rikkomista tai tarkastettavan yhteison toiminnan jatkuvuuden heikentymista.
Valvontatehtdvit kuitenkin helpottuisivat, jos toisaalta luottolaitosten ja vakuutusyhtididen valvontaviranomaisia
ja toisaalta ndiden yhteis6jen lakisddteisi tilintarkastajia ja tilintarkastusyhteis6jd vaadittaisiin kdymédan keskenddn
tehokasta vuoropuhelua.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1092/2010 (') perustettiin Euroopan jérjestelmariskiko-
mitea (EJRK). EJRK:n tehtdvdnd on seurata jirjestelmariskien muodostumista unionissa. Kun otetaan huomioon
systeemisesti merkittivien rahoituslaitosten lakisaateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen kiytossa olevat
tiedot, niiden kokemus voisi auttaa jirjestelmiriskikomiteaa sen tyossd. Siksi tilld asetuksella olisi mahdollistettava
vuosittainen foorumi toisaalta lakisditeisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteis6jen ja toisaalta EJRK:n viliselle
vuoropuhelulle alakohtaisesti ja nimettomasti.

Jotta voitaisiin lisitd luottamusta yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisaiteisia tilintarkastuksia suor-
ittaviin lakisdateisiin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin seké tallaisten lakisdateisten tilintarkastajien ja tilin-
tarkastusyhteisojen vastuullisuutta, on tirkeda lisatd lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen avoi-
muusraportointia. Lakisddteisid tilintarkastajia ja tilintarkastusyhteis6jd olisi sen vuoksi vaadittava esittimédin
taloudelliset tiedot, joista erityisesti ilmenee niiden kokonaisliikevaihto eriteltynd yleisen edun kannalta merkitta-
vien yhteis6jen maksamiin tilintarkastuspalkkioihin, muiden yhteisdjen maksamiin tilintarkastuspalkkioihin seki
muista palveluista saatuihin palkkioihin. Niiden olisi myos esitettdvd taloudelliset tiedot sen ketjun tasolla, johon
ne kuuluvat. Lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen olisi toimitettava toimivaltaisille viranomai-
sille tdydentavid lisitietoja tilintarkastuspalkkioista ndiden viranomaisten valvontatehtdvien helpottamiseksi.

On tirkedd vahvistaa tarkastusvaliokunnan roolia uuden lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison
valinnassa, jotta tarkastettavan yhteison yhtiokokouksessa tai sen jasenten kokouksessa voidaan tehdé asiantunte-
vampi paitos. Yhtiokokoukselle ehdotusta tehdessddn yhtion hallinto- tai valvontaelimen olisi niin ollen selitet-
tavd, noudattaako se tarkastusvaliokunnan etusijalla pitimaa valintaa, ja jos ei noudata, sen olisi esitettava syyt
tdhdn. Tarkastusvaliokunnan suosituksen olisi sisillettdva vdhintddn kaksi mahdollista tilintarkastustoimeksiannon
suorittajaa ja asianmukaiset perustelut sille, miksi yhti niistd pidetddn etusijalla, jotta voidaan tehdd todellinen
valinta. Jotta tarkastusvaliokunta voisi esittdd suosituksessaan tasapuoliset ja asianmukaiset perustelut, sen olisi
kaytettavad sellaisen pakollisen valintamenettelyn tuloksia, jonka tarkastettava yhteiso jrjestdd tarkastusvalio-
kunnan vastuulla. Tarkastettavan yhteison ei pitéisi tillaisessa valintamenettelyssa estda lakisddteisi tilintarkastajia
tai tilintarkastusyhteisoja esittdmasta tarjouksia tilintarkastustoimeksiannoksi. Tarjouskilpailuasiakirjojen olisi sisil-
lettavd avoimet ja syrjimattomat valintaperusteet, joita kdytetddn tarjousten arvioinnissa. Kun kuitenkin otetaan
huomioon, etti tillaisesta valintamenettelystd saattaisi aiheutua suhteettoman suuria kustannuksia yrityksille, joilla
on pieni markkina-arvo, tai yleisen edun kannalta merkittaville pienille ja keskisuurille yhteisoille niiden kokoa
ajatellen, on tarkoituksenmukaista vapauttaa tillaiset yritykset ja yhteisot velvollisuudesta jarjestdd uuden lakisda-
teisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison valintamenettely.

Tarkastettavan yhteison yhtiokokouksen tai sen jisenten kokouksen oikeudella valita lakiséiteinen tilintarkastaja
tai tilintarkastusyhteiso ei olisi arvoa, jos tarkastettava yhteiso tekisi jonkin kolmannen osapuolen kanssa sopi-
muksen, joka rajoittaisi tallaista valinnan mahdollisuutta. Sen vuoksi tarkastettavan yhteison jonkin kolmannen
osapuolen kanssa tekemidd sopimuslauseketta, joka koskee tiettyjen tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisdjen
nimedmistd tai valinnan rajoittamista vain ndihin, olisi pidettivd mitdttomana.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1092/2010, annettu 24 pdivind marraskuuta 2010, finanssijirjestelman makro-
tason vakauden valvonnasta Euroopan unionissa ja Euroopan jirjestelmariskikomitean perustamisesta (EUVL L 331, 15.12.2010, s. 1).
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(20)  Se, ettd yleisen edun kannalta merkittavit yhteisot nimedisivit useamman kuin yhden lakisddteisen tilintarkastajan
tai tilintarkastusyhteison, lisdisi ammatillista skeptisyyttd ja auttaisi parantamaan tilintarkastuksen laatua. Tama
yhdessi sen seikan kanssa, etti tilintarkastusmarkkinoilla on pienid tilintarkastusyhteisojd, edistaisi tallaisten tilin-
tarkastusyhteisojen valmiuksien kehittymistd, mika lisdisi yleisen edun kannalta merkittivien yhteisGjen valinnan-
varaa niiden valitessa lakisadteisid tilintarkastajia ja tilintarkastusyhteisojd. Yleisen edun kannalta merkittavia yhtei-
s0jd olisi sen vuoksi rohkaistava ja kannustettava nimedmédn useampi kuin yksi lakisddteinen tilintarkastaja tai
tilintarkastusyhteiso suorittamaan lakisaiteistd tilintarkastusta.

(21)  Jotta kasiteltéisiin laheisyyden uhka ja sen myotd lisattdisiin lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhtei-
sojen riippumattomuutta, on tirkedd vahvistaa lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison tietyssd
tarkastettavassa yhteisossd suorittaman tilintarkastustoimeksiannon enimmadiskesto. Lisdksi tdssd asetuksessa
sdddetddn seuraavista vaihtoehdoista enimmadiskeston pidentimiseksi keinona vahvistaa lakisddteisen tilintarkas-
tajan tai tilintarkastusyhteison riippumattomuutta, lisitd ammatillista skeptisyyttd ja parantaa tilintarkastuksen
laatua: sddnnollinen ja avoin pakollinen uudelleen kilpailuttaminen tai se, ettd yleisen edun kannalta merkittavit
yhteisot valitsevat useamman kuin yhden lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison. Myos pienempien
tilintarkastusyhteisojen ottaminen mukaan ndihin toimenpiteisiin edistdisi téllaisten tilintarkastusyhteisojen
valmiuksien kehittymistd, mikd lisdisi yleisen edun kannalta merkittavien yhteisojen valinnanvaraa niiden valitessa
lakisditeisid tilintarkastajia ja tilintarkastusyhteis6jd. Olisi myos perustettava asianmukainen vaiheittainen rotaatio-
jarjestelma tilintarkastuksen pédvastuullisille tilintarkastajille, jotka suorittavat tilintarkastusyhteison puolesta laki-
sddteisen tilintarkastuksen. On my6s tirkedd sddtdd tarkoituksenmukaisesta ajanjaksosta, jonka aikana tillainen
lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteis ei saa suorittaa saman yhteison lakisaiteistd tilintarkastusta.
Jotta siirtymd tapahtuisi sujuvasti, edellisen lakisddteisen tilintarkastajan olisi toimitettava asiaankuuluvat tiedot
sisdltivid luovutuskansio seuraavalle lakisditeiselle tilintarkastajalle.

(22) Jotta varmistettaisiin sijoittajien ja kuluttajien vahva luottamus sisimarkkinoihin valttimalld eturistiriidat, toimi-
valtaisten viranomaisten, jotka ovat tilintarkastajien ammattikunnasta riippumattomia ja joilla on riittavit
valmiudet, asiantuntemus ja resurssit, olisi valvottava tarkoituksenmukaisella tavalla lakisdateisia tilintarkastajia ja
tilintarkastusyhteisojd. Jasenvaltioiden olisi voitava siirtdd tai sallia toimivaltaisten viranomaistensa siirtda toisille
viranomaisille tai toimielimille minké tahansa niille kuuluvista tehtavistd, lukuun ottamatta tehtdvid, jotka liittyvat
laadunvalvontajdrjestelmain, tutkintaan ja kurinpitojirjestelmiin. Jisenvaltioiden olisi kuitenkin voitava pdattdd
siirtdd kurinpitojirjestelmiin liittyvid tehtdvid toisille viranomaisille ja toimielimille edellyttden, ettd enemmistd
kyseessid olevan viranomaisen tai toimielimen hallinnossa osallisina olevista henkiloistd on tilintarkastajien
ammattikunnasta riippumattomia. Kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava tarvittavat valtuudet
valvontatehtdviensd hoitamiseksi, mukaan lukien mahdollisuus saada paisy tietoihin ja saada informaatiota seké
tehdd tarkastuksia. Niiden olisi erikoistuttava finanssimarkkinoiden valvontaan, taloudellista raportointia koske-
vien velvoitteiden noudattamiseen tai lakisdateisten tilintarkastusten valvontaan. Olisi kuitenkin oltava mahdol-
lista, ettd yleisen edun kannalta merkittaville yhteisoille asetettujen velvoitteiden noudattamista valvovat ne toimi-
valtaiset viranomaiset, jotka vastaavat kyseisten yhteisojen valvonnasta. Lakisdateiset tilintarkastajat tai tilintarkas-
tusyhteisot eivit saisi sopimattomasti vaikuttaa toimivaltaisten viranomaisten rahoitukseen.

(23)  Valvonnan laadun pitdisi parantua, jos eri tehtdvid kansallisella tasolla hoitavat viranomaiset tekevit toimivaa
yhteistyotd. Sen vuoksi viranomaisten, jotka ovat toimivaltaisia valvomaan yleisen edun kannalta merkittaville
yhteisoille asetettujen lakisadteistd tilintarkastusta koskevien velvoitteiden noudattamista, olisi tehtdva yhteistyotd
direktiivissd 2006/43[EY sdddetyistd tehtdvistd vastaavien viranomaisten kanssa, yleisen edun kannalta merkitta-
vien yhteis6jen valvonnasta vastaavien viranomaisten kanssa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2005/60[EY (') tarkoitettujen rahanpesun selvittelykeskusten kanssa.

(24) Lakisddteisen tilintarkastuksen ulkoinen laadunvalvonta on keskeisen tdrkedd korkealaatuisten tilintarkastusten
kannalta. Se lisdd julkaistujen taloudellisten tietojen uskottavuutta ja suojaa paremmin osakkeenomistajia, sijoit-
tajia, velkojia ja muita osapuolia. Lakisaiteisiin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin olisi sen vuoksi sovellet-
tava laadunvalvontajrjestelmai, joka toimii toimivaltaisten viranomaisten vastuulla ja jolla titen varmistetaan
objektiivisuus ja riippumattomuus tilintarkastajien ammattikunnasta. Laaduntarkastukset olisi jirjestettdva siten,
ettd kullekin yleisen edun kannalta merkittavien yhteisojen tilintarkastuksia suorittavalle lakisddteiselle tilintarkas-
tajalle tai tilintarkastusyhteisolle tehdddn laaduntarkastus, joka perustuu riskianalyysiin. Kyseinen laaduntarkastus
olisi tehtdvd vihintddn joka kolmas vuosi, kun on kyse muista kuin direktiivin 2006/43/EY 2 artiklan 17
ja 18 alakohdassa tarkoitetuista lakisddteisisté tilintarkastajista ja tilintarkastusyhteisoistd, jotka suorittavat yleisen

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/60/EY, annettu 26 pdivini lokakuuta 2005, rahoitusjirjestelmin kdyton estimisestd
rahanpesutarkoituksiin sekd terrorismin rahoitukseen (EUVL L 309, 25.11.2005, s. 15).
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edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisddteisid tilintarkastuksia, ja muissa tapauksissa vihintddn joka kuudes
vuosi. Yleisen edun kannalta merkittiavien yhteisGjen tilintarkastuksia tekeviin lakisddteisiin tilintarkastajiin ja tilin-
tarkastusyhteisoihin sovellettavasta ulkoisesta laadunvarmistuksesta 6 pdivina toukokuuta 2008 annetussa komis-
sion suosituksessa () annetaan tietoja siitd, kuinka tarkastukset olisi tehtdva. Laaduntarkastusten olisi oltava asian-
mukaisia ja suhteessa niiden kohteena olevan lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison litketoiminnan
laajuuteen ja monimutkaisuuteen.

(25) Markkinat, joilla lakisaiteisid tilintarkastuspalveluja tarjotaan yleisen edun kannalta merkittéville yhteisoille, kehit-

tyvit ajan myotd. Sen vuoksi on tarpeen, ettd toimivaltaiset viranomaiset seuraavat markkinoiden kehitysta, erityi-
sesti niiden riskien osalta, joita markkinoiden voimakas keskittyminen aiheuttaa, myos yksittdisilld aloilla, ja
tarkastusvaliokuntien toimintaa.

(26) Toimivaltaisten viranomaisten toiminnan avoimuus auttaisi vahvistamaan sijoittajien ja kuluttajien luottamusta

sisimarkkinoihin. Toimivaltaisia viranomaisia olisi sen vuoksi vaadittava raportoimaan sdinnéllisesti toiminnas-
taan ja julkaisemaan tietoja tarkastusten tuloksista ja johtopditoksistd kootusti tai, jos jisenvaltiot niin sdatavit,
yksittiisistd tapauksista.

(27)  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten yhteisty6 on tirkedd pyrittdessd varmistamaan lakisddteisten tilintar-

kastusten yhdenmukainen korkea laatu unionissa. Suorittaessaan lakisditeisten tilintarkastusten valvontatehtavidan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi sen vuoksi toimittava yhteistyossd aina, kun se on tarpeen.
Niiden olisi noudatettava kotivaltion periaatetta, jonka mukaan sddntelystd ja valvonnasta vastaa jasenvaltio, joka
on hyviksynyt lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison ja jonka alueella tarkastettavalla yhteisolld on
saantomaardinen kotipaikka. Toimivaltaisten viranomaisten vilinen yhteistyo olisi jarjestettdvd Euroopan tilintar-
kastajien valvontaelinten komitean (CEAOB) puitteissa, jonka olisi koostuttava toimivaltaisten viranomaisten
korkean tason edustajista. CEAOB:n olisi voitava antaa ohjeellisia suuntaviivoja tai lausuntoja, jotta timin
asetuksen soveltaminen olisi yhtendisempaa. Lisdksi sen olisi helpotettava tietojen vaihtoa, annettava komissiolle
neuvoja ja avustettava teknisissd arvioinneissa ja teknisessd tarkastuksessa.

Kolmansien maiden julkisten valvontajirjestelmien teknisen arvioinnin suorittamiseksi ja jdsenvaltioiden ja
kolmansien maiden tilld alalla tekemidn kansainviliseen yhteistyohon liittyen CEAOB:n olisi perustettava alar-
yhmi, jonka puheenjohtajana toimii Euroopan valvontaviranomainen (Euroopan arvopaperimarkkinavirano-
mainen, EAMV) (%) nimedmd jdsen, ja sen olisi pyydettivd apua EAMV:It4, Euroopan valvontaviranomaiselta (Eu-
roopan pankkiviranomainen, EPV) () tai Euroopan valvontaviranomaiselta (Euroopan vakuutus- ja lisdeldkevirano-
mainen, EVLEV) (%), jos sen pyynto liittyy jasenvaltioiden ja kolmansien maiden viliseen kansainviliseen yhteis-
tyohon Euroopan valvontaviranomaisten valvomien yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisdateisten
tilintarkastusten alalla. Komission olisi huolehdittava CEAOB:n sihteeristotehtdvistd ja CEAOB:n hyviksymin
tyoohjelman perusteella sisillytettdvd asiaan liittyvit menot seuraavan vuoden arvioihinsa.

(28)  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten yhteistyohon olisi sisillyttavi laaduntarkastuksiin liittyva yhteistyo ja

()

avustaminen yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisdateisiin tilintarkastuksiin liittyvéssd tutkinnassa,
myos tapauksissa, joissa tutkittavana oleva toiminta ei riko mitddn asianomaisessa jasenvaltiossa voimassa olevaa
lainsdddiantod eikd viranomaismaardyksid. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten yhteisty6td koskeviin yksi-
tyiskohtaisiin jarjestelyihin olisi sisillyttdvd mahdollisuus perustaa toimivaltaisten viranomaisten kollegioita ja
jakaa tehtdvid niiden kesken. Tillaisessa yhteistyossd olisi otettava huomioon ketju, jossa lakisdateiset tilintarkas-
tajat ja tilintarkastusyhteisot toimivat. Toimivaltaisten viranomaisten olisi noudatettava tarkoituksenmukaisia luot-
tamuksellisuus- ja salassapitosadntoja.

EUVLL 120, 7.5.2008,s. 20.

Euroopan valvontaviranomainen, joka on perustettu Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomainen)
perustamisesta sekd paitoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission pddtoksen 2009/77 [EY kumoamisesta 24 pdivind marras-
kuuta 2010 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:0o 1095/2010 (EUVLL 331, 15.12.2010, s. 84).

Euroopan valvontaviranomainen, joka on perustettu Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan pankkiviranomainen) perustamisesta
sekd padtoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission pditoksen 2009/78/EY kumoamisesta 24 piivind marraskuuta 2010
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:0o 1093/2010 (EUVLL 331, 15.12.2010, s. 12).

Euroopan valvontaviranomainen, joka on perustettu Euroopan valvontaviranomaisen (Euroopan vakuutus- ja lisieldkeviranomainen)
perustamisesta sekd paitoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission pddtoksen 2009/79/EY kumoamisesta 24 pdivini marras-
kuuta 2010 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:0 1094/2010 (EUVLL 331, 15.12.2010, s. 48).
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(29) Padomamarkkinoiden keskindinen riippuvuus edellyttdd, ettd kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on
valtuudet tehdd yhteistyotd kolmansien maiden valvontaviranomaisten ja -laitosten kanssa tiedonvaihdon tai
laaduntarkastusten aloilla. Jos kolmansien maiden viranomaisten kanssa tehtdvd yhteistyo liittyy lakisddteisten
tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen hallussa oleviin, tilintarkastukseen liittyviin tydpapereihin ja muihin
asiakirjoihin, olisi kuitenkin sovellettava direktiivissi 2006/43/EY sdddettyja menettelyja.

(30) Jotta padomamarkkinat toimisivat joustavasti, tarvitaan kestdvai tilintarkastuskapasiteettia sekd lakisadteisiin tilin-
tarkastuksiin liittyvien palvelujen kilpailukykyiset markkinat, joilla on riittavésti tarjolla sellaisia lakisdateisid tilin-
tarkastajia ja tilintarkastusyhteisojd, jotka ovat kykenevid suorittamaan yleisen edun kannalta merkittavien yhtei-
sojen lakisddteisid tilintarkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan kilpailuviranomaisten verkoston
(ECN) olisi annettava selvityksid muutoksista, joita timd asetus aiheuttaa tilintarkastusmarkkinoiden rakenteeseen.

(31) Niiden menettelyjen yhtendistiminen, joita komissio noudattaa hyviksyessddn delegoituja sdddoksid, Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 290 ja 291 artiklan kanssa olisi toteutettava tapauskoh-
taisesti. Komissiolle olisi siirrettdvi valta hyviksyd sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti, jotta voidaan ottaa huomioon tilintarkastuksessa ja tilintarkastuksen ammattialalla tapah-
tunut kehitys. Delegoidut saddokset ovat erityisesti tarpeen lakisditeisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteis6jen
tilintarkastuskdytantod, riippumattomuutta ja sisiisid kontrolleja koskevien kansainvilisten tilintarkastusstandar-
dien hyviksymistd varten. Hyviksytyilli kansainvilisilld tilintarkastusstandardeilla ei olisi muutettava mitddn
timén asetuksen vaatimuksia tai tdydennettdvd niitd vaatimuksia, lukuun ottamatta tarkasti madriteltyji vaati-
muksia. On erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asiamukaiset kuulemiset, myos asian-
tuntijatasolla.

Komission olisi delegoituja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(32) Jotta varmistetaan oikeusvarmuus ja sujuva siirtyminen tdlld asetuksella kiyttoon otettuun jirjestelméddn, on
tarkedd ottaa kdyttoon siirtymdajakso lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen vaihto- eli rotaatio-
velvoitteen voimaantulon osalta ja lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisGjen valintamenettelyn
jarjestimistd koskevan velvoitteen osalta.

(33) Viittauksia direktiivin 2006/43/EY sadnnoksiin olisi pidettivé viittauksina jasenvaltioiden kansallisiin sddnnoksiin,
joilla direktiivi 2006/43/EY on saatettu osaksi kansallista lainsdddantod. Talld asetuksella ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivilli 2014/56/EU (') kéyttoon otetut unionin uudet tilintarkastuksen sddntelypuitteet
korvaavat direktiivissi 2006/43[EY sdddetyt vaatimukset, ja niitd olisi tulkittava ilman viittausta aiempiin vilinei-
siin, kuten aiempien sdintelypuitteiden nojalla annettuihin komission suosituksiin.

(34) Jasenvaltiot eivat voi riittdvalld tavalla saavuttaa timdn asetuksen tavoitteita, joita ovat yleisen edun kannalta
merkittdvien yhteisojen lakisddteisen tilintarkastuksen roolin selkeyttdminen ja parempi mdéarittely, lakisdateisen
tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison tarkastettavalle yhteisolle, sijoittajille ja muille sidosryhmille antamien
tietojen parantaminen, tilintarkastajien ja yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisdjen valvontaviranomaisten
vilisten viestintdkanavien parantaminen, yleisen edun kannalta merkittaville yhteisoille tarjottavien muiden kuin
tilintarkastuspalvelujen tarjonnasta aiheutuvien eturistiriitojen ehkaiseminen, nykyisestd "tilintarkastuksen kohde
valitsee tilintarkastajan ja maksaa tille” -jarjestelmastd tai ldheisyyden uhasta aiheutuvan mahdollisen eturistirii-
tariskin lieventdminen, lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison vaihtamisen helpottaminen yleisen
edun kannalta merkittaville yhteisoille ja niilld lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen suhteen
olevan valinnanvaran laajentaminen sekd yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisdateisid tilintarkas-
tuksia tekevien lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen sddntelyn ja valvonnan tehokkuuden, riip-
pumattomuuden ja johdonmukaisuuden parantaminen, mukaan lukien unionin tasolla tehtdvi yhteistyd, vaan
ndmi tavoitteet voidaan niiden laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd,
miki on tarpeen niiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/56/EU, annettu 16 pdivind huhtikuuta 2014, tilinp4itosten ja konsolidoitujen tilin-
padtosten lakisddteisestd tilintarkastuksesta annetun direktiivin 2006/43/EY muuttamisesta (Katso tdimén virallisen lehden sivu 196).
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(35) Tassd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja noudatetaan periaatteita, jotka tunnustetaan erityisesti Euroo-
pan unionin perusoikeuskirjassa, eritoten oikeutta yksityis- ja perhe-elimin kunnioittamiseen, oikeutta henkil6tie-
tojen suojaan ja elinkeinovapautta, ja titd asetusta on sovellettava mainittujen oikeuksien ja periaatteiden mukai-
sesti.

(36) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 45/2001
28 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ja hdn on antanut lausunnon 23 piivana huhtikuuta 2012 (!).

(37) Talld asetuksella ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2014/56/EU olisi vahvistettava vuositilinpaa-
tosten ja konsernitilinpaitosten lakisditeistd tilintarkastusta koskeva uusi lainsdddannollinen kehys, minka vuoksi
komission paatos 2005/909/EY () olisi kumottava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 OSASTO
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan vaatimukset, jotka koskevat yleisen edun kannalta merkittavien yhteisojen tilinpaatosten ja
konsernitilinpdatosten lakisdateisen tilintarkastuksen suorittamista, sddnnot, jotka koskevat lakisddteisten tilintarkastajien
ja tilintarkastusyhteisojen organisoitumista ja sitd, miten yleisen edun kannalta merkittavit yhteisot toteuttavat lakisda-
teisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen valinnan, ja joilla edistetddn lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkas-
tusyhteisojen riippumattomuutta ja eturistiriitojen valttamistd, sekd sddnnot, jotka koskevat sen valvontaa, miten lakisada-
teiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteis6t noudattavat niitd vaatimuksia.

2 artikla
Soveltamisala

1.  Titi asetusta sovelletaan seuraaviin:

a) lakisdateiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteisot, jotka suorittavat yleisen edun kannalta merkittivien yhteisdjen
lakisdateisid tilintarkastuksia;

b) yleisen edun kannalta merkittavat yhteisot.

2. Tétd asetusta sovelletaan rajoittamatta direktiivin 2006/43/EY soveltamista.

3. Jos kansallisessa oikeudessa edellytetddn tai sallitaan, ettd direktiivin 2006/43/EY 2 artiklan 14 kohdassa tarkoitettu
osuuskunta tai direktiivin 86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitettu sidstopankki tai vastaava yhteis6 taikka direktiivin
86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitetun osuuskunnan, sddstopankin tai vastaavan yhteison tytiryhtio tai oikeudellinen seur-
aaja on voittoa tavoittelemattoman tilintarkastusyhteison jisen, jasenvaltiot voivat pdattdd, ettd tdtd asetusta tai timin
asetuksen tiettyjd sddnnoksid ei sovelleta tillaisen yhteison lakisddteiseen tilintarkastukseen, edellyttden, ettd lakisddteinen
tilintarkastaja, joka suorittaa jonkin tillaisen yhteison jasenen lakisdateisen tilintarkastuksen, sekd henkilot, jotka saattavat
olla sellaisessa asemassa, ettd he voivat vaikuttaa lakisddteiseen tilintarkastukseen, noudattavat direktiivissd 2006/43/EY
sdddettyjd riippumattomuuden periaatteita.

() EUVLC 336, 6.11.2012,s. 4.
?) Komission paitos 2005/909/EY, tehty 14 piivini joulukuuta 2005, komissiota neuvovan ja tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisdjen
p y 14p J J jien Y )
julkisten valvontajdrjestelmien yhteistyota edistivan asiantuntijaryhmén perustamisesta (EUVLL 329, 16.12.2005, s. 38).
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4. Jos kansallisessa oikeudessa edellytetdin tai sallitaan, ettd direktiivin 2006/43/EY 2 artiklan 14 kohdassa tarkoitettu
osuuskunta tai direktiivin 86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitettu sddstopankki tai vastaava yhteis6 taikka direktiivin
86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitetun osuuskunnan, sddstopankin tai vastaavan yhteison tytiryhtio tai oikeudellinen seur-
aaja on voittoa tavoittelemattoman tilintarkastusyhteison jasen, objektiivinen, harkitseva ja asioihin perehtynyt osapuoli
ei paittelisi, ettd jasenyyteen perustuva suhde vaarantaa lakisditeisen tilintarkastajan riippumattomuuden edellyttden, ettd
kun tallainen tilintarkastusyhteisé suorittaa jonkin jisenensi lakisaiteistd tilintarkastusta, riippumattomuuden periaatetta
sovelletaan tilintarkastuksen suorittaviin lakisddteisiin tilintarkastajiin sekd henkiloihin, jotka saattavat olla sellaisessa
asemassa, etti he voivat vaikuttaa lakisiiteiseen tilintarkastukseen.

5. Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja 30 artiklassa tarkoitetulle Euroopan tilintarkastajien valvontaelinten
komitealle, jiljempind 'CEAOB’, tillaisista poikkeuksellisista tilanteista, joissa tdtd asetusta tai timin asetuksen tiettyjd
saannoksid ei sovelleta. Sen on toimitettava CEAOB:lle luettelo timdn asetuksen sddnnoksistd, joita ei sovelleta timan
artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen yhteisojen lakisddteiseen tilintarkastukseen, ja ilmoitettava syyt, joihin téllainen sovelta-
matta jattiminen on perustunut.

3 artikla

Miiritelmit

Tassd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2006/43/EY 2 artiklan maéiritelmid, lukuun ottamatta tdmdin asetuksen 20 artik-
lassa tarkoitettua mairitelméd ilmaisulle "toimivaltainen viranomainen’.

II OSASTO

YLEISEN EDUN KANNALTA MERKITTAVIEN YHTEISOJEN LAKISAATEISEN TILINTARKASTUKSEN SUORITTAMISTA
KOSKEVAT EDELLYTYKSET

4 artikla

Tilintarkastuksesta maksettavat palkkiot

1. Yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisddteisestd tilintarkastuksesta maksettavat palkkiot eivit saa olla
ehdollisia palkkioita.

Ensimmaistd alakohtaa sovellettaessa ehdollisilla palkkioilla tarkoitetaan tilintarkastustoimeksiannosta maksettavia palk-
kioita, jotka lasketaan ennalta madritetyltd, liikketoimen tai suoritetun tyon tulokseen liittyvilld perusteella, timin kuiten-
kaan rajoittamatta direktiivin 2006/43/EY 25 artiklan soveltamista. Palkkioita ei pidetd ehdollisina, jos tuomioistuin tai
toimivaltainen viranomainen on vahvistanut ne.

2. Jos lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso tarjoaa tarkastettavalle yhteisolle, sen emoyhtiolle tai sen
médrédysvallassa oleville yhtidille muita kuin timédn asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja palveluja vdhintdan
kolmena perakkiisend tilikautena, tillaisista palveluista maksettavat kokonaispalkkiot saavat olla enintddn 70 prosenttia
niiden palkkioiden keskiarvosta, jotka on maksettu tarkastettavan yhteison ja tapauksen mukaan sen emoyrityksen, sen
médrdysvallassa olevien yritysten ja kyseessd olevan konsernin konsernitilinpadatoksen lakisdateisestd tilintarkastuksesta/
lakisadteisistd tilintarkastuksista kolmena viimeisena perdkkaisend tilikautena.

Muut kuin 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut palvelut, joita vaaditaan unionin tai kansallisessa lainsdddannossi, eivit
kuulu timén asetuksen soveltamisalaan ensimmdisessi alakohdassa madriteltyja rajoja sovellettaessa.

Jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd toimivaltainen viranomainen voi lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison
pyynnostd poikkeuksellisesti sallia sen, ettd lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso jtetddn jonkin tarkastet-
tavan yhteison osalta ensimmdisen alakohdan soveltamisalan ulkopuolelle enintddn kahden tilikauden ajaksi.
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3. Jos yleisen edun kannalta merkittdviltd yhteisoltd saadut kokonaispalkkiot ovat kunakin yksittdisend viimeisend
kolmena perikkiisend tilikautena yli 15 prosenttia lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison taikka,
tapauksen mukaan, konsernin tilintarkastajan, joka suorittaa lakisddteisen tilintarkastuksen kunakin tilikautena, saamista
kokonaispalkkioista, tallaisen lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison tai tapauksen mukaan yhteisojen
ryhmittyméan on ilmoitettava asiasta tarkastusvaliokunnalle ja keskusteltava sen kanssa riippumattomuuttaan vaaranta-
vista uhista sekd ndiden uhkien lieventdmiseksi toteutetuista varotoimista. Tarkastusvaliokunnan on harkittava, olisiko
toisen lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison suoritettava tilintarkastustoimeksiannon laadunvalvontatar-
kastus ennen kuin tilintarkastuskertomus annetaan.

Jos yleisen edun kannalta merkittavaltd yhteisoltd saadut palkkiot ovat edelleen yli 15 prosenttia tallaisen lakisditeisen
tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison taikka tapauksen mukaan konsernin tilintarkastajan, joka suorittaa lakisddteisen
tilintarkastuksen, saamista kokonaispalkkioista, tarkastusvaliokunnan on paitettiva objektiivisin perustein, voiko tillaisen
yhteison tai konsernin lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso taikka konsernin tilintarkastaja jatkaa lakisaa-
teistd tilintarkastusta lisdajan, joka ei missddn tapauksessa saa olla kahta vuotta pidempi.

4. Jasenvaltiot voivat soveltaa tiukempia vaatimuksia kuin ne, jotka siddetddn tdssd artiklassa.

5 artikla
Kielto tarjota muita kuin tilintarkastuspalveluja

1. Lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso, joka suorittaa yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison laki-
sdateisen tilintarkastuksen, tai sen ketjun jdsen, johon lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteisé kuuluu, ei saa
suoraan tai vélillisesti tarjota kiellettyjd muita kuin tilintarkastuspalveluja kyseiselle unionissa sijaitsevalle tarkastettavalle
yhteisolle, sen unionissa sijaitsevalle emoyritykselle tai sen médraysvallassa oleville unionissa sijaitseville yrityksille

a) ajanjaksona, joka alkaa tarkastuksen kohteena olevan kauden alusta ja pdittyy, kun tilintarkastuskertomus annetaan;
ja

b) edelld i alakohdassa tarkoitettua kautta valittomasti edeltdvina tilikautena, kun on kyse toisen alakohdan g alakoh-
dassa luetelluista palveluista.

Tassd artiklassa ’kielletyilld muilla kuin tilintarkastuspalveluilla’ tarkoitetaan seuraavia:
a) veropalvelut, kun ne liittyvit seuraaviin:

i) verolomakkeiden tdyttiminen;

ii) palkkoihin liittyvit verot;

iii)  tullit;

iv) julkisten tukien ja verokannustimien yksilointi, paitsi jos lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisn
edellytetddn lain mukaan antavan téllaisiin palveluihin liittyvdd tukea;

v) tuki veroviranomaisten suorittamissa verotarkastuksissa, paitsi jos lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyh-
teison edellytetddn lain mukaan antavan tallaisiin tarkastuksiin liittyvdd tukea;

vi) vilittdmien ja vilillisten verojen ja laskennallisten verojen laskeminen;

vii) veroneuvonnan antaminen;
b) palvelut, joihin liittyy osallistuminen tarkastettavan yhteison johtamiseen tai padtoksentekoon;
¢) kirjanpito sekd kirjanpitoaineiston ja tilinpddtoksen laatiminen;
d) palkanlaskentapalvelut;

e) taloudellisten tietojen laatimiseen ja/tai valvontaan liittyvén sisdisen valvonnan tai riskienhallinnan menettelyjen suun-
nittelu ja toteutus tai sellaisten tietoteknisten jarjestelmien suunnittelu ja toteutus, joilla kasitellddn taloudellisia tietoja;
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f) arvonmdirityspalvelut, mukaan lukien arvonmairitykset aktuaaripalvelujen tai oikeudenkdyntiin liittyvien tukipalve-
lujen yhteydessa;

g) oikeudelliset palvelut, jotka liittyvit seuraaviin:

i) yleinen oikeudellinen neuvonta,

i) tarkastettavan yhteison puolesta kiytavit neuvottelut, ja

ili) toimiminen asian ajamisen luonteisessa roolissa oikeudenkdynnissa;
h) tarkastettavan yhteison sisdiseen tarkastukseen liittyvit palvelut;

i) palvelut, jotka liittyvit tarkastettavan asiakkaan rahoitukseen, pddomarakenteeseen ja pddoman kohdentamiseen seki
sijoitusstrategiaan, lukuun ottamatta tilinpadatoksiin liittyvien varmennuspalvelujen tarjoamista, kuten tukikirjeiden
(comfort letter) antaminen tarkastettavan yhteison julkaisemien esitteiden yhteydessd;

j) tarkastettavan yhteison osakkeiden myynnin edistiminen, kaupankdynti tdimdn osakkeilla tai timadn osakkeisiin liit-
tyvan merkintésitoumuksen antaminen;

k) henkiloresursseihin liittyvit palvelut, jotka koskevat seuraavia:

i) toimiva johto, joka on sellaisessa asemassa, ettd silli on mahdollisuus vaikuttaa merkittavisti lakisdateisen tilintar-
kastuksen kohteena olevan kirjanpitoaineiston tai tilinpdtoksen laatimiseen, jos téllaisiin palveluihin kuuluu

— ehdokkaiden hakeminen tai etsiminen tillaisiin tehtiviin; tai

— tdllaisiin tehtédviin ehdolla olevien henkiloiden suositusten tarkistaminen;
ii) organisaatiorakenteen suunnittelu; ja
iii) kustannusseuranta.

2. Jasenvaltiot voivat kieltdd muita kuin 1 kohdassa lueteltuja palveluita, jos ne katsovat, ettd nimi palvelut voivat
uhata riippumattomuutta. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 1 kohdassa olevaan luetteloon mahdollisesti
tehtdvit lisdykset.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdan toisessa alakohdassa siddetiin, jasenvaltiot voivat sallia a alakohdan i alakohdassa,
a alakohdan iv-vii alakohdassa ja f alakohdassa tarkoitettujen palvelujen tarjoamisen edellyttien, ettd noudatetaan seur-
aavia vaatimuksia:

a) niilld ei ole suoraa vaikutusta tai niilld on erikseen tai yhdessi vain vihdinen vaikutus tarkastettavaan tilinpaitokseen;

b) tarkastettuihin tilinpaitoksiin kohdistuvan vaikutuksen arviointi dokumentoidaan kattavasti ja selitetddn 11 artiklassa
tarkoitetussa tarkastusvaliokunnalle esitettdvissi lisiraportissa; ja

c) lakisdateinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso noudattaa direktiivissi 2006/43/EY sdddettyja riippumattomuus-
periaatteita.

4. Lakisdateinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso, joka suorittaa yleisen edun kannalta merkittivien yhteisdjen
lakisadteisia tilintarkastuksia, ja sellaisen ketjun jasen, johon lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteisé kuuluu,
voi tarjota tarkastettavalle yhteisolle, sen emoyritykselle tai sen mairdysvallassa oleville yrityksille sellaisia muita kuin
tilintarkastuspalveluja, jotka eivdt ole 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja kiellettyjda muita kuin tilintarkastuspalveluja, jos
tarkastusvaliokunta on antanut sithen luvan arvioituaan asianmukaisesti riippumattomuuteen kohdistuvat uhat ja toteu-
tetut varotoimet direktiivin 2006/43/EY 22 b artiklan mukaisesti. Tarkastusvaliokunta antaa tarvittaessa ohjeita
3 kohdassa tarkoitettujen palvelujen osalta.

Jasenvaltiot voivat sddtdd tiukempia sddntojd, joissa vahvistetaan ne edellytykset, joiden mukaan lakisditeinen tilintarkas-
taja tai tilintarkastusyhteiso tai sellaisen ketjun jdsen, johon lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteisé kuuluu,
voi tarjota tarkastettavalle yhteisolle, sen emoyritykselle tai sen mairdysvallassa oleville yrityksille sellaisia muita kuin
tilintarkastuspalveluja, jotka eivit ole 1 kohdassa tarkoitettuja kiellettyja muita kuin tilintarkastuspalveluja.
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5. Jos sellaisen ketjun jisen, johon yleisen edun kannalta merkittivin yhteison lakisddteista tilintarkastusta suorittava
lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteisé kuuluu, tarjoaa timin artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja muita
kuin tilintarkastuspalveluja kolmanteen maahan perustetulle, tarkastettavan yleisen edun kannalta merkittavin yhteison
madrdysvallassa olevalle yritykselle, asianomaisen lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on arvioitava,
vaarantaako tillainen ketjun jdsenen harjoittama palveluntarjonta lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison
riippumattomuuden.

Jos asialla on vaikutusta lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén riippumattomuuteen, lakisdateisen tilintar-
kastajan tai tilintarkastusyhteison on tapauksen mukaan sovellettava varotoimia tillaisen kolmannessa maassa harjoitet-
tavan palveluntarjonnan aiheuttamien uhkien lieventdmiseksi. Lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso voi
jatkaa yleisen edun kannalta merkittivin yhteison lakisddteisen tilintarkastuksen suorittamista ainoastaan, jos asianomai-
nen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso voi timdan asetuksen 6 artiklan ja direktiivin 2006/43/EY 22 b artiklan mukai-
sesti perustella sen, ettei tillainen palveluntarjonta vaikuta sen ammatilliseen harkintaan eikd tilintarkastuskertomukseen.

Titd kohtaa sovellettaessa

a) osallistumisen tarkastettavan yhteison padtoksentekoon ja 1 kohdan toisen alakohdan b, c ja e alakohdassa tarkoitet-
tujen palvelujen tarjoamisen katsotaan kaikissa tapauksissa vaikuttavan tillaiseen riippumattomuuteen, eikd titd voida
lieventdd varotoimin;

b) edelld 1 kohdan toisen alakohdan muissa kuin b, c ja e alakohdassa tarkoitettujen palvelujen tarjonnan on oletettava

vaikuttavan tillaiseen riippumattomuuteen ja edellyttivin timin vuoksi varotoimia tilanteen aiheuttamien uhkien
lieventdmiseksi.

6 artikla
Valmistautuminen lakisiiteiseen tilintarkastukseen ja riippumattomuuteen kohdistuvien uhkien arvioiminen

1. Ennen kuin lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso ottaa vastaan yleisen edun kannalta merkittdvin
yhteison lakisdateista tilintarkastusta koskevan toimeksiannon tai jatkaa sitd, sen on arvioitava ja dokumentoitava direk-
tiivin 2006/43/EY 22 b artiklan sddnnosten lisiksi seuraavat:

a) tdyttdako hdn tai se timdn asetuksen 4 ja 5 artiklan vaatimukset;
b) tdyttyvatko timédn asetuksen 17 artiklan edellytykset;

c) yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison valvonta-, hallinto- ja johtoelinten jisenten vilpittomyys, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta direktiivin 2005/60/EY soveltamista.

2. Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on

a) vahvistettava vuosittain kirjallisesti tarkastusvaliokunnalle, ettd lakisddteisen tilintarkastuksen suorittavat lakisdateinen
tilintarkastaja ja tilintarkastusyhteiso sekd tilintarkastusyhteison osakkaat ja toimeksiantoryhmin johtavat henkilot
(senior manager ja manager) ovat riijppumattomia tarkastettavasta yhteisosti;

b) keskusteltava tarkastusvaliokunnan kanssa riippumattomuuttaan uhkaavista tekijoistd ja ndiden uhkien lieventdmiseksi
toteutetuista varotoimista, jotka hin tai se on dokumentoinut 1 kohdan nojalla.

7 artikla
Siintojenvastaisuudet

Jos yleisen edun kannalta merkittdvan yhteison lakisddteisen tilintarkastuksen suorittava lakisddteinen tilintarkastaja tai
tilintarkastusyhteiso epdilee tai silld on perustellut syyt epiilld sddntojenvastaisuuksia, tarkastettavan yhteison tilinpaatok-
seen liittyvat vaarinkaytokset mukaan lukien, hinen tai sen on ilmoitettava asiasta tarkastettavalle yhteisolle ja pyydettiava
sitd tutkimaan asia ja toteuttamaan asianmukaiset toimenpiteet tdllaisiin sddntojenvastaisuuksiin puuttumiseksi ja niiden
tulevan toistumisen ehkdisemiseksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin asetuksen 12 artiklan ja direktiivin
2005/60/EY soveltamista.

Jos tarkastettava yhteiso ei tutki asiaa, lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on ilmoitettava asiasta
téllaisten sddntojenvastaisuuksien tutkinnasta vastaaville, jasenvaltioiden médrittimille viranomaisille.
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Tietojen ilmaisemista koskevaan sopimukseen tai lainsddddntoon sisdltyvin rajoituksen rikkomisena ei pidetd sitd, ettd
lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso vilpittomassd mielessd ilmoittaa ensimmadisessd alakohdassa tarkoite-
tuista sddntojenvastaisuuksista kyseisille viranomaisille.

8 artikla

Toimeksiannon laadunvalvontatarkastus

1. Ennen kuin 10 artiklassa tarkoitettu kertomus ja 11 artiklassa tarkoitettu lisiraportti annetaan, on tehtdva toimek-
siannon laadunvalvontatarkastus, jiljempina tdssd artiklassa 'laadunvalvontatarkastus’, sen arvioimiseksi, onko lakisii-
teinen tilintarkastaja tai pddvastuullinen tilintarkastaja kohtuudella arvioituna voinut paityd kyseisten kertomuksen ja
lisaraportin luonnoksissa esitettyihin lausuntoihin ja niissd esitettyihin paatelmiin.

2. Laadunvalvontatarkastus on suoritettava toimeksiannon laadunvalvontatarkastajan, jiljempind tissd artiklassa
laadunvalvontatarkastaja’, toimesta. Laadunvalvontatarkastajan on oltava lakisditeinen tilintarkastaja, joka ei osallistu
laadunvalvontatarkastuksen kohteena olevan lakisdateisen tilintarkastuksen suorittamiseen.

3. Edelld olevasta 2 kohdasta poiketen, jos lakisdateisen tilintarkastuksen suorittaa tilintarkastusyhteiso ja kaikki laki-
sddteiset tilintarkastajat osallistuvat lakisddteisen tilintarkastuksen suorittamiseen, tai jos lakisdateisen tilintarkastuksen
suorittaa lakisddteinen tilintarkastaja ja lakisditeinen tilintarkastaja ei ole tilintarkastusyhteisén osakas tai tyontekiji,
hinen tai sen on huolehdittava siité, ettd laadunvalvontatarkastuksen suorittaa toinen lakisddteinen tilintarkastaja. Asia-
kirjojen luovuttamista tai tietojen ilmaisemista riippumattomalle laadunvalvontatarkastajalle timéan artiklan soveltami-
seksi ei pidetd salassapitovelvollisuuden rikkomisena. Laadunvalvontatarkastajalle timdan artiklan soveltamiseksi luovutet-
tuja asiakirjoja tai hinelle ilmaistuja tietoja koskee salassapitovelvollisuus.

4.  Laadunvalvontatarkastusta tehdessddn laadunvalvontatarkastajan on dokumentoitava tiedot ainakin seuraavista:

a) suulliset ja kirjalliset tiedot, jotka lakisddteinen tilintarkastaja tai padvastuullinen tilintarkastaja on antanut merkitta-
vien harkintaan perustuvien ratkaisujen, suoritettujen tilintarkastustoimenpiteiden ja keskeisten havaintojen ja niiden
perusteella tehtyjen paitelmien tueksi, riippumatta siitd, onko ne annettu laadunvalvontatarkastajan pyynnosta;

b) lakisdateisen tilintarkastajan tai padvastuullisen tilintarkastajan lausunnot, sellaisina kuin ne esitetddn 10 artiklassa
tarkoitetun kertomuksen ja 11 artiklassa tarkoitetun lisdraportin luonnoksissa.

5. Laadunvalvontatarkastuksessa on arvioitava ainakin seuraavat osatekijit:
a) lakisiddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison riippumattomuus tarkastettavasta yhteisosté;

b) lakisddteisen tilintarkastuksen kannalta merkittavat riskit, jotka lakisditeinen tilintarkastaja tai padvastuullinen tilintar-
kastaja on tunnistanut lakisddteisen tilintarkastuksen aikana, ja toimenpiteet, jotka hin tai se on toteuttanut niiden
riskien asianmukaiseksi hallitsemiseksi;

c) lakisddteisen tilintarkastajan tai pdavastuullisen tilintarkastajan perustelut, erityisesti olennaisuustason ja b alakohdassa
tarkoitettujen merkittivien riskien osalta;

d) mahdolliset pyynnot neuvojen saamiseksi ulkopuolisilta asiantuntijoilta ja tillaisten neuvojen noudattaminen;
e) tilintarkastuksen aikana tilinpaatoksessi todettujen korjattujen ja korjaamattomien virheellisyyksien luonne ja laajuus;
f) aiheet, joista on keskusteltu tarkastettavan yhteison tarkastusvaliokunnan sekd johto- ja/tai valvontaelinten kanssa;

g) aiheet, joista on keskusteltu toimivaltaisten viranomaisten ja tapauksen mukaan muiden kolmansien osapuolten
kanssa;

h) tukevatko laadunvalvontatarkastajan tilintarkastusaineistosta valitsemat asiakirjat ja tiedot lakisddteisen tilintarkastajan
tai padvastuullisen tilintarkastajan lausuntoa, sellaisena kuin se esitetddn 10 artiklassa tarkoitetun kertomuksen ja
11 artiklassa tarkoitetun lisdraportin luonnoksissa.
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6.  Laadunvalvontatarkastajan on keskusteltava laadunvalvontatarkastuksen tuloksista lakisddteisen tilintarkastajan tai
pdavastuullisen tilintarkastajan kanssa. Tilintarkastusyhteis6lld on oltava menettelyt sen maérittimiseksi, miten péddvas-
tuullisen tilintarkastajan ja laadunvalvontatarkastajan viliset mahdolliset erimielisyydet ratkaistaan.

7.  Lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén ja laadunvalvontatarkastajan on dokumentoitava tiedot
laadunvalvontatarkastuksen tuloksista sekd huomiot, joihin nimai tulokset perustuvat.

9 artikla
Kansainviliset tilintarkastusstandardit

Siirretddn komissiolle valta hyvaksyd delegoiduilla saddoksilld 39 artiklan mukaisesti direktiivin 2006/43/EY 26 artiklassa
tarkoitetut kansainvaliset tilintarkastusstandardit tilintarkastuskdytdnnon, lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyh-
teis6jen riippumattomuuden ja sisdisen laadunvalvonnan alalla, niiden soveltamiseksi unionissa, edellyttien ettd ne tayt-
tavat direktiivin 2006/43/EY 26 artiklan 3 kohdan a, b ja ¢ alakohdan vaatimukset eivitkdi muuta mitddn timin
asetuksen vaatimuksia tai tdydennd mitddn sen vaatimuksia timén asetuksen 7, 8 ja 18 artiklassa mainittujen lisaksi.

10 artikla
Tilintarkastuskertomus

1. Lakisditeisten tilintarkastajan (lakisddteisten tilintarkastajien) tai tilintarkastusyhteison (tilintarkastusyhteisojen) on
esitettdva yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison lakisdateisen tilintarkastuksen tulokset tilintarkastuskertomuksessa.

2. Tilintarkastuskertomus on laadittava direktiivin 2006/43/EY 28 artiklan siddnndsten mukaisesti, ja lisiksi siind on
ainakin

a) mainittava, kuka tai mikd taho on valinnut lakisddteisen tilintarkastajan (lakisddteiset tilintarkastajat) tai tilintarkastu-
syhteison (tilintarkastusyhteisot);

b) ilmoitettava valitsemispdivimaari ja se, kuinka kauan tilintarkastustoimeksianto on keskeytyksetti jatkunut, mukaan
lukien lakisditeisen tilintarkastajan (lakisddteisten tilintarkastajien) tai tilintarkastusyhteison (tilintarkastusyhteisojen)
toimeksiannon aiemmat uusimiset ja uudelleenvalinnat;

) annettava tilintarkastuslausunnon tueksi seuraavat tiedot:

i) kuvaus merkittdvimmistd arvioiduista olennaisen virheellisyyden riskeistd, mukaan lukien arvioidut vaarinkaytok-
sestd johtuvan olennaisen virheellisyyden riskit;

ii) yhteenveto siit4, miten tilintarkastaja on toiminut niiden riskien johdosta; ja
i) kun se on merkityksellistd, ndihin riskeihin liittyvat keskeiset havainnot.

Tilintarkastuskertomukseen on sisillyttdva viittaus asianomaisiin tilinpaatoksen tietoihin selkeisti, jos se on merkityk-
sellistd niiden tilintarkastuskertomuksessa annettujen edelld mainittujen tietojen kannalta, jotka koskevat kutakin
arvioitua vaarinkdytoksestd johtuvan olennaisen virheellisyyden riskia;

d) selitettavd, missd madrin lakisdateisessd tilintarkastuksessa katsottiin voitavan havaita sddntojenvastaisuudet, mukaan
lukien védrinkaytokset;

e) vahvistettava, ettd tilintarkastuslausunto on ristiriidaton 11 artiklassa tarkoitetun tarkastusvaliokunnalle annettavan
lisaraportin kanssa;

f) ilmoitettava, ettd 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja kiellettyja muita kuin tilintarkastuspalveluja ei ole suoritettu ja
ettd lakisddteinen tilintarkastaja (lakisdateiset tilintarkastajat) tai tilintarkastusyhteiso (tilintarkastusyhteisot) olivat tilin-
tarkastusta suorittaessaan tdysin riippumattomia tarkastettavasta yhteisosté;

g) ilmoitettava mahdolliset palvelut, jotka lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso on suorittanut tarkastetta-
valle yhteisolle ja sen médrdysvallassa olevalle yritykselle tai yrityksille lakisddteisen tilintarkastuksen lisdksi ja joita ei
ole esitetty toimintakertomuksessa tai tilinpaatoksessa.
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Jasenvaltiot voivat asettaa tilintarkastuskertomuksen sisiltod koskevia lisdvaatimuksia.

3. Lukuun ottamatta 2 kohdan e alakohdassa esitettyd vaatimusta tilintarkastuskertomus ei saa sisaltdd ristikkaisviit-
tauksia 11 artiklassa tarkoitettuun tarkastusvaliokunnalle annettavaan lisiraporttiin. Tilintarkastuskertomuksen on oltava
kielellisesti selked ja yksiselitteinen.

4.  Lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso ei saa kdyttdd minkéin toimivaltaisen viranomaisen nimei siten,
ettd tdma voitaisiin tulkita osoitukseksi tai viitteeksi siité, ettd kyseinen viranomainen on vahvistanut tai hyvaksynyt tilin-
tarkastuskertomuksen.

11 artikla
Tarkastusvaliokunnalle esitettivi lisiraportti

1. Yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisdateisen tilintarkastuksen suorittavan lakisditeisen tilintarkas-
tajan (lakisddteisten tilintarkastajien) tai tilintarkastusyhteison (tilintarkastusyhteisojen) on esitettdva lisiraportti tarkastet-
tavan yhteison tarkastusvaliokunnalle viimeistddn paivind, jona annetaan 10 artiklassa tarkoitettu tilintarkastuskertomus.
Jasenvaltiot voivat lisdksi edellyttdd, ettd timd lisdraportti on toimitettava tarkastettavan yhteison hallinto- tai valvontaeli-
melle.

Jos tarkastettavalla yhteisolld ei ole tarkastusvaliokuntaa, tdydentdvd kertomus on esitettdvd tarkastettavassa yhteisossd
vastaavia tehtdvid hoitavalle elimelle. Jasenvaltiot voivat sallia sen, ettd tarkastusvaliokunta antaa tdimdn lisiraportin sellai-
sille kolmansille osapuolille, joista sdddetddn niiden kansallisessa oikeudessa.

2. Tarkastusvaliokunnalle esitettivdn lisdraportin on oltava kirjallinen. Siind on selitettdvd suoritetun lakisditeisen
tilintarkastuksen tulokset ja sen on sisillettdva ainakin seuraavaa:

a) siind on oltava 6 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu ilmoitus riippumattomuudesta.

b) jos lakisditeisen tilintarkastuksen on suorittanut tilintarkastusyhteiso, kertomuksessa on ilmoitettava jokainen paivas-
tuullinen tilintarkastaja, joka osallistui tilintarkastukseen;

c) jos lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteis6 on tehnyt jarjestelyjd, joilla hinen tai sen toimintoja siirretdin
sellaisen toisen lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison hoidettaviksi, joka ei kuulu samaan ketjuun, tai
on kayttanyt ulkopuolisia asiantuntijoita, tima on ilmoitettava kertomuksessa ja vahvistettava, ettd lakisdateinen tilin-
tarkastaja tai tilintarkastusyhteis6 on saanut toiselta lakisddteiseltd tilintarkastajalta tai tilintarkastusyhteisoltd ja/tai
ulkopuoliselta asiantuntijalta vahvistuksen niiden riippumattomuudesta;

d) kuvattava tarkastettavan yhteison tarkastusvaliokunnan tai tarkastettavassa yhteisossd vastaavia tehtdvid hoitavan
elimen, johtoelimen ja hallinto- tai valvontaelimen kanssa kdydyn viestinnin luonne, tiheys ja laajuus, mukaan lukien
kyseisten elinten kanssa pidettyjen kokousten pdivimaarit;

e) sisillettavd kuvaus tilintarkastuksen laajuudesta ja ajoituksesta;

f) jos on nimetty useampi kuin yksi tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso, kuvattava lakisddteisten tilintarkastajien ja/tai
tilintarkastusyhteisojen tehtdvijako;

g) kuvattava kiytetyt menetelmit, mukaan lukien se, missi mdarin tase on ollut vilittomin tarkastuksen kohteena ja
missd médrin se on ollut jirjestelmd- ja vaatimustenmukaisuustestauksen kohteena; lisiksi siind on selitettdva
huomattavat erot jarjestelmi- ja vaatimustenmukaisuustestauksen painottamisessa edellisvuoteen verrattuna, vaikka
edellisvuoden lakisditeisen tilintarkastuksen olisivat suorittaneet toinen lakisditeinen tilintarkastaja (toiset lakisddteiset
tilintarkastajat) tai tilintarkastusyhteiso (tilintarkastusyhteisot);

h) ilmoitettava mairilliset olennaisuustasot, joita lakisddteisen tilintarkastuksen suorittamisessa on kaytetty tilinpaatok-
selle kokonaisuutena ja tarvittaessa olennaisuustaso tai -tasot, joita on kéytetty tietyille liiketapahtumien lajeille, tilien
saldoille tai tilinpdatoksessd esitettaville tiedoille seka ilmoitettava laadulliset tekijdt, jotka on otettu huomioon olen-
naisuustasoa madritettaessa;

i) ilmoitettava ja perusteltava harkintaan perustuvat ratkaisut koskien tilintarkastuksen aikana havaittuja tapahtumia tai
olosuhteita ja jotka voivat antaa merkittivdd aihetta epdilld yhteison kykyd jatkaa toimintaansa, ja sitd, voiko ndistd
tapahtumista tai olosuhteista aiheutua olennainen epdvarmuus, seké esitettivd yhteenveto kaikista takauksista, tuki-
kirjeistd (comfort letter), julkisista tukitoimista ja muista tukitoimista, jotka on otettu huomioon toiminnan jatku-
vuutta arvioitaessa;
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j)  ilmoitettava kaikista tarkastettavan yhteison tai, jos kyse on konsernitilinpdatoksistd, emoyrityksen sisiisessi taloudel-
lisen valvonnan jdrjestelmissi jaftai laskentajdrjestelmissd havaituista merkittdvistd puutteista. Lisdraportissa on
jokaisen tillaisen merkittdvin puutteen osalta ilmoitettava, onko toimiva johto ratkaissut kyseisen puutteen;

k) ilmoitettava kaikki tilintarkastuksen aikana havaitut merkittévit seikat, joihin liittyy lakien ja asetusten tai yhti6jarjes-
tyksen noudattamatta jdttiminen tai tdtd koskeva epdily, jos niiden katsotaan olevan tarkastusvaliokunnan tehtivien
hoitamisen kannalta merkityksellisia;

1) ilmoitettava ja arvioitava tilinpdatoksen tai konsernitilinpddtoksen eri eriin sovelletut arvostusmenetelmit, mukaan
lukien tallaisten menetelmien muutosten mahdolliset vaikutukset;

m) jos kyseessd on konsernitilinpddtoksen lakisdateinen tilintarkastus, selitettdvd konsernitilinpddtoksen laajuus ja se,
milld perusteella tarkastettava yhteiso on mahdollisesti jattinyt yhteisoja yhdistelemittd konsernitilinpadtokseen, ja
ovatko sovelletut kriteerit tilinpadtossdannoston mukaiset;

n) kun timid on sovellettavissa, yksiloitava tilintarkastustyd, jonka konsernitilinpdatoksen lakisddteisessd tilintarkastuk-
sessa ovat tehneet muut kuin konsernitilinpdatoksen tarkastavan lakisdateisen tilintarkastajan kanssa samaan ketjuun
kuuluvat kolmansien maiden tilintarkastajat, lakisaateiset tilintarkastajat tai tilintarkastusyksikot taikka tilintarkastu-
syhteisot;

o) ilmoitettava, onko tarkastettava yhteiso toimittanut kaikki pyydetyt selitykset ja asiakirjat;

p) ilmoitettava

i) mahdollisista merkittavistd vaikeuksista, jotka ovat ilmenneet lakisddteisen tilintarkastuksen aikana;

ii) mahdollisista merkittavistd seikoista, jotka ovat ilmenneet lakisddteisen tilintarkastuksen aikana ja joista on
keskusteltu tai kdyty kirjeenvaihtoa toimivan johdon kanssa; ja

iii) lakisdateisen tilintarkastuksen yhteydessd esiin tulleista mahdollisista muista asioista, jotka tilintarkastajan amma-
tillisen harkinnan mukaan ovat merkittdvia taloudellisen raportoinnin prosessin valvonnan kannalta.

Jasenvaltiot voivat asettaa tarkastusvaliokunnalle annettavan lisdraportin sisiltod koskevia lisdvaatimuksia.

Lakisddteisen tilintarkastajan, tilintarkastusyhteison tai tarkastusvaliokunnan pyynnostd lakisditeisen tilintarkastajan tai
lakisadteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteison tai tilintarkastusyhteisjen on keskusteltava tarkastettavan yhteison
tarkastusvaliokunnan, hallintoelimen tai soveltuvissa tapauksissa valvontaelimen kanssa keskeisistd kysymyksistd, joita
tilintarkastuksen yhteydessi on tullut esiin ja joihin on viitattu tarkastusvaliokunnalle annetussa lisiraportissa ja erityi-
sesti ensimmadisen alakohdan j alakohdassa.

3. Jos valittuna on ollut samanaikaisesti useampi kuin yksi lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso ja jos
ndiden vililld on erimielisyyttd tilintarkastusmenettelyistd, kirjanpitoa koskevista sidnnoistd tai muista lakisddteisen tilin-
tarkastuksen suorittamiseen liittyvistd seikoista, tillaisen erimielisyyden syyt on selitettédva tarkastusvaliokunnalle esitettd-
vissd lisdraportissa.

4.  Tarkastusvaliokunnalle esitettdvin lisdraportin on oltava allekirjoitettu ja pdivitty. Jos lakisddteisen tilintarkastuksen
suorittaa tilintarkastusyhteiso, sen puolesta lakisddteisen tilintarkastuksen suorittavien lakisditeisten tilintarkastajien on
allekirjoitettava tarkastusvaliokunnalle esitettiva lisaraportti.

5.  Lakisditeisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen on pyynnostd ja kansallisen lainsidddnnoén mukaisesti
viipymattd asetettava lisdraportti 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten saataville.
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12 artikla
Yleisen edun kannalta merkittivien yhteis6jen valvontaviranomaisille annettava raportti

1. Rajoittamatta direktiivin 2004/39/EY 55 artiklan, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/36/EU (')
63 artiklan, direktiivin 2007/64/EY 15 artiklan 4 kohdan, direktiivin 2009/65/EY 106 artiklan, direktiivin 2009/110/EY
3 artiklan 1 kohdan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/138/EY (3 72 artiklan soveltamista, yleisen
edun kannalta merkittavin yhteison lakisditeisen tilintarkastuksen suorittavalla lakisditeiselld tilintarkastajalla tai tilintar-
kastusyhteisolld on velvollisuus viipymittd ilmoittaa asianomaista yleisen edun kannalta merkittdvaa yhteisod valvoville
toimivaltaisille viranomaisille tai, jos asianomainen jasenvaltio ndin edellyttdd, lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkas-
tusyhteison valvonnasta vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle kyseistd yleisen edun kannalta merkittdvad yhteisod
koskevista tiedoista, joista hin tai se on tullut tietoiseksi lakisdateistd tilintarkastusta suorittaessaan ja jotka saattavat
johtaa seuraaviin:

a) sellaisten lakien, asetusten tai hallinnollisten méaarédysten olennainen rikkominen, joissa sdddetddn tapauksen mukaan
toimilupaa koskevista edellytyksistd tai jotka erityisesti koskevat tallaisten yleisen edun kannalta merkittivien yhtei-
sojen toiminnan harjoittamista;

b) yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison toiminnan jatkuvuuteen kohdistuva olennainen uhka tai epiilys;

c) kieltdytyminen antamasta tilinpdatostd koskevaa tilintarkastuslausuntoa tai kielteisen tai varauman sisdltdvan
lausunnon antaminen.

Lakisddteisilld tilintarkastajilla tai tilintarkastusyhteis6illi on my6s velvollisuus ilmoittaa kaikista ensimmadisen alakohdan
a, b tai ¢ alakohdassa tarkoitetuista tiedoista, joista ne ovat tulleet tietoisiksi suorittaessaan sellaisen yrityksen lakisdateistd
tilintarkastusta, jolla on ldheiset sidokset sellaiseen yleisen edun kannalta merkittdvadn yhteisoon, jonka lakisddteistd tilin-
tarkastusta hin tai se myos suorittaa. Timin artiklan soveltamiseksi laheisilld sidoksilla tarkoitetaan samaa kuin Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 575/2013 () 4 artiklan 1 kohdan 38 alakohdassa.

Jasenvaltiot voivat edellyttdd, ettd lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso antaa lisitietoja, jos se on tarpeen
rahoitusmarkkinoiden tehokkaan valvonnan kannalta, siten kuin siitd kansallisessa oikeudessa sdddetddn.

2. Luottolaitoksia ja vakuutusyhti6itd valvovien toimivaltaisten viranomaisten ja naiden laitosten ja yhtididen lakisda-
teisid tilintarkastuksia suorittavien lakisditeisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisdjen on aloitettava tosiasiallinen
vuoropuhelu. Molemmat vuoropuhelun osapuolet vastaavat timin vaatimuksen tdyttdmisesta.

Euroopan jirjestelmériskikomitean (EJRK) ja CEAOB:n on jirjestettdvd vahintddn kerran vuodessa tapaaminen, johon
osallistuvat lakisddteiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteisot tai ketjut, jotka suorittavat unionissa toimiluvan saaneiden
laitosten, jotka on kansainvilisesti madritelty maailmanlaajuisiksi jirjestelmin kannalta merkittdviksi rahoituslaitoksiksi,
lakisaiteisid tilintarkastuksia, jotta EJRK:le voidaan tiedottaa alakohtaisesta tai mahdollisesta merkittavéstd kehityksestd
kyseisissd jarjestelmdn kannalta merkittdvissd rahoituslaitoksissa.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen tehtdvien suorittamisen helpottamiseksi Euroopan valvontaviranomainen (Eu-
roopan pankkiviranomainen, EPV) ja Euroopan valvontaviranomainen (Euroopan vakuutus- ja lisieldkeviranomainen,
EVLEV) antavat nykyiset valvontakdytinnot huomioon ottaen luottolaitoksia ja vakuutusyhtioitd valvoville toimivaltaisille
viranomaisille tarkoitettuja ohjeita Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1093/2010 (*) 16 artiklan ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1094/2010 (°) 16 artiklan mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/36/EU, annettu 26 piivinid kesdkuuta 2013, oikeudesta harjoittaa luottolaitostoi-
mintaa ja luottolaitosten ja sijoituspalveluyritysten vakavaraisuusvalvonnasta, direktiivin 2002/87/EY muuttamisesta sekd direktiivien
2006/48/EY ja 2006/49/EY kumoamisesta (EUVLL 176, 27.6.2013,s. 338).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/138/EY, annettu 25 paivind marraskuuta 2009, vakuutus- ja jilleenvakuutustoi-
minnan aloittamisesta ja harjoittamisesta (Solvenssi IT) (EUVLL 335, 17.12.2009, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 575/2013, annettu 26 pdivini kesikuuta 2013, luottolaitosten ja sijoituspalveluyri-
tysten vakavaraisuusvaatimuksista ja asetuksen (EU) N:o 648/2012 muuttamisesta (EUVLL 176, 27.6.2013,s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1093/2010, annettu 24 piivini marraskuuta 2010, Euroopan valvontavirano-
maisen (Euroopan pankkiviranomainen) perustamisesta sekd paitoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission paitoksen
2009/78/EY kumoamisesta (EUVLL 331, 15.12.2010,s. 12).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1094/2010, annettu 24 pdivind marraskuuta 2010, Euroopan valvontavirano-
maisen (Euroopan vakuutus- ja lisdeldkeviranomainen) perustamisesta sekd pddtoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja komission
paatoksen 2009/79/EY kumoamisesta (EUVL L 331, 15.12.2010, s. 48).
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3. Tietojen ilmaisemista koskevaan sopimukseen tai lainsddddntoon sisltyvin rajoituksen rikkomisena ei pidetd sitd,
ettd lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso taikka soveltuvissa tapauksissa ketju vilpittoméssd mielessd
ilmaisee 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja tai 2 kohdassa sdddetyn vuoropuhelun aikana esiin tulleita tietoja toimivaltaisille
viranomaisille tai EJRK:lle ja CEAOB:Ile.

13 artikla

Avoimuusraportti

1.  Lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison, joka suorittaa yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen
lakisadteisia tilintarkastuksia, on julkistettava vuotuinen avoimuusraportti viimeistddn neljan kuukauden kuluttua kunkin
tilikauden pddttymisestd. Tamé avoimuusraportti on julkistettava lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison
verkkosivustolla, jolta sen on oltava saatavissa vihintddn viiden vuoden ajan siitd pdivistd, jona se julkistettiin verkkosi-
vustolla. Jos lakiséiteinen tilintarkastaja tyoskentelee tilintarkastusyhteison palveluksessa, tassd artiklassa sdddetyt velvoit-
teet koskevat tilintarkastusyhteisoa.

Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on sallittua pdivittdd julkistamaansa vuotuista avoimuusraporttia.
Talloin lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on mainittava, ettd kyseessd on raportin paivitetty versio ja
alkuperiisen version on edelleen oltava saatavissa tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison verkkosivustolta.

Lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille, ettd avoimuusra-
portti on julkistettu lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison verkkosivustolla, tai ilmoitettava niille tarvit-
taessa, ettd avoimuusraportti on pdivitetty.

2. Vuotuisessa avoimuusraportissa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a) kuvaus tilintarkastusyhteison oikeudellisesta rakenteesta ja omistussuhteista;
b) jos lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso on ketjun jésen,

i) kuvaus ketjusta ja sen oikeudellisista ja rakenteellisista jarjestelyistd;

ii) kunkin sellaisen ketjuun kuuluvan lakisditeisen tilintarkastajan nimi, joka on ammattiaan yksin harjoittava tilin-
tarkastaja, tai ketjuun kuuluvan tilintarkastusyhteison nimi;

ili) maat, joissa kukin ketjuun kuuluva ammattiaan yksin harjoittava tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso on pateva
toimimaan lakisditeisend tilintarkastajana tai joissa hénelld tai silld on sddntomairdinen kotipaikka, keskushallinto
tai padtoimipaikka;

iv) ketjuun kuuluvien ammattiaan yksin harjoittavien tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen toteuttama kokonai-
sliikevaihto, joka on syntynyt tilinpaditosten ja konsernitilinpaatosten lakisddteisestd tilintarkastuksesta;

¢) kuvaus tilintarkastusyhteison hallintorakenteesta;

d) kuvaus lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison siséisestd laadunvalvontajirjestelméstd seké hallinto- tai
johtoelimen lausunto sen toiminnan tehokkuudesta;

e) ilmoitus siitd, milloin 26 artiklassa tarkoitettu laaduntarkastus on viimeksi tehty;

f) luettelo yleisen edun kannalta merkittavistd yhteisoistd, joiden lakisddteisid tilintarkastuksia lakisddteinen tilintarkastaja
tai tilintarkastusyhteis6 on suorittanut edellisen tilikauden aikana;

g) lakisiiteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison soveltamia riippumattomuuskaytantoja koskeva lausuma, jossa
vahvistetaan myos, ettd riippumattomuuden noudattamista koskeva sisdinen arviointi on suoritettu;

h) lausuma direktiivin 2006/43/EY 13 artiklassa tarkoitettua lakisddteisten tilintarkastajien jatkuvaa koulutusta koskevista
lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison toimintaperiaatteista;
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i) tiedot tilintarkastusyhteison osakkaiden palkitsemisen perusteista tilintarkastusyhteisoissi;

j) kuvaus 17 artiklan 7 kohdan mukaista tilintarkastuksen péddvastuullisten tilintarkastajien ja henkiloston rotaatiota
koskevista lakisaiteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison toimintaperiaatteista;

k) jos nditd tietoja ei ilmoiteta lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison direktiivin 2013/34/EU 4 artiklan
2 kohdan mukaisessa tilinpadtoksessi, tiedot kokonaislitkevaihdosta seuraavasti jaoteltuina:

i) tulot yleisen edun kannalta merkittivien yhteis6jen ja yhteisojen, jotka kuuluvat konserniin, jonka emoyritys on
yleisen edun kannalta merkittdva yhteiso, tilinpddtosten ja konsernitilinpaatosten lakisddteisestd tilintarkastuksesta;

i) tulot muiden yhteis6jen tilinpddtosten ja konsernitilinpdatosten lakisddteisestd tilintarkastuksesta;

iii) tulot sallituista muista kuin tilintarkastuspalveluista yhteiséille, joiden tilintarkastuksen lakisddteinen tilintarkastaja
tai tilintarkastusyhteiso suorittaa; ja

iv) tulot muille yhteiséille suoritetuista muista kuin tilintarkastuspalveluista.

Lakisdateinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso voi poikkeuksellisissa olosuhteissa pddttad olla ilmoittamatta ensim-
miisen alakohdan f alakohdassa edellytettyjd tietoja siind maarin kuin se on tarpeen kenen tahansa henkilon henkilokoh-
taiseen turvallisuuteen kohdistuvan vilittémén ja merkittdvin uhan lieventdmiseksi. Lakisditeisen tilintarkastajan tai tilin-
tarkastusyhteisén on pystyttivi osoittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle tllaisen uhan olemassaolo.

3. Lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on allekirjoitettava avoimuusraportti.

14 artikla
Toimivaltaisille viranomaisille annettavat tiedot

Lakisdteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisdjen on joka vuosi toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle luettelo
tilintarkastamistaan yleisen edun kannalta merkittavistd yhteisoistd, jaoteltuna niiltd saatujen tulojen mukaan; tulot on
jaoteltava seuraavasti:

a) tulot lakisditeisesta tilintarkastuksesta;

b) tulot muista kuin 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista muista kuin tilintarkastuspalveluista, jotka vaaditaan unionin
lainsdddidnnossd ja kansallisessa lainsdddannossi; ja

¢) tulot muista kuin 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista muista kuin tilintarkastuspalveluista, joita ei vaadita unionin
lainsdddidnnossd ja kansallisessa lainsdddanndssa.

15 artikla
Tietojen siilyttiminen

Lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen on siilytettdva timdan asetuksen 4 artiklan 3 kohdassa, 6 artiklas-
sa, 7 artiklassa, 8 artiklan 4-7 kohdassa, 10 ja 11 artiklassa, 12 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 14 artiklassa, 16 artiklan 2, 3
ja 5 kohdassa sekd direktiivin 2006/43/EY 22 b, 24 a, 24 b, 27 ja 28 artiklassa tarkoitetut asiakirjat ja tiedot vahintddn
viiden vuoden ajan kyseisten asiakirjojen ja tietojen tuottamisesta.

Jasenvaltiot voivat edellyttdd henkilStietojen suojaa koskevien sddntojensi sekd hallinnollisten menettelyjensi ja tuomiois-
tuinmenettelyjensd mukaisesti, ettd lakisddteiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteisét sailyttavit ensimmdisessd kohdassa
tarkoitetut asiakirjat ja tiedot vield pidemmin ajan.
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III OSASTO

YLEISEN EDUN KANNALTA MERKITTAVIEN YHTEISOJEN SUORITTAMA LAKISAATEISTEN TILINTARKASTAJIEN TAI
TILINTARKASTUSYHTEISOJEN VALITSEMINEN

16 artikla

Lakisaiteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen valitseminen

1. Sovellettaessa direktiivin 2006/43/EY 37 artiklan 1 kohtaa yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisdjen suoritta-
maan lakisddteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisjen valitsemiseen sovelletaan timdn artiklan 2-5 kohdassa
sdadettyja edellytyksid, jollei 7 kohdasta mahdollisesti muuta johdu.

Sovellettaessa direktiivin 2006/43/EY 37 artiklan 2 kohtaa yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison on ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle mainitussa artiklassa tarkoitettujen vaihtoehtoisten jirjestelmien tai sddntdjen kaytosti.
Siind tapauksessa tdiman artiklan 2-5 kohtaa ei sovelleta.

2. Tarkastusvaliokunnan on annettava tarkastettavan yhteison hallinto- tai valvontaelimelle suositus lakisditeisten tilin-
tarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen valitsemiseksi.

Jollei ole kyse 17 artiklan 1 kohdan ja 17 artiklan 2 kohdan mukaisesta tilintarkastustoimeksiannon uusimisesta, suositus
on perusteltava ja sen on sisillettdvd vihintdan kaksi vaihtoehtoa, ja tarkastusvaliokunnan on asianmukaisesti perustel-
tava, mitd vaihtoehtoa se pitdd etusijalla.

Suosituksessaan tarkastusvaliokunnan on ilmoitettava, ettd suositus on vapaa kolmannen osapuolen vaikutuksesta ja ettei
tarkastusvaliokunnalta ole edellytetty 6 kohdassa tarkoitetun lausekkeen kaltaisen lausekkeen noudattamista.

3. Jollei ole kyse 17 artiklan 1 kohdan ja 17 artiklan 2 kohdan mukaisesta tilintarkastustoimeksiannon uusimisesta,
timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitettu tarkastusvaliokunnan suositus on laadittava tarkastettavan yhteison jdrjestiman
valintamenettelyn jilkeen ja valintamenettelyn on noudatettava seuraavia perusteita:

a) tarkastettavalla yhteisolld on vapaus pyytdd ketd tahansa lakisdateistd tilintarkastajaa tai mitd tahansa tilintarkastusyh-
teisod tekemdan lakisditeisid tilintarkastuspalveluja koskeva tarjous silld ehdolla, ettd 17 artiklan 3 kohtaa noudate-
taan ja ettd tarjouskilpailussa ei millddn tavoin suljeta ulkopuolelle tilintarkastusyhteisojd, jotka ovat saaneet alle
15 prosenttia tilintarkastuspalkkioidensa kokonaismairastd yleisen edun kannalta merkittaviltd yhteis6iltd kyseisessd
jasenvaltiossa edellisen kalenterivuoden aikana;

b) tarkastettavan yhteison on laadittava tarjouspyyntdasiakirjat pyynnon kohteina olevia lakisddteisid tilintarkastajia tai
tilintarkastusyhteisoja  varten. Tarjouspyyntoasiakirjoissa tilintarkastajille ja tilintarkastusyhteisoille on annettava
kisitys tarkastettavan yhteison litketoiminnasta ja suoritettavan lakisditeisen tilintarkastuksen tyypistd. Tarjouspyyn-
toasiakirjojen on sisdllettivd avoimet ja syrjimattomat valintaperusteet, joita tarkastettavan yhteison on kaytettava
arvioidessaan lakisddteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen tekemia tarjouksia;

c) tarkastettavalla yhteisolld on oltava vapaus pdittdd valintamenettelystd, ja se voi kdydd menettelyn aikana suoria
neuvotteluja kiinnostuneiden tarjoajien kanssa;

d) jos 20 artiklassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset edellyttdvit unionin oikeuden tai kansallisen oikeuden mukai-
sesti, ettd lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisdjen on noudatettava tiettyjd laatuvaatimuksia, nima
vaatimukset on sisdllytettdva tarjouspyyntoasiakirjoihin;

e) tarkastettavan yhteison on arvioitava lakisddteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisGjen tekemit tarjoukset
tarjouspyyntdasiakirjoissa ennalta mddriteltyjen valintaperusteiden mukaisesti. Tarkastettavan yhteison on laadittava
valintamenettelyn pddtelmistd raportti, joka tarkastusvaliokunnan on vahvistettava. Tarkastettavan yhteison ja tarkas-
tusvaliokunnan on otettava huomioon mahdolliset 26 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut tarkastusraporttien havainnot ja
pdatelmit, jotka koskevat hakijana olevaa lakisaiteistd tilintarkastajaa tai tilintarkastusyhteisod ja jotka toimivaltainen
viranomainen on julkistanut 28 artiklan d alakohdan mukaisesti;
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f) tarkastettavan yhteison on pyydettiessd pystyttavd osoittamaan 20 artiklassa tarkoitetulle toimivaltaiselle viranomai-
selle, ettd valintamenettely on ollut tasapuolinen.

Ensimmdisessé alakohdassa tarkoitetusta valintamenettelysti vastaa tarkastusvaliokunta.

Ensimmdisen alakohdan a alakohdan soveltamiseksi 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen viranomaisen on
julkistettava kyseisistd lakisddteisistd tilintarkastajista ja tilintarkastusyhteisoistd laadittu luettelo, joka on péivitettdva
vuosittain. Toimivaltaisen viranomaisen on kdytettdvi lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisjen 14 artiklan
mukaisesti antamia tietoja laatiessaan tarvittavia laskelmia.

4. Yleisen edun kannalta merkittavat yhteisot, jotka tdyttavit direktiivin 2003/71/EY 2 artiklan 1 kohdan f
ja t alakohdan vaatimukset, eivit ole velvollisia soveltamaan 3 kohdassa tarkoitettua valintamenettelya.

5. Ehdotuksen, joka esitetddn tarkastettavan yhteison yhtiokokoukselle tai sen jisenten kokoukselle lakisditeisten tilin-
tarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen valitsemiseksi, on sisillettdva tarkastusvaliokunnan tai vastaavia tehtdvid hoitavan
elimen esittdma 2 kohdassa tarkoitettu suositus ja sen etusijalla pitima vaihtoehto.

Jos ehdotus poikkeaa tarkastusvaliokunnan etusijalla pitdmistd vaihtoehdosta, ehdotuksessa on perusteltava, minkd
vuoksi tarkastusvaliokunnan suositusta ei ole noudatettu. Hallinto- tai valvontaelimen suositteleman tilintarkastajan tai
suosittelemien tilintarkastajien on kuitenkin pitdnyt osallistua 3 kohdassa tarkoitettuun valintamenettelyyn. Titd
alakohtaa ei sovelleta silloin, kun hallinto- tai valvontaelin hoitaa tarkastusvaliokunnan tehtévia.

6.  Mahdolliset yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison ja kolmannen osapuolen viliset sopimuslausekkeet, joilla
rajoitetaan kyseisen yhteison yhtiokokouksen tai jasenten kokouksen tekemi direktiivin 2006/43/EY 37 artiklassa tarkoi-
tettu valinta tiettyihin luokkiin kuuluviin tai tietyissd luetteloissa mainittuihin lakisdéteisiin tilintarkastajiin tai tilintarkas-
tusyhteis6ihin koskien tietyn lakisddteisen tilintarkastajan tai tarkastusyhteison valitsemista suorittamaan yhteison lakisii-
teisen tilintarkastuksen, ovat mitdttomia.

Yleisen edun kannalta merkittdvan yhteison on ilmoitettava 20 artiklassa tarkoitetuille toimivaltaisille viranomaisille
suoraan ja viipymattd kolmannen osapuolen mahdollisista yrityksistd méirata tillainen sopimuslauseke tai muulla tavoin
epdasianmukaisesti vaikuttaa lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison valintaa koskevaan yhtiokokouksen tai
jasenten kokouksen paitokseen.

7. Jasenvaltiot voivat pddttdd, ettd yleisen edun kannalta merkittivien yhteisdjen on tietyissd olosuhteissa nimettivi
vihimmaismaara lakisddteisid tilintarkastajia tai tilintarkastusyhteis6jé, ja vahvistaa nimettyjen lakisddteisten tilintarkasta-
jien tai tilintarkastusyhteisojen vilisid suhteita koskevat edellytykset.

Jos jasenvaltio asettaa tdllaisen vaatimuksen, sen on ilmoitettava siitd komissiolle ja asianomaiselle Euroopan valvontavir-
anomaiselle.

8.  Jos tarkastettavalla yhteisolld on nimityskomitea, jossa osakkailla tai jisenilli on merkittiva vaikutusvalta ja jonka
tehtdvinid on antaa suosituksia tilintarkastajien valintaa varten, jasenvaltiot voivat sallia sen, ettd kyseinen nimityskomitea
suorittaa tdssd artiklassa sdddetyt tarkastusvaliokunnan tehtévit, ja vaatia sitd esittimain 2 kohdassa tarkoitettu suositus
yhtiokokoukselle tai jasenten kokoukselle.

17 artikla

Tilintarkastustoimeksiannon kesto

1. Kun yleisen edun kannalta merkittivé yhteiso valitsee lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison tilintar-
kastustoimeksiantoa varten ensimmdisen kerran, toimeksiannon on oltava vdhintddn yhden vuoden pituinen. Toimek-
sianto voidaan uusia.

Tietyn lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison saama ensimmdinen toimeksianto ja se yhdessd mahdollisten
uusittujen toimeksiantojen kanssa saa kestdd enintdin kymmenen vuotta.
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2. Edelld olevasta 1 kohdasta poiketen jasenvaltiot voivat
a) edellyttad, ettd 1 kohdassa tarkoitetun ensimmadisen toimeksiannon vihimmadiskesto on pidempi kuin yksi vuosi;
b) asettaa 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen toimeksiantojen enimmdiskestoksi alle kymmenen vuotta.

3. Kun 1 kohdan toisessa alakohdassa tai 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut toimeksiantojen enimmdiskestot tai 4
tai 6 kohdan mukaisesti jatkettujen toimeksiantojen kestot on saavutettu, lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyh-
teiso tai soveltuvissa tapauksissa unionin alueella olevat sen ketjun jisenet, johon lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintar-
kastusyhteiso kuuluu, eivit saa suorittaa saman yleisen edun kannalta merkittdvin yhteison lakisditeistd tilintarkastusta
seuraavan neljan vuoden jakson aikana.

4. Edelld olevista 1 kohdasta ja 2 kohdan b alakohdasta poiketen jisenvaltiot voivat sddtdd, ettd 1 kohdan toisessa
alakohdassa ja 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja enimmaiskestoja voidaan pidentdd seuraavasti:

a) 20 vuoteen, jos lakisdateistd tilintarkastusta koskeva julkinen tarjouskilpailu jérjestetddn 16 artiklan 2-5 kohdan
mukaisesti, kun 1 kohdan toisessa alakohdassa ja 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut enimmdiskestot on saavutettu;
tai

b) 24 vuoteen, jos, sen jilkeen kun 1 kohdan toisessa alakohdassa ja 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetut enimmadiskestot
on saavutettu, useampi kuin yksi lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteisé on valittuna samanaikaisesti,
edellyttien, ettd lakisdateisen tilintarkastuksen tuloksena annetaan direktiivin 2006/43/EY 28 artiklassa tarkoitettu
yhteinen tilintarkastuskertomus.

5. Edelld 1 kohdan toisessa alakohdassa ja 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua enimmdiskestoa voidaan pidentdd vain,
jos hallinto- tai valvontaelin tarkastusvaliokunnan suosituksesta kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ehdottaa yhticko-
koukselle tai jasenten kokoukselle, ettd toimeksianto uusitaan, ja tima ehdotus hyviksytddn.

6.  Edelld 1 kohdan toisessa alakohdassa, 2 kohdan b alakohdassa tai 4 kohdassa tarkoitetun toimeksiannon enimmais-
keston paityttyd yleisen edun kannalta merkittivd yhteiso voi poikkeuksellisesti pyytdd 20 artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tulta toimivaltaiselta viranomaiselta lupaa valita lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso uudelleen toimek-
siannon jatkoa varten, jos 4 kohdan a tai b alakohdan edellytykset tdyttyvit. Tallaisen jatkon kesto saa olla enintddn kaksi
vuotta.

7. Lakisditeisen tilintarkastuksen suorittamisesta vastaavien tilintarkastuksen pdavastuullisten tilintarkastajien on lakat-
tava osallistumasta tarkastettavan yhteison lakisditeiseen tilintarkastukseen viimeistddn seitsemin vuoden kuluttua nimeé-
mispaivastddn. Padvastuulliset tilintarkastajat eivit saa osallistua uudelleen tarkastettavan yhteison lakisdateiseen tilintar-
kastukseen ennen kuin osallistumisen lakkaamisesta on kulunut kolme vuotta.

Poikkeuksena jdsenvaltiot voivat edellyttdd, ettd lakisditeisen tilintarkastuksen suorittamisesta vastaavien tilintarkastuksen
pddvastuullisten tilintarkastajien on lakattava osallistumasta tarkastettavan yhteison lakisddteiseen tilintarkastukseen
ennen kuin seitsemin vuotta on kulunut pdivisti, jona heiddt nimettiin.

Lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on perustettava asianmukainen vaiheittainen rotaatiojirjestelma
vastuullisimmassa asemassa olevalle henkilostolle, joka osallistuu lakisddteiseen tilintarkastukseen, mukaan luettuina
ainakin lakisdateisiksi tilintarkastajiksi rekisteridyt henkil6t. Rotaatiojirjestelmdd on sovellettava vaiheittain, ja sitd on
sovellettava yksittdisiin henkil6ihin eikd koko toimeksiantoryhmédn. Sen on oltava oikeassa suhteessa lakisddteisen tilin-
tarkastajan tai tilintarkastusyhteison toiminnan laajuuteen ja monimutkaisuuteen.

Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on pystyttivd osoittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd
tillaista jarjestelmdi todella sovelletaan ja mukautetaan kyseisen lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison
toiminnan laajuuteen ja monimutkaisuuteen.

8.  Titd artiklaa sovellettaessa tilintarkastustoimeksiannon kesto lasketaan sen ensimmiisen toimeksiantoa koskevan
sopimuksen kattamasta ensimmdisestd tilikaudesta, jolla lakisdateinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteisé on ensim-
mdisen kerran valittu suorittamaan saman yleisen edun kannalta merkittavin yhteison perakkdisia lakisdateisid tilintarkas-
tuksia.
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Tatd artiklaa sovellettaessa tilintarkastusyhteiso kasittdd muut yhteisot, jotka tilintarkastusyhteisé on hankkinut tai jotka
ovat sulautuneet sithen.

Jos on epdvarmuutta siitd, mind paivind lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso alkoi suorittaa yleisen edun
kannalta merkittavin yhteison perakkaisid lakisddteisid tilintarkastuksia, esimerkiksi tilintarkastusyhteisojen sulautumien
tai hankintojen vuoksi taikka omistusrakenteen muutosten vuoksi, lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison
on ilmoitettava valittomasti tillaisesta epivarmuudesta toimivaltaiselle viranomaiselle, joka viime kddessd maiarittdd
paivimadrin ensimmdisen alakohdan soveltamiseksi.

18 artikla
Luovutuskansio

Kun lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso korvataan toisella lakisaiteiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastu-
syhteisolld, edellisen lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on noudatettava direktiivin 2006/43/EY
23 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Jollei 15 artiklasta muuta johdu, edellisen lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on myds annettava tule-
valle lakisddteiselle tilintarkastajalle tai tilintarkastusyhteisolle paasy 11 artiklassa tarkoitettuihin lisaraportteihin, jotka
koskevat edellisid vuosia, ja kaikkiin 12 ja 13 artiklan mukaisesti toimivaltaisille viranomaisille toimitettuihin tietoihin.

Edellisen lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on pystyttivd osoittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle,
ettd tillaiset tiedot on annettu tulevalle lakisdateiselle tilintarkastajalle tai tilintarkastusyhteisolle.

19 artikla
Lakisaiteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison erottaminen ja eroaminen

Jasenvaltion timin asetuksen 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimedmin toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava
20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle toimivaltaiselle viranomaiselle tiedot lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyh-
teison erottamisesta ja eroamisesta toimikauden aikana ja sille esitetyistd asianmukaisista perusteista, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 2006/43/EY 38 artiklan 1 kohdan soveltamista.

IV OSASTO

YLEISEN EDUN KANNALTA MERKITTAVIEN YHTEISOJEN LAKISAATEISTA TILINTARKASTUSTA SUORITTAVIEN LAKI-
SAATEISTEN TILINTARKASTAJIEN JA TILINTARKASTUSYHTEISOJEN TOIMINTOJEN VALVONTA

I LUKU
Toimivaltaiset viranomaiset
20 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten nimeiminen

1. Toimivaltaiset viranomaiset, jotka vastaavat tdssd asetuksessa sdddettyjen tehtdvien hoitamisesta sekd sen varmista-
misesta, ettd timin asetuksen sdinnoksid sovelletaan, on nimettivi seuraavien keskuudesta:

a) direktiivin 2004/109/EY 24 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen;
b) direktiivin 2004/109/EY 24 artiklan 4 kohdan h alakohdassa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen;

¢) direktiivin 2006/43/EY 32 artiklassa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen.
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat pdittdd, ettd vastuu sen varmistamisesta, ettd timéin
asetuksen III osaston kaikkia sadnnoksid tai osaa niistd sovelletaan, annetaan soveltuvin osin seuraavissa sddnnoksissd
tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten tehtavaksi:

a) direktiivin 2004/39/EY 48 artikla;

b) direktiivin 2004/109/EY 24 artiklan 1 kohta;

c) direktiivin 2004/109/EY 24 artiklan 4 kohdan h alakohta;

d) direktiivin 2007/64/EY 20 artikla;

e) direktiivin 2009/138/EY 30 artikla;

f) direktiivin 2013/36/EU 4 artiklan 1 kohta;

tai muille kansallisessa lainsddddnnossd nimetyille viranomaisille.

3. Jos toimivaltaisia viranomaisia on 1 ja 2 kohdan nojalla nimetty useampia kuin yksi, nima viranomaiset on organi-
soitava siten, ettd niiden vilinen tehtdvinjako on selvi.

4. Edelld olevat 1, 2 ja 3 kohta eivit rajoita jasenvaltion oikeutta ottaa kiyttoon erillisid oikeudellisia ja hallinnollisia
jarjestelyja sellaisten merentakaisten maiden ja alueiden osalta, joihin asianomaisella jasenvaltiolla on erityiset suhteet.

5. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle timin asetuksen soveltamiseksi nimedminsi toimivaltaiset viranomai-
set.

Komissio kokoaa ja julkistaa kyseiset tiedot.

21 artikla

Riippumattomuusvaatimukset

Toimivaltaisten viranomaisten on oltava riippumattomia lakisdateisista tilintarkastajista ja tilintarkastusyhteisoista.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat kayttdd 26 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja asiantuntijoita tiettyjen tehti-
vien suorittamiseksi, ja asiantuntijat voivat myos avustaa toimivaltaista viranomaista silloin, kun se on timéin tehtivien
asianmukaisen suorittamisen kannalta olennaista. Asiantuntijat eivdt saa osallistua minkédnlaiseen pdatoksentekoon
asianomaisissa elimissa.

Henkilo ei saa olla johtoelimen jdsen tai vastuussa asianomaisten viranomaisten paitoksenteosta, jos kyseinen henkilo
osallistumisensa aikana tai kolmen edellisen vuoden aikana on

a) suorittanut lakisditeisid tilintarkastuksia;

b) ollut ddnioikeutettu tilintarkastusyhteisossi;

¢) ollut tilintarkastusyhteison hallinto-, johto- tai valvontaelimen jasen;

d) ollut tilintarkastusyhteison partneri, sen palveluksessa tai muutoin saanut téltd toimeksiannon.

Toimivaltaisten viranomaisten rahoituksen on oltava turvattu, eivitka lakisaiteiset tilintarkastajat tai tilintarkastusyhteis6t
saa sopimattomasti vaikuttaa siihen.
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22 artikla
Salassapitovelvollisuus toimivaltaisten viranomaisten suhteen

Salassapitovelvollisuutta sovelletaan kaikkiin henkil6ihin, jotka ovat tai ovat olleet toimivaltaisten viranomaisten palveluk-
sessa tai minkd tahansa sellaisen viranomaisen tai toimielimen palveluksessa, jolle on siirretty tehtivid timéin asetuksen
24 artiklan nojalla, ja henkilihin, jotka toimivat viranomaisten toimeksiannosta tai jotka ovat osallisina niiden hallin-
nossa. Salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa ei saa ilmaista toiselle henkildlle tai viranomaiselle muutoin kuin
tdssd asetuksessa sdddettyjen velvollisuuksien tai jasenvaltion lakien, asetusten tai hallinnollisten mairaysten nojalla.

23 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten valtuudet

1. Hoitaessaan tdmin asetuksen mukaisia tehtdviddn jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset tai muut viranomaiset
eivit saa puuttua tilintarkastuskertomusten sisdltoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 26 artiklan soveltamista.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on kaikki tarvittavat valvonta- ja tutkintaval-
tuudet tdimdan asetuksen mukaisten tehtdviensd suorittamiseksi direktiivin 2006/43/EY VII luvun sddnndsten mukaisesti.

3. Tamdn artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin valtuuksiin on sisillyttavd ainakin valtuus

a) saada paisy lakisddteiseen tilintarkastukseen liittyviin tietoihin tai muihin lakisditeisten tilintarkastajien tai tilintarkas-
tusyhteisojen hallussa oleviin asiakirjoihin missd tahansa niiden tehtdvien suorittamisen kannalta asianmukaisessa
muodossa ja saada tai ottaa niistd jdljennoksia;

b) saada keneltd tahansa henkilolta lakisdateiseen tilintarkastukseen liittyvid tietoja;

c) tehdi lakisaiteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen tarkastuksia paikan paalla;

d) viedi asioita tuomioistuimeen syytetoimia varten;

€) pyytdd asiantuntijoita tekemdin tarkistuksia tai tutkintaa;

f) toteuttaa direktiivin 2006/43/EY 30 a artiklassa tarkoitetut hallinnolliset toimenpiteet ja maardtd siind tarkoitetut
seuraamukset.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat kdyttdd ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuja valtuuksia ainoastaan suhteessa

a) yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisdateisia tilintarkastuksia suorittaviin lakiséiteisiin tilintarkastajiin ja
tilintarkastusyhteisoihin;

b) yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakiséiteisid tilintarkastuksia suorittavien lakiséiteisten tilintarkastajien
ja tilintarkastusyhteisojen toimintoihin osallistuviin henkiloihin;

c) tarkastettaviin yleisen edun kannalta merkittdviin yhteisoihin, niiden sidosyrityksiin ja asianomaisiin kolmansiin
osapuoliin;

d) kolmansiin osapuoliin, joille yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisddteistd tilintarkastusta suorittavat
lakisddteiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteisot ovat ulkoistaneet tiettyjd toimintoja tai toimintaa, sekd

e) henkil6ihin, jotka muulla tavoin liittyvit tai ovat yhteydessd yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisada-
teistd tilintarkastusta suorittaviin lakisddteisiin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteis6ihin.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viranomaiset saavat kéyttdd valvonta- tai tutkintavaltuuksiaan
seuraavilla tavoilla:

a) suoraan;
b) yhteisty6ssd muiden viranomaisten kanssa;

) saattamalla asia toimivaltaisten oikeusviranomaisten kasiteltavaksi.
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5. Toimivaltaisten viranomaisten valvonta- tai tutkintavaltuuksia on kdytettivd noudattaen tdysin kansallista oikeutta,
erityisesti yksityiselimin kunnioittamisen periaatetta ja oikeutta puolustukseen.

6. Kiytettdessd tdmin artiklan mukaisia valvonta- ja tutkintavaltuuksia henkil6tietoja on kasiteltivd direktiivin
95/46/EY mukaisesti.

24 artikla
Tehtivien siirtiminen

1. Jasenvaltiot voivat siirtdd tai sallia 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten siirtdd minké
tahansa timdn asetuksen nojalla suoritettavan tehtdvin muille viranomaisille tai nimetyille toimielimille tai toimielimille,
jotka on muutoin lailla valtuutettu suorittamaan tallaisia tehtdvid, lukuun ottamatta tehtavid, jotka liittyvit seuraaviin:

a) 26 artiklassa tarkoitettu laadunvalvontajdrjestelma;

b) tdmdn asetuksen 23 artiklassa ja direktiivin 2006/43/EY 32 artiklassa tarkoitetut tutkinnat, jotka johtuvat mainitusta
laadunvalvontajarjestelmasti tai jotka toinen viranomainen on saattanut késiteltiviksi; ja

¢) laadunvarmistustarkastuksiin tai yleisen edun kannalta merkittavien yhteisojen lakisddteisten tilintarkastusten tutki-
muksiin liittyvien, direktiivin 2006/43/EY VII luvussa tarkoitettujen seuraamusten ja toimenpiteiden madrdaminen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on nimenomaisesti siirrettivd tehtdvit, jotka muut viranomaiset tai toimielimet
hoitavat. Siirrossa on tidsmennettdva siirrettivat tehtavit ja edellytykset, joiden mukaisesti ne on hoidettava.

Kun toimivaltainen viranomainen siirtdd tehtdvid toisille viranomaisille tai toimielimille, sen on voitava vaatia kyseisid
valtuuksia takaisin tapauskohtaisesti.

3. Viranomaiset tai toimielimet on jdrjestettdva siten, ettei synny eturistiriitoja. Vastuu timin asetuksen ja sen nojalla
toteutettujen taytintoonpanotoimenpiteiden noudattamisen valvonnasta kuuluu viime kidessi siirron tekeville toimival-
taiselle viranomaiselle.

Toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava komissiolle ja muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kaikista
tehtdvien siirtoa koskevista jarjestelyistd seka tehtivien siirtoa sidntelevistd tarkoista edellytyksistd.

4. Edelld olevasta 1 kohdasta poiketen, jiasenvaltiot voivat pdattad siirtid 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettuja tehtavid
muille viranomaisille tai nimetyille toimielimille tai toimielimille, jotka on muutoin lailla valtuutettu suorittamaan
kyseessi olevia tehtdvid, kun suurin osa henkiloistd, jotka osallistuvat asianomaisen viranomaisen tai toimielimen hallin-
toon, on riippumaton tilintarkastajien ammattikunnasta.

25 artikla
Yhteistyo muiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Edelld olevan 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten ja soveltuvin osin minka tahansa
viranomaisen, jolle téllainen toimivaltainen viranomainen on siirtdnyt tehtdvid, on tehtdva kansallisesti yhteistyotd seuraa-
vien kanssa:

a) direktiivin 2006/43/EY 32 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset;

b) 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut viranomaiset riippumatta siitd, onko ne nimetty tdtd asetusta sovellettaessa toimi-
valtaisiksi viranomaisiksi;

c) direktiivin 2005/60/EY 21 ja 37 artiklassa tarkoitetut rahanpesun selvittelykeskukset ja toimivaltaiset viranomaiset.

Tillaisessa yhteistyossd on noudatettava timéan asetuksen 22 artiklan mukaisia salassapitovelvoitteita.
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I LUKU
Laadunvalvonta, markkinoiden seuranta ja toimivaltaisten viranomaisten avoimuus
26 artikla
Laadunvalvonta

1.  Tissd artiklassa tarkoitetaan

a) ’tarkastuksilla’ lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen laaduntarkastuksia, joita tarkastaja johtaa ja
jotka eivit ole direktiivin 2006/43/EY 32 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua tutkintaa;

b) 'tarkastajalla’ tarkastuksen suorittajaa, joka tdyttdd tdmin artiklan 5 kohdan ensimmdisen alakohdan a alakohdan
vaatimukset ja on toimivaltaisen viranomaisen palveluksessa tai on muutoin saanut tiltd toimeksiannon;

¢) ’asiantuntijalla’ luonnollista henkil64, jolla on erityisasiantuntemusta finanssimarkkinoista, taloudellisesta raportoin-
nista, tilintarkastuksesta tai muilta tarkastuksiin liittyviltd aloilta, lakisdateisina tilintarkastajina toimivat henkil6t mu-
kaan luettuina.

2. Edelld olevan 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten on perustettava tehokas
tilintarkastuksen laadunvalvontajirjestelma.

Niiden on tehtdvd yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisdateisid tilintarkastuksia suorittavia lakisdateisid
tilintarkastajia ja tilintarkastusyhteisoja koskevia laadunvarmistustarkastuksia riskianalyysin perusteella ja

a) kun on kyse muiden kuin direktiivin 2006/43/EY 2 artiklan 17 ja 18 alakohdassa tarkoitettujen yleisen edun kannalta
merkittdvien yhteisojen lakisdidteisia tilintarkastuksia suorittavista lakisdateisistd tilintarkastajista ja tilintarkastusyhtei-
sOistd, vahintddn joka kolmas vuosi; ja

b) muissa kuin a alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa vahintddn joka kuudes vuosi.

3.  Toimivaltaisella viranomaisella on seuraavat velvollisuudet:

a) tarkastusmenetelmien hyviksyminen ja muuttaminen, mukaan luettuina tarkastus- ja seurantakisikirjat, raportointi-
menetelmit ja kausittaiset tarkastusohjelmat;

b) tarkastus- ja seurantaraporttien hyviksyminen ja muuttaminen;
c) tarkastajien hyviksyminen ja nimedminen kuhunkin tarkastukseen.

Toimivaltaisen viranomaisen on varattava laadunvalvontajirjestelmid varten riittavit resurssit.

4.  Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava laadunvarmistusjirjestelma tavalla, joka tekee siitd riippumattoman
suhteessa tarkastusten kohteena oleviin lakisditeisiin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin.

Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd kdytto6n otetaan asianmukaiset henkiloston, my6s tarkastajien, riip-
pumattomuutta ja objektiivisuutta sekd laadunvalvontajirjestelman hallintoa koskevat toimintaperiaatteet ja menettelyt.

5. Tarkastajia nimetessdin toimivaltaisen viranomaisen on noudatettava seuraavia perusteita:

a) tarkastajilla on oltava asianmukainen ammattialan koulutus sekd tarvittavaa kokemusta lakisddteisen tilintarkastuksen
ja taloudellisen raportoinnin alalta ja laaduntarkastuksiin patevoittava erityiskoulutus;

=z

tarkastajana ei saa toimia henkil®, joka toimii lakisddteisend tilintarkastajana tai tyoskentelee lakiséiteisen tilintarkas-
tajan tai tilintarkastusyhteison palveluksessa tai on muulla tavalla sidoksissa lakisddteiseen tilintarkastajaan tai tilintar-
kastusyhteisoon;

c) henkil6 ei saa toimia lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison tarkastuksessa tarkastajana ennen kuin
vahintdin kolme vuotta on kulunut siitd, kun kyseinen henkil6 on lakannut olemasta kyseisen lakisddteisen tilintar-
kastajan tai tilintarkastusyhteison osakas tai tyontekijd tai muulla tavoin sidoksissa kyseiseen lakisditeiseen tilintarkas-
tajaan tai tilintarkastusyhteisoon;

=

tarkastajien on vakuutettava, ettd tarkastettavan lakisddteisen tilintarkastajan ja tilintarkastusyhteison ja heidén itsensd
vililld ei ole eturistiriitoja.
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Edelld olevan 1 kohdan b alakohdasta poiketen toimivaltainen viranomainen voi tehdd asiantuntijoiden kanssa toimek-
siantosopimukset yksittdisten tarkastusten suorittamisesta, jos silld ei ole riittavésti tarkastajia. Asiantuntijat voivat myds
avustaa toimivaltaista viranomaista silloin, kun se on tarkastuksen asianmukaisen suorittamisen kannalta olennaista.
Toimivaltaisten viranomaisten ja asiantuntijoiden on tillaisissa tapauksissa noudatettava timidn kohdan vaatimuksia.
Asiantuntijat eivdt saa osallistua ammatillisten yhdistysten ja elinten hallintoon eivitkd olla niiden palveluksessa tai
muussa toimeksiantosuhteessa, mutta he voivat olla ndiden yhdistysten tai elinten jdsenid.

6.  Tarkastuksiin on sisillyttdva ainakin seuraavaa:

a) lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison sisdisen laadunvalvontajirjestelmin rakenteen arviointi;

b) riittdvd menettelyjen vaatimustenmukaisuuden tarkastaminen ja yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen tilintar-
kastusdokumentaation tarkastaminen sisdisen laadunvalvontajirjestelmin tehokkuuden todentamiseksi;

c) lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison 13 artiklan mukaisesti julkaiseman viimeisimmain vuosittaisen
avoimuusraportin sisdllon arviointi ottaen huomioon timin kohdan a ja b alakohdan mukaiset tarkastushavainnot.

7. Tarkastuksessa on kiytdvd lipi ainakin seuraavat lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison sisdiset
laadunvalvontaperiaatteet ja -menettelyt:

a) se, noudattaako lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso sovellettavia tilintarkastus- ja laadunvalvontastan-
dardeja ja etiikkaa ja riippumattomuutta koskevia vaatimuksia, mukaan luettuina direktiivin 2006/43/EY IV luvussa ja
timdn asetuksen 4 ja 5 artiklassa asetetut vaatimukset, sekd kyseisen jasenvaltion asiaankuuluvia lakeja, asetuksia ja
hallinnollisia maarayksia;

b) kéytettyjen resurssien méddrd ja laatu, mukaan luettuna direktiivin 2006/43/EY 13 artiklassa sdddettyjen jatkuvaa
koulutusta koskevien vaatimusten noudattaminen;

) tdmin asetuksen 4 artiklassa sdddettyjen tilintarkastuspalkkioita koskevien vaatimusten noudattaminen.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseksi tilintarkastusaineisto valitaan lakisdateisen tilintarkastuksen puutteellisen suorit-
tamisen riskin analysoinnin perusteella.

Toimivaltaisten viranomaisten on myos tarkasteltava sddannéllisesti menetelmis, joita lakisdateiset tilintarkastajat ja tilin-
tarkastusyhteisot kayttavit suorittaessaan lakisddteistd tilintarkastusta.

Ensimmadisessi alakohdassa tarkoitetun tarkastuksen lisaksi toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava valtuudet tehdd muita
tarkastuksia.

8.  Tarkastuksissa tehdyt havainnot ja pddtelmdt, joiden perusteella suositukset annetaan, mukaan luettuina avoimuus-
raporttiin liittyvat havainnot ja pditelmat, on ilmoitettava tarkastetulle lakisddteiselle tilintarkastajalle tai tilintarkastusyh-
teisolle, ja niistd on keskusteltava timin kanssa ennen tarkastusraportin viimeistelya.

Tarkastetun lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on pantava taytintoon tarkastusten perusteella annetut
suositukset toimivaltaisen viranomaisen vahvistaman kohtuullisen maardajan kuluessa. Téllainen mairdaika ei saa olla yli
12 kuukautta, jos suositukset koskevat lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison sisdistd laadunvalvontajérjes-
telmaa.

9.  Tarkastuksesta on laadittava raportti, jossa on esitettdvd laaduntarkastuksen tirkeimmat pditelmat ja suositukset.
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27 artikla
Markkinoiden laadun ja kilpailun seuranta

1. Edelld olevan 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa Euroopan
kilpailuviranomaisten verkoston on sidnnollisesti seurattava markkinoiden kehitystd yleisen edun kannalta merkittaville
yhteisoille tarjottavien lakisditeisten tilintarkastuspalvelujen alalla ja erityisesti arvioitava seuraavia:

a) lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén laadullisten puutteiden yleisesti esiintyvyydestd johtuvat riskit,
mukaan luettuina tilintarkastusyhteisojen ketjun jdrjestelmilliset puutteet, jotka voivat aiheuttaa tilintarkastusyhteison
kaatumisen, lakisdateisen tilintarkastuksen palvelujen héiriintymisen tietylld sektorilla tai eri sektoreilla, tilintarkastus-
puutteiden riskin jatkuvan kasaantumisen ja finanssialan yleiseen vakauteen kohdistuvia vaikutuksia;

b) markkinoiden keskittymisen taso, my0s tietyilld sektoreilla;

¢) tarkastusvaliokuntien toiminta;

d) tarve toteuttaa toimenpiteitd a alakohdassa tarkoitettujen riskien lieventdmiseksi.

2. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen ja Euroopan kilpailuviranomaisten verkoston on viimeistdin 17 piivini kesa-

kuuta 2016 ja sen jdlkeen vihintddn kolmen vuoden vilein laadittava markkinoiden kehityksestd yleisen edun kannalta

merkittdville yhteisoille tarjottavien lakisddteisten tilintarkastuspalvelujen alalla raportti ja toimitettava se CEAOB:lle,
EAMV:lle, EPV:lle, EVLEV:lle ja komissiolle.

Komissio kiyttdd CEAOB:td, EAMV:td, EPV:td ja EVLEV:td kuultuaan nditd raportteja laatiakseen yhteisen kertomuksen
tistd kehityksestd unionissa. Yhteinen kertomus toimitetaan neuvostolle, Euroopan keskuspankille ja Euroopan jirjestel-
mariskikomitealle sekd tarvittaessa Euroopan parlamentille.

28 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten avoimuus

Toimivaltaisten viranomaisten on noudatettava avoimuuden periaatetta ja julkistettava ainakin
a) timan asetuksen mukaisia tehtdvidin koskevat vuotuiset toimintakertomukset;
b) tdmén asetuksen mukaisia tehtdviddn koskevat vuotuiset tydohjelmat;

¢) vuotuinen raportti laadunvalvontajdrjestelmin kokonaistuloksista. Raportissa on oltava tiedot annetuista suosituksista,
suositusten toteuttamisen seurannasta, toteutetuista valvontatoimista ja mairityistd seuraamuksista. Lisdksi siind on
oltava madrilliset tiedot ja muut keskeiset toimintaa koskevat tiedot taloudellisista resursseista ja henkilostostd sekd
laadunvalvontajirjestelman tehokkuudesta ja toimivuudesta;

d) kootut tiedot 26 artiklan 8 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetuista tarkastuksissa tehdyistd havainnoista ja
pddtelmistd. Jasenvaltiot voivat vaatia yksittdisissd tarkastuksissa tehtyjen havaintojen ja paitelmien julkistamista.

1II LUKU
Toimivaltaisten viranomaisten vilinen yhteistyd ja suhteet Euroopan valvontaviranomaisiin
29 artikla
Yhteistyovelvollisuus

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtivi keskendin yhteistyotd, jos se on tarpeen timin asetuksen sovel-
tamiseksi, myds tapauksissa, joissa tutkittavana oleva toiminta ei riko kyseisessi jasenvaltiossa voimassa olevaa lainsdd-
dint6d tai viranomaismaarayksi.
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30 artikla
CEAOB:n perustaminen

1. Toimivaltaisten viranomaisten vilinen yhteistyo jirjestetdan CEAOB:n puitteissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
kansallisten tilintarkastuksen valvontajirjestelmien jarjestimista.

2. CEAOB koostuu yhdestd kunkin jisenvaltion direktiivin 2006/43/EY 32 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun toimival-
taisen viranomaisen korkean tason edustajasta ja yhdestd EAMV:n nimedmdsti jisenestd, jaljempdnd ‘jasenet’.

3. EPV ja EVLEV kutsutaan CEAOB:n kokouksiin tarkkailijoina.
4. CEAOB kokoontuu sddnnoéllisin viliajoin ja tarvittaessa komission tai jasenvaltion pyynnosta.

5. Kullakin CEAOB:n jisenelld on yksi ddni lukuun ottamatta EAMV:n jdsentd, jolla ei ole ddnioikeutta. Jollei toisin
madritd, CEAOB tekee padtokset jasentensd yksinkertaisella enemmistolla.

6. CEAOB:n puheenjohtaja valitaan direktiivin 2006/43/EY 32 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja toimivaltaisia viran-
omaisia edustavien hakijoiden luettelosta, ja valintaan tai erottamiseen vaaditaan jdsenten kahden kolmasosan enem-
misto. Puheenjohtaja valitaan nelja vuotta kestdviksi toimikaudeksi. Puheenjohtaja ei voi hoitaa samaa tehtavad perakkai-
sind toimikausina, mutta hinet voidaan valita uudelleen neljan vuoden tauon jélkeen.

Komissio nimittdd tai erottaa varapuheenjohtajan.
Puheenjohtajalla ja varapuheenjohtajalla ei ole ddnioikeutta.

Jos puheenjohtaja eroaa tai hdnet erotetaan ennen hinen toimikautensa paittymistd, varapuheenjohtaja toimii puheen-
johtajana CEAOB:n seuraavaan kokoukseen saakka, jossa valitaan uusi puheenjohtaja jiljelld olevaksi toimikaudeksi.

7. CEAOB

a) helpottaa tiedon, asiantuntemuksen ja parhaiden kdytintojen vaihtoa timin asetuksen ja direktiivin 2006/43/EY
tdytintoon panemiseksi;

b) antaa timdn asetuksen ja direktiivin 2006/43/EY tdytdntoonpanoon liittyvid kysymyksid koskevaa asiantuntijaneu-
vontaa komissiolle ja toimivaltaisille viranomaisille niiden pyynnosta;

¢) osallistuu kolmansien maiden julkisten valvontajdrjestelmien tekniseen arviointiin sekd direktiivin 2006/43/EY
46 artiklan 2 kohdassa ja 47 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun jasenvaltioiden ja kolmansien maiden kansainviliseen
yhteistyohon tilla alalla;

d) osallistuu kansainvilisten tilintarkastusstandardien teknisluonteiseen tarkasteluun, standardien laadintamenettelyt mu-
kaan luettuina, niiden unionin tasolla tapahtuvaa hyviksymistd varten;

e) osallistuu yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisddteisid tilintarkastuksia suorittavien lakisddteisten tilin-
tarkastajien, tilintarkastusyhteisojen tai ketjujen, joihin ne kuuluvat, valvontaa koskevien yhteistyomekanismien para-
ntamiseen;

f) suorittaa muita koordinointitehtdvid tdssad asetuksessa tai direktiivissd 20064 3/EY sdddetyissd tapauksissa.

8.  Edelld 7 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja tehtavid suorittaessaan CEAOB:n on pyydettiva apua EAMV:1td, EPV:1td

tai EVLEV:lt4, jos pyynto liittyy jisenvaltioiden ja kolmansien maiden viliseen kansainviliseen yhteistydhén Euroopan

valvontaviranomaisten valvomien yleisen edun kannalta merkittivien yhteis6jen lakisdateisten tilintarkastusten alalla. Jos
tillaista apua pyydetddn, EAMV, EPV tai EVLEV avustavat CEAOB:td sen tehtivissa.

9.  CEAOB voi tehtdviddn hoitaessaan antaa ohjeellisia suuntaviivoja tai lausuntoja.

Komissio julkaisee CEAOB:n antamat suuntaviivat ja lausunnot.
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10. CEAOB vastaa tarvittaessa kaikista komission pditokselli 2005/909/EY perustetun Euroopan tilintarkastajien
valvontaelinten asiantuntijaryhmin (EGAOB) nykyisisti ja keskeneriisista tehtavisti.

11. CEAOB voi perustaa pysyvid tai viliaikaisia alaryhmid tarkastelemaan yksittdisia kysymyksid vahvistamansa
toimeksiannon mukaisesti. Osallistuminen alaryhmien keskusteluihin voidaan laajentaa koskemaan Euroopan talousa-
lueeseen, jiljempind ETA’, kuuluvien maiden toimivaltaisia viranomaisia tilintarkastuksen valvonnan alalla tai tapauskoh-
taisesti kutsumalla unionin ulkopuolisten ETA-maiden toimivaltaisia viranomaisia osallistumaan keskusteluihin, edellyt-
tden, ettd CEAOB:n jdsenet antavat tille hyviksyntinsd. Unionin ulkopuolisen ETA-maan toimivaltaisen viranomaisen
osallistumisaikaa voidaan rajoittaa.

12.  CEAOB perustaa alaryhmin suorittamaan 7 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja tehtdvid. Tdmin alaryhmin
puheenjohtajana on EAMV:n 2 kohdan mukaisesti nimedma jisen.

13.  CEAOB:n puheenjohtaja voi vahintddn kolmen jdsenen pyynnostd tai omasta aloitteestaan, jos timi katsotaan
hyodylliseksi jaftai tarpeelliseksi, kutsua asiantuntijoita, myos tilintarkastajana toimivia henkil6itd, joilla on erityisosaa-
mista esityslistan tietyn aiheen alalla, osallistumaan CEAOB:n tai sen alaryhmin keskusteluihin tarkkailijoina. CEAOB voi
kutsua kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten edustajia, jotka ovat toimivaltaisia tilintarkastusten valvonnan
alalla, osallistumaan CEAOB:n tai sen alaryhmien keskusteluihin.

14.  Komissio huolehtii CEAOB:n sihteeristotehtivisti. CEAOB:n menot sisillytetdin komission menoarvioon.

15.  Puheenjohtaja laatii kunkin CEAOB:n kokouksen esityslistachdotuksen ottaen asianmukaisesti huomioon jdsenten
kirjalliset esitykset.

16.  Puheenjohtaja, tai timin ollessa estynyt, varapuheenjohtaja tiedottaa CEAOB:n ndkemyksistd tai kannoista
ainoastaan jasenten suostumuksella.

17.  Asioiden kisittely CEAOB:ssi ei ole julkista.

18.  CEAOB vahvistaa tyojdrjestyksensa.

31 artikla

Laaduntarkastuksiin, tutkintaan ja paikan péilld tehtiviin tarkastuksiin liittyvi yhteistyo

1. Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava toimenpiteet laaduntarkastuksiin liittyvin tehokkaan yhteistyon
varmistamiseksi unionin tasolla.

2. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytdd toisen jisenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta sellaiseen
ketjuun kuuluvia lakisddteisid tilintarkastajia tai tilintarkastusyhteis6ja koskeviin laaduntarkastuksiin liittyvad apua, joka
harjoittaa merkittdvdd toimintaa pyynnon vastaanottavassa jasenvaltiossa.

3. Jos toimivaltainen viranomainen saa toisen jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta pyynnon osallistua sellaiseen
ketjuun kuuluvia lakisddteisid tilintarkastajia tai tilintarkastusyhteis6ji koskevaan laaduntarkastukseen, joka harjoittaa
merkittdviid toimintaa kyseisessd jisenvaltiossa, sen on annettava pyynnon esittineelle toimivaltaiselle viranomaiselle lupa
osallistua tdllaiseen laaduntarkastukseen.

Pyynnon esittineelld toimivaltaisella viranomaisella ei ole oikeutta saada tietoja, jotka saattaisivat olla kansallisten turval-
lisuussddntojen vastaisia tai vaikuttaa haitallisesti pyynnon saaneen jasenvaltion tdysivaltaisuuteen, turvallisuuteen tai ylei-
seen jdrjestykseen.
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4. Jos toimivaltainen viranomainen pddttelee, ettd timan asetuksen sddnnosten vastaista toimintaa harjoitetaan tai on
harjoitettu toisen jisenvaltion alueella, sen on ilmoitettava johtopditoksestddn toisen jasenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle mahdollisimman seikkaperdisesti. Toisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava asianmu-
kaiset toimenpiteet. Sen on annettava asiasta ilmoittaneelle toimivaltaiselle viranomaiselle tieto toimenpiteiden lopputu-
loksesta ja mahdollisuuksien mukaan myos merkittavistd vilivaiheista.

5. Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen voi pyytdd, ettd toisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen suorittaa
omalla alueellaan tutkinnan.

Lisiksi se voi pyytdd, ettd sen omaa henkilostod saa olla ldsnd kyseisen toisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
henkiloston suorittaessa tutkintaa, paikan pailld tehtavit tarkastukset mukaan luettuina.

Tutkinta tai tarkastus suoritetaan sen jdsenvaltion kokonaisvalvonnassa, jonka alueella se suoritetaan.

6.  Pyynnon saanut toimivaltainen viranomainen voi seuraavissa tapauksissa kieltdytya suorittamasta 5 kohdan ensim-
mdisen alakohdan mukaisesti pyydettyi tutkintaa tai sallimasta 5 kohdan toisen alakohdan mukaisesti pyydettyd toisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen henkiloston lisndoloa henkilostonsd suorittamien toimenpiteiden aikana:

a) jos tallainen tutkinta tai paikan pailld tehtdvi tarkastus voi rikkoa kansallisia turvallisuussddntojd tai vaikuttaa haitalli-
sesti pyynnon saaneen jasenvaltion tdysivaltaisuuteen, turvallisuuteen tai yleiseen jdrjestykseen;

b) jos pyynnossa tarkoitettuja tekoja ja henkiloitd koskeva oikeudenkdynti on jo pantu vireille pyynnon saaneen jisenval-
tion viranomaisissa;

¢) jos pyynnon saaneen jasenvaltion viranomaiset ovat jo antaneet pyynndssa tarkoitettuja tekoja ja henkiloitd koskevan
lainvoimaisen padtoksen.

7. Rajojen yli vaikuttavan laaduntarkastuksen tai tutkinnan yhteydessd asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltaiset vi-
ranomaiset voivat esittdd yhteisen pyynnon CEAOB:lle tarkastuksen tai tutkinnan koordinoimiseksi.

32 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten kollegiot

1. Sellaisten tdmin asetuksen 26 artiklassa ja 31 artiklan 4—6 kohdassa sekd direktiivin 2006/43/EY 30 artiklassa
tarkoitettujen tehtdvien hoitamisen helpottamiseksi, jotka koskevat yksittdisid lakisddteisid tilintarkastajia, tilintarkastusyh-
teisojd tai niiden ketjuja, voidaan perustaa kollegioita, joihin osallistuvat kotijasenvaltion toimivaltainen viranomainen ja
miki tahansa muu toimivaltainen viranomainen, edellyttien, etti:

a) kyseessd oleva lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso tarjoaa lakisditeisia tilintarkastuspalveluja yleisen
edun kannalta merkittaville yhteisoille asianomaisen jasenvaltion lainkédyttoalueella; tai

b) tilintarkastusyhteis66n kuuluva sivuliike on perustettu asianomaisen jasenvaltion lainkéyttalueelle.

2. Kun kyse on yksittaisistd lakisddteisistd tilintarkastajista tai tilintarkastusyhteisoistd, kotijasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on toimittava yhteyshenkilona.

3. Yksittdisten ketjujen osalta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joissa ketjulla on merkittavid toimin-
toja, voivat pyytdd CEAOB:td perustamaan kollegion, johon pyynnon esittineet toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat.

4.  Toimivaltaisten viranomaisten kollegion jdsenten on valittava neuvonantaja 15 tyopdivin kuluessa siitd, kun
kollegio on perustettu kisittelemadn tiettyd ketjua. Jos yhteisymmarrykseen ei paidstd, CEAOB nimittdd yhteyshenkilon
kollegion jasenten keskuudesta.

Kollegion jisenten on tarkasteltava yhteyshenkilon valintaa uudelleen vahintddn joka viides vuosi sen varmistamiseksi,
ettd valittu yhteyshenkil6 on yhi soveltuvin tihin tehtavain.
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5. Yhteyshenkilon on toimittava kollegion kokousten puheenjohtajana, koordinoitava kollegion toimia ja varmistet-
tava tehokas tietojenvaihto kollegion jdsenten valilld.

6.  Yhteyshenkilon on kymmenen tyopdivin kuluessa valinnastaan laadittava kollegiota varten seuraavia seikkoja
koskevat kirjalliset koordinointijirjestelyt:

a) toimivaltaisten viranomaisten vililld vaihdettavat tiedot;
b) tapaukset, joissa toimivaltaisten viranomaisten on kuultava toisiaan;
c) tapaukset, joissa toimivaltaiset viranomaiset voivat siirtdd valvontatehtdvid 33 artiklan mukaisesti.

7. Jos 6 kohdassa tarkoitetuista kirjallisista koordinointijarjestelyistd ei paastd yhteisymmarrykseen, kollegion jasen voi
siirtdd asian CEAOB:n kisiteltdviksi. Yhteyshenkilon on otettava CEAOB:n kirjallisista koordinointijirjestelyistd antama
lausunto asianmukaisesti huomioon ennen niiden jérjestelyjen lopullisen tekstin hyviksymista. Kirjalliset jdrjestelyt on
esitettdvd yhdessd asiakirjassa, joka sisiltdd tdydelliset perustelut jokaiselle merkittiville poikkeamalle CEAOB:n anta-
masta lausunnosta. Yhteyshenkilon on toimitettava kirjalliset koordinointijirjestelyt kollegion jasenille ja CEAOB:lle.

33 artikla
Tehtivien siirtiminen

Kotijdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi siirtdd minkd tahansa tehtavistdin toisen jisenvaltion toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle timin suostumuksella. Tehtdvien siirtiminen ei vaikuta siirtivdn toimivaltaisen viranomaisen vastuuseen.

34 artikla
Luottamuksellisuus ja salassapitovelvollisuus toimivaltaisten viranomaisten yhteisty6ssi

1. Salassapitovelvollisuutta sovelletaan kaikkiin henkil6ihin, jotka tyoskentelevit tai ovat tyoskennelleet 30 artiklassa
tarkoitettujen, toimivaltaisten viranomaisten viliseen yhteistydhon osallistuville toimielimille. Salassapitovelvollisuuden
piiriin kuuluvia tietoja ei saa ilmaista toiselle henkilolle tai viranomaiselle, ellei niiden ilmaiseminen ole tarpeen oikeu-
denkdyntid varten tai ellei sitd edellytetd unionin oikeudessa tai kansallisessa oikeudessa.

2. Edelld oleva 22 artikla ei estd 30 artiklassa tarkoitettuja toimivaltaisten viranomaisten viliseen yhteistyohon osallis-
tuvia elimid ja toimivaltaisia viranomaisia vaihtamasta luottamuksellisia tietoja. Néin vaihdettuja tietoja koskee salassapi-
tovelvollisuus, jota sovelletaan toimivaltaisten viranomaisten palveluksessa oleviin tai olleisiin henkil6ihin.

3. Kaikkia 30 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten viliseen yhteistydhon osallistuvien elinten ja
toimivaltaisten viranomaisten ja muiden viranomaisten ja elinten vililld tdmin asetuksen mukaisesti vaihdettuja tietoja
on kisiteltdvd luottamuksellisina, paitsi jos niiden ilmaisemista edellytetddn unionin oikeudessa tai kansallisessa oikeu-
dessa.

35 artikla

Henkilotietojen suojaaminen

1.  Jasenvaltioiden on sovellettava direktiivid 95/46/EY niissd timin asetuksen nojalla suoritettavaan henkil6tietojen
kisittelyyn.

2. CEAOB:n, EAMV:n, EPV:n ja EVLEV:n timin asetuksen ja direktiivin 2006/43/EY yhteydessi suorittamaan henkils-
tietojen kisittelyyn sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001.
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IV LUKU
Yhteistyo kolmansien maiden viranomaisten sekd kansainvilisten jdrjestdjen ja elinten kanssa
36 artikla
Tietojenvaihtoa koskeva sopimus

1. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdi tietojenvaihtoa koskevia yhteistyosopimuksia kolmansien maiden toimival-
taisten viranomaisten kanssa ainoastaan, jos ilmaistavien tietojen salassapito taataan kyseisissd kolmansissa maissa vahin-
tddn 22 ja 34 artiklassa sdddetylld tavalla. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava tillaiset sopimukset valittomasti
CEAOB:lle ja ilmoitettava niistd komissiolle.

Tietoja saa vaihtaa tdmin artiklan mukaisesti ainoastaan silloin, kun tillainen tietojenvaihto on tarpeen kyseessd olevien
toimivaltaisten viranomaisten tehtdvien suorittamiseksi timén asetuksen nojalla.

Jos tietojenvaihtoon liittyy henkilotietojen siirtoa kolmanteen maahan, jdsenvaltioiden on noudatettava direktiivid
95/46/EY ja CEAOB:n on noudatettava asetusta (EY) N:o 45/2001.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on tehtivi lakisddteisid tilintarkastajia ja tilintarkastusyhteisoji koskeviin laaduntar-
kastuksiin ja tutkintaan liittyvad yhteistyotd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten tai muiden kyseeseen tule-
vien elinten kanssa. CEAOB:n on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd osallistuttava tillaiseen yhteistydhon ja
valvonnan lihentdmiseen kolmansien maiden kanssa.

3. Jos yhteistyo tai tietojenvaihto koskee lakisaiteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen hallussa olevia, tilin-
tarkastukseen liittyvid tyopapereita tai muita asiakirjoja, sovelletaan direktiivin 2006/43/EY 47 artiklaa.

4. CEAOB laatii yhteistyosopimuksen sisiltod ja tdssd artiklassa tarkoitettua tietojenvaihtoa koskevat suuntaviivat.

37 artikla
Kolmansilta mailta saatujen tietojen ilmaiseminen

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen saa ilmaista kolmansien maiden toimivaltaisilta viranomaisilta saamansa luotta-
mukselliset tiedot yhteistydsopimuksen mukaisesti ja ainoastaan, jos se on saanut nimenomaisen suostumuksen tiedot
toimittaneelta toimivaltaiselta viranomaiselta, ja tiedot saa soveltuvissa tapauksissa ilmaista ainoastaan sellaista tarkoitusta
varten, johon kyseinen toimivaltainen viranomainen on antanut suostumuksena, tai jos tillaista tietojen ilmaisemista
edellytetddn unionin oikeudessa tai kansallisessa oikeudessa.

38 artikla
Kolmansille maille toimitettujen tietojen ilmaiseminen

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on edellytettivi, ettd kolmannen maan toimivaltainen viranomainen, jolle se on
antanut luottamuksellisia tietoja, saa ilmaista kyseiset tiedot kolmansille osapuolille tai viranomaisille ainoastaan sen
toimivaltaisen viranomaisen nimenomaisella ennakkosuostumuksella, joka on toimittanut kyseiset tiedot kansallisen
oikeutensa mukaisesti ja edellyttden, ettd tiedot ilmaistaan ainoastaan siihen tarkoitukseen, johon kyseinen jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen on antanut suostumuksena, tai jos tillaista tietojen ilmaisemista edellytetddn unionin oikeu-
dessa tai kansallisessa oikeudessa tai se on tarpeen oikeudenkdyntid varten kyseisessd kolmannessa maassa.
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39 artikla
Siirretyn saddosvallan kiyttiminen
1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja saddoksid koskevat tissi artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 16 paivistd kesikuuta 2014 viiden vuoden ajaksi 9 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoi-
tuja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen
timén viiden vuoden kauden pdittymistd. Sidddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistadn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
padttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 9 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin my6hem-
pand, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten

patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun saddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 9 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun maara-
ajan pdattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta
tatd maardaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

40 artikla
Uudelleentarkastelu ja kertomukset

1. Komissio tarkastelee uudelleen 30 artiklassa tarkoitetun, CEAOB:n puitteissa toteutettavan toimivaltaisten viran-
omaisten vilisen yhteistyojdrjestelyn toimia ja tehokkuutta, erityisesti sen suhteen, miten CEAOB on hoitanut mainitun
artiklan 7 kohdassa méaritellyt tehtdvansa.

2. Uudelleentarkastelussa otetaan huomioon kansainvilinen kehitys, erityisesti yhteistyén lujittaminen kolmansien
maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa ja osallistuminen yhteistydmekanismien parantamiseen kansainvilisiin
yleisen edun kannalta merkittavien yhteisojen tilintarkastusyhteiséihin kuuluvien tilintarkastusyhteisojen lakisadateistd
tilintarkastusta suorittavien tilintarkastajien valvomiseksi. Komissio saattaa tarkastelunsa pditokseen viimeistddn
17 péivind kesakuuta 2019.

3. Kertomus toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle ja sithen liitetddn tarvittaessa lainsdddintdehdotus.
Kertomuksessa tarkastellaan toimivaltaisten viranomaisten yhteistyon edistymisti CEAOB:n puitteissa ndiden puitteiden
toiminnan aloittamisesta alkaen ja ehdotetaan lisitoimia jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vilisen yhteistyon
tehostamiseksi.

4. Komissio antaa viimeistddn 17 pdivind kesikuuta 2028 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timan
asetuksen soveltamisesta.
41 artikla
Siirtymasainnos

1. Yleisen edun kannalta merkittivi yhteiso ei saa 17 pdivistd kesdkuuta 2020 lukien antaa tai uusia tilintarkastustoi-
meksiantoa tietyn lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison kanssa, jos kyseinen lakisddteinen tilintarkastaja
tai tilintarkastusyhteiso on suorittanut kyseiselle yleisen edun kannalta merkittdville yhteisolle tilintarkastuspalveluja
vihintddn 20 perdkkiisen vuoden ajan tdimin asetuksen voimaantulopdivina.
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2. Yleisen edun kannalta merkittavd yhteiso ei saa 17 paivistd kesdkuuta 2023 lukien antaa tai uusia tilintarkastustoi-
meksiantoa tietyn lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison kanssa, jos kyseinen lakisddteinen tilintarkastaja
tai tilintarkastusyhteis6 on suorittanut kyseiselle yleisen edun kannalta merkittaville yhteisolle tilintarkastuspalveluja
viahintddn 11 perikkidisen vuoden mutta alle 20 perdkkaisen vuoden ajan timdn asetuksen voimaantulopdivina.

3. Tilintarkastustoimeksiantoja, jotka on annettu ennen 16 piivdd kesikuuta 2014 mutta jotka edelleen jatkuvat
17 péivand kesdkuuta 2016, voidaan jatkaa 17 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tai 2 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetun enimmdiskeston ajan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdiman artiklan 1 ja 2 kohdan soveltamista. Sovelletaan
17 artiklan 4 kohtaa.

4. Edelld olevaa 16 artiklan 3 kohtaa sovelletaan tilintarkastustoimeksiantoihin vasta 17 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun ajanjakson padtyttya.

42 artikla
Kansalliset sizinnokset

Jasenvaltioiden on annettava tarpeelliset sddnnokset varmistaakseen tdman asetuksen tehokkaan soveltamisen.

43 artikla
Komission piitoksen 2005/909/EY kumoaminen

Kumotaan komission pddtos 2005/909/EY.

44 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 17 péivastd kesidkuuta 2016.

Tamdn asetuksen 16 artiklan 6 kohtaa sovelletaan kuitenkin 17 péivéstd kesdkuuta 2017.

Tamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 paivanad huhtikuuta 2014.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 538/2014,
annettu 16 piivini huhtikuuta 2014,

Euroopan ympiristétilinpidosta annetun asetuksen (EU) N:o 691/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 338 artiklan 1 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjarjestyksessd hyviksyttiviksi saadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
noudattavat tavallista lainsddtimisjarjestysti (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksessd N:o 1386/2013/EU (%) todetaan, ettd nykyisen kehityksen vauhti
ja todenndkoisiin tulevaisuuden suuntauksiin liittyvd epavarmuus edellyttivit lisitoimenpiteitd sen varmistami-
seksi, ettd unionin toimintapolitiikka pohjautuu edelleen selkeddn kisitykseen ympiriston tilasta, mahdollisista
toimintavaihtoehdoista ja niiden vaikutuksista. Olisi kehitettdvd vilineitd, joilla varmistetaan korkealaatuisten
tietojen ja indikaattoreiden laatiminen ja parannetaan niiden saatavuutta. On tirkedd, ettd tillaiset tiedot annetaan
ymmidrrettdvissd ja helposti saatavassa muodossa.

(2)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 691/2011 (°) 10 artiklassa komissiota kehotetaan anta-
maan Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomus asetuksen tdytintdonpanosta ja ehdottamaan tarvittaessa
uusien ympiristétilinpitomoduulien, kuten ympiristonsuojelumenoja ja -tuloja (EPER)/ympiristonsuojelumenojen
tilinpitoa (EPEA) koskevan moduulin, ymparistoliiketoimintaa (EGSS) koskevan moduulin ja energiatilinpitoa
koskevan moduulin, kayttoonottoa.

(3)  Nailld uusilla moduuleilla edistetddn suoraan unionin politiikan ensisijaisiin tavoitteisiin kuuluvia vihredd kasvua
ja luonnonvarojen kiyton tehokkuutta tarjoamalla tirkeadi tietoa NACE-jaottelun mukaisesti sellaisista indikaattor-
eista kuin markkinatuotos ja tyollisyys ympiristoliiketoiminnan alalla sekd kansalliset ympiéristonsuojelumenot ja
energiankdytto.

(4)  Yhdistyneiden kansakuntien tilastotoimikunta hyviksyi helmikuussa 2012 pitdmédssddn 43. istunnossa ympdristo-
tilinpitojdrjestelmin (System of Environmental-Economic Accounting, SEEA) peruskehikon kansainviliseksi tilas-
tostandardiksi. Talld asetuksella kdyttoon otettavat uudet moduulit ovat tdysin SEEA-jdrjestelmin mukaisia.

(5)  Euroopan tilastojdrjestelmaa kasittelevdd komiteaa on kuultu.

(") Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 2. huhtikuuta 2014 (ei viel4 julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston padtos, tehty 14. huhti-
kuuta 2014.

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtos N:o 1386/2013/EU, annettu 20 pdivand marraskuuta 2013, vuoteen 2020 ulottuvasta ylei-
sestd unionin ympdristoalan toimintaohjelmasta "Hyva elima maapallon resurssien rajoissa” (EUVL L 354, 28.12.2013,s.171).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 691/2011, annettu 6 pdivind heindkuuta 2011, Euroopan ympiristotilinpidosta
(EUVLL192,22.7.2011,s. 1).
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(6)  Tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi ja energiatilinpitoa koskevien sddnnosten tdydentdmiseksi
komissiolle olisi siirrettdva valta hyvaksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukai-
sesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja saddoksid, jotka koskevat liitteessd VI olevassa 3 jaksossa,
sellaisena kuin se on timédn asetuksen liitteessd, tarkoitettujen energiatuotteiden luettelon médrittimistd sellaisina
kuin ne ovat timéan asetuksen liitteessd. On erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asian-
mukaiset kuulemiset, my9s asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sddoksid valmistellessaan ja laatiessaan
varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtaaikaisesti, hyvissd
ajoin ja asianmukaisesti.

(7)  Jotta voidaan helpottaa liitteen V, sellaisena kuin se on timédn asetuksen liitteessd, yhdenmukaista soveltamista sel-
laisena kuin se on timéan asetuksen liitteessd, komissiolle olisi siirrettdva tdytintoonpanovaltaa. Tdtd valtaa olisi
kiytettdva Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1822011 (') mukaisesti. Ndiden taytintoonpa-
nosédidosten hyviksymiseen olisi sovellettava tarkastelumenettelya.

(8)  Asetus (EU) N:o 691/2011 olisi ndin ollen muutettava timéin mukaisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Muutetaan asetus (EU) N:o 691/2011 seuraavasti:
1) Lisdtddn 2 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”4) 'ympiristonsuojelumenoilla’ kotimaisten yksikoiden ymparistonsuojeluun kéyttdmid taloudellisia resursseja.
Ympiristonsuojeluun kuuluvat kaikki toiminnot ja toimet, joiden pddasiallisena tarkoituksena on ympiristén
pilaantumisen ja ympiriston tilan muun heikkenemisen ehkiiseminen, vihentiminen ja lopettaminen. Niihin
toimintoihin ja toimiin kuuluvat kaikki toimenpiteet, jotka toteutetaan ympdriston ennallistamiseksi sen tilan
heikkenemisen jilkeen. Tdmin madritelmin ulkopuolelle jadvit toiminnot, jotka hyodyttavit ympéristod mutta
tdyttavat ensisijaisesti yrityksen tai muun laitoksen teknisid tarpeita tai sisdisid hygienia- tai turvallisuusvaati-
muksia;

5) ’ympdristoliiketoiminnalla’ kansantalouden tuotantotoimintoja, jotka tuottavat ympdristotuotteita (ymparistohyo-
dykkeitd ja -palveluja). Ymparistotuotteet ovat tuotteita, jotka on tuotettu 4 alakohdassa tarkoitetussa ympariston-
suojelutarkoituksessa sekd luonnonvarojen hallintaa varten. Luonnonvarojen hallintaan kuuluvat varantojen siilyt-
tdminen, ylldpitiminen ja parantaminen ja siten ndiden luonnonvarojen suojaaminen ehtymiseltd;

6) ‘fyysisid energiavirtoja koskevilla tileilld’ kansantalouden kiyttoon otettuja fyysisid energiavirtoja, talouden sisdisid
virtoja ja muihin talouksiin tai ymparistoon ohjattavia tuotoksia koskevia yhtendisid koosteita.”

2) Muutetaan 3 artikla seuraavasti:
a) lisitdan 1 kohtaan alakohdat seuraavasti:
”d) ympiristonsuojelumenoja koskevien tilien moduuli, joka sisdltyy liitteeseen IV;
e) ympiristoliiketoimintaa koskevien tilien moduuli, joka sisiltyy liitteeseen V;

f) fyysisid energiavirtoja koskevien tilien moduuli, joka sisiltyy liitteeseen V1.”;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja periaatteista,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tiytintd6npanovallan kdytt6a (EUVLL 55, 28.2.2011,s. 13).
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b) lisitddn kohdat seuraavasti:

”4.  Siirretddn komissiolle valta antaa 9 artiklan mukaisesti delegoituja siddoksid liitteessd VI olevassa 3 jaksossa
tarkoitettujen  energiatuotteiden mdéirittimiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1099/2008 (*) liitteissd olevien luetteloiden perusteella.

Tallaisista delegoiduista sdddoksisté ei saa aiheutua merkittavad lisirasitetta jasenvaltioille tai vastaajille. Ensimmai-
sessd alakohdassa tarkoitettuja luetteloita laatiessaan ja my6hemmin ajan tasalle saattaessaan komissio perustelee
toimet asianmukaisesti ja hyodyntdd tarvittaessa asiaankuuluvien asiantuntijoiden kustannustehokkuusanalyysiin
perustuvaa palautetta, my0s arviointia vastaajille aiheutuvasta rasitteesta ja tuottamisen kustannuksista.

5. Jotta voidaan helpottaa liitteen V yhdenmukaista soveltamista, komissio vahvistaa tdytintoonpanosdadoksilld
viimeistddn 31 péivand joulukuuta 2015 ohjeellisen luettelon ympiristohyodykkeistd ja -palveluista ja liitteen V
soveltamisalaan kuuluvista toimialoista ja luokittelee ne seuraavasti: erityiset ympdristopalvelut, yksinomaan
ympdristotarkoituksiin valmistetut tuotteet (ymparistonsuojeluun ja luonnonvarojen hallintaan liittyvét tuotteet),
mukautetut hyddykkeet ja ymparistoteknologiat. Komissio saattaa luettelon ajan tasalle tarvittaessa.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tiytintdonpanosaddokset hyviksytddn 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1099/2008, annettu 22 piivind lokakuuta 2008, energia-
tilastoista (EUVL L 304, 14.11.2008, s. 1).”

3) Korvataan 8 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Saadakseen 1 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen, joka koskee liitteitd I, II ja III, asianomaisen jisenvaltion on
esitettavd komissiolle asianmukaisesti perusteltu pyyntd viimeistddn 12 pdivind marraskuuta 2011. Saadakseen
1 kohdassa tarkoitetun poikkeuksen, joka koskee liitteitd IV, V ja VI, asianomaisen jisenvaltion on esitettdvd komis-
siolle asianmukaisesti perusteltu pyynt6 viimeistddn 17 paivind syyskuuta 2014.”

4) Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a) korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Siirretddn 3 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdaddoksid komissiolle viideksi
vuodeksi 11 piivistd elokuuta 2011. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdin
yhdeksin kuukautta ennen viiden vuoden pituisen kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista
viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden paattymistd.”;

b) korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa pdidtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Pddtos
tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempind, padtoksessd mainittuna paivana. Padtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdaddsten pite-

vyyteen.”;

¢) korvataan 5 kohta seuraavasti:

5. Edelld olevan 3 artiklan 3 ja 4 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Eu-
roopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun méirdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosti. Eu-
roopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta maardaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”

5) Lisdtddn asetukseen (EU) N:o 691/2011 liitteet IV, V ja VI, sellaisina kuin ne ovat timan asetuksen liitteessa.
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2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 paivanad huhtikuuta 2014.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LIITE

"LIITE IV

YMPARISTONSUOJELUMENOJA KOSKEVIEN TILIEN MODUULI
1 jakso
TAVOITTEET

Ympiristonsuojelumenoja koskevassa tilinpidossa esitetddn tiedot ymparistonsuojelumenoista eli kotimaan yksikkojen
ympiristonsuojeluun kayttdmista taloudellisista resursseista tavalla, joka on yhdenmukainen EKT:n mukaan ilmoitettavien
tietojen kanssa. Téllaisen tilinpidon avulla voidaan koota tiedot kansallisista ympéristonsuojelumenoista, jotka mairitel-
lddn seuraavien tekijoiden summaksi, josta vihennetddn muun maailman antama rahoitus: menot, jotka aiheutuvat koti-
maisten yksikoiden kdyttdessd ympiristonsuojelupalveluja, ympiristonsuojelutoimintoihin liittyva kiintedn padoman brut-
tomuodostus ja ympdristonsuojeluun liittyvit siirrot, jotka eivit vastaa edelld mainittuja erid.

Ympiristonsuojelumenoja koskevassa tilinpidossa olisi kéytettivd kansantalouden tilinpidosta jo saatavissa olevia tietoja
(tuotanto- ja tulonmuodostustilit, kiintedn pddoman bruttomuodostus NACE-luokituksen mukaisesti, tarjonta- ja kéytto-
taulukot, julkisen sektorin tehtdvaluokitukseen perustuvat tiedot) seka yritysten rakennetilastoja, yritysrekisterid ja muita
lahteita.

Tassi liitteessd maédritellddn tiedot, jotka jasenvaltioiden on kerittiva, laadittava, toimitettava ja arvioitava ymparistonsuo-
jelumenoja koskevaa tilinpitoa varten.

2 jakso
KATTAVUUS

Ympiristonsuojelumenoja koskevaan tilinpitoon sovelletaan samoja jérjestelmarajoja kuin EKT:hen, ja siitd ilmenevit
pddasiallisiin toimintoihin, sivutoimintoihin ja aputoimintoihin liittyvdt ympdristonsuojelumenot. Se kattaa seuraavat
sektorit:

— julkisyhteisot (mukaan luettuina kotitalouksia palvelevat voittoa tavoittelemattomat yhteisot) sekd yhtiot ympariston-
suojelupalveluja tuottavina institutionaalisina sektoreina. Erikoistuneita tuottajia ovat sellaiset, jotka tuottavat ympar-
istonsuojelupalveluja padasiallisena toimintanaan,

— kotitaloudet, julkisyhteisot ja yhtiét ympdristonsuojelupalvelujen kuluttajina,

— muu maailma ympéristonsuojeluun liittyvien siirtojen edunsaajana tai alkuperdna.
3 jakso
OMINAISPIIRTEIDEN LUETTELO
Jasenvaltioiden on laadittava ymparistonsuojelumenoja koskevat tilit seuraavien EKT:n mukaisesti madriteltyjen ominais-

piirteiden mukaisesti:

— ympiristonsuojelupalvelujen tuotos; markkinatuotos, markkinaton tuotos ja aputoimintojen tuotos erotetaan toisis-
taan,

— ympiristonsuojelupalvelujen vilituotekdyttd, jossa kayttdjind ovat erikoistuneet tuottajat,
— ympidristonsuojelupalvelujen tuonti ja vienti,
— arvonlisdvero (alv) ja muut verot ympiristonsuojelupalveluihin Liittyvilld tuotetukipalkkioilla vahennettying,

— ympdristonsuojelupalvelujen tuotantoon liittyvd kiintedn pddoman bruttomuodostus ja valmistamattomien kiinteiden
varojen nettohankinnat,

— ympiristonsuojelupalvelujen loppukulutus,
— ympdristénsuojeluun liittyvit siirrot (vastaanotetut/maksetut).

Kaikki tiedot on ilmoitettava miljoonina kansallisessa valuutassa.
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4 jakso
ENSIMMAINEN VIITEVUOSI, JAKSOLLISUUS JA TOIMITTAMISEN MAARAAJAT

1. Tilastot on laadittava ja toimitettava vuosittain.
2. Tilastot on toimitettava 24 kuukauden kuluessa viitevuoden péattymisesta.

3. Vastatakseen kdyttdjien tarpeeseen saada tdydellisid ja oikea-aikaisia tietoja komissio (Eurostat) tuottaa timin
moduulin paiasiallisista kokonaissuureista EU-28:aa koskevia arvioita heti, kun riittdvit maakohtaiset tiedot ovat
kéytettdvissd. Komissio (Eurostat) tuottaa ja julkaisee mahdollisuuksien mukaan arvioita tiedoista, joita jisenvaltiot
eivit ole toimittaneet 2 kohdassa yksiloidyssd mairaajassa.

4. Ensimmadinen viitevuosi on 2015.

5. Tietoja ensimmdisen kerran toimittaessaan jisenvaltioiden on sisillytettdvd vuosittaiset tiedot vuodesta 2014 lihtien
ensimmadiseen viitevuoteen asti.

6. Toimittaessaan my6hemmin tietoja komissiolle jasenvaltioiden on annettava vuosien n — 2, n — 1 ja n vuotuiset tiedot,
jolloin n tarkoittaa viitevuotta. Jisenvaltiot voivat antaa mahdolliset kdytettdvissd olevat tiedot vuotta 2014 edeltdviltd
vuosilta.

5 jakso
RAPORTOINTITAULUKOT

1. Edelld 3 jaksossa tarkoitettuja ominaispiirteitd vastaavat tiedot on ilmoitettava jaoteltuina seuraavasti:
— 2 jaksossa mddritetyt ymparistonsuojelupalvelujen tuottaja-/kuluttajatyypit,
— ympiristonsuojelutoimintojen luokituksen (CEPA) luokat ryhmiteltyini seuraavasti:
Julkisyhteisojen toiminnot ja ympdristonsuojeluun liittyvit siirrot:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 1:n, CEPA 4:n, CEPA 5:n ja CEPA 7:n summa
— CEPA 6
— CEPA 8&:n ja CEPA 9:n summa.
Yhtididen aputoiminnot:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4:n, CEPA 5:n, CEPA 6:n, CEPA 7:n, CEPA 8:n ja CEPA 9:n summa.
Yhtiot toissijaisina ja erikoistuneina tuottajina:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4.
Kotitaloudet kuluttajina:
— CEPA 2

— CEPA 3.
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— Seuraavat NACE-koodit aputoimintojen ympiristénsuojelupalvelujen tuotantoa varten: NACE Rev. 2:n pdiluokat
B, C, D, luokka 36. Pddluokkaa C koskevat tiedot on esitettava luokittain. Luokat 10-12, 13-15 ja 31-32 on
koottava yhteen. Jasenvaltioiden, jotka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 295/2008 (') mu-
kaan eivdt ole (ominaispiirteiden méaritelmien, toimitettavien tietojen teknisen muodon, NACE Rev. 1.1:n ja
NACE Rev. 2:n mukaisen kaksinkertaisen ilmoitusvelvollisuuden sekd yritystoiminnan rakennetilastoista myonnet-
tivien poikkeuksien osalta) velvollisia kerddmain ymparistonsuojelumenoja koskevia tietoja yhden tai useamman
edelld mainitun NACE-koodin osalta, ei tarvitse toimittaa kyseisid NACE-koodeja koskevia tietoja.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut CEPA-luokat ovat seuraavat:

CEPA 1 — Ulkoilman- ja ilmastonsuojelu

CEPA 2 — Jitevesihuolto

CEPA 3 — Jitehuolto

CEPA 4 — Maaperin, pohjaveden ja pintaveden suojelu ja parantaminen
CEPA 5 — Melun ja tdrindn torjunta

CEPA 6 — Biologisen monimuotoisuuden ja maisemien suojelu

CEPA 7 — Siteilyltd suojaaminen

CEPA 8 — Ympiristod koskeva tutkimus- ja kehittdmistoiminta

CEPA 9 — Muu ympdristonsuojelu.

6 jakso
SIIRTYMAKAUSIEN ENIMMAISKESTO

Taman liitteen sddnnosten tdytdntoonpanossa siirtymakauden enimmdiskesto on kaksi vuotta ensimmdisen toimittamista
koskevan mairdajan jilkeen.

LITEV
YMPARISTOLIIKETOIMINTAA KOSKEVIEN TILIEN MODUULI
1 jakso

TAVOITTEET

Ympiristoliiketoimintatilastoissa kirjataan ja esitetddn tiedot ymparisttuotteita tuottavista kansantalouksien tuotantotoi-
minnoista tavalla, joka on yhdenmukainen EKT:n mukaan ilmoitettavien tietojen kanssa.

Ympiristoliiketoimintaa koskevassa tilinpidossa olisi kdytettdvd kansantalouden tilinpidosta jo saatavissa olevia tietoja
sekd yritysten rakennetilastoja, yritysrekisterid ja muita lahteita.

Tassd liitteessd madritellddn tiedot, jotka jasenvaltioiden on kerdttivi, laadittava, toimitettava ja arvioitava ymparistoliike-
toiminnasta.

2 jakso
KATTAVUUS

Ympiristoliiketoimintaan sovelletaan samoja jirjestelmarajoja kuin EKT:hen, ja siihen kuuluvat kaikki ymparistohyodyk-
keet ja -palvelut, jotka luodaan tuotantorajojen sisdlld. EKT:ssd tuotanto médritellddn institutionaalisen yksikon valvon-
nassa ja vastuulla suoritetuksi toiminnaksi, jossa institutionaalinen yksikko kdyttdd panoksina tyotd, pddomaa sekd tavar-
oita ja palveluita tavaroiden ja palveluiden tuottamiseksi.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 295/2008, annettu 11 pdivind maaliskuuta 2008, yritystoiminnan rakennetilas-
toista (EUVLL 97, 9.4.2008, 5. 13).
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Ympiristohyodykkeet ja -palvelut kuuluvat seuraaviin luokkiin: erityiset ympdristopalvelut, yksinomaan ympdristotarkoi-
tuksiin valmistetut tuotteet (ympdristonsuojeluun ja luonnonvarojen hallintaan liittyvit tuotteet), mukautetut hyddykkeet
ja ympdristoteknologiat.

3 jakso
OMINAISPIIRTEIDEN LUETTELO

Jasenvaltioiden on tuotettava tilastot ymparistoliiketoiminnasta seuraavien ominaispiirteiden mukaisesti:
— markkinatuotos, josta
— vienti,
— markkinatoimintoihin liittyvd arvonlisiys,
— markkinatoimintoihin liittyva tyollisyys.

Kaikki tiedot on ilmoitettava miljoonina kansallisessa valuutassa, lukuun ottamatta ominaispiirrettd 'tyollisyys’, joka on
ilmoitettava "henkilotyovuosina’.

4 jakso
ENSIMMAINEN VIITEVUOSI, JAKSOLLISUUS JA TOIMITTAMISEN MAARAAJAT

1. Tilastot on laadittava ja toimitettava vuosittain.
2. Tilastot on toimitettava 24 kuukauden kuluessa viitevuoden péattymisesta.

3. Vastatakseen kdyttdjien tarpeeseen saada tdydellisid ja oikea-aikaisia tietoja komissio (Eurostat) tuottaa timin
moduulin péiasiallisista kokonaissuureista EU-28:aa koskevia arvioita heti, kun riittdvit maakohtaiset tiedot ovat
kéytettdvissd. Komissio (Eurostat) tuottaa ja julkaisee mahdollisuuksien mukaan arvioita tiedoista, joita jisenvaltiot
eivit ole toimittaneet 2 kohdassa sdddetyssd mairdajassa.

4. Ensimmadinen viitevuosi on 2015.

5. Tietoja ensimmdisen kerran toimittaessaan jisenvaltioiden on sisillytettdvd vuosittaiset tiedot vuodesta 2014 ldhtien
ensimmdiseen viitevuoteen asti.

6. Toimittaessaan myohemmin tietoja komissiolle jasenvaltioiden on annettava vuosien n — 2, n — 1 ja n vuotuiset tiedot
(n on viitevuosi). Jasenvaltiot voivat antaa mahdolliset kaytettdvissd olevat tiedot vuotta 2014 edeltdviltd vuosilta.

5 jakso
RAPORTOINTITAULUKOT

1. Edelld 3 jaksossa tarkoitettuja ominaispiirteitd vastaavat tiedot on ilmoitettava ristiintaulukoituina seuraavasti:

— toimialaluokitus NACE Rev. 2:n mukaan (EKT:n aggregointitaso A*21),

— CEPA-luokituksen ja luonnonvarojen hallintatoimintojen luokituksen (CReMA) luokat seuraavasti ryhmiteltyina:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5
— CEPA 6
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— CEPA 7:n, CEPA 8:n ja CEPA 9:n summa
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— CReMA 12:n, CReMA 15:n ja CReMA 16:n summa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut CEPA-luokat esitetdin liitteessd IV. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut CReMA-luokat ovat seu-
raavat:

CReMA 10 — Vesihuolto

CReMA 11 — Metsivarojen hallinta

CReMA 12 — Luonnonvaraisen kasviston ja eldimiston hallinta

CReMA 13 — Energiavarojen hallinta
— CReMA 13A — Energiantuotanto uusiutuvista luonnonvaroista
— CReMA 13B — Limmon-[energiansdasto ja -hallinta

— CReMA 13C — Raaka-aineina kéytettdvin fossiilisen energian kidytén minimointi

CReMA 14 — Mineraalivarojen hallinta
CReMA 15 — Luonnonvarojen hallintaan liittyvat tutkimus- ja kehittdmistoiminnot

CReMA 16 — Muu luonnonvarojen hallinta.

6 jakso
SIIRTYMAKAUSIEN ENIMMAISKESTO

Tamin liitteen sddnnosten tdytintoonpanossa siirtymakauden enimmdiskesto on kaksi vuotta ensimmaisen toimittamista
koskevan maardajan jilkeen.

LIITE VI

FYYSISIA ENERGIAVIRTOJA KOSKEVIEN TILIEN MODUULI
1 jakso
TAVOITTEET

Fyysisid energiavirtoja koskevassa tilinpidossa esitetddn tiedot fyysisistd energiavirroista terajouleina ilmaistuina tavalla,
joka on tdysin yhdenmukainen EKT:n kanssa. Fyysisid energiavirtoja koskevassa tilinpidossa kirjataan kansantalouksien
kotimaisten yksikoiden taloudellisia toimintoja koskevat energiatiedot taloudellisen toiminnan mukaan jaoteltuina. Niissd
esitetddn luonnosta perdisin olevien energiapanosten sekd energiatuotteiden ja energiajidmien tarjonta ja kaytto. Talou-
delliset toiminnot késittavat tuotannon, kulutuksen ja varantojen muutokset.

Tassé liitteessd maédritellddn tiedot, jotka jsenvaltioiden on kerittdvd, laadittava, toimitettava ja arvioitava fyysisid ener-
giavirtoja koskevaa tilinpitoa varten.
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2 jakso
KATTAVUUS

Fyysisid energiavirtoja koskevaan tilinpitoon sovelletaan samoja jérjestelmarajoja kuin EKT:hen, ja sekin perustuu koti-
paikkaperiaatteeseen.

EKT:n mukaan talousyksikon katsotaan olevan kotimainen jossakin maassa silloin, kun silli on taloudellisen mielen-
kiinnon keskus tuon maan talousalueella eli silloin kun se osallistuu pidemman ajanjakson (yhden vuoden tai kauemmin)
kyseisen alueen taloudelliseen toimintaan.

Fyysisid energiavirtoja koskevassa tilinpidossa kirjataan kaikkien kotimaisten yksikkojen toiminnoista aiheutuvat fyysiset
energiavirrat riippumatta siitd, missd nimd virrat maantieteellisesti tapahtuvat.

Fyysisid energiavirtoja koskevassa tilinpidossa kirjataan fyysiset energiavirrat ymparistostd talouteen, taloudessa ja talou-
desta takaisin ympiristoon.

3 jakso
OMINAISPIIRTEIDEN LUETTELO

Jasenvaltioiden on laadittava fyysisid energiavirtoja koskevat tilit seuraavien ominaispiirteiden mukaisesti:
— fyysiset energiavirrat ryhmiteltyind kolmeen yleiseen luokkaan:

i) luonnosta periisin olevat energiapanokset,

ii) energiatuotteet,

ili) energiajddmit,

— fyysisten energiavirtojen alkuperd ryhmiteltynd viiteen luokkaan: tuotanto, kulutus, varantojen muutokset, muu
maailma ja ympdristo,

— fyysisten virtojen méddranpda ryhmiteltynd samoihin viiteen luokkaan kuin fyysisten energiavirtojen alkupera.

Kaikki tiedot on ilmoitettava terajouleina.

4 jakso
ENSIMMAINEN VIITEVUOSI, JAKSOLLISUUS JA TOIMITTAMISEN MAARAAJAT

1. Tilastot on laadittava ja toimitettava vuosittain.
2. Tilastot on toimitettava 21 kuukauden kuluessa viitevuoden péittymisesta.

3. Vastatakseen kiyttdjien tarpeeseen saada tdydellisid ja oikea-aikaisia tietoja komissio (Eurostat) tuottaa timin
moduulin péiasiallisista kokonaissuureista EU-28:aa koskevia arvioita heti, kun riittdvit maakohtaiset tiedot ovat
kéytettdvissd. Komissio (Eurostat) tuottaa ja julkaisee mahdollisuuksien mukaan arvioita tiedoista, joita jasenvaltiot
eivit ole toimittaneet 2 kohdassa sdddetyssd maaraajassa.

4. Ensimmadinen viitevuosi on 2015.

5. Tietoja ensimmdisen kerran toimittaessaan jisenvaltioiden on sisillytettivd vuosittaiset tiedot vuodesta 2014ldhtien
ensimmadiseen viitevuoteen asti.

6. Toimittaessaan myShemmin tietoja komissiolle jasenvaltioiden on annettava vuosien n — 2, n — 1 ja n vuotuiset tiedot
(n on viitevuosi). Jasenvaltiot voivat antaa mahdolliset kaytettdvissd olevat tiedot vuotta 2014 edeltéviltd vuosilta.
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5 jakso
RAPORTOINTITAULUKOT

1. Edelld 3 jaksossa tarkoitetuista ominaispiirteistd on esitettdvé fyysisind yksikko6ind seuraavat tiedot:

— Energiavirtoja kuvaava tarjontataulukko. Téssd taulukossa esitetddn luonnosta perdisin olevien energiapanosten
sekd energiatuotteiden ja energiajddmien tarjonta (riveittdin) alkuperdn eli 'toimittajan’ mukaan (sarakkeittain)
jaoteltuna.

— Energiavirtojen kéyttotaulukko. Tdssd taulukossa esitetddn luonnosta perdisin olevien energiapanosten seki ener-
giatuotteiden ja energiajddmien kaytto (riveittdin) madranpadn eli ‘kdyttdjan’ mukaan (sarakkeittain) jaoteltuna.

— Pddstojd tuottavien energiavirtojen kdyttod kuvaava taulukko. Tissd taulukossa esitetddn paistdji tuottava luon-
nosta perdisin olevien energiapanosten sekd energiatuotteiden kéytto (riveittdin) niitd kdyttdvin ja padstoji tuot-
tavan yksikon mukaan (sarakkeittain) jaoteltuna.

— Yhdistdva taulukko, josta kiyvit ilmi erilaiset osatekijit, jotka erottavat toisistaan energiatilit ja energiataseet.

2. Energiavirtoja (myos padstojd tuottavia virtoja) kuvaavilla tarjonta- ja kayttotaulukoilla on yhteinen asettelu rivien ja
sarakkeiden osalta.

3. Sarakkeissa esitetddn fyysisten virtojen alkuperit (tarjonta) tai madranpdat (kdytto). Sarakkeet jaetaan viiteen luokkaan:

— ’Tuotanto’ viittaa hyodykkeiden ja palvelujen tuotantoon. Tuotantotoiminnot luokitellaan NACE Rev. 2:n mukai-
sesti, ja tiedot ilmoitetaan aggregointitasolla A*64.

— 'Kulutus’ ilmoitetaan kokonaiskulutuksena ja lisiksi jaoteltuna kolmeen alaluokkaan (liikkenne, limmitys ja jadh-
dytys, muut), joissa esitetddn yksityisten kotitalouksien loppukulutus.

— 'Varantojen muutokset’ viittaavat energiatuotteiden varantojen muutoksiin taloudessa.
— "Muu maailma’ esittdd tuotujen ja vietyjen tuotteiden virrat.
— "Ympdristd’ esittdd luonnosta perdisin olevien panosvirtojen alkuperin sekd energiajaddmavirtojen madranpan.

4. Riveilld ilmoitetaan fyysisten virtojen tyypit, jotka luokitellaan 3 jakson ensimmadisessi luetelmakohdassa.

5. Luonnosta perdisin olevat energiapanokset sekd energiatuotteet ja energian jadnnokset luokitellaan seuraavasti:

— luonnosta perdisin olevat energiapanokset jaetaan luonnon uusiutumattomiin ja luonnon uusiutuviin energiapa-
noksiin,

— energiatuotteet ryhmitelldan Euroopan energiatilastoissa kiytetyn luokituksen mukaisesti,

— energiajadmiin kuuluva jite (ilman rahallista arvoa), haviot tuotannon/oton, jakelun/kuljetuksen, muunnon ja
varastoinnin aikana seki tasapainoerit, joilla tarjonta- ja kayttotaulukot tasapainotetaan.

6. Kotipaikkaperiaatteeseen perustuvan indikaattorin ja maan alueeseen perustuvan indikaattorin vilinen vastaavuus
esitetadn koko kansantalouden osalta (ei toimialoittaista jaottelua), ja se saadaan seuraavasti:

kotimaisten yksikdiden energian kokonaiskulutus

— kotimaisten yksikoiden energiankulutus ulkomailla

+

ulkomaisten yksikéiden energiankulutus maan alueella

+

tilastoerot

energian kokonaiskulutus (maan alueen perusteella)
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6 jakso
SIIRTYMAKAUSIEN ENIMMAISKESTO

Tamdn liitteen sddnnosten tdytdntoonpanossa siirtymédkauden enimmaiskesto on kaksi vuotta ensimmadisen toimittamista
koskevan maardajan jilkeen.”
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 539/2014,
annettu 16 pidivini huhtikuuta 2014,

Bangladeshista perdisin olevan riisin tuonnista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3491/90
kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 207 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsdatdmisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

(I)  Uruguayn kierroksen yhteydessd unioni on sitoutunut soveltamaan tuontietuusjirjestelmid vihiten kehittyneistd
maista perdisin olevaan riisiin. Niistd maista, joille titd mahdollisuutta on tarjottu, Bangladesh on ilmaissut kiin-
nostuksensa kaupankdynnin kehittimiseen riisialalla. Tatd varten on annettu neuvoston asetus (ETY) 3491/90 (3.

(2)  Asetuksella (ETY) N:o 3491/90 siirretddn komissiolle valta panna tdytintoon joitakin sen sddnnoksid. Lissabonin
sopimuksen voimaantulon seurauksena tdma valta olisi mukautettava Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 290 ja 291 artiklan mukaiseksi. Selkeyden vuoksi on aiheellista kumota asetus (ETY) N:o 3491/90 ja
korvata se tilld asetuksella.

(3)  Tuontietuusjirjestelméddn sisiltyy tuontitullin alennus tietyn esikuoritun riisin méirdn rajoissa. Vastaavat mdadrdt,
jotka koskevat muita riisin jalostusasteita kuin esikuorittua riisid, olisi laskettava komission asetuksen (EY)
N:o 1312/2008 (*) mukaisesti.

(4)  Jotta voidaan vahvistaa tuontitullit, joita sovelletaan Bangladeshista periisin olevaan timin asetuksen mukaisesti
tuotavaan riisiin, olisi otettava huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (*)
asiaa koskevat sddnnokset.

(5)  Sen varmistamiseksi, ettd tuontietuusjirjestelmin hyodyt rajataan koskemaan Bangladeshista perdisin olevaa riisid,
riisille olisi annettava alkuperdtodistus.

(6)  Taman asetuksen muiden kuin olennaisten osien tiydentdmiseksi tai muuttamiseksi komissiolle olisi siirrettdva
valta hyvaksyd sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sellaisten sddntdjen vahvistamisen osalta, joilla jirjestelmddn osallistumisen
edellytykseksi asetetaan vakuuden asettaminen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 1306/2013 (®) 66 artiklan mukaisesti. On erityisen tdrkedi, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sdddoksid valmistellessaan ja
laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtaaikai-
sesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(7)  Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tdytintoonpano, komissiolle olisi siirrettdvd tdytantoon-
panovaltaa. Jollei nimenomaisesti toisin sdddetd, titd tdytintdonpanovaltaa olisi kdytettivd Euroopan parlamentin

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 2. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, annettu
14. huhtikuuta 2014.

() Neuvoston asetus (ETY) N:o 3491/90, annettu 26 pdivind marraskuuta 1990, Bangladeshista periisin olevan riisin tuonnista
(EYVLL 337,4.12.1990,s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1312/2008, annettu 19 piivana joulukuuta 2008, muuntokurssien, jalostuskustannusten ja sivutuotteiden
arvon vahvistamisesta riisin eri jalostusasteille (EUVL L 344, 20.12.2008, s. 56).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1308/2013, annettu 17 péivind joulukuuta 2013, maataloustuotteiden yhteisestd
markkinajarjestelysti ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY) N:o 234/79, (EY) N:0 1037/2001 ja (EY) N:o 12342007 kumoa-
misesta (EUVLL 347,20.12.2013,s. 671).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1306/2013, annettu 17 pdivini joulukuuta 2013, yhteisen maatalouspolitiikan
rahoituksesta, hallinnoinnista ja seurannasta ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 352/78, (EY) N:o 165/94, (EY) N:o 2799/98, (EY)
N:0 814/2000, (EY) N:0 1290/2005 ja (EY) N:o 485/2008 kumoamisesta (EUVLL 347, 20.12.2013, 5. 549).
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ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (') mukaisesti. Jos on tarpeen keskeyttdd tuontietuusjirjestelmad,
komission olisi kuitenkin voitava hyviksya tdytintoonpanosiddoksid soveltamatta mainittua asetusta.

(8)  T4mad asetus on osa unionin yhteistd kauppapolitiikkaa, jonka on oltava unionin kehitysyhteistyopolitiikan tavoit-
teiden, sellaisena kuin ne on esitetty Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 208 artiklassa, erityisesti
koyhyyden poistamista seki kestdvin kehityksen ja hyvin hallinnon edistimistd kehitysmaissa koskevien tavoit-
teiden, mukaista. Sen vuoksi tdssd asetuksessa olisi myos noudatettava Maailman kauppajirjeston (WTO) vaati-
muksia, erityisesti tullitariffeja ja kauppaa koskevan yleissopimuksen nojalla vuonna 1979 tehtyd paitostd erityis-
ja suosituimmuuskohtelusta, vastavuoroisuudesta ja kehitysmaiden tdydellisemmasti osallistumisesta (ns. "oikeutta-
mislauseke’), jonka mukaan WTO:n jdsenet voivat myontdd kehitysmaille erillis- ja suosituimmuuskohtelun.

(9)  T4mad asetus perustuu myds sen tunnustamiseen, ettd kehitysmaille ja erityisesti vahiten kehittyneille maille myon-
nettivien kauppaetuuksien perustavoitteena on pienviljelijoiden ja maataloustyontekijoiden oikeus kohtuullisiin
tuloihin sekd turvalliseen ja terveelliseen tyoympiristoon. Unioni pyrkii médrittelemddn ja toteuttamaan yhteisid
politiikkoja ja toimia, joilla edistetddn kehitysmaiden talouden, yhteiskunnan ja ympdriston kannalta kestdviid
kehitystd, ensisijaisena tavoitteena koyhyyden poistaminen. Tdmin osalta ihmisoikeuksia ja tyontekijéiden
oikeuksia, ympdristonsuojelua ja hyvid hallintoa koskevien keskeisten kansainvilisten yleissopimusten, erityisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 978/2012 (¥ liitteessd VIII tarkoitettujen yleissopimusten,
ratifiointi ja tosiasiallinen tdytintoonpano on olennaisen tirkeda kestavin kehityksen edistimiseksi, mistd on osoi-
tuksena erityinen kannustusmenettely, jonka mukaan myonnetddn ylimaardisid tullietuuksia mainitun asetuksen
mukaisesti,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala

1. Talld asetuksella perustetaan tuontietuusjdrjestelmd, joka koskee Bangladeshista periisin olevaa CN-koodeihin
1006 10 (lukuun ottamatta CN-koodia 1006 10 10), 1006 20 ja 1006 30 kuuluvaa riisia.

2. Tuontietuusjirjestelmd rajataan 4 000:ta tonnia esikuorittua riisid vastaavaan mairdan kalenterivuotta kohti.

Mairdt, jotka koskevat muita riisin jalostusasteita kuin esikuorittua riisid, muunnetaan soveltamalla asetuksen (EY)
N:o 13122008 1 artiklassa vahvistettuja muuntokursseja.

3. Komissio hyviksyy tdytintoonpanosdidoksen, jolla keskeytetddn timin artiklan 1 kohdassa myonnetyn tuontie-
tuusjdrjestelmin soveltaminen heti, kun se toteaa, ettd mainitun jdrjestelmin alaisen tuonnin maird on kuluvan vuoden
aikana saavuttanut timin artiklan 2 kohdassa ilmoitetun mairdn. Tamai tdytintdonpanosdddos hyvaksytddn soveltamatta
6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya.

2 artikla
Tuontitulli

1. Edelld 1 artiklan 2 kohdassa sdddetyn méddrin rajoissa riisistd kannettavat tuontitullit ovat seuraavat:

a) CN-koodiin 1006 10 10 kuuluvan paddy- eli raakariisin, lukuun ottamatta CN-koodia 1006 10 10, tuonnissa sovel-
lettavat yhteisessd tullitariffissa vahvistetut tullit, joista vihennetddn 50 prosenttia sekd 4,34 euroa;

b) CN-koodiin 1006 20 kuuluvan esikuoritun riisin tuontiin sovellettava neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013
183 artiklan mukaisesti vahvistettu tulli, josta vahennetddn 50 prosenttia sekd 4,34 euroa;

¢) CN-koodiin 1006 30 kuuluvan osittain hiotun ja hiotun riisin tuontiin sovellettava asetuksen (EU) N:o 1308/2013
183 artiklan mukaisesti vahvistettu tulli, josta vihennetddn 16,78 euroa ja sen jilkeen 50 prosenttia ja 6,52 euroa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan silld edellytykselld, ettd Bangladeshin toimivaltainen viranomainen on antanut
alkuperdtodistuksen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivinad helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja periaatteista,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintoonpanovallan kayttod (EUVLL 55, 28.2.2011, s. 13).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 978/2012, annettu 25 pidivina lokakuuta 2012, yleisen tullietuusjirjestelmén sovel-
tamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 732/2008 kumoamisesta (EUVLL 303, 31.10.2012, s. 1).
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3 artikla
Sdidosvallan siirto

Tuontietuusjdrjestelmin luotettavuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi komissiolle siirretddn valta antaa 4 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla vahvistetaan sddnnét, joilla 1 artiklalla perustettuun tuontietuusjdrjestelmain osal-
listumisen ehdoksi asetetaan vakuuden asettaminen.

4 artikla
Siirretyn sdddosvallan kiyttiminen
1. Komissiolle siirrettyé valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tassi artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 28 paivistd toukokuuta 2014 viiden vuoden ajaksi 3 artiklassa tarkoitettu valta antaa dele-
goituja saddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen
tdmdn viiden vuoden kauden paittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
padttymistd.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispidtokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin my6hem-
pind, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispditds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten

patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddd6ksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 3 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun maara-
ajan pdattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta
tdtd madriaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

5 artikla
Téytintoonpanovalta

Komissio antaa taytintoonpanosdddoksid, joilla maaritetddn tarvittavat toimenpiteet, jotka koskevat
a) tuontietuusjirjestelman hallinnointiin kéytettdvad hallintomenetelmas;

b) tuontietuusjdrjestelmin piiriin kuuluvien tuotteiden alkuperin tarkistamiseen kéytettivid keinoja;
¢) 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun alkuperitodistuksen muotoa ja voimassaoloaikaa;

d) tarvittaessa tuontitodistusten voimassaoloaikaa;

e) 3 artiklan nojalla asetettavan vakuuden maarad;

f) ilmoituksia, jotka jasenvaltioiden on tehtdvid komissiolle.

Nima tdytantoonpanosdadokset hyviksytdin 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

6 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EU) N:o 1308/2013 229 artiklan 1 kohdalla perustettu maatalouden yhteisen mark-
kinajdrjestelyn komitea. Tamd komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.



L 158/128 Euroopan unionin virallinen lehti 27.5.2014

2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Kun 1 kohdassa tarkoitetun komitean lausunto on miird hankkia kirjallista menettelyd noudattaen, timd menettely
pddtetddn tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa mairdajassa niin pdattdd tai
vahintddn neljasosa komitean jdsenistd sitd pyytda.

7 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (ETY) N:o 3491/90.

Viittauksia asetukseen (ETY) N:o 3491/90 pidetdan viittauksina tdhdn asetukseen sen liitteessd olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.

8 artikla
Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan sitd paivdd seuraavana pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 paivana huhtikuuta 2014.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LAUSUMA DELEGOIDUISTA SAADOKSISTA

Bangladeshista periisin olevan riisin tuonnista sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3491/90 (') kumoamisesta 16 pdivina
huhtikuuta 2014 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) N:o 539/2014 liittyen komissio muis-
tuttaa Euroopan parlamentin ja komission vilisid suhteita koskevan puitesopimuksen 15 kohdassa antamastaan sitou-
muksesta antaa parlamentille kaikki tiedot ja asiakirjat kansallisten asiantuntijoiden kanssa pitdmistddn kokouksista, jotka
liittyvét sen delegoitujen sdddosten valmisteluun liittyvddn tyohon.

(") Katso tdimin virallisen lehden sivu 125.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 540/2014,
annettu 16 pidivini huhtikuuta 2014,

moottoriajoneuvojen ja varaosaiinenvaimennusjirjestelmien melutasosta, direktiivin 2007/46/EY
muuttamisesta ja direktiivin 70/157/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjarjestyksessd hyviksyttiviksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (3,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 26 artiklan 2 kohdan mukaisesti isimarkkinat muodostavat
alueen, jolla ei ole sisirajoja ja jolla on taattava tavaroiden, henkildiden, palvelujen ja pddoman vapaa liikkuvuus.
Tdmdn vuoksi on olemassa kattava EU-tyyppihyviksyntijirjestelmd moottoriajoneuvoille. Tekniset vaatimukset
moottoriajoneuvojen ja niiden ddnenvaimennusjirjestelmien EU-tyyppihyvaksynnille sallittujen melutasojen osalta
olisi yhdenmukaistettava, jotta eri jisenvaltioissa ei otettaisi kdyttoon erilaisia vaatimuksia ja jotta varmistettaisiin
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta ja samalla ympiriston ja yleisen turvallisuuden korkeatasoinen suojelu,
parempi eliménlaatu ja terveys ja jotta maantieajoneuvot otettaisiin huomioon merkittivina liikkennealan meluldh-
teend.

(2)  EUn tyyppihyviksyntavaatimuksia sovelletaan jo unionin oikeuden puitteissa, ja niilld sddnnellidn moottoriajo-
neuvojen suorituskyvyn eri tekijoitd, joita ovat muun muassa autojen ja kevyiden hyodtyajoneuvojen hiilidioksidi-
pddstot, epapuhtauspdistot ja turvallisuusstandardit.. Tdmén asetuksen nojalla sovellettavat tekniset vaatimukset
olisi laadittava siten, ettd varmistetaan johdonmukainen ldhestymistapa unionin oikeuden kaikilta osin ja otetaan
huomioon kaikki asiaankuuluvat melutekijat.

(3)  Liikennemelusta aiheutuu monenlaisia terveyshaittoja. Pitkdkestoisen melustressin vuoksi ihmisen elimiston
voimavarat voivat kulua loppuun, elintoimintojen séitelykyky voi hdiriinty ja timéan seurauksena niiden toiminta
voi heikentya. Liikennemelu on mahdollinen riskitekija sairauksien, kuten verenpainetaudin ja sydininfarktin,
kehittymisessa. Liikennemelun vaikutuksia olisi tutkittava edelleen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2002/49[EY (%) sdddettyd vastaavalla tavalla.

(4)  Moottoriajoneuvojen ja niiden pakojirjestelmien sallittua melutasoa koskevat jasenvaltioiden erilaiset tekniset
vaatimukset yhdenmukaistettiin neuvoston direktiivilli 70/157/ETY (*) sisimarkkinoiden perustamisen ja
toiminnan vuoksi. On aiheellista korvata kyseinen direktiivi asetuksella, jotta voidaan taata sisimarkkinoiden
moitteeton toiminta sekd sddntelyn yhtendinen ja johdonmukainen soveltaminen kaikkialla unionissa.

() EUVLC 191, 29.6.2012,s. 76.

(¥) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 6. helmikuuta 2013 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston ensimmdisen kasit-
telyn kanta, vahvistettu 20. helmikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd). Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 2. huhti-
kuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/49/EY, annettu 25 pédivini kesikuuta 2002, ympdristémelun arvioinnista ja hallin-
nasta (EYVLL 189, 18.7.2002,s.12).

(*) Neuvoston direktiivi 70/157ETY, annettu 6 pdivind helmikuuta 1970, moottoriajoneuvojen sallittua melutasoa ja pakojirjestelmai
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd (EYVL L 42, 23.2.1970, s. 16).
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()

Tdmd asetus on erillinen siddos, joka liittyy Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2007/46/EY (!)
mukaiseen tyyppihyviksyntimenettelyyn. Kyseisen direktiivin liitteitd IV, VI ja XI olisi siksi muutettava.

Direktiivissd 70/157/ETY viitataan melupddstojd koskevaan Yhdistyneiden Kansakuntien Euroopan talouskomis-
sion (UNECE) sddnt66n nro 51 (3, jossa tismennetddn melupidstojen testausmenetelmd, ja sdantoon nro 59 (%),
jossa vahvistetaan varaosadidnenvaimennusjirjestelmien hyviksyntdi koskevat yhdenmukaiset vaatimukset. Unioni
on Euroopan yhteison liittymisestd Yhdistyneiden Kansakuntien Euroopan talouskomission sopimukseen pyorilld
varustettuihin ajoneuvoihin ja niihin asennettaviin tai niissd kdytettdviin varusteisiin ja osiin sovellettavien yhden-
mukaisten teknisten vaatimusten hyviksymisestd sekd nididen vaatimusten mukaisesti annettujen hyviksymisien
vastavuoroista tunnustamista koskevista ehdoista 20 pdivind maaliskuuta 1958 tehdyn sopimuksen (*) sopimus-
puolena paittinyt soveltaa kyseisid sadntoja.

Direktiivia 70/157/ETY on antamisensa jilkeen muutettu merkittavasti useita kertoja. Viimeisimmilld vuonna
1995 toteutetulla moottoriajoneuvojen melupddstojen raja-arvojen alentamisella ei ollut odotettuja tuloksia. Tutki-
mukset ovat osoittaneet, ettd kaytossd ollut kyseisen direktiivin mukainen testausmenetelmd ei endd vastannut
kiytannon ajokdyttdytymistd kaupunkiliikenteessd. Kuten tulevaisuuden melupolitiikasta 4 piivind marraskuuta
1996 annetussa vihredssd kirjassa todetaan, erityisesti renkaiden vierintimelun osuus kokonaismelupddstoistd
aliarvioitiin testausmenetelmassa.

Sen vuoksi tilld asetuksella olisi otettava kdyttoon direktiivissd 70/157/ETY sdddetystd testausmenetelmastd poik-
keava testausmenetelmd. Kyseisen uuden menetelmin olisi perustuttava melua kisittelevin UNECE:n tyéryhmin
(GRB) vuonna 2007 julkaisemaan testausmenetelmédn, johon sisaltyi vuoden 2007 versio standardista ISO 362.
Sekd vanhojen ettd uusien testausmenetelmien seurantatulokset toimitettiin komissiolle.

Uutta testausmenetelmdd pidetddn melutasojen osalta edustavana tavanomaisissa litkenneolosuhteissa, mutta
heikommin edustavana epdedullisimman tapauksen olosuhteissa. Tamdn vuoksi tdssd asetuksessa on tarpeen
antaa tdydentdvit melupdastosaannokset. Kyseisilld sdannoksilld olisi vahvistettava ennaltaehkéisevit vaatimukset,
joilla on tarkoitus kattaa ajoneuvon ajo-olosuhteet aidossa liikennetilanteessa tyyppihyvaksynnin testisyklin ulko-
puolella ja ehkiistd syklin manipulointi. Kyseiset ajo-olosuhteet ovat ympiriston kannalta oleellisia, ja on tarkedd
varmistaa, etteivdt ajoneuvon melupdistot katuajossa poikkea merkittavisti siitd, mitd on odotettavissa timin
yksittdisen ajoneuvon tyyppihyviksyntitestin tuloksen perusteella.

(10)  Talld asetuksella olisi myds edelleen alennettava melun raja-arvoja. Lisdksi siind olisi otettava huomioon uudet, Eu-

roopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 661/2009 (°) kdyttoon otetut aiempaa tiukemmat ajoneu-
vojen renkaita koskevat meluvaatimukset. Myds tutkimukset, joissa korostetaan tieliikennemelun hiiritsevyytti ja
haitallisia terveysvaikutuksia, seké toteutukseen liittyvit kustannukset ja hyodyt olisi otettava huomioon.

(11)  Yleisid raja-arvoja olisi alennettava kaikkien moottoriajoneuvoihin liittyvien melulihteiden osalta, mukaan lukien

voimalaitteen ilmanotto ja pakojirjestelmd, kiinnittden huomiota asetuksessa (EY) N:o 661/2009 tarkoitettuun
renkaiden rooliin melun vihentdmisessi.

(12)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 765/2008 (°) III lukua, jonka mukaisesti jasenvaltioiden

()

)
0)

on suoritettava markkinavalvontaa ja tarkastettava unionin markkinoille tulevat tuotteet, sovelletaan timan
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/46/EY, annettu 5 paivind syyskuuta 2007, puitteiden luomisesta moottoriajoneu-
vojen ja niiden perdvaunujen seki tillaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jirjestelmien, osien ja erillisten teknisten yksikoiden hyvaksymi-
selle (puitedirektiivi) (EUVLL 263, 9.10.2007, s. 1).

Yhdistyneiden Kansakuntien Euroopan talouskomission (UN/ECE) sddnt6 nro 51 — Yhdenmukaiset vaatimukset vahintddn neliren-
kaisten moottoriajoneuvojen hyviksynnéstd niiden melupiistojen osalta (EUVLL 137, 30.5.2007, s. 68).

Yhdistyneiden Kansakuntien Euroopan talouskomission (UN/ECE) sddnt6 nro 59 — Varaosaddnenvaimennusjirjestelmien hyviksyntaa
koskevista yhdenmukaisista vaatimuksista (EUVL L 326, 24.11.2006, s. 43).

Neuvoston pddtos 97/836/EY, tehty 27 pdivind marraskuuta 1997, Euroopan yhteison liittymisestd Yhdistyneiden Kansakuntien Euroo-
pan talouskomission sopimukseen py6rilld varustettuihin ajoneuvoihin ja nithin asennettaviin tai niissd kdytettaviin varusteisiin ja osiin
sovellettavien yhdenmukaisten teknisten vaatimusten hyvaksymisestd sekd ndiden vaatimusten mukaisesti annettujen hyviksymisien
vastavuoroista tunnustamista koskevista ehdoista (vuoden 1958 tarkistettu sopimus) (EYVL L 346, 17.12.1997,s.78).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 661/2009, annettu 13 paivini heinikuuta 2009 moottoriajoneuvojen, niiden pera-
vaunujen sekd niihin tarkoitettujen jirjestelmien, osien ja erillisten teknisten yksikoiden yleiseen turvallisuuteen liittyvista tyyppihyvik-
syntdvaatimuksista (EUVL L 200, 31.7.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 paivind heinikuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen liit-
tyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
(EUVLL 218,13.8.2008, s. 30).
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(13) Melu on monitahoinen asia, ja monet lahteet ja tekijdt vaikuttavat sithen, miten ihminen havaitsee ddnen ja miten
kyseinen ddni hineen vaikuttaa. Ajoneuvojen melutaso riippuu osaksi niiden kayttdymparistostd, varsinkin tiein-
frastruktuurin laadusta, ja siksi asiaa on ldhestyttivi kokonaisvaltaisemmin. Direktiivissd 2002/49/EY edellytetddn
strategisten melukarttojen laadintaa sddnnollisesti muun muassa tielilkenteen padvdylien osalta. Téllaisissa
kartoissa esitetyt tiedot voisivat olla perustana ympiristomelua yleensd ja tienpintojen melua erityisesti kasittele-
ville tutkimustyolle sekd teiden laadun teknologista kehittdmistd koskevien parhaiden kiytintojen oppaille ja
erityyppisten tienpintojen luokittelulle tarpeen mukaan.

(14) Kuudennessa ymparistod koskevassa yhteison toimintaohjelmassa (") esitettiin puitteet ympdaristod koskevalle
unionin péddtoksenteolle kaudella 2002-2012. Ohjelmassa vaadittiin toimia, joilla pienennetddn huomattavasti
niiden ihmisten mairas, jotka altistuvat sadnnollisesti pitkdkestoiselle, erityisesti liikenteen aiheuttamalle, tasaiselle
melulle.

(15) Ajoneuvojen melun vihentdmiseksi toteutettavien teknisten toimien on téytettdvd keskenddn ristiriitaisia vaati-
muksia, kuten melun ja haitallisten aineiden péistdjen vihentdminen seké ajoturvallisuuden parantaminen siten,
ettd kyseinen ajoneuvo pysyy edelleen mahdollisimman edullisena ja tehokkaana. Pyrkiessddn tdyttdimadn kaikki
ndmd vaatimukset tasapuolisesti ja saamaan aikaan tasapainon niiden vililld autoteollisuus tormédd liiankin usein
teknisten mahdollisuuksien rajoihin. Autojen suunnittelijat onnistuvat yhi uudelleen siirtimaén nitd rajoja otta-
malla kiytto6n uudempia, innovatiivisia materiaaleja ja menetelmid. Unionin oikeudessa olisi méritettdvd inno-
vointia varten selked kehys, joka voidaan toteuttaa realistisessa aikataulussa. Tilld asetuksella luodaan tillainen
kehys, ja se antaa niin ollen vilittomdn kimmokkeen innovoinnille, jossa kiinnitetddn huomiota yhteiskunnan
tarpeisiin rajoittamatta millddn tavoin teollisuudelle elintirkedi taloudellista vapautta.

(16) Meluhaitat ovat ennen kaikkea paikallinen ongelma, joka edellyttdd kuitenkin unionin laajuista ratkaisua. Osana
kestavdd melupddstopolitiikkaa olisi aivan ensimmadiseksi mdadritettdvd toimia, joilla melua vidhennetddn sen
lahteelld. Koska tdiman asetuksen kohteena ovat moottoriajoneuvot meluldhteend, joka jo luonnostaan on liikkkuva,
pelkistddan kansalliset toimet eivit ole riittavia.

(17) Melupddstoja koskevien tietojen antaminen kuluttajille ja viranomaisille saattaa vaikuttaa ostopddtoksiin ja
nopeuttaa siirtymistd hiljaisempaan ajoneuvokantaan. Siksi valmistajien olisi tiedotettava myyntipisteessi ja tekni-
sessd esittelymateriaalissa ajoneuvojen melutasoista. Kuluttajille olisi tiedotettava ajoneuvon melutasosta merkin-
ndlld, joka on verrattavissa hiilidioksidip4dstojd, polttoaineenkulutusta ja rengasmelua koskeviin merkint6ihin.
Komission olisi tehtdva vaikutustenarviointi ilman pilaantumisen ja liikkennemelun tasoihin sovellettavista merkin-
taehdoista ja kuluttajatiedotuksesta. Vaikutustenarvioinnissa olisi otettava huomioon tdmin asetuksen soveltamis-
alaan kuuluvien ajoneuvojen eri tyypit (mukaan luettuna sihkoajoneuvot) sekd vaikutus, joka tallaisella merkin-
nilld voisi olla autoteollisuuteen.

(18)  Viranomaisten olisi voitava tieliikenteen melun vihentdmiseksi ottaa kayttoon toimenpiteitd ja kannustimia hiljai-
sempien ajoneuvojen kiyton edistamiseksi.

(19)  Sihkohybridiajoneuvoilta ja sihkoajoneuvoilta odotetut ympiristdhyodyt ovat johtaneet tillaisten ajoneuvojen
melupdistojen merkittdvddn alentumiseen. Tdmin alentumisen myotd on poistunut tienkdyttdjille, erityisesti
sokeille ja nikovammaisille jalankulkijoille ja pyoriilijoille tirked ddnilihde, jonka perusteella he saavat tiedon
ndiden ajoneuvojen lihestymisestd, ldsndolosta ja litkkeelleldhdostd. Taman vuoksi teollisuus kehittdd ajoneuvon
akustisia varoitusjirjestelmid timan sahkohybridiajoneuvojen ja sihkoajoneuvojen ddnisignaalien puutteen korvaa-
miseksi. Tallaisten AVAS-jarjestelmien suorituskyky olisi yhdenmukaistettava. AVAS-jdrjestelmin kehittdmisessd
olisi otettava huomioon kokonaisvaikutus yhdyskuntamelun tasoon.

(20) Komission olisi selvitettdva aktiivisten turvajirjestelmien mahdollisuuksia sihkohybridiajoneuvojen ja sihkoajo-
neuvojen kaltaisissa hiljaisemmissa ajoneuvoissa sokeiden, nikovammaisten ja kuulorajoitteisten jalankulkijoiden,
sekd pyoriilijoiden ja lasten kaltaisten haavoittuvien tienkéyttdjien turvallisuuden parantamiseksi kaupunkialueilla.

(21)  Ajoneuvojen melutaso vaikuttaa suoraan unionin kansalaisten eliméanlaatuun erityisesti kaupunkialueilla, jossa on
vain vahan tai ei lainkaan sdhkoistd tai maan alla kulkevaa julkista liikkennettd taikka pyoraily- tai kivelyinfrastruk-
tuuria. Huomioon olisi my0s otettava Euroopan parlamentin valkoisesta kirjasta "Yhtenaistd Euroopan litkennea-
luetta koskeva etenemissuunnitelma — Kohti kilpailukykyisti ja resurssitehokasta liikkennejirjestelmad” 15 pdivina

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds N:o 1600/2002/EY, tehty 22 pdivand heindkuuta 2002, kuudennesta ympiristod koskevasta
yhteison toimintaohjelmasta (EYVL L 242, 10.9.2002, s. 1).
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joulukuuta 2011 antamassaan péddtoslauselmassa (') asettama tavoite julkisen litkenteen kdyttdjamédrien kaksin-
kertaistamisesta. Komission ja jasenvaltioiden olisi toissijaisuusperiaatetta noudattaen edistettdva julkista liiken-
nettd, kivelyd ja pyordilyd kaupunkialueiden melusaasteen vidhentdmiseksi.

(22)  Ajoneuvon melutaso riippuu osittain siitd, miten ajoneuvoa kiytetddn ja miten hyvin sitd huolletaan sen oston
jlkeen. Ndin ollen olisi toteutettava toimia yleisen tietoisuuden lisidmiseksi unionissa sujuvan ja kussakin jisen-
valtiossa voimassa olevia nopeusrajoituksia noudattavan ajotavan merkityksesta.

(23)  Unionin tyyppihyviksyntilainsdddiannon yksinkertaistamiseksi vuonna 2007 hyviksytyn CARS 21 -raportin
suositusten mukaisesti on aiheellista kdyttdd timin asetuksen perustana UNECE-sddnt6d nro 51 testausmene-
telmén osalta ja UNECE-sddntod nro 59 varaosaddnenvaimennusjirjestelmien osalta.

(24) Jotta komissio voisi mukauttaa tietyt timdn asetuksen liitteissd I, IV, VIII ja X olevat vaatimukset tekniseen ja
tieteelliseen kehitykseen, komissiolle olisi siirrettdvi valta hyviksyd siddosvallan siirron nojalla annettavia delegoi-
tuja sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti ja muuttaa mainituissa
liitteissd olevia sddnnoksid, jotka koskevat testausmenetelmid ja melutasoja. On erityisen tirkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja
sddadoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle yhtiaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(25)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta eli sddtdd kaikkien uusien ajoneuvojen
EU-tyyppihyviksyntdd koskevista hallinnollisista ja teknisistd vaatimuksista melutason seké kyseisiin ajoneuvoihin
tarkoitettujen, erillisind teknisind yksikoind tyyppihyviksyttyjen varaosaddnenvaimennusjirjestelmien ja niiden
osien osalta, vaan ne voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen
vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa
ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tdmin tavoitteen saavuttamiseksi.

(26) Tamadn asetuksen nojalla vahvistetun uuden sidntelyjrjestelmin soveltamisesta seuraa, ettd direktiivi 70/157/ETY
olisi kumottava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde
Tassd asetuksessa vahvistetaan hallinnolliset ja tekniset vaatimukset kaikkien 2 artiklassa tarkoitettujen uusien ajoneuvo-
luokkien EU-tyyppihyviksyntdd varten niiden melutason osalta seki kyseisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen, erillisind tekni-
sind yksikoind M- ja N,-luokkiin kuuluvia ajoneuvoja varten suunniteltujen ja rakennettujen tyyppihyviksyttyjen varao-
saddnenvaimennusjirjestelmien ja niiden osien osalta niiden rekisterdinnin, myynnin ja kayttoonoton helpottamiseksi
unionissa.
2 artikla
Soveltamisala
Titd asetusta sovelletaan M-, M,-, M;-, N}, N,- ja N,-luokkiin kuuluviin ajoneuvoihin, sellaisina kuin ne mdiritelldin
direktiivin 2007/46/EY liitteessid II, sekd M,- ja N,-luokkiin kuuluvia ajoneuvoja varten suunniteltuihin ja rakennettuihin
varaosaddnenvaimennusjirjestelmiin ja niiden osiin, jotka tyyppihyviksytddn erillisind teknisind yksikkoina.
3 artikla
Mairitelmit

Tatd asetusta sovellettaessa sovelletaan direktiivin 2007/46/EY 3 artiklassa sdddettyjd madritelmid.

Lisdksi sovelletaan seuraavia mairitelmid; tilloin tarkoitetaan

1) ‘ajoneuvon tyyppihyvaksynnalld’ direktiivin 2007/46/EY 3 artiklassa tarkoitettua menettelyd melutason osalta;

() EUVL C 168E, 14.6.2013,s.72.
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2) ’ajoneuvotyypilld’ sellaisten moottorikdyttoisten ajoneuvojen luokkaa, jotka eivit olennaisesti eroa seuraavilta osin:

a) liitteessd I olevan 4.1.2.1 kohdan mukaisesti testattujen luokkiin M,, M, < 3 500 kg, N, kuuluvien ajoneuvojen
osalta:

i) korin muoto tai materiaalit (erityisesti moottoritila ja sen ddnieristys);

ii) moottorityyppi (esimerkiksi otto- tai dieselmoottori, kaksi- tai nelitahti, iskuminti tai kiertoméntd) sylinter-
eiden médri ja tilavuus, kaasuttimien lukumaari ja tyyppi, ruiskutusjirjestelmd, venttiilien jarjestely tai sdhko-
moottorin tyyppi;

iii) suurin nimellisnettoteho ja sitd vastaava kierrosnopeus (S); jos kuitenkin suurin nimellisteho ja sitd vastaava
kierrosnopeus eroavat toisistaan vain erilaisista moottorin madrityskdytoistd johtuen, tillaisia ajoneuvoja
voidaan pitdd saman tyypin ajoneuvoina;

iv) ddnenvaimennusjirjestelma:

b) liitteessd II olevan 4.1.2.2 kohdan mukaisesti testattujen luokkiin M, > 3500 kg, M;, N,, N, kuuluvien ajoneu-
vojen osalta:

i) korin muoto tai materiaalit (erityisesti moottoritila ja sen ddnieristys);

ii) moottorin tyyppi (esimerkiksi otto- tai dieselmoottori, kaksi- tai nelitahti, iskuménti tai kiertoméntd), sylin-
tereiden madrd ja tilavuus, ruiskutusjirjestelmin tyyppi, venttiilien jirjestely, moottorin nimelliskierrosnopeus
(S) tai sahkomoottorin tyyppi;

iii) ajoneuvot, joilla on samantyyppinen moottori ja/tai erilaiset yleiset vilityssuhteet, voidaan katsoa saman
tyypin ajoneuvoiksi.

Jos kuitenkin b alakohdan mukaiset erot aiheuttavat liitteessd II olevassa 4.1.2.2 kohdassa kuvatun mukaisesti
erilaiset tavoiteolosuhteet, nditd eroja on pidettivd tyypin muutoksena;

)

) ’suurimmalla teknisesti sallitulla kokonaismassalla’ (M) ajoneuvolle mdéiritettyd suurinta massaa, joka perustuu
ajoneuvon rakenteeseen ja ominaisuuksiin; perdvaunun tai puoliperavaunun suurimpaan teknisesti sallittuun koko-
naismassaan sisiltyy staattinen massa, joka vilittyy vetdvdin ajoneuvoon, kun ajoneuvot on kytketty toisiinsa;

4) ’suurimmalla nimellisnettoteholla” (P) kW:eina ilmaistua moottorin tehoa, joka on mitattu UNECE-sidnnon
nro 85 (*) mukaisella UNECE-menetelmalla.

Jos suurin nimellisnettoteho saavutetaan useilla moottorin kierrosnopeuksilla, kdytetddn suurinta moottorin kierros-
nopeutta;

5) ‘vakiovarusteilla’ ajoneuvon peruskokoonpanoa, joka sisiltdd kaikki sellaiset ominaisuudet, jotka asennetaan ilman
kokoonpanoa tai varustetasoa koskevia lisivaatimuksia, mutta johon on asennettu kaikki direktiivin 2007/46/EY liit-
teessd IV tai XI mainituissa saddoksissd vaaditut ominaisuudet;

6) ‘kuljettajan massalla’ 75 kg:ksi arvioitua massaa, joka sijaitsee kuljettajan istuimen vertailupisteessa;
7) ’kdyttokunnossa olevan ajoneuvon massalla’ (m,) tarkoitetaan
a) moottoriajoneuvon osalta:

valmistajan erittelyn mukaisilla vakiovarusteilla varustetun ajoneuvon massaa, kun sen polttonestesiilio(t) on
tdytetty vdhintddn 90-prosenttisesti, mukaan lukien kuljettajan, polttoaineen ja nesteiden massa; massaan sisil-
tyvit myos korirakenteiden, hytin, kytkentélaitteen ja varapyrin (-pyorien) samoin kuin tyokalujen massa, jos ne
on asennettu ajoneuvoon;

(") Yhdistyneiden Kansakuntien Euroopan talouskomission (UN/ECE) sddnt6 nro 85 — Yhdenmukaiset vaatimukset, jotka koskevat luok-
kiin M ja N kuuluvien moottoriajoneuvojen kiyttovoimaksi tarkoitettujen polttomoottoreiden tai sdhkoisten ajolaitteiden hyvaksymistd
niiden nettotehon ja sihkoisen ajolaitteen 30 minuutin enimmdistehon mittauksen osalta (EUVL L 326, 24.11.2006, s. 55).
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b) perdvaunun osalta:

valmistajan erittelyn mukaisilla vakiovarusteilla varustetun ajoneuvon massaa, mukaan lukien polttoaineen ja
nesteiden massa. Massaan sisiltyvit myos korirakenteiden, kytkentilaitteen (-laitteiden) ja varapyorin (-pyorien)
samoin kuin tykalujen massa, jos ne on asennettu ajoneuvoon;

8) ’moottorin nimelliskierrosnopeudella’ (S) ilmoitettua moottorin kierrosnopeutta, min™! (rpmy), jolla moottori tuottaa
UNECE-sddnnén nro 85 mukaisen suurimman nimellisnettotehon, tai jos suurin nettoteho saavutetaan useilla moot-
torin kierrosnopeuksilla, suurinta moottorin kierrosnopeutta;

9) ‘tehon ja massan suhdeindeksilli’ (PMR) lukua, joka médritetddn liitteessd Il olevassa 4.1.2.1.1 kohdassa esitetyn
kaavan mukaisesti;

10) ’vertailupisteelld’ jotakin seuraavista pisteisti:
a) M;- ja N,-luokkiin kuuluvat ajoneuvot:
i) ajoneuvot, joiden moottori on edessi: ajoneuvon etuosa;
ii) ajoneuvot, joiden moottori on keskelld: ajoneuvon keskikohta;
ii) ajoneuvot, joiden moottori on takana: ajoneuvon takaosa;
b) M,-, M;-, N,- ja N;-luokkiin kuuluvat ajoneuvot: ajoneuvon etuosaa lihinnd oleva moottorin reuna;

11) ’tavoitekiihtyvyydelld’ kiihdytystd kaasupoljin kevyesti painettuna kaupunkiliikenteessd; se saadaan tilastollisten tutki-
musten pohjalta;

12) 'moottorilla’ voimanldhdettd ilman irrotettavia lisdosia;
13) ’vertailukiihtyvyydelld’ kiihtyvyystestissa testiradalla vaadittua kiihtyvyytta;

14) ’vilityssuhteen painotuskertoimella’ (k) numeerista suhdelukua, jota kédytetddn kahden vilityssuhteen testitulosten
yhdistimiseen kiihtyvyystestissi ja vakionopeustestissa;

15

~

‘osittaisella tehokertoimella’ (kp) numeerista suhdelukua, jota kdytetddn ajoneuvojen kiihtyvyystestin ja vakionopeus-
testin testitulosten yhdistimiseen soveltuvin painotuksin;

16) esikiihdytykselld’ kiihdytyksen sditolaitteen kdyttod ennen AA’-linjaa, jotta kiihdytys olisi vakaata AA"n ja BB'n
valilld liitteen II lisdyksessd olevan kuvan 1 mukaisesti;

17) ’lukituilla vélityssuhteilla’ vaihteiston sddtdmistd siten, ettd vaihdetta ei voi vaihtaa testin aikana;

18) 'ddnenvaimennusjirjestelmilld’ tdydellistd osien kokonaisuutta, jota tarvitaan moottorin ja sen pakojirjestelméin
aiheuttaman melun vaimentamiseen;

19) ‘erityyppisilld &ddnenvaimennusjirjestelmilld’ ddnenvaimennusjirjestelmid, jotka eroavat toisistaan merkittavasti
ainakin yhden jiljempani mainitun ominaisuuden osalta:

a) niiden osien kauppanimet tai tavaramerkit;

b) niiden osien materiaalien ominaisuudet, lukuun ottamatta kyseisten osien pinnoitetta;
¢) niiden osien muoto tai koko;

d) ainakin yhden niiden osan toimintaperiaatteet;

e) niiden osien kokoonpano;

f) &dinenvaimennusjirjestelmien tai ddnenvaimennusjirjestelmin osien lukumaird;
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20) ’ddnenvaimennusjirjestelmdn tai ddnenvaimennusjirjestelmdn osien malliryhmilld’ joukkoa dinenvaimennusjirjes-
telmid tai niiden osia, joissa kaikki seuraavat ominaisuudet ovat samat:

a) absorboivien kuitumaisten aineiden ldpi kulkeva pakokaasuvirta, jos pakokaasut ovat kosketuksissa kyseiseen
materiaaliin;

b) kuitutyyppi;

¢) tarvittaessa sidosainetiedot;

d) keskimdairiinen kuitukoko;

e) irtotavara-aineksen vihimmadispakkaustiheys (kg/m?);

f) kaasuvirran ja absorboivan materiaalin vilinen enimmdiskosketuspinta;

21

N

‘varaosaddnenvaimennusjdrjestelmalld” ddnenvaimennusjirjestelmén tai sen osien mitd tahansa osaa, joka on tarkoi-
tettu kaytettdviksi ajoneuvossa, lukuun ottamatta samantyyppistd osaa, joka oli asennettuna kyseiseen ajoneuvoon,
kun se toimitettiin EU-tyyppihyvaksyttavaksi timin asetuksen mukaisesti;

22

—

‘ajoneuvon akustisella varoitusjirjestelmalld’ (AVAS) sahkohybridi- ja sihkoajoneuvon jirjestelmad, jonka tuottaman
ddnen avulla jalankulkijat ja muut tienkayttijit saavat tietoa ajoneuvon lisndolosta;

23

=

‘myyntipisteelld’ paikkaa, jossa ajoneuvoja varastoidaan ja tarjotaan myytaviksi kuluttajille;

24

=

‘tekniselld esittelymateriaalilla’ teknisid ohjeita, esitteitd ja luetteloita (painetussa tai sdhkoisessé muodossa tai
verkossa) sekd verkkosivustoja, joiden tarkoituksena on markkinoida ajoneuvoja kuluttajille.

4 artikla
Jisenvaltioiden yleiset velvoitteet

1. Jollei tdimin asetuksen liitteessd III vahvistetuista soveltamisvaiheita koskevista pdivimdiristdi muuta johdu ja
sanotun rajoittamatta direktiivin 2007/46/EY 23 artiklan soveltamista, jasenvaltioiden on evittdvd sallitun melutason
perusteella EU-tyyppihyvaksyntd moottoriajoneuvotyypiltd, joka ei tiytd timan asetuksen vaatimuksia.

2. Jasenvaltioiden on 1 pdivistd heindkuuta 2016 evittavi sallitun melutason perusteella EU-tyyppihyvaksynta erilli-
seksi tekniseksi yksikoksi katsotun varaosaddnenvaimennusjirjestelmin ja sen osien tyypiltd, joka ei tdytd tdman
asetuksen vaatimuksia.

Jasenvaltiot voivat edelleen antaa EU:n tyyppihyviksynnan direktiivin 70/157/ETY mukaisesti erilliseksi tekniseksi yksi-
koksi katsotulle varaosaddnenvaimennusjirjestelmalle tai sen osalle, joka on tarkoitettu ajoneuvoihin, jotka on tyyppihy-
viksytty ennen timéan asetuksen liitteessd III vahvistettuja tdytintoonpanopdivi.

3. Tamdn asetuksen liitteessd III vahvistettujen soveltamisvaiheita koskevien paivimairien jilkeen jisenvaltioiden on
sallitun melutason perusteella katsottava uusien ajoneuvojen vaatimustenmukaisuustodistusten voimassaolon paittyneen
sovellettaessa direktiivin 2007/46/EY 26 artiklaa, ja niiden on kiellettdva tallaisten ajoneuvojen rekisterointi, myynti ja
kiyttoonotto, jos tillaiset ajoneuvot eivdt ole timin asetuksen mukaisia.

4. Jasenvaltioiden on sallitun melutason perusteella sallittava erilliseksi tekniseksi yksikoksi katsotun varaosaddnenvai-
mennusjirjestelmdn tai sen osien myynti ja kdyttdonotto, jos se on sellaisen tyypin mukainen, jolle on annettu EU-tyyp-
pihyviksynti timédn asetuksen mukaisesti.

Jasenvaltioiden on sallittava sellaisten varaosaddnenvaimennusjirjestelmien tai niiden osien myynti ja kdyttd6notto, joilla
on direktiivin 70/157/ETY mukainen EU-tyyppihyviksynti erillisend teknisend yksikkoni ja jotka on tarkoitettu ajoneu-
voihin, jotka on tyyppihyviksytty ennen timin asetuksen liitteessd III vahvistettuja soveltamisvaiheita koskevia péivi-
madrid.

5 artikla

Valmistajien yleiset velvoitteet

1. Valmistajien on varmistettava, ettd ajoneuvot, niiden moottorit ja niiden ddnenvaimennusjirjestelmit suunnitellaan,
valmistetaan ja kootaan siten, ettd tillaiset ajoneuvot tavanomaisessa kdytdssd ovat timdn asetuksen mukaisia tdllaisiin
ajoneuvoihin luonnostaan kohdistuvasta tirindstd huolimatta.
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2. Valmistajien on varmistettava, ettd ddnenvaimennusjirjestelmat suunnitellaan, rakennetaan ja kootaan siten, ettd ne
ajoneuvon kayttoolosuhteet ja alueittain toisistaan poikkeavat ilmasto-olosuhteet huomioon ottaen kestavit kohtuullisesti
korroosiovaikutuksia.

3. Valmistaja on vastuussa hyviksyntdviranomaiselle kaikista hyviksyntdmenettelyn tekijoistd sekd tuotannon vaati-
mustenmukaisuudesta riippumatta siitd, onko valmistaja suoraan osallistunut ajoneuvon, jirjestelman, osan tai erillisen
teknisen yksikon kaikkiin valmistusvaiheisiin.

6 artikla
Tiydentivit melupiistosainnokset (ASEP)

1. Tatd artiklaa sovelletaan M- ja N,-luokkiin kuuluviin ajoneuvoihin, joihin on asennettu polttomoottori ja jotka on
varustettu alkuperdisen laitevalmistajan ddnenvaimennusjirjestelmilld, sekd tillaisiin ajoneuvoluokkiin tarkoitettuihin
varaosaddnenvaimennusjirjestelmiin liitteen IX mukaisesti.

2. Ajoneuvojen ja ddnenvaimennusjirjestelmien on tdytettdva liitteen VII vaatimukset.

3. Ajoneuvon ja varaosaidnenvaimennusjirjestelmin katsotaan tdyttavin liitteen VII vaatimukset ilman lisatestejd, jos
valmistaja esittdd hyviksyntdviranomaiselle tekniset asiakirjat, joista kiy ilmi, ettei linjalla BB’ mitattujen moottorin suu-
rimman ja pienimmdn kierrosnopeuden vilinen ero, jota tarkoitetaan liitteen II lisdyksen kuvassa 1, ole missddn liit-
teessd VII olevassa 2.3 kohdassa maédriteltyyn ASEP-sddtOalueeseen sisiltyvissd testiolosuhteissa yli 0,15 x S liitteessa 1I
sdddettyjen edellytysten osalta.

4. Ajoneuvon tai varaosaddnenvaimennusjirjestelmin melupadstot tavanomaisissa tieajo-olosuhteissa, jotka poikkeavat
liitteessa II ja VII tarkoitetun tyyppihyviksyntitestin suoritusolosuhteista, eivit saa merkittavésti poiketa testituloksesta.

5. Valmistaja ei saa yksinomaan tdssd asetuksessa sdddettyjen melupddstovaatimusten tayttdmiseksi tarkoituksellisesti
muuttaa, sditdd tai ottaa kdyttoon mitdin sellaisia mekaanisia, sihkoisid, termisid tai muita laitteita tai menettelyjd, jotka
eivit ole kiytossd tavanomaisissa tieajo-olosuhteissa.

6.  Valmistajan on esitettdva tyyppihyvaksyntdhakemuksessa liitteen VII lisdyksessd esitetyn mallin mukaisesti laadittu
selvitys siitd, ettd hyviksyttiviksi haettu ajoneuvotyyppi tai varaosaidnenvaimennusjdrjestelméd on timén artiklan vaati-
musten mukainen.

7. N,-luokkaan kuuluviin ajoneuvoihin ei sovelleta 1-6 kohtaa, jos jokin seuraavista ehdoista tayttyy:

a) moottorin tilavuus on enintdin 660 cm? ja suurinta teknisesti sallittua kokonaismassaa kdyttamalld laskettu tehon ja
massan suhde on enintddn 35;

b) hyotykuorma on vahintddn 850 kg ja suurinta teknisesti sallittua kokonaismassaa kayttimilld laskettu tehon ja
massan suhde on enintddn 40.

7 artikla
Kuluttajatiedotus ja merkinnit

Ajoneuvovalmistajien ja -jakelijoiden on pyrittivd varmistamaan, ettd kunkin ajoneuvon desibeleind (dB(A)) ilmoitettu,
timén asetuksen mukaisesti mitattu melutaso esitetddn nakyvissd paikassa myyntipisteessd ja teknisessd esittelymateriaa-
lissa.

Tamdn asetuksen soveltamisesta saatujen kokemusten perusteella komissio suorittaa viimeistdadn 1 pdivand heindkuuta
2018 kattavan vaikutustenarvioinnin ilman pilaantumisen ja lilkennemelun tasoihin sovellettavista merkintdehdoista ja
kuluttajatiedotuksesta. Komissio antaa arviointinsa tuloksista kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle ja
esittdd tarvittaessa lainsdddantoehdotuksen.
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8 artikla
Ajoneuvon akustinen varoitusjirjestelmi (AVAS)

Valmistajien on viimeistddn 1 pdivdnd heinikuuta 2019 asennettava liitteen VIII vaatimukset tdyttdvd AVAS-jirjestelmd
uudentyyppisiin sahkohybridi- ja sihkdajoneuvoihin. Valmistajien on viimeistddn 1 pdivand heindkuuta 2021 asennettava
AVAS-jirjestelmd kaikkiin uusiin sdhkohybridi- ja sihkoajoneuvoihin. Jos valmistajat pddttdvit ennen mainittuja pdivé-
méirid asentaa ajoneuvoihin AVAS-jdrjestelmin, niiden on varmistettava, ettd kyseiset AVAS-jdrjestelmat tayttavat liit-
teen VIII vaatimukset.

Viimeistddn 1 péivdnd heindkuuta 2017 siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 10 artiklan mukaisesti,
jotta se voi tarkastella uudelleen liitettd VIII ja sisdllyttdd sithen AVAS-jdrjestelmin suorituskykyd tai aktiivisia turvalli-
suusjirjestelmid koskevia yksityiskohtaisempia vaatimuksia ottaen huomioon UNECE:n asiassa tekemin tyon.

9 artikla

Liitteiden muuttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa 10 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitteitd I, IV, VIII ja X
niiden mukauttamiseksi tekniseen kehitykseen.

10 artikla

Siirretyn sidddgsvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyi valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssi artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 16 paivastd kesikuuta 2014 viiden vuoden ajaksi 8 artiklan toisessa kohdassa ja 9 artiklassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksia.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan toisessa kohdassa ja 9 artiklassa tarkoi-
tetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispditokselld lopetetaan tuossa pdiatoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruutta-
minen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myohempind, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivana. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun siddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 8 artiklan toisen kohdan tai 9 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos
Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun médrdajan pdittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta siddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta tdtd mairdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

11 artikla

Tarkistuslauseke

Komissio laatii ja julkaisee perusteellisen selvityksen uusien ajoneuvotyyppien melun raja-arvoista viimeistddn 1 pdivina
heindkuuta 2021. Selvitys perustuu ajoneuvoihin, jotka tdyttavit viimeisimmat sddntelyvaatimukset. Selvityksen paitel-
mien pohjalta komissio tekee tarvittaessa lainsdddantoehdotuksen.

12 artikla

Direktiivin 2007/46/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivin 2007/46/EY liitteet IV, VI ja XI timin asetuksen liitteen XI mukaisesti.
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13 artikla
Siirtymésdinnokset

1. ISO-standardia 10844:1994 voidaan soveltaa 30 pdivddn kesikuuta 2019 asti vaihtoehtona ISO-standardille
10844:2011 liitteessd II olevassa 3.1.1 kohdassa kuvatun testiradan vaatimustenmukaisuuden tarkistamiseksi.

2. Sarjahybridivoimansiirrolla varustetut ajoneuvot, joissa on polttomoottori mutta ei mekaanista kytkinlaitetta
voimalinjaan, on jdtettdvd timéan asetuksen 6 artiklan vaatimusten ulkopuolelle 30 piividn kesikuuta 2019 asti.

14 artikla
Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 70/157/ETY 1 péivistd heindkuuta 2027, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 artiklan 2 kohdan
toisen alakohdan ja 4 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan soveltamista.

2. Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen timin asetuksen liitteessd XII olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.

15 artikla
Voimaantulo

1. Timd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 1 paivistd heindkuuta 2016.
3. Liitteessd II olevaa 3.1.1 kohtaa sovelletaan 1 péivistd heindakuuta 2019.

4.  Liitteessd XI olevaa B osaa sovelletaan 1 péivistd heindkuuta 2027.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 16 piivanad huhtikuuta 2014.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LITE 1

EU-TYYPPIHYVAKSYNTA AJONEUVOTYYPIN MELUTASON OSALTA

1. AJONEUVOTYYPIN EU-TYYPPIHYVAKSYNNAN HAKEMINEN

1.1 Ajoneuvon valmistajan on haettava ajoneuvotyypin EU-tyyppihyviksyntdd melutason osalta direktiivin
2007/46/EY 7 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

1.2 Ilmoituslomakkeen malli on lisdyksessa 1.

1.3 Ajoneuvon valmistajan on toimitettava hyviksyttaviksi haettua tyyppid edustava ajoneuvo testeistd vastaavalle
tekniselle tutkimuslaitokselle. Testeistd vastaavan teknisen tutkimuslaitoksen on valittava hyvaksyttaviksi haettua
tyyppid edustava ajoneuvo, joka tyydyttdd hyviaksyntdviranomaista. Valintaprosessin aikana paitoksenteon apuna
voidaan kéyttdd virtuaalitestausmenetelmia.

1.4  Tutkimuslaitoksen pyynnostd on my0s toimitettava ddnenvaimennusjirjestelmin mallikappale ja moottori, jonka
iskutilavuus ja suurin teho ovat vihintddn samat kuin sen ajoneuvotyypin moottorin, jolle tyyppihyvaksyntid
haetaan.

2. MERKINNAT

2.1 Pako- ja imuiddnenvaimentimien osissa, kiinnityslaitteita ja putkia lukuun ottamatta, on oltava seuraavat
merkinnat:

2.1.1 jdrjestelmien ja niiden osien valmistajan tavaramerkki tai kaupallinen merkki;

2.1.2 valmistajan antama kaupallinen nimitys.

2.2 Edelld 2.1.1 ja 2.1.2 kohdassa tarkoitettujen merkintdjen on oltava helposti luettavia ja pysyviasti kiinnitettyja
silloinkin, kun jirjestelmd on asennettuna ajoneuvoon.

3. AJONEUVOTYYPIN EU-TYYPPIHYVAKSYNNAN MYONTAMINEN

3.1 Jos asiaankuuluvat vaatimukset tdyttyvat, EU-tyyppihyviksyntd on annettava direktiivin 2007/46/EY 9 artiklan
3 kohdan ja tapauksen mukaan 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

3.2 Lisdyksessd 2 on EU-tyyppihyvaksyntitodistuksen malli.

3.3 Jokaiselle hyviksytylle ajoneuvotyypille on annettava direktiivin 2007/46/EY liitteen VII mukainen hyviksyntinu-
mero. Sama jdsenvaltio ei saa antaa samaa numeroa toiselle ajoneuvotyypille.

3.3.1 Jos ajoneuvo tdyttdd liitteessd Il olevan vaiheen 1 raja-arvot, tyyppihyviksyntinumeron 3 osan jilkeen on merkit-
tava kirjain "A”. Jos ajoneuvo tdyttdd liitteessd III olevan vaiheen 2 raja-arvot, tyyppihyviksyntdnumeron 3 osan
jalkeen on merkittivé kirjain "B”. Jos ajoneuvo tdyttdd liitteessd III olevan vaiheen 3 raja-arvot, tyyppihyviksynta-
numeron 3 osan jilkeen on merkittava kirjain "C”.

4. EU-TYYPPIHYVAKSYNTOJEN MUUTOKSET

Tamdn asetuksen mukaisesti hyviksyttyjen tyyppien muutoksissa sovelletaan direktiivin 2007/46/EY 13, 14, 15 ja
16 artiklaa sekd 17 artiklan 4 kohtaa.

5. TUOTANTOJARJESTELYJEN VAATIMUSTENMUKAISUUS

5.1 Tuotantojdrjestelyjen vaatimustenmukaisuuden varmistavat toimenpiteet on toteutettava direktiivin 2007/46/EY
12 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

5.2 Erityissddnnokset:

5.2.1 Tamdn asetuksen liitteessd VI sdadettyjen testien on vastattava direktiivin 2007[46/EY liitteessd X olevassa
2.3.5 kohdassa tarkoitettuja testeja.

5.2.2 Direktiivin 2007/46/EY liitteessd X olevassa 3 kohdassa mainitut tarkastukset suoritetaan tavallisesti joka toinen
VUuosi.
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Lisdys 1

Direktiivin 2007/46/EY liitteen I mukainen ilmoituslomake nro [...] ajoneuvon EU-tyyppihyviksynnisti sallitun
melutason osalta

Seuraavat tiedot on soveltuvin osin toimitettava kolmena kappaleena, ja niihin on liitettavé sisillysluettelo. Mahdolliset
piirustukset on toimitettava sopivassa mittakaavassa ja riittdvin yksityiskohtaisina A4-koossa tai sithen kokoon taitet-
tuina. Mahdollisten valokuvien on oltava riittdvin yksityiskohtaisia.

Jos jarjestelmissd, osissa tai erityisissd teknisissd yksikoissd on sdhkoohjattuja toimintoja, on toimitettava tiedot niiden

suoritusarvoista.
0. YLEISTA
0.1 Merkki (valmistajan Kauppanimi): ........oeuueeeiiieeiiiiiiii e
0.2 1342 52
0.3 Tyypin tunniste, jos se on merkitty Gjoneuvoon (): .........ceeeerieeiiiiiiii
0.3.1 Néiden merkintOjen SHAIME: ......vveeeiiiiiiiiiiiir ettt e e et ee e
0.4 AJONEUVOIUOKKA (9): ittt ettt e e e e ettt e e e e e e e et
0.5 Valmistajan tOIMINImI ja OSOIE: ....eeeetriiruiiiiseeeetetiiiiiit ettt e ettt e e e et e eeabb e
0.8 Kokoonpanotehtaiden Nimet ja OSOITEEEE: .. ...uvuuuneeeeriiiiiiiiiies e e e e et teeitiiee e e eeeeeeeeaeaie e e eeeeeeeenaaanns
0.9 Valmistajan edustajan (jos 0n) Nimi ja OSOIE: .....eeeerrreeeeiiitittrenniirieeiee et
1. AJONEUVON YLEISET RAKENTEELLISET OMINAISUUDET
1.1 Valokuvat ja/tai piirrokset edustavasta ajOnEUVOSLA: .. ....uuueeeeeriiiiiiiiiiie e e e e et ettt e e e e e e e eeeiii e
1.3 Akseleiden ja pyorien [UKUMEEA (*): .ooeoiiiiiiiii e
1.3.3 Vetavit akselit (lukumaird, sijainti, kytkentd muihin akseleihin): ............coooooiiiiiiii
1.6 Moottorin sHainti ja JATTESLELY: ...oveeeiiiiiiiiiiii e
2. MASSAT JA MITAT () () () (KG JA MM) (TARVITTAESSA VIITTAUS PIIRUSTUKSEEN)
2.4 Ajoneuvon mittojen alue (FATIMIAL): +..eeevvueniieeeeee ittt e e ettt e e e e et e e e e e e et
2.4.1 Alusta Iman KOTIA: ..ooeiiiiiiiii et
2.4.1.1 TR LR () PP
2.4.1.2 LTS (27): ettt ettt e ettt et et e e e e aa e e
2.4.2 AlUSEa, JOSSA ON KOT: +eeiiiiiiiiiiie ettt
2.4.2.1 R TR ) PP
2.4.2.2 VY S (8] ettt
2.6 Ajokuntoisen ajoneuvon massa (")
a) kunkin variantin sUurin ja pienin arvo: ........euueeeieeeeeeeeiiiiiiiee e e e e et e e e e e e e aeeaaaas
b) kunkin version massa (Matriisi 0N €SIELLAVA): ......eivvueiirneeiiieeiieeii et eeeee e e e e e e e e e e e v
2.8 Valmistajan ilmoittama suurin teknisesti sallittu kokonaismassa () (3): .....ooeeeeriiiiiiiiiiiineeeeeeeiiiiiinee.
3. MOOTTORI (9
3.1 MOOLEOLIN VAIIMSTAJAL +eevvvvtiiise ettt ettt e et e et e e e e et ee et e e e e

3.1.1 Valmistajan merkitsemd moottorin numerotunnus (merkittynd moottoriin tai muut tunnistustavat): .........
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3.2 Polttomoottori

3.2.1.1 Toimintaperiaate: ottomoottori/dieselmoottori, neli-/kaksitahtinen/kiertoménti ()

3.2.1.2 Sylintereiden lukumaari ja JATJESLElY: ..oooviiiiiiiiiii et
3.21.23 3 3 T T <] 8 PP
3.2.1.3 Sylinteritilavuus (™): ... cm?

3.2.1.8 Suurin nettoteho (): ... kW kierrosnopeudella ... min™ (valmistajan ilmoittama arvo)

3.2.4 Polttoaineensyotto

3.2.4.2 Polttoaineen ruiskutuksella (ainoastaan dieselmoottorit): kylld/ei ()

3.2.4.2.2  Toimintaperiaate: suoraruiskutus/esikammio/pyorrekammio ()

3.2.4.2.4 Sdddin

324241 TYYPPE ovoeeeeeeeeeeee e

3.2.4.2.4.2.1 Ryntdysnopeus kuormitettuna: ... min™'

3.2.4.3 Polttoaineen ruiskutuksella (ainoastaan ottomoottorit): kylld/ei ()

3.24.3.1 Toimintaperiaate: imusarja (yksi-/monipiste ('))/suorasuihkutus/muu (mdaritelldan) ()

3.2.8 Imujdrjestelma

3.2.8.1 Ahdin: kylld/ei (1)

3.2.8.4.2 IImansuodatin, piirustukset: ... tai

3.2.8.4.2.1  MerkKi (IMETKIt): .oivivieneeiiiieee it e et e e et e e ettt e e e et e e e e ea e e e eab e e e eab e e et aa e e e aaa e aeeanan e eearaas

3.2.8.4.2. 2 TYYPPL (ETYPIL): «eetieieeeiii ettt et e e e

3.2.8.4.3 Imuddnenvaimennin, piirustukset: ... tai

3.2.8.4.3.1  MerKKi (INEIKIt): ...ovvnniiii it

3.2.8.4.3. 2 TYYPPL (ETYPIL): et e et e e

3.2.9 Aédnenvaimennusjérjestelmi

3.2.9.2 Adnenvaimennusjérjestelman kuvaus ja/tai PHIUSTUS: ......c.vveiruiieriitiiit et

3.29.4 Pakoddnenvaimennin (-VAImMENTIIMET): . ....u.eriiuuneeririeeeeiineeeettieeeettieeeestineeerasenaeeasenaeeessenaaeessen
Pakoddnenvaimentimen (-vaimentimien) tyyppi, Merkinta: .........oooeeeriiiiiiinniiniinnnnieiee e

milloin oleellista ulkopuolisen melun kannalta: melua rajoittavat toimenpiteet moottoritilassa ja moottor-

T N
3.2.9.5 Pakoaukon SHAIN: .....cceeriiiiiiiii i eeeeee e
3.2.9.6 Kuitumaisia aineita sisdltivd pakoddnenvaimenmnin: ...............eoereeeereiiiimuiiiieeeeeeeeeeeiiiieeeeeeeeeeeeneeenns

3.2.12.2.1  Katalysaattori: kylld/ei (1)
3.2.12.2.1.1 Katalysaattorien ja katalyyttielementtien lukumaird (tiedot jokaisesta erillisestd yksikosta): .......ouveueereeeee.

3.2.12.2.6  Hiukkasloukku: kyll/ei ()

3.3 Sihkoémoottori
3.3.1 Tyyppi (K4Amitys, MagnetoInti): ....ceeeeeirruniiis ettt ettt ettt e e et e ee e
3.3.1.1 Suurin teho tunnin ajan: ... kW

3.3.1.2 Kayttojannite: ... V
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3.4 Moottorit ja niiden yhdistelmit:

3.4.1 Sahkohybridiajoneuvo: kylld/ei (1)

3.4.2 Sahkohybridiajoneuvon luokka: sihkéverkosta ladattava/pelkistdin polttomoottorilla ladattava (1)
3.43 Kayttotavan vaihtokytkin: on/ei ole (1)

3.4.3.1 Valittavissa olevat toimintatilat

34311  Pelkki sihko: kylld/ei ()

3.43.1.2 Pelkki polttoaine: kylld/ei ()

3.43.1.3 Hybriditila: kylld/ei (') (jos kylld, Iyhyt kuvaus): .........ccoooimimmiiiiiii e
3.4.5 Sidhkomoottori (kuvataan kukin siéhkémoottori erikseen)

3.4.5.1 METKKI: et
3.4.5.2 134252
3.4.5.4 Suurin teho: ... kW

4. VOIMANSIIRTO (r)

4.2 Tyyppi (mekaaninen, hydraulinen, sahkOInen jne.): ........uueeiiiiiiiiiiiiiiii e
4.6 Vilityssuhteet

a e Vetopyoriston vilityssuhde (valityssuh-
Vaihteiston sisiiset valityssuhteet 124 Y (vality

. S : teet) Kokonaisvilitys-
Vaihde (moottorin ja vaihdelaatikon ulostuloak- (vaihdelaatikon ulostuloakselin ja veta- suhteet

selin kierroslukujen suhteer) vien py6rien kierroslukujen suhde)

Suurin CVT:n osalta (*)
1
2
3

Pienin CVT:n osalta (*)
Peruutusvaihde

(*) Portaattomasti sddtyva vaihteisto

4.7 Ajoneuvon rakenteen sallima suurin nopeus (Kmjfh) (4): ......oooieiiiiiiiii e
6. PYORANTUENTA

6.6. Renkaat ja pyorit

6.6.1 Rengas-[pyordyhdistelmat

a) ilmoitetaan renkaiden kokomerkinti, kantavuusluku ja nopeusluokkamerkki

b) ilmoitetaan pyorien vanteen koot ja keskiosyvyydet

6.6.2 Vierintdsiteiden yli- ja alaraja

6.6.2.1 AKSELL 12 ettt
6.6.2.2 AKSELL 20 e ettt
6.6.2.3 AKSEIE 31 1ot
6.6.2.4 AKSELL 4: e e ettt a e e e e e e et eeas

jne.
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9. KORI

9.1 Korin tyyppi, kdyttden direktiivin 2007/46/EY liitteessd II olevassa C osassa médriteltyjd koodeja: ............
9.2 Kéytetyt materiaalit ja rakennemenetelmat: .............ocooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
12. MUUT ASIAT

12.5 Tiedot mahdollisista moottoriin liittymittomistd laitteista, jotka on suunniteltu melun vihentamiseksi (ellei

kisitelty muissa KORAISSA): ......uuieeeiiiiiiiiiii e

Pdivays:
Allekirjoitus:

Asema yrityksessi:
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Lisdys 2

EU-tyyppihyviksyntitodistuksen malli
(Enimmaiskoko: A 4 (210 x 297 mm)

Hyviksyntdviranomaisen leima
IImoitus
Tyyppihyvaksynnasti (')
tyyppihyvaksynnén jatkamisesta ()
tyyppihyvaksynnin epddmisestd (')
tyyppihyvaksynnin peruuttamisesta (')
ajoneuvotyypin melutason osalta (asetus (EU) N:o 540/2014).

TyyPPIRYVAKSYNIANUINIEIO: . oeeieiiiiiiiiis et ettt e et ettt e e e ettt teattb s e e eeeeeeenes
LAQJENNUKSEIL SYF: +etttiitiiiiee ettt ettt ettt e e ettt ettt e e e e e et ettt et e e e e e ettt e et e e e e ettt e et e e
1JAKSO

0.1  Merkki (valmistajan Kauppanimi): .......oooeiiiiiiiiiiiiiie et e e e e
O 5 5 N
0.3  Tyypin tunniste, jos se 0n MErKitty aJOMEUVOON (2): .uuuuuueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee bt eeeeeeeeeeeeeeeeeeas
0.3.1 Nididen merkintGjen SHAIMLE: «...eeeeeetttteeitt ettt e e e e e e e e e
O N o) T o) (o) 3 USRS
0.5  Valmistajan tOIMINIMI JA OSOIE: ......uuuuneeeetieiitiiiie e e eeeeeetetti e e e eeeeeaetta e e e eeeeeeeetbte e e eeeeeeeeennnaneeeeaas
0.8  Kokoonpanotehtaiden Nimet ja 0SOILEEE: .eevvvrvrrruurireeeettieiiiiiee e e e e et ettt e e e e e e et eeeabi e e eeeeeeeeeabaaeeeeas
0.9 Valmistajan edustajan (JOS ON) NI JA& OSOILE: +vvvvvvvruunneeeetteitiiiiiee e e e e et eeetbii e e e eeeeeeatebi e e eeeeeeeeannaneeas
1 JAKSO

1. Lisitiedot (tarvittaessa): Ks. lisdys

. Testien suorittamisesta vastaava tUtkimUSIAITOS: .. .....eiiiiiieeiiiiiir ettt e e e e e e e eeeaa e eaaaes
. TestausSelOStEEN PAIVAITIAATAL .....veeeeeeieieeiiiieeeeeeteeeetttt e e e e et eeettata e e e e e et eeatabbe e e e eeeeeeaaeana e eeeeeeeaessnnnnns
. TEStAUSSEIOSTEEI MIUITIETO: ..eiivviseetiiiieeeeetie e e ettt e eeeeai e eeeeaa e eeeas e eeeasaaeeeessanaeeessenaesassnnaaesasanaeesssnsaeeesnen
. Huomautukset (mahdolliset): Ks. lisdys

B 11 << PR

C PAIVAYS: Lo

[N e NS 2 B N CC I S ]

. Allekirjoitus:

Liitteet: Hyviksyntdasiakirjat

Testausseloste (jarjestelmat)/testitulokset (kokonaiset ajoneuvot)

(') Tarpeeton yliviivataan.

(}) Jos tunniste sisdltdd timén tyyppihyviksyntitodistuksen tarkoittaman ajoneuvotyypin kuvauksen kannalta tarpeettomia merkkejd, ne
on korvattava asiakirjoissa tunnuksella:?’ (esim. ABC??123??).

(*) Direktiivin 2007[46/EY liitteessd Il A madritelty.
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1.1.

1.1.1
1.1.2
1.13

1.1.4
1.1.5
1.1.6
1.1.7
1.1.8
1.1.9
1.2

1.2.1
1.3

2.1
2.2
2.2.1
2.2.1
221
23

2.3.1
23.2
233
234
2.3.5

Lisdys

EU-tyyppihyviksyntitodistukseen nro ...

Lisitiedot
Moottori
MOOLEOTIN VAIITIISTAJAL .. eeeeeeeeteiiiie e e e e et ettt e e e e e e et eeaatt e e e e e e e eeatbaa e e e e e e e eeaebas e e eeeeeeeesssnnnnaeeeeas
Valmistajan merkitseméd mOOLLOrin NUIMETOLUNIIUS: .....vvvvvveerreereeerieeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeaaeeaaaaaaeaaaaaaanaannnns

Suurin nettoteho (g): ... kW .... pyorintinopeudella ... min™ tai suurin jatkuva nimellisteho (siéhkomoottori) ...
kW ()

Ahdin (ahtimet), MerkKi ja tYYPPLr «.vvvvevvveeiiiiiiiiiiiii
Imansuodatin, MerkKi ja [FYPPIr «ooeeeeuriieie ettt
Imudidnenvaimennin (-vaimentimet), merkKi ja tyyPpi: «.oeeeeeeeeeeeeiiiiiiiieiiee e
Pakodinenvaimennin (-vaimentimet), merkki ja tyyppic ... oveeeeiiiiiiiiii e
Katalysaattori(t), MErKKi ja LYYPPL «eeeeerrrmunie ettt ettt ettt e e e
Hiukkasloukku(-loukut), merkki ja tyyppi: «oooeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
Voimansiirto

Tyyppi (mekaaninen, hydraulinen, sahkOinen jne.): .......ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
Moottoriin liittymattomat laitteet, jotka on suunniteltu melun vihentdmiseksi: ..........cccccoeeiiiiiniiinnn.
Testitulokset

Liikkeessi olevan ajoneuvon melutaso: ... dB(A)

Paikallaan olevan ajoneuvon melutaso: ... dB(A) ... min™

Paineilman melutaso, kdyttojarru: ... dB(A)

Paineilman melutaso, kayttojarru: ... dB(A)

Paineilman melutaso, paineensditimen kaynnistyksen aikana: ... dB(A)

Sahkohybridiajoneuvojen kdytonaikaisen vaatimustenmukaisuuden testaamista koskevat tiedot, jos ajoneuvon polt-
tomoottori ei voi toimia ajoneuvon ollessa paikallaan

Vaihde (i) tai vaihteenvalitSimen aSEntO TESHSSA: ....uuivuneerreeiiieeeeieeiteee et e et e et e e e e e e e e e e e e e e et eeeanns

Kéyttotavan vaihtokytkimen asento mitattaessa L, ;) (jos kytkin on asennettu). ...........occoooiiiiiiniiniiiniinnninne.

'wot, (i

Esikiihdytyksen pituus 1,, ... m
Ajoneuvon nopeus kithdytyksen alussa ... km/h

Adnenpainetaso L dB(A)

‘wot,(i) ***

HUOINAUTUKSEE: 1.u vttt ettt ettt et ettt e e e e e et e et e et e e e e e e e eans

(") Tarpeeton yliviivataan.
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LITE I

MOOTTORIAJONEUVON ATHEUTTAMAN MELUN MITTAUSMENETELMAT JA -LAITTEET

1. MITTAUSMENETELMAT

1.1 EU-tyyppihyviksynndn kohteena olevan ajoneuvotyypin aiheuttama melu mitataan kiyttimalld kahta tdssd
liitteessd kuvattua menetelmai liikkkeessd olevalle ajoneuvolle ja paikallaan olevalle ajoneuvolle. Jos sahkohy-
bridiajoneuvon polttomoottori ei voi toimia ajoneuvon ollessa paikallaan, melutaso mitataan ainoastaan liik-
keessi.

Ajoneuvoille, joiden suurin teknisesti sallittu kokonaismassa on suurempi kuin 2 800 kiloa, tehdddn paikal-
laan olevan ajoneuvon paineilman melun lisimittaus liitteen V vaatimusten mukaisesti, jos ajoneuvossa on
vastaava jarrulaite.

1.2 Taman liitteen 1.1 kohdassa tarkoitettujen testausmenetelmien mukaisesti mitatut arvot on merkittdva testa-
usselosteeseen ja timin asetuksen liitteen I lisdyksessd 2 olevan mallin mukaiselle lomakkeelle.

2. MITTAUSVALINEET

2.1 Akustiset mittaukset

Melutason mittauslaitteen on oltava tarkkuusdinitasomittari tai vastaava tyypin 1 vaatimusten mukainen
mittauslaite (mukaan lukien suositeltu tuulensuoja, jos kdytossi). Kyseiset vaatimukset kuvataan sihkoalan
kansainvilisen standardisointijirjeston (IEC) julkaisun IEC 61672-1:2002 "Tarkkuusédnitasomittari” toisessa
painoksessa.

Mittaukset on suoritettava kdyttdmalld akustisen mittauslaitteen fast-aikavakiota ja A-painotusta, jotka myds
kuvataan julkaisussa "IEC 61672-1:2002". Kdytettdessd jdrjestelmédd, jossa A-painotettua ddnenpainetasoa
seurataan tietyin viliajoin, lukema on otettava enintddn 30 ms:n (millisekunnin) viliajoin.

Laitteet huolletaan ja kalibroidaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2.2 Vaatimustenmukaisuus

Akustisen mittauslaitteen vaatimustenmukaisuus varmistetaan tarkistamalla, etti laitteella on voimassa oleva
vaatimustenmukaisuustodistus. Vaatimustenmukaisuustodistuksen katsotaan olevan voimassa, jos standar-
dienmukaisuus on todettu 12 edeltdvin kuukauden aikana ddnenkalibrointilaitteiden osalta ja 24 edeltivin
kuukauden aikana instrumentointijirjestelmédn osalta. Kaikki vaatimustenmukaisuustestit on tehtdva labora-
toriossa, jolla on valtuudet suorittaa asiaa koskevien standardien mukaisia kalibrointeja.

2.3 Koko akustisen mittausjdrjestelman kalibrointi mittaustilannetta varten

Kunkin mittaustilanteen alussa ja lopussa koko akustinen mittausjirjestelmd on tarkastettava ddnen kalibroin-
tilaitteella, joka on sihkdalan kansainvilisen standardisointijirjeston (IEC) julkaisussa 60942:2003 vahvis-
tetun luokan 1 vaatimusten mukainen. 2003. Tarkastuksen lukemien vilinen erotus saa olla ilman lisdsddtod
korkeintaan 0,5 dB. Jos timi arvo ylittyy, edellisen vaatimukset tdyttivin tarkastuksen jilkeen saadut
mittaustulokset on jatettdvd huomiotta.

2.4 Nopeuden mittauslaitteet

Moottorin kierrosnopeus mitataan kayttimalld laitetta, jonka tarkkuus on + 2 prosenttia tai parempi niilld
moottorin kierrosnopeuksilla, joita mittauksessa kdytetdin.

Ajoneuvon ajonopeus mitataan laitteilla, joiden tarkkuus on vihintdan + 0,5 km/h kiytettdessd jatkuvaan
mittaamiseen soveltuvia laitteita.

Jos testauksessa kdytetdin erillisid nopeusmittauksia, laitteen tarkkuuden on oltava % 0,2 km/h.
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2.5 Meteorologiset laitteet

Meteorologiset laitteet, joilla seurataan ympdristdolosuhteita testin aikana ja joiden on tarkkuudeltaan téytet-
tdvi seuraavat vaatimukset, ovat

— lampotilamittari, £ 1 °C;
— tuulen nopeuden mittari, + 1,0 m/s;
— ilmanpainemittari, + 5 hPa;

— suhteellisen kosteuden mittari, + 5 prosenttia.

3. MITTAUSOLOSUHTEET
3.1 Testauspaikka ja ymparistoolosuhteet
3.1.1 Testausradan pinnan ja testauspaikan mittojen on oltava ISO-standardin 10844:2011 mukaiset. Paikan

pinnalla ei saa olla vitilunta, pitkdd ruohoa, irtomaata tai tuhkaa. Mikrofonin ja ddnildhteen liheisyydessi ei
saa olla ddnikenttddn mahdollisesti vaikuttavia esteitd. Mittausten suorittajan on asetuttava siten, ettd hin ei
itse vaikuta mittauslaitteen lukemiin.

3.1.2 Mittauksia ei saa suorittaa huonoissa siddolosuhteissa. On varmistettava, etteivit tuulenpuuskat aiheuta
mittaustulosten vaaristymista.

Meteorologiset laitteet sijoitetaan testialueen viereen 1,2 * 0,02 m:n korkeudelle. Mittaukset tehdiin
+5 °C—+40 °C:n laimpéotilassa.

Testejd ei saa suorittaa, jos tuulennopeus tai tuulenpuuskien nopeus mikrofonin korkeudella on yli 5 m/s
ddnenmittausten valilld.

Lampotila, tuulennopeus ja -suunta, suhteellinen kosteus ja ilmanpaine merkitddn muistiin d4nenmittausten
valilld.

Mittauksissa ei oteta huomioon dinihuippuja, jotka eivit ndytd olevan yhteydessd ajoneuvon yleisen ddni-
tason ominaisuuksiin.

Taustamelu mitataan 10 sekunnin ajan juuri ennen ajoneuvotestijaksoa ja heti sen jilkeen. Mittaukset
tehdddn samoilla mikrofoneilla, joita kdytetddn testissd, eikd niiden sijaintia saa muuttaa. A-painotettu suurin
ddnenpainetaso kirjataan ylos.

Taustamelun (mukaan luettuna mahdollinen tuuli) on oltava vihintddn 10 dB alempi kuin ajoneuvon testissd
tuottama A-painotettu ddnenpainetaso. Jos ympdristomelun ja mitatun melun ero on 10-15 dB(A), testitu-
lokset lasketaan tekemalld melutason mittarin lukemiin tarvittavat korjaukset seuraavassa taulukossa esite-
tylld tavalla:

Ympiristomelun ja mitatun melun ero 10 11 12 13 14 15
dB(A)
Korjaus dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0

3.2 Ajoneuvo

3.2.1 Testattavan ajoneuvon on edustettava markkinoille saatettavia ajoneuvoja ja sen valitsee valmistaja yhteisym-

mirryksessd tutkimuslaitoksen kanssa timén asetuksen vaatimusten tdyttimiseksi. Mittaukset tehdddn ilman
perdvaunua, ellei kyseessd ole yhdistelmdajoneuvo, jonka osat ovat erottamattomat. Mittaukset voidaan
valmistajan pyynnostd tehdd ajoneuvoista, joiden nostoakseli(t) on/ovat ylhaalla.
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Mittaukset tehdddn ajoneuvoista, joiden testimassa m, on médritetty seuraavan taulukon mukaisesti:

Ajoneuvo . .
Ajoneuvon testimassa (m
luokka ) (m,)

M, m, =m

N

1

N,, N, m, = 50 kg yhtd moottorin tehoyksikkod (kW) kohden

Lisakuormitus, jonka avulla ajoneuvon testimassa saavutetaan, sijoitetaan taka-akselin(akse-
lien) ylapuolelle. Lisikuorma saa olla enintddn 75 prosenttia taka-akselille suurimmasta
teknisesti sallitusta kokonaismassasta. Testimassa on saavutettava * 5 prosentin tarkkuu-

della.

Jos lisdkuorman painopistettd ei voida asettaa samaan linjaan taka-akselin keskikohdan
kanssa, ajoneuvon testimassa ei saa ylittdd massaa, johon on laskettu yhteen etuakselin ja
taka-akselin kuormitus ajoneuvon ollessa kuormaamattomana sekd lisikuorma.

Ajoneuvoissa, joissa on useampia kuin kaksi akselia, testimassa on sama kuin kaksiakseli-
sessa ajoneuvossa.

M,, M, m, = m,, — miehiston jdsenen paino (soveltuvin osin)
tai, jos testit tehdddn keskeneriiselle ajoneuvolle, jolla ei ole koria,

m, = 50 kg yhtd moottorin tehoyksikkod (kW) kohden edelld esitettyjen edellytysten tayt-
tyessé (ks. N,-, N;-luokka).

3.2.2 Hakijan pyynnosté luokkiin M,, M;, N, tai N, kuuluva ajoneuvo katsotaan edustavaksi koko tyyppinsd osalta,
jos testit tehdddn keskeneriiselle ajoneuvolle, jolla ei ole koria. Testattaessa keskenerdistd ajoneuvoa kaikki
asiaan kuuluvat dédnieristysmateriaalit, paneelit ja ddnenvaimennusosat ja -jirjestelmit kiinnitetdan ajoneu-
voon valmistajan suunnittelemalla tavalla lukuun ottamatta myohemmin koottavaa koriosaa.

Uutta testausta ei edellytetd, jos ajoneuvoon on asennettu lisdpolttoainesiilio tai alkuperdisen polttoainesi-
lion paikkaa on muutettu edellyttien, ettd ajoneuvon muita melupaist6ja aiheuttavia osia tai rakenteita ei ole
muutettu.

3.2.3 Renkaiden vierintimelua koskevat vaatimukset tdsmennetdidn asetuksessa (EY) N:o 661/2009. Testissd kaytet-
tdvien renkaiden on oltava ajoneuvolle tarkoitettua tyyppid; ne valitsee ajoneuvon valmistaja ja ne kirjataan
timén asetuksen liitteen I lisdyksen 2 lisdykseen. Renkaiden on vastattava jotakin ajoneuvon alkuperdisvarus-
tukseen kuuluvaa rengaskokoa. Renkaan on oltava kaupallisesti saatavilla samaan aikaan kuin ajoneuvon (').
Renkaiden ilmanpaineen on noudatettava suositusta, jonka ajoneuvon valmistaja on esittinyt ajoneuvon
testimassalle. Renkaiden urasyvyyden on oltava vahintddn 1,6 mm.

3.2.4 Ennen mittauksia moottori on saatettava tavanomaiseen toimintakuntoon.

3.2.5 Ajoneuvot, joissa on useampia vetdvid pyorid kuin kaksi, testataan tavanomaiseen maantiekdyttoon tarkoite-
tulla vedolla.

3.2.6 Jos ajoneuvoon on asennettu yksi tai useampi automaattisella kdynnistysmekanismilla varustettu tuuletin,
sen/niiden jérjestelmiin ei saa puuttua mittausten aikana.

3.2.7 Jos ajoneuvossa on kuitumaisia materiaaleja sisiltivd ddnenvaimennusjirjestelmd, se on vakautettava ennen
testid liitteen IV mukaan.

() Koska renkaiden osuus ajoneuvon kokonaismelupaistoistd on merkittava, renkaiden/tien melupaistoja koskevat voimassa olevat sddn-
nokset on otettava huomioon. UNECE-sddnnon nro 117 2 kohdassa méritellyt vetoakselin renkaat, talvirenkaat ja erikoiskéyttd6n tar-
koitetut renkaat on valmistajan pyynnostd jatettdva tyyppihyviksyntidmittausten ja tuotannon vaatimustenmukaisuusmittausten ulko-
puolelle UNECE-sddnnon nro 117 mukaisesti (EUVLL 307, 23.11.2011, s. 3).
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4. TESTAUSMENETELMAT
4.1 Liikkeessd olevan ajoneuvon melutason mittaaminen
4.1.1 Yleiset testiolosuhteet

Testiradalle on merkittivd kaksi linjaa, AA’ ja BB, jotka ovat samansuuntaisia linjan PP’ kanssa ja joista
ensimmdinen sijaitsee linjasta PP’ 10 m eteenpdin ja toinen 10 m taaksepdin.

Vahintddn neljd mittausta on tehtidvd molemmilta puolilta ajoneuvoa ja jokaisella vaihteella. Sdatotarkoituk-
sessa voidaan tehdd esimittauksia, joita ei oteta huomioon.

Mikrofoni on sijoitettava 7,5 + 0,05 m:n etdisyydelle radan vertailulinjasta CC’ ja 1,2 £ 0,02 m radan pinnan
ylapuolelle.

Vertailuakseli on esteettomiassd ddnikentdssd (ks. IEC 61672-1:2002) horisontaalinen ja kohdistuu kohti-
suoraan ajoneuvon ajolinjaan CC' ndhden.

412 Ajoneuvojen erityiset testiolosuhteet

41.2.1 Luokan M, M, < 3 500 kg, N, ajoneuvot

Ajoneuvon ajolinjan keskiviivan on oltava mahdollisimman ldhelld linjaa CC' koko testin ajan linjan AA’
lahestymisestd aina sithen asti, kun ajoneuvon takaosa ylittdd linjan BB'. Ajoneuvot, joissa on useampia
vetdvid pyorid kuin kaksi, se testataan tavanomaiseen maantiekiyttoon tarkoitetulla vedolla.

Jos ajoneuvossa on kisivalintainen lisdvaihteisto tai monivilityksinen vetoakseli, kiytetddn tavanomaiseen
kaupunkiajoon tarkoitettua asentoa. Vaihteen ryomimis-, pysdkointi- tai jarruasentoja ei sallita missdin
olosuhteissa.

Ajoneuvon testimassa on ilmoitettava 3.2.1 kohdan taulukossa.

Testinopeus v,,, on 50 km/h + 1 km/h. Testinopeus on saavutettava, kun vertailupiste on linjalla PP".

test

4.1.2.1.1 Tehon ja massan suhdeindeksi (PMR)
Tehon ja massan suhdeindeksi lasketaan kaavalla:

PMR = (P,/m) x 1 000, kun P, mitataan kilowatteina ja m, kilogrammoina timéan liitteen 3.2.1 kohdan
mukaisesti.

PMR:44 ilman suhdelukua kiytetddn kiihtyvyyden laskemiseen.

4.1.2.1.2  Kiihtyvyyden laskeminen
Kiihtyvyyslaskelmat koskevat vain luokan M,, N, ja M, < 3 500 kg ajoneuvoja.

Kaikki kiihtyvyydet lasketaan kiyttdmalld ajoneuvon eri nopeuksia testiradalla. Annetuilla kaavoilla lasketaan
Aor Ayorin J& Agor e NOpeus linjalla AA’ tai PP’ médritetddn siten, ettd se on ajoneuvon nopeus, kun vertailu-
piste ylittdd linjan AA’ (v,,) tai PP’ (v,,). Nopeus linjalla BB’ maédritetddn, kun ajoneuvon takaosa ylittdd
linjan BB’ (vy,). Testausselosteessa on ilmoitettava kiihtyvyyden laskemiseen kiytetty menetelma.

Ajoneuvon vertailupisteen maédritelmidn vuoksi ajoneuvon pituus (l,,) médritetddn eri tavoin alla olevassa
kaavassa. Jos vertailupiste on ajoneuvon etuosassa, 1 = 1 ,, keskiosassa: 1 = 1/2 1 ,, ja takaosassa: 1 = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1 Laskumenetelmi kisivalintaisella vaihteistolla, automaattivaihteistolla, mukautuvalla vaihteistolla tai portaat-
tomasti sddtyvalld vaihteistolla (CVT) varustettujen ajoneuvojen testaamiseksi lukituilla vélityssuhteilla:

Ay = ((Viw[3,6)? = (vax[3.6)2)(2%(20+D))



27.5.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 158/153

Vaihteen valinnassa kdytettdvi a -arvosta, jotka on saatu kullakin patevalld

mittauskerralla.

on keskiarvo neljistd a

'wot test 'wot test, i

Esikiihdytystd voidaan kayttdd. Testausselosteessa on mainittava se kohta ennen linjaa AA’, jossa kaasupoljin
painetaan alas.

4.1.2.1.2.2 Laskumenetelmid automaattivaihteistolla, mukautuvalla vaihteistolla tai portaattomasti sdityvalld vaihteistolla
(CVT) varustettujen ajoneuvojen testaamiseksi lukitsemattomilla vlityssuhteilla:

Vaihteen valinnassa kiytettivi a
mittauskerralla.

on keskiarvo neljistd a -arvosta, jotka on saatu kullakin patevalld

'wot test 'wot test, i

Jos 4.1.2.1.4.2 kohdassa kuvattuja laitteita tai toimenpiteitd voidaan kéyttdd voimansiirtotapahtuman hallin-
taan testivaatimusten noudattamiseksi, a lasketaan kaavalla:

'wot test

Buorres = (V] 3.6 = (V,/3,6))/(2(20+1)

wot test

Esikiihdytystd voidaan kiyttaa.

Jos 4.1.2.1.4.2 kohdassa kuvattuja laitteita tai toimenpiteiti ei kiytetd, a lasketaan kaavalla:

wot test

Ayor cesrn = (Vi 3,6)” = (Vip[3,6)7)/(2¥(10+1))

Ay esppps: Kiihdytys PPin ja BB:n valilld

Esikiihdytystd ei sallita.

Kaasupolkimen painamiskohdan on oltava se kohta, jossa ajoneuvon vertailupiste ylittdd linjan AA’.

4.1.2.1.2.3 Tavoitekiihtyvyys

Tavoitekiihtyvyydelld a .. tarkoitetaan kaupunkiajossa tavanomaista kiihdytysts, ja se médrdytyy tilastol-
listen tutkimusten pohjalta. Se riippuu ajoneuvon tehon ja massan suhteesta.

Tavoitekiihtyvyys a lasketaan yhtalolld:

urban

a 4o = 0,63 * log,, (PMR) - 0,09

4.1.2.1.2.4 Vertailukiihtyvyys

Vertailukiihtyvyydelld a_, ., tarkoitetaan kiihdytystestissd testiradalla vaadittua kiihtyvyyttd. Se riippuu
ajoneuvon PMR:std. Kiihtyvyys on erilainen eri ajoneuvoluokissa.

Vertailukiihtyvyys a

'wot ref

lasketaan yhtalolla:

a o = 1,59 * log,, (PMR) ~1,41 kun PMR = 25

wot ref

a =0,63 * log,, (PMR) - 0,09 kun PMR < 25

wotref — & urban

4.1.2.1.3  Osittainen tehokerroin kp

Osittaista tehokerrointa k;, (ks. 4.1.3.1 kohta) kdytetddn luokkien M, ja N, ajoneuvojen kiihdytystestin ja
vakionopeustestin testitulosten yhdistimiseen soveltuvin painotuksin.

Muissa tapauksissa kuin yhdelld ainoalla vaihteella suoritettavassa testissd kdytetddn a
-arvon sijasta (ks. 4.1.3.1 kohta).

[ -arvoa a

wot rel wot test

4.1.2.1.4 Vilityssuhteen valinta

Vilityssuhteen valinta testid varten riippuu vaihteiden kiihtyvyyspotentiaalista a,, kaasupolkimen ollessa
pohjassa; se perustuu tdydelld teholla suoritetussa kiihdytystestissd vaadittuun vertailukiihtyvyyteen a

wot ref*
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Joissakin ajoneuvoissa voi olla erilaisia voimansiirto-ohjelmistoja tai vaihdesditoja (esim. urheilullinen,
talviajo, sopeutuva). Jos tarvittava kiihtyvyys saavutetaan ajoneuvossa eri vaihteistosdddoilld, ajoneuvon
valmistajan on osoitettava teknistd tutkimuslaitosta tyydyttavilld tavalla, ettd ajoneuvo on testattu niilld
sdadoilld, joilla kithtyvyys on ldhinni a -arvoa.

wot ref

4.1.2.1.4.1 Kaisivalintaisella vaihteistolla, automaattivaihteistolla, mukautuvalla vaihteistolla tai CVT:lld varustettujen
ajoneuvojen testaaminen lukituilla vlityssuhteilla

Seuraavat vilityssuhteen valintaan liittyvit edellytykset ovat mahdollisia:

a) jos tietty vaihde antaa kiihtyvyyden, joka on + 5 prosentin tarkkuudella vertailukiihtyvyydestd a_, . ja
joka on enintddn 2,0 m/s? testataan kyseiselld vaihteella.

b) jos mikddn vaihteista ei anna vaadittua kiihtyvyyttd, valitaan vilityssuhde i, jossa kiihtyvyys on vertailu-
kiithtyvyyttd suurempi, ja vilityssuhde i + 1, jossa vilityssuhde on vertailukiihtyvyyttd pienempi. Jos kiih-
tyvyys vaihteella i on enintddn 2,0 m/s?, testissd kdytetddn molempia vaihteita. Painotussuhde vertailukiih-
tyvyyteen a, . ndhden lasketaan seuraavalla kaavalla:

k = (a wot ref — a wot (i+1))/(a wot (i) —a wot (i+1))

c) jos vaihteen i kiihtyvyys on enemman kuin 2,0 m/s?, kidytetddn sitd ensimmdistd vaihdetta, joka antaa alle
2,0 m/s2n kiihtyvyyden, ellei kiihtyvyys vaihteella i+1 ole alempi kuin a,,,. Siind tapauksessa kiytetdin
kahta vaihdetta, i ja i+1, eli myos vaihdetta i, jonka kiihtyvyys on enemmin kuin 2,0 m/s?. Muussa
tapauksessa ei kdytetd muita vaihteita. Testissd saavutettua kithtyvyytti a kéytetddn osittaisen tehoker-
toimen k, laskemiseen a, <0 sijaan.

'wot test

d) jos ajoneuvossa on vaihteisto, jossa on vain yksi vilityssuhdevaihtoehto, kiihdytystesti tehdddn kyseiselld
vaihteella. Saavutettua kiihtyvyyttd kiytetddn osittaisen tehokertoimen k, laskemiseen a_, qn sijaan.

e) jos moottorin nimelliskierrosnopeus ylittyy tietylld vaihteella, ennen kuin ajoneuvo on ylittinyt linjan
BB, kdytetddn seuraavaksi suurinta vaihdetta.

4.1.2.1.4.2 Automaattivaihteistolla, mukautuvalla vaihteistolla tai CVT:1ld varustettujen ajoneuvojen testaaminen lukitse-
mattomilla vilityssuhteilla

Vaihteiston valitsin asetetaan asentoon, jossa toiminta on tdysin automaattista.

Testikiihtyvyys a lasketaan 4.1.2.1.2.2 kohdassa médritetylld tavalla.

'wot test

Testissd voidaan sen jilkeen vaihtaa vaihdetta pienemmidlle ja kiihdyttdd nopeammin. Vaihteen vaihtaminen
suurempaan ja hitaampi kiihdyttdminen ei ole sallittu vaihtoehto. Vaihteen vaihtamista vilityssuhteelle, jota
ei kdytetd kaupunkiliikenteessd, on viltettiva.

Tastd syystd on sallittua luoda ja kdyttdd sdhkoisid tai mekaanisia laitteita tai vaihtoehtoisia valitsimen asen-
toja, joilla estetddn vaihteen vaihtuminen pienemmaiksi sellaiselle vaihteelle, jota ei tavanomaisesti kiytetd
kaupunkiliikenteen testiolosuhteissa.

Saavutetun testikiihtyvyyden a on oltava suurempi tai sama kuin a

wot test urban®

Valmistajan on mahdollisuuksien mukaan ryhdyttivad toimenpiteisiin estidkseen kiihtyvyyttd a
masta suuremmaksi kuin 2,0 m/s2

nouse-

'wot test

Saavutettua kiihtyvyyttd a

kdytetddn osittaisen tehokertoimen k, laskemiseen a
4.1.2.1.3 kohta).

ot test wor el sjaan (ks.

4.1.2.1.5 Kiihdytystesti

Valmistajan on maédriteltivd vertailupiste ennen linjaa AA’, jossa kaasupoljin painetaan pohjaan. Kaasupoljin
on painettava pohjaan (niin nopeasti kuin mahdollista), kun ajoneuvon vertailupiste saavuttaa madritetyn
kohdan. Kaasupoljin on pidettiva alhaalla siihen asti, kun ajoneuvon takaosa saavuttaa linjan BB'. Sen jilkeen
kaasupoljin vapautetaan mahdollisimman nopeasti. Testausselosteessa on mainittava se kohta ennen linjaa
AA’, jossa kaasupoljin painetaan alas. Tekniselld tutkimuslaitoksella on oltava mahdollisuus esitestaukseen.
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Jos kyseessid on yhdeksi ajoneuvoksi katsottava nivelajoneuvo, johon kuuluu kaksi erottamatonta osaa, puoli-
perdvaunua ei oteta huomioon méiritettdessd linjan BB’ ylitysta.

4.1.2.1.6  Vakionopeustesti

Vakionopeustesti ajetaan samalla vaihteella tai vaihteilla kuin kiihdytystesti ja vakionopeudella
50 km/h £ 1 km/h linjojen AA’ ja BB’ vililld. Vakionopeustestissd kdytetddn kiihdytyksen sddtolaitetta, jolla
nopeus pidetddn vakaana linjojen AA’ ja BB’ vililld. Jos vaihde on kiihdytystestissd lukittuna, sama vaihde on
lukittava myos vakionopeustestissi.

Vakionopeustestid ei vaadita ajoneuvoilta, joiden PMR < 25.

4122 Luokkien M, > 3 500 kg, M;, N, ja N; ajoneuvot

Ajoneuvon ajolinjan keskiviivan on oltava mahdollisimman lihelld linjaa CC’ koko testin ajan linjan AA’
lahestymisesti aina siihen asti, kun ajoneuvon takaosa ylittdd linjan BB’. Testi tehdédin ilman perdvaunua tai
puoliperdvaunua. Jos perdvaunua ei voi helposti irrottaa vetoajoneuvosta, perdvaunua ei oteta huomioon
arvioitaessa linjan BB’ ylitystd. Jos ajoneuvossa on erityisvarusteita, kuten betonimylly, kompressori, tms.,
varusteiden ei pidd olla toiminnassa testin aikana. Ajoneuvon testimassa vahvistetaan 3.2.1 kohdassa esite-
tyssd taulukossa.

Luokan M, > 3 500 kg, N, tavoiteolosuhteet

Kun vertailupiste ylittdd linjan BB’, moottorin kierrosnopeuden ng, on oltava 70-74 prosenttia kierrosno-
peudesta S, jolla moottori toimii suurimmalla tehollaan, ja ajoneuvon nopeuden on oltava 35 km/h £ 5 km/h.
Kiihdytyksen on oltava vakaa linjojen AA’ ja BB’ vililla.

Luokan M;, N, tavoiteolosuhteet

Kun vertailupiste ylittdd linjan BB’, moottorin kierrosnopeuden ny, on oltava 85-89 prosenttia kierrosno-
peudesta S, jolla moottori toimii suurimmalla tehollaan, ja ajoneuvon nopeuden on oltava 35 km/h £ 5 km/h.
Kiihdytyksen on oltava vakaa linjojen AA’ ja BB’ valilla.

4.1.2.2.1 Vilityssuhteen valinta
4.1.2.2.1.1 Ajoneuvot, joissa on kasivalintainen vaihteisto

Kiihdytysten on oltava tasaisia. Vaihde méaréytyy tavoiteolosuhteiden mukaan. Jos nopeusero ylittda sallitun
poikkeaman, testataan kahta vaihdetta, joista toinen on tavoitenopeuden alapuolella ja toinen ylipuolella.

Jos tavoiteolosuhteet tdyttyvit useammalla kuin yhdelld vaihteella, valitaan vaihde, joka on ldhinni nopeutta
35 km/h. Jos mikddn vaihde ei tdytd tavoiteolosuhdetta v, testataan kahta vaihdetta, joista toinen on

test?
nopeuden v, alapuolella ja toinen yldpuolella. Moottorin tavoitekierrosnopeus on saavutettava kaikissa
oloissa.

Kiihdytyksen pitdd olla tasainen. Jos kiihdytys ei tietylld vaihteella ole tasainen, kyseistd vaihdetta ei oteta
lukuun.

4.1.2.2.1.2 Ajoneuvot, joissa on automaattivaihteisto, mukautuva vaihteisto tai CVT

Vaihteiston valitsin asetetaan asentoon, jossa toiminta on tdysin automaattista. Testissd voidaan sen jilkeen
vaihtaa vaihdetta pienemmille ja kiihdyttdd nopeammin. Vaihteen vaihtaminen suurempaan ja hitaampi kiih-
dyttdminen ei ole sallittu vaihtoehto. Vaihteen vaihtamista vilityssuhteelle, jota ei kdytetd kaupunkiliiken-
teessd, on viltettdva testiolosuhteissa. Téstd syystd on sallittua luoda ja kdyttad sihkoisid tai mekaanisia lait-
teita, joilla estetddn vaihteen vaihtuminen pienemmiksi sellaiselle vaihteelle, jota ei tavanomaisesti kdytetd
kaupunkiliikenteen testiolosuhteissa.

Jos ajoneuvon voimansiirto on sellainen, ettd vaihteita on vain yksi (ajovaihde), joka rajoittaa moottorin kier-
rosnopeutta testin aikana, ajoneuvo testataan vain ajoneuvon tavoitenopeudella. Jos ajoneuvossa on sellainen
moottorin ja vaihteiston yhdistelmd, joka ei tdytd 4.1.2.2.1.1 kohdan vaatimuksia, ajoneuvo testataan vain
ajoneuvon tavoitenopeudella. Ajoneuvon tavoitenopeus (vy,) testissdi on = 35 km/h * 5 km/h. Vaihteen vaih-
taminen suuremmaksi ja kiihdytyksen hidastaminen on sallittua sen jilkeen, kun ajoneuvon vertailupiste on
ylittdnyt linjan PP’. On tehtdva kaksi testid, joista toisessa loppunopeus on v, = v, + 5 km/h, ja toisessa
loppunopeus on v, = vy, — 5 km/h. Ilmoitettava melutaso on se tulos, joka on saatu linjojen AA’ ja BB’ vili-
sestd ajosta, jossa moottorin kierrosnopeus oli suurin.
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4.1.2.2.2  Kiihdytystesti
Kun ajoneuvon vertailupiste saavuttaa linjan AA’, kaasupoljin painetaan pohjaan (kdyttimaittd automaattista
vaihteenpienennystd, jota tavanomaisesti kdytetddn kaupunkiajossa) ja pidetddn pohjassa sithen asti, kunnes
ajoneuvon takaosa ylittdd linjan BB, mutta vertailupiste on vihintddn 5 m linjan BB’ takana. Sen jilkeen
kaasupoljin vapautetaan.
Jos kyseessd on yhdeksi ajoneuvoksi katsottava nivelajoneuvo, johon kuuluu kaksi erottamatonta osaa, puoli-
perdvaunua ei oteta huomioon médiritettdessa linjan BB’ ylitysta.

413 Tulosten tulkinta
Tulokseksi kirjataan suurimmat A-painotetut ddnenpainetasot, jotka ajoneuvo tuottaa jokaisella kerralla
linjojen AA’ ja BB’ vilissd. Mittauksessa ei oteta huomioon ddnihuippua, joka ei selvistikdan liity yleiseen
ddnenpainetasoon. Vahintddn neljd mittausta on tehtdvd molemmilta puolilta ajoneuvoa ja jokaisella vaih-
teella kaikissa testiolosuhteissa. Vasen ja oikea puoli voidaan mitata samalla kertaa tai vuorotellen.
Ajoneuvon eri kylkid koskevan lopullisen tuloksen laskemiseen kéytetddn neljdd ensimmdistd perdkkaistd
pdtevad mittaustulosta, jotka eroavat toisistaan enintddn 2 dB(A), jolloin patemittomait tulokset voidaan
hyldtd (ks. 3.1 kohta). Kunkin puolen tuloksista lasketaan erikseen keskiarvo. Vilivaiheen tulos on korkeampi
kahdesta keskiarvosta, jotka on pyoristetty yhden kymmenesosan tarkkuuteen.
Nopeusmittaukset linjalla AA’, BB, ja PP’ kirjataan ylos, ja niitd kiytetddn laskelmissa pyoristettyind sada-
sosan tarkkuuteen.
Madritetty kiihtyvyys a,, ., merkitdin sadasosan tarkkuudella.

4.1.3.1 Luokkien M,, N, ja M, < 3 500 kg ajoneuvot
Laskennalliset arvot kiihdytystestiin ja vakionopeustestiin saadaan seuraavista yhtaloista:
Lwot rep = Lwot (i+1) + k * (Lwot(i) - Lwot (i+1))

crs rep = Lcrs(iﬂ) + k * (Lcrs (i) - Lcrs (i+]))

kun k = (awot ref — awot (i+1))/(awot (i) — awot (i+1))
Jos testiin on kéytettavissd vain yksi vaihde, arvot ovat kunkin testin testituloksia.
Lopullinen tulos lasketaan yhdistdmalla L, ., ja L ., Yhtdl6 on:
Lurban = Lwot rep kP * (Lwot rep — Lcrs rep)
Painotuskerroin k, méddrdd osittaisen tehokertoimen kaupunkiajoa varten. Muissa tapauksissa kuin yhden
vaihteen testeissd k, lasketaan seuraavasti:
kP =1- (aurban/awot ref)
Jos testissd kdytetddn vain yhtd vaihdetta, k, saadaan seuraavasti:
kP =1- (aurban/ Aot tesl)
Jos a,, . ON pienempi kuin a_,_:
k,=0

4.1.3.2 Luokkien M, > 3 500 kg, M;, N, ja N; ajoneuvot

Kun testataan vain yhdelld vaihteella, lopullinen tulos on sama kuin vilivaiheen tulos. Kun testataan kahdella
vaihteella, lasketaan vilivaiheen tulosten aritmeettinen keskiarvo.
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4.2 Paikallaan olevien ajoneuvojen melutason mittaaminen
4.2.1 Melutaso ajoneuvon ldheisyydessi

Mittaustulokset kirjataan liitteen I lisdyksen 2 lisdyksessd tarkoitettuun testausselosteeseen.

422 Akustiset mittaukset
Mittauksissa on kiytettdva tarkkuusddnitasomittaria tai vastaavaa mittauslaitetta 2.1 kohdan mukaisesti.

423 Lisdyksessd olevassa kuvissa 2 ja 3a—3d tarkoitettu testauspaikka — olosuhteet

423.1 Mikrofonin ldheisyydessd ei saa olla ddnikenttddn vaikuttavia esteitd, eikd mikrofonin ja ddnildhteen vilissd
saa olla yhtddn henkil6d. Mittari on sijoitettava niin, ettd se ei vaikuta mittarilukemaan.

4.2.4 Taustamelu ja tuuli
Ympiristomelun ja tuulen aiheuttamien mittausvélineiden lukemien on oltava vahintddn 10 dB(A) pienempid
kuin mitattavat melutasot. Mikrofonissa saa kdyttdd sopivaa tuulensuojaa, jos suojan vaikutus mikrofonin
herkkyyteen on otettu huomioon (ks. 2.1 kohta).

4.2.5 Mittausmenetelma

4.25.1 Mittausten laatu ja lukumaird

Suurin melutaso ilmaistuna A-painotettuina desibeleind (dB(A)) on mitattava 4.2.5.3.2.1 kohdassa tarkoitetun
kiyttojakson aikana.

Jokaisessa mittauspisteessi on tehtdvd vihintddn kolme mittausta.

4.2.5.2 Ajoneuvon sijainti ja valmistelu

Ajoneuvo sijoitetaan testialueen keskelle vaihde "vapaalla”asennossa ja kytkin kytkettynd. Jos timd ei
ajoneuvon mallin vuoksi ole mahdollista, ajoneuvo testataan paikallaan olevan ajoneuvon moottoritestauk-
sista annettujen valmistajan ohjeiden mukaan. Ennen mittauksia moottori on saatettava valmistajan maa-
ritelmédn mukaiseen tavanomaiseen toimintakuntoon.

Jos ajoneuvoon on asennettu automaattisella kdynnistysmekanismilla varustettu tuuletin (varustettuja tuulet-
timia), niiden jérjestelmiin ei saa puuttua melutason mittausten aikana.

Moottoritila tai konepelti, jos sellainen on, suljetaan.

4.2.5.3 Melun mittaaminen pakoaukon liheisyydessi lisiyksessd olevien kuvien 2 ja 3a-3d mukaisesti.

4.2.5.3.1 Mikrofonin sijoitus

4.2.5.3.1.1 Mikrofoni on sijoitettava 0,5 m % 0,01 m:n etédisyydelle pakoputken vertailupisteestd, joka on mddritetty
lisdyksessd olevissa kuvissa 2 ja 3a-3d, ja 45° (+ 5°) kulmaan putken suun virtausakseliin nihden. Mikro-
fonin on oltava vertailupisteen korkeudella, mutta vihintdidn 0,2 m:n korkeudella maanpinnasta. Mikrofonin
vertailuakselin on oltava maanpinnan kanssa samansuuntainen ja suunnattu kohti pakoaukon vertailupis-
tettd. Jos mikrofonille on kaksi mahdollista sijoituspaikkaa, valitaan ajoneuvon pituussuuntaisesta keskilin-
jasta kauempana oleva paikka. Jos pakoputken aukon virtausakseli on 90°:n kulmassa ajoneuvon pituussuun-
taiseen keskilinjaan ndhden, mikrofoni sijoitetaan kohtaan, joka on kauimpana moottorista.

4.2.5.3.1.2 Ajoneuvoissa, joissa pakoputkien aukot sijaitsevat yli 0,3 metrin péidssd toisistaan, tehddin mittaukset
kummallakin pakoaukolla. Korkeampi arvo mitataan.

4.2.5.3.1.3 Mikili pakokaasun poistoon kiytetddn kahta, alle 0,3 m:n paissd toisistaan sijaitsevaa pakoaukkoa, jotka on
kytketty samaan vaimentimeen, tehddin vain yksi mittaus; mikrofonin sijainti mdairitetddn suhteessa
ajoneuvon ulkoreunaa ldhinnd olevaan pakoaukkoon, tai jos kumpikaan ei ole ldhempind ulkoreunaa,
suhteessa sithen pakoaukkoon, joka on ylempind maanpinnasta.
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4.2.53.1.4

4.2.5.3.1.5

4.2.5.3.1.6

4.2.53.2

4.2.5.3.2.1

4.2.5.3.2.2

4.2.5.3.2.3

4.2.6

5.1

Jos ajoneuvossa on pystysuorassa oleva pakoaukko (esimerkiksi hyotyajoneuvot), mikrofoni on sijoitettava
pakoaukon korkeudelle. Sen akselin pitdd olla pystysuorassa ja suunnattuna ylospdin. Se on sijoitettava
0,5 m £ 0,01 mn etdisyydelle pakoputken vertailupisteestd, mutta ei koskaan ldhemmiksi kuin 0,2 m:n
pdahan siitd ajoneuvon kyljestd, joka on lihinnd pakoaukkoa.

Jos pakoaukko sijaitsee ajoneuvon korin alla, mikrofoni sijoitetaan vdhintdan 0,2 m:n padhin ajoneuvon
ldhimmastd osasta kohtaan, joka on ldhimpidni pakoputken vertailupistettd, mutta kuitenkin vihintddn
0,5 m:n pddssa siitd, ja 0,2 m:n korkeudelle maanpinnasta; mikrofoni ei my6skdin saa olla samassa linjassa
pakokaasuvirtauksen kanssa. Jollei se ole fyysisesti mahdollista, 4.2.5.3.1.1 kohdassa asetetun kulmaa
koskevan vaatimuksen ei tarvitse tdyttya.

Lisayksessd olevissa kuvissa 3a-3d on esimerkkejd mikrofonin asennosta pakoputken sijainnin mukaan.

Moottorin toimintaolosuhteet
Tavoitekierrosnopeus

— 75 prosenttia moottorin kierrosnopeudesta S ajoneuvoissa, joiden nimelliskierrosnopeus on < 5 000
min!

— 3 750 min! ajoneuvoissa, joiden nimelliskierrosnopeus on yli 5 000 min~ mutta alle 7 500 min-!

— 50 prosenttia moottorin kierrosnopeudesta S ajoneuvoissa, joiden nimelliskierrosnopeus on > 7 500
min'.

Jos ajoneuvo ei voi saavuttaa tdllaista kierrosnopeutta, tavoitekierrosnopeus on 5 prosenttia paikallaan
olevalle ajoneuvolle tehdyn testin suurimmasta mahdollisesta kierrosluvusta.

Testausmenettely

Moottorin kierrosnopeus nostetaan tasaisesti joutokdynnistd tavoitekierrosnopeuteen, josta sallittu poik-
keama on t 3 prosenttia tavoitekierrosnopeudesta, ja pidetddn vakiona. Sen jilkeen kaasupoljin vapautetaan
nopeasti, ja kierrosnopeus laskee nollaan. Melutaso mitataan kéyttojakson aikana, joka kasittdd vakiokierros-
nopeuden ylldpidon 1 sekunnin ajan sekd koko hidastumisjakson. Testin tulokseksi otetaan melutason suurin
mittarilukema tdmén kayttojakson aikana, pyoristettynd yhden kymmenesosan tarkkuudella.

Testin validointi

Mittaus katsotaan piteviksi, jos testimoottorin kierrosnopeus ei poikkea tavoitekierrosnopeudesta enempii
kuin * 3 prosenttia vdhintddn 1 sekunnin pituisena aikana.

Tulokset

Mittauksia tehdddn vahintddn kolme kussakin testiasennossa. Suurin A-painotettu ddnenpainetaso, joka on
mitattu jokaisen kolmen mittauksen aikana, kirjataan ylos. Kyseistd mittausasentoa koskevan lopullisen
tuloksen laskemiseen kiytetddn kolmea ensimmdistd perdkkaistd patevdd mittaustulosta, jotka eroavat toisis-
taan enintddn 2 dB(A), jolloin pitemittomat tulokset voidaan hylitd (ottamalla huomioon 3.1 kohdassa tar-
koitetut testauspaikkaa koskevat vaatimukset). Lopullinen tulos on kaikista mittausasennoista ja kolmesta
mittaustuloksesta suurin melutaso.

Luokan M, liikkeessd olevan sihkohybridiajoneuvon melutaso, kun polttomoottoria ei voida kayttdd
ajoneuvon ollessa paikallaan (tiedot kidytossd olevan ajoneuvon testauksen helpottamiseksi).

Jotta sdhkohybridiajoneuvojen — joiden polttomoottoria ei voida kiyttdd ajoneuvon ollessa paikallaan —
kdytonaikaisen vaatimustenmukaisuuden testaaminen olisi helpompaa, pidetddn seuraavia liikkeessd oleville
moottoriajoneuvoille liitteessd II olevan 4.1 kohdan mukaisesti tehtyihin d4dnenpainetasomittauksiin liittyvid
tietoja kdytonaikaisen vaatimustenmukaisuuden vertailutietoina:

a) vaihde (i) tai lukitsemattomilla vilityssuhteilla testattujen ajoneuvojen tapauksessa vaihteenvalitsimen
asento testissa;

b) kéyttotavan vaihtokytkimen asento ddnenpainetason L, , mittaamisen aikana (jos kytkin on asennettu);

‘wot, (i)

¢) esikiihdytyksen pituus 1,, metreini;
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d) ajoneuvon keskinopeus (km/h) vaihteella (i) taydelld teholla tehdyn kiihdytyksen alussa; ja

e) ddnenpainetaso L, , (dB(A)) vaihteella () tdydelld teholla tehdyissd testeissd. Tdmd on suurempi niistd

kahdesta arvosta, jotka on saatu laskemalla keskiarvo erikseen kussakin mikrofonin sijaintipaikassa
saaduista yksittdisistd mittaustuloksista.

5.2 Kéytonaikaisen vaatimustenmukaisuuden vertailutiedot sisdllytetddn liitteen I lisdyksessd 2 olevassa

2.3 kohdassa tarkoitettuun EU-tyyppihyvaksyntatodistukseen.
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Lisdys
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Kuva 1: Liikkeessd olevan ajoneuvon sijainti mittauksen aikana
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Kuva 2: Vertailupiste
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Kuva 3 a Kuva 3 b

d1 =05

0.5 0.5 =03 a5
ok P1 =02 ;
L= Fj
=02
P2 ' =02 =0,2
T
%
Kuva 3 ¢ Kuva 3 d

Kuvat 3 a-d: Esimerkkejd mikrofonin asennosta pakoputken sijainnin mukaan
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LITE 111

RAJA-ARVOT

Liitteen II sddnnosten mukaisesti mitattu melutaso pyoristettynd lihimpdin kokonaislukuun ei saa ylittdd seuraavia

arvoja:
Ajoneu- o I
voluok- Ajoneuvoluokan kuvaus Arvot 1lma:istu'1g1a1.¥k51kossa dB(A)
ka (desibelid (A))
Vaihetta 2 sovelletaan uusiin | Vaihetta 3 sovelletaan uusiin
Vaihetta 1 sovelletaan uusiin ajoneuvotyyppeihin ajoneuvotyyppeihin
ajoneuvotyyppeihin 1 pdivistd heindkuuta 2020 | 1 péivéstd heindkuuta 2024
1 péivastd heinakuuta 2016 ja ensirekisterointiin ja ensirekisterdintiin
1 pdivistd heindkuuta 2022 | 1 péivastd heindkuuta 2026
M Henkiloiden kuljetukseen
tarkoitetut ajoneuvot
Tehon ja massan suhde
M 2 0 68 (!
! < 120 kW/1 000 kg 720) 700) 0
120 kW /1 000 kg <
M, tehon ja massan suhde 73 71 69
< 160 kW/1 000 kg
M, 160 kKW /1 000 kg < 75 7 -
tehon ja massan suhde
tehon ja massan suhde
> 200 kW/1 000 kg
M, istuimia, kpl < 4 75 74 72
Kuljettajan istuimen R-
piste < 450 mm maasta
M, massa < 2 500 tonnia 72 70 69
2 500 kg < massa
M, <3 5300 ke 74 72 71
3 500 kg < massa
< 5000 kg;
M, T 75 73 72
moottorin nimellisteho
< 135kw
3 500 kg < massa
< 5000 kg;
M, SR 75 74 72
moottorin nimellisteho
> 135 kW
moottorin nimellisteho
M, <150 kW 76 74 73 ()
150 kW < moottorin .
M; nimellisteho < 250 kW 78 77 76.0)
moottorin nimellisteho "
M, > 250 kW 80 78 77 ()
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Ajoneu- q -
voluok- Ajoneuvoluokan kuvaus Arvor 1lmalstu.1na.¥k51kossa dB(A)
ka (desibelid (A))
Vaihetta 2 sovelletaan uusiin | Vaihetta 3 sovelletaan uusiin
Vaihetta 1 sovelletaan uusiin ajoneuvotyyppeihin ajoneuvotyyppeihin
ajoneuvotyyppeihin 1 péivisti heindkuuta 2020 | 1 péivistd heindkuuta 2024
1 péivistd heindkuuta 2016 ja ensirekisterointiin ja ensirekisterointiin
1 pdivdstd heindkuuta 2022 | 1 péivéstd heindkuuta 2026
N Tavaroiden kuljetukseen
tarkoitetut ajoneuvot
N, massa < 2 500 tonnia 72 71 69
2 500 kg < massa
N, <3 5‘0’00 ke 74 73 71
moottorin nimellisteho
N, < 135 kW 77 75 () 74 ()
moottorin nimellisteho
N, > 135 kW 78 76 (9) 75 ()
moottorin nimellisteho
N, < 150 kW 79 77 76 (9)
150 kW < moottorin )
N nimellisteho < 250 kW 81 79 770)
moottorin nimellisteho .
N, > 250 kW 82 81 79 (9)

Raja-arvoja korotetaan 1dB:lld (luokkien N, ja M, ajoneuvojen osalta 2 dB(A):lla), jos ajoneuvo on direktiivin 2007/46/EY liitteessi 1I
olevan A osan 4 kohdassa vahvistetun maastoajoneuvon méiritelmin mukainen.
Luokan M, ajoneuvojen osalta maastoajoneuvoja koskevat korotetut raja-arvot ovat voimassa vain, jos teknisesti sallittu enimmaismassa
> 2 tonnia.
Raja-arvoja korotetaan 2 db(A):lla direktiivin 2007/46/EY liitteessd Il médriteltyjen pydratuolin kiyttijille tarkoitettujen ajoneuvojen ja
panssariajoneuvojen osalta.
(") N,-luokan ajoneuvoihin perustuvat M,-luokan ajoneuvot:
M,-luokan ajoneuvot, joiden R-piste maasta > 850 mm ja sallittu kokonaismassa yli 2500 kg: N,-luokan ajoneuvojen raja-arvot
(2500 kg < massa < 3500 kg).
() + 2 vuotta uusia ajoneuvotyyppeji varten ja + 1 vuotta uusien ajoneuvojen rekisterdintid varten.
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LIITE IV

AANTA ABSORBOIVIA KUITUMAISIA MATERIAALEJA SISALTAVAT AANENVAIMENNUSJARJESTELMAT

1. YLEISTA

Adntd absorboivia kuitumaisia materiaaleja voidaan kiyttid ddnenvaimennusjirjestelmissd tai niiden osissa, jos
jompikumpi seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

a) pakokaasut eivit joudu kosketuksiin kuitumaisten materiaalien kanssa; tai

b) ddnenvaimennusjirjestelma tai sen osat kuuluvat samaan malliryhméin kuin jirjestelmat tai osat, joiden kunto
on EU-tyyppihyvaksyntiprosessin kuluessa osoitettu toisella ajoneuvotyypilld moitteettomaksi tdimin asetuksen
vaatimusten mukaisesti.

Jos kumpikaan ensimmdisen alakohdan a tai b alakohdan mukaisista edellytyksistd ei tdyty, ddnenvaimennusjarjes-

telmalle kokonaisuudessaan tai sen osille on tehtdvé tavanomainen vakautus kdyttden yhtd 1.1, 1.2 ja 1.3 kohdassa

kuvatuista laitteista ja menetelmista.

Ensimmdisen kohdan b alakohtaa sovellettaessa ddnenvaimennusjdrjestelmén ryhmin tai sen osien ryhmin katso-
taan kuuluvan samaan malliryvhmain, kun kaikki seuraavat ominaisuudet ovat samat:

a) absorboivien kuitumaisten aineiden lapi kulkeva pakokaasuvirta, jos pakokaasut ovat kosketuksissa kyseiseen
materiaaliin;

b) kuitutyyppi;

¢) tarvittaessa sidosainetiedot;

d) keskimdiriinen kuitukoko;

€) irtotavara-aineksen vihimmaiispakkaustiheys (kg/m?);

f) kaasuvirran ja absorboivan materiaalin vilinen enimmadiskosketuspinta.

1.1 10 000 km:n jatkuva maantieajo

1.1.1 Tistd ajosta 50 * 20 prosenttia on oltava kaupunkiajoa ja loppuosa pitkdn matkan ajoa suurella nopeudella;
jatkuva maantieajo voidaan korvata vastaavalla testirataohjelmalla.

1.1.2 Kyseessd olevia kahta kierroslukua tulee kéyttdd vuoron perdin ainakin kaksi kertaa.

1.1.3 Tiydellisen testausohjelmaan on kuuluttava vihintddn kymmenen vihintddn kolmen tunnin taukoa mahdollisen
jadhtymisen ja tiivistymisen vaikutusten jaljittelemiseksi.

1.2 Vakauttaminen testipenkissd
1.2.1 Adnenvaimennusjirjestelmi tai sen osat on asennettava liitteessd I olevassa 1.3 kohdassa tarkoitettuun ajoneuvoon
tai liitteessé I olevassa 1.4 kohdassa tarkoitettuun moottoriin kéyttden vakio-osia ja noudattaen ajoneuvon valmis-

tajan ohjeita. Liitteessd I olevassa 1.3 kohdassa tarkoitettu ajoneuvo on asennettava rulladynamometriin. Liitteessd
I olevassa 1.4 kohdassa tarkoitettu moottori on asennettava dynamometripenkkiin.

1.2.2 Testit on suoritettava kuudessa kuuden tunnin jaksossa, joihin kuuluu vihintddn kahdentoista tunnin tauko
jokaisen jakson vililld jadhtymisen ja mahdollisen tiivistymisen vaikutusten jaljittelemiseksi.

1.2.3 Jokaisen kuuden tunnin jakson aikana moottoria kdytetddn jirjestyksessd seuraavasti:
a) viiden minuutin jakso joutokaynnilld;
b) tunnin jakso neljanneksen kuormituksella kolmella neljasosalla suurimmasta kierrosnopeudesta (S);
¢) tunnin jakso neljanneksen kuormituksella kolmella neljisosalla suurimmasta kierrosnopeudesta (S);

d) 10 minuutin jakso tdydelld kuormituksella kolmella neljasosalla suurimmasta kierrosnopeudesta (S);
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e) 15 minuutin jakso puolella kuormituksella suurimmalla kierrosnopeudella (S);
f) 30 minuutin jakso alle neljanneksen kuormituksella suurimmalla kierrosnopeudella (S).

Kuuden jakson kokonaiskesto: kolme tuntia.
Kuhunkin jaksoon on sisillyttdva kaksi ndin jaksotettua perdkkdistd a—f kohdassa tarkoitettua vaihetta.

1.2.4 Testin aikana ddnenvaimenninjirjestelmdd tai sen osia ei saa jadhdyttdd voimistamalla tavanomaista ilmavirtaa
ajoneuvon ympdrilld ilman puhalluksella. Valmistajan pyynnostd ddnenvaimennusjirjestelmén tai sen osien jddh-
dyttiminen on kuitenkin sallittua, jotta ajoneuvon kulkiessa suurimmalla nopeudella ddnenvaimentimen aukolta
mitattua ldmpatilaa ei ylitetd.

1.3 Vakauttaminen vérdhtelylld

1.3.1 Aédnenvaimennusjirjestelmé tai sen osa on asennettava liitteessd I olevassa 1.3 kohdassa tarkoitettuun ajoneuvoon
tai liitteessd 1 olevassa 1.4 kohdassa tarkoitettuun moottoriin. Ensin mainitussa tapauksessa ajoneuvo on asennet-
tava rulladynamometriin.

Jalkimmadisessd tapauksessa moottori on asennettava dynamometripenkkiin. Testauslaitteisto, jonka yksityiskoh-
tainen kaavio esitetddn tdmain liitteen lisdyksen kuvassa 1, on asetettava ddnenvaimennusjirjestelmin pakoaukolle.
My6s muita vastaavan tuloksen antavia laitteistoja voidaan kayttaa.

1.3.2 Testauslaitteisto on sdddettdva siten, ettd pikatoimintaventtiili 2 500 kierroksen aikana vuorotellen keskeyttdd ja
vapauttaa pakokaasujen tulon.

1.3.3 Venttiilin on auettava, kun pakokaasun vastapaine mitattuna vdhintddn 100 mm virtaussuuntaan imuaukon
laipasta saavuttaa 0,35 ja 0,40 kPa:n vilille sijoittuvan arvon. Sen on sulkeuduttava, kun tima paine-ero on enin-
tadn 10 prosenttia vakioarvostaan mitattuna venttiilin ollessa auki.

1.3.4 Viivekytkin on sdddettdvd 1.3.3 kohdan vaatimuksista aiheutuvan pakokaasun virtaamisen ajaksi.
1.3.5 Moottorin kierrosnopeuden on oltava 75 % nopeudesta (S), jolla moottori saavuttaa suurimman tehonsa.

1.3.6 Dynamometrin ilmaiseman tehon on oltava 50 % suurimmasta tehosta mitattuna 75 %:lla moottorin kierrosno-
peudesta (S).

1.3.7 Mahdollisten tyhjennysaukkojen on oltava suljettuna testin aikana.
1.3.8 Testin kokonaiskesto ei saa olla pidempi kuin 48 tuntia.

Jos jaahtymisjaksot ovat tarpeen, niitd voidaan pitdd tunnin vilein.
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Kuva 1

Testauslaitteisto vardhtelylld vakauttamista varten

Imulaippa tai -holkki testattavan ddnenvaimennusjirjestelmén takaosaan liittdmistd varten
Kasikdyttoinen saatoventtiili

Paineentasaussdilio, jonka vetoisuus on enintddn 40 litraa ja tdyttoaika vahintddn 1 sekunti
Painekytkin, jonka toiminta-alue on 0,05-2,5 baaria

Viivekytkin

Impulssilaskuri

N N AW N =

Pikatoimintaventtiili, esim. pakokaasujarrujirjestelman venttiili, jonka halkaisija on 60 mm, joka on varustettu pneu-
maattisella toimilaitteella ja joka 4 baarin paineella tuottaa 120 N:n voiman. Toimintaviive sekd avautuessa ettd sulk-
eutuessa saa olla enintdan 0,5 sekuntia.

8. Pakokaasujen poisto
9. Taipuisa letku

10. Painemittari
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LITEV

PAINEILMAN MELU

1. MITTAUSMENETELMA

Mittaus on tehtdvi lisdyksessd olevan kuvan 1 mukaisesti mikrofonin ollessa paikoissa 2 ja 6 ajoneuvon ollessa paikal-
laan. Suurimmat A-painotetut melutasot rekisterdidddn paineensddtimen tyhjentyessd ja ilman virratessa kaytto- ja
seisontajarrujen kiyton jalkeen.

Melun mittaus sddtimen tyhjentyessd tapahtuu joutokdynnilld. llman virtausmelu on rekisteroitivd kdytto- ja seisonta-
jarrujen kéyton aikana; ennen jokaista mittausta ilmakompressoriyksikké on saatettava suurimpaan sallittuun kiytto-
paineeseen, minkd jilkeen moottori on sammutettava.

2. TULOSTEN ARVIOINTI

Jokaisessa mikrofonin sijaintipaikassa on tehtdvd kaksi mittausta. Mittauslaitteiden epatarkkuuksien korvaamiseksi
danitasomittarin lukemasta on vihennettdva 1 dB(A) ja saatavaa arvoa pidetddn mittaustuloksena. Mittauksia on pidet-
tdvd pdtevind, jos mittausten ero samassa mikrofonin sijaintikohdassa on pienempi kuin 2 dB(A). Suurinta mitattua
arvoa pidetddn testituloksena. Jos tdimd arvo on 1 dB(A):n suurempi kuin melun raja-arvo, on suoritettava kaksi
ylimadraistd mittausta vastaavassa mikrofonin sijaintikohdassa. Tdssd tapauksessa kolmen neljdstd mittaustuloksesta
on oltava melun raja-arvoja koskevien vaatimusten mukaisia.

3. RAJA-ARVO

Melutaso ei saa olla suurempi kuin 72 dB(A).
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Lisdys

Kuva 1: Mikrofonien sijainti paineilman melun mittauksessa
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microphone g —72 microphone
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Mittaus on tehtiva paikallaan olevasta ajoneuvosta kuvan 1 mukaisesti kayttdimalld kahta mikrofonia, jotka on sijoitettu
7 metrin etdisyydelle auton kyljistd 1,2 metrin korkeudelle maan pinnasta.
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LITE VI

AJONEUVOTUOTANNON VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTAMINEN

1. YLEISTA
Tamin liitteen vaatimukset ovat yhdenmukaiset testin kanssa, joka suoritetaan tuotannon vaatimustenmukaisuuden
tarkastamiseksi liitteessd I olevan 5 kohdan mukaisesti.

2. TESTIMENETELMA

Testauspaikka ja mittausvilineet on kuvattu liitteessa II.

2.1 Testattavien ajoneuvojen melu on mitattava liikkkeessi olevan ajoneuvon osalta liitteessi II olevan 4.1 kohdan mukai-
sesti.

2.2 Paineilman melu

Ajoneuvoille, joiden teknisesti sallittu kuormitettu enimmaismassa on suurempi kuin 2 800 kg ja joissa on paineil-
majirjestelmd, tehdddn paineilman melun lisamittaus liitteessd V olevan 1 kohdan mukaisesti.

2.3 Tdydentdvit melupddstosidnnokset

Ajoneuvon valmistajan on arvioitava tdydentdvien melupddstosddnnosten noudattaminen suorittamalla asianmu-
kainen arviointi tai suoritettava liitteessd VII kuvattu testi.

3.  NAYTTEENOTTO JA TULOSTEN ARVIOINTI

Ajoneuvo valitaan ja sille tehdddn tdmin liitteen 2 kohdassa tarkoitetut testit. Jos testatun ajoneuvon melutaso ei ole
enemman kuin 1 dB(A) suurempi kuin liitteessd III ja tarvittaessa liitteessd V olevassa 3 kohdassa vahvistettu raja-
arvo, ajoneuvotyyppi on todettava timén asetuksen vaatimusten mukaiseksi.

Jos jokin testituloksista ei tdytd direktiivin 2007/46/EY liitteessd X tarkoitettuja tuotannon vaatimustenmukaisuutta
koskevia vaatimuksia, kaksi muuta samaa tyyppid olevaa ajoneuvoa on testattava tissd liitteessd olevan 2 kohdan
mukaisesti.

Jos toisen ja kolmannen ajoneuvon testitulokset tdyttivit direktiivin 2007/46/EY liitteessd X tarkoitetut tuotannon
vaatimustenmukaisuutta koskevat vaatimukset, ajoneuvon katsotaan olevan tuotannon vaatimustenmukaisuutta
koskevien vaatimusten mukainen.

Jos jokin toisen ja kolmannen ajoneuvon testituloksista ei tdytd direktiivin 2007/46/EY liitteessd X tarkoitettuja
tuotannon vaatimustenmukaisuutta koskevia vaatimuksia, ajoneuvotyypin ei voida katsoa tdyttivin tdiman asetuksen
vaatimuksia ja valmistajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.
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LIITE VII

MITTAUSMENETELMA TAYDENTAVIEN MELUPAASTOSAANNOSTEN NOUDATTAMISEN ARVIOIMISEKSI

1. YLEISTA

Tissd liitteessd kuvaillaan mittausmenetelmdd sen arvioimiseksi, onko ajoneuvo 7 artiklan tdydentdvien melupdis-
tosddnnosten (ASEP) mukainen.

Todellisten testien suorittaminen EU-tyyppihyviksyntdd haettaessa ei ole pakollista. Valmistaja allekirjoittaa lisayk-
sessd esitetyn vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Hyviksyntaviranomainen voi pyytdd lisdtietoja vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksesta ja suorittaa jiljempand kuvatut testit.

Tissd liitteessd vahvistetussa menettelyssd vaaditaan testin suorittamista liitteen IT mukaan. Liitteessd II tdsmennetty
testi on suoritettava samalla testiradalla vastaavin edellytyksin kuin mitd vaaditaan tdssd liitteessd sdddetyissd
testeissa.

2. MITTAUSMENETELMA

2.1  Mittausvilineet ja mittausolosuhteet

Jollei toisin mainita, mittausvalineet, mittausolosuhteet ja ajoneuvon kunto vastaavat liitteessd II olevissa 2 ja 3
kohdassa ilmoitettuja.

Jos ajoneuvon melupdistot ovat sidoksissa eri vaihteistosdatoihin, kaikkien sddtojen on oltava timan liitteen vaati-
musten mukaisia, jos valmistaja on suorittanut testejd osoittaakseen hyviksyntdviranomaiselle kyseisten vaati-
musten noudattamisen; kyseisissd testeissd kdytetyt vaihteistosdaddot on merkittdva testausselosteeseen.

2.2 Testausmenetelmi
Jollei toisin mainita, on kéytettava liitteessd II olevassa 4.1-4.1.2.1.2.2 kohdassa tarkoitettuja olosuhteita ja mene-
telmid. Tdtd asetusta sovellettaessa yksittdiset testiajot on mitattava ja arvioitava.

2.3 Sidtoalue

Toimintaolosuhteet ovat seuraavat:

Ajoneuvon nopeus V,, xqp Vua 2 20 km/h
Ajoneuvon kithdytys a,, \o: a,,, < 5,0 m/s?
Moottorin kierrosnopeus ng, ,gp Ny < 2,0 * PMR0222 * g tai

N, < 0,9 * s, sen mukaan kumpi néistd on alempi

Ajoneuvon nopeus Vi, , o

jOS Ny xqep Saavutetaan yhdelld vaihteella, Vs < 70 km/h
kaikissa muissa tapauksissa Vs < 80 km/h
vaihteet K < liitteessi II médritetty valityssuhde i

Jos ajoneuvo ei matalimmalla huomioitavalla vaihteella saavuta moottorin suurinta pydrintinopeutta alle 70 kmj/h:-
n nopeudella, nopeusraja ajoneuvolla on 80 kmjh.

2.4 Vilityssuhteet

ASEP-vaatimuksia sovelletaan jokaiseen vilityssuhteeseen K, joka johtaa testituloksiin timin liitteen 2.3 kohdassa
madritellylld sdatoalueella.
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Kun automaattivaihteistolla, mukautuvalla vaihteistolla tai CVT:lld varustetun ajoneuvon vaihteisto testataan lukit-
semattomilla vélityssuhteilla, testissd voidaan vaihtaa vaihdetta pienemmalld ja kiihdyttdd nopeammin. Vaihteen
vaihtaminen suurempaan ja hitaampi kiihdyttdminen ei ole sallittu vaihtoehto. Vaihteen vaihtamista, joka johtaa
rajachtojen noudattamatta jdttdimiseen, on valtettdvé. Tallaisessa tapauksessa on sallittua luoda ja kayttdd sihkoisid
tai mekaanisia laitteita tai vaihtoehtoisia valitsimen asentoja. Jotta ASEP-testi olisi edustava ja (hyviksyntivirano-
maisen) toistettavissa, ajoneuvot testataan kdyttden sarjatuotannossa kiytettivid vaihteiston kalibrointia.

2.5 Tavoiteolosuhteet

Melupiidstd on mitattava jokaisella huomioitavalla vaihteella neljassd jiljempdnd mainitussa testipisteessa.

Ensimmadinen testauspiste P, madritellddn kayttamalld liittymisnopeutta v,, 20 km/h. Jos vakaata kiihdytystd ei
voida saavuttaa, nopeutta on nostettava asteittain 5 km/h, kunnes saavutetaan vakaa kiihdytys.

Neljds testauspiste P, madritellddn kayttimailld ajoneuvon suurinta nopeutta linjalla BB’ kyseiselld vaihteella 2.3
kohdan rajachtojen mukaisesti.

Kaksi muuta testauspistettd lasketaan seuraavalla kaavalla:

Testauspiste P vy, = vy | + ((— 1)/3) * (v 4 Vi ;) jin 0salta = 2 ja 3

Talloin:
Ves = ajoneuvon nopeus linjalla BB’ kdytettdessd testauspistettd P,
Vg4 = ajoneuvon nopeus linjalla BB’ kiytettdessi testauspistettd P,

V0 toleranssi: 3 km/h

Edelld 2.3 kohdassa tdsmennettyjen rajachtojen on tiytyttava kaikkien testauspisteiden osalta.

2.6 Ajoneuvon testi

Ajoneuvon ajolinjan keskiviivan on oltava mahdollisimman lihelld linjaa CC" koko testin ajan linjan AA’ lihesty-
misestd aina siihen asti, kun ajoneuvon takaosa ylittad linjan BB".

Linjalla AA’ kaasupoljin painetaan pohjaan. Vakaamman kiihdytyksen saavuttamiseksi tai vaihteen putoamisen
vélttdmiseksi linjojen AA’ ja BB’ vililld voidaan kéyttdad esikiihdytystd ennen linjaa AA’. Kaasupoljin on pidettiva
painettuna alas, kunnes ajoneuvon takaosa saavuttaa linjan BB’.

Jokaisen erillisen testiajon osalta on madritettiva ja kirjattava seuraavat muuttujat:

Kummankin puolen suurimmat A-painotetut danenpainetasot, jotka ajoneuvo tuottaa jokaisella kerralla linjojen
AA’ja BB’ vilissd, on pyoristettdvd matemaattisesti yhden kymmenesosan tarkkuuteen (L, ;). Mittauksessa ei oteta
huomioon ddnihuippua, joka ei selvistikdin liity yleiseen ddnenpainetasoon. Vasen ja oikea puoli voidaan mitata
samalla kertaa tai vuorotellen.

Ajoneuvon nopeuslukemat linjoilla AA” ja BB’ kirjataan ylos kymmenesosan tarkkuudella (v, Vigy)-

Moottorin kierrosnopeuslukemat linjoilla AA’ ja BB’ kirjataan ylos soveltuvin osin kokonaislukuarvoina (n,,;
nBB,kj)'

Laskettu kiihtyvyys on médritettdva liitteessd II olevassa 4.1.2.1.2 kohdassa esitetyn kaavan mukaan ja kirjattava

yl6s sadasosan tarkkuudella (a,,,; oq1)-

3. TULOSTEN MAARITYS

3.1  Lukituspisteen médrittiminen kutakin vilityssuhdetta varten

Vaihteella i tai sitd matalammilla vaihteilla tehtdvissd mittauksissa lukituspiste koostuu suurimmasta melutasosta
L, ilmoitettavasta moottorin kierrosnopeudesta n,,, ja ajoneuvon nopeudesta v, linjalla BB’ kaytettdessi liit-
teessd I tarkoitetun kiihtyvyystestin mukaista vaihdetta i.
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anchor,i = Lwoti,Annex 11
nanchor,i = nBB,woti,Anncx 1
Vanchor,i = VBB,woti,Annex 11

3.2

3.21

3.2.2

3.3

3.4

Vaihteella i+1 tehtdvissd mittauksissa lukituspiste koostuu suurimmasta melutasosta L
torin kierrosnopeudesta .., ja ajoneuvon nopeudesta v, ..,
tyvyystestin mukaista vaihdetta i+1.

wotis1, llMoitettavasta moot-
linjalla BB’ kéytettdessd liitteessd II tarkoitetun kiih-

Lanchor,iﬂ = Lwoti+1,Annex I
nanchor,i+1 = nBB,\voIi+ 1,Annex I
Vanchor,iﬂ = VBB,wﬂtiH,Annex i

Regressiolinjan kaltevuus kunkin vaihteen osalta

Melutasomittaukset on arvioitava moottorin kierrosnopeuden mukaan 3.2.1 kohdan mukaisesti.

Regressiolinjan kaltevuuden laskeminen kutakin vaihdetta varten

Lineaarinen regressiolinja lasketaan kayttamalld lukituspistettd ja neljdd ylimaardistd korreloivaa mittausta.

;(”; -n)(Li~L)

Slope, = (yksikkoind dB/1 000 min)

e

1(”;' -7)’

J

5 5
Talloin: L= > L ja T=7g)
=1 =1

missd n, = moottorin kierrosnopeus mitattuna linjalla BB’

Regressiolinjan kaltevuus kunkin vaihteen osalta

Tietyn vaihteen osalta laskettu kaltevuus, lisdlaskutoimituksia varten on 3.2.1 kohdassa tarkoitetusta laskelmasta
johdettu tulos pyoristettynd yhden kymmenesosan tarkkuuteen, mutta enintddn 5 dB/1000 min.

Odotetun melutason lineaarisen nousun maarittiminen kunkin mittauksen osalta

Melutaso Ly, mittauspisteen j ja vaihteen k osalta lasketaan kéyttimélla kunkin mittauspisteen osalta madritet-
tyja moottorin kierrosnopeuksia ja 3.2 kohdassa erityiselle lukituspisteelle kunkin vaihteen osalta maaritettyd
kaltevuutta.

gy 15 < Mypeporic osalta:
— *
LASEPﬁk,j - Lanchorﬁk + (Kaltevuuska) (nBBik,j 7nanchor,k)/1000

gy 1 > Mypeporkil osalta:

LASEPﬁk,j = Lanchorﬁk + (Kaltevuusk + Y) * (nBBik,j 7nanchor,k)/1000
missa Y = 1
Naytteet

Hyviksyntdviranomaisen pyynnostd suoritetaan kaksi ylimairdistd ajoa 2.3 kohdan rajachtojen mukaisesti.
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4. TULOSTEN TULKINTA

Jokainen yksittdinen melutasomittaus on arvioitava.
Minkddn madritetyn mittauspisteen melutaso ei saa ylittdd jiljempana esitettyjd rajoja:

ij < LASEPik,j X

Talloin:

x = 3 dB(A), kun kyseessd on ajoneuvo, jossa on lukkiutumaton automaattinen voimansiirto tai lukkiutumaton
CVT

x = 2 dB(A) + raja-arvo L, liitteen I mukaisesti kaikkien muiden ajoneuvojen osalta

Jos tietyssd pisteessd mitattu melutaso ylittdd raja-arvon, on suoritettava kaksi ylimddrdistd mittausta samassa
pisteessd mittausepdvarmuuden tarkastamiseksi. Ajoneuvo on edelleen tdydentdvien melupddstosiannosten
mukainen, jos kolmen tdssd pisteessd suoritetun patevdn mittauksen keskiarvo on eritelmidn mukainen.

5. VERTAILUMELUN ARVIOINTI

Vertailumelu arvioidaan yhdessi ainoassa pisteessd yhdelld erilliselld vaihteella jéljitellen kiihdytysti ja aloittamalla
aloitusnopeudella v,, 50 kmj/h ja olettaen lopetusnopeudeksi v, 61 km/h. Melutason vaatimustenmukaisuus tdssd
pisteessd voidaan mdiirittdd joko kayttimaélld 3.2.2 kohdan tuloksia ja jdljempind olevaa eritelmdd tai arvioida
mittaamalla suoraan kdyttden jdljempand madritettyd vaihdetta.

5.1 Vaihde k mairitetdin seuraavasti:

K

3 aina, kun kyseessd on kisivalintainen vaihteisto tai automaattinen vaihteisto ja vaihteita on enintdén viisi;

K = 4, kun kyseessd on automaattivaihteisto ja vaihteita on kuusi tai enemman.

Jos mitddn erillisid vaihteita ei ole saatavilla esimerkiksi kdytettdessd lukkiutumatonta automaattista vaihteistoa tai
lukkiutumatonta CVT:td, vilityssuhde lisdlaskelmia varten mddritetddn kayttamalld liitteessd II tarkoitetun kiihty-
vyystestin tulosta kdyttden ilmoitettavaa moottorin kierrosnopeutta ja ajoneuvon nopeutta linjalla BB’.

5.2 Moottorin viitekierrosnopeuden n,, , maarittiminen

Moottorin viitekierrosnopeus n, . lasketaan kéyttimalld vaihteen K vilityssuhdetta vertailunopeudella
Vs = 61 km/h.

5.3 L.sn madrittaminen

rel

Le=L + KalteVuuSK * (nref_K - nanchor_K)/lOOO

ref ‘anchor_K

L.¢n on oltava enintddn 76 dB(A).

Ajoneuvojen, joissa on kisikdyttoinen vaihteisto, jossa on enemman kuin neljd vaihdetta eteenpiin, ja joiden
suurin nimellisnettoteho on suurempi kuin 140 kW ja jonka suurimman nimellisnettotehon ja massan suhde on
suurempi kuin 75 kW/t, L ; on enintddn 79 dB(A).
Ajoneuvojen, joissa on automaattinen vaihteisto, jossa on enemmdin kuin neljd vaihdetta eteenpiin, ja joiden
suurin nimellisnettoteho on suurempi kuin 140 kW ja jonka suurimman nimellisnettotehon ja massan suhde on
suurempi kuin 75 kW/t, L on enintddn 78 dB(A).

ref

6. TAYDENTAVIEN MELUPAASTOSAANNOSTEN ARVIOINTI KAYTTAEN PERIAATETTA L

urban

6.1  Yleistd

T4md arviointimenettely on valmistajan valitsema vaihtoehto tdssd liitteessd olevassa 3 kohdassa kuvatulle menet-
telylle, ja sitd voidaan soveltaa kaikkeen ajoneuvotekniikkaan. Valmistajan tehtivind on maédritelld oikea testaus-
tapa. Jollei toisin mainita, kaikki testaaminen ja laskeminen suoritetaan liitteessd Il kuvatulla tavalla.
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6.2

Lasketaan L. aom

Jokaisesta timan liitteen mukaisesti médritetystd arvosta L, . lasketaan L, g SEUraavasti:

a) lasketaan a, ., A kdyttdmalld tapauksesta riippuen liitteessd II olevan 4.1.2.1.2.1 kohdan tai 4.1.2.1.2.2
kohdan mukaista kiihtyvyyslaskelmaa;

b) maédritetddn ajoneuvon nopeus (Vi 1) linjalla BB L oz -testin aikana;

c) lasketaan k, ,, seuraavasti:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Testituloksia, joissa a on vihemman kuin a_,, , ei oteta huomioon;

wot test ASEP urban?

d) lasketaan L » Seuraavasti:

‘urban measured ASE!

L

urban measured ASEP

X
Lwot ASEP kP ASEP (Lwol ASEP Lcrs)

Kdytd lisilaskelmien osalta liitteen II mukaista L
einen luku (xx,x).

dia ilman pyoristystd, mukaan lukien desimaalipilkun jalk-

‘urban

e) lasketaan L 4 seuraavasti:

urban normalize

L

Lurban normalized — Lurban measured ASEP ~ “urban

f) lasketaan L, ,qp Seuraavasti:

Lurban ASEP

Lurban normalized (0’1 5% (VBB ASEP — 50))

g) melun raja-arvojen noudattaminen:

L, ban Al ON Oltava enintddn 3,0 dB.
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Lisdys

Malli tiydentivii melupaistosdannoksid koskevasta vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta

(Enimmaiskoko: A 4 (210 x 297 mm)

(Valmistajan nimi) todistaa, ettd tdmintyyppiset ajoneuvot (tyyppi ajoneuvon melutason mukaan asetuksen (EU) N:o
540/2014 mukaisesti) ovat asetuksen (EU) N:o 540/2014 7 artiklan vaatimusten mukaisia.

(Valmistajan nimi) antaa timin vakuutuksen vilpittdmassd mielessd tehtyddn asianmukaisen arvioinnin ajoneuvojen
melupadstoista.

Paivays:
Valtuutetun edustajan nimi:

Valtuutetun edustajan allekirjoitus:
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LIITE VIII

AJONEUVON AKUSTISTA VAROITUSJARJESTELMAA (AVAS) KOSKEVAT TOIMENPITEET

Tiassd liitteessd vahvistetaan toimenpiteet ajoneuvon akustista varoitusjdrjestelmdd (AVAS) maantieliikenteen siahkohybri-
diajoneuvojen ja sihk6ajoneuvojen osalta.

AVAS

1. Jarjestelmédn toiminta

Jos ajoneuvoon asennetaan AVAS, sen on tédytettdv jiljempand mainitut vaatimukset.

2. Toimintaolosuhteet
a) Ainentuottomenetelmi

AVAS tuottaa automaattisesti 44nen ajoneuvon vihimmaisnopeusalueella, joka ulottuu kdynnistyksestd noin 20 km/h
nopeuteen, ja peruutuksen aikana. Jos ajoneuvoon on asennettu polttomoottori, joka toimii ajoneuvon edelld maini-
tulla nopeusalueella, AVAS-jirjestelmd ei tuota ddnti.

Peruutusddneen perustuvalla varoituslaitteella varustetuilta ajoneuvoilta ei edellytetd AVAS-jdrjestelmin tuottamaa
peruutusdanta.

b) Kytkin
AVAS-jdrjestelmdidn on asennettava kytkin, joka on ajoneuvon kuljettajan helposti kdytettdvissd kytkemisen ja vapaut-
tamisen mahdollistamiseksi. Ajoneuvoa uudelleenkdynnistettdessi AVAS-jdrjestelmin oletusarvona on oltava kytketty
asento.

¢) Vaimentaminen

AVAS-jirjestelmin ddnen tasoa voidaan vaimentaa ajoittain ajoneuvon kiyton aikana.

3. Adnen tyyppi ja voimakkuus

a) AVAS-jarjestelman avulla tuotettavan ddnen on oltava jatkuva dini, jonka avulla jalankulkijat ja muut tienkayttajit
saavat tietoa kiytossd olevasta ajoneuvosta. Adnen olisi oltava ajoneuvon kiyttdytymiselle ominainen ja samankal-
tainen kuin samaan luokkaan kuuluvan, polttomoottorilla varustetun ajoneuvon dani.

b) AVAS+jirjestelmalld tuotettavan ddnen perusteella on voitava helposti saada tietoa ajoneuvon kayttaytymisestd, esimer-
kiksi d4nen tason automaattisen vaihtelun tai ajoneuvon nopeuden kanssa synkronoivien ominaisuuksien avulla.

¢) AVAS+jirjestelmalld tuotettavan ddnen taso ei saa olla suurempi kuin luokkaan M, kuuluvan samankaltaisen, poltto-
moottorilla varustetun ja samoissa olosuhteissa kdytetyn ajoneuvon keskiméaariinen dénitaso.



27.5.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 158177

LITE IX

ERILLISIKSI TEKNISIKSI YKS[KOIKSI KATSOTTAVIEN AANENVAIMENNUS]AR]ESTELMIEN (VéRAOSAAA-
NENVAIMENNUSJARJESTELMIEN) MELUTASOA KOSKEVA EU-TYYPPIHYVAKSYNTA

1. EU-TYYPPIHYVAKSYNTAHAKEMUS

1.1 Luokkien M, ja N, ajoneuvoihin tarkoitettua varaosaddnenvaimennusjirjestelmad tai sen osia erillisend tekni-
send yksikkond koskevan, direktiivin 2007/46/EY 7 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisen EU-tyyppihyviksyntiha-
kemuksen tekee kyseisen ajoneuvon valmistaja tai erillisen teknisen yksikon valmistaja.

1.2 Imoituslomakkeen malli on lisdyksessa 1.
1.3 Tutkimuslaitoksen pyynnosti hakijan on toimitettava:
1.3.1 kaksi mallikappaletta jirjestelmaistd, jota jitetty EU-tyyppihyviksyntdhakemus koskee,

1.3.2 sellaista tyyppid oleva ddnenvaimennusjirjestelmd, joka oli alun perin asennettu ajoneuvoon, kun EU-tyyppi-
hyviksyntd annettiin,

1.3.3 tyypiltddn sellainen ajoneuvo, johon jirjestelmid on tarkoitus asentaa ja joka tdyttdd liitteessd VI olevan
2.1 kohdan vaatimukset,

1.3.4 edelld kuvailtua ajoneuvotyyppid vastaava erillinen moottori.

2. MERKINNAT

2.4.1 Varaosaddnenvaimennusjirjestelmédn tai sen osiin, lukuun ottamatta kiinnityslaitteita ja putkia, on merkit-
tava:

2411  varaosaddnenvaimennusjirjestelmédn tai sen osan valmistajan tavaramerkki tai kaupallinen merkki,

2.41.2  valmistajan kaupallinen kuvaus.

2.4.2 Niiden merkint6jen on oltava helposti luettavia ja pysyvii silloinkin, kun laitteet on asennettu ajoneuvoon.
3. EU-TYYPPIHYVAKSYNNAN ANTAMINEN
3.1 Jos asiaankuuluvat vaatimukset tdyttyvat, EU-tyyppihyviksyntd myonnetdan direktiivin 2007/46/EY 9 artiklan

3 kohdan ja tarvittaessa 10 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
3.2 Lisdyksessd 2 on EU-tyyppihyviksyntitodistuksen malli.

3.3 Jokaiselle erillisend teknisend yksikkoni hyviksytylle varaosadanenvaimennusjirjestelmalle tai sen osille anne-
taan direktiivin 2007/46/EY liitteen VIl mukainen hyviksyntinumero; tyyppihyviksyntinumeron kolmas osa
viittaa tdmin asetuksen numeroon. Lisdksi jos varaosaddnenvaimennusjirjestelmd on tarkoitettu asennetta-
vaksi ajoneuvotyyppeihin, jotka tdyttdvit ainoastaan liitteessd III olevan vaiheen 1 raja-arvot, tyyppihyviksyn-
tinumeron 3 osan jilkeen on merkittdva kirjain "A”. Jos varaosaddnenvaimennusjirjestelmd on tarkoitettu
asennettavaksi ajoneuvotyyppeihin, jotka tdyttivit ainoastaan liitteessé III olevan vaiheen 2 raja-arvot, tyyppi-
hyviksyntinumeron 3 osan jilkeen on merkittdvd kirjain "B”. Jos varaosaddnenvaimennusjirjestelmid on
tarkoitettu asennettavaksi ajoneuvotyyppeihin, jotka tayttavit liitteessd III olevan vaiheen 3 raja-arvot, tyyppi-
hyviksyntinumeron 3 osan jilkeen on merkittdva kirjain "C”. Sama jdsenvaltio ei saa antaa samaa numeroa
toiselle varaosaiddnenvaimennusjirjestelmalle tai sen osille.

4. TYYPPIHYVAKSYNTAMERKKI

4.1 Jokaisessa timédn asetuksen perusteella hyviksytyn tyypin kanssa yhdenmukaisessa varaosaidnenvaimennus-
jarjestelmassd tai sen osissa, lukuun ottamatta kiinnityslaitteita ja putkia, on oltava EU-tyyppihyviksynta-
merkki.
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4.2 EU-tyyppihyvaksyntimerkki koostuu suorakulmion sisilld olevasta pienaakkosilla kirjoitetusta "e”-kirjaimesta,
jota seuraa hyviksynnin myontineen jasenvaltion tunnuskirjain (tunnuskirjaimet) tai -numero:

1: Saksa

2: Ranska

3: Italia

4: Alankomaat

5: Ruotsi

6: Belgia

7: Unkari

8: Tsekki

9: Espanja

11: Yhdistynyt kuningaskunta

12: Itdvalta

13: Luxemburg

17: Suomi

18: Tanska

19: Romania

20: Puola

21: Portugali

23: Kreikka

24: Irlanti

25: Kroatia

26: Slovenia

27: Slovakia

29: Viro

32: Latvia

34: Bulgaria

36: Liettua

49: Kypros

50: Malta.

Suorakulmion ldheisyydessd on myos oltava “perustyyppihyviksyntinumero”, joka sisiltyy direktiivin
2007/46/EY liitteessd VII tarkoitetun tyyppihyviksyntinumeron 4 osaan ja sen edelld kaksi numeroa, jotka
ilmoittavat viimeisimman tdhin asetukseen tehdyn merkittivin teknisen muutoksen, joka oli voimassa
ajoneuvon tyyppihyviksynnin myontimispadiviand. Timin alkuperdisessi muodossaan olevan asetuksen
osalta sarjanumero on 00. Lisdksi titd sarjanumeroa edeltdd kirjain "A”, jos varaosaddnenvaimennusjirjes-
telmd on tarkoitettu asennettavaksi ajoneuvotyyppeihin, jotka tdyttavit ainoastaan liitteessi III olevan vaiheen
1 raja-arvot, tai kirjain "B”, jos varaosaddnenvaimennusjirjestelmd on tarkoitettu asennettavaksi ajoneuvo-
tyyppeihin, jotka tdyttdvit ainoastaan liitteessd III olevan vaiheen 2 raja-arvot, tai kirjain "C”, jos varaosadi-

nenvaimennusjirjestelmi on tarkoitettu asennettavaksi ajoneuvotyyppeihin, jotka tayttavit liitteessd III olevan
vaiheen 3 raja-arvot.

4.3, Merkin on oltava selvisti luettava ja pysyvd myds, kun varaosadinenvaimennusjirjestelma tai sen osia asenne-
taan ajoneuvoon.
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4.4 EU-tyyppihyviksyntimerkin malli on lisdyksessd 3.

5. VAATIMUKSET

5.1 Yleiset vaatimukset

5.1.1 Varaosaéénenvaimennusjérjestelmé tai sen osat on suunniteltava ja rakennettava ja ne on pystyttava asenta-

maan niin, etti voidaan varmistua siiti, ettid ajoneuvo on timdin asetuksen mukainen tavanomaisissa kéiytt(')o—
losuhteissa huolimatta tdrindstd, jolle se altistuu.

5.1.2 Adnenvaimennusjérjestelmi tai sen osat on suunniteltava ja rakennettava ja ne on pystyttivé asentamaan niin,
ettd saavutetaan kohtuullinen kestdvyys korroosioilmiotd vastaan, joille ne altistuvat, ottaen huomioon
ajoneuvon kayttoolosuhteet.

5.1.3 Taydentivit vaatimukset, jotka koskevat luvattomia muutoksia sekd pakojirjestelmid tai ddnenvaimennusjér-
jestelmid, joissa on kasisditoisid toimintatiloja

5.1.3.1  Kaikki pako- tai ddnenvaimennusjirjestelmit on rakennettava siten, ettei vaimenninlevyjen, diffuusorien ja
muiden sellaisten osien, joiden ensisijainen tarkoitus liittyy vaimennus-|paisuntakammioihin, poistaminen ole
helppoa. Jos tillaisen osan liittdiminen on vélttimitontd, kiinnitystavan on oltava sellainen, ettei osan poista-
minen ole helppoa (esim. kdyttdmalld perinteisid kierrekiinnityksid), ja sellainen, ettd poistaminen vahin-
goittaa kokoonpanoa pysyvisti/peruuttamattomasti.

51.3.2 Pakojirjestelmien tai d4nenvaimennusjirjestelmien, joissa on monta kisisdétoistd toimintatilaa, on tdytettivd
kaikki vaatimukset kaikissa toimintatiloissa. Ilmoitettava melutaso on se tulos, joka on saatu korkeimmat
melutasot aiheuttavasta toimintatilasta.

5.2 Melutasoa koskevat vaatimukset
5.2.1 Mittausolosuhteet
5.2.1.1  Ainenvaimennusjirjestelmén ja varaosadinenvaimennusjirjestelmdn melutesti on suoritettava kiyttdmalla

samoja UNECE-sddnnon nro 117 2 kohdassa mairiteltyjd tavallisia renkaita. Valmistajan pyynnostd testejd ei
tehdd kdyttimailldi UNECE-sadnnon nro 117 2 kohdassa mddriteltyjd vetoakselin renkaita, erikoiskdytto6n
tarkoitettuja renkaita tai talvirenkaita. Tallaiset renkaat voisivat nostaa ajoneuvon melutasoa tai niilld voisi
olla peittivd vaikutus ddnenvaimennuksen tehokkuusvertailussa. Renkaat voivat olla kiytetyt, mutta niiden
on tdytettdva lilkennekdyton lakisddteiset vaatimukset.

5.2.2 Varaosaddnenvaimennusjirjestelman tai sen osien ddnenvaimennuksen tehokkuus on tarkistettava kayttamalld
liitteessd 1l olevassa 1 kohdassa kuvattuja menetelmid. Titd kohtaa sovellettaessa on viitattava timén
asetuksen tilaan uuden ajoneuvon tyyppihyviksyntiajankohtaan mennessd tehtyjen muutosten osalta.

a) Liikkeessd olevan ajoneuvon mittaukset

Kun varaosaddnenvaimennusjirjestelmé tai sen osat on asennettu 1.3.3 kohdassa tarkoitettuun ajoneu-
voon, saatujen melutasojen on tdytettdvé toinen seuraavista vaatimuksista:

i) mitattu arvo (pyOristettynd lihimpédin kokonaislukuun) ei saa ylittdd yli 1 dB(A):lla tyyppihyviksyn-
tdarvoa, joka on saatu tdimdin asetuksen mukaisesti kyseiselle ajoneuvotyypille;

ii) mitattu arvo (ennen pyoristystd lahimpéin kokonaislukuun) ei saa ylittdd yli 1 dB(A):lla 1.3.3 kohdassa
kuvatun ajoneuvon mitattua meluarvoa (ennen pyoristystd ldhimpaan kokonaislukuun), jos ajoneuvoon
on asennettu ddnenvaimennusjirjestelmd, joka vastaa ajoneuvoon timin asetuksen mukaisesti tyyppi-
hyviksyttiviksi toimittamisen ajankohtana asennettua tyyppid.

Jos valitaan varaosaddnenvaimennusjirjestelman ja alkuperdisen jirjestelmidn vertaileva testaus sovellet-
taessa Il liitteessd olevaa 4.1.2.1.4.2 kohtaa jaftai 4.1.2.2.1.2 kohtaa, vaihdetta voidaan vaihtaa
nopeamman kithdytyksen mahdollistamiseksi, eikd vaihteen vaihtumista pienemmaksi tarvitse estdd
kayttimalld sahkoisid tai mekaanisia laitteita. Jos ndissd olosuhteissa ajoneuvon melutasosta tulee suu-
rempi kuin tuotannon vaatimustenmukaisuuden (COP) edellyttimadt arvot, tekninen tutkimuslaitos
pattdd testiajoneuvon edustavuudesta.
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b) Paikallaan olevan ajoneuvon mittaukset

Kun varaosaddnenvaimennusjirjestelmd tai sen osia on asennettu 1.3.3 kohdassa tarkoitettuun ajoneu-
voon, saatujen melutasojen on tiytettdvd toinen seuraavista vaatimuksista:

i) mitattu arvo (pyoristettynd lihimpain kokonaislukuun) ei saa ylittdd yli 2 dB(A):lla tyyppihyviksyn-
tdarvoa, joka on saatu tdimdn asetuksen mukaisesti kyseiselle ajoneuvotyypille;

ii) mitattu arvo (ennen pyoristystd ldhimpéin kokonaislukuun) ei saa ylittdd yli 2 dB(A):lla 1.3.3 kohdassa
tarkoitetun ajoneuvon mitattua meluarvoa (ennen pyOristystd lahimpain kokonaislukuun), jos ajoneu-
voon on asennettu danenvaimennusjirjestelmd, joka vastaa ajoneuvoon timin asetuksen mukaisesti
tyyppihyviksyttaviksi toimittamisen ajankohtana asennettua tyyppia.

5.2.3 Liitteen II vaatimusten lisiksi varaosaddnenvaimennusjirjestelmin tai sen osien on tdytettdvi liitteen VII sovel-
lettavat vaatimukset. Direktiivin 70/157/ETY mukaisesti tyyppihyvaksyttyihin ajoneuvoihin tarkoitettujen
ddnenvaimennusjirjestelmien osalta liitteen VIII vaatimuksia ja timéan liitteen 5.2.3.1-5.2.3.3 kohdan vaati-
muksia ei sovelleta.

5.2.3.1  Jos kyseessd on vaihtelevan geometrian varaosaddnenvaimennusjirjestelma tai sen osa, valmistajan on esitet-
tivd tyyppihyviksyntihakemuksessa liitteen VII lisiyksen mukainen vakuutus siitd, ettd hyvaksyttavaksi
haettu ddnenvaimennusjirjestelmédtyyppi on timén liitteen 5.2.3 kohdan vaatimusten mukainen. Tyyppihy-
viksyntaviranomainen voi vaatia mitd tahansa relevanttia testid sen varmistamiseksi, ettd ddnenvaimennusjar-
jestelmityyppi on tiydentivien melupaistosiddnnosten mukainen.

5.2.3.2  Jos kyseessd ei ole vaihtelevan geometrian varaosaddnenvaimennusjirjestelmai tai sen osa, riittdd, ettd valmis-
taja esittdd tyyppihyviksyntdhakemuksessa liitteen VII lisdyksen mukaisen vakuutuksen siitd, ettd hyvaksyttd-
viksi haettu ddnenvaimennusjirjestelmityyppi on tissd liitteessd olevan 5.2.3 kohdan vaatimusten mukainen.

5.2.3.3  Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen muoto on seuraava: (Valmistajan nimi) todistaa, ettd tdmédntyyppinen
ddnenvaimennusjirjestelmd on asetuksen (EU) N:o 540/2014 liitteessd IX olevan 5.2.3 kohdan vaatimusten
mukainen. (Valmistajan nimi) antaa timin vakuutuksen vilpittomassd mielessd tehtydin asianmukaisen
teknisen arvioinnin melupaistoistd asianomaisissa kayttoolosuhteissa.

5.3 Ajoneuvon tehon mittaaminen

5.3.1 Varaosaddnenvaimennusjirjestelmén tai sen osan on oltava sellainen, ettd ajoneuvon teho on verrattavissa
alkuperdiselld ddnenvaimennusjirjestelmalld tai sen osilla varustetun ajoneuvon tehoon.

53.2 Varaosaddnenvaimennusjirjestelméi tai, jos valmistaja niin haluaa, kyseisen jirjestelmin osia on verrattava al-
kuperiisen d4dnenvaimennusjirjestelmédn tai sen osiin, jotka myds ovat uuden veroisia, asentamalla kumpikin
vuorotellen 1.3.3 kohdassa tarkoitettuun ajoneuvoon.

5.3.3 Tarkastus on tehtdvd mittaamalla vastapaine 5.3.4 kohdan mukaisesti.
Varaosaddnenvaimennusjirjestelmalld mitattu arvo ei saa olla enemmin kuin 25 % alkuperiiselld ddnenvai-
mennusjarjestelmalld mitattua arvoa korkeampi jiljempéni tarkoitetuissa olosuhteissa.

53.4 Testausmenetelmd

5.3.41  Testausmenetelmd moottorille

Mittaukset on suoritettava dynamometripenkkiin asennetulla, 1.3.4 kohdassa tarkoitetulla moottorilla. Penkki
on sdddettava siten, ettd tdydelld kaasulla saavutetaan moottorin suurinta tehoa vastaava kierrosnopeus (S).

Vastapainemittauksia varten manometri on sijoitettava lisdyksessi 5 osoitetulle etdisyydelle pakosarjasta.
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5.3.4.2  Testausmenetelmd ajoneuvolle

Mittaukset on suoritettava 1.3.3 kohdassa tarkoitetulla ajoneuvolla. Testi on suoritettava joko tieliikenteessd
tai rulladynamometrissa.

Moottoria on kuormitettava siten, ettd tdydelld kaasulla saavutetaan moottorin suurinta tehoa vastaava kier-
rosnopeus (moottorin kierrosnopeus S).

Vastapainemittauksia varten manometri on sijoitettava lisdyksessd 5 osoitetulle etdisyydelle pakosarjasta.

5.4 Aédntd absorboivia kuitumaisia materiaaleja sisiltivid varaosaddnenvaimennusjirjestelmid tai niiden osia
koskevat lisavaatimukset

5.4.1 Yleista

Aintd absorboivia kuitumaisia materiaaleja voidaan kiyttdid ddnenvaimennusjirjestelmissd tai niiden osissa
vain, jos jompikumpi seuraavista edellytyksistd tayttyy:

a) pakokaasut eivit joudu kosketuksiin kuitumaisten materiaalien kanssa;
b) ddnenvaimennusjirjestelmi tai sen osat kuuluvat samaan malliryhméin kuin jirjestelmit tai osat, joiden
kunto on tyyppihyviksyntiprosessin kuluessa osoitettu moitteettomaksi timin asetuksen vaatimusten

mukaisesti.

Jollei toinen ndistd edellytyksistd tdyty, ddnenvaimennusjirjestelmaille kokonaisuudessaan tai sen osille on
tehtdvd tavanomainen vakautus kdyttden yhtd jaljempani kuvatuista kolmesta laitteesta ja menetelmasta.

Ensimmdisen alakohdan b alakohtaa sovellettaessa ddnenvaimennusjirjestelmin ryhmin tai danenvaimennus-
jarjestelmidn osien ryhmin katsotaan kuuluvan samaan malliryhmédin, kun kaikki seuraavat ominaisuudet

ovat samat:

a) absorboivien kuitumaisten aineiden lapi kulkeva pakokaasuvirta, jos pakokaasut ovat kosketuksissa kysei-
seen materiaaliin;

b) kuitutyyppi;

¢) tarvittaessa sidosainetiedot;

d) keskimdiriinen kuitukoko;

e) irtotavara-aineksen vihimmaispakkaustiheys (kg/m3);

f) kaasuvirran ja absorboivan materiaalin vilinen enimmadiskosketuspinta;

5.4.1.1 10 000 km:n jatkuva maantieajo

5.4.1.1.1 Tastd ajosta 50 * 20 prosenttia on oltava kaupunkiajoa ja loppuosa pitkdn matkan ajoa suurella nopeudella;
jatkuva maantieajo voidaan korvata vastaavalla testirataohjelmalla.

Kyseessi olevia kahta kierroslukua tulee kidyttdd vuoron perddn ainakin kaksi kertaa.
Taydelliseen testausohjelmaan on kuuluttava vihintddn kymmenen vahintdin kolmen tunnin taukoa jaahty-
misen ja mahdollisen tiivistymisen vaikutusten jiljittelemiseksi.

5.4.1.2  Vakauttaminen testipenkissd

5.4.1.2.1 Adnenvaimennusjirjestelmé tai sen osat on asennettava 1.3.3 kohdassa tarkoitettuun ajoneuvoon tai 1.3.4
kohdassa tarkoitettuun moottoriin kiyttden vakio-osia ja noudattaen valmistajan ohjeita. Ensimmadisessd
tapauksessa ajoneuvo on asennettava rulladynamometriin. Jalkimmadisessd tapauksessa moottori on asennet-
tava dynamometripenkkiin.
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5.4.1.2.2

54123

5.4.1.2.4

54.1.3

5.4.1.3.1

5.4.1.3.2

54133

5.4.1.3.4

5.4.1.3.5

5.4.1.3.6

5.4.1.3.7

5.4.1.3.8

5.4.1.3.9

5.4.1.3.10

Testit on suoritettava kuudessa kuuden tunnin jaksossa, joihin kuuluu vahintddn kahdentoista tunnin tauko
jokaisen jakson vililld mahdollisen jadhtymisen ja mahdollisen tiivistymisen vaikutusten jaljittelemiseksi.

Jokaisen kuuden tunnin jakson aikana moottoria kiytetddn jirjestyksessd seuraavasti:

a) viiden minuutin jakso joutokaynnilla;

b) tunnin jakso neljinneksen kuormituksella kolmella neljdsosalla suurimmasta kierrosnopeudesta (S);
¢) tunnin jakso puolella kuormituksella kolmella neljisosalla suurimmasta kierrosnopeudesta (S);

d) 10 minuutin jakso tdydelld kuormituksella kolmella neljisosalla suurimmasta kierrosnopeudesta (S);
e) 15 minuutin jakso puolella kuormituksella suurimmalla kierrosnopeudella (S);

f) 30 minuutin jakso alle neljanneksen kuormituksella suurimmalla kierrosnopeudella (S).

Kuhunkin jaksoon on sisillyttavd kaksi ndin jaksotettua perdkkdistd a—f kohdassa tarkoitettua vaihetta.

Testin aikana ddnenvaimennusjirjestelmad tai sen osia ei saa jadhdyttdd voimistamalla tavanomaista ilmavirtaa
ajoneuvon ympirilld ilman puhalluksella.

Valmistajan pyynnostd ddnenvaimennusjirjestelmin tai sen osien jadhdyttiminen on kuitenkin sallittua, jotta
ajoneuvon kulkiessa suurimmalla nopeudella d4nenvaimentimen aukolta mitattua limpotilaa ei ylitetd.
Vakauttaminen varahtelylld

Adnenvaimennusjérjestelmi tai sen osat on asennettava 1.3.3 kohdassa tarkoitettuun ajoneuvoon tai 1.3.4
kohdassa tarkoitettuun moottoriin. Ensimmdisessd tapauksessa ajoneuvo on asennettava rulladynamometriin.
Jalkimmaisessi tapauksessa moottori on asennettava dynamometripenkkiin.

Testauslaitteisto, jonka yksityiskohtainen kaavio esitetddn liitteen IV lisdyksen kuvassa 1, on asetettava ddnen-
vaimennusjarjestelmin pakoaukolle. Myds muita vastaavan tuloksen antavia laitteistoja voidaan kayttaa.

Testauslaitteisto on sdddettiva siten, ettd pikatoimintaventtiili 2 500 kierroksen aikana vuorotellen keskeyttdd
ja vapauttaa pakokaasujen tulon.

Venttiilin on auettava, kun pakokaasun vastapaine mitattuna vdhintddan 100 mm virtaussuuntaan imuaukon
laipasta saavuttaa 35 ja 40 k,a:n vilille sijoittuvan arvon. Sen on sulkeuduttava, kun timi paine-ero ei ole
suurempi kuin kymmenen prosenttia vakioarvostaan venttiilin ollessa auki.

Viivekytkin on sdddettdvd 5.4.1.3.4 kohdan vaatimuksista aiheutuvan pakokaasun virtaamisen ajaksi.
Moottorin kierrosnopeuden on oltava 75 % nopeudesta (S), jolla moottori saavuttaa suurimman tehonsa.

Dynamometrin ilmaiseman tehon on oltava 50 % suurimmasta tehosta mitattuna 75 %:lla moottorin kierros-
nopeudesta (S).

Mahdollisten tyhjennysaukkojen on oltava suljettuna testin aikana.

Testin kokonaiskesto ei saa olla pidempi kuin 48 tuntia. Jos jadhtymisjaksot ovat tarpeen, niitd voidaan pitdd
tunnin valein.

Vakauttamisen jdlkeen melutaso tarkastetaan 5.2 kohdan mukaisesti.

EU-TYYPPIHYVAKSYNNAN LAAJENTAMINEN

Adnenvaimennusjérjestelmin valmistaja tai timin edustaja voi pyytdd ddnenvaimennusjérjestelman EU-tyyp-
pihyviksynnin yhden tai useamman ajoneuvotyypin osalta myontineeltd hallinnolliselta yksikoltd hyvik-
synndn laajentamista muuntyyppisiin ajoneuvoihin.
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Menettely on sama kuin 1 kohdassa vahvistettu menettely. Jasenvaltioille on ilmoitettava EU-tyyppihyvik-
synndn laajentamisesta (tai laajentamisen epddmisestd) direktiivissi 2007/46/EY tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

7. AANENVAIMENNUSJARJESTELMAN TYYPIN MUUTTAMINEN

Tamdn direktiivin mukaisesti hyviksyttyjen tyyppien muuttamisessa sovelletaan timin asetuksen 13-16
artiklan ja direktiivin 2007/46/EY 17 artiklan 4 kohdan sdannoksia.

8. TUOTANNON VAATIMUSTENMUKAISUUS

8.1 Tuotannon vaatimustenmukaisuuden varmistavat toimenpiteet on toteutettava direktiivin 2007/46/EY 12 ar-
tiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

8.2 Erityissdannokset:

8.2.1 Direktiivin 2007/46/EY liitteessd X olevassa 2.3.5 kohdassa mainituilla testeilld tarkoitetaan timan asetuksen
liitteessd XI madrattyja testejd.

8.2.2 Direktiivin 2007[46/EY liitteessd X olevassa 3 kohdassa mainitut tarkastukset suoritetaan tavallisesti kerran
kahdessa vuodessa.

9. KAYTTAJILLE TARKOITETUT TIEDOT JA TEKNINEN TARKASTUS

9.1 Kuhunkin varaosadinenvaimennusjirjestelmain on liitettdvd varaosaiddnenvaimennusjdrjestelmin valmistajan
tai timdn edustajan paperimuodossa antama asiakirja. Tdssd paperiasiakirjassa on oltava ainakin seuraavat
tiedot:

a) varaosaddnenvaimennusjirjestelmidd koskeva EU-tyyppihyviksyntinumero (tyyppihyvaksynnin laajen-
nuksen ilmoittava viides osa voidaan jéttda pois);

b) EU-tyyppihyviksyntimerkksi;
c¢) merkki (valmistajan kauppanimi);
d) tyyppi ja kaupallinen kuvaus ja/tai osanumero;
e) valmistajan toiminimi ja osoite;
f) valmistajan edustajan (jos on) nimi ja osoite;
g) tiedot ajoneuvoista, joihin varaosaddnenvaimennusjirjestelmé on tarkoitettu:
i)  merkki,
ii)  tyyppi,
iii)y tyyppihyviksyntinumero,
iv) moottorin tunnus,
v)  moottorin suurin teho,
vi) vaihteistotyyppi,
vii) niitd ajoneuvoja koskevat rajoitukset, joihin jrjestelma voidaan asentaa,

viii) liikkkeessd olevan ajoneuvon melutaso yksikkoind dB(A) ja paikallaan olevan ajoneuvon melutaso
yksikkoind dB(A) min™ (jos poikkeaa ajoneuvon tyyppihyviksyntdarvoista);

h) asennusohjeet.

9.2 Jos 9.1 kohdassa tarkoitettu paperimuodossa oleva asiakirja kasittid useamman kuin yhden sivun, kaikilla
sivuilla on oltava vihintéin viittaus EU-tyyppihyviksyntinumeroon.

9.3 Edelli 9.1 kohdan g ja h alakohdassa tarkoitetut tiedot voidaan antaa valmistajan verkkosivustolla, jos
sivuston osoite ilmoitetaan paperimuodossa olevassa asiakirjassa.
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Lisdys 1

Moottoriajoneuvojen varaosadinenvaimennusjirjestelmien EU-tyyppihyviksyntdd erillisend tekniseni yksik-
koni koskeva ilmoituslomake nro ... (asetus (EU) N:o 540/2014)

Seuraavat tiedot on soveltuvin osin toimitettava kolmena kappaleena, ja niihin on liitettavé sisillysluettelo. Mahdolliset
piirustukset on toimitettava sopivassa mittakaavassa ja riittdvin yksityiskohtaisina A4-koossa tai sithen kokoon taitet-
tuina. Mahdollisten valokuvien on oltava riittdvin yksityiskohtaisia.

Jos jdrjestelmissd, osissa tai erityisissd teknisissd yksikoissd on sihkoohjattuja toimintoja, on toimitettava tiedot niiden
suoritusarvoista.

0. Yleista

0.1  Merkki (valmistajan Kauppanimi): ..........ceoiiiimmimiiiinse et
0.2 Tyyppi ja yleiset kaupalliset KUVAUKSEE: ....cooviiiiiiiiiiitie e
0.3  Tyypin tunnisteet, jos ne on merkitty erilliseen tekniseen yksikkomn (): ..........eevvveeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii.
0.3.1 Néiden merkintOjern SHAIMEE «..vvevvrruruunseeeeteeiititiie e e e ettt eett e e e e et ettt e e e e e et eeeabba e eeeeeeeeeennnnneeeeas
0.5  Valmistajan tOIMINIMI A OSOLE: .....eeeuuunetettin ettt ettt e ettt e ettt e et e et e et et e e ettt e e e eebb e et etaaeeeeeannnnes
0.7  Osien ja erillisten teknisten yksikoiden osalta EU-tyyppihyviksyntdmerkinndn sijainti ja kiinnitystapa: ................
0.8 Kokoonpanotehtaan (kokoonpanotehtaiden) 0S0ite (OSOILEEL): ......uuureeeriririiiiiiiee e e ettt e e
0.9 Valmistajan edustajan (jos 0n) NIMI ja OSOILE: ........uueeeueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiei et eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeas

1. Kuvaus ajoneuvosta, johon laite on tarkoitettu (jos laite on tarkoitettu asennettavaksi useampaan kuin yhteen
ajoneuvotyyppiin, tissd kohdassa mainitut tiedot on annettava jokaisesta kyseessd olevasta tyypistd)

1.1 Merkki (valmistajan Kauppanimi): .........oouuuuuiiieeeeriiiiii e e e et e e e e et eeeeeeaaaes
1.2 Tyyppi ja yleiset kaupalliset KUVAUKSEE: ........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.3 Tyypin tunniste, jos se 0N MErkitty aJOMEUVOOIL: ....eeitiiiiiiiiiiee e et ettt e e e e ettt e e e e e et eeaeabii e e eeeeeeees
1.4 AJONEUVOIUOKKA: ....oeeiiiiiiiiiiti ettt e ettt e e e e et ettt e e e e e eeeaees
1.5 Koko ajoneuvon EU-tyyppihyvakSynNtanumero: ............oeveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
T (oo ) R
1.6.1 MOOTLOTIN VAIMUESTAJA: +.eeeevvriiiii e eeee ettt e e e e e ettt e e e e e e e et ettt e e e e e e e e eeaatttt e e eeeeeeeeasteannn e eeeeeaeeeaees
1.6.2 Valmistajan merkitsema MOOLLOTIN MUIMEIOTUNIIUS: .....vvvvvrerreeerttttttttettteeetteeteeeeeeeeteeeeeaeeeaaeeaaeanaenanaaaannannnns

1.6.3 Suurin nettoteho (g): ... kW .... pydrintdnopeudella ... min™ tai suurin jatkuva nimellisteho (sahkomoottori): ...

kw
1.6.4 Ahdin (ahtimet): alkuperaisosa tai merkki ja merkintd (1): .........oeeeiiiiiimiiiiiiiieiiii e
1.6.5 Imansuodatin: alkuperdisosa tai merkki ja merkintd ('): .........coocooiiiii
1.6.6 Imudinenvaimennin (-vaimentimet): alkuperdisosa tai merkki ja merkintd (!): ........ooovvvmiiiiieiiiiiiiiiiiiee e

() Jos tunniste sisdltad timédn ilmoituslomakkeen/tyyppihyviksyntitodistuksen tarkoittaman ajoneuvon/osan/erillisen teknisen yksikon
kuvauksen kannalta tarpeettomia merkkeja, ne on korvattava asiakirjoissa tunnuksella ”?” (esim. ABC??123??).
(') Tarpeeton yliviivataan.
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1.6.7 Pakoddnenvaimennin (-vaimentimet): alkuperdisosa tai merkki ja merkintd (1): ........oovvviiiiiiieieriiiiiiiieeeee
1.6.8 Katalysaattori: alkuperdisosa tai merkki ja merkintd (1): ........eoviiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.9 Hiukkasloukku (-loukut): alkuperdisosa tai merkki ja merkintd (1): .......oouuviiiiieiiiiiiiiiiiii e

1.7  Voimansiirto

1.7.1 Tyyppi (mekaaninen, hydraulinen, sihKOINeN JRE.): .......oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.8 Moottoriin liittymattomat laitteet, jotka on suunniteltu melun vihentdmiseksi: alkuperdisosa tai kuvaus (): ..........

1.9 Melutason arvot:
liikkeessi oleva ajoneuvo: ... dB(A), tasainen nopeus ennen kiihdytysti ... km/h;

paikallaan oleva ajoneuvo: ... dB(A), .... min™!

1.10 Vastapaineen arvo: ........ Pa
1.11 Mahdolliset kaytto- ja asennuSIAJOIUKSEL: .......iieeiiiiiiiiiiiiis et e eeeeees
2. HUOMAUTUKSEL: Lottt et e e e et e e e e e e e e

3. Laitteen kuvaus

3.1 Varaosaddnenvaimennusjirjestelmin kuvaus, jossa ilmoitetaan jdrjestelmin jokaisen osan sijainti ja annetaan asen-
nusohjeet

3.2 Yksityiskohtaiset piirustukset jokaisesta osasta, jotta ne voidaan helposti paikallistaa ja tunnistaa, seké tiedot kéyte-
tyistd materiaaleista. Ndissd piirustuksissa on ilmoitettava pakollisen EU-tyyppihyviksyntimerkinnin kiinnittimi-
selle varattu paikka.

PAIVAYS: ©. e e
ATLEKITJOTTUS: o eeeetttiiiee e e e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e et et ettt e e e e e e e e e eeattte e eeeeeeeeeabab e e e e e e e et teattt e eeeeaeaaaees
ASCINA PIEYKSESSAL ...ttt ettt e et e e et e e e e e e e e e e e eeeeeeeeaeaeaeaaaaaaaans

(") Tarpeeton yliviivataan.
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Lisdys 2
MALLI
EU-tyyppihyviksyntitodistus

(Enimmdiskoko: A 4 (210 x 297 mm)

Hyviksyntiviranomaisen

Leima ilmoitus

— tyyppihyviksynnisti ()

— tyyppihyviksynnin laajentamisesta ()
— tyyppihyviksynnin epddmisestd (')

— tyyppihyviksynnin peruuttamisesta (')

ddnenvaimennusjirjestelmien erillisen teknisen yksikon osalta asetuksen (EU) N:o 540/2014

TyyPPIRYVAKSYNIAIUINIEIO: . oeeieiiiiiiiiiii ettt ettt e et ettt e e e e e e e et eattb s e e eeeeeeeees
LAQJENNUKSEIL SYT +etttttiiiite ettt ettt e e e ettt ettt e e e e e et ettt et e e e e ettt ettt e e e et e e et bbb e e
1 JAKSO

0.1  Merkki (valmistajan Kauppanimi): ......coooiiiiiiiiiiiiiiie et e e eee e
0.2  Tyyppi ja yleiset kaupalliset KUVAUKSEE: ..eeeiiieiiieisiiesie e e e e eeeeeee
0.3. Tyypin tunnisteet, jos ne on merkitty erilliseen tekniseen yksikkOomn (3):....ccovvummmiiriiiiiiiiiiiiiiiecceii,
0.3.1 Néiden merkintOjen SHAMEL «..eeeevrrutuuuieeeetteiititii e ettt e e e et ettt e e e e e e e eaabbb e e e e e et eeentba e eeas
0.4 AJONEUVOIUOKKA (3): .eeriiiie ettt ettt e e ettt e e e e e e et
0.5  Valmistajan tOIMINIMI J& OSOIE: ......uuuuneeerteetititiie e ee et e eettti e e e e e et eeetta e e e eeeeeeeeabte e e eeeeeeeeennnnnaaeeeas
0.7  Osien ja erillisten teknisten yksikoiden osalta EU-tyyppihyviksyntimerkinndn sijainti ja kiinnitystapa: ................
0.8 Kokoonpanotehtaan (kokoonpanotehtaiden) 0S0ite (OSOILEEL): ......uuueeeeiiirrriiiiiereeeeeteeiiiiiee e e et e
0.9 Valmistajan edustajan (jOS ON) MM JA& OSOITE: +.evvvvrttuunnteetttiiitiiiiier e e ettt e e et e et e e e e et eennnai e ees
1 JAKSO

1. Lisitiedot (tarvittaessa): Ks. lisdys

2. Testien suorittamisesta vastaava tutkimuSIaitos: ............uuueiiiiiiiieiiiiiie e e e e e e e
3. TestausSeloSteen PAIVAIMAAIA: .....uuunnseeeetiiiiiiiii e e ettt e e e et ettt e e e e e et e eetttta s e e e e eeeeeetttiea s eeeeeeeeenes
4, TeStauSSELOSTEEII TIUITIETO: ...vvvueiiieeeisin ettt eeete ettt ee et ee et e e eae e e et e e et e e eaae e e st e e st e s aa e s st seaa e ssaesstnessaneesnneeees

(') Tarpeeton yliviivataan.

(}) Jos tunniste sisiltdd tdimdn ilmoituslomakkeen/tyyppihyvaksyntitodistuksen tarkoittaman ajoneuvon/osan/erillisen teknisen yksikon
kuvauksen kannalta tarpeettomia merkkejé, ne on korvattava asiakirjoissa tunnuksella "?” (esim. ABC??123??).

() Sellaisena kuin ne on maaritelty direktiivin 2007/46/EY liitteessd I olevassa A osassa.
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5. Huomautukset (mahdolliset): Ks. lisdys

6. PaIKKA: ..ottt et e e et e e et e e e
7o PAIVAYS: oo s
8. ANLEKIIJOITUS: ..ttt ettt et ettt e e ettt e e et ettt bt e e e e e eaabaaaaaas
9. Luettelo hyviksyntiviranomaiselle luovutetusta aineistosta, joka on saatavilla pyynnosti, on liitteend.

Liitteet: Hyviksyntdasiakirjat

Testausseloste
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Lisdys

EU-tyyppihyviksyntitodistukseen nro ...

1. Lisdtiedot

1.1 Kuvaus ajoneuvosta, johon laite on tarkoitettu (jos laite on tarkoitettu asennettavaksi useampaan kuin yhteen
ajoneuvotyyppiin, tissd kohdassa mainitut tiedot on annettava jokaisesta kyseessd olevasta tyypistd)

1.1.1 Merkki (valmistajan KaupPamimmi): ...........uuuueeiueeiieiriiiiiiiiiieiie e
1.1.2 Tyyppi ja yleiset kaupalliset KUVAUKSEE: ...evvueuieeeiiiiiiiiiiii e eeeeeeees
1.1.3 Tyypin tunniste, jos se 0N MErkitty aJOMEUVOOIL: ....eeiiiiiiiiiiiiee e et ettt e e e e e ettt e e e e eeeeeettiii e e eeeeeeees
1.1.4 AJONEUVOIUOKKA: ....eeeiiiiiiiiiii et e e e ettt e e e e e e ettt ettt e e e e e e e e eeeebttbeeeeeeeeenees
1.1.5 Koko ajoneuvon EU-tyyppihyvaksyntanumero: ................cooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.2 Moottori:

1.2.1 MOOULOTIN VAIMISEAJA: .eeevvetiiii e e ettt ettt e e e e ettt e e e e e ettt ettt e e e e e e et eeattbb e e eeeeeeeeaettbnneeeeeeeeeenees
1.2.2 Valmistajan merkitseméd moottorin NUMEOTUINIIUS: «..eeeevurruuunneeetettrttriiti e eeeeetetatttienn e eeeeeeeeenttnenaeeeeeeeees
1.2.3 Suukrin nettoteho (g): ... kW ... pyorintinopeudella ... min tai suurin jatkuva nimellisteho (sdhkémoottori):
2. Testaustulokset

2.1 Liikkeessd olevan ajoneuvon melutaso: ... dB(A)

2.2 Paikallaan olevan ajoneuvon melutaso: .......... dB(A) .......... min!

2.3 Vastapaineen arvo: ... Pa

3. HUOINAUTUKSEE: L.t ivt ittt et ettt et e e e e e e e e et e e e e e e e et e e eans
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Lisdys 3

EU-tyyppihyviksyntimerkin malli

a 212mm
i a F
Edelld olevalla EU-tyyppihyvaksyntimerkilld varustettu ddnenvaimennusjérjestelma tai sen osat on laite, joka on hyvik-

sytty Espanjassa (e 9) asetuksen (EU) N:o 540/2014 mukaisesti perushyviksyntinumerolla 0148 ja joka tiyttdd kyseisen
asetuksen liitteessd IIT olevan vaiheen 2 raja-arvot.

L
wi

|wim]

Kaytetyt numerot ovat vain suuntaa-antavia.
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Lisdys 4

Testauslaitteet

&

P oo

£ £ k)|

E E E

u -— 7y ] -

+ v H ]

H @ 50 i 5 ®

MY + 5mm ) -4
D | (ﬂ“" R s

1 b
F L 1 1 3
=1m £1m optional

Imulaippa tai -holkki testattavan ddnenvaimennusjirjestelmén takaosaan liittdmistd varten
Sadtoventtiili (kdsikdyttoinen)

Paineentasaussiilio, jonka vetoisuus on 35-40 litraa

Painekytkin 5-250 k,a pikatoimintaventtiilin avaamista varten

Viivekytkin pikatoimintaventtiilin sulkemista varten

Impulssilaskuri

N N v W N

Pikatoimintaventtiili: esim. pakokaasujarrujirjestelmin venttiili, jonka halkaisija on 60 mm, joka on varustettu pneu-
maattisella toimilaitteella ja joka 400 k,a:n paineella tuottaa 120 N:n voiman. Toimintaviive sekd avautuessa ettd
sulkeutuessa saa olla enintdin 0,5 sekuntia.

8 Pakokaasujen poisto
9 Taipuisa letku

10 Painemittari
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Lisdys 5

Mittauspisteet — vastapaine

Esimerkkeja mahdollisista mittauspisteistd painehdviotesteji varten. Tarkka mittauspiste on ilmoitettava testausselosteessa.
Sen on oltava alueella, jossa kaasun virtaus on sddnnollista.

1. Kuva 1
Yksi putki

—
%
2. Kuva 2
Osittain kaksi putkea
?_ mm mir,
1 Jos ei mahdollista, ks. kuva 3.
3. Kuva 3
Kaksi putkea
150 mm min,
L
)
——— |
!

max, 450 mm

2 Kaksi mittauspistettd, yksi lukema.
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LITE X

ERILLISIKSI TEKNISIKSI YKSIKOIKSI KATSOTTAVIEN VARAOSAAANENVAIMENNUSJARJESTELMIEN
TUOTANNON VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKISTAMINEN

1. YLEISTA

Nédmi vaatimukset ovat yhdenmukaiset liitteessd IX olevan 1 kohdan mukaisten tuotannon vaatimustenmukaisuuden
tarkistamiseksi suoritettavien testien kanssa.

2. TESTAAMINEN JA MENETELMAT

Testausmenetelmien, testauslaitteiden ja tulosten tulkinnan on oltava liitteessd IX olevassa 5 kohdassa esitettyjen
mukaisia. Testattavalle varaosaddnenvaimennusjirjestelmalle tai sen osille on tehtiva liitteessd IX olevissa 5.2, 5.3 ja
5.4 kohdassa kuvatut testit.

3. NAYTTEENOTTO JA TULOSTEN ARVIOINTI

3.1 Adnenvaimennusjirjestelm tai sen osat on valittava ja niille on tehtivd 2 kohdassa tarkoitetut testit. Jos testitulokset
tayttavit liitteessd IX olevan 8.1 kohdan tuotannon vaatimustenmukaisuusvaatimukset, ddnenvaimennusjirjestelman
tai sen osan tyypin katsotaan tdyttavin COP-maardykset.

3.2 Jos jokin testituloksista ei tdytd liitteessd IX olevassa 8.1 kohdassa tarkoitettuja tuotannon vaatimustenmukaisuusvaa-
timuksia, kaksi muuta samaa tyyppid olevaa ddnenvaimennusjirjestelmédd tai sen osia on testattava timan liitteen 2
kohdan mukaisesti.

3.3 Jos toisen ja kolmannen dinenvaimennusjdrjestelmin tai sen osien testitulokset tdyttivit liitteessd IX olevassa 8.1
kohdassa tarkoitetut tuotannon vaatimustenmukaisuusvaatimukset, ddnenvaimennusjirjestelmidn tai osan tyypin
katsotaan tdyttdvin tuotannon vaatimustenmukaisuutta koskevat vaatimukset.

3.4 Jos jokin toisen tai kolmannen ddnenvaimennusjirjestelman tai sen osien testituloksista ei tdytd liitteessd IX olevassa
8.1 kohdassa tarkoitettuja tuotannon vaatimustenmukaisuusvaatimuksia, ddnenvaimennusjirjestelmin tai sen osan ei
voida katsoa tdyttavin timdn asetuksen vaatimuksia ja valmistajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet vaatimus-
tenmukaisuuden varmistamiseksi.
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LIITE XI

DIREKTIIVIN 2007/46/EY MUUTTAMINEN

Muutetaan direktiivi 2007 [46/EY seuraavasti:

A osa
1. Muutetaan liite IV seuraavasti:
a) lisdtddn seuraava rivi I osassa olevaan taulukkoon:
Sovellettavuus
Kohta Kohde Sdadoksen numero
M, | M [M|N|N|N/|oO |O0]| o] o0,
"1A Melutaso Asetus (EU) X X X X X | X
N:o 540/2014

b) lisdtddn seuraava rivi I osan lisdyksessd 1 olevaan taulukkoon 1:

1 . Sovellettavuus ja
Kohta Kohde Sdddoksen numero Erityiskysymykset erityisvaatimukset
"1A Melutaso Asetus (EU) A
N:o 540/2014
¢) lisdtddn seuraava rivi I osan lisdyksessd 1 olevaan taulukkoon 2:
an 1 . Sovellettavuus ja
Kohta Kohde Saidoksen numero Erityiskysymykset erityisvaatimukset
"1A Melutaso Asetus (EU) A
N:o 540/2014
2. Lisdtdan liitteessd VI olevan Mallin A lisdyksessd olevaan taulukkoon seuraava rivi:
Kohta Kohde Siddoksen numero Sellaisena kuin se on Sovgllettay@sa
muutettuna variantteihin
"1A Melutaso Asetus (EU)
N:o 540/2014”
3. Muutetaan liite XI seuraavasti:
a) Lisdtddn seuraava rivi lisdyksessd 1 olevaan taulukkoon:
Kohta Kohde Saddoksen numero | M1 <2 500 (') kg | M1 > 2 500 (') kg M2 M3
"1A Melutaso Asetus (EU) H G+H G+H G+H”
N:o 540/2014

b) Lisdtddn seuraava rivi lisdyksessd 2 olevaan taulukkoon:

Kohta

Kohde

Saidoksen numero | M, | M,

"1A

Melutaso

Asetus (EU) X X

N:o 540/2014
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c) Lisdtddn seuraava rivi lisiyksessd 3 olevaan taulukkoon:

Kohta

Kohde

Sdidoksen numero

M1

"1A

Melutaso

Asetus (EU) N:o 540/2014

d) Lisdtddn seuraava rivi lisiyksessi 4 olevaan taulukkoon:

Kohta Kohde Saidoksen numero | M, | M, | M; | N, N, | N | O] O, | O | O,
"1A Melutaso Asetus (EU) H H H H | H
N:o 540/2014
e) Lisdtddn seuraava rivi lisdyksessd 5 olevaan taulukkoon:
Kohta Kohde Saadoksen numero N;-luokan ajoneuvonosturi
"1A Melutaso Asetus (EU) N:o 540/2014 ™

1. Muutetaan liite IV seuraavasti:

a) poistetaan I osassa olevasta taulukosta kohta 1;

B osa

b) poistetaan I osan lisdyksessd 1 olevasta taulukosta 1 kohta 1;

¢) poistetaan I osan lisdyksessd 1 olevasta taulukosta 2 kohta 1;

d) poistetaan II osassa olevasta taulukosta kohta 1.

2. Poistetaan liitteessd VI olevan mallin A lisdyksessi olevasta taulukosta kohta 1.

3. Muutetaan liite XI seuraavasti:

a) poistetaan lisdyksessd 1 olevasta taulukosta kohta 1;

b) poistetaan lisiyksessd 2 olevasta taulukosta kohta 1;

c) poistetaan lisdyksessd 3 olevasta taulukosta kohta 1;

d) poistetaan lisdyksessd 4 olevasta taulukosta kohta 1;

€) poistetaan lisdyksessd 5 olevasta taulukosta kohta 1.
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LITE XII

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 70/157ETY

Tama asetus

1 artikla

2 artikla

2 a artikla

3 artikla

4 artikla

5 artikla

Liitteessd I oleva 1 kohta
Liitteessd I oleva 3 kohta
Liitteessd I oleva 4 kohta
Liitteessd I oleva 5 kohta
Liitteessd I oleva 6 kohta

Liite 1, lisays 1

Liite I, lisdys 2

Liitteessd I oleva 2 kohta
Liitteessd Il olevat 1, 2, 3 ja 4 kohta
Liitteessd IT olevat 5 ja 6 kohta
Liite II, lisdys 1

Liite II, lisdys 2

Liite II, lisdys 3

Liite III

4 artiklan 1 ja 2 kohta
4 artiklan 3 ja 4 kohta

Liitteessd [ oleva 1 kohta
Liitteessd I oleva 2 kohta
Liitteessd I oleva 3 kohta
Liitteessd I oleva 4 kohta
Liitteessid I oleva 5 kohta

Liite 1, lisays 1

Liite I, lisdys 2

Liite III

Liitteessd IX olevat 1, 2, 3 ja 4 kohta
Liitteessd IX olevat 7 ja 8 kohta
Liite IX, lisdys 1

Liite IX, lisdys 2

Liite IX, lisdys 3
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DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2014/56/EU,
annettu 16 piivind huhtikuuta 2014,

tilinpaitosten ja konsolidoitujen tilinp#itosten lakisditeisestd tilintarkastuksesta annetun direk-
tiivin 2006/43/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 50 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjarjestyksessd hyviksyttaviksi saadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtimisjarjestystd (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2006/43/EY (°) vahvistetaan edellytykset, joita sovelletaan laki-
sdateisid tilintarkastuksia suorittavien henkildiden hyviksymiseen ja rekisterdintiin, kyseisiin henkil6ihin sovellet-
tavat riippumattomuutta, objektiivisuutta ja ammattietiikkaa koskevat sddnnot sekd puitteet niiden julkista
valvontaa varten. Mainittujen sddntdjen yhdenmukaistamista on kuitenkin vietdvd pitemmélle unionin tasolla,
jotta kyseisiin henkiloihin sovellettavat vaatimukset olisivat avoimempia ja ennakoitavampia ja jotta he voisivat
hoitaa tehtdviddn riippumattomammin ja objektiivisemmin. On myos tirkedd parantaa niiden tilintarkastusstan-
dardien lihentymisen vahimmadistasoa, joiden perusteella lakisditeiset tilintarkastukset tehdéin. Sijoittajansuojan
vahvistamiseksi on lisiksi tirkedd lujittaa lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen julkista
valvontaa lisddmalld unionin julkisesta valvonnasta vastuussa olevien viranomaisten riippumattomuutta ja anta-
malla niille asianmukaiset toimivaltuudet, joihin sisdltyvat tutkinta- ja seuraamusvaltuudet rikkomisten havaitsemi-
seksi, torjumiseksi ja estimiseksi lakiséiteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen tarjoamien tilintarkastus-
palvelujen yhteydessi.

(2)  Koska yleisen edun kannalta merkittavilld yhteisoilli on suuri merkitys yleisen edun kannalta niiden liiketoi-
minnan ulottuvuuden ja monimutkaisuuden taikka litketoiminnan luonteen vuoksi, yleisen edun kannalta merkit-
tivien yhteisojen tilintarkastettujen tilinpditosten uskottavuutta on vahvistettava. Tamin vuoksi direktiivissd
2006/43[EY sdddettyjd erityissddnnoksid yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisditeisestd tilintarkas-
tuksesta on kehitetty edelleen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 537/2014 (*). Tdssd direk-
tiivissd sdddettyjd sddnnoksid yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisdateisestd tilintarkastuksesta olisi
sovellettava lakisdateisiin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin vain siltd osin kuin ne tekevit tillaisten yhtei-
sojen lakisddteisid tilintarkastuksia.

() EUVLC191,29.6.2012,s.61.

(¥) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 3. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston padtos, tehty 14. huhti-
kuuta 2014.

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/43/EY, annettu 17 péivind toukokuuta 2006, tilinpaitosten ja konsolidoitujen tilin-
padtosten lakisddteisestd tilintarkastuksesta, direktiivien 78/660/ETY ja 83/349/ETY muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin
84/253/ETY kumoamisesta (EUVLL 157, 9.6.2006, s. 87).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) No 537/2014, annettu 16 pdivand huhtikuuta 2014, yleisen edun kannalta merkittivien
yhteisojen lakisaateistd tilintarkastusta koskevista erityisvaatimuksista (katso timan virallisen lehden sivu 77).
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(3)  Sisdmarkkinat kisittdvit Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaan alueen, jolla ei ole sisdisid
rajoja ja jolla taataan tavaroiden ja palvelujen vapaa likkkuvuus sekd sijoittautumisvapaus. Lakisditeisille tilintarkas-
tajille ja tilintarkastusyhteisoille on tarpeen antaa valmiudet kehittda lakisdateistd tilintarkastusta koskeviin palve-
luihin liittyvdd toimintaansa unionissa antamalla niille mahdollisuus tarjota kyseisid palveluita muussa jdsenval-
tiossa kuin siind, jossa ne hyvaksyttiin. Antamalla lakisaiteisille tilintarkastajille ja tilintarkastusyhteiséille mahdol-
lisuus tarjota lakisdateisid tilintarkastuksia vastaanottavassa jasenvaltiossa kdyttden alkuperiisid ammattinimikkei-
tddn vastataan erityisesti niiden yritysten muodostamien konsernien tarpeisiin, jotka sisimarkkinoiden aiheut-
taman vilkastuneen litketoiminnan vuoksi laativat tilinpaatoksia monessa jisenvaltiossa ja joiden on annettava
kyseiset tilinpaitokset tarkastettaviksi unionin oikeuden mukaisesti. Lakisdateisten tilintarkastuspalveluiden kehit-
tamistd haittaavien esteiden poistamisella jasenvaltioiden valiltd edistettdisiin unionin tilintarkastusmarkkinoiden
yhdentymista.

(4)  Lakisditeinen tilintarkastus edellyttdd riittdvid tietoja muun muassa yhtio- ja vero-oikeudesta sekd sosiaalilainsia-
ddnnostd, ja ndissd saattaa olla eroja jasenvaltioiden vililld. Jasenvaltion alueella tarjottavien lakisadteistd tilintar-
kastusta koskevien palveluiden laadun varmistamiseksi kyseiselld jasenvaltiolla pitdisi timén vuoksi olla mahdolli-
suus vaatia korvaavan toimenpiteen toteuttamista, jos toisessa jasenvaltiossa hyviksytty lakisddteinen tilintarkas-
taja haluaa tulla hyvaksytyksi myos ensin mainitun jdsenvaltion alueella perustaakseen sinne kiintedn toimipaikan.
Tillaisessa toimenpiteessd olisi otettava huomioon kyseessd olevan lakisditeisen tilintarkastajan ammattikokemus.
Toimenpide ei saisi aiheuttaa suhteetonta rasitetta kyseiselle lakisiiteiselle tilintarkastajalle eikd estdd lakisditeisten
tilintarkastuspalveluiden tarjoamista korvaavan toimenpiteen toteuttamista vaativassa jisenvaltiossa tai tehdi siitd
vihemmin houkuttelevaa. Jisenvaltioiden tulisi voida hyviksya hakijana olevat lakisditeiset tilintarkastajat joko
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2005/36/EY (') maddriteltyjen kelpoisuuskokeen tai sopeutumi-
sajan perusteella. Sopeutumisajan padtteeksi lakisditeisen tilintarkastajan pitdisi voida padstd ammattialalle vas-
taanottavassa jisenvaltiossa, kun kyseisessd jdsenvaltiossa on arvioitu, ettd hinelld on ammattikokemusta kysei-
sessd jasenvaltiossa.

(5)  Vaikka ensisijaisen vastuun taloudellisten tietojen antamisesta olisikin oltava tarkastettavan yhteison toimivalla
johdolla, lakisddteisilld tilintarkastajilla ja tilintarkastusyhteis6illd on tirked tehtdvd, kun he haastavat toimivan
johdon aktiivisesti kdyttdjin nikokulmasta. Sen vuoksi tilintarkastuksen laadun parantamiseksi on tirkedd, ettd
lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteis6jen ammatillista skeptisyyttd tarkastettavaa yhteisod kohtaan
lujitetaan. Lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisjen olisi tiedostettava vairinkdytoksestd tai
virheestd johtuvan olennaisen virheellisyyden mahdollisuus huolimatta aikaisemmasta kokemuksestaan tarkastet-
tavan yhteison toimivan johdon rehellisyydesti ja vilpittomyydesta.

(6)  On erityisen tirkedd lujittaa riippumattomuutta olennaisena tekijand lakisddteisid tilintarkastuksia tehtdessd. Jotta
voitaisiin lisdtd lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen riippumattomuutta tarkastettavasta yhtei-
sostd, kun tehdiin lakisddteisid tilintarkastuksia, lakisditeisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison ja jokaisen
luonnollisen henkilén, joka suoraan tai epdsuorasti voi vaikuttaa lakisdateisen tilintarkastuksen tulokseen, olisi
oltava riippumaton tarkastettavasta yhteisostd, eivdtki ne saisi osallistua tarkastettavan yhteison padtoksentekopro-
sessiin. Riippumattomuuden siilyttimiseksi on myos tirkedd, ettd lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyh-
teiso pitdd kirjaa kaikista riippumattomuuteensa kohdistuvista uhista sekd varotoimista, joilla kyseisid uhkia
lievennetdan. Lisiksi, jos lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison riippumattomuuteen kohdistuvat
uhat ovat kyseisten uhkien lieventdmiseksi toteutettujen varotoimien jilkeenkin liian merkittivid, lakisditeisen
tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison olisi luovuttava tai kieltdydyttava tilintarkastustoimeksiannosta.

(7)  Lakisdteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen olisi oltava riippumattomia tarkastettavien yhteisojen laki-
sdateisid tilintarkastuksia tehdessdin, ja eturistiriitoja olisi valtettdva. Lakisadteisten tilintarkastajien ja tilintarkastu-
syhteisojen riippumattomuuden mdirittiminen edellyttdd, ettd otetaan huomioon kisite ketjusta, jossa lakisdd-
teiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteis6t toimivat. Riippumattomuutta koskevan vaatimuksen olisi tdytyttiva
ainakin tilintarkastuskertomuksen kattamana ajanjaksona, niin aikana, jonka tilintarkastuksen kohteena oleva
tilinpditos kattaa, kuin aikana, jolloin lakisédéteinen tilintarkastus tehdain.

(8)  Lakisdateisten tilintarkastajien, tilintarkastusyhteis6jen ja niiden tyontekijéiden olisi erityisesti pidatyttavd suoritta-
masta jonkin yhteison lakisaateisté tilintarkastusta, jos niilld on siind liiketoiminnallinen tai taloudellinen intressi,
ja piddtyttava ryhtymastd kaupankdyntiin tarkastettavan yhteison likkkeeseen laskemilla, takaamilla tai muutoin
tukemilla rahoitusvilineilld, lukuun ottamatta hajauttamiseen perustuvien yhteissijoitusjirjestelmien osuuksia.
Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison olisi pidityttiva osallistumasta tarkastettavan yhteison sisdi-
siin padtoksentekoprosesseihin. Lakisddteisid tilintarkastajia, tilintarkastusyhteis6jd ja niiden tyontekijoitd, jotka
suoraan osallistuvat lakisditeisen tilintarkastuksen toimeksiantoon, olisi estettivd ottamasta vastaan tehtdvid
tarkastettavan yhteison toimivassa johdossa tai hallinto- tai valvontaelimessd, kunnes tilintarkastustoimeksiannon
pddttymisestd on kulunut tarkoituksenmukainen ajanjakso.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY, annettu 7 piivind syyskuuta 2005, ammattipitevyyden tunnustamisesta
(EUVLL 255, 30.9.2005, s. 22).
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(9)  On tdrkedd, ettd lakisditeiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteisét kunnioittavat asiakkaidensa oikeutta yksityi-
syyteen ja tietosuojaan. Niiden pitdisi sen vuoksi noudattaa luottamuksellisuutta ja salassapitovelvollisuutta
koskevia tiukkoja sddntojd, mikd ei kuitenkaan saisi haitata timén direktiivin ja asetuksen (EU) N:o 537/2014
asianmukaista tdytdntoonpanoa tai yhteistyotd konsernin tilintarkastajan kanssa suoritettaessa konsernitilinpda-
tosten tilintarkastusta silloin, kun emoyhtié on kolmannessa maassa, edellyttden, ettd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivid 95/46/EY (') noudatetaan. Tillaiset sddnnét eivit kuitenkaan sallisi lakisddteisen tilintarkas-
tajan tai tilintarkastusyhteison tekevin yhteisty6td kolmannen maan viranomaisten kanssa direktiivin 2006/43/EY
XI luvussa sdddettyjen yhteistyokanavien ulkopuolella. Luottamuksellisuutta koskevia sddnt6ja olisi sovellettava
myos lakisdateisiin tilintarkastajiin tai tilintarkastusyhteisoihin, jotka eivdt endid osallistu tietyn tilintarkastukseen
liittyvén tehtdvin suorittamiseen.

(10) Lakisditeisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen riittavalld sisdiselld organisoinnilla olisi autettava esti-
médn riippumattomuuteen kohdistuvat uhat. Tilintarkastusyhteison omistajat, osakkeenomistajat tai sen johtoon
kuuluvat henkilot eivit saisi ndin ollen osallistua lakisddteisen tilintarkastuksen suorittamiseen tavalla, joka vaaran-
taa tilintarkastusyhteison puolesta lakisddteisen tilintarkastuksen suorittavan lakisddteisen tilintarkastajan riippu-
mattomuuden ja objektiivisuuden. Lakisddteisilld tilintarkastajilla ja tilintarkastusyhteisoilld olisi lisiksi oltava
asianmukaiset sisdiset toimintaperiaatteet ja menettelytavat lakisddteistd tilintarkastusta koskeviin toimintoihin
niiden organisaatiossa osallistuvien tyontekijoiden ja muiden henkiléiden suhteen, jotta niille asetettujen lakisaa-
teisten velvollisuuksien noudattaminen voidaan varmistaa. Nailld toimintaperiaatteilla ja menettelytavoilla olisi
erityisesti pyrittdvd estimdin ja poistamaan riippumattomuuteen kohdistuvat uhat ja varmistamaan lakisddteisen
tilintarkastuksen laatu, luotettavuus ja perusteellisuus. Toimintaperiaatteet ja menettelytavat olisi suhteutettava
lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison litketoiminnan laajuuteen ja monimutkaisuuteen.

(11)  Lakisditeisen tilintarkastuksen padtteeksi annetaan lausunto siitd, antaako tilinpddtos oikean ja riittdvian kuvan
tarkastetusta yhteisostd asiaa koskevan taloudellista raportointia koskevan kehyksen mukaisesti. Sidosryhmiit eivit
kuitenkaan valttimattd tunne tilintarkastuksen rajoitteita esimerkiksi olennaisuuden, otantamenetelmien, tilintar-
kastajan roolin viddrinkdytosten havaitsemisessa ja johdon vastuun osalta, mikd voi aiheuttaa vaarid odotuksia.
Jotta odotukset olisivat ldhempini todellisuutta, on tirkedd selkeyttad sitd, mitd lakisditeiseen tilintarkastukseen
kuuluu.

(12) On tirkedd varmistaa lakisddteisten tilintarkastusten korkea laatu unionissa. Kaikki lakisidteiset tilintarkastukset
olisi timdn vuoksi suoritettava komission hyvaksymien kansainvilisten tilintarkastusstandardien mukaisesti. Koska
kansainviliset tilintarkastusstandardit on tarkoitettu kiytettdviksi kaikenkokoisissa ja -tyyppisissd yhteisoissd
kaikilla lainkéyttoalueilla, jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi otettava huomioon pienten yritysten
liiketoiminnan laajuus ja monimutkaisuus arvioidessaan kansainvilisten tilintarkastusstandardien soveltamisalaa.
Minkain tillaisen sddnnoksen tai jasenvaltion toteuttaman toimenpiteen tuloksena ei saisi olla se, ettd lakisdi-
teinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso ei pysty suorittamaan lakisddteisid tilintarkastuksia kansainvalisten
tilintarkastusstandardien mukaisesti. Jasenvaltioiden olisi voitava mdaratd ylimaaraisid kansallisia tilintarkastusme-
nettelyjd tai -vaatimuksia vain siind tapauksessa, ettd ne ovat tarpeen vuositilinpaitosten ja konsernitilinpadtosten
lakisddteisen tilintarkastuksen laajuuteen liittyvien kansallisten lakisditeisten erityisvaatimusten vuoksi, jolloin
kansainviliset tilintarkastusstandardit eivat kata kyseisid vaatimuksia, tai siind tapauksessa, ettd ne parantavat
vuositilinpddtosten ja konsernitilinpddtosten uskottavuutta ja laatua. Komission olisi myds vastaisuudessa osallis-
tuttava kansainvilisten tilintarkastusstandardien sisdllén seurantaan ja menettelyyn, jossa kansainvilinen tilintar-
kastajaliitto (IFAC) hyviksyy niit.

(13)  Konsernitilinpditosten osalta olisi méiriteltivd kyseessd olevaan konserniin kuuluvia eri yhteisojd tarkastavien
lakisaiteisten tilintarkastajien velvollisuudet selvisti. Tatd varten konsernin tilintarkastajan olisi oltava kokonais-
vastuussa tilintarkastuskertomuksesta.

(14)  Unionissa tehtdvien laaduntarkastusten uskottavuuden ja avoimuuden lisddmiseksi jisenvaltioiden nimedmien
toimivaltaisten viranomaisten olisi valvottava jasenvaltioiden laadunvarmistusjirjestelmis, jotta voidaan varmistaa
lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen julkinen valvonta. Laaduntarkastukset on suunniteltu
ehkdisemdin tai poistamaan mahdollisia puutteita lakisditeisten tilintarkastusten toteutustavassa. Jotta voidaan
varmistaa, ettd laaduntarkastukset ovat riittdvin kattavia, toimivaltaisten viranomaisten olisi téllaisia tarkastuksia
tehdessddn otettava huomioon lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen toiminnan laajuus ja moni-
mutkaisuus.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46EY annettu 24 pdivini lokakuuta 1995, yksiloiden suojelusta henkilotietojen kisit-
telyssé ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31).
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(15) Jotta tehostettaisiin tdmin direktiivin ja asetuksen (EU) N:o 537/2014 vaatimusten noudattamista ja ottaen
huomioon, ettd komissio antoi 8 pdivdnd joulukuuta 2010 tiedonannon "Seuraamusjirjestelmien lujittaminen
finanssipalvelujen alalla”, olisi lujitettava valvontatoimenpiteiden hyviksymisvaltuuksia ja toimivaltaisten viran-
omaisten valtuuksia mairitd seuraamuksia. Olisi sdddettdvd hallinnollisista taloudellisista seuraamuksista, joita
madrdtdan lakisaiteisille tilintarkastajille, tilintarkastusyhteiséille ja yleisen edun kannalta merkittiville yhteisoille,
jos sddntojen rikkomisia havaitaan. Toimivaltaisten viranomaisten olisi oltava avoimia soveltamiensa seuraamusten
ja toimenpiteiden osalta. Seuraamusten hyviksymisessd ja julkistamisessa olisi noudatettava Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa vahvistettuja perusoikeuksia, erityisesti oikeutta yksityis- ja perhe-elimdn kunnioittamiseen,
oikeutta henkilotietojen suojaan ja oikeutta tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin ja puolueettomaan tuomiois-
tuimeen.

(16) Toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava maarité hallinnollisia taloudellisia seuraamuksia, joilla on tosiasiallinen
estdavd vaikutus ja jotka esimerkiksi ovat mairaltddn enintddn miljoona euroa tai sitd enemmin, kun on kyse luon-
nollisista henkildistd, ja enintddn jokin prosenttiosuus vuotuisesta kokonaisliikevaihdosta edelliseni tilikautena,
kun on kyse oikeushenkiloistd tai muista yhteisoistd. Tima tavoite saavutetaan paremmin, jos taloudellinen seur-
aamus suhteutetaan rikkojan taloudelliseen tilanteeseen. Olisi harkittava muuntyyppisid seuraamuksia, joilla on
asianmukainen estdvd vaikutus, timan vaikuttamatta mahdollisuuteen peruuttaa kyseessid olevan lakisddteisen
tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison saama hyviksynta. Jasenvaltioiden tulisi joka tapauksessa soveltaa saman-
laisia perusteita madritellessddn maarattavian seuraamuksen.

(17) Imiantajat voivat antaa toimivaltaisille viranomaisille uutta tietoa, josta on ndille apua sddnt6jenvastaisuuksien,
my0s vddrinkdytosten, selvittimisessd ja sddntGjenvastaisuuksista aiheutuvien seuraamusten médrddmisessa.
IImiantajat voivat kuitenkin jittdd ilmiannot tekemittd kostotoimien pelosta tai kannustimien puutteen vuoksi.
Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi varmistettava, ettd kdytossd on riittavit jdrjestelyt, joilla ilmiantajia kannustetaan
ilmoittamaan niille tdmin direktiivin tai asetuksen (EU) N:o 537/2014 mahdollisista rikkomisista ja suojataan
kostotoimilta. Jasenvaltioiden olisi my6s voitava tarjota ilmiantajille kannustimia ilmiantojen tekemiseksi. Téllaisia
kannustimia olisi kuitenkin sovellettava ilmiantajiin ainoastaan, jos he tuovat esille uutta tietoa, jota heitd ei laki-
sddteisesti jo velvoiteta ilmoittamaan, ja jos nimi tiedot johtavat timdn direktiivin tai asetuksen (EU) N:o
537/2014 rikkomisesta madrittavadn seuraamukseen. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin myos varmistettava, ettd
niiden soveltamat ilmiantojirjestelmit sisdltdvit mekanismeja, joilla suojataan ilmoitettujen tietojen kohteena
olevia henkil6itd asianmukaisesti, erityisesti heiddn oikeuttaan henkilStietojensa suojaan, ja menettelyjd, joilla
varmistetaan kyseisten henkildiden puolustautumisoikeus ja oikeus tulla kuulluksi ennen heitd koskevan
paatoksen tekemistd sekd oikeus hakea tuomioistuimessa muutosta heitd koskevaan pddtokseen. Naissd mekanis-
meissa tulisi taata ilmiantajille asianmukainen suojelu, ei vain henkilotietojen suojaa koskevan oikeuden osalta
vaan myos sen varmistamiseksi, etteivit he joudu aiheettomien kostotoimien kohteeksi.

(18) Lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen julkinen valvonta kattaa lakisdateisten tilintarkastajien ja
tilintarkastusyhteisjen hyviksymisen ja rekisteroinnin, ammattietiikkaa ja tilintarkastusyhteisojen sisdistd laadun-
valvontaa koskevien normien antamisen, jatkuvan koulutuksen seka lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastu-
syhteisojen laadunvarmistus-, tutkinta- ja seuraamusjirjestelmit. Tilintarkastajia koskevan valvonnan avoimuuden
parantamiseksi sekd vastuullisuuden lisddmiseksi kunkin jasenvaltion olisi nimettdvéd yksi viranomainen, joka on
vastuussa lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen julkisesta valvonnasta. Julkisesta valvonnasta
vastaavien viranomaisten riippumattomuus tilintarkastajien ammattikunnasta on keskeinen ennakkoedellytys sille,
ettd lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteis6jen julkinen valvonta on rehellisti ja tehokasta sekd toimii
asianmukaisesti. Sen vuoksi henkildiden, jotka eivit toimi tilintarkastajina, olisi johdettava julkisesta valvonnasta
vastaavien viranomaisten toimintaa ja jasenvaltioiden olisi otettava kdyttoon riippumattomat ja avoimet menet-
telyt kyseisten henkiloiden valintaa varten.

(19) Jasenvaltioiden olisi voitava sditdd poikkeuksia tilintarkastuspalveluille médratyistd vaatimuksista, kun niitd tarjo-
taan osuuskunnille ja sddstopankeille.

(20)  Jasenvaltioiden olisi voitava siirtdd tai antaa toimivaltaisten viranomaisten siirtdd niiden toimivaltaisten viran-
omaisten tehtdvid muille laissa valtuutetuille tai nimetyille viranomaisille tai elimille. Tallaiseen tehtévien siirtoon
olisi sovellettava tiukkoja ehtoja, ja asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen olisi oltava viime kidessd vastuussa
valvonnasta.
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(21)

(23)

(24)

(26)

Julkisesta valvonnasta vastaavilla viranomaisilla olisi oltava riittdvét valtuudet voidakseen hoitaa tehtdvinsa tehok-
kaasti. Lisdksi julkisesta valvonnasta vastaavilla viranomaisilla olisi oltavat riittdvat henkil6sto- ja taloudelliset
resurssit hoitaakseen tehtavinsa.

Rajojen yli toimivien tai ketjuihin kuuluvien lakisddteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen riittava
valvonta edellyttdd, ettd jasenvaltioiden julkisesta valvonnasta vastaavat viranomaiset vaihtavat tietoja keskendin.
Mahdollisesti vaihdettavien tietojen luottamuksellisuuden turvaamiseksi jisenvaltioiden olisi edellytettivd salassa-
pitovelvollisuuden noudattamista julkisesta valvonnasta vastaavien viranomaisten henkilokunnan lisiksi myds
kaikilta henkil6ilti, joille julkisesta valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat voineet siirtdd tehtivia.

Jos asianmukaiset perusteet toimien toteuttamiseen ovat olemassa, mutta tarkastettava yhteist') ei toteuta toimia,
tarkastusvaliokunnalla, osakkeenomistajilla, lakisditeisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen valvonnasta
vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla tai, jos kansallisessa lainsddddanndssd ndin sdddetddn, yleisen edun
kannalta merkittdvdn yhteison valvonnasta vastaavilla toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava valtuudet vaatia
kansallista tuomioistuinta madrdadmaan tilintarkastajan erotettavaksi.

Tarkastusvaliokunnilla tai elimilld, joilla on vastaava tehtdva tarkastettavassa yleisen edun kannalta merkittavassd
yhteisossd, on ratkaiseva asema korkealaatuisen lakisdateisen tilintarkastuksen varmistamisessa. On erityisen
tarkedd lujittaa tarkastusvaliokunnan riippumattomuutta ja teknistd osaamista edellyttimalld, ettd enemmisto sen
jdsenistd on riippumattomia ja ettd ainakin yhdelld valiokunnan jdsenelld on tilintarkastuksen ja/tai laskentatoimen
asiantuntemusta. Julkisesti noteerattujen yhtididen toimivaan johtoon kuulumattomien tai valvovien hallinto- tai
valvontaelimen jdsenten tehtdvistd sekd hallinto- tai valvontaelimen komiteoista 15 péivind helmikuuta 2005
annetussa komission suosituksessa esitetddn ('), miten tarkastusvaliokunnat olisi perustettava ja miten niiden olisi
toimittava. Kun kuitenkin otetaan huomioon hallinto- tai valvontaelinten koko sellaisissa yrityksissa, joilla on
vihdinen markkina-arvo, ja yleisen edun kannalta merkittavissd pienissd ja keskisuurissa yhteisoissd, olisi tarkoi-
tuksenmukaista, ettd valvonta- tai hallintoelin kokonaisuudessaan voi hoitaa tehtavit, jotka on osoitettu kyseisten
yhteisojen tarkastusvaliokunnalle tai tarkastettavassa yhteisossd vastaavia tehtdvid hoitavalle elimelle. Yleisen edun
kannalta merkittdvit yhteisot, jotka ovat siirtokelpoisiin arvopapereihin kohdistuvaa yhteistd sijoitustoimintaa
harjoittavia yrityksid (yhteissijoitusyritykset) tai vaihtoehtoisia sijoitusrahastoja, olisi myos vapautettava velvoit-
teesta perustaa tarkastusvaliokunta. Téssd vapautuksessa otetaan huomioon se, ettd jos kyseiset yritykset tai
rahastot toimivat pelkéstddn varojen yhdistimistd varten, tarkastusvaliokunnan kéytto ei ole tarkoituksenmukaista.
Yhteissijoitusyritykset ja vaihtoehtoiset sijoitusrahastot sekd niiden rahastoyhtiot toimivat tiukasti mairitellyssd
sddntely-ympdristossd, ja niihin sovelletaan erityisid hallinnointimekanismeja, kuten niiden siilytysyhteison
harjoittamaa valvontaa.

Komission 25 pdivind kesikuuta 2008 antamassa tiedonannossa “Eurooppalaisia pk-yrityksid tukeva aloite”
("Small Business Act”), jota tarkistettiin komission 23 pdivind helmikuuta 2011 antamassa tiedonannossa “Euro-
oppalaisia pk-yrityksid tukevan aloitteen tarkistaminen” ("Review of the Small Business Act”) tunnustetaan pienten
ja keskisuurten yritysten keskeinen rooli unionin taloudessa sekd pyritddn parantamaan yleistd lihestymistapaa
yrittdjyyteen ja ottamaan “pienet ensin” -periaate huomioon poliittisessa pditoksenteossa. Maaliskuussa 2010
hyviksytyssd Eurooppa 2020 -strategiassa kehotetaan parantamaan erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten
liiketoimintaymparistod muun muassa alentamalla liiketoimintakustannuksia unionissa. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2013/34/EU (%) 34 artiklassa ei edellytetd pienten yritysten tilinpaatosten tarkastusta.

Asianomaisten osapuolten oikeuksien turvaamiseksi, kun jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevit
yhteistyotd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa tilintarkastukseen liittyvien tyopapereiden ja
muiden merkityksellisten asiakirjojen vaihtamiseksi arvioidakseen suoritetun tarkastuksen laatua, jisenvaltioiden
olisi varmistettava, ettd niiden toimivaltaisten viranomaisten sopimat tyoskentelyjirjestelyt, joiden perusteella
kyseisten asiakirjojen vaihto tapahtuu, sisdltivit riittdvit suojakeinot tarkastettavien yhteisojen liikesalaisuuksien
ja kaupallisten etujen, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, suojelemiseksi. Jasenvaltioiden olisi varmistettava,
ettd kyseisissd jdrjestelyissd noudatetaan direktiivin 95/46/EY sddnnoksid ja ettd ne ovat ndiden sddnnosten
mukaisia.

() EUVLL52,25.2.2005,s. 51.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/34/EU, annettu 26 paivina kesikuuta 2013, tietyntyyppisten yritysten vuositilinpda-
toksistd, konsernitilinpaatoksistd ja nithin liittyvistd kertomuksista, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/43/EY muutta-
misesta ja neuvoston direktiivien 78/660/ETY ja 83/349/ETY kumoamisesta (EUVLL 182, 29.6.2013,s. 19).
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(27)  Direktiivin 2006/43/EY 45 artiklan 1 kohdassa sdddetty 50 000 euron kynnysarvo yhteniistettiin Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/71/EY (!) 3 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdan kanssa. Direktiivissd
2003/71[EY sdddetyt kynnysarvot on korotettu 100 000 euroon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2010/73/EU () 1 artiklan 3 kohdalla. Timin vuoksi direktiivin 2006/43/EY 45 artiklan 1 kohdassa sdddettyd
kynnysarvoa olisi mukautettava vastaavasti.

(28) Jotta Euroopan unionin toiminnasta tehdyssd sopimuksessa madrityt uudet lainsdddannolliset puitteet voitaisiin

panna kokonaisuudessaan taytintdon, on tarpeen mukauttaa ja korvata Euroopan yhteison perustamissopimuksen
202 artiklassa mddritty tdytintoonpanotoimivalta asianmukaisilla sddnnoksilli Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 ja 291 artiklan mukaisesti.

(29)  Menettelyt, joita komissio noudattaa hyviksyessdin delegoituja sdddoksid ja taytintdonpanosaddoksid, olisi yhte-

ndistettdvd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 290 ja 291 artiklan kanssa tapaus-
kohtaisesti. Jotta voidaan ottaa huomioon tilintarkastuksessa ja tilintarkastuksen ammattialalla tapahtunut kehitys
ja helpottaa lakisadteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen valvontaa, komissiolle olisi siirrettdva valta
hyviksyd sdddoksia Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti, jotta voidaan
ottaa huomioon tilintarkastuksessa ja tilintarkastuksen ammattialalla tapahtunut kehitys ja helpottaa lakisdateisten
tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen valvontaa. Tilintarkastukseen kohdistuvan valvonnan alalla delegoitujen
sdadosten kdyttd on tarpeen, jotta voidaan kehittdd menettelyji, jotka koskevat jasenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten ja kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten yhteistyotd. On erityisen tdrkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja
sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle yhtiaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(30) Jotta voidaan varmistaa kolmansien maiden tilintarkastajien valvontajirjestelmien vastaavuutta tai kolmansien

maiden toimivaltaisten viranomaisten soveltuvuutta koskevien lausumien yhdenmukainen tdytint6onpano siltd
osin kuin lausumat koskevat yksittdisia kolmansia maita tai kolmansien maiden yksittdisid toimivaltaisia viran-
omaisia, komissiolle olisi siirrettdva tdytintoonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (}) mukaisesti.

(31) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdmin direktiivin tavoitetta eli vahvistaa sijoittajien luottamusta

sithen, ettd yritysten julkistamat tilinpddtokset antavat oikean ja riittdvin kuvan parantamalla edelleen unionissa
tehtdvien lakisditeisten tilintarkastusten laatua, vaan se voidaan toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaat-
teen mukaisesti tissd direktiivissd ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timéin tavoitteen saavuttamiseksi.

(32) Direktiivia 2006/43/EY olisi sen vuoksi muutettava.

(33) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 45/2001 (%)

28 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ja han on antanut lausunnon 23 piivani huhtikuuta 2012 (%).

(34) Jasenvaltiot ovat selittdvistd asiakirjoista 28 pdivand syyskuuta 2011 annetun jdsenvaltioiden ja komission

yhteisen poliittisen lausuman (%) mukaisesti sitoutuneet perustelluissa tapauksissa liittimain ilmoitukseen toimen-
piteistd, jotka koskevat direktiivin saattamista osaksi kansallista lainsddddntod, yhden tai useamman asiakirjan,
joista kidy ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsddddnnon osaksi saattamiseen tarkoitettujen vilineiden vastaa-
vien osien suhde. Tamin direktiivin osalta lainsdatdja pitda tdllaisten asiakirjojen toimittamista perusteltuna,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/71/EY, annettu 4 piivind marraskuuta 2003, arvopapereiden yleisolle tarjoamisen
tai kaupankdynnin kohteeksi ottamisen yhteydessi julkistettavasta esitteestd ja direktiivin 2001/34/EY muuttamisesta (EUVL L 345,
31.12.2003,s. 64).

Euroopan parlame)ntin ja neuvoston direktiivi 2010/73EU, annettu 24 pdivind marraskuuta 2010, arvopapereiden yleisélle tarjoamisen
tai kaupankéynnin kohteeksi ottamisen yhteydessi julkistettavasta esitteestd annetun direktiivin 2003/71/EY ja sddnnellyilld markkinoilla
kaupankiynnin kohteeksi otettavien arvopaperien liikkeeseenlaskijoita koskeviin tietoihin liittyvien avoimuusvaatimusten yhdenmukais-
tamisesta annetun direktiivin 2004/109/EY muuttamisesta (EUVLL 327,11.12.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja periaatteista,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytintdonpanovallan kdytt6d (EUVLL 55, 28.2.2011,s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 piivind joulukuuta 2000, yksiloiden suojelusta yhteisojen toi-
mielinten ja elinten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
EUVL C 336, 6.11.2012,s. 4.

EUVL C 369,17.12.2011,s. 14.
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2006/43/EY seuraavasti:
1) Lisdtddn 1 artiklaan kohta seuraavasti:

*Taman direktiivin 29 artiklaa ei sovelleta yleisen edun kannalta merkittdvien yhteis6jen tilinpaatosten ja konserniti-
linpddtosten lakisddteiseen tilintarkastukseen, jollei asiasta sdddetd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) Nio 537/2014 (¥).

EurooEan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 537/2014, annettu 16 pdivand huhtikuuta 2014, yleisen
edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisadteistd tilintarkastusta koskevista erityisvaatimuksista (EUVL L 158,
27.5.2014,s. 77).”

2) Muutetaan 2 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohta seuraavasti:
lakisddteiselld tilintarkastuksella’ tarkoitetaan tilinpadtosten tai konsernitilinpéitosten tilintarkastusta,
a) jonka suorittamista edellytetddn unionin lainsdddannossa,
b) jonka suorittamista pienten yritysten osalta edellytetddn kansallisessa lainsdddannossa,

¢) joka suoritetaan vapaaehtoisesti sellaisten pienten yritysten pyynnosti ja joka tdyttdd b alakohdassa tarkoi-
tetun tilintarkastuksen vaatimuksia vastaavat kansalliset lakisdateiset vaatimukset, jos tillaiset tilintarkas-
tukset mairitelldin kansallisessa lainsdiddiannossi lakisdateisiksi tilintarkastuksiksi;”

b) korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4. ’kolmannen maan tilintarkastusyksikolla’ tarkoitetaan sen oikeudellisesta muodosta riippumatta yksikkod,
joka suorittaa kolmannessa maassa perustetun yrityksen tilinpdatosten tai konsernitilinpdatosten tilintarkas-
tuksia ja joka ei ole 3 artiklan mukaisesti hyviksynnin saatuaan rekisterdity jossakin jasenvaltiossa tilintar-
kastusyhteisoksi;”

¢) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. ’kolmannen maan tilintarkastajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil6d, joka suorittaa kolmannessa maassa
perustetun yrityksen tilinpddtosten tai konsernitilinpddtosten tilintarkastuksia ja joka ei ole 3 ja 44 artiklan
mukaisesti hyvaksynnin saatuaan rekisteroity jossakin jasenvaltiossa lakisdateiseksi tilintarkastajaksi;”

d) korvataan 10 kohta seuraavasti:

”10) ’toimivaltaisilla viranomaisilla’ tarkoitetaan laissa nimettyjd viranomaisia, jotka vastaavat lakisddteisten tilin-
tarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen sdédntelysté ja/tai valvonnasta tai niiden tietyistd osa-alueista; viittaus
‘toimivaltaiseen viranomaiseen’ tietyssd artiklassa tarkoittaa viittausta kyseisessd artiklassa tarkoitetuista
tehtdvistd vastaavaan viranomaiseen;”

e) poistetaan 11 kohta.
f) korvataan 13 kohta seuraavasti:

”13) ‘yleisen edun kannalta merkittavilld yhteisoilld’ tarkoitetaan

a) jasenvaltion lainsdddinnon alaisia yhteisojd, joiden direktiivin 2004/39/EY 4 artiklan 1 kohdan
14 alakohdassa tarkoitetut siirtokelpoiset arvopaperit otetaan kaupankadynnin kohteeksi jonkin jdsenval-
tion sddnnellyilld markkinoilla;

b) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/36/EU (**) 3 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa

médriteltyjd luottolaitoksia, jotka ovat muita kuin mainitun direktiivin 2 artiklassa tarkoitettuja luottolai-
toksia;
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¢) direktiivin 91/674/ETY 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja vakuutusyrityksii; tai

d) jdsenvaltioiden toimesta yleisen edun kannalta merkittdviksi yhteisoiksi nimettyjen, kuten esimerkiksi
yritykset, joilla on yleisen edun kannalta suuri merkitys niiden litketoiminnan luonteen, yrityksen koon
tai tyontekijamaaran vuoksi;

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/36/EU, annettu 26 péivind kesdakuuta 2013, oikeudesta
harjoittaa luottolaitostoimintaa ja luottolaitosten ja sijoituspalveluyritysten vakavaraisuusvalvonnasta, direk-
tiivin 2002/87/EY muuttamisesta sekd direktiivien 2006/48/EY ja 2006/49/EY kumoamisesta (EUVL L 176,
27.6.2013, s. 338).”

g) korvataan 15 kohta seuraavasti:

”15. *henkilolld, joka ei toimi tilintarkastajana’, tarkoitetaan luonnollisia henkilditd, jotka toimiessaan julkisen
valvonnan jirjestelmin johdossa ja vihintddn kolmeen vuoteen ennen toimintaansa julkisen valvonnan
jarjestelmin johdossa eivit ole suorittaneet lakisddteisid tilintarkastuksia, eivit ole olleet ddnioikeutettuja
tilintarkastusyhteisossd, eivdt ole olleet tilintarkastusyhteison hallinto-, johto- tai valvontaelimen jdsenid
eivitki ole olleet tilintarkastusyhteison palveluksessa tai muussa sidossuhteessa siihen;”

h) lisdtddn 17-20 kohta seuraavasti:

”17. ’keskisuurilla yrityksilld’ tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/34/EU (¥)
1 artiklan 1 kohdassa ja 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja yrityksia;

18. ‘pienilld yrityksilld’ tarkoitetaan direktiivin 2013/34/EU 1 artiklan 1 kohdassa ja 3 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja yrityksié;

19. ’kotijisenvaltiolla’ tarkoitetaan jasenvaltiota, jossa lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso hyvak-
sytddn 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

20. ‘vastaanottavalla jasenvaltiolla’ tarkoitetaan jisenvaltiota, jossa kotijasenvaltionsa hyviksyma lakisddteinen
tilintarkastaja pyrkii myos saamaan hyviksynnin 14 artiklan mukaisesti, tai jasenvaltiota, jossa jasenval-
tionsa hyviksymai lakisdateinen tilintarkastusyhteiso pyrkii rekisterditymain tai on rekisterdity 3 a artiklan
mukaisesti

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/34/EU, annettu 26 paivind kesdkuuta 2013, tietyntyyp-
pisten yritysten vuositilinpdatoksistd, konsernitilinpdatoksistd ja niithin liittyvistd kertomuksista, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/43/EY muuttamisesta ja neuvoston direktiivien 78/660/ETY ja
83/349/ETY kumoamisesta (EUVL L 182, 29.6.2013, s. 19).”.

3. Muutetaan 3 artikla seuraavasti:
a) muutetaan 2 kohta seuraavasti:
i) korvataan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltion on nimettdva toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat vastuussa tilintarkastajien ja tilintarkastusyh-
teisojen hyviksymisestd.”

ii) poistetaan toinen alakohta.
b) Korvataan ensimmdisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

"b) Adnten enemmiston yhteisdssd on oltava joko jossakin jisenvaltiossa hyviksytyilld tilintarkastusyhteisoilld tai
luonnollisilla henkil6illd, jotka tdyttavat vihintddn 4 ja 6-12 artiklassa sdddetyt edellytykset. Jisenvaltiot
voivat edellyttdd, ettd kyseiset luonnolliset henkilot on pitinyt hyviaksyd my6s jossakin muussa jasenvaltiossa.
Direktiivin 86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitettujen osuuskuntien, sddstopankkien ja vastaavien yhteisGjen,
direktiivin 86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitetun osuuskunnan, sddstopankin tai vastaavan yhteison tytiryh-
tion tai oikeudellisen seuraajan lakisddteisten tilintarkastusten osalta jasenvaltiot voivat sddtdd danioikeutta
koskevia muita erityissddnnoksid;”
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4) Lisdtddn artikla seuraavasti:

"3 a artikla
Tilintarkastusyhteis6jen tunnustaminen

1. Poiketen siitd, mitd 3 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, tilintarkastusyhteisolld, joka hyvaksytddn jossakin jisen-
valtiossa, on oltava oikeus tehdd lakisadteisid tilintarkastuksia toisessa jasenvaltiossa edellyttden, ettd pdavastuullinen
tilintarkastaja, joka suorittaa lakisddteisen tilintarkastuksen tilintarkastusyhteison puolesta, noudattaa 3 artiklan
4 kohdan a alakohtaa vastaanottavassa jasenvaltiossa.

2. Tilintarkastusyhteison, joka haluaa tehdi lakisdateisia tilintarkastuksia muussa kuin kotijasenvaltiossaan, on
rekisterdidyttdvd vastaanottavan jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pitdmdin rekisteriin 15 ja 17 artiklan
mukaisesti.

3. Vastaanottavan jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on rekisterditdva tilintarkastusyhteiso, jos se katsoo,
ettd tilintarkastusyhteiso on rekisterdity kotijasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pitimédn rekisteriin. Jos vastaa-
nottavan jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen aikoo edellyttdd todistusta siitd, ettd tilintarkastusyhteiso on
rekisteroitynyt kotijasenvaltiossa, vastaanottavan jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi edellyttii, ettd kotiji-
senvaltion toimivaltaisen viranomaisen antama todistus on enintdin kolme kuukautta vanha. Vastaanottavan jisen-
valtion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava kotijisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tilintarkastusyh-
teison rekisteroinnistd.”

5) Korvataan 5 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Jos lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison hyviksyminen peruutetaan jostakin syystd, sen koti-
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa hyviksyminen peruutetaan, on ilmoitettava peruuttamisesta ja sen
syistd niiden vastaanottavien jdsenvaltioiden asianmukaisille toimivaltaisille viranomaisille, joissa lakisditeinen tilin-
tarkastaja tai tilintarkastusyhteisé on myos rekisterdity 3 a artiklan, 16 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 17 artiklan
1 kohdan i alakohdan mukaisesti.”

6) Lisdtddn 6 artiklaan kohta seuraavasti:

“Jiljempand 32 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten on tehtdva keskendin yhteisty6td tissd artiklas-
sa sdddettyjen vaatimusten ldhentdmiseksi. Kun nimai toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat tillaiseen yhteistyohon,
niiden on otettava huomioon tilintarkastuksessa ja tilintarkastajien ammattialalla tapahtuva kehitys ja varsinkin
ammattialalla jo toteutunut ldhentdminen. Niiden on tehtdvd yhteistyotd Euroopan tilintarkastajien valvontaelinten
komitean (CEAOB) kanssa ja asetuksen (EU) N:o 537/2014 20 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten
kanssa siltd osin kuin tallainen lihentdminen liittyy yleisen edun kannalta merkittivien yhteisojen lakisdateiseen tilin-
tarkastukseen.”

7) Muutetaan 8 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohdan i alakohta seuraavasti:
") 26 artiklassa tarkoitetut kansainviliset tilintarkastusstandardit;”
b) poistetaan 3 kohta.
8) Korvataan 10 artiklan 1 kohta seuraavasti:
"1.  Jotta varmistetaan kyky soveltaa teoreettista tietoa kdytintoon, mitd koskeva koe sisiltyy tutkintoon, henkilon
on suoritettava vahintdin kolmen vuoden kiytinnon harjoittelu muun muassa tilinpaatosten, konsernitilinpddtosten

tai vastaavien tilinpadatosten tarkastamisessa. Vahintddn kaksi kolmasosaa kaytinnon harjoittelusta on suoritettava
jossakin jasenvaltiossa hyviksytyn lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison kanssa.”

9) Korvataan 13 artikla seuraavasti:

”13 artikla
Jatkuva koulutus

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisddteisten tilintarkastajien edellytetddn osallistuvan asianmukaisiin jatkuvan
koulutuksen ohjelmiin ylldpitddkseen teoreettisen tiedon, ammatillisen osaamisen ja ammatillisten arvojen riittavaa
tasoa ja ettd jatkuvan koulutuksen vaatimusten noudattamatta jittimiseen sovelletaan 30 artiklassa tarkoitettuja
seuraamuksia.”
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10) Korvataan 14 artikla seuraavasti:

14 artikla
Toisen jisenvaltion lakisaiteisten tilintarkastajien hyviksyminen

1. Toimivaltaisten viranomaisten on otettava kdyttoon menettelyt, joilla hyviksytddn toisissa jdsenvaltioissa
hyvaksytyt lakisdateiset tilintarkastajat. Ndma menettelyt eivit saa mennd pidemmalle kuin vaatimus Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2005/36/EY (*) 3 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitetun sopeutumisajan tiyt-
tdmisestd tai h alakohdassa tarkoitetun kelpoisuuskokeen lipaisemisesta.

2. Vastaanottavan jasenvaltion on pditettivd, onko hyviksymistdi hakevan hakijan suoritettava direktiivin
2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan g alakohdassa méiritelty sopeutumisaika vai kyseisen sddnnoksen h alakohdassa
mddritelty kelpoisuuskoe.

Sopeutumisaika saa olla enintddn kolmen vuoden pituinen, ja hakija on arvioitava.

Kelpoisuuskoe on suoritettava jollakin kyseisessd vastaanottavassa jasenvaltiossa sovellettavassa kielilainsdddannossd
sallituista kielistd. Se saa kattaa vain lakisddteisen tilintarkastajan riittavin tietimyksen niistd kyseisen vastaanottavan
jasenvaltion laeista ja muista sddnnoksistd, joilla on merkitysti lakisditeisten tilintarkastusten kannalta.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvdi CEAOB:n kautta yhteistyotd sopeutumisaikaa ja kelpoisuuskoetta
koskevien vaatimusten ldhentdmiseksi. Niiden on lisdttdvd vaatimusten avoimuutta ja ennakoitavuutta. Niiden on
tehtdvd yhteistyoti CEAOB:n kanssa ja asetuksen N:o 537/2014 20 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viran-
omaisten kanssa siltd osin kuin tillainen lihentiminen liittyy yleisen edun kannalta merkittdvien yhteisojen lakisia-
teiseen tilintarkastukseen.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY, annettu 7 piivind syyskuuta 2005, ammattipéte-
vyyden tunnustamisesta (EUVL L 255, 30.9.2005, s. 22).”

11) Korvataan 15 artiklan 1 kohta seuraavasti:

—

”1.  Kunkin jasenvaltion on varmistettava, ettd lakisadteiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteisot merkitdan 16 ja
17 artiklan mukaisesti julkiseen rekisteriin. Poikkeustapauksissa jasenvaltiot voivat poiketa tdssd artiklassa ja 16 ar-
tiklassa asetetuista julkistamista koskevista vaatimuksista, mutta vain siind médrin kuin on tarpeen kenen tahansa
henkilon henkilokohtaiseen turvallisuuteen kohdistuvan vilittoman ja merkittdvin uhkan lieventdmiseksi.”

12) Lisdtddn 17 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

-

”j) tarvittaessa se, onko tilintarkastusyhteiso rekister6ity 3 a artiklan 3 kohdan mukaisesti.”

13) Muutetaan 21 artikla seuraavasti:

=

a) korvataan otsikko seuraavasti:

"Ammattietiikka ja ammatillinen skeptisyys”

=

korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison suorittaessa
lakisditeistd tilintarkastusta hinen tai sen on siilytettdvd ammatillinen skeptisyys koko tilintarkastuksen ajan ja
tiedostettava sddntojenvastaisuuksia, myos védrinkdytoksid tai virheitd, osoittavista tosiseikoista tai toimintata-
voista johtuvan olennaisen virheellisyyden mahdollisuus huolimatta lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastu-
syhteison aikaisemmasta kokemuksesta tarkastettavan yhteison toimivan johdon ja yhteison hallinnosta vastaa-
vien henkiloiden rehellisyydestd ja vilpittomyydesta.

Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on siilytettdvd ammatillinen skeptisyys erityisesti kdydes-
sddn ldpi toimivan johdon tekemid arvioita, jotka liittyvit kdypddn arvoon, omaisuuserien arvonalenemiseen,
varauksiin ja vastaisiin rahavirtoihin, joilla on merkitystd yhteison toiminnan jatkuvuudelle.

Tassd artiklassa ’ammatillisella skeptisyydelld’ tarkoitetaan asennoitumista, johon kuuluu kyseenalaistava
nikemys, tarkkaavaisuus sellaisten olosuhteiden varalta, jotka saattavat antaa viitteitd virheestd tai véirinkdytok-
sestd johtuvasta mahdollisesta virheellisyydestd, seka tilintarkastusevidenssin kriittinen arvioiminen.”
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14) Muutetaan 22 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteisé ja mahdollinen
luonnollinen henkild, joka on sellaisessa asemassa, ettd pystyy suoraan tai vilillisesti vaikuttamaan lakisddteisen
tilintarkastuksen tulokseen, on lakisaiteistd tilintarkastusta suorittaessaan riippumaton tarkastettavasta yhteisostd
eikd osallistu sen padtoksentekoon.

Riippumattomuutta edellytetddn ainakin sekd ajalta, jonka tarkastuksen kohteena oleva tilinpaditos kattaa, ettd
ajalta, jolloin lakisdateinen tilintarkastus suoritetaan.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso toteuttaa kaikki kohtuu-
della vaadittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd hidnen tai sen riippumattomuuteen ei vaikuta lakisdateistd
tilintarkastusta suoritettaessa mikddn olemassa oleva tai mahdollinen eturistiriita, lilkesuhde tai muu suora tai
vilillinen suhde, jossa on osallisena lakiséteisen tilintarkastuksen suorittava lakisdéteinen tilintarkastaja tai tilin-
tarkastusyhteiso ja soveltuvissa tapauksissa ketju, johon tima kuuluu, tai timdn johtajia, tilintarkastajia, tyonteki-
joitd tai muita luonnollisia henkilité, joiden palvelut ovat lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison
kéytettavissd tai méddrdysvallassa, taikka kukaan lakisddteiseen tilintarkastajaan tai tilintarkastusyhteisoon méarays-
vallan kautta suoraan tai vilillisesti sidoksissa oleva henkilo.

Lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso ei saa suorittaa lakisddteist tilintarkastusta, jos on olemassa
uhkia, jotka liittyvit oman tyon tarkastamiseen, omaan intressiin, asian ajamiseen, laheisyyteen tai painostukseen,
ja jotka aiheutuvat siitd, ettd seuraavien osapuolten vililld on taloudellinen, henkilokohtainen, liike-, tyo- tai muu

suhde:

— lakisditeinen tilintarkastaja, tilintarkastusyhteiso, ketju, johon se kuuluu, tai mahdollinen luonnollinen
henkild, joka on sellaisessa asemassa, ettd pystyy vaikuttamaan lakisddteisen tilintarkastuksen tulokseen, seki

— tarkastettava yhteiso,
ja joiden perusteella objektiivinen, harkitseva ja asioihin perehtynyt seké sovelletut varotoimet huomioon ottava

kolmas osapuoli péittelisi lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison riippumattomuuden vaaran-
tuvan.”

=

korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisddteinen tilintarkastaja, tilintarkastusyhteiso, niiden péddvastuul-
liset tilintarkastajat ja tyontekijit sekd muut luonnolliset henkil6t, joiden palvelut ovat tillaisen lakisddteisen tilin-
tarkastajan tai tilintarkastusyhteison kéytettdvissd tai mairdysvallassa ja jotka suoraan osallistuvat lakisdateistd
tilintarkastusta koskeviin toimiin, ja komission direktiivin 2004/72/EY (*) 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
ndiden lahipiiriin kuuluvat henkil6t eivit saa pitdd hallussaan eiké heille saa koitua olennaista valitontd taloudel-
lista etua sellaisesta rahoitusvilineestd eivitkd he tai ne saa osallistua mihinkddn liiketoimeen, joka koskee sell-
aista rahoitusvilinettd, jonka on laskenut liikkeeseen tai taannut tai jota on muutoin tukenut tarkastettava yhteiso
niiden lakiséiteistd tilintarkastusta koskevien toimien kattamalla alueella, lukuun ottamatta osuuksia hajauttami-
seen perustuvissa yhteissijoitusjirjestelmissd, mukaan luettuina hoidetut rahastot, kuten eldkerahastot ja henkiva-
kuutukset.

(*) Komission direktiivi 2004/72/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/6/EY tdytintoonpanosta hyvaksyttyjen markkinakdytintojen, hyodykejohdannaisia koskevan
sisdpiiritiedon méarittelemisen, sisdpiiriluettelojen laatimisen, johtohenkiloiden arvopaperikaupoista ilmoitta-
misen ja epdilyttavistd arvopaperikaupoista ilmoittamisen osalta (EUVL L 162, 30.4.2004, s. 70).”

¢) korvataan 4 kohta seuraavasti:

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut henkilot tai tilintarkastusyhteisot eivdt osal-
listu minkddn yksittdisen tarkastettavan yhteison lakisdateiseen tilintarkastukseen tai muutoin vaikuta lakisda-
teisen tilintarkastuksen tulokseen, jos nima

a) omistavat tarkastettavan yhteison rahoitusvilineitd, lukuun ottamatta hajauttamiseen perustuvien yhteissijoi-
tusjdrjestelmien osuuksia;

b) omistavat sellaisia tarkastettavaan yhteisoon yhteydessi olevan yhteison rahoitusvilineitd, joiden omistaminen
saattaa aiheuttaa tai joiden omistamisen saatetaan yleisesti katsoa aiheuttavan eturistiriidan, lukuun ottamatta
hajauttamiseen perustuvien yhteissijoitusjirjestelmien osuuksia;

¢) ovat 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson aikana olleet sellaisessa tyo- tai liikesuhteessa tai muussa sellaisessa
suhteessa tarkastettavaan yhteiso6n, joka saattaa aiheuttaa tai jonka saatetaan yleisesti katsoa aiheuttavan etur-
istiriidan.”
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d) lisdtddn kohdat seuraavasti:

5. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut henkilot tai tilintarkastusyhteisot eivit saa tavoitella eivitkd hyviksyd raha-
tai muita lahjoja tai vastaavia palveluksia tarkastettavalta yhteisoltd tai sithen yhteydessi olevalta yhteisoltd, jollei
objektiivinen, harkitseva ja asioihin perehtynyt kolmas osapuoli pitiisi niitd arvoltaan vahipitoisind tai merkityk-
settOmind.

6. Jos tarkastettava yhteiso tulee tilinpddtoksen kattamalla ajanjaksolla muun yhteison hankkimaksi tai
sulautuu muun yhteison kanssa tai hankkii itse jonkin toisen yhteison, lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkas-
tusyhteison on tunnistettava ja arvioitava mahdolliset senhetkiset tai viimeaikaiset intressit tai suhteet — kysei-
selle yhteisolle suoritetut muut kuin tilintarkastuspalvelut mukaan luettuina — jotka voisivat kiytettivissi olevat
varotoimet huomioon ottaen vaarantaa tilintarkastajan riippumattomuuden ja kyvyn jatkaa lakisditeistd tilintar-
kastusta sulautumisen tai hankinnan toteutumispiivin jilkeen.

Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on mahdollisimman pian ja joka tapauksessa kolmen
kuukauden kuluessa toteutettava tarvittavat toimenpiteet sellaisten nykyisten intressien tai suhteiden padttimi-
seksi, jotka voisivat vaarantaa sen riippumattomuuden, ja sen on mahdollisuuksien mukaan otettava kiytt66n
varotoimia, joilla pyritddn minimoimaan sen riippumattomuuden vaarantuminen aiempien tai nykyisten intres-
sien ja suhteiden vuoksi.”

15) Lisdtddn artikla seuraavasti:

"22 a artikla

Aiempien lakisditeisten tilintarkastajien taikka lakiséiteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteis6jen
tyontekijoiden ottaminen tarkastettujen yhteisojen palvelukseen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisdateinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteison puolesta lakisda-
teisen tilintarkastuksen suorittava paivastuullinen tilintarkastaja ei ota vastaan seuraavia tehtdvid ennen kuin vahin-
tddn vuosi tai, jos kyseessid on yleisen edun kannalta merkittdvan yhteison lakisddteinen tilintarkastus, vahintddn
kaksi vuotta on kulunut siitd, kun hén tai se lakkasi toimimasta lakisddteisend tilintarkastajana tai paavastuullisena
tilintarkastajana kyseisessa tilintarkastustoimeksiannossa:

a) johtoon kuuluvan avainhenkilon tehtavit tarkastetussa yhteisossd;

b) tarvittaessa jasenyys tarkastetun yhteison tarkastusvaliokunnassa tai, jos tallaista valiokuntaa ei ole, elimessa, joka
suorittaa tarkastusvaliokunnan tehtdvid vastaavia tehtavid;

¢) jdsenyys tarkastetun yhteison hallintoelimessd toimivaan johtoon kuulumattomana tai jdsenyys tarkastetun
yhteison valvontaelimessa.

2. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisddteistd tilintarkastusta suorittavan lakisddteisen tilintarkastajan tai
tilintarkastusyhteisén tyontekijat ja muut tilintarkastusyhteison osakkaat kuin padvastuulliset tilintarkastajat seka
muut luonnolliset henkilot, joiden tarjoamat palvelut ovat tillaisen lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyh-
teison kéytettdvissd tai maardysvallassa ja jotka ovat henkilokohtaisesti hyviksyttyjd lakisdateisid tilintarkastajia, eivit
ota vastaan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuja tehtdvid ennen kuin vahintddn yksi vuosi on kulunut siitd,
kun he suoraan osallistuivat lakisaateistd tilintarkastusta koskevaan toimeksiantoon.”

16) Lisdtdidn artikla seuraavasti:

=

”22 b artikla

Valmistautuminen lakisditeiseen tilintarkastukseen ja riippumattomuuteen kohdistuvien uhkien arvioi-
minen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ennen kuin lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso ottaa vastaan
lakisadteistd tilintarkastusta koskevan toimeksiannon tai jatkaa sitd, sen on arvioitava ja dokumentoitava seuraavat
seikat:

— tédyttadko hin tai se timin direktiivin 22 artiklassa sdddetyt vaatimukset;

— kohdistuuko hinen riippumattomuuteensa tai sen riippumattomuuteen ja ndiden uhkien lieventdmiseksi toteu-
tettuihin varotoimiin uhkia;
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— onko hinelld tai silld lakisddteisen tilintarkastuksen asianmukaiseksi suorittamiseksi tarvittavat pitevit tyonte-
kijit, aika ja resurssit;

— jos kyseessd on tilintarkastusyhteiso, onko péivastuullinen tilintarkastaja hyvaksytty lakisditeiseksi tilintarkasta-
jaksi jasenvaltiossa, joka edellyttad lakisaateistd tilintarkastusta.

Jdsenvaltiot voivat sddtdd 2 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettuja tilintarkastuksia koskevia yksinkertais-
tettuja vaatimuksia.”

17) Muutetaan 23 artikla seuraavasti:

~

a) korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Lakisditeisiin tilintarkastajiin tai tilintarkastusyhteisoihin liittyvit luottamuksellisuutta ja salassapitovelvolli-
suutta koskevat sdannot eivit saa estdd timan direktiivin eivitkd asetuksen (EU) N:o 537/2014 sddnnosten sovel-
tamisen valvontaa;”

=

korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Jos lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso korvataan toisella lakisddteiselld tilintarkastajalla tai
tilintarkastusyhteisolld, edellisen lakisadteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on annettava tulevalle laki-
sadteiselle tilintarkastajalle tai tilintarkastusyhteisolle pddsy tarkastettavaa yhteis6d ja viimeisinté tilintarkastusta
koskeviin merkityksellisiin tietoihin.”;

¢) lisdtdan kohdat seuraavasti:

5. Jos lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso suorittaa sellaisen yrityksen lakisddteistd tilintarkas-
tusta, joka on osa konsernia, jonka emoyhtio sijaitsee kolmannessa maassa, timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
luottamuksellisuutta ja salassapitovelvollisuutta koskevat sddnnot eivit saa estdd lakisdateistd tilintarkastajaa tai
tilintarkastusyhteis6d toimittamasta suoritettua tilintarkastustyotd koskevaa asianomaista dokumentaatiota
kolmannessa maassa sijaitsevalle konsernin tilintarkastajalle, jos tillainen dokumentaatio on tarpeen emoyri-
tyksen konsernitilinpaatoksen tilintarkastuksen suorittamiseksi.

Kun lakiséiteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso suorittaa sellaisen yrityksen lakisdateistd tilintarkastusta,
joka on laskenut arvopapereita liikkeeseen kolmannessa maassa tai joka on osa konsernia, joka laatii lakisddteisen
konsernitilinpddtoksen kolmannessa maassa, hin tai se voi toimittaa hallussaan olevat kyseisen yhteison tilintar-
kastukseen liittyvit tyopaperit tai muut asiakirjat asianomaisten kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille
ainoastaan 47 artiklassa siddettyjen edellytysten mukaisesti.

Tietojen toimittamisen kolmannessa maassa sijaitsevalle konsernin tilintarkastajalle on tapahduttava direktiivin
95/46/EY IV luvun ja henkilotietojen suojaa koskevien sovellettavien kansallisten sddntojen mukaisesti.”

18) Lisdtddn artikla seuraavasti:

"24 g artikla
Lakisaiteisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteis6jen toiminnan sisdinen organisointi

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso noudattaa seuraavia
organisatorisia vaatimuksia:

a) tilintarkastusyhteison on otettava kdyttoon asianmukaiset toimintaperiaatteet ja menettelytavat sen varmistami-
seksi, ettd sen tai sen sidosyrityksen omistajat, osakkeenomistajat tai hallinto-, johto- tai valvontaelinten jdsenet
eivat puutu lakisddteisen tilintarkastuksen suorittamiseen tavalla, joka vaarantaa tilintarkastusyhteison puolesta
lakisaateisen tilintarkastuksen suorittavan lakisditeisen tilintarkastajan riippumattomuuden ja objektiivisuuden;

b) lakisddteiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastusyhteisolld on oltava moitteettomat hallinto- ja kirjanpitomenettelyt,
sisdisen laadunvalvonnan mekanismit, tehokkaat riskinarviointimenettelyt sekd tehokkaat valvonta- ja turvajérjes-
telyt tiedonkasittelyjarjestelmid varten.

Sisdisen laadunvalvonnan mekanismit on suunniteltava niin, ettd pditosten ja menettelyjen noudattaminen
taataan kaikilla tilintarkastusyhteison tasoilla tai kaikilla lakisditeisen tilintarkastajan tyoskentelyrakenteen
tasoilla.
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¢) lakisddteiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastusyhteis6lld on oltava asianmukaiset toimintaperiaatteet ja menettely-
tavat sen varmistamiseksi, ettd sen tyontekijoilld ja muilla luonnollisilla henkiloilld, joiden palvelut ovat sen
kéytettdvissd tai médrdysvallassa ja jotka suoraan osallistuvat lakisditeisiin tilintarkastuksiin, on asianmukaiset
tiedot ja kokemus heille osoitettujen tehtdvien osalta;

d) lakisaateiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastusyhteisolld on oltava asianmukaiset toimintaperiaatteet ja menettely-
tavat sen varmistamiseksi, ettd tirkeiden tilintarkastustoimintojen ulkoistamista ei toteuteta tavalla, joka heiken-
tdisi lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison sisdisen laadunvalvonnan laatua ja toimivaltaisten vi-
ranomaisten mahdollisuuksia valvoa, miten lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso tdyttdd timén
direktiivin ja soveltuvin osin asetuksen (EU) N:o 537/2014 mukaiset velvoitteensa;

e) lakisdateiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastusyhteisolld on oltava asianmukaiset ja tehokkaat organisatoriset ja
hallinnolliset jarjestelyt 22, 22 a ja 22 b artiklassa tarkoitettujen niiden riippumattomuuteen kohdistuvien uhkien
estimiseksi, havaitsemiseksi ja poistamiseksi tai hallitsemiseksi ja niistd ilmoittamiseksi;

f) lakisddteiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastusyhteis6lld on oltava asianmukaiset toimintaperiaatteet ja menettely-
tavat lakisditeisten tilintarkastusten suorittamiseksi, tyontekijéiden toiminnan ohjaamiseksi, valvomiseksi ja
tarkastamiseksi sekd 24 b artiklan 5 kohdassa tarkoitetun tilintarkastuskansion rakenteen jdrjestimiseksi;

g) lakisddteiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastusyhteisolld on oltava sisdinen laadunvalvontajirjestelma lakisdateisen
tilintarkastuksen laadun varmistamiseksi.

Laadunvalvontajirjestelmdn on katettava vahintddn f alakohdassa kuvatut toimintaperiaatteet ja menettelytavat.
Jos kyseessi on tilintarkastusyhteiso, vastuun sisidisestd laadunvalvontajirjestelmastd on oltava henkil6lld, joka on
pdtevd toimimaan lakisddteisend tilintarkastajana;

h) lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on kiytettdvd asianmukaisia jdrjestelmid, resursseja ja
menettelytapoja, joilla varmistetaan lakisddteistd tilintarkastusta koskevan toiminnan jatkuvuus ja yhdenmukai-
suus;

i) lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on my6s otettava kayttoon asianmukaiset ja tehokkaat orga-
nisatoriset ja hallinnolliset jirjestelyt, joilla pystytddn kisittelemddn ja kirjaamaan tapahtumat, joilla on tai voi
olla vakavia seurauksia lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison lakisddteistd tilintarkastusta
koskevan toiminnan luotettavuudelle;

j) lakisddteiselld tilintarkastajalla tai tilintarkastusyhteisolld on oltava asianmukaiset palkitsemisperusteet, voitonja-
koperiaatteet mukaan luettuna, jotka tarjoavat riittdvat suorituskannustimet tilintarkastusten laadun varmistami-
seksi. Niiden tulojen méiri, jonka lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteis6 saa muiden kuin tilintar-
kastuspalvelujen tarjoamisesta tarkastettavalle yhteisolle, ei varsinkaan saa muodostaa osaa sellaisen henkilon
suoriutumisen arvioinnista ja palkitsemisesta, joka osallistuu tilintarkastukseen tai jolla on mahdollisuus vaikuttaa
sithen;

k) lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on seurattava ja arvioitava timdn direktiivin ja soveltuvin
osin asetuksen (EU) N:o 537/2014 mukaisesti kdytt66n ottamiensa jirjestelmien, sisdisen laadunvalvonnan meka-
nismien ja jirjestelyjen riittdvyyttd ja tehokkuutta sekd toteutettava aiheelliset toimenpiteet mahdollisten puut-
teiden korjaamiseksi. Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on erityisesti vuosittain arvioitava
g alakohdassa tarkoitettu sisdinen laadunvalvontajdrjestelma. Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyh-
teison on séilytettdva tiedot arvioinnin tuloksista ja mahdollisista sisdisen laadunvalvontajirjestelmin muuttami-
seksi ehdotetuista toimenpiteista.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut toimintaperiaatteet ja menettelytavat on dokumentoitava ja niistd on tiedotet-
tava lakiséiteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison tyontekijoille.

Jasenvaltiot voivat sddtdd 2 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuja tilintarkastuksia koskevia yksinkertais-
tettuja vaatimuksia.

Tamin kohdan d alakohdassa tarkoitettu tilintarkastustoimintojen mahdollinen ulkoistaminen ei vaikuta lakisda-
teisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison vastuuseen tarkastettavaa yhteisod kohtaan.

2. Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on otettava huomioon toimintojensa laajuus ja moni-
mutkaisuus noudattaessaan naitd vaatimuksia timan artiklan 1 kohdassa siidettyjen velvoitteiden osalta.
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Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén on pystyttivd osoittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle, ettd
vaatimusten noudattamiseksi suunnitellut toimintaperiaatteet ja menettelyt ovat asianmukaiset lakisddteisen tilintar-
kastajan tai tilintarkastusyhteison toimintojen laajuuden ja monimutkaisuuden huomioon ottaen.”

19) Lisdtdidn artikla seuraavasti:

~

”24 b artikla
Ty6n organisoiminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jos lakisddteisen tilintarkastuksen suorittaa tilintarkastusyhteiso, tima
tilintarkastusyhteiso nimedd vahintadn yhden pdavastuullisen tilintarkastajan. Tilintarkastusyhteison on tarjottava
pdavastuulliselle tilintarkastajalle tai tilintarkastajille riittavat resurssit ja henkilokunta, jolla on tarvittava pitevyys ja
valmiudet hoitaa tehtdvansd asianmukaisesti.

Keskeiset perusteet tilintarkastusyhteison valitessa nimettdvad pdavastuullista tilintarkastajaa tai nimettdvid pédvas-
tuullisia tilintarkastajia ovat tilintarkastuksen laadun varmistaminen, riippumattomuus ja patevyys.

Pidvastuullisen tilintarkastajan tai tilintarkastajien on oltava aktiivisesti mukana lakisdateisen tilintarkastuksen suorit-
tamisessa.

2. Kun lakisditeinen tilintarkastaja suorittaa lakisddteisen tilintarkastuksen, hinen on kiytettdvd toimeksiantoon
riittavasti aikaa ja osoitettava sitd varten riittdvat resurssit, jotta hdnen on mahdollista suorittaa tehtdvinsi asianmu-
kaisesti.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteis6 siilyttdd tiedot timin
direktiivin ja soveltuvin osin asetuksen (EU) N:o 537/2014 siinnosten rikkomisista. Jasenvaltiot voivat vapauttaa
lakisaiteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison téstd velvoitteesta, jos kyse on vahiisistd rikkomisista. Lakisda-
teisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisGjen on my6s sdilytettdvé tiedot rikkomisesta aiheutuneista seurauksista,
myods toteutetuista toimenpiteistd tallaiseen rikkomiseen puuttumiseksi ja sisdisen laadunvalvontajirjestelmin muut-
tamiseksi. Niiden on laadittava vuotuinen raportti, joka sisaltda tiivistelmén tallaisista mahdollisista toteutetuista toi-
menpiteistd, ja annettava timd raportti sisdisesti tiedoksi.

Jos lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso pyytda ulkopuolisilta asiantuntijoilta neuvoja, sen on doku-
mentoitava esitetty pyynto ja vastaanotetut neuvot.

4. Lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on pidettdvi asiakasrekisterid. Tallaisen rekisterin on
sisallettdva kustakin tilintarkastusasiakkaasta seuraavat tiedot:

a) nimi, osoite ja toimipaikka;
b) jos kyseessi on tilintarkastusyhteiso, paavastuullisen tilintarkastajan tai tilintarkastajien nimet;
¢) lakisddteisestd tilintarkastuksesta perityt palkkiot ja muista palveluista perityt palkkiot kullakin tilikaudella.

5.  Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on luotava kustakin suoritetusta lakisddteisestd tilintar-
kastuksesta tilintarkastuskansio.

Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on dokumentoitava ainakin timédn direktiivin 22 b artiklan
1 kohdan mukaiset tiedot ja tapauksen mukaan asetuksen (EU) N:o 537/2014 6-8 artiklan mukaiset tiedot.

Lakisadteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on sailytettava kaikki muut tiedot ja asiakirjat, joilla on merki-
tystd timén direktiivin 28 artiklassa ja soveltuvin osin asetuksen (EU) N:o 537/2014 10 artiklassa tarkoitetun kerto-
muksen ja 11 artiklassa tarkoitetun lisdraportin tukena ja seurattaessa timin direktiivin ja muiden sovellettavien
oikeudellisten vaatimusten noudattamista.

Tilintarkastuskansio on suljettava viimeistdan 60 péivan kuluttua tdmén direktiivin 28 artiklassa ja soveltuvin osin
asetuksen (EU) N:o 537/2014 10 artiklassa tarkoitetun tilintarkastuskertomuksen allekirjoituspaivamairasta.

6.  Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on siilytettava tiedot lakisaiteisten tilintarkastusten suor-
ittamisesta tehdyistd mahdollisista kirjallisista valituksista.

7. Jasenvaltiot voivat sddtdd 2 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettuja tilintarkastuksia koskevia, 3
ja 6 kohtaa yksinkertaisempia vaatimuksia.”
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20) Lisdtddn artikla seuraavasti:

”25 a artikla
Lakisditeisen tilintarkastuksen laajuus

Lakisddteiseen tilintarkastukseen ei kuulu varmentamista, joka koskee tarkastetun yhteison tulevaa toimintakyky4 tai
sitd, miten tehokkaasti tai tuloksellisesti johto- tai hallintoelin on hoitanut tai hoitaa vastaisuudessa yhteison asioita,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén direktiivin 28 artiklassa ja soveltuvin osin asetuksen (EU) N:o 537/2014 10
ja 11 artiklassa tarkoitettujen raportointivaatimusten soveltamista.”

21) Korvataan 26 artikla seuraavasti:

—

26 artikla
Tilintarkastusstandardit

1. Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd lakisditeiset tilintarkastajat ja tilintarkastusyhteisot suorittavat lakisddteiset
tilintarkastukset komission 3 kohdan mukaisesti hyviksymii kansainvilisid tilintarkastusstandardeja noudattaen.

Jasenvaltiot voivat soveltaa kansallisia tilintarkastusstandardeja, menettelyjd tai vaatimuksia sithen saakka, kunnes
komissio on hyviksynyt samaa asiaa koskevan kansainvilisen tilintarkastusstandardin.

2. Sovellettaessa 1 kohtaa ’kansainviliselld tilintarkastusstandardilla’ tarkoitetaan kansainvilisen tilintarkastaja-
liiton (IFAC) kansainvilisen tilintarkastus- ja varmennusstandardilautakunnan (IAASB) kautta antamia kansainvalisid
tilintarkastusstandardeja (International Standards on Auditing, ISA), kansainvilistd laadunvalvontastandardia (ISQC 1)
ja muita niihin liittyvid standardeja, sikdli kuin ne ovat merkityksellisid lakisddteisen tilintarkastuksen kannalta.

3. Siirretddn komissiolle valta hyviksyd delegoiduilla sidadoksilld 48 a artiklan mukaisesti 1 kohdassa tarkoitettuja
kansainvalisid tilintarkastusstandardeja, jotka koskevat tilintarkastuskiytintod ja lakisddteisten tilintarkastajien ja
tilintarkastusyhteisjen riippumattomuutta ja niiden sisdistd laadunvalvontaa, ndiden standardien soveltamiseksi
unionissa.

Komissio voi hyviksyd kansainviliset tilinpaatosstandardit vain, jos:

a) ne on laadittu asianmukaisessa menettelyssd julkisen valvonnan alaisena ja avoimuutta noudattaen ja ne ovat
kansainvilisesti yleisesti hyviksyttyj4;

b) ne edistdvit tilinpddtosten ja konsernitilinpditosten uskottavuuden ja laadun korkeaa tasoa direktiivin
2013/34/EY 4 artiklan 3 kohdassa sdddettyjen periaatteiden mukaisesti;

¢) ne ovat unionin yleisen edun mukaisia; ja

d) niilld ei muuteta tdssd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia tai tdydennetd sen vaatimuksia lukuun ottamatta IV
luvussa ja 27 ja 28 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia.

4. Tdmin vaikuttamatta 1 kohdan toisen alakohdan soveltamiseen jisenvaltiot voivat méiritd komission hyvik-
symien kansainvilisten tilintarkastusstandardien lisaksi muita tilintarkastusmenettelyjd tai -vaatimuksia vain

a) siind tapauksessa, ettd kyseiset tilintarkastusmenettelyt tai -vaatimukset ovat tarpeen lakisditeisten tilintarkas-
tusten laajuuteen liittyvien kansallisten lakisditeisten vaatimusten vuoksi; tai

b) siind médrin kuin on tarpeen tilinpddtosten uskottavuuden ja laadun parantamiseksi.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistd tilintarkastusmenettelyistd tai -vaatimuksista komissiolle vihintddn kolme
kuukautta ennen niiden voimaantuloa tai, kun on kyse kansainvilisen tilintarkastusstandardin hyvaksymishetkelld jo
olemassa olevista vaatimuksista, viimeistddn kolmen kuukauden kuluttua asiaan liittyvdn kansainvélisen tilintarkas-
tusstandardin hyviksymisesta.
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5. Jos jasenvaltio vaatii pieniltd yrityksiltd lakisddteistd tilintarkastusta, se voi sddtdd, ettd 1 kohdassa tarkoitettuja
tilintarkastusstandardeja sovelletaan suhteutettuna kyseisten yritysten toiminnan laajuuteen ja monimutkaisuuteen.
Jasenvaltiot voivat toteuttaa toimenpiteitd varmistaakseen, ettd tilintarkastusstandardeja sovelletaan pienten yritysten
lakisddteisessd tilintarkastuksessa suhteutettuna.”

22) Korvataan 27 artikla seuraavasti:

—

27 artikla
Konsernitilinpaitosten lakisiiteiset tilintarkastukset
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd konsernin konsernitilinpaatoksen lakisditeisessa tilintarkastuksessa

a) konsernin tilintarkastaja kantaa kokonaisvastuun timan direktiivin 28 artiklassa ja soveltuvin osin asetuksen (EU)
N:o 537/2014 10 artiklassa tarkoitetusta tilintarkastuskertomuksesta seké tapauksen mukaan kyseisen asetuksen
11 artiklassa tarkoitetusta tarkastusvaliokunnalle annettavasta lisiraportista konsernitilinpaatosten osalta;

b) konsernin tilintarkastaja arvioi jonkin kolmannen maan tilintarkastajan tai tilintarkastajien tai lakisddteisen tilin-
tarkastajan tai lakisditeisten tilintarkastajien taikka kolmannen maan tilintarkastusyksikon tai tilintarkastusyksi-
koiden tai tilintarkastusyhteison tai tilintarkastusyhteisojen konsernin tilintarkastusta varten suorittaman tilintar-
kastustyon ja dokumentoi kyseisten tilintarkastajien suorittaman tyon luonteen, ajoituksen ja laajuuden, mukaan
luettuna tapauksen mukaan konsernin tilintarkastajan suorittama kyseisten tilintarkastajien tilintarkastusdoku-
mentaation merkityksellisten osien lapikaynti;

¢) konsernin tilintarkastaja kiy lapi konsernin tilintarkastusta varten tehdyn tilintarkastustyon, jonka on suorittanut
(tai ovat suorittaneet) jonkin kolmannen maan tilintarkastaja (tilintarkastajat) tai lakisdateinen tilintarkastaja (laki-
sddteiset tilintarkastajat) taikka kolmannen maan tilintarkastusyksikko (tilintarkastusyksikot) tai tilintarkastusyh-
teis (tilintarkastusyhteisot), ja dokumentoi tekeménsi tyon.

Konsernin tilintarkastajan siilyttimin dokumentaation perusteella asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen on
voitava tarkastaa konsernin tilintarkastajan suorittama tyo.

Timin kohdan ensimmdisen alakohdan b alakohdan soveltamiseksi konsernin tilintarkastajan on pyydettivad
kyseessd olevien kolmannen maan tilintarkastajien tai lakisaateisten tilintarkastajien taikka kolmannen maan tilintar-
kastusyksikoiden tai tilintarkastusyhteisdjen suostumus asianomaisen dokumentaation toimittamiseen konsernitilin-
pddtoksen tilintarkastuksen aikana, jotta se voi tukeutua kyseisen kolmannen maan tilintarkastajan tai tilintarkasta-
jien tai lakisddteisen tilintarkastajan tai lakisdateisten tilintarkastajien taikka kyseisen kolmannen maan tilintarkastu-
syksikon tai tilintarkastusyksikoiden tai tilintarkastusyhteison tai tilintarkastusyhteisojen tekemadn tyohon.

2. Jos konsernin tilintarkastaja ei pysty noudattamaan 1 kohdan ensimmdisen alakohdan ¢ alakohtaa, sen on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava asiasta asianomaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tallaisiin toimenpiteisiin voi tarvittaessa sisdltyd lakisdateistd tilintarkastusta koskevan lisityon suorittaminen, joko
suoraan tai tillaisia tehtdvid ulkoistamalla, asianomaisessa tytaryhtiossa.

3. Jos konsernin tilintarkastajaan kohdistetaan laaduntarkastus tai tutkinta, joka koskee konsernin konsernitilin-
padtoksen lakisddteistd tilintarkastusta, konsernin tilintarkastajan on pyydettdessd asetettava toimivaltaisen viran-
omaisen saataville hallussaan oleva asiaankuuluva dokumentaatio, joka liittyy asianomaisen kolmannen maan tilin-
tarkastajien tai lakisditeisten tilintarkastajien taikka kolmannen maan tilintarkastusyksikoiden tai tilintarkastusyhtei-
sojen konsernin tilintarkastusta varten suorittamaan tilintarkastustydhon, mukaan lukien kaikki konsernin tilintar-
kastuksen kannalta merkitykselliset tyopaperit.

Toimivaltainen viranomainen voi pyytdi lisidokumentaatiota tilintarkastustyostd, jonka jotkin lakisditeiset tilintar-
kastajat tai tilintarkastusyhteis6t ovat suorittaneet konsernin tilintarkastusta varten, asianomaisilta toimivaltaisilta vi-
ranomaisilta 36 artiklan nojalla.

Jos konsernin emoyhtion tai tytiryhtion tilintarkastuksen suorittaa tai suorittavat kolmannen maan tilintarkastaja tai
tilintarkastajat tai tilintarkastusyksikko tai tilintarkastusyksikot, toimivaltainen viranomainen voi pyytdd lisidoku-
mentaatiota jonkin kolmannen maan tilintarkastajan tai tilintarkastajien taikka kolmannen maan tilintarkastusyk-
sikon tai tilintarkastusyksikoiden suorittamasta tilintarkastustyostd kolmannen maan asianomaisilta toimivaltaisilta
viranomaisilta 47 artiklassa tarkoitettujen tyoskentelyjirjestelyjen kautta.
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Poiketen siitd, mitd kolmannessa alakohdassa siidetiin, jos konsernin emoyhtion tai tytiryhtion tilintarkastuksen
suorittaa tai suorittavat sellaisen kolmannen maan tilintarkastaja tai tilintarkastajat tai tilintarkastusyksikko tai tilin-
tarkastusyksikot, joka ei ole sopinut tai jotka eivit ole sopineet 47 artiklassa tarkoitetuista tyoskentelyjarjestelyista,
konsernin tilintarkastajan on pyydettiessd vastattava myos tallaisten kolmannen maan tilintarkastajien tai tilintarkas-
tusyksikoiden suorittamaa tilintarkastusty6td koskevan lisidokumentaation asianmukaisen toimittamisen varmista-
misesta, mukaan lukien konsernin tilintarkastuksen kannalta merkitykselliset tyopaperit. Kyseisen toimittamisen
varmistamiseksi konsernin tilintarkastajan on siilytettdvi itsellddn jaljennokset kyseisestd dokumentaatiosta tai vaih-
toehtoisesti sovittava kolmannen maan tilintarkastajan tai tilintarkastajien tai tilintarkastusyksikon tai tilintarkastu-
syksikoiden kanssa siitd, ettd silli on pyydettdessd rajoittamaton pddsy asiakirjoihin, tai ryhdyttivd muihin asianmu-
kaisiin toimiin. Jos oikeudelliset tai muut syyt tekevdt mahdottomaksi tilintarkastukseen liittyvien tydpapereiden siir-
timisen kolmannesta maasta konsernin tilintarkastajalle, timédn sdilyttimassd dokumentaatiossa on oltava todiste
siitd, ettd se on ryhtynyt asianmukaisiin menettelyihin saadakseen paisyn tilintarkastusdokumentaatioon, ja jos on
kyse muista kuin kolmannen maan kansallisesta lainsddddnnostd johtuvista oikeudellisista esteisté, todiste kyseisen
esteen olemassaolosta.”

23) Korvataan 28 artikla seuraavasti:

=

”28 artikla
Raportointi tilintarkastuksesta

1. Lakisaiteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on esitettdva lakisaateisen tilintarkastuksen tulokset tilin-
tarkastuskertomuksessa. Kertomus on laadittava 26 artiklassa tarkoitettujen unionin tai kyseessd olevan jisenvaltion
hyviksymien tilintarkastusstandardien vaatimusten mukaisesti.

2. Tilintarkastuskertomuksen on oltava kirjallinen ja siind

a) on madriteltdva yhteiso, jonka vuosi- tai konsernitilinpdatokseen on kohdistettu lakisadteinen tilintarkastus, maar-
iteltdva vuosi- tai konsernitilinpditos ja pdivd jolle se on laadittu ja ajanjakso, jonka se kattaa sekd yksil6itava sen
laadinnassa sovellettu tilinpadtdssiannosto;

b) on oltava lakisddteisen tilintarkastuksen laajuutta koskeva kuvaus, jossa on vdhintddn mainittava ne tilintarkastus-
standardit, joiden mukaisesti kyseinen tilintarkastus on suoritettu;

¢) on oltava tilintarkastuslausunto, jonka on oltava vakiomuotoinen, varauman sisiltidva tai kielteinen lausunto ja
jossa on selvisti esitettdva lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison nakemys

i) siitd, annetaanko tilinpdatoksessi oikea ja riittdvd kuva noudatetun tilinpdatossainnoston mukaisesti, ja
ii) tapauksen mukaan siitd, tayttaako tilinpaatos lakisdateiset vaatimukset.

Jos lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastajat tai tilintarkastusyhteiso tai tilintarkastusyhteisot eivit voi antaa
tilintarkastuslausuntoa, kertomukseen on sisillytettdvd maininta siitd, ettd lausuntoa ei anneta;

d) on mainittava mahdolliset muut seikat, jotka lakisddteinen tilintarkastaja tai lakisddteiset tilintarkastajat tai tilin-
tarkastusyhteiso tai tilintarkastusyhteisot saattavat huomion kohteeksi painottamalla niitd mutta antaen kuitenkin
vakiomuotoisen tilintarkastuslausunnon;

€) on oltava lausunto ja lausuma, joiden molempien on perustuttava direktiivin 2013/34/EU 34 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettuun tilintarkastuksen aikana tehtyyn tyohon;

f) on annettava selvitys olennaisista tapahtumiin tai olosuhteisiin liittyvistd epavarmuustekijoistd, jotka voivat antaa
merkittdvaa aihetta epdilld yhteison kykyd jatkaa toimintaansa;

g) on yksiloitivd lakisddteisen tilintarkastajan tai lakisditeisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteison tai tilintar-
kastusyhteis6jen sijoittautumispaikka.

Jasenvaltiot voivat sdatdd tilintarkastuskertomuksen sisdltod koskevia lisavaatimuksia.

3. Jos lakisiditeisen tilintarkastuksen suorittaa vahintddn kaksi lakisddteistd tilintarkastajaa tai tilintarkastusyh-
teisod, niiden on oltava yksimielisid lakisddteisen tilintarkastuksen tuloksista ja annettava yhteinen kertomus ja
lausunto. Jos asiasta vallitsee erimielisyys, kunkin lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on annettava
tilintarkastuskertomuksen erillisissd kappaleissa oma erillinen lausuntonsa ja ilmoitettava erimielisyyden syy.
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4. Lakisddteisen tilintarkastajan on allekirjoitettava ja paivittdva tilintarkastuskertomus. Jos lakisddteisen tilintar-
kastuksen suorittaa tilintarkastusyhteiso, ainakin tilintarkastusyhteison puolesta tarkastuksen suorittavan lakisdd-
teisen tilintarkastajan tai suorittavien lakisddteisten tilintarkastajien on allekirjoitettava tilintarkastuskertomus. Jos
lakisadteisen tilintarkastuksen suorittaa samanaikaisesti vahintddn kaksi lakisdateistd tilintarkastajaa tai tilintarkastu-
syhteisod, kaikkien lakisddteisten tilintarkastajien tai vahintddn niiden lakisddteisten tilintarkastajien, jotka suorittavat
lakisadteisen tilintarkastuksen tilintarkastusyhteison puolesta, on allekirjoitettava tilintarkastuskertomus. Poikkeusta-
pauksissa jasenvaltiot voivat sddtad, ettd nditd allekirjoituksia ei tarvitse julkistaa, jos julkistaminen voisi johtaa kenen
tahansa henkilon henkilokohtaiseen turvallisuuteen kohdistuvaan vilittdmaan ja merkittdvain uhkaan.

Joka tapauksessa kyseisen henkilon nimen tai kyseisten henkildiden nimien on oltava asiaankuuluvien toimival-
taisten viranomaisten tiedossa.

5.  Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteisén konsernitilinpadtoksestd antaman kertomuksen on oltava
1-4 kohdan vaatimusten mukainen. Lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison on raportoidessaan
toimintakertomuksen ja tilinpadtoksen ristiriidattomuudesta 2 kohdan e alakohdan mukaisesti otettava huomioon
konsernitilinpaitos ja konsernin toimintakertomus. Jos emoyrityksen tilinpddtos on liitetty konsernitilinpaatokseen,
tdssd artiklassa vaaditut lakisditeisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteis6jen kertomukset voidaan yhdistdd.”

24) Muutetaan 29 artikla seuraavasti:

=

a) muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i) korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) laadunvarmistusjirjestelmd on jdrjestettdvd niin, ettd se on riippumaton laaduntarkastuksen kohteena
olevista lakisddteisistd tilintarkastajista ja tilintarkastusyhteisoisti ja ettd se on julkisen valvonnan alainen;”

ii) korvataan h alakohta seuraavasti:

"h) laaduntarkastukset on tehtdv riskianalyysin perusteella ja jos on kyse 2 artiklan 1 alakohdassa maaritel-
tyjd lakisddteisid tilintarkastuksia tekevistéd lakisddteisista tilintarkastajista ja tilintarkastusyhteisoistd, vahin-
tddn joka kuudes vuosi;”

iii) lisdtddn alakohta seuraavasti:

2

k) laaduntarkastusten on oltava asianmukaisia ja oikeassa suhteessa laaduntarkastuksen kohteena olevan
lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison toiminnan laajuuteen ja monimutkaisuuteen.”;

=

korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Laaduntarkastajien valinnassa on sovellettava ainakin seuraavia perusteita 1 kohdan e alakohdan soveltami-
seksi:

a) laaduntarkastajilla on oltava asianmukainen ammattialan koulutus seki tarvittavaa kokemusta lakisditeisen
tilintarkastuksen ja taloudellisen raportoinnin alalta ja laaduntarkastuksiin pétevéittivi erityiskoulutus;

b) henkil6 ei saa toimia lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison laaduntarkastuksessa laaduntarkas-
tajana ennen kuin vihintddn kolme vuotta on kulunut siitd, kun kyseinen henkilé on lakannut olemasta
kyseisen lakisddteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison osakas tai tyontekijd tai muulla tavoin sidok-
sissa lakisddteiseen tilintarkastajaan tai tilintarkastusyhteisoon;

¢) laaduntarkastajien on vakuutettava, ettd laaduntarkastuksen kohteena olevan lakisddteisen tilintarkastajan ja
tilintarkastusyhteison ja heidin itsensd valilld ei ole eturistiriitoja.”

c) lisitdan kohta seuraavasti:

3. Edelld olevan 1 kohdan k alakohdan soveltamiseksi jdsenvaltioiden on edellytettdvd, ettd suoritettaessa
keskisuurten ja pienten yritysten vuosi- tai konsernitilinpdatosten lakisdateisten tilintarkastusten laaduntarkastusta
toimivaltaiset viranomaiset ottavat huomioon sen tosiseikan, ettd 26 artiklan mukaisesti hyviksytyt tilintarkastus-
standardit on tarkoitettu sovellettaviksi suhteutettuna tarkastettavan yhteison toiminnan laajuuteen ja monimut-
kaisuuteen.”
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25) VII luku korvataan seuraavasti:

"VII LUKU
TUTKINTA JA SEURAAMUKSET

30 artikla
Tutkinta- ja seuraamusjirjestelmiit

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd puutteellisesti suoritettujen lakisddteisten tilintarkastusten havaitsemi-
seksi, korjaamiseksi ja ehkiisemiseksi on olemassa tehokkaat tutkinta- ja seuraamusjirjestelmat.

2. Jdsenvaltioiden on sdidettdvd, ettd lakisddteisiin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin sovelletaan tehok-
kaita, oikeasuhteisia ja varoittavia seuraamuksia, jos lakisddteisid tilintarkastuksia ei ole suoritettu timédn direktiivin
taytintoonpanemiseksi hyviksyttyjen sddnnosten ja soveltuvissa tapauksissa asetuksen (EU) N:o 537/2014 mukai-
sesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden siviilioikeudellisia vastuujdrjestelmia.

Jasenvaltiot voivat paittdd olla vahvistamatta hallinnollisia seuraamuksia koskevia sddntojd sellaisten rikkomisten
osalta, joihin jo sovelletaan kansallista rikosoikeutta. Téssd tapauksessa niiden on ilmoitettava komissiolle asianomai-
set rikoslainsdddannon saannokset.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd lakisdateisiin tilintarkastajiin ja tilintarkastusyhteisoihin kohdistetut
toimenpiteet ja seuraamukset julkistetaan asianmukaisella tavalla. Seuraamuksiin on sisillyttivda mahdollisuus
peruuttaa hyviksyminen. Jdsenvaltiot voivat pidttdd, ettd tissd julkistamisessa ei ilmoiteta direktiivin 95/46/EY
2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja henkilotietoja.

4. Jasenvaltioiden on annettava 2 kohdassa tarkoitetut sddnnét komissiolle tiedoksi viimeistddn 17 paivind kesa-
kuuta 2016. Niiden on viipymittd ilmoitettava komissiolle myohemmistd muutoksista sddnt6ihin.

30 a artikla

Seuraamusvaltuudet

1. Jasenvaltioiden on sdddettdvi, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on valtuudet toteuttaa jajtai méddratd ainakin
seuraavia hallinnollisia toimenpiteitd ja seuraamuksia tdmédn direktiivin ja soveltuvin osin asetuksen (EU)

N:o 537/2014 sdinnosten rikkomisten johdosta:

a) maddrdys, jossa rikkomisesta vastuussa olevaa luonnollista tai oikeushenkilod vaaditaan lopettamaan rikkominen
ja olemaan toistamatta sit;

=

toimivaltaisten viranomaisten verkkosivuilla julkistettava lausuma, jossa ilmoitetaan rikkomisesta vastuussa oleva
henkil6 ja rikkomisen luonne;

¢) viliaikainen kielto, jonka kesto on enintdidn kolme vuotta ja jonka mukaan lakisddteinen tilintarkastaja, tilintar-
kastusyhteiso tai padvastuullinen tilintarkastaja ei saa suorittaa lakisditeisid tilintarkastuksia ja/tai allekirjoittaa
tilintarkastuskertomuksia;

d) ilmoitus, ettd tilintarkastuskertomus ei tdytd direktiivin 28 artiklan tai soveltuvin osin asetuksen (EU)
N:o 537/2014 10 artiklan vaatimuksia;

e) viliaikainen kielto, jonka kesto on enintdidn kolme vuotta ja jonka mukaan tilintarkastusyhteis6n jisen tai yleisen
edun kannalta merkittdvin yhteison hallinto- tai johtoelimen jédsen ei saa hoitaa tehtévii tilintarkastusyhteisoissd
eikd yleisen edun kannalta merkittivissd yhteisoissa;

f) luonnollisia ja oikeushenkil6itd koskevat hallinnolliset taloudelliset seuraamukset.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viranomaiset voivat kdyttdd seuraamusvaltuuksiaan timan
direktiivin ja kansallisen lainsddddnnon mukaisesti milld tahansa seuraavista tavoista:

a) suoraan;
b) yhteisty6ssd muiden viranomaisten kanssa;

) saattamalla asia toimivaltaisten oikeusviranomaisten kisiteltaviksi.
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3. Jasenvaltiot voivat antaa toimivaltaisille viranomaisille muita seuraamusvaltuuksia 1 kohdassa mainittujen
lisaksi.

4. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jisenvaltiot voivat antaa yleisen edun kannalta merkittivid yhteisoji
valvoville toimivaltaisille viranomaisille, joita ei ole nimetty asetuksen (EU) N:o 537/2014 20 artiklan 2 kohdan
nojalla toimivaltaiseksi viranomaiseksi, valtuudet madritd seuraamuksia asetuksessa sdddettyjen raportointivelvolli-
suuksien rikkomisista.

30 b artikla

Seuraamusten tehokas soveltaminen

Vahvistaessaan sddnt6jd 30 artiklan nojalla jasenvaltioiden on edellytettiva, ettd pddttiessadn hallinnollisten seuraa-
musten ja toimenpiteiden tyypistd ja tasosta toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon kaikki asiaankuu-
luvat olosuhteet, tarvittaessa esimerkiksi seuraavat:

a) rikkomisen vakavuus ja ajallinen kesto;
b) vastuussa olevan henkilon vastuun aste;

¢) vastuussa olevan henkilon taloudellinen vahvuus, jota osoittavat esimerkiksi vastuussa olevan yrityksen kokonai-
sliikevaihto tai vastuussa olevan henkilon vuosiansiot, jos timé henkilo on luonnollinen henkil6;

d) vastuussa olevan henkilon saamien voittojen tai vélttdimien tappioiden suuruus, jos ne ovat mairitettavissa;

e) vastuussa olevan henkilon halukkuus tehda yhteistyotd toimivaltaisen viranomaisen kanssa;

f) vastuussa olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon aiemmat rikkomiset.

Toimivaltaiset viranomaiset voivat ottaa huomioon myos muita tekijoitd, jos tillaisia tekijoitd on madritelty kansalli-
sessa lainsdddannossa.

30 c artikla

Seuraamusten ja toimenpiteiden julkistaminen

1. Toimivaltaisten viranomaisten on julkistettava virallisella verkkosivustollaan ainakin tiedot niistd hallinnollisista
seuraamuksista, joita madritddn timdn direktiivin tai asetuksen (EU) N:o 5372014 sddnnosten rikkomisista ja
joiden osalta kaikki muutoksenhakuoikeudet on kiytetty tai muutoksenhakuaika on paittynyt, heti, kun se on
kohtuudella katsottuna mahdollista, valittomasti sen jilkeen, kun seuraamuksen kohteena olevalle henkilolle on
ilmoitettu kyseisestd pddtoksestd, mukaan luettuina tiedot rikkomisen tyypistd ja luonteesta sekd sen luonnollisen
henkilon tai oikeushenkilon nimi, jolle seuraamus on maardtty.

Jos jasenvaltiot sallivat sellaisten seuraamusten julkistamisen, joihin saa hakea muutosta, toimivaltaisten viranomais-
ten on heti, kun se on kohtuudella katsottuna mahdollista, julkistettava virallisella verkkosivustollaan myds tiedot
muutoksenhaun tilanteesta ja sen lopputuloksesta.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on julkistettava seuraamukset ilman nimii ja tavalla, joka on kansallisen lainsai-
ddnnon mukainen, seuraavissa tapauksissa:

a) jos luonnolliselle henkilolle méddratyn seuraamuksen ollessa kyseessd henkilotietojen julkistaminen osoittautuu
tdllaisen julkistamisen oikeasuhteisuudesta tehdyn pakollisen ennakkoarvioinnin perusteella kohtuuttomaksi;

b) jos julkistaminen vaarantaisi rahoitusmarkkinoiden vakauden tai kdynnissé olevan rikostutkinnan;
) jos julkistaminen aiheuttaisi suhteetonta vahinkoa osallisina oleville laitoksille tai henkiloille.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd 1 kohdan mukainen julkistamisen kesto on oikeasuh-
teinen ja ettd tiedot sdilytetddn niiden virallisella verkkosivustolla vdhintddn viiden vuoden ajan siitd, kun kaikki
muutoksenhakuoikeudet on kiytetty tai niiden voimassaoloaika on paattynyt.
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~

Seuraamusten ja toimenpiteiden julkistamisessa ja kaikissa julkisissa lausunnoissa on kunnioitettava Euroopan
unionin perusoikeuskirjassa vahvistettuja perusoikeuksia, erityisesti oikeutta yksityis- ja perhe-elimin kunnioittami-
seen ja oikeutta henkilotietojen suojaan. Jasenvaltiot voivat paittdd, ettd tdssd julkistamisessa tai julkisissa lausun-
noissa ei ilmoiteta direktiivin 95/46/EY 2 artiklan a kohdassa tarkoitettuja henkil6tietoja.

30 d artikla

Muutoksenhaku

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisen viranomaisen tdmin direktiivin ja asetuksen (EU) N:o 537/2014
nojalla tekemiin paitoksiin voidaan hakea muutosta.

30 e artikla

Rikkomisista ilmoittaminen

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd otetaan kdyttoon tehokkaat mekanismit, joilla kannustetaan ilmoitta-
maan toimivaltaisille viranomaisille tdimén direktiivin ja asetuksen (EU) N:o 537/2014 rikkomisesta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin mekanismeihin on sisillyttdva ainakin seuraavat:

a) erityiset menettelyt rikkomisia koskevien ilmoitusten vastaanottamista ja niithin liittyvid jatkotoimia varten;

b) mahdollisesta tai todellisesta rikkomisesta ilmoittavaa henkil6a ja rikkomisesta epdiltyd henkil6a tai henkilod, jon-
ka viitetddn syyllistyneen rikkomiseen, koskevien henkil6tietojen suojaaminen direktiivissd 95/46/EY sdddettyjen
periaatteiden mukaisesti;

¢) asianmukaiset menettelyt, joilla varmistetaan rikkomisesta syytetyn henkilon oikeus puolustukseen ja oikeus tulla
kuulluksi ennen hintd koskevan paitoksen tekoa sekd oikeus kayttad tehokkaita oikeussuojakeinoja tuomioistui-
messa hintd koskevia paatoksia tai toimenpiteitd vastaan.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tilintarkastusyhteisot ottavat kdytto6n asianmukaiset menettelyt tyonteki-

joitddn varten, jotta ndmd voivat ilmoittaa timan direktiivin tai asetuksen (EU) N:o 537/2014 mahdollisista tai todel-
lisista rikkomisista sisdisesti erityisen kanavan kautta.

30 f artikla

Tietojenvaihto

1. Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava CEAOB:le vuosittain yhdistetyt tiedot kaikista timéan luvun
mukaisesti maaratyistd hallinnollisista toimenpiteistéd, seuraamuksista ja hallinnollisista seuraamusmaksuista. CEAOB
julkistaa ndma tiedot vuosikertomuksessaan.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on vilittomasti ilmoitettava CEAOB:lle kaikista 30 a artiklan 1 kohdan ¢
ja e alakohdassa tarkoitetuista viliaikaisista kielloista.”

Muutetaan 32 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohta seuraavasti:
"1.  Jasenvaltioiden on otettava kiyttoon tehokas lakisditeisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen julki-

sen valvonnan jirjestelmi, joka perustuu 2-7 kohdassa esitettyihin periaatteisiin, ja nimettava tistd valvonnasta
vastaava toimivaltainen viranomainen.”

=

korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Toimivaltaisen viranomaisen johdossa on oltava lakisditeiseen tilintarkastukseen liittyvien alojen asiantun-
tijoita, jotka eivét toimi lakisddteisina tilintarkastajina. Heidét on valittava riippumattoman ja avoimen nimitysme-
nettelyn mukaisesti.
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Toimivaltainen viranomainen voi antaa lakisddteisend tilintarkastajana toimiville henkil6ille tiettyja tehtdvid, ja sitd
voivat avustaa asiantuntijat, kun se on olennaista sen tehtdvien asianmukaisen hoidon kannalta. Tallaisissa
tapauksissa toimivaltaisen viranomaisen paitoksentekoon ei saa osallistua lakisddteisend tilintarkastajana toimiva
henkild eivitkd asiantuntijat.”

¢) korvataan 4 kohta seuraavasti:
4. Toimivaltaisen viranomaisen on oltava viime kddessd vastuussa valvonnasta, joka koskee:
a) lakisdateisten tilintarkastajien ja tilintarkastusyhteisojen hyvaksymistd ja rekisterointia;

b) ammattietiikkaa ja tilintarkastusyhteisojen sisdistd laadunvalvontaa ja tilintarkastusta koskevien normien anta-
mista, paitsi jos jasenvaltioiden muut viranomaiset hyviksyvit tai antavat kyseiset normit;

¢) jatkuvaa koulutusta;
d) laadunvarmistusjirjestelmis;
e) tutkintajirjestelmid ja hallinnollisia kurinpitojarjestelmia.”

d) lisitdan kohdat seuraavasti:
"4 a. Jasenvaltioiden on nimettdvi yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen suorittamaan téssi direktii-
vissd sdddettyjd tehtdvid. Jasenvaltioiden on nimettdvad yksi ainoa toimivaltainen viranomainen, joka on viime
kddessd vastuussa tidssd artiklassa tarkoitetuista tehtdvistd lukuun ottamatta osuuskuntien, sddstopankkien tai
direktiivin 86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitettujen vastaavien yhteis6jen taikka osuuskuntien, sidstopankkien tai

direktiivin 86/635/ETY 45 artiklassa tarkoitettujen vastaavien yhteisojen tytiryhtion tai laillisen seuraajan lakisaa-
teistd tilintarkastusta koskevia tehtavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimedmisestd komissiolle.
Toimivaltaiset viranomaiset on organisoitava siten, ettd valtetddn eturistiriidat.

4 b. Jdsenvaltiot voivat siirtdd tai sallia toimivaltaisen viranomaisen siirtdd tehtdvidin muille nimetyille tai
laissa muulla tavoin tillaisten tehtdvien suorittamiseen valtuutetuille viranomaisille tai elimille.

Siirrossa on tdsmennettiva siirrettdvit tehtavit ja edellytykset, joiden mukaisesti ne on suoritettava. Viranomaiset
tai elimet on organisoitava siten, ettd viltetddn eturistiriidat.

Jos toimivaltainen viranomainen siirtdd tehtivii toisille viranomaisille tai elimille, sen on voitava vaatia kyseisid
valtuuksia takaisin tapauskohtaisesti.”

e) korvataan 5-7 kohta seuraavasti:

5.  Toimivaltaisen viranomaisen on voitava tarvittaessa aloittaa ja tehdi lakisditeisten tilintarkastajien ja tilin-
tarkastusyhteisojen toimintaan kohdistuvaa tutkintaa sekd ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Jos toimivaltainen viranomainen kiyttdd asiantuntijoita yksittdisten tehtdvien suorittamisesta, sen on varmistet-
tava, ettei ndiden asiantuntijoiden ja kyseisten lakisditeisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen valilld ole
eturistiriitoja. Ndiden asiantuntijoiden on téytettdvad samat vaatimukset kuin 29 artiklan 2 kohdan a alakohdassa.

Toimivaltaiselle viranomaiselle on annettava tarvittavat valtuudet timin direktiivin mukaisten tehtdviensd ja
vastuidensa hoitamiseksi.

6.  Toimivaltaisen viranomaisen on oltava avoin. Tdhdn kuuluu muun muassa vuosittaisten tyoohjelmien ja
toimintakertomusten julkistaminen.

7. Julkisen valvonnan jérjestelman rahoituksen on oltava riittivé, ja jirjestelmilld on oltava riittdvat resurssit
5 kohdassa tarkoitetun tutkinnan aloittamiseksi ja tekemiseksi. Julkisen valvonnan jérjestelmdn rahoituksen on
oltava turvattu, eivitkd lakisdateiset tilintarkastajat tai tilintarkastusyhteisot saa millddn tavalla vaikuttaa siihen
asiattomasti.”
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27) Muutetaan 34 artikla seuraavasti:
a) lisdtdadn 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetiin, tilintarkastusyhteisot, jotka hyviksytddn yhdessd jasen-
valtiossa ja jotka suorittavat tilintarkastuspalveluja toisessa jasenvaltiossa tdimdn direktiivin 3 a artiklan nojalla,
ovat kotijasenvaltion laaduntarkastuksenkohteena, ja sen vastaanottavassa jisenvaltiossa tekemien tilintarkas-
tusten osalta valvonnan kohteena vastaanottavassa jasenvaltiossa.”

=

korvataan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

”2. Kun on kyse konsernitilinpddtoksen lakisddteisestd tilintarkastuksesta, tatd lakisddteistd tilaintarkastusta
edellyttdva jisenvaltio ei saa asettaa sen osalta rekisterdintid, laaduntarkastusta, tilintarkastusstandardeja, ammat-
tietiikkaa eikd riippumattomuutta koskevia lisivaatimuksia lakisaiteiselle tilintarkastajalle tai tilintarkastusyhtei-
solle, joka suorittaa toiseen jisenvaltioon sijoittautuneen tytiryrityksen lakisditeisen tilintarkastuksen.

3. Jos yrityksen arvopaperit on otettu kaupankdynnin kohteeksi muun jisenvaltion sddnnellyilldi markkinoilla
kuin missi kyseiselld yritykselld on sddntomaardinen kotipaikka, jisenvaltio, jonka alueella arvopaperit on otettu
kaupankdynnin kohteeksi, ei saa asettaa lakisddteisen tilintarkastuksen osalta rekisterdintid, laaduntarkastusta,
tilintarkastusstandardeja, ammattietiikkaa eikd riippumattomuutta koskevia lisivaatimuksia lakiséiteiselle tilintar-
kastajalle tai tilintarkastusyhteisolle, joka suorittaa kyseisen yrityksen tilinpadtoksen tai konsernitilinpddtoksen
lakisditeisen tilintarkastuksen.”

c) lisitdan kohta seuraavasti:

4. Jos lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso on rekisterdity jossakin jasenvaltiossa hyviksymisen
jlkeen 3 tai 44 artiklan mukaisesti ja kyseinen lakisditeinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteiso antaa tilintar-
kastuskertomuksen 45 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta tilinpaatoksestd tai konsernitilinpaatoksestd, jasenvaltion,
jossa lakisddteinen tilintarkastaja tai tilintarkastusyhteis6 on rekisterdity, on otettava kyseinen lakisdateinen tilin-
tarkastaja tai tilintarkastusyhteiso valvontajarjestelmiensd, laadunvarmistusjirjestelmiensd ja tutkinta- ja seuraa-
musjdrjestelmiensd piiriin.”

28) Poistetaan 35 artikla.
29) Muutetaan 36 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Hyviksymisestd, rekisteroinnistd, laadunvarmistuksesta, valvonnasta ja kurinpidosta vastaavien jasenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten, asetuksen (EU) N:o 537/2014 20 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viran-
omaisten ja asianomaisten Euroopan valvontaviranomaisten on tehtdvd yhteistyoti toistensa kanssa aina, kun se
on tarpeellista niiden timin direktiivin ja asetuksen (EU) N:o 537/2014 mukaisten vastuiden ja tehtdvien hoita-
miseksi. Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on annettava apua muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille ja asiaankuuluville Euroopan valvontaviranomaisille. Toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti
vaihdettava tietoja ja tehtdva yhteistyotd lakisadteisten tilintarkastusten suorittamiseen liittyvassa tutkinnassa.”

=

korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Edelld oleva 2 kohta ei estd toimivaltaisia viranomaisia vaihtamasta luottamuksellisia tietoja. Néin vaihdet-
tuja tietoja koskee salassapitovelvollisuus, jota sovelletaan toimivaltaisten viranomaisten palveluksessa oleviin tai
olleisiin henkil6ihin. Salassapitovelvollisuutta sovelletaan jokaiseen henkilo6n, jolle toimivaltaiset viranomaiset
ovat siirtdneet tehtavid tassd direktiivissd sdddettyja tarkoituksia varten.”

¢) muutetaan 4 kohta seuraavasti:
i) korvataan kolmannen alakohdan b alakohta seuraavasti:

"b) samoja tekoja ja samoja henkiloitd koskeva oikeudenkiynti on jo pantu vireille pyynnon saaneen jisen-
valtion viranomaisissa; tai”;
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ii) korvataan kolmannen alakohdan c alakohta seuraavasti:

”c) pyynnon saaneen jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat jo antaneet samoja tekoja ja samoja henki-
16itd koskevan lainvoimaisen tuomion.”

iif) korvataan neljis alakohta seuraavasti:

“Edelld olevan 1 kohdan nojalla tietoja saavat toimivaltaiset viranomaiset tai Euroopan valvontaviranomaiset
voivat kdyttdd saamiaan tietoja ainoastaan tdssd direktiivissd tai asetuksessa (EU) N:o 5372014 tarkoitettujen
tehtdviensd hoitamiseen sekd niiden tehtdvien hoitamiseen nimenomaisesti liittyvdn hallinto- tai oikeuden-
kayntimenettelyn yhteydessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta néilld viranomaisilla oikeudenkiynneissd
olevien velvollisuuksien tdyttimistd.”;

d) lisitddn kohta seuraavasti:

"4 a.  Jasenvaltiot voivat sallia toimivaltaisten viranomaisten toimittaa yleisen edun kannalta merkittavien yhtei-
sojen valvonnasta vastaaville toimivaltaisille viranomaisille, keskuspankeille, Euroopan keskuspankkijirjestelmalle
ja Euroopan keskuspankille, ndiden toimiessa rahapolitiikasta vastaavina viranomaisina, sekd Euroopan jdrjestel-
mariskikomitealle niiden tehtdvien hoitamista varten tarkoitettuja luottamuksellisia tietoja. T4llaisia viranomaisia
tai elimid ei saa estdd toimittamasta toimivaltaisille viranomaisille tietoja, joita ndmaé saattavat tarvita asetuksen

(EU) N:o 537/2014 mukaisten tehtdviensd hoitamiseksi.”

) korvataan 6 kohdan neljannen alakohdan a alakohta seuraavasti:

"a) tallainen tutkinta voisi vaikuttaa haitallisesti pyynnon saaneen jdsenvaltion téysivaltaisuuteen, turvallisuuteen
tai yleiseen jérjestykseen tai olla kansallisten turvallisuussddntojen vastaista; tai”;

f) poistetaan 7 kohta.

30) Lisdtddn 37 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

=

3. Mahdolliset sopimuslausekkeet, joilla tarkastettavan yhteison yhtiokokouksen tai jisenten kokousten 1 kohdan
mukaisesti tekemi valinta, joka koskee tietyn lakiséiteisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison valitsemista suor-
ittamaan kyseisen yhteison lakiséiteinen tilintarkastus, rajataan tiettyihin luokkiin kuuluviin tai tietyissd luetteloissa
mainittuihin lakisddteisiin tilintarkastajiin tai tilintarkastusyhteisoihin, on kiellettivi. Tillaiset mahdollisesti olemassa
olevat lausekkeet on katsottava mitdttomiksi.”

31) Lisdtddn 38 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

N

"3, Kun on kyse yleisen edun kannalta merkittivin yhteison lakisddteisestd tilintarkastuksesta,

a) osakkeenomistajat, jotka edustavat vahintddn viittd prosenttia ddnistd tai osakepddomasta;

b) muut kansallisessa lainsdddannossd madritellyt tarkastettavien yhteisojen elimet; tai

¢) tdmdn direktiivin 32 artiklassa tarkoitetut tai 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti nimetyt tai, jos tdstd on sdadetty
kansallisessa lainsdaddannossd, asetuksen (EU) N:o 537/2014 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut toimivaltaiset vi-

ranomaiset

voivat nostaa kanteen kansallisessa tuomioistuimessa lakisdateisen tilintarkastajan tai tilintarkastusyhteison tai laki-
sadteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen erottamiseksi, jos siihen on asianmukaiset perusteet.”

32) Korvataan X luku seuraavasti:

—

"LUKU X
TARKASTUSVALIOKUNTA

39 artikla
Tarkastusvaliokunta

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jokaisella yleisen edun kannalta merkittavilld yhteisolld on tarkastusvalio-
kunta. Tarkastusvaliokunta on joko erillinen valiokunta tai tarkastettavaan yhteisén hallintoelimen tai valvontae-
limen valiokunta. Sen on koostuttava tarkastettavan yhteison toimivaan johtoon kuulumattomista hallintoelimen
jasenistd jatai tarkastettavan yhteison valvontaelimen jdsenisté ja/tai tarkastettavan yhteison yhtiokokouksen nimed-
mistd jdsenistd tai, kun on kyse yhteisoistd, joissa ei ole osakkeenomistajia, vastaavan elimen nimedmistd jasenistd.
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Viahintddn yhdelld tarkastusvaliokunnan jasenelld on oltava laskentatoimen jajtai tilintarkastusalan asiantuntemusta.

Valiokunnan jésenilld on kokonaisuutena katsoen oltava tarkastettavan yhteison toiminta-alan kannalta merkityksel-
listd asiantuntemusta.

Tarkastusvaliokunnan jdsenten enemmiston on oltava riippumattomia tarkastettavasta yhteisostd. Tarkastusvalio-
kunnan jdsenten tai tarkastettavan yhteison valvontaelimen on nimettdvd valiokunnan puheenjohtaja, jonka on
oltava riippumaton tarkastettavasta yhteisostd. Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd tarkastettavan yhteison yhtiokokous
valitsee tarkastusvaliokunnan puheenjohtajan vuosittain.

2. Poiketen siitd, mitd timdn artiklan 1 kohdassa sdddetddn, jisenvaltiot voivat paittdd, ettd jos yleisen edun
kannalta merkittivdt yhteisot tdyttavit Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/71/EY (¥) 2 artiklan
1 kohdan f ja t alakohdan vaatimukset, tarkastusvaliokunnalle maarityt tehtdvit voi suorittaa kokonaan hallinto- tai
valvontaelin, edellyttden, ettd jos kyseisen toimielimen puheenjohtaja kuuluu toimivaan johtoon, hin ei toimi
puheenjohtajana silloin, kun tdmd toimielin suorittaa tarkastusvaliokunnan tehtévi.

Jos tarkastusvaliokunta on 1 kohdan mukaisesti osa tarkastettavan yhteison hallintoelinté tai valvontaelintd, jisenval-
tiot voivat sallia tai edellyttdd, ettd hallintoelin tai valvontaelin, sen mukaan kuin on asianmukaista, suorittaa tarkas-
tusvaliokunnan tehtavit tassd direktiivissd ja asetuksessa (EU) N:o 537/2014 vahvistettujen velvollisuuksien tayttami-
seksi.

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat pddttdd, ettd seuraavilta yleisen edun kannalta
merkittaviltd yhteisoiltd ei vaadita tarkastusvaliokunnan perustamista:

a) yleisen edun kannalta merkittivd yhteiso, joka ovat direktiivin 2013/34/EU 2 artiklan 10 alakohdassa tarkoitettu
tytdryritys, jos timd yhteisé noudattaa konsernitasolla timin artiklan 1, 2 ja 5 kohdan, asetuksen (EU)
N:o 537/2014 11 artiklan 1 kohdan, 11 artiklan 2 kohdan ja 16 artiklan 5 kohdan vaatimuksia;

b) yleisen edun kannalta merkittaviat yhteisot, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/65/EY (**) 1 artiklan 2 kohdassa maddriteltyjd yrityksid (yhteissijoitusyrityksid) tai Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2011/61/EU (***) 4 artiklan 1 kohdan a alakohdassa mddriteltyjd vaihtoehtoisia sijoitusra-
hastoja;

¢) yleisen edun kannalta merkittavit yhteisot, joiden ainoana tarkoituksena on laskea liikkeelle komission asetuksen
(EY) N:o 809/2004 (****) 2 artiklan 5 kohdassa mddriteltyjd omaisuusvakuudellisia arvopapereita;

d) direktiivin 2013/36/EU 3 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetut luottolaitokset, joiden osakkeita ei ole
otettu kaupankdynnin kohteeksi minkain jdsenvaltion sddnnellyilld markkinoilla direktiivin 2004/39/EY 4 artiklan
1 kohdan 14 alakohdassa tarkoitetussa merkityksessd ja jotka ovat jatkuvasti tai toistuvasti laskeneet liikkeelle
ainoastaan sadnnellyilld markkinoilla kaupankdynnin kohteeksi otettuja velkapapereita, edellyttden ettd kaikkien
téllaisten velkapapereiden yhteenlaskettu nimellisarvo on alle 100 000 000 euroa ja ettd kyseiset luottolaitokset
eivit ole julkaisseet direktiivin 2003/71/EY mukaista esitettd.

Edelld ¢ alakohdassa tarkoitettujen yleisen edun kannalta merkittivien yhteisdjen on julkistettava syyt, joiden perus-
teella ne eivdt katso tarvitsevansa tarkastusvaliokuntaa tai tarkastusvaliokunnan tehtivid hoitavaa hallinto- tai
valvontaelinta.

4. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat vaatia tai sallia, ettd yleisen edun kannalta merkit-
tavalld yhteisolld ei ole tarkastusvaliokuntaa edellyttden, ettd silld on tarkastusvaliokunnan tehtévid vastaavia tehtdvid
hoitava elin tai elimid, joka tai jotka on perustettu ja joka toimii tai jotka toimivat sen jisenvaltion voimassa olevien
sddnnosten mukaisesti, jossa tarkastettava yhteisé on rekisteroity. Talloin kyseisen yhteison on ilmoitettava, mikd
elin vastaa ndisté tehtivistd ja millainen sen kokoonpano on.

5. Jos kaikki tarkastusvaliokunnan jisenet ovat tarkastettavan yhteison hallinto- tai valvontaelimen jisenis, jasen-
valtio voi sddtdd, ettd 1 kohdan neljannessi alakohdassa sdddetyt riippumattomuusvaatimukset eivit koske tarkastus-
valiokuntaa.
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6.  Tamin rajoittamatta hallinto-, johto- tai valvontaelimen jdsenten tai tarkastettavan yhteisén yhtiokokouksessa
nimettyjen muiden jisenten vastuuta, tarkastusvaliokunnan on muun muassa

a) tiedotettava tarkastettavan yhteison hallinto- tai valvontaelimelle lakisditeisen tilintarkastuksen tuloksista ja seli-
tettdvd, miten lakisdateinen tilintarkastus edisti taloudellisen raportoinnin luotettavuutta ja mika tarkastusvalio-
kunnan rooli tissd prosessissa oli;

=

seurattava taloudellisen raportoinnin prosessia ja annettava suosituksia tai ehdotuksia sen luotettavuuden varmis-
tamiseksi;

¢) seurattava yrityksen sisdisen laadunvalvonnan ja riskienhallintajarjestelmien sekd sen sisdisen tarkastuksen, jos
sellainen on, tehokkuutta tarkastettavan yhteison taloudellisen raportoinnin kannalta, riippumattomuudestaan
tinkimatta;

d) seurattava tilinpddtosten ja konsernitilinpddtosten lakisddteistd tilintarkastusta ja erityisesti sen suorittamista
ottaen huomioon toimivaltaisen viranomaisen asetuksen (EU) N:o 537/2014 26 artiklan 6 kohdan mukaisesti
tekemit havainnot ja pditelmat;

e) tarkkailtava ja seurattava timdn direktiivin 22, 22 a, 22 b, 24 a ja 24 b sekd asetuksen (EU) N:o 537/2014
6 artiklan mukaista lakisddteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisdjen riippumattomuutta ja erityisesti
muiden kuin tilintarkastuspalvelujen tarjoamista tarkastettavalle yhteisolle kyseisen asetuksen 5 artiklan mukai-
sesti;

f) wvastattava lakisddteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen valintamenettelystd ja suositeltava valittavia
tilintarkastajia tai tilintarkastusyhteisoji asetuksen (EU) N:o 537/2014 16 artiklan mukaisesti paitsi silloin, kun
sovelletaan asetuksen (EU) N:o 537/2014 16 artiklan 8 kohtaa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/71/EY, annettu 4 pdivind marraskuuta 2003, arvopaperei-

den y]};isé le tarjoamisen tai kaupankdynnin kohteeksi ottamisen yhteydessi julkistettavasta esitteestd ja direk-

tiivin 2001/34/EY muuttamisesta (EUVL L 345, 31.12.2003, s. 64).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/65/EY, annettu 13 piivind heindkuuta 2009, siirtokelpoi-

siin arvopapereihin kohdistuvaa yhteistd sijoitustoimintaa harjoittavia yrityksid (yhteissijoitusyritykset) koske-

vien lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten yhteensovittamisesta (EUVL L 302, 17.11.2009, s. 32).

(*** Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/61/EU, annettu 8 pdivind kesikuuta 2011, vaihtoehtoisten
sijoitusrahastojen hoitajista ja direktiivin 2003/41/EY ja 2009/65/EY sekd asetuksen (EY) N:o 1060/2009 ja
(EU) N:o 1095/2010 muuttamisesta (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 1).

(****) Komission asetus (EY) N:o 809/2004, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2003/71/EY tdytintoonpanosta esitteiden sisdltimien tietojen, esitteiden muodon, viit-
tauksina esitettdvien tietojen, julkistamisen ja mainonnan osalta (EUVL L 149, 30.4.2004, s. 1).”

(**

~

33) Muutetaan 45 artikla seuraavasti:

a) korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on rekister6itdvd 15, 16 ja 17 artiklan mukaisesti kaikki
kolmansien maiden tilintarkastajat ja tilintarkastusyksikot, jos kyseinen kolmannen maan tilintarkastaja tai tilin-
tarkastusyksikko antaa tilintarkastuskertomuksen sellaisen yrityksen tilinpaatoksesti tai konsernitilinpaatoksestd,
joka on perustettu unionin ulkopuolella ja jonka siirtokelpoisia arvopapereita on otettu kaupankdynnin kohteeksi
kyseisen jdsenvaltion direktiivin 2004/39/EY 4 artiklan 1 kohdan 14 alakohdassa tarkoitetuilla sddnnellyilld
markkinoilla, paitsi jos kyseinen yritys laskee liikkeeseen ainoastaan voimassa olevia velkapapereita, joihin sovel-
letaan jotakin seuraavista:

a) ne otetaan kaupankdynnin kohteeksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/109/EY (¥)
2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla tavalla ennen 31 paivéi joulukuuta 2010, ja niiden yksikko-
kohtainen nimellisarvo liikkeeseenlaskupdivdnd on vahintddn 50 000 euroa tai, jos on kyse jossakin muussa
valuutassa arvostetuista velkapapereista, niiden yksikkokohtainen nimellisarvo litkkeeseenlaskupiaivind vastaa
vdhintddn 50 000:ta euroa;
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b) ne otetaan kaupankaynnin kohteeksi jasenvaltion sddnnellyilld markkinoilla direktiivin 2004/109/EY 2 artiklan
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetulla tavalla 31 paivastd joulukuuta 2010, ja niiden yksikkokohtainen nimelli-
sarvo liikkeeseenlaskupiividnd on vahintddn 100 000 euroa tai, jos on kyse jossakin muussa valuutassa arvos-
tetuista velkapapereista, niiden yksikkokohtainen nimellisarvo liikkeeseenlaskemispaivind vastaa vdhintddn
100 000:ta euroa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/109/EY, annettu 15 pdivini joulukuuta 2004, sidnnel-
lyilla mark]i)(moﬂla kaupankiynnin kohteeksi otettavien arvopaperien liikkeeseenlaskijoita koskeviin tietoihin
liittyvien avoimuusvaatimusten yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 2001/34/EY muuttamisesta (EUVL L 390,
31.12.2004, p. 38).”

b) muutetaan 5 kohta seuraavasti:
i) poistetaan a alakohta.
ii) korvataan d alakohta seuraavasti:

”d) tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tilinpadtosten tai konsernitilinpadtosten tilintarkastukset suorite-
taan 26 artiklassa tarkoitettujen kansainvilisten tilintarkastusstandardien sekd 22, 22 b ja 25 artiklassa
sdddettyjen vaatimusten tai niitd vastaavien standardien ja vaatimusten mukaisesti;”

iii) korvataan e alakohta seuraavasti:

"e) se julkaisee verkkosivustollaan vuosittain avoimuusraportin, joka sisltdd asetuksen N:o (EU)
N:o 537/2014 13 artiklassa tarkoitetut tiedot, tai noudattaa vastaavia julkistamisvaatimuksia.”

¢) lisdtddn seuraavasti:

"5 a.  Jdsenvaltio voi rekisterdidd kolmannen maan tilintarkastajan vain, jos timd tdyttdd timin artiklan
5 kohdan ¢, d ja e alakohdassa sdddetyt vaatimukset.”

d) korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6.  Jotta voidaan varmistaa timén artiklan 5 kohdan d alakohdan yhdenmukaiset soveltamisedellytykset, siir-
retddn komissiolle valta pdittdd kyseisessd alakohdassa tarkoitetusta vastaavuudesta tdytintdonpanosdadoksilla.
Nami taytantoonpanosdadokset hyvaksytdan 48 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen. Jdsenvaltiot voivat arvioida tdimin artiklan 5 kohdan d alakohdassa tarkoitettua vastaavuutta sithen saakka,
kun komissio on tehnyt tillaisen paatoksen.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksid 48 a artiklan mukaisesti niiden yleisten vastaavuutta
koskevien kriteerien vahvistamiseksi, joita kdytetddn, kun arvioidaan, tehdddnko tdmin artiklan 1 kohdassa tar-
koitetut tilinpaitosten tilintarkastukset 26 artiklassa tarkoitettujen kansainvilisten tilintarkastusstandardien seki
22, 24 ja 25 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti. Jasenvaltioiden on kéytettdva tallaisia kaikkiin
kolmansiin maihin sovellettavia kriteereitd, kun ne arvioivat vastaavuutta kansallisesti.”

34) Korvataan 46 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Jotta voidaan varmistaa timén artiklan 1 kohdan yhdenmukaiset soveltamisedellytykset, siirretdin komissiolle
valta pddttdd kyseisessd alakohdassa tarkoitetusta vastaavuudesta tdytintoonpanosdddoksilld. Namai tdytantoonpano-
sdddokset hyviksytdan 48 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komission tunnustettua
tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vastaavuuden jdsenvaltiot voivat pddttdd luottaa tillaiseen vastaavuuteen osit-
tain tai kokonaan ja poiketa sen vuoksi 45 artiklan 1 ja 3 kohdassa asetetuista vaatimuksista tai muuttaa niitd osit-
tain tai kokonaan. Jdsenvaltiot voivat arvioida timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettua vastaavuutta tai kayttdd
muiden jasenvaltioiden tekemiid arvioita sithen saakka, kunnes komissio on tehnyt tallaisen padtoksen. Jos komissio
pdattdd, ettd timin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua vastaavuutta koskevaa vaatimusta ei ole noudatettu, se voi antaa
asianomaisille kolmannen maan tilintarkastajille ja kolmannen maan tilintarkastusyhteisoille luvan jatkaa tilintarkas-
tustoimintaansa kyseisen jdsenvaltion vaatimusten mukaisesti asianmukaisen siirtymédkauden aikana.
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Siirretddn komissiolle valta antaa 48 a artiklassa tarkoitettuja delegoituja sdddoksid niiden yleisten vastaavuutta
koskevien kriteerien vahvistamiseksi 29, 30 ja 32 artiklassa sdddettyjen vaatimusten perusteella, joita on kdytettdva,
kun arvioidaan, vastaavatko kolmannen maan julkisen valvonnan jirjestelmit sekd laadunvarmistus-, tutkinta- ja
seuraamusjirjestelmat unionin jarjestelmid. Jasenvaltioiden on kiytettdva tillaisia yleisid kriteereitd, kun ne arvioivat
vastaavuutta kansallisesti, jos komissio ei ole tehnyt kyseistd kolmatta maata koskevaa pdatosta.”

35) Muutetaan 47 artikla seuraavasti:

~

a) muutetaan 1 kohta seuraavasti:
i) korvataan johdantovirke seuraavasti:

1. Jasenvaltiot voivat sallia, ettd lakisddteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyhteisojen hallussa olevien
tilintarkastukseen liittyvien tyopapereiden tai muiden asiakirjojen ja kyseisiin tilintarkastuksiin liittyvien
tarkastus- tai tutkintaraporttien toimittamiseen kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille, edellyttien,
ettd”

ii) korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) kyseiset tilintarkastukseen liittyvit tyopaperit tai muut asiakirjat liittyvit sellaisten yritysten tilintarkastuk-
siin, jotka ovat laskeneet liikkeeseen arvopapereita kyseisessd kolmannessa maassa tai jotka ovat lakisda-
teisen konsernitilinpaatoksen kyseisessid kolmannessa maassa laativan konsernin osia;”;

lisitadn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

=

b a) tarkastettavan yhteison kaupallisten etujen, mukaan lukien sen teollis- ja tekijanoikeudet, suojaaminen ei
vaarannu, jos”;

¢) korvataan 2 kohdan d alakohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

"— samoja tekoja ja samoja henkiloitd koskeva oikeudenkiynti on jo pantu vireille pyynnon saaneen jisenval-
tion viranomaisissa; tai

— pyynnon saaneen jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset ovat jo antaneet samoja tekoja ja samoja tilintar-
kastajia tai tilintarkastusyhteisojd koskevan lainvoimaisen tuomion.”;

d) korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Yhteistyon helpottamiseksi siirretddn komissiolle valta padittad tdmin artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa
tarkoitetusta asianmukaisuudesta tdytintoonpanosdddoksilli. Nimi tdytintoonpanosdidokset hyviksytdan
48 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Jasenvaltioiden on toteutettava komission
pdatoksen noudattamisen edellyttdmat toimet.

Siirretddn komissiolle 48 a artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid niiden yleisten asianmukai-
suutta koskevien kriteerien vahvistamiseksi, joiden mukaisesti komissio arvioi, voidaanko kolmansien maiden
toimivaltaiset viranomaiset tunnustaa asianmukaisiksi tekemaan lakisddteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyh-
teisojen hallussa olevien tilintarkastukseen liittyvien tyGpapereiden tai muiden asiakirjojen vaihtoa koskevaa
yhteistyotd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Yleisten asianmukaisuuskriteerien on perustut-
tava 36 artiklan mukaisiin vaatimuksiin tai keskeisiltd osiltaan lakisadteisten tilintarkastajien tai tilintarkastusyh-
teisojen hallussa olevien tilintarkastukseen liittyvien tyopapereiden tai muiden asiakirjojen suoraa vaihtoa vastaa-
viin toiminnallisiin jérjestelyihin.”

e) poistetaan 5 kohta.
36) Korvataan 48 artiklan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1.  Komissiota avustaa komitea, jiljempdnd 'komitea’. Tdmid komitea on Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 (*) tarkoitettu komitea.
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2. Kun viitataan tihin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 piivind helmikuuta 2011, yleisistd
sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jsenvaltiot valvovat komission tdytintdonpanovallan kiyttod
(EUVL L 55, 28.2.2011, 5. 13).”

37. Lisdtdin artikla seuraavasti:

”48 a artikla
Siirretyn sdddosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyi valtaa antaa delegoituja siddoksid koskevat tissi artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 16 paivastd kesikuuta 2014 viiden vuoden ajaksi 26 artiklan 3 kohdassa, 45 artiklan
6 kohdassa, 46 artiklan 2 kohdassa ja 47 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio
laatii siirrettyd siddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timédn viiden vuoden
kauden paittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tallaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden paitty-
mista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 26 artiklan 3 kohdassa, 45 artiklan
6 kohdassa, 46 artiklan 2 kohdassa ja 47 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispaatok-
selld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivdd seuraavana
pdivind, jona sitd koskeva pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempind, kyseisessd
pdatoksessd mainittuna padivani. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen siddosten pitevyy-
teen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdidoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 26 artiklan 3 kohdan, 45 artiklan 6 kohdan, 46 artiklan 2 kohdan ja 47 artiklan 3 kohdan
nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole neljin
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sidddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méiirdajan paatty-
mistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta siddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd
mairdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.”

38) Kumotaan 49 artikla.

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsididintoi

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdimdn direktiivin noudattamisen edellyttimat sddnnokset viimeistddn
17 péiviand kesdkuuta 2016. Niiden on ilmoitettava tistdi komissiolle viipymittd. Jasenvaltioiden on sovellettava naitd
sdannoksid 17 péivistd kesdkuuta 2016.

2. Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viit-
taus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jisenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehdéin.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sdin-
nokset kirjallisina komissiolle.
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3 artikla

Voimaantulo

Tamad direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-

sessa lehdessi.

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissal6 paivand huhtikuuta 2014.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
M. SCHULZ

4 artikla

Osoitus

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
D. KOURKOULAS
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PAATOKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS N:o 541/2014/EU,
annettu 16 piivini huhtikuuta 2014,

avaruusesineiden valvonnan ja seurannan tukikehyksen perustamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 189 artiklan 2 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsdatdmisjarjestyksessd hyvaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjarjestystd (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Komissio korosti 4 pdivind huhtikuuta 2011 antamassaan tiedonannossa "Kohti kansalaisia hyodyttivdi Euroo-
pan unionin avaruusstrategiaa”, ettd Euroopan unionin toiminnasta tehdylld sopimuksella unionille annettuun
jaettuun toimivaltaan avaruusalalla liittyy vahvistettu kumppanuus jisenvaltioiden kanssa. Lisdksi komissio
korosti, ettd kaikkien uusien toimien on pohjauduttava jo olemassa oleviin valmiuksiin ja tarvittavien uusien
valmiuksien tunnistamiseen yhdessa.

(2)  Neuvosto totesi 26 pdivind syyskuuta 2008 antamassaan pddtoslauselmassa "Euroopan avaruuspolitiikan edistd-
minen” (*), ettd avaruusresursseista on tullut valttimattémid Euroopan taloudelle ja ettd niiden turvallisuus on
taattava. Se korosti, ettd "Euroopan on [...] kehitettdvd eurooppalaiset valmiudet seurata ja valvoa omaa avaruu-
sinfrastruktuuriaan ja avaruusromua; ndiden valmiuksien olisi perustuttava ensi sijassa olemassa oleviin kansalli-
siin ja eurooppalaisiin resursseihin, hydodyntiden myos suhteita, joita voidaan solmia muiden kumppanivaltioiden
ja niiden valmiuksien kanssa”.

(3)  Neuvosto totesi 25 pdivind marraskuuta 2010 antamassaan paitoslauselmassa "Maailmanlaajuiset haasteet — Eu-
roopan avaruusjdrjestelmin hyddyntiminen mahdollisimman tehokkaasti”, ettd tarvitaan avaruustilannetietoisuus-
valmius (avaruustilannetietoisuus, jiljempand 'SSA’), joka toimisi Euroopan tasolla olemassa olevien kansallisten ja
Euroopan siviili- ja sotilasvoimavarojen kehittdmiseksi ja hyodyntdmiseksi, ja pyytdd komissiota ja neuvostoa
ehdottamaan hallintojirjestelmad ja tietopolitiikkaa, joiden pohjalta jasenvaltiot voivat osallistua tarjoamalla sovel-
lettavien turvallisuusvaatimusten ja -mdadrdysten mukaisesti asianmukaisia kansallisia voimavaroja. Lisdksi se
pyytdd "kaikkia Euroopan institutionaalisia toimijoita tutkimaan asianmukaisia toimenpiteitd”, jotka perustuisivat
médriteltyihin siviili- ja sotilaskayttdjid koskeviin vaatimuksiin ja joissa kdytettidisiin asianmukaisia voimavaroja
sovellettavien turvallisuusvaatimusten mukaisesti ja joissa hyodynnettdisiin Euroopan avaruusjirjeston (ESA)
SSA-valmisteluohjelman kehitysta.

(4)  Komission tiedonannosta "Kohti kansalaisia hyodyttdvdi Euroopan unionin avaruusstrategiaa” 31 pdivini touko-
kuuta 2011 annetuissa neuvoston paitelmissd sekd 6 paiviand joulukuuta 2011 annetussa neuvoston padtoslausel-
massa "Suuntaviivat avaruuden lisdarvosta ja eduista Euroopan kansalaisten turvallisuudelle” (*) todetaan, ettd "Eu-
roopan tason toimintana tarvitaan toimivat avaruustilannetietoisuutta koskevat valmiudet” ja ettd “titd varten

() EUVLC327,12.11.2013,s. 38.

() Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 2. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessa), ja neuvoston pdtos, tehty 14. huhti-
kuuta 2014.

(*) EUVLC 268,23.10.2008,s. 1.

() EUVLC377,23.12.2011,s.1.
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(10)

Euroopan unionin olisi hyddynnettivdi mahdollisimman laajasti jasenvaltioissa tai EU:n tasolla ja tarvittaessa
kansainvilisesti jo olemassa tai kehitteilld olevia resursseja, valmiuksia ja osaamista”. Tunnustaen tallaisen jarjes-
telmén kaksikadyttoluonteen ja ottaen huomioon sen erityisen turvallisuusulottuvuuden neuvosto kehotti komis-
siota ja Euroopan ulkosuhdehallintoa (EUH) toimien tiiviissd yhteistydssd ESAn ja niiden jisenvaltioiden kanssa,
joilla on kyseisid resursseja ja valmiuksia, ja kaikkia asiaankuuluvia toimijoita kuullen esittiméddn ehdotuksia siité,
miten nditd resursseja ja valmiuksia voidaan tdysimittaisesti hyodyntdd ja kdyttdd perustana kehitettdessd avaruusti-
lannetietoisuutta koskevia valmiuksia Euroopan tason toimintana, ja madrittelemain samassa yhteydessd asianmu-
kaisen hallinnointi- ja tietopolitiikan ottaen huomioon avaruustilannetietoisuutta koskevien tietojen arkaluontei-
suuden.

SSA:n katsotaan yleensd kattavan kolme pédasiallista alaa, jotka ovat avaruusesineiden valvonta ja seuranta (Space
Surveillance and Tracking, jljempani 'SST’), avaruussddn seuranta ja ennustaminen (Space Weather Monitoring
and Forecasting) ja maapallon ldhelle tulevat esineet (Near-Earth Objects). Ndiden alojen toimintojen tarkoituksena
on suojella infrastruktuureja avaruudessa ja avaruudelta. Tilld padtokselld, joka kattaa SST:m, olisi edistettdvd
ndiden alojen vilisid synergioita.

Tormdysriskien vihentdmiseksi unionin olisi myos pyrittdvd saamaan aikaan synergioita avaruusromun aktiivista
poistamista ja sen passivointia koskevia toimenpiteitd sisiltdvien, esimerkiksi ESAn kehittdmien aloitteiden kanssa.

Avaruusromusta on tullut vakava uhka avaruustoimintojen turvallisuudelle ja kestivyydelle. Sen vuoksi olisi
perustettava SST-tukikehys, jonka tavoitteena on tukea avaruusesineiden seuranta- ja valvontapalvelujen perusta-
mista ja toimintaa avaruusaluksille tormiyksistd aiheutuvien vahinkojen ja avaruusromun lisddntymisen ehkdise-
miseksi sekd ennakoida liikeratoja ja paluureittejd parhaiden tietojen tarjoamiseksi hallituksille ja pelastuspalvelu-
viranomaisille tapauksissa, joissa avaruusalukset tai niiden avaruusromu palaavat valvomattomasti maan ilmake-
haan.

SST-tukikehyksen olisi autettava varmistamaan Euroopan talouksien, yhteiskuntien ja kansalaisten turvallisuudelle
olennaisten Euroopan ja kansallisten avaruusinfrastruktuurien, -vilineiden ja -palvelujen saatavuus pitkalld aikava-
lilla.

SST-palvelujen tarjoaminen hyodyttdd kaikkia julkisia ja yksityisid avaruusinfrastruktuurin operaattoreita ja siten
myos unionia, ottaen huomioon unionin vastuut unionin avaruusohjelmista, erityisesti Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) N:o 1285/2013 (') perustetuista Euroopan satelliittinavigointiohjelmista Galileo ja
Egnos sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 377/2014 (%) perustetusta Copernicus-ohjel-
masta. Varhaiset valvomatonta ilmakehddn paluuta koskevat varoitukset ja arvio iskeytymisajankohdasta ja
-alueesta hyodyttavit myos pelastuspalvelusta vastaavia kansallisia viranomaisia. Lisiksi ndmd palvelut saattavat
olla hyodyllisia myos muille kayttdjille kuten yksityisille vakuutuksenantajille niiden arvioidessa tormayksestd
satelliitin kdyttoidn aikana johtuvia mahdollisia korvausvastuita. Lisdksi pitkilld aikavililld olisi suunniteltava
vapaasti saatavilla ja uudelleen kidytettdvissid olevaa julkista tietopalvelua, joka koskee maan kiertoradalla olevien
avaruusesineiden rataelementteja.

SST-palveluilla olisi tdydennettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1291/2013 (}) perus-
tetun Horisontti 2020 -ohjelman, unionin avaruusalan lippulaivaohjelmien Copernicuksen ja Galileon, komission
tiedoksiannossa 26 piiviltd elokuuta 2010 “Euroopan digitaalistrategia” mainitun digitaalistrategia-aloitteen,
muiden televiestintdinfrastruktuurien, joilla tuetaan tietoyhteiskunnan toteuttamista, ja turvallisuuteen liittyvien
aloitteiden puitteissa toteutettavia avaruusinfrastruktuurin suojelemista koskevia tutkimustoimia sekd ESAn
toimia.

SST-tukikehyksen olisi autettava varmistamaan ulkoavaruuden rauhanomainen kiytto ja tutkimus.

SST-tukikehyksessa olisi otettava huomioon yhteistyd kansainvilisten kumppaneiden, erityisesti Amerikan yhdys-
valtojen, kansainvilisten jdrjestojen ja muiden kolmansien osapuolten kanssa, erityisesti avaruudessa tapahtuvien
tormdysten vilttdmiseksi ja avaruusromun lisddntymisen ehkéisemiseksi. Lisdksi silld olisi tdydennettdvd nykyisid
lieventdvid toimenpiteitd, kuten Yhdistyneiden kansakuntien suuntaviivoja avaruusromun vihentimiseksi, ja muita
aloitteita, jotta voidaan varmistaa ulkoavaruustoimintojen turvallisuus ja kestdvyys. Sen olisi myos oltava johdon-
mukainen ulkoavaruustoimintojen kansainvilisid kdytinnesddntoja koskevan unionin ehdotuksen kanssa.

(!) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1285/2013, annettu 11 péivini joulukuuta 2013, Euroopan satelliittinavigointijér-
jestelmien toteuttamisesta ja kdytostd sekd neuvoston asetuksen (EY) N:o 876/2002 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 683/2008 kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013,s. 1).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 377/2014, annettu 3 pdivind huhtikuuta 2014, Copernicus-ohjelman perustami-
sesta ja asetuksen (EU) N:0 911/2010 kumoamisesta (EUVL L 122, 24.4.2014, s. 44).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1291/2013, annettu 11 péivind joulukuuta 2013, tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelmasta "Horisontti 2020” 2014-2020) ja padtoksen N:o 1982/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 104).
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(13)  SST-tukikehykseen olisi sisillytettdvd kansallisten SST-resurssien verkottaminen ja kiyttiminen SST-palvelujen
tarjoamiseksi. Kun tdmd on saavutettu, olisi edistettdvd uusien ilmaisimien kehittdmistd tai jisenvaltioiden kaytta-
mien olemassa olevien ilmaisimien parantamista.

(14) Komission ja tilld padtokselld perustetun SST-konsortion olisi ldheisessd yhteistyossi ESAn ja muiden sidosryh-
mien kanssa jatkettava teknisid SST-vuoropuheluja strategisten kumppanien kanssa toimivaltuuksiensa mukaisesti.

(15) SSA-valmiuksien siviili-sotilaskéyttdjia koskevat vaatimukset médriteltiin hyviksytyssd komission yksikoiden
valmisteluasiakirjassa "European space situational awareness high-level civil-military user requirements”.
SST-palvelujen tarjoamisen olisi perustuttava siviilikdyttdjavaatimuksiin. Puhtaasti sotilaallisia kéyttotarkoituksia ei
tulisi kasitelld tdssd padtoksessd. Komission olisi varmistettava mekanismi kdyttdjavaatimusten sdannollistd tarkis-
tusta ja tarvittaessa ajantasaistamista varten ja otettava sithen mukaan kéyttdjayhteison edustajia. Tatd varten sen
olisi jatkettava tarvittavaa vuoropuhelua asiaankuuluvien toimijoiden kuten Euroopan puolustusviraston ja ESAn
kanssa.

(16)  SST-palvelujen toiminnan olisi perustuttava unionin ja jasenvaltioiden viliseen kumppanuuteen sekd olemassa
olevien ja tulevien kansallisten resurssien ja asiantuntemuksen sekd ESAssa kehitettyjen resurssien kayttoon. Jasen-
valtioiden olisi pidettdvd omistuksessaan ja mairdysvallassaan omat resurssinsa, ja ne niiden olisi vastattava resur-
ssien toiminnasta, ylldpidosta ja uusimisesta. SST-tukikehyksestd ei tulisi antaa taloudellista tukea uusien SST-
ilmaisimien kehittdmiselle. Jos tarvitaan uusia ilmaisimia kéyttdjavaatimusten tdyttdmiseksi, tdstd voitaisiin
huolehtia joko kansallisesti tai tarvittaessa eurooppalaisen tutkimus- ja kehitysohjelman avulla. Komission ja
jasenvaltioiden olisi edistettivi ja helpotettava mahdollisimman monen jisenvaltion osallistumista SST-tukike-
hyksen aikana edellyttden, ettd osallistumiskriteerit tayttyvit.

(17) Neuvoston yhteiselld toiminnalla 2001/555/YUTP (') perustettu Euroopan unionin satelliittikeskus, jiljempana
'EUSK’, joka on unionin virasto ja joka tarjoaa eritasoisiksi luokiteltuja geospatiaalisia kuvatietopalveluja ja
-tuotteita siviili- ja sotilaskayttéjille, voisi osaltaan edistdd SST-palvelujen tarjoamista. Sen asiantuntemus turvalli-
suusluokitellun tiedon kisittelemisessd suojatussa ympdéristdssd ja sen tiiviit institutionaaliset yhteydet jisenval-
tioihin ovat voimavara, jolla voidaan helpottaa SST-palvelujen Kkisittelyd ja toimittamista. Ennakkoedellytys
EUSK:n roolille SST-tukikehyksessd on mainitun yhteisen toiminnan muuttaminen, silld tdlld hetkelld siind ei
sdddetd EUSK:n toiminnasta SST:n alalla. Komission olisi tehtdvi tarvittaessa yhteisty6td Euroopan ulkosuhdehal-
linnon kanssa ottaen huomioon, ettd EUH:n tehtdvdnid on tukea unionin ulko- ja turvallisuuspolitiikan korkeaa
edustajaa toimintaohjeiden antamisessa EUSK:lle.

(18) Tarkat tiedot tiettyjen avaruusesineiden luonteesta, ominaisuuksista ja sijainnista voivat vaikuttaa unionin tai sen
jasenvaltioiden ja kolmansien maiden turvallisuuteen. Jasenvaltioiden ja tarvittaessa neuvoston turvallisuuskomi-
tean olisi huomioitava turvallisuuskysymykset riittavalla tavalla asiaankuuluvien valmiuksien verkoston perustami-
sessa ja toiminnassa, mukaan lukien SST-ilmaisimet, valmiudet kasitelli ja analysoida SST-dataa seki
SST-palvelujen tarjoaminen. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa tdssi pddtoksessd yleiset sddnnokset, jotka
koskevat SST-tietojen kayttod ja suojattua vaihtamista jasenvaltioiden, SST-palvelujen vastaanottajien ja tarvittaessa
EUSK:n vililld. Lisiksi komission, EUH:n ja jasenvaltioiden olisi madriteltdvd koordinointimekanismit, joita tarvi-
taan SST-tukikehyksen turvallisuuteen liittyvien asioiden kisittelyssa.

(19) Osallistuvien jasenvaltioiden olisi oltava vastuussa SST-datan kiyttod ja SST-tietojen kdyttd ja suojattua vaihta-
mista koskevien sddnnosten neuvottelemisesta ja tdytintoonpanosta. Tassd padtoksessd sekd osallistuvien jasenval-
tioiden ja tarvittaessa EUSK:n vilisessd sopimuksessa vahvistettavissa SST-datan kayttod ja SST-tietojen kdyttod ja
vaihtamista koskevissa sddnnoksissd olisi otettava huomioon hyviksytyt SST-datan tietoturvaa koskevat suosi-
tukset.

(20)  SST-datan potentiaalisen arkaluonteisuuden vuoksi tarvitaan tehokkuuteen ja luottamukseen perustuvaa yhteis-
tyotd, myOs siind, miten SST-dataa kisitellddn ja analysoidaan. Avoimen lihdekoodin ohjelmiston mahdollisen
kéyton, joka sallii luvan saaneiden SST-datan toimittajien suojatun padsyn ldhdekoodiin toiminnallisten muutosten
tai parannusten tekemiseksi, pitdisi edistdd tdiméan tavoitteen saavuttamista.

) Neuvoston yhteinen toiminta 2001/555/YUTP, 20 piiviltd heindkuuta 2001, Euroopan unionin satelliittikeskuksen perustamisesta
Y p p p
(EYVLL 200, 25.7.2001,s. 5).
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(21)  Turvallisuuskomitea suositteli riskinhallintarakenteen luomista sen varmistamiseksi, ettd tietoturvakysymykset
otetaan asianmukaisesti huomioon SST-tukikehyksen tiytintGonpanossa. Titd varten osallistuvien jasenvaltioiden
ja tarvittaessa EUSK:n olisi perustettava asianmukaiset riskinhallintarakenteet ja -menettelyt ottaen huomioon
turvallisuuskomitean suositukset.

(22) Jotta tdimdn paitoksen tdytintoonpanolle voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset, komissiolle olisi siirret-
tdvd tdytdntoonpanovaltaa. Tdtd toimivaltaa olisi kéytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 182/2011 () mukaisesti.

(23) Jasenvaltiot eivdt voi yksinddn toimimalla riittdvilld tavalla saavuttaa timin pditoksen tavoitteita eli sellaisten
toimien tukemista, joiden tavoitteena on ilmaisinverkoston perustaminen ja toiminta, valmiuksien perustaminen
SST-datan kisittelyd ja analysointia varten sekd SST-palvelujen perustaminen ja toiminta, koska tillaisten palve-
lujen tarjoaminen osallistuvien jdsenvaltioiden konsortion avulla hyodyttidisi unionia erityisesti avaruusresurssien
merkittdvind omistajana, vaan ne voidaan padtoksen alan laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissd
paatoksessi ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

(24) Taman padtoksen tavoitteet ovat samankaltaiset kuin tavoitteet, jotka on vahvistettu asetuksen (EU)
N:o 1285/2013 1 artiklassa, 3 artiklan ¢ ja d kohdassa ja 4 artiklassa, neuvoston paitoksen 2013/743/EU (3
2 artiklan 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa, liitteessd I olevan II osan 1.6.2 kohdan d alakohdassa ja liitteessi I olevan
III osan 7.5 ja 7.8 kohdassa ja asetuksen (EU) N:o 377/2014 8 artiklan 2 kohdan b alakohdassa, jossa kohdenne-
taan toimiin enintddn 26,5 miljoonaa euroa kdyvin hinnoin laskettuna. SST-tukikehyksen tavoitteiden, erityisesti
olemassa olevien resurssien verkottamisen, tdytdntoon panemiseksi tarvittavan kokonaisrahoituksen arvioidaan
olevan 70 miljoonaa euroa. Ottaen huomioon timdn pditoksen ja edelld mainittujen ohjelmien tavoitteiden
samankaltaisuuden talld pddtokselld perustettuja toimia olisi voitava rahoittaa kyseisistd ohjelmista noudattaen
tdysin niiden perussdddosta.

(25) Jotta SST-toimissa voitaisiin varmistaa Euroopalle hyviksyttavin tasoinen riippumattomuus, saattaa olla tarpeen
antaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU, Euratom) N:o 9662012 (%) tarkoitettu perussiados
SST:td varten. Tallaista mahdollisuutta olisi tarkasteltava nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen viliarvioinnin
yhteydessi.

(26)  Avaruustilannetietoisuuden arkaluonteisuus huomioon ottaen osallistuvat jasenvaltiot vastaisivat edelleen ilmaisi-
mien toiminnasta ja SST-palvelujen tarjoamiseen johtavasta datan kisittelystd. Kansalliset SST-resurssit sdilyvit
niiden valvonnasta ja toiminnasta vastaavien jasenvaltioiden maardysvallassa,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Kehyksen perustaminen

Talla paitokselld perustetaan avaruusesineiden valvonnan ja seurannan, jiljempana 'SST’, tukikehys.

2 artikla
Miiritelmit

Titd paitostd sovellettaessa tarkoitetaan:
1) ’avaruusesineelld’ mitd tahansa ulkoavaruudessa olevaa valmistettua esinettd;

2) "avaruusaluksella’ mitd tahansa avaruusesinettd, jolla on tietty tarkoitus, mukaan lukien aktiiviset keinotekoiset satel-
liitit ja kantorakettien ylimmat vaiheet;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja periaatteista,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytintdonpanovallan kdytt6d (EUVLL 55, 28.2.2011,s. 13).

() Neuvoston pditds 2013/743/EU, annettu 3 péivind joulukuuta 2013, tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman "Horisontti 2020”
(2014-2020) taytantoonpanoa koskevasta erityisohjelmasta ja paitosten 2006/971/EY, 2006/972/EY, 2006/973/EY, 2006/974/EY ja
2006/975/EY kumoamisesta (EUVLL 347,20.12.2013,s. 965).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:0 966/2012, annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, unionin yleiseen talousar-
vioon sovellettavista varainhoitosddnndistd ja neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 kumoamisesta (EUVL L 298,
26.10.2012, 5. 1).
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3) "avaruusromulla’ kaikkia maan kiertoradalla olevia tai maan ilmakehdin palaavia avaruusesineitd, mukaan lukien avar-
uusalukset tai niiden fragmentit ja osat, jotka eivdt ole toiminnassa tai joita ei endd kaytetd mihinkédn tarkoitukseen,
myos rakettien ja keinotekoisten satelliittien osia tai toimimattomia keinotekoisia satelliitteja;

4) ’SST-ilmaisimella’ laitetta tai laitteiden yhdistelmai, kuten maahan tai avaruuteen sijoitettavia tutkia ja teleskooppeja,
joilla voidaan mitata avaruusesineiden fyysisid parametreja, kuten kokoa, sijaintia ja nopeutta;

5) 'SST-datalla” SST-ilmaisimilla mitattuja avaruusesineiden fyysisid parametreja tai SST-ilmaisimien havainnoista johdet-
tuja avaruusesineiden kiertorataparametreja;

6) 'SST-tiedoilla’ vastaanottajan ymmarrettivissi olevaa kasiteltyd SST-dataa.

3 artikla
SST-tukikehyksen tavoitteet

1. SST-tukikehyksen yleisend tavoitteena on auttaa varmistamaan Euroopan talouksien, yhteiskuntien ja kansalaisten
turvallisuuden edellyttimien Euroopan ja kansallisten avaruusinfrastruktuurien, -vilineiden ja -palvelujen saatavuus
pitkalla aikavalilla.

2. SST-tukikehyksen erityisind tavoitteina on:

a) arvioida ja vahentdd eurooppalaisten avaruusalusten tormdiysriskejd kiertoradalla ja mahdollistaa se, ettd avaruusa-
lusten operaattorit voivat parantaa lieventdvien toimenpiteiden suunnittelun ja toteuttamisen tehokkuutta;

b) vahentdd eurooppalaisten avaruusalusten laukaisuun liittyvid riskeja;

¢) seurata avaruusalusten tai avaruusromun valvomatonta paluuta maan ilmakehidn ja tuottaa tarkempia ja tehok-
kaampia varhaisia varoituksia tavoitteena vihentdd mahdollisia unionin kansalaisten turvallisuuteen kohdistuvia
riskejd ja lieventdd mahdollisia maainfrastruktuurille aiheutuvia vahinkoja;

d) pyrkid ehkdisemidn avaruusromun lisddntymista.

4 artikla
SST-tukikehykselld tuettavat toimet

1. Edelld 3 artiklassa sdddettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi SST-tukikehykselld on tuettava seuraavia toimia, joilla
pyritddn perustamaan SST-valmius Euroopan tasolla siten, ettd Euroopalla on asianmukainen riippumattomuus:

a) maahan ja/tai avaruuteen sijoitettujen jasenvaltioiden ilmaisimien, mukaan lukien ESAssa kehitetyt kansalliset ilmai-
simet, verkostosta muodostuvan tunnistustoiminnon perustaminen ja kdyttd avaruusesineiden valvomiseksi ja seuraa-
miseksi ja niihin liittyvdn tietokannan tuottamiseksi;

b) kisittelytoiminnon perustaminen ja kaytto SST-datan kisittelemiseksi ja analysoimiseksi kansallisella tasolla
SST-tietojen ja -palvelujen tuottamiseksi SST-palvelun tarjoamistoiminnolle toimittamista varten;

c) toiminnon perustaminen 5 artiklan 1 kohdassa maddriteltyjen SST-palvelujen tarjoamiseksi 5 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuille tahoille.

2. SST-tukikehykseen ei sisilly uusien SST-ilmaisimien kehittiminen.

5 artikla
SST-palvelut

1. Edelld 4 artiklassa tarkoitetut SST-palvelut on tarkoitettu siviilikdytto6n, ja niihin sisiltyvat seuraavat palvelut:

a) avaruusalusten vilisten tai avaruusaluksen ja avaruusromun vilisten tormdysten riskinarviointi ja hilytysten anta-
minen térmdaysten vélttdmiseksi avaruusalusoperaatioiden laukaisun, kiertoradalle siirtymisen, kiertoradalla toimi-
misen ja kdytostidpoistovaiheen aikana;

b) kiertoradalla tapahtuvien pirstoutumisten, rikkoutumisten tai tormdysten havaitseminen ja kuvaus;

¢) avaruusesineiden ja avaruusromun valvomattomaan maan ilmakehidn paluuseen liittyvé riskinarviointi sekd sithen
liittyvien tietojen tuottaminen, mukaan lukien mahdollisen maahan iskeytymisen ajankohdan ja todennikoisen iskey-
tymispaikan arviointi.
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2. SST-palveluja tarjotaan:
a
b
C

d

e) julkisille ja yksityisille avaruusalusten omistajille ja operaattoreille;

=

kaikille jasenvaltioille;

neuvostolle;

=

komissiolle;

=

Euroopan ulkosuhdehallinnolle;

f) pelastuspalvelusta vastaaville viranomaisille.

SST-palvelujen tarjoamisessa noudatetaan 9 artiklassa vahvistettuja SST-datan ja SST-tietojen kayttod ja vaihtamista
koskevia sdannoksia.

3. Osallistuvat jdsenvaltiot, komissio ja tarvittaessa EUSK eivit ole vastuussa:

S
R

vahingoista, jotka aiheutuvat SST-palvelujen puuttumisesta tai keskeytymisestd;

=z

SST-palvelujen tarjoamisen viiveistd;

(e)
~

SST-palvelujen kautta tuotettujen tietojen epatarkkuudesta; tai

&

SST-palvelujen tarjoamisen johdosta toteutetuista toimista.

6 artikla
Komission tehtivit

1. Komissio:
a) hallinnoi SST-tukikehyst4 ja varmistaa sen tdytintoonpanon;

b) toteuttaa tarvittavat toimenpiteet SST-tukikehykseen liittyvien riskien tunnistamiseksi, hallitsemiseksi, lieventdmiseksi
ja seuraamiseksi;

) varmistaa tarvittaessa SST-kdyttdjavaatimusten saattamisen ajan tasalle;

d) madrittelee SST-tukikehyksen hallinnoinnin yleiset suuntaviivat erityisesti 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun konsor-
tion perustamisen ja toiminnan helpottamiseksi;

e) helpottaa tarvittaessa jisenvaltioiden mahdollisimman laajaa osallistumista 7 artiklan mukaisesti.

2. Komissio hyviksyy tdytintoonpanosiadoksid, joissa vahvistetaan koordinointisuunnitelma ja asianmukaisia teknisid
toimenpiteitd SST-tukikehyksen toimia varten. Tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
tarkastelumenettelyn mukaisesti.

3. Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle oikea-aikaisesti kaikki SST-tukikehyksen tdytintdonpanoon
liittyviat asiaankuuluvat tiedot, erityisesti avoimuuden ja selkeyden varmistamiseksi seuraavien osalta:

a,

b

=

alustavat toimet ja unionin rahoitusldhteet;

=

osallistuminen SST-tukikehykseen ja siitd tuettaviin toimiin;

C

d

-~

jasenvaltioiden SST-resurssien verkottamisen ja SST-palvelujen tarjoamisen kehittyminen;

=

SST-tietojen vaihtaminen ja kéytto.

7 artikla
Jisenvaltioiden osallistuminen

1. Jasenvaltion, joka on halukas osallistumaan 4 artiklassa tarkoitettujen toimien toteuttamiseen, on toimitettava
komissiolle hakemus, josta kiy ilmi, ettd seuraavat kriteerit tayttyvit:

a) omistajuus tai kiyttooikeus, joka koskee:

i) asianmukaisia kéytettdvissd olevia tai kehitteilld olevia SST-ilmaisimia sekd teknisid ja inhimillisid resursseja niiden
kayttamiseksi; tai

ii) asianmukaisia operatiivisen analyysin ja datan kisittelyn valmiuksia, jotka on tarkoitettu erityisesti SST:td varten;

b) toimintasuunnitelma 4 artiklassa tarkoitettujen toimien toteuttamiseksi, mukaan lukien muiden jisenvaltioiden kanssa
tehtavidd yhteistyotd koskevat saannot.
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2. Komissio hyviksyy tdytintoonpanosidddoksid, jotka koskevat menettelyja hakemusten toimittamiseksi ja sitd, miten
jasenvaltiot tayttavit 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit. Taytint6onpanosdddokset hyviksytddan 12 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun tarkastelumenettelyn mukaisesti.

3. Kaikkien 1 kohdassa tarkoitetut kriteerit tdyttdvien jisenvaltioiden on nimettdvd kansallinen yksikko edustamaan
niitd. Nimettyjen kansallisten yksikoiden on muodostettava konsortio ja tehtdva 10 artiklassa tarkoitettu sopimus.

4. Komissio julkaisee verkkosivustollaan luettelon osallistuvista jasenvaltioista ja pitdd sen ajan tasalla.

5. Osallistuvilla jasenvaltioilla on vastuu ilmaisimien toiminnasta, datan kisittelystd ja tietopolitiikan tdytintoonpa-
nosta. Osallistuvien jisenvaltioiden resurssit siilyvit tdysin kansallisessa maardysvallassa.

8 artikla
Euroopan unionin satelliittikeskuksen rooli

Euroopan unionin satelliittikeskus (EUSK) voi tehdd yhteistyotd 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti perustettavan konsortion
kanssa. Siind tapauksessa sen on sovittava tarvittavista tdytintoonpanojirjestelyistd osallistuvien jasenvaltioiden kanssa.

9 artikla
SST-data ja SST-tiedot

Konsortion antamien SST-tietojen kdyttoon ja vaihtamiseen ja SST-datan kiyttoon SST-tukikehyksen puitteissa 4 artiklas-
sa tarkoitettujen toimien toteuttamiseksi sovelletaan seuraavia sdantoji:

a) datan ja tietojen luvaton paljastaminen on estettivd samalla, kun varmistetaan palvelun tehokas toiminta ja tuotet-
tujen tietojen maksimaalinen kaytto;

b) SST-datan tietoturva on varmistettava;
c) SST-tiedot ja -palvelut on asetettava saataville tiedonsaantitarpeen perusteella 5 artiklan 2 kohdassa madiritellyille

SST-palvelujen vastaanottajille tietojen alkuperidisen luovuttajan ja asianomaisen avaruusesineen omistajan ohjeita ja
turvallisuussddnt6jd noudattaen.

10 artikla
Operatiivisten toimintojen koordinointi

Edelld 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun konsortion muodostavien nimettyjen kansallisten yksikoiden on tehtava
sopimus, jossa madritidn 4 artiklassa tarkoitettujen toimien toteuttamiseksi tehtivaa yhteistyotd koskevista sddnnoista ja
mekanismeista. Sopimuksen on erityisesti sisallettavd maardyksia:

a) SST-tietojen kdytostd ja vaihtamisesta ottaen huomioon hyviksytyt suositukset avaruustilannetietoisuutta koskevasta
tietopolitiikasta (Space Situational Awareness data policy — recommendations on security aspects);

b) riskinhallintarakenteen perustamisesta, jotta voidaan varmistaa SST-datan ja SST-tietojen kidyttdd ja suojattua vaihta-
mista koskevien sddnndsten tdytint6onpano;

¢) yhteistyostd EUSK:n kanssa 4 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun toimen toteuttamiseksi.

11 artikla
Seuranta ja arviointi
1. Komissio seuraa SST-tukikehyksen tdytintoonpanoa.

2. Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle 1 piivddn heindkuuta 2018 mennessid SST-tukikehyksen
taytintoonpanosta kertomuksen, jossa on kisiteltavd timin pddtoksen tavoitteiden toteutumista sekd tulosten ettd vaiku-
tusten kannalta, resurssien kadyton tehokkuutta sekd eurooppalaista lisdarvoa.
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Tahdn kertomukseen voidaan tarvittaessa liittdd ehdotuksia muutoksiksi, mukaan lukien mahdollisuus antaa asetuksessa
(EU, Euratom) N:o 966/2012 tarkoitettu perussiddos SST:td varten.

12 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Timi komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

13 artikla
Voimaantulo

Tdami piddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

14 artikla
Tamd paiatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Strasbourgissa 16 pdivini huhtikuuta 2014.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja Puhemies

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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