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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 536/2014,
16. aprill 2014,

milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2001/20/EU

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4 punkti c,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),
parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (3
ning arvestades jargmist:

(1)  Kliinilises uuringus osalejate digused, ohutus, véddrikus ja heaolu peaksid olema kaitstud ning kogutud andmed
peaksid olema stabiilsed ja usaldusvairsed. Osalejate huvid peaksid alati olema muudest huvidest tihtsamal kohal.

(2)  Et nende pohimdtete jirgimist oleks vdimalik séltumatult kontrollida, peaks kliinilise uuringu tegemise jaoks
olema eelnev luba.

(3)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/20/EU (*) on esitatud kliinilise uuringu méératlus, mida tuleks
selgitada. Kliinilise uuringu mdiste tuleks tdpsemalt médratleda sel viisil, et kasutusele voetakse laiem mdiste ,klii-
niline uurimus”, mille iiks kategooria on kliiniline uuring. Nimetatud kategooria tuleks maaratleda konkreetsete
kriteeriumide alusel. Sellise ldhenemise puhul vdetakse nduetekohaselt arvesse rahvusvahelisi suuniseid ning saili-
tatakse kooskola ravimeid reguleerivate liidu oigusega, milles on ldhtutud kahestumisest kliiniline uuring”
ja ,mittesekkuv uurimus”.

(4)  Direktiivi 2001/20/EU eesmirk oli lihtsustada ja iihtlustada liidus tehtavaid kliinilisi uuringuid késitlevaid haldus-
norme. Kogemused niitavad, et iihtlustatud ldhenemine kliiniliste uuringute reguleerimisele on saavutatud ainult
osaliselt. Seetdttu on eriti keerukas ithe kliinilise uuringu tegemine mitmes liikkmesriigis. Teaduse arengu pdhjal

(') ELT C 44,15.2.2013, 1k 99.

(*) Euroopa Parlamendi 3. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide digus- ja haldusnormide tthtlustamise kohta,
mis kasitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34).
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vOib aga oletada, et tulevikus tehtavad kliinilised uuringud on suunatud konkreetsematele patsiendiriihmadele,
niditeks genoomiinfo abil mairatletud alarithmad. Piisava hulga patsientide kaasamiseks sellistesse Kliinilistesse
uuringutesse voib osutuda vajalikuks mitme voi kdikide liikmesriikide osalus. Kliiniliste uuringute uued loamenet-
lused peaksid stimuleerima nii paljude litkmesriikide osalemist kui voimalik. Selleks et lihtsustada kliiniliste uurin-
gute loa saamiseks taotlustoimiku esitamise korda, tuleks viltida paljuski samasuguse teabe mitmekordset esita-
mist ning asendada see kdigile asjaomastele litkmesriikidele iihe taotlustoimiku esitamisega iihtse taotluste portaali
kaudu. Arvestades, et ithes liikkmesriigis ldbi viidud kliinilised uuringud on sama tihtsad ka Euroopa kliiniliste
teadusuuringute jaoks, tuleks selliste kliiniliste uuringute taotlustoimik samuti esitada ithtse portaali kaudu.

(5)  Direktiivi 2001/20/EU kohaldamiskogemus osutab ka sellele, et sponsoritele ja uurijatele oleks kasulik maaruse
diguslik vorm, niteks kui kliinilised uuringud toimuvad rohkem kui ithes liikmesriigis, kuna maaruse sitteid saab
kohaldada otse, ning mairusest oleks kasu ka seoses ohutusaruannete ja uuritavate ravimite mérgistamisega.
Sellega vilditakse eri litkmesriikide kasituste vahel liiga suuri erinevusi.

(6)  Asjaomased liikmesriigid peaksid kliinilise uuringu loataotluse hindamisel koostood tegema. Koost66 ei peaks aga
holmama siseriiklikku laadi aspekte, nagu teadev ndusolek.

(7)  Etviltida halduslikke viivitusi kliinilise uuringu alustamisel, peaks menetlus olema paindlik ja tdhus, kahjustamata
patsiendi ohutust vdi rahvatervist.

(8)  Tahtajad Kliiniliste uuringute taotlustoimikute hindamiseks peaksid olema piisavalt pikad toimiku hindamiseks
ning tagama samas kiire juurdepiddsu uutele innovaatilistele raviviisidele ja siilitama liidu atraktiivsuse kliiniliste
uuringute tegijate jaoks. Sellest lahtuvalt esitati direktiivis 2001/20/EU vaikimisi loa andmise kontseptsioon. See
kontseptsioon tuleks alles jatta tihtaegadest kinnipidamise tagamiseks. Rahvatervisealases kriisiolukorras peaks
litkmesriikidel olema voimalus kliinilise uuringu loataotlust kiiresti hinnata ja see rahuldada. Niisiis ei tuleks
kehtestada minimaalseid heakskiitmise tdhtaegu.

(9)  Edendada tuleks kliinilisi suuringuid, et tootada vilja harva kasutatavad ravimid vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu mairuses (EU) nr 141/2000 (') toodud maaratlusele ning ravimid, mis on mdeldud raskete, tervisekah-
justust pohjustavate ja sageli eluohtlike haiguste (iiliharuldaste haiguste) raviks, mille levimus liidus on mitte
rohkem kui itks haigestunud inimene 50 000 kohta.

(10)  Liikmesriigid peaksid koiki kliiniliste uuringute loataotlusi hindama tShusalt ja ettendhtud tihtaja piires. Kiire,
kuid pd&hjalik hinnang on eriti oluline selliste kliiniliste uuringute puhul, mis on seotud rasket tervisekahjustust
pohjustavate ja/vdi eluohtlike haigustega ja mille ravivoimalused on piiratud v&i puuduvad, nagu haruldased
ja tiliharuldased haigused.

(11) Risk kliinilises uuringus osaleja ohutusele tuleneb peamiselt kahest allikast: uuritav ravim ja sekkumine. Paljude
kliiniliste uuringute puhul on tdiendav risk uuringus osalejate ohutusele vorreldes tavaparase kliinilise praktikaga
aga minimaalne. Eelkdige kehtib see juhul, kui uuritaval ravimil on miiigiluba, see tdhendab et kvaliteeti, ohutust
ja tohusust on miiiigiloa menetluse raames juba hinnatud, vdi, kui seda ravimit ei kasutata kooskélas miiiigiloa
tingimsutega, kujutab selle kasutamine endast tdenduspdhist ravi, mida toetavad avaldatud teaduslikud tdendid
ohutuse ja tdhususe kohta, ning kui sekkumisega osalejale kaasnev tdiendav risk on tavaparase kliinilise praktikaga
vorreldes viike. Niisugused ,vihesekkuvad kliinilised uuringud” on tavapirase ravi ja diagnooside hindamise seisu-
kohalt sageli tilimalt olulised, sest optimeerivad ravimite kasutamist ning aitavad seega kaasa rahvatervise taseme
tostmisele. Selliste Kkliiniliste uuringute suhtes peaksid kehtima leebemad eeskirjad seoses jdrelevalve, peatoimiku
sisu suhtes esitatavate nduete ja uuritavate ravimite jilgitavusega. Uuringus osaleja ohutuse tagamiseks peaks
sellistele uuringutele siiski kehtima sama loamenetlus kui muudele kliinilistele uuringutele. Miiiigiloa tingimustele
mitte vastavalt kasutatava uuritava ravimi ohutust ja tShusust kisitlevad avaldatud teaduslikud tdendid vdivad
holmata teadusajakirjade artiklites avaldatud kvaliteetseid andmeid ning riiklikke, piirkondlikke v6i asutuste ravi-
plaane, tervishoiutehnoloogia hindamisaruandeid ja muid asjakohaseid tdendeid.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta maarus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta (EUT L 18,
22.1.2000, Ik 1).
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(12) Majanduskoost66 ja Arengu Organisatsiooni (OECD) ndukogu 10. detsembri 2012. aasta soovituses kliiniliste
uuringute juhtimise kohta kehtestati kliiniliste uuringute erinevad riskikategooriad. Need riskikategooriad on
vastavuses kdesolevas madruses madrateltud kliiniliste uuringute kategooriatega, sest OECD kategooriad A ja B(1)
vastavad kiesolevas midruses sitestatud vahesekkuva kliinilise uuringu maaratlusele ning OECD kategooriad B(2)
ja C vastavad kdesolevas maddruses sitestatud kliinilise uuringu mairatlusele.

(13) Kliiniliste uuringute loataotluste hindamise keskmes peaksid olema eeldatav terapeutiline ja rahvatervisele ilmnev
kasu (,asjakohasus”) ning uuringus osalejate riskid ja ebamugavus. Asjakohasusest lihtuvalt tuleks arvestada
mitmete aspektidega, sealhulgas sellega, kas ravimite hindamise ja turuleviimise lubamise eest vastutavad regulee-
rivad asutused on soovitanud konkreetset kliinilist uuringut teha voi selle tegemist ndudnud ning kas surrogaattu-
lemusniitajad, kui neid kasutatakse, on digustatud.

(14) Vilja arvatud kui uuringuplaanis on pdhjendatud teisiti, peaksid kliinilises uuringus osalejad esindama elanike-
rithmi (st soo- ja vanuserithmi), kes tdendoliselt kasutaksid kliinilise uuringu objektiks olevat ravimit.

(15) Et muuta paremaks raviviise, mis on kittesaadavad haavatavatele rithmadele, nagu pddurad ja vanemad inimesed,
mitmete krooniliste haiguste all kannatavad inimesed ja vaimse tervise hdiretega inimesed, tuleks tdendoliselt
markimisvéirse kliinilise véddrtusega ravimite puhul uurida tdiel mairal ja asjakohaselt nende mdju nimetatud
konkreetsetes rithmades, sealhulgas ndudeid, mis on seotud nendesse rithmadesse kuuluvate osalejate konkreetsete
omaduste ning tervise ja heaolu kaitsega.

(16) Loamenetluses peaks olema sdtestatud vdimalus hindamise aja pikendamiseks, et sponsor saaks vastata taotlustoi-
miku hindamise ajal tekkinud kiisimustele v6i kommentaaridele. Lisaks tuleks tagada, et pikendatud tihtaeg oleks
alati piisavalt pikk esitatud tdiendava teabe hindamiseks.

(17) Kliinilise uuringu tegemiseks loa andmisel tuleks késitleda kdik aspekte, mis on seotud uuringus osaleja kaitse
ning andmete stabiilsuse ja usaldusvairsusega. See luba peaks seetdttu sisalduma iihes haldusotsuses, mille on
vastu votnud asjaomane liikmesriik.

(18)  Kliinilise uuringu tegemistaotluse hindamisega tegeleva asutuse voi asutuste kindlaksmédramine ning eetikakomi-
teede kaasamise korraldamine Kkliinilisele uuringule loa andmise tihtaja jooksul vastavalt kdesolevas midruses
sdtestatule tuleks jitta asjaomase liikkmesriigi iilesandeks. Need otsused on iga liikmesriigi siseriikliku korralduse
kiisimus. Pddeva asutuse voi asutuste médramisel peaksid lilkmesriigid tagama ka mitteasjatundjate, eelkdige
patsientide ja ja patsientide organisatsioonide kaasamise. Lisaks peaksid nad kindlustama vajalike oskusteadmiste
olemasolu. Igal juhul peaks hindamise iihiselt ja kooskélas rahvusvaheliste suunistega labi viima mdistlik hulk
inimesi, kes on soltumatud, kellel on iihiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus. Taotlust hindavad isikud ei tohiks
olla seotud sponsoriga, kliinilise uuringu toimumise kohaga ega kliinilise uuringuga seotud uurijatega ning nad
peaksid olema vabad mis tahes muudest méjutustest.

(19) Kliiniliste uuringute loataotluste hindamine peaks toimuma asjakohaste teadmiste alusel. Eriteadmiste vajadust
tuleks kaaluda, kui hinnatakse kliinilisi uuringuid, mis hdlmavad erakorralise abi olukorras osalejaid, alaealisi,
piiratud teovdimega isikuid, rasedaid ja imetavaid naisi ning, kui see on asjakohane, muid kindlaksméaratud elani-
kerithmi, nagu eakad inimesed voi inimesed, kes pdevad haruldasi ja tiliharuldasi haigusi.

(20)  Tegelikkuses ei ole sponsoritel kogu vajalikku teavet kliinilise uuringu loataotluse esitamiseks koikides liikmesrii-
kides, kus kliiniline uuring labi viiakse. Sponsoritel peaks olema vdimalus esitada taotlus ainult nende dokumen-
tide pdhjal, mida on iihiselt hinnanud need liikmesriigid, kus kliiniline uuring vdib toimuda.

(21)  Sponsoril peaks olema &igus kliinilise uuringu loataotlus tagasi votta. Hindamismenetluse usaldusvéirse toimimise
tagamiseks tuleks kliinilise uuringu loataotluse tagasivotmist vdimaldada ainult kliinilise uuringu kui terviku
suhtes. Sponsoril peaks olema vimalus parast taotluse tagasivotmist esitada uus kliinilise uuringu loataotlus.
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(22)  Tegelikkuses voib sponsoreid virbamiseesmirkide saavutamise nimel v6i muul pdhjusel huvitada kliinilise uuringu
laiendamine ka muudesse liikmesriikidesse kliinilisele uuringule esialgse loa andmise jdrel. Tuleks luua loa andmise
mehhanism, mis sellist laiendamist vdimaldaks, ning viltida taotluse uut hindamist kdigi nende asjaomaste liik-
mesriikide poolt, kes olid kliinilise uuringu esialgse loamenetluse osalised.

(23) Pdrast loa saamist tehakse Kliinilistesse uuringutesse tavaliselt veel palju muudatusi. Muuta véidakse labiviimist,
kavandit, metoodikat, uuritavat voi tdiendavat ravimit, uurijat voi kliinilise uuringu asukohta. Kui muudatused
mdjutavad oluliselt miiral kliinilises uuringus osaleja ohutust v&i igusi voi Kliinilise uuringu kiigus saadud
andmete stabiilsust ja usaldusvéidrsust, tuleks nende suhtes rakendada esialgse loamenetlusega sarnast loamenet-
lust.

(24) Kliinilise uuringu loataotlustoimiku sisu peaks olema iihtlustatud, sest see tagab, et kdikidele liikmesriikidele on
kittesaadav sama teave, ning lihtsustab kliiniliste uuringute jaoks loa taotlemise protsessi.

(25) Kliiniliste uuringute valdkonna labipaistvuse suurendamise eesmargil tuleks kliiniliste uuringute andmeid esitada
kliinilise uuringu taotluse toetuseks iiksnes juhul, kui kliiniline uuring on registreeritud avalikus ja tasuta andme-
baasis, mis on Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvaheliste kliiniliste uuringute registreerimisplatvormi esmane
register, partnerregister voi mis esitab sellele andmeid. Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvaheliste kliiniliste
uuringute registreerimisplatvormile andmete esitajad loovad ja haldavad kliinilise uuringu kandeid kooskdlas
Maailma Tervishoiuorganisatsiooni registripidamise tingimustega. Selliste kliiniliste uuringute andmete kohta, mis
algatati enne kdesoleva miidruse kohaldamiskuupéeva, tuleks kehtestada erisitted.

(26)  Taotlustoimiku keelenduete kehtestamine peaks jadma liikmesriikide {ilesandeks. Et tagada kliinilise uuringu
loataotluse hindamise sujuv toimimine, peaksid liikmesriigid kaaluma meditsiinivaldkonnas tldiselt arusaadava
keele aktsepteerimist sellise dokumentatsiooni keelena, mis ei ole maaratud uuringus osalejale tutvumiseks.

(27)  Euroopa Liidu p&hidiguste hartas (,harta”) on tunnustatud inimvéirikuse ja isikupuutumatuse digust. Eelkdige
noutakse hartas, et iikski sekkumine meditsiini ja bioloogia valdkonnas ei tohi toimuda asjaomase isiku vaba ja
teadva ndusolekuta. Direktiiv 2001/20/EU sisaldas palju uuringus osalejate kaitset reguleerivaid eeskirju. Need ees-
kirjad tuleks siilitada. Piiratud teovdimega isikute ja alaealiste seadusliku esindaja madramist ksitlevad eeskirjad
erinevad litkmesriigiti. Seega peaks piiratud teovdimega isikute ja alaealiste seadusliku esindaja kindlaksmairamine
jaama liikkmesriikide iilesandeks. Piiratud teovGimega isikud, alaealised, rasedad naised ja imetavad naised vajavad
erikaitsemeetmeid.

(28)  Uuringus osaleja kogu ravi, sh muu meditsiinipersonali poolt osutatava kogu meditsiinilise abi eest peaks vastu-
tama asjakohaselt kvalifitseeritud arst voi, vastavalt olukorrale, kvalifitseeritud hambaarst.

(29)  On asjakohane, et iilikoolidel ja muudel uurimisasutustel on teatavate asjaolude korral, mis on kooskdlas kohalda-
tava andmekaitsedigusega, vdimalik koguda kliiniliste uuringute andmeid tulevaste teadusuuringute jaoks, nt
meditsiini-, loodus- v&i sotsiaalteaduste valdkonnas tehtavateks uurimusteks. Sellel eesmirgil andmete kogumiseks
on vaja, et uuringus osaleja annaks oma ndusoleku, et tema andmeid kasutatakse viljaspool Kliinilise uuringu
plaani, ning et tal oleks digus oma ndusolek igal ajal tagasi vdtta. Samuti on vajalik, et sellistel andmetel pohi-
nevad uurimisprojektid vaadataks enne elluviimist 14bi vaatekohast, mis on vajalik inimandmetel pohinevate
teadusuuringute puhul, nt eetilisest aspektist.

(30)  Vastavalt rahvusvahelistele suunistele peaks uuringus osaleja teadev néusolek olema esitatud kirjalikus vormis. Kui
uuringus osaleja ei saa kirjutada, voib ndusoleku salvestada muude sobivate vahenditega (nditeks audio- v&i video-
salvestis). Enne teadva ndusoleku andmist peaks uuringus osaleja saama teavet eelneva vestluse kiigus keeles, mis
on talle holpsasti arusaadav. Uuringus osalejal peaks olema voimalus esitada igal ajal kiisimusi. Uuringus osalejal
peaks olema piisav aeg oma otsuse iile jarele mdelda. Arvestades asjaolu, et teatavates litkmesriikides on siseriikli-
ku diguse kohaselt arst ainus isik, kes on kvalifitseeritud vdimaliku uuringus osalejaga vestluse ldbiviimiseks,
samas kui teistes liikmesriikides teevad seda muud erialatootajad, oleks asjakohane sitestada, et eelneva vestluse
voimaliku uuringus osalejaga peab ldbi viima uuringumeeskonna liige, kellel on selle tilesande jaoks vajalik kvalifi-
katsioon selle litkmesriigi diguse kohaselt, kus osalejaid virvatakse.
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(31) Kinnitamaks, et teadev ndusolek on antud vabatahtlikult, peaks uurija votma arvesse koik asjakohaseid asjaolusid,
mis voiksid vdimaliku uuringus osaleja uuringus osalemise otsust mdjutada, eclkdige kui vdimalik osaleja kuulub
majanduslikult v&i sotsiaalselt ebasoodsas olukorras olevasse rithma vodi on institutsioonilises voi hierarhilises
soltuvusolukorras, mis vdiks tema osalemise otsust ebakohaselt mojutada.

(32) Kdiesoleva middrusega ei tohiks piirata siseriikliku diguse kohaldamist, mille kohaselt on néutav, et lisaks seadus-
liku esindaja teadvale ndusolekule, peaks alacaline, kes on vdimeline kujundama oma arvamust ja hindama talle
antavat teavet, ka ise andma kliinilises uuringus osalemiseks heakskiidu.

(33)  On asjakohane lubada, et teatavate kliiniliste uuringute puhul v&ib teadva ndusoleku saada lihtsustatud korras, kui
uuringu metoodika nduab, et erinevaid uuringu objektiks olevaid ravimeid saavad osalejate rithmad, mitte tiksikud
osalejad. Nende kliiniliste uuringute puhul kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt miiigiloale ja iiksikosaleja
saab baasravi olenemata sellest, kas ta on kliinilises uuringus osalemisega ndus vdi mitte vdi lahkub sellest, nii et
mitteosalemise ainus tagajarg on see, et tema kohta kogutud andmeid kliinilises uuringus ei kasutata. Sellised klii-
nilised uuringud, mille eesmirk on juba kasutatavate raviviiside vordlemine, tuleks alati labi viia tthe liitkmesriigi
piires.

(34) Kliinilistes uuringutes osalevate rasedate ja imetavate naiste kaitseks tuleks kehtestada erisitted, eelkdige kui kliini-
line uuring tdendoliselt ei too otsest kasu talle voi tema embriiole, lootele voi lapsele parast siindi.

(35) Isikud, kes tdidavad sojavdekohustust, kellelt on vdetud vabadus, kes kohtuotsuse tdttu ei saa kliinilistest uuringu-
test osa votta voi kes oma vanuse, puude voi tervisliku olukorra téttu vajavad hooldust ja on seetdttu paigutatud
hooldusasutustesse, st asutustesse, kus sellist abi vajavatele isikutele osutatakse jirjepidevat abi, on alluvuse voi
reaalse soltuvuse olukorras ja voivad seetdttu vajada erikaitsemeetmeid. Liikmesriikidel peaks olema lubatud
sellised lisameetmed siilitada.

(36) Kdaesoleva mddrusega tuleks kehtestada selged reeglid erakorralise abi olukorras antava teadva ndusoleku kohta.
Selliste olukordade all peetakse silmas nditeks juhtumeid, mil patsiendi seisund on dkki muutunud eluohtlikuks
mitme trauma, rabanduse voi siidameinfarkti tdttu ning vaja on viivitamatut meditsiinilist sekkumist. Kdnealuste
juhtumite korral voib osutuda vajalikuks sekkumine juba loa saanud kdimasoleva kliinilise uuringu raames. Teata-
vates erakorralise abi olukordades ei ole aga vdimalik sekkumiseelset teadvat ndusolekut saada. Sellepdrast tuleks
médrusega kehtestada selged reeglid, millega sitestatakse, et selliseid patsiente tohib kliinilisse uuringusse kaasata
ainult viga rangetel tingimustel. Lisaks peaks konealune Kliiniline uuring olema otseses seoses terviseprobleemiga,
mille t3ttu ei ole terapeutilise kontsentratsiooni jooksul voimalik saada osaleja voi tema seadusliku esindaja
teadvat nousolekut. Arvestada tuleks patsiendi kdiki varem esitatud vastuviiteid ning uuringus osaleja voi tema
seadusliku esindaja teadvat ndusolekut tuleb taotleda esimesel vdimalusel.

(37) Et patsiendid saaksid hinnata kliinilises uuringus osalemise voimalusi ning et asjaomasel liikmesriigil oleks
voimalik kliinilist uuringut igakiilgselt kontrollida, tuleks teatada kliinilise uuringu alustamisest, uuringus osalejate
virbamise 1opetamisest ning kliinilise uuringu 1dpetamisest. Rahvusvaheliste standardite kohaselt tuleks kliinilise
uuringu tulemused teatada iihe aasta jooksul kliinilise uuringu 16petamisest alates.

(38) Voimalike osalejate virbamisega seotud esimese toimingu kuupdev on kuupidev, mil viidi ellu uuringuplaanis
kirjeldatud virbamisstrateegia esimene toiming, st vdimaliku uuringus osalejaga ithenduse votmise kuupdev voi
konkreetse kliinilise uuringu kohta kuulutuse avaldamise kuupiev.

(39) Sponsor peaks esitama kehtestatud tdhtaegadeks kliinilise uuringu tulemuste kokkuvdtte koos tavakasutajatele
arusaadava kokkuvottega ning, kui see on asjakohane, kliinilise uuringu aruande. Kui tulemuste kokkuvétet ei ole
voimalik mairatud tdhtajaks esitada teaduslikel pShjustel, nditeks kui kliiniline uuring jitkub veel kolmandates
riikides ja uuringu selle osa andmed ei ole veel kittesaadavad, mistdttu statistilisel analiiiisil ei ole motet, peaks
sponsor seda uuringuplaanis pdhjendama ning tdpsustama, millal tulemused esitatakse.
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(40)  Et sponsor saaks kogu potentsiaalselt asjaomast ohutusalast teavet hinnata, peaks uurija teda reeglina koigist tdsis-
test kdrvalndhtudest teavitama.

(41)  Sponsor peaks hindama uurijalt saadud teavet ja edastama Euroopa Ravimiametile (,ravimiamet”) ohutusalase
teabe tdsiste kdrvalnihtude kohta, mida peetakse voimalikeks seniteadmata tdsisteks kdrvaltoimeteks.

(42) Ravimiamet peaks sama teabe edastama liikkmesriikidele, et nad saaksid seda hinnata.

(43) Inimtervishoius kasutatavate ravimite registreerimise tehniliste nduete whtlustamise rahvusvahelise konverentsi
liikkmed t66tasid tihiselt vélja heade kliiniliste tavade iiksikasjalikud juhised, mis on kliiniliste uuringute kavanda-
mise, ldbiviimise, andmete talletamise ja uuringute kohta aruannete esitamise rahvusvaheliselt tunnustatud stan-
dardiks kooskolas Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsioonist lihtuvate pdhimdtetega. Kliiniliste uuringute
kavandamise, ldbiviimise, andmete talletamise ja uuringute kohta aruannete esitamise kdigus vdib asjakohaste
kvaliteedinduete suhtes tekkida spetsiifilisi kiisimusi. Sel juhul tuleks vdtta nduetekohaselt arvesse inimtervishoius
kasutatavate ravimite registreerimise tehniliste nduete ithtlustamise rahvusvahelise konverentsi juhiseid heade klii-
niliste tavade kohta eeldusel, et komisjon ei ole vilja andnud muid spetsiifilisi suuniseid ning juhised on kiesoleva
maddrusega vastavuses.

(44) Sponsor peaks Kkliinilise uuringu labiviimist nduetekohaselt seirama, et tagada tulemuste stabiilsus ja usaldus-
vadrsus. Jarelevalve voib kaasa aidata ka uuringus osaleja ohutuse tagamisele, vottes arvesse kliinilise uuringu laadi
ja uuringus osalejate pohidiguste austamist. Jarelevalve ulatuse kindlaksmadramisel tuleks votta arvesse kliinilise
uuringu laadi.

(45) Kliinilise uuringuga seotud isikutel, eriti uurijatel ja teistel tervishoiutootajatel, peaks olema oma iilesannete tditmi-
seks nduetekohane ettevalmistus ja kliinilise uuringu tegemise kohad peaksid olema kliinilise uuringu jaoks
sobivad.

(46) Kliinilistes uuringutes osalejate ohutuse ning uuringuist saadavate andmete usaldusvéirsuse ja stabiilsuse tagami-
seks on asjakohane sitestada, et uuritavate ravimite jilgitavuse, sdilitamise, tagastamise ja hdvitamise kohta peaks
olema kehtestatud kord olenevalt kliinilise uuringu laadist. Samadel pohjustel peaks selline kord olema ka miitigi-
loata tdiendavate ravimite kohta.

(47) Kliinilise uuringu kaigus voib sponsor tuvastada kliinilise uuringu tegemise eeskirjade tdsiseid rikkumisi. Neist
tuleks asjaomastele litkmesriikidele teatada, et litkmesriigid saaksid vajadusel meetmeid votta.

(48) Lisaks vdimalike seniteadmata tdsiste korvaltoimete ilmnemisele vdib olla ka muid korvalndhte, mis on riski
ja kasu suhte seisukohast olulised ning millest tuleks asjaomastele liikmesriikidele Gigeaegselt teatada. Osalejate
ohutuse seisukohast on tihtis, et asjaomaseid liikmesriike teavitataks lisaks tdsistele kdrvalndhtudele voi tdsistele
korvaltoimetele ka muudest ootamatutest kdrvalndhtudest, mis voiksid oluliselt mdjutada ravimi riski ja kasu
suhte hinnangut v6i vila muutusteni ravimi manustamises voi kliinilise uuringu tildises libiviimises. Selliste oota-
matute korvalndhtude niiteks on oodatavate t3siste kdrvaltoimete esinemismdira selline suurenemine, mis voib
olla kliiniliselt oluline, oluline oht patsiendirithmale, nt ravimi thususe puudumine voi suure tihtsusega ohutus-
teave hiljuti tehtud loomkatsetest (nt kantserogeensus).

(49) Kui ootamatute kdrvalnihtude tdttu tuleb kliinilist uuringut kiiresti muuta, peaks sponsoril ja uurijal olema
voimalik v&tta kiireloomulisi ohutusmeetmeid eelnevat luba taotlemata. Kui sellised meetmed tihendavad kliinilise
uuringu ajutist peatamist, peaks sponsor enne kliinilise uuringu jitkamist esitama taotluse oluliste muudatuste
tegemiseks.

(50)  Et tagada kliinilise uuringu tegemise vastavus uuringuplaanile ning et uurijatel oleks vajalik teave uuritavate ravi-
mite kohta, mida nad manustavad, peaks sponsor andma uurijatele uurijateatmikud.
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(51) Kliinilise uuringu kdigus saadud teavet tuleks talletada, kéidelda ja siilitada nduetekohaselt, et tagada uuringus
osalejate digused ja ohutus, kliinilise uuringu kiigus saadud andmete stabiilsus ja usaldusvdirsus, tipne aruandlus
ja tdlgendamine, tdhus sponsoripoolne jirelevalve ja liikmesriikide poolne thus inspekteerimine.

(52)  Et oleks vdimalik nididata vastavust uuringuplaanile ja kdesolevale maarusele, peaks kliinilise uuringu peatoimik,
mis sisaldab asjaomast dokumentatsiooni tdhusa jirelevalve vdimaldamiseks (tdhus sponsoripoolne jirelevalve
ja litkmesriikide poolne tdhus inspekteerimine), olema sponsori ja uurija valduses. Kliinilise uuringu peatoimik
tuleks nduetekohaselt arhiveerida, et véimaldada jdrelevalvet ka parast kliinilise uuringu 1&petamist.

(53) Miigiluba omavate tdiendavate ravimite kittesaadavusega seotud probleemide korral voéib kliinilises uuringus
pohjendatud juhtudel kasutada miiiigiloata tiiendavaid ravimeid. Miitigiluba omavate tiiendavate ravimite hinda
ei loeta selliste ravimite kattesaadavust mojutavaks teguriks.

(54) Uurimis- ja arendusalasteks katsetusteks ettendhtud ravimid on Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi
2001/83[EU (') reguleerimisalast vilja jietud. Selliste ravimite hulka kuuluvad ka kliinilistes uuringutes kasuta-
tavad ravimid. Nende suhtes peaksid kehtima konkreetsed eeskirjad, mille puhul on arvesse vdetud niisuguste ravi-
mite eripdrasid. Eeskirjade kehtestamisel tuleks eristada uuritavaid ravimeid (uuritav ravim ja selle vordlusravimid,
sealhulgas platseebod) ning tdiendavaid ravimeid (ravimid, mida kasutatakse kliinilises uuringus, kuid mitte uurita-
vate ravimitena), nditeks taustravis kasutatavad ravimid, provokatsiooniained, pddsteravimid voi ravimid, mida klii-
nilises uuringus kasutatakse tulemusniitajate hindamiseks. T4iendavate ravimite hulka ei tohiks arvata kaasuvaid
ravimeid, st ravimeid, mis ei ole kliinilise uuringuga seotud ning mis ei ole kliinilise uuringu kavandamisel asja-

kohased.

(55) Uuringus osaleja ohutuse ning kliinilise uuringu kdigus saadud andmete stabiilsuse ja usaldusvédrsuse tagamiseks
ning selleks, et voimaldada uuritavate ja tdiendavate ravimite tarnimist kliiniliste uuringute kohtades kogu liidus,
tuleks kehtestada nii uuritavate kui ka tdiendavate ravimite tootmist ja importi kasitlevad eeskirjad. Nagu direk-
tiivis 2001/20/EU, peaksid need eeskirjad kajastama direktiiviga 2001/83/EU hdlmatud toodete heade tootmista-
vade eeskirju. Uksikutel erijuhtudel peaks olema lubatud ka nimetatud eeskirjadest kdrvalekaldumine, et kliinilise
uuringu tegemist holbustada. Seetdttu peaksid kohaldatavad eeskirjad vdimaldama méningat paindlikkust
eeldusel, et uuringus osalejate ohutus ning uuringu kiigus saadud andmete stabiilsus ja usaldusvéirsus on
tagatud.

(56) Nouet, et uuritaval ravimil peab olema miiiigi- v3i impordiluba, ei tuleks kohaldada uuritavate radiofarmatseuti-
liste preparaatide suhtes, mis valmistatakse radionukliidide generaatorite, komplektide vdi prekursorite alusel
tootja kasutusjuhendi jargi kasutamiseks haiglates, tervishoiukeskustes voi kliinikutes, mis osalevad samas liikmes-
riigis samas kliinilises uuringus.

(57)  Uuringus osaleja ohutuse ning kliinilise uuringu kiigus saadud andmete stabiilsuse ja usaldusvidrsuse tagamiseks
ning selleks, et vdimaldada uuritavate ja tdiendavate ravimite tarnimist kliiniliste uuringute tegemise kohtadesse
kogu liidus, peaksid nii uuritavad kui ka tdiendavad ravimid olema nduetekohaselt margistatud. Margistamisees-
kirjad peaksid olema kohandatud vastavalt uuringus osalejate ning kliinilise uuringu kiigus saadud andmete
stabiilsuse ja usaldusvairsuse suhtes tekkida vdivatele ohtudele. Kui uuritav voi tdiendav ravim on vastavalt direk-
tiivile 2001/83/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 726/2004 (3) loa saanud ravimina
juba turule viidud, ei ole tdiendav margistus reeglina ndutav kliiniliste uuringute puhul, mille korral margistust ei
peideta. Lisaks leidub teatavaid konkreetseid ravimeid nagu radiofarmatseutilised preparaadid, mida kasutatakse
diagnostilise uuritava ravimina — nende jaoks iildised margistamiseeskirjad ei sobi, arvestades kliinilistes uurin-
gutes kasutatavate radiofarmatseutiliste preparaatide suhtes kehtivat ranget kontrolli.

(58)  Vastutusalade selge médratlemise tagamiseks toodi direktiivis 2001/20/EU kooskdlas rahvusvaheliste suunistega
sisse kliinilise uuringu ,sponsori” mdiste. See mdiste tuleks alles jatta.

(59)  Tegelikkuses voivad kliinilist uuringut tihiselt 1abi viia teadlaste voi teadusasutuste hajusad mitteametlikud vorgus-
tikud. Need vorgustikud peaksid olema kliinilise uuringu kaassponsorid. Et mitte ndrgendada kliinilise uuringuga

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid ksitlevate ithen-
duse eeskirjade kohta (EUTL 311, 28.11.2001, 1k 67). .

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta mddrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaar-
ravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, k 1).
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seotud vastutuse mdistet, peaksid juhul, kui kliinilisel uuringul on mitu sponsorit, kehtima nende kdigi suhtes
kdesolevas mairuses sponsorile pandud kohustused. Siiski peaks kaassponsoritel olema vdimalus sponsorikohus-
tusi lepingulise kokkuleppe alusel jagada.

(60) Tagamaks, et litkmesriigid saaksid votta médruse tditmise tagamiseks meetmeid ja et asjakohastel juhtudel oleks
voimalik algatada Gigusmenetlusi, on asjakohane sitestada, et sponsoreid, kes ei asu liidus, esindaks liidus
seaduslik esindaja. Liikmesriikide tsiviil- ja kriminaalvastutuse eri kasitusi arvestades on siiski asjakohane, et oma
territooriumiga seoses otsustab iga asjassepuutuv liikkmesriik ise, kas ta nduab sellist seaduslikku esindajat, tingi-
musel et viahemalt iiks kontaktisik asub liidus.

(61)  Kui kliinilise uuringu kdigus on uuringus osaleja kannatanud kahju, mis kuulub uurija vdi sponsori tsiviil- voi
kriminaalvastutuse alla, peaksid vastutuse tingimused, sh péhjuslikkuse kiisimused ning kahju ja karistuse mairad,
olema reguleeritud siseriikliku digusega.

(62) Kliiniliste uuringute puhul peaks olema tagatud nende kahjude hivitamine, mis on kehtivate digusaktide kohaselt
viljamdistetud. Seetdttu peaksid lilkmesriigid tagama, et uuringus osalejatele on tekitatud kahjude hitvitamiseks
olemas hivitussiisteemid, mis vastavad riski olemusele ja médrale.

(63) Asjaomane lilkmesriik peaks olema volitatud kliinilise uuringu luba tithistama, kliinilist uuringut peatama voi
sponsorilt ndudma, et ta muudaks kliinilist uuringut.

(64) Kdiesoleva mairuse tditmise tagamiseks peaks likkmesriikidel olema vdimalik korraldada inspekteerimisi ning neil
peaks olema piisav inspekteerimissuutlikkus.

(65) Komisjon peaks saama kontrollida, kas liikmesriigid teostavad kdesoleva mairuse tditmise iile nduetekohast jarele-
valvet. Lisaks peaks komisjonil olema v&imalus kontrollida, kas kolmandate riikide digusraamistike puhul on
tagatud vastavus kiesoleva miiruse ja direktiivi 2001/83/EU konkreetsele sitetele kolmandates riikides tehtud
kliiniliste uuringute kohta.

(66)  Teabe litkumise tihtlustamiseks ja lihtsustamiseks sponsorite ja liikmesriikide ning liikmesriikide endi vahel peaks
ravimiamet koostd6s liikmesriikide ja komisjoniga looma ELi portaali kaudu juurdepdisetava ELi andmebaasi ning
seda haldama.

(67)  Et tagada kliiniliste uuringute piisavalt suur labipaistvus, peaks ELi andmebaas sisaldama kogu kliinilise uuringuga
seotud asjakohast teavet, mis on esitatud ELi portaali kaudu. ELi andmebaas peaks olema avalik ja andmed
peaksid olema esitatud hdlpsat otsingut vdimaldavas vormis koos seonduvate andmete ja dokumentidega, mida
seovad ELi uuringunumber ja hiiperlingid, mis viivad nditeks konkreetse uuringu kokkuvotte, tavakasutajatele
mdeldud kokkuvdtte, kliinilise uuringu plaani ja kliinilise uuringu aruande ning sama uuritavat ravimit kasutanud
muude kliiniliste uuringute andmete juurde. Kdik kliinilised uuringud peaksid olema andmebaasis registreeritud
enne nende alustamist. Reeglina peaksid uuringutes osalejate vdrbamise algus- ja 16pukuupdevad samuti ELi
andmebaasis kajastuma. Uuringus osalevate andmesubjektide isikuandmeid ei tohiks ELi andmebaasi salvestada.
ELi andmebaasis sisalduv teave peaks olema avalik, vdlja arvatud juhul, kui konkreetsetel pdhjustel ei tohi mingit
osa teabest avalikustada harta artiklite 7 ja 8 kohaste eraelu puutumatuse ja isikuandmete kaitse diguste kaitsmise
tottu. ELi andmebaasis sisalduv tldsusele kittesaadav teave peaks aitama kaasa rahvatervise kaitsele ja Euroopa
meditsiiniuuringute innovatsioonivdime tugevdamisele ning tunnustama samas sponsorite diguspéraseid majan-
dushuve.

(68) Kiesoleva mairuse kohaldamisel ei tuleks kliinilise uurimuse aruannetes sisalduvaid andmeid kisitada drisaladu-
sena parast seda, kui miiigiluba on antud, miiiigiloa taotlusmenetlus on 18pule viidud, vdi kui miiiigiloa taotlus
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on tagasi voetud. Konfidentsiaalsena ei tuleks ldiselt kisitada ka kliinilise uuringu p&hijooni, kliinilise uuringu
loa hindamisaruande I osa jireldusi, kliinilise uuringu tegemisele loa andmise otsust, kliinilise uuringu olulist
muutmist ja kliinilise uuringu tulemusi, sh ajutise peatamise voi varajase [5petamise pShjuseid.

(69)  Uhe liikmesriigi piires vib kliiniliste uuringute loa andmise protsessi olla kaasatud mitu asutust. Et likmesriikide-
vaheline koostoo oleks tdhus ja tulemuslik, peaks iga litkmesriik madrama ithe kontaktpunkti.

(70) Kdaesolevas mdiidruses sitestatud loamenetlust kontrollivad peamiselt liikmesriigid. Sellele vaatamata peaksid
komisjon ja ravimiamet toetama menetluse sujuvat toimimist kidesoleva mairuse kohaselt.

(71)  Kéesolevas mdaruses esitatud tegevuste labiviimiseks peaks liikmesriikidel olema digus kehtestada tasud. Litkmes-
riigid ei peaks aga ndudma mitme makse tasumist ithes lilkmesriigis kliinilise uuringu loataotluse hindamises
osalevatele eri asutustele.

(72)  Selleks et tagada kiesoleva médruse tihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvoli-
tused seoses Eudravigilance’i andmebaasis sponsorite esitatud teabe hindamisel tehtava liikmesriikide vahelise
koost66 eeskirjade kehtestamise ja muutmisega ning kontrollimenetluste iiksikasjaliku korra maaratlemisega. Neid
volitusi tuleks teostada kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) nr 182/2011 (').

(73) Kiesoleva midruse teatavate vihemtahtsate osade tdiendamiseks ja muutmiseks peaks komisjonil olema 6igus
votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte
kdesoleva maaruse I, II, IV ja V lisa muutmise kohta, et kohandada neid tehnika arenguga ja vdtta arvesse aren-
guid kliiniliste uuringute alastes rahvusvahelistes regulatsioonides, mis puudutavad liitu vdi likkmesriike; III lisa
muutmise kohta, et parandada ravimiohutuse alaset teavet, kohandada tehnilisi ndudeid tehnika arenguga voi
votta arvesse arenguid kliiniliste uuringute ohutusnduete alastes rahvusvahelistes regulatsioonides, mis on vastu
voetud organite poolt, mille t60s liit voi litkmesriigid osalevad; hea tootmistava pShimdtete ja suuniste tipsusta-
mise kohta, uuritava ravimi kvaliteeti tagavate inspektsioonide iiksikasjaliku korralduse kohta; VI lisa muutmise
kohta, et tagada kliinilises uuringus osaleja ohutus ja kliinilise uuringu kiigus saadud teabe usaldusviddrsus
ja tOepdrasus ja votta arvesse tehnika arengut. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus
14bi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ja
koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide sama- ja Oigeaegse ning asjakohase edastamise
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

(74)  Direktiiviga 2001/83/EU sitestatakse, et see direktiiv ei majuta selliste siseriiklike digusaktide kohaldamist, millega
keelatakse abordi esilekutsumiseks kasutatavate ravimite miiiik, tarnimine ja kasutamine voi piiratakse seda.
Direktiivi 2001/83/EU artikli 4 15ikega 5 sitestatakse, et kdnealune direktiiv ja kdik selles osutatud madrused ei
mojuta pohimotteliselt liitkmesriigi digusakte, millega keelatakse vdi piiratakse mis tahes konkreetset tiiiipi inim-
rakkude voi loomsete rakkude kasutamist. Ka kdesolev mddrus ei tohiks mdjutada liikmesriigi digusakte, millega
keelatakse voi piiratakse mis tahes konkreetset tiiiipi inimrakkude voi loomsete rakkude voi abordi esilekutsumi-
seks kasutatavate ravimite miiiiki, tarnimist voi kasutamist. Lisaks selle ei tohiks kédesolev madrus mdojutada liik-
mesriigi digusakte, millega keelatakse voi piiratakse narkootilisi aineid sisaldavate ravimite miiiki, tarnimist voi
kasutamist kehtivate asjakohaste rahvusvaheliste konventsioonide, nagu nditeks URO 1961. aasta narkootiliste
ainete ithtne konventsioon, tihenduses. Nagu on sitestatud ka direktiivis 2001/83/EU, peaksid liikkmesriigid edas-
tama konealused siseriiklikud digusnormid komisjonile.

(75)  Direktiivis 2001/20/EU on sitestatud, et geeniteraapia uuringuid, mille tulemuseks on uuringus osaleja algse
geneetilise identiteedi muutmine, ei tohi lidbi viia. On asjakohane jétta nimetatud site kehtima.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr 1822011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted,
mis kisitlevad liikkmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55,28.2.2011, 1k 13).
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 95/46/EU (') kohaldatakse kiesoleva mééruse raamistikus isikuandmete
tootlemise suhtes litkmesriikides liikmesriikide pddevate asutuste, eclkdige liikkmesriikide madratud sdltumatute
ametiasutuste jirelevalve all, ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 45/2001 (?) kohaldatakse
seoses isikuandmete tootlemisega, millega tegelevad komisjon ja ravimiamet kdesoleva mairuse raames Euroopa
andmekaitseinspektori jirelevalve all. Need digusaktid tugevdavad isikuandmete kaitse digusi, sh digust andmetele
juurde péiseda, neid parandada ja kustutada, ning tdpsustavad olukordi, millal neid 6igusi voib piirata. Isikuand-
mete kaitsega seotud Siguste jargimist silmas pidades, kaitstes samas kliinilistest uuringutest saadud teaduslikel
eesmarkidel kasutatavate andmete stabiilsust ja usaldusvéirsust ning kliinilistes uuringutes osalejate ohutust, on
asjakohane sitestada, piiramata direktiivi 95/46/EU kohaldamist, et antud ndusoleku tagasivdtmine ei tohiks
mdjutada juba tehtud tegevuste tulemusi, nt selliste andmete siilitamist ja kasutamist, mis antud ndusoleku koha-
selt on saadud enne ndusoleku tagasivotmist.

Uuringus osalejad ei peaks ise uuritavate ravimite, tdiendavate ravimite, nende manustamiseks kasutatavate medit-
siiniseadmete ja uuringuplaanis konkreetselt ndutud protseduuride eest maksma, vilja arvatud kui asjaomase liik-
mesriigi diguses on sitestatud teisiti.

Kéesolevas miiruses sitestatud loamenetlust tuleks hakata rakendama nii ruttu kui véimalik, et sponsorid saaksid
lihtsustatud loamenetlusest kasu. Kuid arvestades loamenetluse jaoks vajalike ulatuslike IT-rakenduste tihtsust
liidu tasandil, on kohane sitestada, et kdesolevat mairust hakatakse kohaldama alles siis, kui on kontrollitud, et
ELi portaal ja ELi andmebaas toimivad téielikult.

Direktiiv 2001/20/EU tuleks kehtetuks tunnistada, et tagada, et Kliiniliste uuringute tegemise kohta kehtib liidus
ainult iiks eeskirjakogum. Ulemineku holbustamiseks kéesolevas maaruses sitestatud eeskirjadele tuleks sponso-
ritel lubada tileminekuajal kliinilist uuringut alustada ja labi viia vastavalt direktiivile 2001/20/EU.

Kéesolev madrus on kooskdlas peamiste rahvusvaheliste juhenddokumentidega kliiniliste uuringute kohta, nagu
Maailma Arstide Liidu Helsingi deklaratsiooni 2008. aasta versioon ja head kliinilised tavad, mis p&hinevad
Helsingi deklaratsioonil.

Direktiivi 2001/20/EU kohaldamisel saadud kogemused on ka niidanud, et suure osa kliinilistest uuringutest
viivad labi mittedrilisel eesmirgil tegutsevad sponsorid. Mittedrilisel eesmargil tegutsevad sponsorid tuginevad
sageli rahastusele, mis lihtub osaliselt vdi tervenisti avaliku sektori vahenditest vdi heategevusest. Et nende vaar-
tuslikku panust vdimalikult hésti dra kasutada ja nende teadusuuringuid veelgi edendada, ilma et sellega kahjusta-
taks kliiniliste uuringute kvaliteeti, peaksid liikmesriigid v6tma meetmeid mittedrilisel eesmargil tegutsevate spon-
sorite uuringute stimuleerimiseks.

Kéesolev mairus pdhineb kahetisel diguslikul alusel: ELi toimimise lepingu artiklil 114 ja artikli 168 1dike 4
punktil c. Mdiruse eesmirk on saavutada siseturg kliiniliste uuringute ja inimtervishoius kasutatavate ravimite
osas korgest tervisekaitse tasemest lahtuvalt. Samal ajal kehtestatakse kdesoleva maidrusega ravimitele kdrged kvali-
teedi- ja ohutusnduded konealuste toodetega seotud ihiste ohutusprobleemide lahendamiseks. Mdlemaid
eesmdrke piiiitakse saavutada samaaegselt. Need kaks eesmirki on lahutamatult seotud ning vordselt olulised.
Seoses ELi toimimise lepingu artikliga 114 dhtlustatakse kdesoleva médruse abil kliiniliste uuringute tegemise
eeskirju liidus, tagades seega siseturu toimimise kliiniliste uuringute tegemise osas mitmes liikmesriigis, kliinilise
uuringu kiigus saadud ja muu kliinilise uuringu loataotluses esitatud andmete v&i ravimi liidu turule viimise
aktsepteerimise kogu liidus, samuti kliinilises uuringus kasutatud ravimite vaba litkumise. Seoses ELi toimimise
lepingu artikli 168 16ike 4 punktiga ¢ kehtestatakse kdesoleva médrusega ravimite korged kvaliteedi- ja ohutus-
nduded, tagades, et kliiniliste uuringute kéigus saadud andmed on stabiilsed ja usaldusvédrsed, mis omakorda
tagab, et ravimeetodid ja ravimid, millega patsientide ravimist eeldatavalt tShustatakse, pohinevad stabiilsetel
ja usaldusviidrsetel andmetel. Lisaks kehtestatakse kdesoleva mairusega kliinilises uuringus kasutatavate ravimite
korged kvaliteedi- ja ohutusnduded, tagades seega uuringus osalejate ohutuse.

() Euroopa Parlamendija ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiv 95/46/EU iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste
andmete vaba liikkumise kohta (EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31). )

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta médrus (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete t66tlemisel
ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba liikkumise kohta (EUTL 8, 12.1.2001, 1k 1).
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Kéesolev mairus austab pdhidigusi ja jirgib isedranis hartas tunnustatud pdhimdtteid, eelkdige digust inimvaari-
kusele, isikupuutumatusele, lapse digusi, era- ja perekonnaelu austamist, digust isikuandmete kaitsele ning kunsti
ja teadustegevuse vabadust. Liikmesriigid peaksid kdesolevat miirust kohaldama kooskdlas nimetatud &iguste
ja pohimdtetega.

Euroopa andmekaitseinspektor on kooskdlas madruse (EU) nr 45/2001 artikli 28 Idikega 2 esitanud oma arva-
muse (').

Kuna kidesoleva mairuse eesmdrki, nimelt tagada terves liidus kliiniliste uuringute andmete stabiilsus ja usaldus-
véirsus, kindlustades samas kliinilises uuringus osalejate digused, ohutuse, véirikuse ja heaolu, ei suuda liikkmes-
riigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda selle ulatuse tdttu paremini saavutada liidu tasandil, v&ib liit votta
meetmeid kooskdlas ELi lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimottega. Kdnealuses artiklis sitestatud
proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei lihe kiesolev mdidrus nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust
kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Kohaldamisala

Kiesolevat maarust kohaldatakse koigi liidus tehtavate kliiniliste uuringute suhtes.

Seda ei kohaldata ravisse mittesekkuvate uuringute suhtes.

1.

Artikkel 2

Mboisted

Kdesolevas méiruses kasutatakse jargmisi moisteid: ,ravim”, ,radiofarmatseutiline preparaat”, ,korvaltoime”, ,tdsine
kdrvaltoime”, ,sisepakend” ja ,vilispakend”, mis on sitestatud direktiivi 2001/83/EU artikli 1 punktides 2, 6, 11, 12, 23

ja 24.
2. Kdesolevas direktiivis kasutatakse lisaks jirgmisi moisteid:
1) kliiniline uurimus” — inimestega seotud mis tahes uurimine, mille eesmirk on
a) avastada voi toestada ithe vdi mitme ravimi kliiniline, farmakoloogiline ja/vdi muu farmakodiinaamiline toime;
b) kindlaks teha iihe vdi mitme ravimi mis tahes korvaltoime; voi
¢) uurida ithe vdi mitme ravimi imendumist, jaotumist, metabolismi ja eritumist
eesmdrgiga madrata kindlaks nende ravimite ohutus ja/voi tShusus;
2) kliiniline uuring” — kliiniline uurimus, mille puhul on tdidetud iiks jirgmistest tingimustest:

a)

uuringus osalejale konkreetse ravistrateegia madramine otsustatakse eelnevalt ning see ei jad asjaomase liikmes-
riigi tavapdrase kliinilise praktika piiresse;

uuritavate ravimite viljakirjutamise otsus langetatakse koos otsusega uuringus osaleja kliinilisse uuringusse kaasa-
mise kohta voi

lisaks tavapirase kliinilise praktika jdrgimisele tehakse uuringus osalejatega diagnostilisi voi jdlgimisega seotud
lisaprotseduure;

(') ELTC 253, 3.9.2013, Ik 10.
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3) ,vihesekkuv kliiniline uuring” — kliiniline uuring, mille puhul on tdidetud iiks jargmistest tingimustest:

a) uuritavatel ravimitel (vilja arvatud platseebod) on miiiigiluba;

b) kliinilise uuringu plaani kohaselt:

i) kasutatakse uuritavaid ravimeid vastavalt muiigiloa tingimustele voi

ii) uuritavate ravimite kasutamine on tdenduspdhine ja neid toetavad avaldatud teaduslikud tdendid uuritavate
ravimite ohutuse ja tShususe kohta mis tahes asjaomases lilkmesriigis;

¢) diagnostilised voi jilgimisega seotud lisaprotseduurid kujutavad endast vaid minimaalset tiiendavat riski voi
koormust uuringus osalejate ohutusele vorreldes asjaomase litkmesriigi tavapirase kliinilise praktikaga;

4) ,mittesekkuv uurimus” — muu kliiniline uurimus kui kliiniline uuring;

5) ,uuritav ravim” — Kliinilise uuringu kdigus uuritav ravim voi vordlusravimina kasutatav ravim, sealhulgas platseebo;

6) tavapdrane kliiniline praktika” — haiguse vdi tervisehdire diagnoosimisel, ennetamisel voi ravimisel jirgitav tiiiipi-
line ravireziim;

7) ,uudne uuritav ravim” — uuritav ravim, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1394/2007 ()
artikli 2 16ike 1 punkti a tdhenduses uudne ravim;

8) ,tiiendav ravim” — uuringuplaanis kirjeldatud kliinilise uuringu otstarbel kasutatav muu ravim kui uuritav ravim;

9) ,miiiigiloaga uuritav ravim” — maéruse (EU) nr 7262004 alusel voi asjaomases liikmesriigis direktiivi 2001/83/EU
alusel loa saanud ravim (olenemata ravimi margistamise suhtes tehtud muudatustest), mida kasutatakse uuritava
ravimina;

10

=

,miiiigiloaga tdiendav ravim” — miédruse (EU) nr 726/2004 alusel v3i asjaomases liikmesriigis direktiivi
2001/83[EU alusel loa saanud ravim (olenemata ravimi margistamise suhtes tehtud muudatustest), mida kasutatakse
tiiendava ravimina;

11

-

Leetikakomitee” — litkmesriigis kooskdlas selle litkmesriigi digusega asutatud sdltumatu organ, kellele on antud voli-
tused anda kdesoleva miiruse tihenduses arvamusi, milles vdetakse arvesse tavakasutajate, eelkdige patsientide
ja patsientide organisatsioonide seisukohti;

12

~—

,asjaomane liikmesriik” — liikmesriik, milles on esitatud kdesoleva médruse II ja III peatiiki alusel vastavalt kliinilise
uuringu voi oluliste muudatuste tegemiseks vajaliku loa taotlus;

13

=

,oluline muudatus” — Kliinilise uuringu mis tahes aspekti mis tahes muudatus, mis tehakse parast artiklites 8, 14,
19, 20 vdi 23 osutatud otsuse teatavakstegemist ning mis tdendoliselt mdjutab oluliselt uuringus osalejate ohutust
voi bigusi voi uuringu kdigus saadud andmete usaldusvaarsust ja stabiilsust;

14

=

,sponsor” — iiksikisik, ettevdte, institutsioon vdi organisatsioon, kes vastutab kliinilise uuringu algatamise, juhtimise
ja/voi rahastamise korraldamise eest;

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta maérus (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU
ja madruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 324, 10.12.2007, k 121).
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15) ,uurija” — isik, kes vastutab kliinilise uuringu labiviimise eest kliinilise uuringu kohas;

16) ,vastutav uurija” — uurija, kes on kliinilist uuringut kliinilise uuringu kohas labi viiva uurijate meeskonna vastutav

juht;
17) ,uuringus osaleja” — isik, kes osaleb kliinilises uuringus uuritava ravimi saajana vdi vordlusrithma lilkmena;
18) ,alacaline” — isik, kes asjaomase liikmesriigi digusaktide jérgi ei ole veel vanuse poolest diguslikult padev teadva

ndusoleku andmiseks;

19

~

Lpiiratud teovdimega isik” — isik, kes asjaomase litkmesriigi digusaktide jirgi on ebapidev teadva ndusoleku andmi-
seks muul kui alaealisusega seotud pdhjusel;

20

=

Lseaduslik esindaja” — fuiisiline voi juriidiline isik, asutus voi organ, kellel asjaomase lilkmesriigi diguse kohaselt on
volitused anda teadev ndusolek uuringus osaleva piiratud teovdimega isiku voi alaealise nimel;

21

N

,teadev ndusolek” — kliinilises uuringus osaleja vaba ja vabatahtlik viljendus valmiduse kohta osaleda konkreetses
kliinilises uuringus, mis on antud parast seda, kui teda on kliinilises uuringu kdigist osalusotsuse seisukohast asjako-
hastest aspektidest teavitatud, vdi alaealiste ja piiratud teovdimega isikute puhul nende seadusliku esindaja luba voi
ndusolek nende kliinilisse uuringusse kaasamiseks;

22) ,uuringuplaan” — dokument, milles kirjeldatakse uuringu eesmirke, kavandamist, metoodikat, statistilisi kaalutlusi
ja korraldust. Mdiste ,uuringuplaan” viitab uuringuplaani ja uuringuplaani muudatuste iiksteisele jargnevatele
versioonidele;

23) ,uurijateatmik” — inimestega ldbiviidavas ravimi vdi ravimite uuringus uuritava ravimi voi uuritavate ravimite

uuringu suhtes oluliste kliiniliste ja mittekliiniliste andmete kogum;

24

=

,tootmine” — tiielik ja osaline tootmine, samuti osadeks jagamise, pakkimise ja margistamise mitmesugused prot-
sessid (sealhulgas pimemenetlus);

25

~

ykliinilise uuringu alustamine” — vdimaliku konkreetses kliinilises uuringus osaleja virbamisega seotud esimene
toiming, kui uuringuplaanis ei ole ette nihtud teisiti;

26

=

Lkliinilise uuringu 1dpetamine” — viimase uuringus osaleja viimane visiit voi uuringuplaanis ette ndhtud hilisem aeg;

27

~

,kliinilise uuringu varasem ldpetamine” — kliinilise uuringu ennetdhtaegne 16petamine mis tahes pohjusel enne, kui
on tdidetud uuringuplaanis esitatud tingimused;

28

=

Lkliinilise uuringu ajutine peatamine” — kliinilise uuringu plaanis mitte ette nihtud katkestamine sponsori poolt
kavatsusega seda hiljem taas jitkata;

29

—~

,kliinilise uuringu peatamine” — kliinilise uuringu katkestamine liikmesriigi poolt;

30

=

,head kliinilised tavad” — Kliiniliste uuringute kavandamise, libiviimise, teostuse, jirelevalve, auditeerimise, andmete
talletamise, analiiiisimise ja aruandmise {iksikasjalike eetiliste ja teaduslike kvaliteedinduete kogum, millega tagatakse,
et uuringus osalejate igused, ohutus ja heaolu on kaitstud ning kliinilise uuringu kiigus saadud andmed on
stabiilsed ja usaldusviirsed;

31

—

Linspekteerimine” — padeva asutuse toiming, mis seisneb dokumentide, ruumide, andmete, kvaliteedi tagamise korra
ja muude vahendite ametlikus libivaatamises, mis on piddeva asutuse arvates kliinilise uuringuga seotud ja mis
voivad asuda Kliinilise uuringu kohas, sponsori ja/vdi lepinguosalise uurimisorganisatsiooni rajatistes vdi muudes
asutustes, mida padev asutus peab kohaseks inspekteerida;
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32) ,kdrvalndht” — mis tahes soovimatu meditsiiniline niht uuringus osalejal, kellele on manustatud ravimit, ning mis
ei pruugi olla selle raviga pohjuslikus seoses;

33) ,tdsine kdrvalniht” — mis tahes soovimatu meditsiiniline naht, mis annusest sdltumata nduab statsionaarset haigla-
ravi vi selle pikendamist, 16peb piisiva voi tdsise puude vdi toovdimetusega, pohjustab kaasasiindinud véddrarengu,
stnnidefekti, on eluohtlik vdi 16peb surmaga;

34) ,seniteadmata tdsine korvaltoime” — tdsine korvaltoime, mis oma olemuse, raskusastme ja tagajirgede poolest ei

ole ravimi ohutusalase teabega kooskdlas;

=

35) ,kliinilise uurimuse aruanne” — Kliinilist uuringut kisitlev aruanne, mis on koostatud hélpsat otsingut véimaldavas

vormis ja koostatud direktiivi 2001/83/EU I lisa I osa mooduli 5 kohaselt ning esitatakse miiiigiloataotlusega.

s

3. Kdéesolevas mdiruses kdsitatakse uuringus osalejat, kes kuulub nii ,alacalise” kui ka ,piiratud teovdimega isiku”
médratluse alla, piiratud teovdimega isikuna.
Artikkel 3
Uldpohimate
Kliinilist uuringut voib teha ainult juhul kui:

a) uuringus osaleja digused, ohutus, viarikus ja heaolu on kaitstud ja kdigi muude huvide suhtes tilimuslikud, ning

b) see kavandatakse viisil, mis vdimaldab saada stabiilseid ja usaldusvairseid andmeid.

Il PEATUKK
KLIINILISE UURINGU LOAMENETLUS
Artikkel 4
Eelnev luba
Kliiniline uuring tuleb kiesoleva médruse kohaselt teaduslikust ja eetilisest seisukohast libi vaadata ja sellele on vaja luba.

Eetilise kontrolli teeb eetikakomitee kooskdlas asjaomase liikmesriigi digusega. Eetikakomitee kontroll v6ib hélmata ar-
tiklis 6 osutatud kliinilise uuringu loa hindamisaruande 1 osas kisitletavaid aspekte ja artiklis 7 osutatud hindamisa-
ruande II osas kisitletavaid aspekte vastavalt igale asjaomasele litkmesriigile.

Liikmesriik tagab, et eetikakomitee kontrolli tihtajad ja menetlused on vastavuses kdesolevas miiruses sitestatud kliini-
lise uuringu loataotluse hindamise tihtacgade ja menetlustega.
Artikkel 5
Taotluse esitamine

1. Loa saamiseks esitab sponsor artiklis 80 osutatud portaali (,ELi portaal”) kaudu eeldatavatele asjaomastele liikmes-
riikidele taotlustoimiku.

Sponsor esitab ithe asjaomase litkmesriigi aruandvaks liikmesriigiks.

Kui asjaomane liikkmesriik, kes ei ole aruandev liikmesriik, soovib hakata aruandvaks likkmesriigiks v&i kui esitatud
liikmesriik ei soovi hakata aruandvaks liikmesriigiks, teavitatakse sellest kdiki asjaomaseid litkmesriike ELi portaali kaudu
mitte hiljem kui kolm pdeva pérast taotlustoimiku esitamist.
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Kui ainult iiks asjaomane litkmesriik soovib hakata aruandvaks liikmesriigiks v&i kui kliiniline uuring hélmab ainult iiht
liikmesriiki, siis on see liikmesriik aruandev liikkmesriik.

Kui aruandvaks litkmesriigiks ei soovi hakata iikski asjaomane litkmesriik v6i kui aruandvaks liikmesriigiks soovib hakata
rohkem kui iiks asjaomane litkmesriik, valitakse aruandev liikmesriik kokkuleppel asjaomaste liikmesriikide seast, vottes
arvesse artikli 85 16ike 2 punktis ¢ osutatud soovitusi.

Kui asjaomased liikmesriigid ei joua omavahel kokkuleppele, saab aruandvaks liikmesriigiks litkmesriik, kes esitati
aruandvaks liikmesriigiks.

Aruandev litkmesriik teatab sponsorile ja teistele asjaomastele liikmesriikidele, et ta on aruandev litkmesriik, ELi portaali
kaudu kuue pieva jooksul pirast taotlustoimiku esitamist.

2. Kui sponsor esitab taotluse vihesekkuva kliinilise uuringu ldbiviimiseks, mille puhul uuritavat ravimit ei kasutata
miitigiloa tingimuste kohaselt, kuid selle ravimi kasutamine on tdenduspdhineja seda toetavad avaldatud teaduslikud
toendid selle ravimi ohutuse ja tdhususe kohta, esitab sponsor aruandvaks liikmesriigiks ithe asjaomase liikmesriigi, kus
ravimit tdenduspdhistel alustel kasutatakse.

3. Kiumne pdeva jooksul alates taotlustoimiku esitamisest kontrollib aruandev litkmesriik taotlust, vottes arvesse teiste
asjaomaste likkmesriikide viljendatud kaalutlusi, ja teavitab sponsorit ELi portaali kaudu jirgnevatest asjaoludest:

a) kas taotletud kliiniline uuring kuulub kiesoleva mairuse kohaldamisalasse;
b) kas taotlustoimik on I lisa kohaselt tiielik.

Asjaomased liikmesriigid vdivad teavitada aruandvat liikmesriiki koikidest taotluse kontrollimist puudutavatest kaalutlus-
test seitsme pdeva jooksul parast taotlustoimiku esitamist.

4. Kui aruandev liikmesriik ei ole sponsorit 16ike 3 esimeses 16igus osutatud tdhtaja jooksul teavitanud, loetakse taot-
letud kliiniline uuring kdesoleva médaruse reguleerimisalasse kuuluvaks ja taotlus loetakse téielikuks.

5. Kui aruandev lilkmesriik, vottes arvesse teiste asjaomaste litkmesriikide kaalutlusi, leiab, et taotlustoimik ei ole
tdielik voi taotletud kliiniline uuring ei kuulu kdesoleva mairuse kohaldamisalasse, teavitab ta sellest sponsorit ELi
portaali kaudu ja annab sponsorile kuni kiimme péeva aega taotluse kommenteerimiseks vi taotlustoimiku tdiendami-
seks ELi portaali kaudu.

Viie pdeva jooksul pdrast kommentaaride voi téieliku taotlustoimiku saamist teatab aruandev litkmesriik sponsorile, kas
taotlus vastab 16ike 3 esimese 16igu punktides b ja ¢ osutatud nouetele.

Kui aruandev liikmesriik ei ole sponsorit teises 16igus osutatud tdhtaja jooksul teavitanud, loetakse et taotletud kliiniline
uuring kuulub kiesoleva miiruse kohaldamisalasse ja et taotlustoimik on tiielik.

Kui sponsor ei ole esimeses 18igus osutatud tdhtaja jooksul kommentaare esitanud vdi taotlustoimikule midagi lisanud,
loetakse, et taotlust ei ole iiheski asjaomases litkmesriigis esitatud.

6. Kiesoleva peatiiki tihenduses on kuupiev, mil sponsorit vastavalt 15ikele 3 voi 5 teavitatakse, taotluse kinnitamise
kuupiev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise kuupdev 16ikes 3 ja ldikes 5 osutatud vastavate tihtaegade viimane
paev.
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Artikkel 6
Hindamisaruanne — I osaga hdlmatud aspektid

1. Aruandev liikmesriik hindab taotlust jargmiste aspektide suhtes:
a) kas tegemist on vihesekkuva kliinilise uuringuga, nagu sponsor vaidab;
b) vastavus V peatiikile, pidades silmas alltoodut:
i) eeldatav kasu ravi ja rahvatervise seisukohalt jargnevat arvesse vottes:
— uuritavate ravimite omadused ja teadmised nende kohta;

— Kkliinilise uuringu asjakohasus, sealhulgas see, kas kliinilises uuringus osalejate rithmad esindavad isikuid, kellele
ravi on suunatud, vdi kui see nii ei ole, kdesoleva mairuse I lisa punkti 17 alapunktis y esitatud selgitus
ja pohjendus, teaduse hetkeseis ning asjaolu, kas ravimite turuleviimise lubamise eest vastutavad reguleerivad
asutused on soovitanud konkreetset kliinilist uuringut teha voi selle tegemist ndudnud, ning, kui see on asjako-
hane, pediaatriakomitee arvamus pediaatrilise uuringu programmi kohta vastavalt Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miirusele (EU) nr 1901/2006 ();

— Kkliinilise uuringu kaigus saadud andmete stabiilsus ja usaldusvéirsus, arvestades statistilisi lihenemisviise, klii-
nilise uuringu kavandit ja metoodikat, sealhulgas valimi maht ja juhuvalik, vdrdlusravim ja tulemusnditajad;

ii) uuringus osalejate ohud ja ebamugavused jargnevat arvesse vottes:
— uuritavate ravimite ja tdiendavate ravimite omadused ja teadmised nende kohta;
— sekkumise laad tavapiraste kliiniliste praktikatega vorreldes;

— ohutusmeetmed, sealhulgas riskivihendamismeetmeid késitlevad sdtted, jirelevalve, ohutusalane aruandlus
ja ohutuskava;

— uuringus osaleja terviserisk, mida pShjustab terviseprobleem, mille lahendamiseks uuritavat ravimit uuritakse;
¢) IX peatiikis sitestatud uuritavate ravimite ja tdiendavate ravimite tootmist ja importi kisitlevate nduete jargimine;
d) X peatiikis sitestatud margistamisnduete jargimine;
e) uurijateatmiku terviklikkus ja selles sisalduva teabe piisavus.

2. Aruandev liikmesriik koostab hindamisaruande. Loikes 1 osutatud aspektide hindamine moodustab hindamisa-
ruande I osa.

3. Hindamisaruanne sisaldab iiht jargmistest jareldustest hindamisaruande I osas késitletud aspektide kohta:
a) kliinilise uuringu tegemine on kdesolevas maaruses sitestatud ndudeid silmas pidades lubatav;

b) kliinilise uuringu tegemine on kéesolevas mairuses sitestatud ndudeid silmas pidades vastuvdetav, kuid see peab
vastama eritingimustele, mis konkreetses jarelduses on tipselt loetletud, voi

¢) Kliinilise uuringu tegemine ei ole kiesolevas maidruses sitestatud ndudeid silmas pidades vastuvdetav.

4. Aruandev liikmesriik esitab hindamisaruande 16pliku 1 osa, sealhulgas jdrelduse, ELi portaali kaudu sponsorile ja
muudele asjaomastele liikmesriikidele 45 pdeva jooksul alates kinnitamise kuupievast.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite ning
miiruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja maaruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378,
27.11.2006, 1k 1).
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5. Rohkem kui iihte liitkmesriiki hdlmavate kliiniliste uuringute puhul on hindamisprotsessil on kolm etappi:
a) algse hindamise etapp, mille viib ldbi aruandev lilkmesriik 26 paeva jooksul alates kinnitamise kuupaevast;

b) koordineeritud libivaatamise etapp, mis viiakse ldbi 12 pdeva jooksul parast algse hindamise etapi 1dppu ja mis
holmab koiki asjaomaseid litkmesriike;

¢) konsolideerimisetapp, mille viib ldbi aruandev litkmesriik 7 pédeva jooksul pdrast koordineeritud libivaatamise etapi
16ppu.

Algse hindamise etapil koostab aruandev liikmesriik hindamisaruande I osa projekti ja saadab selle kaikidele teistele asja-
omastele litkmesriikidele.

Koordineeritud libivaatamise etapil vaatavad koik asjaomased liikmesriigid koos 1dbi hindamisaruande I osa projektil
pohineva taotluse ja jagavad omavahel kdiki taotlusega seotud kaalutlusi.

Konsolideerimisetapil vdtab aruandev lilkmesriik teiste asjaomaste litkmesriikide kaalutlused nduetekohaselt arvesse
hindamisaruande I osa viimistlemisel ja talletab, kuidas koiki neid kaalutlusi kasitleti. Aruandev liikmesriik esitab hinda-
misaruande 16pliku I osa sponsorile ja kdikidele teistele asjaomastele litkmesriikidele 16ikes 4 nimetatud aja jooksul.

6. Kiesoleva peatiiki tdhenduses on aruandekuupiev see kuupdev, mil aruandev liikmesriik esitab hindamisaruande
16pliku T osa sponsorile ja muudele asjaomastele liikkmesriikidele.

7. Aruandev liikmesriik v6ib ka 1dikes 4 osutatud tihtaega pikendada veel 50 paeva vorra ekspertidega konsulteerimi-
seks, kui tegemist on kliiniliste uuringutega, mis holmavad uudseid ravimeid v6i mdadruse (EU) nr 726/2004
lisa punktis 1 osutatud ravimeid. Sellisel juhul kohaldatakse mutatis mutandis kdesoleva artikli 1digetes 5 ja 8 osutatud
tahtaegu.

8. Ainult aruandev liikmesriik vdib kinnitamise kuupéeva ja aruandekuupéeva vahele jadval ajavahemikul nduda spon-
sorilt lisateavet, vOttes arvesse 10ikes 5 osutatud kaalutlusi.

Sponsorilt selle lisateabe saamise ja ldbivaatamise eesmargil vastavalt kolmandale ja neljandale 15ikele voib aruandev
litkmesriik 16ikes 4 osutatud tdhtaega pikendada kuni 31 péeva vorra.

Sponsor esitab ndutud lisateabe aruandva litkmesriigi méddratud tahtaja jooksul; kdnealune tahtaeg ei tohi olla pikem kui
12 pédeva ndude saamisest.

Pirast lisateabe saamist vaatavad asjaomased litkmesriigid ja aruandev liikmesriik iihiselt labi kogu sponsori esitatud lisa-
teabe koos algse taotlusega ja jagavad omavahel koiki taotlusega seotud kaalutlusi. Koordineeritud libivaatamine toimub
maksimaalselt 12 pdeva jooksul pirast lisateabe saamist ja uus konsolideerimine toimub maksimaalselt seitsme péeva
jooksul parast koordineeritud libivaatamise 16ppu. Hindamisaruande I osa viimistlemisel votab aruandev lilkmesriik asja-
omaste lilkmesriikide kaalutlusi nduetekohaselt arvesse ja talletab, kuidas kaiki neid kaalutlusi kisitleti.

Kui sponsor ei esita lisateavet aruandva liikkmesriigi poolt vastavalt kolmandale 16igule médratud tdhtaja jooksul, loetakse,
et taotlust ei ole itheski asjaomases liikmesriigis esitatud.

Noue lisateabe saamiseks ja lisateave esitatakse ELi portaali kaudu.

Artikkel 7
Hindamisaruanne — II osaga hélmatud aspektid

1. Iga asjaomane liikkmesriik hindab taotlust oma territooriumil jargnevat silmas pidades:
a) V peatiikis sitestatud teadvat ndusolekut kisitlevate nduete jargmine;

b) uuringus osalejate ja uurijate tasustamise v3i neile hivitise maksmise korra vastavus V peatiikis sitestatud nduetele;



L 158/18 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

¢) uuringus osalejate virbamise korra vastavus V peatiikis sitestatud nduetele;
d) vastavus direktiivile 95/46/EU;

e) vastavus artiklile 49;

f) vastavus artiklile 50;

g) vastavus artiklile 76;

h) uuringus osaleja bioloogiliste proovide kogumise, sdilitamise ja edaspidise kasutamise suhtes kohaldatavate eeskirjade
taitmine.

Esimeses 16igus osutatud aspektide hindamine moodustab hindamisaruande II osa.

2. Iga asjaomane lilkmesriik viib hindamise 16pule 45 pdeva jooksul alates kinnitamise kuupdevast ja esitab ELi
portaali kaudu sponsorile hindamisaruande II osa, sealhulgas jarelduse.

Mdjuvatel pdhjustel voib iga asjaomane liikmesriik nduda sponsorilt lisateavet 1 16ikes osutatud aspektide kohta ainult
esimeses 16igus osutatud tihtaja jooksul.

3. Vastavalt kolmandale ja neljandale 16igule sponsorilt 1ike 2 teises 16igus osutatud lisateabe saamise ja libivaatamise
eesmargil voib asjaomane liikmesriik 16ike 2 teises 16igus osutatud tihtaega pikendada kuni 31 pieva vorra.

Sponsor esitab ndutud lisateabe aruandva litkmesriigi maaratud tdhtaja jooksul; kdnealune tihtaeg ei tohi olla pikem kui
12 péeva ndude saamisest.

Pirast lisateabe saamist viib asjaomane litkmesriik hindamise 16pule maksimaalselt 19 péeva jooksul.

Kui sponsor ei esita lisateavet asjaomase liikmesriigi poolt vastavalt teisele 1digule méidratud tdhtaja jooksul, loetakse, et
asjaomases liikmesriigis ei ole taotlust esitatud.

Noue lisateabe saamiseks ja lisateave esitatakse ELi portaali kaudu.

Artikkel 8
Otsus kliinilise uuringu kohta

1.  Iga asjaomane liikmesriik teatab sponsorile ELi portaali kaudu, kas kliinilise uuringu tegemiseks on luba antud, kas
luba on antud teatud tingimustel vdi kas loa andmisest on keeldutud.

Teavitamine toimub iiheainsa otsusega viie pdeva jooksul alates aruandekuupievast voi hindamise viimasest pidevast
vastavalt artiklile 7 olenevalt sellest, kumb on hilisem.

Kliinilise uuringu tegemiseks loa andmisel teatavatel tingimustel arvestatakse vaid selliseid tingimusi, mida nende olemuse
tottu ei saa asjaomase loa andmise ajal tdita.

2. Kui aruandva liikkmesriigi jareldus seoses hindamisaruande I osaga kliinilise uuringu tegemise kohta on heakskiitev
voi heakskiitev teatavatel tingimustel, loetakse see jireldus asjaomase litkmesriigi jarelduseks.

Olenemata esimesest 18igust vib asjaomane litkmesriik aruandva litkmesriigi jareldused hindamisaruande I osa kohta
vaidlustada ainult jargmistel alustel:

a) kui see liikmesriik on seisukohal, et kliinilises uuringus osalemine vdib viia selleni, et uuringus osaleja ravi on
halvema kvaliteediga kui asjaoamse liikmesriigi enda tavaparase kliinilise praktika puhul;

b) artiklis 90 osutatud asjaomase litkmesriigi siseriikliku diguse rikkumine;

c) artikli 6 16ike 5 v&i 8 kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad uuringus osaleja ohutust ning andmete usaldus-
vadrsust ja stabiilsust.
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Kui asjaomane litkmesriik ei ole vastavalt teisele 16igule tehtud jireldusega ndus, edastab ta teabe mittendustumise kohta
koos iiksikasjaliku pohjendusega ELi portaali kaudu komisjonile, kaikidele liikmesriikidele ja sponsorile.

3. Kui hindamisaruande I osaga holmatud aspektidega seoses on kliiniline uuring heaks kiidetud voi heaks kiidetud
teatavatel eritingimustel, lisab asjaomane litkmesriik jarelduse hindamisaruande II osa kohta oma otsusesse.

4. Asjaomane litkmesriik keeldub kliinilisele uuringule luba andmast, kui ta ei ndustu aruandva lilkmesriigi kaalutlus-
tega hindamisaruande I osa kohta 15ike 2 teises 16igus osutatud pohjustel voi kui ta nduetekohaselt pohjendatult asub
seisukohale, et hindamisaruande II osas kisitletud aspekte ei ole tdidetud, vdi kui eetikakomitee on kooskdlas asjaomase
liikkmesriigi digusega avaldanud negatiivse arvamuse, kehtib terves litkmesriigis. Kdnealune liikmesriik ndeb keeldumise
puhuks ette edasikacbemenetluse.

5. Kui aruandva liikmesriigi jareldus hindamisaruande I osa kohta on, et Kliiniline uuring ei ole vastuvdetav, loetakse
see jareldus koikide asjaomaste liikmesriikide jarelduseks.

6.  Kui asjaomane liikkmesriik ei ole sponsorit oma otsusest teavitanud 15ikes 1 osutatud asjaomaste tdhtaegade jooksul,
kisitatakse jareldust hindamisaruande I osa kohta asjaomase litkmesriigi otsusena kliinilise uuringu loa taotlemise kohta.

7. Asjaomased litkmesriigid ei ndua sponsorilt pdrast aruandekuupdeva moodumist lisateavet hindamisaruande I osas
kisitletud aspektide kohta.

8.  Kiesoleva peatitki tdhenduses loetakse teatavakstegemise kuupidevaks kuupdeva, mil sponsorit teavitatakse
16ikes 1 osutatud otsusest. Kui sponsorit ei ole vastavalt 16ikele 1 teavitatud, loetakse teatavakstegemise kuupievaks
1ikes 1 sitestatud tdhtaja viimane péev.

9.  Kui kahe aasta jooksul pérast loa andmise kuupieva ei ole asjaomases liikmesriigis ithtegi isikut kliinilises uuringus
osalejaks vdetud, 16peb loa kehtivus selles asjaomases liikmesriigis, vilja arvatud juhul, kui sponsori taotlusel on loa
kehtivuse pikendamine III peatiikis sdtestatud korra kohaselt heaks kiidetud.

Artikkel 9

Taotlust hindavad isikud

1. Liikmesriigid tagavad, et isikutel, kes taotluse kinnitavad ja seda hindavad, ei ole huvide konflikti, et nad ei ole
seotud sponsoriga, kohaga, kus kliiniline uuring toimub ega kliinilise uuringuga seotud uurijatega ja Kliinilist uuringut
rahastavate isikutega ning on vabad mis tahes muudest mdjutustest.

Soltumatuse ja labipaistvuse kindlustamiseks tagavad litkmesriigid, et isikutel, kes taotluse vastuvdtavad ja hindavad taot-
lust seoses hindamisaruande I ja II osas kisitletud aspektidega, ei oleks finants- ega isiklikke huve, mis vdiksid mojutada
nende erapooletust. Need isikud esitavad igal aastal oma majanduslike huvide deklaratsiooni.

2. Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb iihiselt mdistlik hulk inimesi, kes on sdltumatud, kellel on ithiselt vajalik
kvalifikatsioon ja kogemus kdigis vastavates valdkondades.

3. Hindamises osaleb vihemalt iiks tavakasutaja.

Artikkel 10
Haavatavate elanikerithmadega seotud erikaalutlused

1. Kui kliinilises uuringus osalejad on alaealised, tuleb erilist tihelepanu poorata sellele, et kliinilise uuringu loataot-
luse hindamine pdhineb pediaatrilisel ekspertiisil voi pediaatriavaldkonna kliiniliste, eetiliste ja psiihhosotsiaalsete
probleemide suhtes kiisitud nduannetel.
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2. Kui uuringus osalejate teovdime on piiratud, tuleb erilist tdhelepanu poorata sellele, et kliinilise uuringu loataotluse
hindamine pdhineb asjaomase haiguse ja patsientide alasel ekspertiisil voi kiisitud on ndu asjaomase haiguse ja patsienti-
dega seotud kliiniliste, eetiliste ja psithhosotsiaalsete kiisimuste suhtes.

3. Kui uuringus osalejad on rasedad voi imetavad naised, tuleb erilist tdhelepanu poorata kliinilise uuringu loataotluse
hindamisele, mis pdhineks nende osalejate seisundi ja selle elanikerithma, keda nad esindavad, asjatundlikul arvessevot-
misel.

4. Kui kliinilises uuringus osaleb uuringuplaani kohaselt spetsiifiliste elanikerithmade voi -alarithmade esindajaid, tuleb
erilist tihelepanu poorata kliinilise uuringu loataotluse hindamisele, mis pdhineks selle elanikerithma, keda nad esin-
davad, asjatundlikul arvessevotmisel.

5. Koikide artiklis 35 osutatud kliiniliste uuringute loataotluste puhul tuleb erilist tihelepanu poorata kliinilise
uuringu tegemise tingimustele.
Artikkel 11
Hindamisaruande I v6i II osaga holmatud aspektidega piirduvate taotluste esitamine ja hindamine

Sponsori noudmisel piirdub kliinilise uuringu loataotlus, selle hindamine ja vastav jareldus hindamisaruande I osaga
holmatud aspektidega.

Hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektide kohta tehtud jareldusest teavitamise jirel voib sponsor kahe aasta jooksul
taotleda luba, mis piirdub hindamisaruande II osaga hdlmatud aspektidega. Selles taotluses kinnitab sponsor, et ta ei ole
teadlik mingitest olulistest uutest teaduslikest andmetest, mis voiksid muuta taotluses hindamisaruande I osaga hélmatud
aspektide kohta esitatud asjaolude kehtivust. Sellisel juhul hinnatakse taotlust vastavalt artiklile 7 ja asjaomane litkmesriik
teeb teatavaks oma otsuse kliinilise uuringu kohta vastavalt artiklile 8. Nendes litkmesriikides, kus sponsor ei taotle kahe
aasta jooksul luba, mis piirdub hindamisaruande Il osaga hdlmatud aspektidega, loetakse taotlus hindamisaruande I osaga
holmatud aspektide osas tagasivietuks.

Artikkel 12

Tagasivotmine

Sponsor voib taotluse mis tahes ajal tagasi votta kuni aruandekuupdevani. Sellisel juhul vetakse taotlus tagasi ainult
koikide asjaomaste liikmesriikide suhtes. Tagasivotmise pShjused tehakse teatavaks ELi portaali kaudu.

Artikkel 13

Taotluse uuesti esitamine

Kiesolev peatiikk ei piira sponsorile antud vdimalust pdrast loa andmisest keeldumist voi taotluse tagasivotmist esitada
loataotlus mis tahes asjaomasele liikmesriigile. Kdnealust taotlust kisitatakse uue loataotlusena muu kliinilise uuringu
tegemiseks.

Artikkel 14

Asjaomase liikkmesriigi hilisem lisamine

1. Kui sponsor soovib kliinilist uuringut veel ménda litkmesriiki (,uus asjaomane litkmesriik”) laiendada, esitab ta
konealusele litkmesriigile ELi portaali kaudu taotlustoimiku.

Taotlustoimiku voib esitada ainult parast loa andmise esialgse otsuse teatavakstegemise kuupieva.

2. Loikes 1 osutatud taotlustoimiku suhtes aru andev liikmesriik on esialgse loamenetluse suhtes aru andev litkmes-
riik.
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3. Uus asjaomane lilkmesriik teatab sponsorile 52 pieva jooksul 15ikes 1 osutatud taotlustoimiku esitamise tihtpée-
vast ELi portaali kaudu itheainsa otsuse vormis, kas kliinilise uuringu tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teata-
vatel tingimustel voi kas loa andmisest keeldutakse.

Kliinilise uuringu tegemiseks loa andmisel teatavatel tingimustel arvestatakse vaid selliseid tingimusi, mida nende olemuse
tottu ei saa kdnealuse loa andmise ajal tdita.

4. Kui aruandva liikmesriigi jireldus seoses hindamisaruande I osaga Kliinilise uuringu tegemise kohta on heakskiitev
voi heakskiitev teatud tingimuste tdimisel, loetakse see jireldus uue asjaomase litkmesriigi jarelduseks.

Olenemata esimesest 18igust voib uus asjaomane liikmesriik vaidlustada aruandva lilkmesriigi jireldused hindamisa-
ruande I osa kohta ainult jargmistel alustel:

a) kui see liikmesriik on seisukohal, et kliinilises uuringus osalemine voib viia selleni, et uuringus osaleja ravi on
halvema kvaliteediga kui asjaomase lilkmesriigi enda tavapirase Kliinilise praktika puhul;

b) artiklis 90 osutatud asjaomase liikmseriigi siseriikliku diguse rikkumine;

c) loike 5 voi 6 kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad kliinilises uuringus osaleja ohutust ning andmete usaldus-
vadrsust ja stabiilsust.

Kui uus asjaomane liikmesriik ei ole vastavalt teisele 16igule tehtud jireldusega ndus, edastab ta teabe mittendustumise
kohta koos iiksikasjaliku pohjendusega ELi portaali kaudu komisjonile, kdikidele asjaomastele liikmesriikidele ja sponso-
rile.

5. Ajavahemikus, mis algab 16ikes 1 osutatud taotlustoimiku esitamise kuupdeval ning 16peb viis pdeva enne
1dikes 3 osutatud tihtaja moodumist, v8ib uus asjaomane liikmesriik edastada aruandvale litkmesriigile ja teistele asja-
omastele litkmesriikidele kdik taotlusega seotud kaalutlused ELi portaali kaudu.

6.  Ainult aruandev liikmesriik voib 16ikes 1 osutatud taotlustoimiku esitamise kuupideva ning 16ikes 3 osutatud
vastava tdhtaja vahelisel ajal nduda sponsorilt lisateavet hindamisaruande I osa kohta, vdttes arvesse 15ikes 5 osutatud
kaalutlusi.

Vastavalt kolmandale ja neljandale 16igule sponsorilt selle lisateabe saamise ja libivaatamise eesmirgil voib aruandev
liikmesriik 16ike 3 kolmandas 16igus osutatud tihtaega pikendada kuni 31 péeva vorra.

Sponsor esitab ndutud lisateabe aruandva liikmesriigi maaratud tihtaja jooksul; kdnealune tihtaeg ei tohi olla pikem kui
12 péeva ndude saamisest.

Pirast lisateabe saamist vaatab uus asjaomane liikmesriik koos muude asjaomaste liikmesriikidega ldbi kogu sponsori
esitatud lisateabe koos algse taotlusega ja need riigid jagavad omavahel koiki taotlusega seotud kaalutlusi. Koordineeritud
labivaatamine toimub maksimaalselt 12 pdeva jooksul pérast lisateabe saamist ja uus konsolideerimine toimub maksi-
maalselt seitsme pdeva jooksul pdrast koordineeritud labivaatamise 18ppu. Aruandev liikmesriik votab asjaomaste liik-
mesriikide kaalutlused nduetekohaselt arvesse ja talletab, kuidas koiki selliseid kaalutlusi kisitleti.

Kui sponsor ei esita aruandva lilkmesriigi poolt vastavalt kolmandale 16igule mairatud tihtaja jooksul lisateavet, loetakse,
et taotlust ei ole uues asjacamses lilkmesriigis esitatud.

Noue lisateabe saamiseks ja lisateave esitatakse ELi portaali kaudu.

7. Uus asjaomane litkmesriik hindab oma territooriumit silmas pidades hindamisaruande II osaga hélmatud olulise
muudatuse aspekte 16ikes 3 osutatud tihtaja jooksul ja esitab hindamisaruande II osa, sh jireldused, ELi potaali kaudu
sponsorile. Konealuse tihtaja jooksul v&ib kdnealune liikmesriik mdjuvatel pdhjustel nduda sponsorilt lisateavet hinda-
misaruande II osaga hdlmatud aspektide kohta seoses enda territooriumiga.



L 158/22 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

8.  Vastavalt teisele ja kolmandale 16igule sponsorilt 16ikes 7 osutatud lisateabe saamise ja ldbivaatamise eesmirgil voib
uus asjaomane liikmesriik 16ikes 7 osutatud tdhtaega pikendada kuni 31 pdeva vorra.

Sponsor esitab ndutud lisateabe uue asjaomase lifkmesriigi médratud tdhtaja jooksul; kdnealune tihtaeg ei tohi olla
pikem kuil2 pideva ndude saamisest.

Pirast lisateabe saamist viib asjaomane litkmesriik hindamise 16pule hiljemalt 19 péeva jooksul.

Kui sponsor ei esita uue asjaomase litkmesriigi poolt vastavalt teisele 16igule méédratud tdhtaja jooksul lisateavet, loetakse,
et taotlust ei ole uues asjaomases litkmesriigis esitatud.

Noue lisateabe saamiseks ja lisateave esitatakse ELi portaali kaudu.

9.  Kui hindamisaruande 1 osaga hdlmatud aspektide osas on kliinilise uuringu tegemine heaks kiidetud v&i heaks
kiidetud teatud eritingimuste tditmisel, lisab uus asjaomane litkmesriik jarelduse hindamisaruande II osa kohta oma otsu-
sesse.

10.  Uus asjaomane liikmesriik keeldub kliinilist uuringule loa andmisest, kui ta ei ndustu aruandva liikkmesriigi jarel-
dustega hindamisaruande I osa kohta 15ike 4 teises 18igus osutatud pdhjustel voi kui ta nduetekohaselt pdhjendatult asub
seisukohale, et hindamisaruande II osas kisitletud aspekte ei tdideta, vOi kui eetikakomitee on oma asutamisliikmesriigiks
oleva uue asjaomase liikkmesriigi diguse kohaselt avaldanud negatiivse arvamuse, mis kehtib kogu uues litkmesriigis. Uus
asjaomane liikmesriik ndeb keeldumise puhuks ette edasikaecbemenetluse.

11.  Kui uus asjaomane liikmesriik ei ole sponsorit oma otsusest teavitanud 1ikes 3 osutatud tdhtaja jooksul voi juhul,
kui tdhtaega on kooskdlas 6 voi 8 16ikega pikendatud, aga uus asjaomane liikmesriik ei ole sponsorit oma otsusest ette-
nahtud tahtaja jooksul teavitanud, kisitatakse jareldust hindamisaruande I osa kohta selle uue asjaomase litkmesriigi
otsusena kliinilise uuringu loataotluse kohta.

12.  Sponsor ei esita taotlustoimikut kdesoleva artikli kohaselt juhul, kui IIl peatiikis sitestatud menetlus konkreetse
kliinilise uuringu osas on pooleli.

11l PEATUKK
KLIINILISE UURINGU OLULISE MUUTMISE LOAMENETLUS
Artikkel 15
Uldpdhimétted

Olulist muudatust, muu hulgas ka kliinilise uuringu teostamiskoha lisamist voi juhtiva uurija vahetust uuringu teostamis-
kohas, voib rakendada ainult juhul kui see on kiesolevas peatiikis sitestatud menetlusele vastavalt heaks kiidetud.

Artikkel 16

Taotluse esitamine

Loa saamiseks esitab sponsor ELi portaali kaudu asjaomastele liikmesriikidele taotlustoimiku.

Artikkel 17
Hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti olulise muutmise jaoks loa andmise taotluse kinnitus

1. Olulise muudatuse lubamise suhtes aru andev liikmesriik on esialgse loamenetluse suhtes aru andev litkmesriik.
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Asjaomased liikmesriigid vivad teavitada aruandvat litkmesriiki koikidest taotluse kontrollimist puudutavatest kaalutlus-
test viie pdeva jooksul parast taotlustoimiku esitamist.

2. Kuue pdeva jooksul alates taotlustoimiku esitamisest kontrollib aruandev lilkmesriik taotlust, vottes arvesse teiste
asjaomaste likkmesriikide viljendatud kaalutlusi, ja teavitab sponsorit ELi portaali kaudu jirgnevatest asjaoludest:

a) kas oluline muudatus puudutab hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti voi mitte ning
b) kas taotlustoimik on téielik vastavalt II lisale;

3. Kui aruandev litkmesriik ei ole sponsorit 16ikes 2 osutatud tahtaja jooksul teavitanud, kisitatakse taotletud olulist
muudatust kui sellist, mis puudutab hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti, ja taotlustoimik loetakse téielikuks.

4. Kui aruandev liikkmesriik, vOttes arvesse teiste asjaomaste liikmesriikide poolt esitatud kaalutlusi, leiab, et taotlus ei
puuduta hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti voi et taotlustoimik ei ole tiielik teavitab aruandev litkmesriik spon-
sorit sellest ELi portaali kaudu ja annab sponsorile kuni kiimme péeva aega taotluse kommenteerimiseks voi taotlustoi-
miku tdiendamiseks ELi portaali kaudu.

Aruandeyv liikmesriik edastab sponsorile viie pdeva jooksul parast kommentaaride voi téieliku taotlustoimiku saamist, kas
taotlus vastab 1dike 2 punktidele a ja b.

Kui aruandev liikmesriik ei ole sponsorit teises 16igus osutatud tihtaja jooksul teavitanud, kisitatakse taotletud olulist
muudatust kui sellist, mis puudutab hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti, ja taotlus loetakse téielikuks.

Kui sponsor ei ole esimeses 16igus osutatud tdhtaja jooksul kommentaare esitanud vdi taotlustoimikule midagi lisanud,
loetakse, et taotlust ei ole kdikides asjaomastes liikmesriikides esitatud.

5. Artiklite 18, 19 ja 22 tdhenduses on kuupiev, mil sponsorit vastavalt 15ikele 2 vdi 4 teavitatakse, taotluse kinnita-
mise kuupiev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise kuupdev 15igetes 2 ja 4 osutatud vastavate tihtaegade viimane
pdev.

Artikkel 18

Hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti olulise muutmise hindamine

1. Aruandev likkmesriik hindab taotlust hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektist, hinnates muu hulgas seda, kas
kliiniline uuring jaab parast olulist muutmist viahesekkuvaks kliiniliseks uuringuks, ja koostab hindamisaruande.

2. Hindamisaruanne sisaldab iht jargmistest jareldustest hindamisaruande I osas kasitletud aspektide kohta:
a) oluline muudatus on kiesolevas mairuses sitestatud ndudeid silmas pidades vastuvdetav;

b) oluline muudatus on kiesolevas médruses kehtestatud ndudeid silmas pidades vastuvoetav, kuid see peab vastama
eritingimustele, mis konkreetses jirelduses on tapselt loetletud, v6i

¢) oluline muudatus ei ole kidesolevas mairuses kehtestatud ndudeid silmas pidades vastuvdetav.

3. Aruandev liikmesriik esitab ELi portaali kaudu I6pliku hindamisaruande, sealhulgas jirelduse, sponsorile ja muudele
asjaomastele litkmesriikidele 38 pdeva jooksul alates kinnitamise kuupievast.

Kéesoleva artikli ning artiklite 19 ja 23 tdhenduses on aruandekuupdev kuupiev, mil 16plik hindamisaruanne sponsorile
ja muudele asjaomastele liikmesriikidele esitatakse.
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4.  Rohkem kui iihte liikmesriiki hdlmavate kliiniliste uuringute puhul on olulise muudatuse hindamise protsessil on
kolm etappi:

a) algse hindamise etapp, mille viib ldbi aruandev litkmesriik 19 pdeva jooksul alates kinnitamise kuupdevast;

b) koordineeritud libivaatamise etapp, mis viiakse ldbi 12 pdeva jooksul parast algse hindamise etapi 10ppu ja mis
holmab koiki asjaomaseid lilkmesriike, ning

¢) konsolideerimisetapp, mille viib libi aruandev liikmesriik 7 pdeva jooksul parast koordineeritud labivaatamise etapi
16ppu.

Algse hindamise etapil koostab aruandev litkmesriik hindamisaruande projekti ja saadab selle koikidele asjaomastele liik-
mesriikidele.

Koordineeritud ldbivaatamise etapil vaatavad koik asjaomased liikmesriigid koos l4bi hindamisaruande projektil pdhineva
taotluse ja jagavad omavahel koiki taotlusega seotud kaalutlusi.

Konsolideerimisetapil votab aruandev likmesriik teiste asjaomaste liikmesriikide kaalutlused nouetekohaselt arvesse
hindamisaruande viimistlemisel ja talletab, kuidas koiki neid kaalutlusi kisitleti. Aruandev liikmesriik esitab aruandekuu-
pdevaks sponsorile ja kdikidele teistele asjaomastele liikkmesriikidele 16pliku hindamisaruande.

5. Aruandev lifkmesriik voib ka 16ikes 3 osutatud tihtaega pikendada veel 50 pdeva vorra ekspertidega konsulteerimi-
seks, kui tegemist on kliiniliste uuringutega, mis hdlmavad uudseid ravimeid voi médruse (EU) nr 726/2004 lisa punktis 1
sdtestatud ravimeid. Sellisel juhul kohaldatakse mutatis mutandis kdesoleva artikli 1digetes 4 ja 6 osutatud tihtaegu.

6.  Ainult aruandev liikmesriik v6ib kinnitamise kuupdeva ja aruandekuupieva vahele jidval ajavahemikul nduda spon-
sorilt lisateavet, vottes arvesse 16ikes 4 osutatud kaalutlusi.

Sponsorilt vastavalt kolmandale ja neljandale 1digule lisateabe saamise ja ldbivaatamise eesmargil vdib aruandev litkmes-
riik 16ike 3 esimeses 16igus osutatud tahtaega pikendada kuni 31 pdeva vorra.

Sponsor esitab ndutud lisateabe aruandva litkmesriigi maaratud tdhtaja jooksul; kdnealune tihtaeg ei tohi olla pikem kui
12 péeva ndude saamisest.

Pirast lisateabe saamist vaatavad asjaomased litkmesriigid ja aruandev liikmesriik thiselt libi kogu sponsori esitatud lisa-
teabe koos algse taotlusega ja jagavad omavahel kdiki taotlusega seotud kaalutlusi. Koordineeritud libivaatamine toimub
hiljemalt 12 pdeva jooksul parast lisateabe saamist ja uus konsolideerimine toimub hiljemalt seitsme pdeva jooksul parast
koordineeritud ldbivaatamise 16ppu. Hindamisaruande viimistlemisel votab aruandev lifkmesriik teiste asjaomaste liik-
mesriikide kaalutlused nduetekohaselt arvesse ja talletab, kuidas kdiki neid kaalutlusi kasitleti.

Kui sponsor ei esita aruandva likkmesriigi poolt vastavalt kolmandale 16igule médaratud tihtaja jooksul lisateavet, loetakse,
et taotlust ei ole kdikides asjaomastes litkmesriikides esitatud.

Noue lisateabe saamiseks ja lisateave esitatakse ELi portaali kaudu.

Artikkel 19
Hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti olulise muutmise otsus

1.  Iga asjaomane lilkmesriik teatab sponsorile ELi portaali kaudu, kas olulise muudatuse tegemiseks on luba antud,
kas luba on antud teatud tingimustel voi kas loa andmisest keeldutakse.

Teavitamine toimub itheainsa otsusega viie pdeva jooksul alates aruandekuupievast.
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Olulise muudatuse tegemiseks teatavatel tingimustel antakse luba vaid siis, kui need tingimused on olemuselt sellised, et
neid ei saa kdnealuse loa andmise ajal tiita.

2. Kui aruandva lilkmesriigi jareldus olulise muudatuse kohta on kas heakskiitev voi heakskiitev teatud eritingimuste
tditmisel, loetakse see jireldus asjaomase litkmesriigi jarelduseks.

Olenemata esimesest 16igust vdib asjaomane lilkmesriik aruandva liikkmesriigi jarelduse vaidlustada ainult jargmistel
alustel:

a) kui see liikmesriik on seisukohal, et kliinilises uuringus osalemine voib viia selleni, et uuringus osaleja ravi on
halvema kvaliteediga kui asjaomase liikmesriigi enda tavapérase kliinilise praktika puhul;

b) artiklis 90 osutatud asjaomase litkmesriigi siseriikliku diguse rikkumine;

c) artikli 18 16ike 4 vdi 6 kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad ohutust ning andmete usaldusvaarsust ja stabiil-
sust.

Kui asjaomane litkmesriik ei ole vastavalt teisele 1digule tehtud jareldusega ndus, edastab ta teabe mittendustumise kohta
koos tiksikasjaliku pdhjendusega ELi portaali kaudu komisjonile, kdikidele asjaomastele liikmesriikidele ja sponsorile.

Asjaomane litkmesriik keeldub kliinilisele uuringule luba andmast, kui ta ei ndustu aruandva litkmesriigi kaalutlustega
hindamisaruande I osa kohta 16ike 2 teises 16igus osutatud pohjustel voi kui ta nduetekohaselt pdhjendatult asub seisu-
kohale, et hindamisaruande II osas késitletud aspekte ei ole tdidetud, voi kui eetikakomitee on kooskdlas kdnealuse asja-
omase liikkmesriigi digusega avaldanud negatiivse arvamuse, mis kehtib terves liikmesriigis. Kdnealune liikkmesriik nieb
sellise keeldumise puhuks ette edasikaebemenetluse.

3. Kui jdreldus aruandva liikmesriigi hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise kohta on, et
oluline muudatus on vastuvdetamatu, loetakse see jareldus kodikide asjaomaste liikmesriikide jarelduseks.

4. Kui asjaomane litkmesriik ei ole sponsorit oma otsusest teavitanud 16ikes 1 osutatud aja jooksul, kisitatakse jdrel-
dust hindamisaruande kohta asjaomase liikmesriigi otsusena olulise muudatuse tegemiseks loa taotlemise kohta.

Artikkel 20

Hindamisaruande II osaga hdlmatud aspekti olulise muudatuse kinnitamine, hindamine ja selle kohta otsuse
langetamine

1. Kuue pédeva jooksul alates taotlustoimiku esitamisest teavitab asjaomane liikmesriik sponsorit ELi portaali kaudu
jargnevatest asjaoludest:

a) kas oluline muudatus puudutab hindamisaruande II osaga holmatud aspekti vdi mitte, ning
b) kas taotlustoimik on tdielik vastavalt II lisale.

2. Kui asjaomane liikmesriik ei ole sponsorit 1 16ikes osutatud tdhtaja jooksul teavitanud, késitatakse olulist muuda-
tust, mille jaoks taotlus esitati, hindamisaruande II osaga holmatud aspekti puudutavaks ning taotlustoimik loetakse tdie-
likuks.

3. Kui asjaomane litkmesriik leiab, et oluline muudatus ei puuduta hindamisaruande II osaga hdlmatud aspekti voi
taotlustoimik ei ole tdielik, teavitab ta sellest ELi portaali kaudu sponsorit ja annab sponsorile maksimaalselt kiimme
pdeva aega ELi portaali kaudu taotlust kommenteerida voi taotlustoimikule midagi lisada.

Aruandev liikmesriik teatab sponsorile viie pdeva jooksul parast kommentaaride voi tdieliku taotlustoimiku saamist, kas
taotlus vastab 16ike 1 punktides a ja b sitestatud nduetele.
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Kui asjaomane liikkmesriik ei ole sponsorit teises 16igus osutatud tahtaja jooksul teavitanud, kasitatakse olulist muudatust,
mille jaoks taotlus esitati, hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekti puudutavaks ning taotlustoimik loetakse taieli-
kuks.

Kui sponsor ei ole esimeses 1digus osutatud tihtaja jooksul kommentaare esitanud vdi taotlustoimikule midagi lisanud,
loetakse, et taotlust ei ole asjaomases liikmesriigis esitatud.

4. Kéesoleva artikli tahenduses on kuupdev, mil sponsorit vastavalt 15ikele 1 vi 3 teavitatakse, taotluse kinnitamise
kuupdev. Kui sponsorit ei teavitata, on kinnitamise kuupdev 15ikes 1 ja Idikes 3 osutatud vastavate tihtaegade viimane
pdev.

5. Asjaomane liikkmesriik hindab taotlust ja esitab sponsorile ELi portaali kaudu hindamisaruande II osa, sh jireldused,
ja otsuse sell kohta, kas olulise muudatuse tegemiseks on luba antud, kas luba on antud teatavatel tingimustel voi loa
andmisest keeldutakse.

Teavitamine toimub iiheainsa otsusega 38 pdeva jooksul alates kinnitamise kuupdevast.

Olulise muudatuse tegemiseks loa andmisel teatavatel tingimustel arvestatakse vaid selliseid tingimusi, mida nende
olemuse tottu ei saa kdnealuse loa andmise ajal tiita.

6.  Loike 5 teises 1digus osutatud tahtaja jooksul v&ib asjaomane likkmesriik mdjuvatel pdhjustel nduda sponsorilt lisa-
teavet konealuse olulise muudatuse kohta seoses enda territooriumiga.

Sponsorilt selle lisateabe saamise ja libivaatamise eesmirgil voib asjaomane litkmesriik 15ike 5 teises 16igus osutatud
tihtaega pikendada kuni 31 péeva vorra.

Sponsor esitab ndutud lisateabe asjaomase liikmesriigi mairatud tihtaja jooksul; kdnealune tihtaeg ei tohi olla pikem
kui 12 pédeva ndude saamisest.

Pirast lisateabe saamist viib asjaomane litkmesriik hindamise 16pule hiljemalt 19 paeva jooksul.

Kui sponsor ei esita asjaomase liitkmesriigi poolt vastavalt kolmandale 16igle mairatud tihtaja jooksul lisateavet, loetakse,
et taotlust ei ole kdnealuses litkmesriigis esitatatud.

Noue lisateabe saamiseks ja lisateave esitatakse ELi portaali kaudu.

7. Asjaomane liikmesriik keeldub olulisele muudatusele luba andmast, kui ta nduetekohaselt pdhjendatult asub seisu-
kohale, et hindamisaruande II osaga hdlmatud aspekte ei tdideta, voi kui eetikakomitee on kooskdlas asjaomase liikmes-
riigi Gigusega avaldanud negatiivse arvamuse, mis kehtib terves selles litkmesriigis. Konealune litkmesriik nieb keeldu-
mise puhuks ette edasikacbemenetluse.

8. Kui asjaomane liikmesriik ei ole sponsorit oma otsusest 15ikes 5 ja I6ikes 6 sitestatud tihtaja jooksul teavitanud,
kisitatakse olulisele muudatusele kdnealuses liikkmesriigis luba antuks.
Artikkel 21
Hindamisaruande I ja II osaga hdlmatud aspektide oluline muutmine

1. Kui oluline muudatus on seotud hindamisaruande I ja II osaga holmatud aspektidega, kinnitatakse selle muudatuse
jaoks loa taotlemine artikli 17 kohaselt.

2. Hindamisaruande I osaga hdlmatud aspekte hinnatakse artikli 18 kohaselt ja hindamisaruande II osaga hdlmatud
aspekte hinnatakse artikli 22 kohaselt.
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Artikkel 22

Hindamisaruande I ja II osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise hindamine — hindamisaruande II osaga
holmatud aspektide hindamine

1. Iga asjaomane likkmesriik hindab oma territooriumit silmas pidades hindamisaruande II osaga hdlmatud olulise
muudatuse aspekte ja esitab kdnealuse aruande, sh jireldused, ELi portaali kaudu sponsorile 38 pieva jooksul alates
kinnitamise kuupaevast.

2. Loaikes 1 osutatud tihtaja jooksul voib asjaomane likkmesriik mdjuvatel pohjustel nduda sponsorilt lisateavet kone-
aluse olulise muudatuse kohta seoses enda territooriumiga.

3. Vastavalt kolmandale ja neljandale 16igule sponsorilt teises 16ikes osutatud lisateabe saamise ja ldbivaatamise
eesmargil voib asjaomane liikmesriik 16ikes 1 osutatud tihtaega pikendada kuni 31 pdeva vorra.

Sponsor esitab ndutud lisateabe asjaomase liikmesriig méédratud tihtaja jooksul; kdnealune tdhtaeg ei tohi olla pikem kui
12 péeva ndude saamisest.

Pirast lisateabe saamist viib asjaomane litkmesriik hindamise 16pule hiljemalt 19 péeva jooksul.

Kui sponsor ei esita asjaomase lilkmesriigi poolt vastavalt teisele 18igule miiratud tihtaja jooksul ndutud lisateavet,
loetakse, et taotlust ei ole selles liikmesriigis esitatud.

Noue lisateabe saamiseks ja lisateave esitatakse ELi portaali kaudu.

Artikkel 23
Hindamisaruande I ja II osaga holmatud aspektide olulise muutmise otsus

1. Iga asjaomane liikmesriik teatab sponsorile ELi portaali kaudu, kas olulise muudatuse tegemiseks on luba antud,
kas luba on antud teatud tingimustel voi kas loa andmisest keeldutakse.

Teavitamine toimub iiheainsa otsusega viie pdeva jooksul alates aruandekuupievast voi hindamise viimasest pidevast
vastavalt artiklile 22 olenevalt sellest, kumb on hilisem.

Olulise muudatuse tegemiseks loa andmisel teatavatel tingimustel arvestatakse vaid selliseid tingimusi, mida nende
olemuse tottu ei saa kdnealuse loa andmise ajal tdita.

2. Kui aruandva litkmesriigi jireldus hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektide olulise muudatuse kohta on kas
heakskiitev voi heakskiitev teatud eritingimuste tditmisel, loetakse see jareldus asjaomase liikkmesriigi jarelduseks.

Olenemata esimesest 1digust voib asjaomane lilkmesriik aruandva liikmesriigi jarelduse vaidlustada ainult jargmistel
alustel:

a) kui see liikmesriik on seisukohal, et kliinilises uuringus osalemine voib viia selleni, et uuringus osaleja ravi on
halvema kvaliteediga kui asjaomase litkmesriigi enda tavapirase kliinilise praktika puhul;

b) artiklis 90 osutatud asjaomase litkmesriigi siseriikliku diguse rikkumine;

c) artikli 18 16ike 4 voi 6 kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad kliinilises uuringus osaleja ohutust ning
andmete usaldusvédrsust ja stabiilsust.

Kui asjaomane litkmesriik ei ole vastavalt teisele 16igule hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise
kohta tehtud jireldusega ndus, edastab ta teabe mittendustumise kohta koos iiksikasjaliku pdhjendusega ELi portaali
kaudu komisjonile, kdikidele litkmesriikidele ja sponsorile.
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3. Kui seoses hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise kohta on oluline muudatus heaks
kiidetud vdi heaks kiidetud teatud eritingimuste tditmisel, lisab asjaomane litkmesriik oma jdrelduse otsusesse hindamisa-
ruande Il osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise kohta.

4. Asjaomane liikkmesriik keeldub olulisle muudatusele luba andmast, kui ta ei ndustu aruandva liikkmesriigi jareldus-
tega hindamisaruande [ osaga holmatud aspektide oluliste muudatuste kohta iikskdik millisel 16ike 2 teises 1digus
osutatud pohjusel voi kui ta nduetekohaselt pohjendatult asub seisukohale, et hindamisaruande II osaga hélmatud
aspekte ei tdideta, voi kui eetikakomitee on kooskolas asjaomase liikmesriigi digusega avaldanud negatiivse arvamuse,
mis kehtib kogu liikkmesriigis. Konealune liikmesriik ndeb keeldumise puhuks ette edasikacbemenetluse.

5. Kui aruandva litkmesriigi jireldus hindamisaruande I osaga hdlmatud aspektide olulise muutmise kohta on, et
oluline muudatus ei ole vastuvdetav, loetakse see jareldus asjaomase litkmesriigi jarelduseks.

6.  Kui asjaomane liikmesriik ei ole sponsorit oma otsusest teavitanud 16ikes 1 osutatud aja jooksul, kisitatakse jarel-
dust hindamisaruande I osaga holmatud aspektide olulise muutmise kohta asjaomase liikmesriigi otsusena olulise muuda-
tuse tegemiseks loa taotlemise kohta.

Artikkel 24
Olulise muudatuse taotlust hindavad isikud

Artiklit 9 kohaldatakse kiesoleva peatiiki alusel tehtud hindamise suhtes.

IV PEATUKK
TAOTLUSTOIMIK
Artikkel 25
Taotlustoimikus esitatavad andmed

1. Kliinilise uuringu loataotluse toimik sisaldab kaiki néutavaid dokumente ja kogu ndutavat teavet, mis on vaja-
lik IT peatiikis osutatud kinnitamiseks ja hindamiseks ning seotud:

a) Kliinilise uuringu teostamisega (sh teaduslik taust ja sélmitud kokkulepped);
b) sponsorite, uurijate, vdimalike osalejate, osalejate ning kliinilise uuringu teostamiskohtadega;

¢) uuritava ravimiga ja vajaduse korral ka tdiendava ravimiga (eelkdige nende omadused, margistus, tootmine ja kont-

roll);
d) osalejate kaitseks vOetavate meetmetega;
e) pohjendus selle kohta, miks kliiniline uuring on vihesekkuv kliiniline uuring, nagu sponsor viidab.

Noutud dokumentide ja teabe loetelu on esitatud 1 lisas.

2. Olulise muudatuse loataotluse toimik sisaldab koiki ndutavaid dokumente ja kogu ndutavat teavet, mis on vajalik
III peatiikis osutatud kinnitamiseks ja hindamiseks:

a) viide sellele kliinilisele uuringule vdi nendele kliinilistele uuringutele, mida on kavas oluliselt muuta, kasutades ELi
kliinilise uuringu numbrit, millele on osutatud artikli 81 16ike 1 kolmandas 16igus (,ELi kliinilise uuringu number”);

b) oluliste muudatuste, eelkdige nende muudatuste olemuse ja pohjuste iiksikasjalik kirjeldus;
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¢) andmed ja tiiendav teave, mis kinnitavad oluliste muudatuste vajadust (vajaduse korral);

d) oluliste muudatuste tagajirgede iiksikasjalik kirjeldus, lahtudes kliinilises uuringus osalejate igustest ning kliinilise
uuringu kdigus saadud andmete usaldusvéidrsusest ja stabiilsusest.

No&utud dokumentide ja teabe loetelu on esitatud I lisas.

3. Taotlustoimikus esitatud mittekliiniline teave toetub andmetele, mis on saadud uurimustest, mis on kooskdlas uuri-
muste teostamise ajal kehtivate hea laboritava pdhimétteid kasitlevate liidu digusega.

4. Kui taotlustoimikus viidatakse kliinilise uuringu kiigus saadud andmetele, peab kliiniline uuring olema teostatud
kiesoleva médruse kohaselt, voi kui see on teostatud enne artikli 99 teises 16igus osutatud kuupéeva, siis direktiivi
2001/20/EU kohaselt.

5. Kui loikes 4 osutatud kliiniline uuring on tehtud viljaspool liitu, peab see olema ldbi viidud vastavalt kdesoleva
miédrusega samavédrsetele pShimotetele nii katses osaleja diguste ja ohutuse osas kui ka kliinilise uuringu kiigus saadud
andmete usaldusviirsuse ja stabiilsuse osas.

6.  Kliinilise uuringu andmed, mis pohinevad alates artikli 99 teises 16igus nimetatud kuupievast teostatud kliinilistel
uuringutel, esitatakse iiksnes taotlustoimikus, kui kdnealune kliiniline uuring on enne alustamist kantud avalikku regist-
risse, mis on Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvaheliste kliiniliste uuringute registreerimisplatvormi esmane voi
partnerregister vOi edastab sellele andmeid.

Kliinilise uuringu andmed, mis p&hinevad enne artikli 99 teises 16igus osutatud kuupéeva algatatud kliinilistel uuringutel,
esitatakse itksnes taotlustoimikus, kui kdnealune kliiniline uuring on kantud avalikku registrisse, mis on Maailma Tervi-
seorganisatsiooni rahvusvaheliste kliiniliste uuringute registreerimisplatvormi esmane voi partnerregister voi edastab
sellele andmeid, voi kui selle kliinilise uuringu tulemused on avaldatud mdnes sdltumatus eelretsenseeritavas teadusvil-
jaandes.

7.  Taotlustoimikus esitatud andmeid, mis ei vasta ldigetele 3—6, ei vdeta arvesse kliiniliste uuringute loataotluse vdi
oluliste muudatuste tegemise taotluse hindamisel.
Artikkel 26
Keelenduded
Taotlustoimiku vdi selle osade esitamise keele madrab kindlaks asjaomane liikmesriik.
Esimese 16igu kohaldamisel kaalub liikmesriik, kas dokumentide puhul, mis ei ole suunatud katses osalejale, vdiks kasu-
tada meditsiinivaldkonnas iildiselt arusaadavat keelt.
Artikkel 27
Ajakohastamine delegeeritud digusaktide abil
Kooskdlas artikliga 85 volitatakse komisjoni votma vastu delegeeritud digusakte I ja II lisa muutmiseks, et kohandada
need tehnika arenguga voi votta arvesse liitu voi litkmesriike puudutavat rahvusvahelist regulatiivset arengut kliiniliste
uuringute valdkonnas.
V PEATUKK
KLIINILISES UURINGUS OSALEJA KAITSE JA TEADEV NOUSOLEK
Artikkel 28
Uldeeskirjad

1. Kiinilist uuringut voib labi viia vaid juhul, kui on tdidetud koik jargmised tingimused:

a) eeldatav kasu uuringus osalejale ja rahvatervisele digustab eeldatavaid riske ning ebamugavusi ja selle tingimuse tait-
mist jalgitaks pidevalt;

b) uuringus osaleja voi tema seadusliku esindaja — juhul kui osaleja ei ole vdimeline andma teadvat ndusolekut — on
saanud teavet vastavalt artikli 29 15igetele 2 kuni 6;
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¢) uuringus osaleja, vdi kui osaleja ei ole vimeline andma teadvat ndusolekut, siis tema seaduslik esindaja, on andnud
teadva ndusoleku vastavalt artikli 29 1digetele 1, 7 ja 8;

d) tagatakse uuringus osalejate digused fiiiisilisele ja vaimsele puutumatusele, eraelu puutumatusele ja nende isikuandme-
te kaitsele vastavalt direktiivile 95/46/EU;

e) Kliiniline uuring on kavandatud nii, et selles osalejatel oleks voimalikult vihe valu, ebamugavust, hirmu ja muid eelda-
tavaid riske ning nii riskildvi kui ka stressitase oleksid uuringuplaanis konkreetselt kindlaks méadratud ja neid jélgitaks
pidevalt;

f) uuringus osalejatele antava arstiabi eest vastutab nduetekohase ettevalmistusega arst voi, kui see on asjakohane, ndue-
tekohase ettevalmistusega hambaarst;

g) uuringus osaleja voi tema seaduslik esindaja — juhul kui osaleja ei ole vdimeline andma teadvat ndusolekut — on
saanud selle tiksuse kontaktandmed, kust vajaduse korral saab tdiendavat teavet;

h) uuringus osalejale ei avaldata lubamatut mdju, sealhulgas lubamatut rahalist mdju, et ta uuringus osaleks.

2. Ilma et see piiraks direktiivi 95/46/EU kohaldamist, vdib sponsor ajal, kui kliinilises uuringus osaleja vdi, kui ta ei
ole vdimeline teadvat ndusolekut andma, tema seaduslik esindaja, annab teadva ndusoleku uuringus osaleda, paluda
osalejalt vdi tema seaduslikult esindajalt ndusolekut tema andmete kasutamiseks viljaspool kliinilise uuringu plaani
tiksnes teaduslikel eesmarkidel. Uuringus osaleja voi tema seaduslik esindaja voib selle ndusoleku igal ajal tagasi votta.

Teadusuuringuid, mille puhul neid andmeid kasutatakse viljaspool kliinilise uuringu plaani, korraldatakse kooskélas asja-
kohaste andmekaitse digusega.

3. Uuringus osaleja v3i tema seaduslik esindaja — juhul kui osaleja ei ole vimeline andma teadvat ndusolekut —
voib 16petada kliinilises uuringus osalemise kahju kandmata ja selgitusi andmata mis tahes ajal, tithistades oma teadva
ndusoleku. Ilma et see piiraks direktiivi 95/46/EU kohaldamist, ei mdjuta teadva ndusoleku tithistamine enne tiihistamist
toimunud uuringutegevuse ja saadud andmete kasutamise seaduslikkust.

Artikkel 29
Teadev nousolek

1. Teadev ndusolek on kirjalik, kuupievastatud ja allkirjastatud vestluse ldbiviija ning uuringus osaleja voi, kui osaleja
ei ole voimeline teadvat ndusolekut andma, tema seadusliku esindaja poolt pirast 18ike 2 punkti ¢ kohast nduetekohast
teavitamist. Kui uuringus osaleja ei ole vdimeline kirjutama, vib ndusoleku anda ja talletada muid kohaseid vahendeid
kasutades vahemalt ithe erapooletu tunnistaja juuresolekul. Niisugusel juhul allkirjastab tunnistaja teadva ndusoleku
dokumendi ja mirgib sellele kuupdeva. Uuringus osalejale voi, kui osaleja ei ole vdimeline teadvat ndusolekut andma,
tema seaduslikule esindajale antakse koopia dokumendist (voi iilestihendusest), millega ta andis teadva ndéusoleku.
Teadev ndusolek dokumenteeritakse. Kliinilises uuringus osalejale voi tema seaduslikule esindajale antakse piisavalt aega
uuringus osalemist kisitleva otsuse iile jirele mdtlemiseks.

2. Teave, mis antakse katses osalejale voi, kui osaleja ei ole vdimeline teadvat ndusolekut andma, tema seaduslikule
esindajale ning mille eesmérk on saada teadev ndusolek, peab

a) vdimaldama uuringus osalejal voi tema seaduslikul esindajal mdista jargmist:
i) kliinilise uuringu olemus, eesmirgid, kasu, mdjud, riskid ja ebamugavused;

i) kliinilises uuringus osaleja digused ja tagatised seoses enda kaitsega, eclkdige digus keelduda uuringus osalemast
ja digus uuringust igal ajal, kahju kandmata ja selgitusi andmata lahkuda;

iii) kliinilise uuringu labiviimise tingimused, sealhulgas uuringus osaleja eeldatav osalemise kestus, ning
iv) voimalik alternatiivne ravi, sealhulgas jarelmeetmed, juhul kui uuringus osaleja osalemine uuringus 16peb;

b) olema iilevaatlik, lithike, selge ja asjakohane ning tavakasutajale mdistetav;
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¢) olema antud eelnevas vestluses uuringumeeskonna liikmega, kellel on asjaomase liikmesriigi digusele vastav ndueteko-
hane kvalifikatsioon;

d) sisaldama teavet kohaldatava kahju hiivitamise siisteemi kohta, millele on osutatud artikli 76 1ikes 1;
e) sisaldama ELi uuringunumbri ja teavet kliinilise uuringu tulemuste kittesaadavuse kohta vastavalt 1ikele 6.

3. Loikes 2 nimetatud teave koostatakse kirjalikult ja tehakse kittesaadavaks uuringus osalejale voi tema seaduslikule
esindajale — juhul kui osaleja ei ole vdimeline andma teadvat ndusolekut.

4. Loike 2 punkti ¢ kohasel vestlusel pooratakse erilist tdhelepanu konkreetsete patsiendirithmade ja uuringus osalejate
teabevajadustele ning sellele, mil viisil seda teavet edastatakse.

5. Lbdike 2 punkti ¢ kohasel vestlusel tehakse kindlaks, kas uuringus osaleja on teabest aru saanud.

6.  Uuringus osalejat teavitatakse sellest, et kliinilise uuringu tulemuste kokkuvdte ja tavakasutajale moistetavas sona-
stuses kokkuvote avaldatakse ELi andmebaasis, millele on osutatud artiklis 81 (,ELi andmebaas”), vastavalt artikli 37
16ikele 4, sdltumata kliinilise uuringu tulemustest ja véimalikult suures ulatuses, kui kokkuvdtted teatavaks tehakse.

7. Kiesolev mdirus ei piira nende siseriikliku diguse kohaldamist, milles sisaldub ndue, et teadva ndusoleku doku-
mendil peab olema nii piiratud teovdimega isiku kui ka tema seadusliku esindaja allkiri.

8.  Kiesolev méirus ei piira nende siseriikliku diguse kohaldamist, milles sisaldub noue, et alaealine, kes on véimeline
kujundama oma arvamuse ja hindama talle antavat teavet, peab ka ise andma heakskiidu kliinilises uuringus osalemiseks,
lisaks tema seadusliku esindaja teadvale ndusolekule.

Artikkel 30

Teadev ndusolek klastriuuringute puhul

1. Kui kliiniline uuring viiakse 1dbi ainult iihes liitkmesriigis, voib see lilkmesriik, ilma et see piiraks artikli 35 kohalda-
mist ning erandina artikli 28 16ike 1 punktidest b, ¢ ja g, artikli 29 ldikest 1, 16ike 2 punktist ¢ ning 1digetest 3, 4 ja 5,
artikli 31 1dike 1 punktidest a, b ja ¢ ning artikli 32 16ike 1 punktidest a, b ja ¢, lubada uurijal teadva ndusoleku saada
kiesoleva artikli 16ikes 2 sitestatud lihtsustatud korras, tingimusel et kdik kdesoleva artikli 1dikes 3 sdtestatud tingimused
on tdidetud.

2. Kui kliiniline uuring vastab 15ikes 3 sitestatud tingimustele, loetakse teadev ndusolek saaduks, kui

a) artikli 29 1dike 2 punkides a, b, d ja e ndutud teave antakse vastavalt uuringuplaani sisule enne uuringus osaleja
kaasamist kliinilistesse uuringusse ning sellest teabest nihtub selgelt, et kliinilises uuringus osaleja voib igal ajal
ja kahju kandmata keelduda uuringus osalemast voi uuringust lahkuda, ning

b) vdimalik uuringus osaleja ei ole parast teavitamist kliinilises uuringus osalemise vastu.
3. Teadva ndusoleku voib saada 1dikes 2 sitestatud lihtsustatud korras, kui kdik jargmised tingimused on tdidetud:
a) teadva ndusoleku saamise lihtsustatud kord ei ole vastuolus asjaomase liikkmesriigi digusaktidega;

b) kliinilise uuringu metoodika eeldab, et uuringu kiigus antakse mitmesuguseid uuritavaid ravimeid kliinilises uuringus
osalejate rithmadele, mitte iiksikutele uuringus osalejatele;

¢) kliiniline uuring on vihesekkuv kliiniline uuring ja uuritavaid ravimeid kasutatakse vastavalt miiiigiloa tingimustele;
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d) uuringus osalejad saavad tavapirast ravi, muud sekkumist ei toimu;

e) uuringuplaanis selgitatakse teadva ndusoleku lihtsustatud korras saamise pShjuseid ja kirjeldatakse uuringus osaleja-
tele antava teabe ulatust ja teabe esitamise viise.

4. Uurija dokumenteerib kdik keeldumised ja lahkumised ning tagab selle, et kliinilise uuringu jaoks ei koguta
andmeid nendelt osalejatelt, kes keelduvad uuringus osalemast voi on uuringust lahkunud.

Artikkel 31
Kliinilised uuringud piiratud teovdimega isikutega

1. Piiratud teovoimega isikutega, kes ei ole andnud vdi ei ole keeldunud andmast teadvat ndusolekut enne nende
piiratud teovdimega isikuks tunnistamist, voib kliinilist uuringut teha ainult siis, kui lisaks artiklis 28 sitestatud tingimus-
tele, on tdidetud koik jirgmised tingimused:

a) teadva nousoleku on andnud seaduslik esindaja;

b) piiratud teovdimega isik on saanud artikli 29 16ikes 2 nimetatud teavet viisil, mis on tema arusaamisvdimet arvestades
kohane;

¢) uurija respekteerib oma arvamust formuleerida ja artikli 29 15ikes 2 osutatud teavet hinnata suutva piiratud teovoi-
mega isiku sonaselget tahet keelduda kliinilises uuringus osalemisest voi 16petada mis tahes ajal selles osalemine;

d) uuringus osalejatele ega nende seaduslikele esindajatele ei pakuta soodustusi ega rahalist hiivitist, vilja arvatud
kompensatsioon Kliinilises uuringus osalemise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilmajddmise eest, kui see on
otseselt seotud uuringus osalemisega;

e) uuring on esmatihtis piiratud teovdimega osalejate suhtes ja vOrdvddrse paikapidavusega andmeid ei ole vdimalik
saada kliiniliste uuringute kdigus isikutega, kes on vdimelised andma teadvat ndusolekut vdi mis on saadud muude
teaduslike meetoditega;

f) uuring on otseselt seotud uuringus osaleja kurnava terviseprobleemiga;

g) on teaduslikku alust arvata, et kliinilises uuringu osalemisega saavutatakse jargmist:

i) otsene kasu piiratud teovimega isiku jaoks, mis kaalub {iles asjaga seotud riskid ja koormuse, vdi

ii) teatav kasu selle elanikerithma jaoks, keda asjaomane piiratud teovdimega osaleja esindab, juhul kui kliiniline
uuring on otseselt seotud uuringus osaleja eluohtliku voi kurnava terviseprobleemiga ning see uuring tekitab asja-
omasele piiratud teovdimega osalejale tema terviseprobleemi tavapirase raviga vorreldes vaid minimaalset riski ja
minimaalset koormust.

2. Loike 1 punkti g alapunkt ii ei piira rangemate siseriiklike eeskirjade kohaldamist, millega keelatakse selliste kliini-

liste uuringute ldbiviimine piiratud teovdimega osalejatega, kui ei ole teaduslikku alust eeldada, et kliiniline uuring toob
osalejale otsest kasu, mis on suurem kui asjaga seotud riskid ja koormus.

3. Piiratud teovdimega isik osaleb teadva ndusoleku andmise menetluses nii palju kui vdimalik.

Artikkel 32
Kliinilised uuringud alaealistega

1. Alaealistega voib kliinilist uuringut teha ainult siis, kui lisaks artiklis 28 sitestatud tingimustele, on tdidetud koik
jargmised tingimused:

a) teadva ndusoleku on andnud seaduslik esindaja;

b) alaealised on saanud lastega to6tamiseks viljadppinud voi kogenud uurijatelt voi uurimismeeskonna litkmetelt oma
vanusele ja vaimsele kiipsusele vastava teabe, millele on osutatud artikli 29 15ikes 2;
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¢) uurija respekteerib oma arvamust formuleerida ja artikli 29 16ikes 1 osutatud teavet hinnata suutva alaealise sona-
selget tahet keelduda kliinilises uuringus osalemisest vdi 6petada selles osalemine mis tahes ajal;

d) uuringus osalejale ega tema seaduslikule esindajale ei pakuta soodustusi ega rahalist hivitist, vélja arvatud kompensat-
sioon kliinilises uuringus osalemise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilmajddmise eest, kui see on otseselt
seotud uuringus osalemisega;

e) kliiniline uuring on kavandatud vaid alaealistel esineva terviseprobleemi ravi uurimiseks voi kliiniline uuring on esma-
tahtis alaealiste suhtes selliste andmete tdendamiseks, mis on saadud kliiniliste katsete kdigus isikutega, kes on vdime-
lised andma teadvat ndusolekut vdi mis on saadud muude teaduslike meetoditega;

f) kliiniline uuring on otseselt seotud asjaomase alacalise terviseprobleemiga voi tegemist on teadusuuringuga, mida saab
14bi viia ainult alaealistel;

g) on teaduslikku alust eeldada, et kliiniline uuring toob:
i) asjaomasele alaealisele otsest kasu, mis on suurem kui asjaga seotud riskid ja koormus, v6i

ii) teatavat kasu elanikerithmale, keda asjaomane alaealine esindab, ning nimetatud kliiniline uuring tekitab asja-
omasele alaealisele tema terviseprobleemi tavapirase raviga vorreldes minimaalset koormust.

2. Alaealine osaleb teadva néusoleku andmise menetluses viisil, mis vOtab arvesse tema vanust ja vaimse kiipsuse
astet.

3. Kui alaealine isik saab kliinilise uuringu kdigus asjaomase litkmesriigi diguse kohase digusvdime anda teadev ndus-
olek, tuleb temalt saada selgesonaline teadev ndusolek enne, kui kdnealune osaleja jatkab kliinilises uuringus osalemist.

Artikkel 33
Kliinilised uuringud rasedate v&i imetavate naistega

Rasedate v0i imetavate naistega voib kliinilist uuringut teha ainult siis, kui lisaks artiklis 28 sdtestatud tingimustele on
tdidetud jirgmised tingimused:

a) kliiniline uuring toob asjaomasele rasedale voi imetavale naisele voi tema embriiole voi lootele voi lapsele pirast
stindi tdendoliselt otsest kasu, mis on suurem kui asjaga seotud riskid ja koormus, voi

b) kui kliiniline uuring ei too asjaomasele rasedale vdi imetavale naisele v3i tema embriiole voi lootele vdi lapsele parast
stindi tdendoliselt otsest kasu, vdib uuringut teha ainult juhul kui

i) vorreldava tulemuslikkusega kliinilist uuringut ei ole véimalik ldbi viia naistega, kes ei ole rasedad vdi kes ei
imeta;

i) kliiniline uuring aitab saavutada tulemusi, mis vdivad olla kasulikud rasedatele voi imetavatele naistele voi teistele
naistele reproduktsiooniga seoses voi teistele embriiotele, loodetele voi lastele; ning

iif) kliinilise uuringu tttu asjaomasele rasedale voi imetavale naisele ning tema embriiole, lootele vdi parast siindi
lapsele tekkiv risk ja koormus on minimaalne;

¢) kui uuring viiakse ldbi imetavate naistega, pooratakse erilist tihelepanu sellele, et viltida lapse tervisele igasuguse
kahjuliku mdju avaldamis, ning

d) uuringus osalejale ei pakuta soodustusi ega rahalist hivitist, védlja arvatud kompensatsioon kliinilises uuringus osale-
mise kulude eest ja kompensatsioon tuludest ilmajadmise eest, kui see on otseselt seotud uuringus osalemisega.

Artikkel 34
Tiiendavad siseriiklikud meetmed

Liikmesriigid vdivad kasutada lisameetmeid kohustuslikku sdjavieteenistust sooritavate isikute puhul, isikute puhul,
kellelt on vdetud vabadus, isikute puhul, kes ei saa kliinilistes uuringutes osaleda kohtuotsuse téttu, vdi hooldusasutus-
tesse paigutatud isikute puhul.
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Artikkel 35
Kliinilised uuringud erakorralise abi olukorras

1. Erandina artikli 28 16ike 1 punktidest b ja ¢, artikli 31 I16ike 1 punktidest a ja b ning artikli 32 16ike 1 punktidest a
ja b, voib kliinilises uuringus osalemiseks saada teadva ndusoleku pirast seda, kui on tehtud otsus uuringus osaleja
kaasamise kohta kliinilisse uuringusse, see otsus tehakse osleja esimese sekkumise ajal kooskdlas kliinilise uuringu plaa-
niga ning kui koik jargmised tingimused on tdidetud:

a) ettearvamatu eluohtliku vdi muu ootamatu tdsise terviseprobleemi pdhjustatud erakorralise abi olukorra tttu ei saa
uuringus osaleja anda eelnevat teadvat ndusolekut ja saada eelnevalt teavet kliinilise uuringu kohta;

b) on teaduslikku alust eeldada, et osalemine uuringus annab nimetatud osalejale tdendoliselt kliiniliselt olulist kasu, mis
toob kaasa moddetava tervise paranemise, leevendades uuringus osaleja kannatusi ja/vdi parandades tema tervist voi
andes diagnoosi tema olukorra kohta;

c) terapeutilise kontsentratsiooni jooksul ei ole véimalik anda kogu eelnevat teavet ja saada osaleja seadusliku esindaja
eelnevat teadvat ndusolekut;

d) uurija kinnitab, et ta ei ole teadlik, et uuringus osaleja oleks eelnevalt esitanud vastuviiteid kliinilises uuringus osale-
misele;

e) kliiniline uuring on otseselt seotud uuringus osaleja terviseprobleemiga, mistdttu ei ole terapeutilise kontsentratsiooni
jooksul vdimalik saada uuringus osaleja vdi tema seadusliku esindaja eelnevalt teadlikku ndusolekut ning anda
eelnevat teavet, ja kliinilist uuringut saab selle olemuse t3ttu teostada ainult erakorralise abi olukorras;

f) kliinilise uuringuga osalejale kaasnev risk ja koormus on vorreldes osaleja seisundi tavapirase raviga minimaalsed.

2. Pirast 16ike 1 kohast sekkumist tuleb vastavalt artiklile 29 taotleda uuringus osaleja teadvat ndusolekut Kliinilises
uuringus osalemise jatkamiseks ja teave kliinilise uuringu kohta tuleb esitada kooskdlas jirgmiste nduetega:

a) piiratud teovdimega isikute ja alaealiste puhul kiisib uurija pohjendamatu viivituseta teadvat ndusolekut seaduslikult
esindajalt ja artikli 29 1dikes 2 osutatud teave tuleb edastada uuringus osalejale ja tema seaduslikule esindajale nii
kiiresti kui voimalik;

b) muude uuringus osalejate puhul kiisib uurija pdhjendamatu viivituseta teadvat ndusolekut uuringus osalejalt voi tema
seaduslikult esindajalt, olenevalt sellest, kumb voimalus tekib enne, ja artikli 29 16ikes 2 osutatud teave tuleb edastada
nii kiiresti kui vdimalik kas uuringus osalejale voi tema seaduslikule esindajale, olenevalt sellest, kumb vdimalus tekib
enne.

Kui punkti b kohaselt on teadev ndusolek saadud seaduslikult esindajalt, tuleb osaleja teadev ndusolek kliinilises uuringus
osalemise jatkamiseks saada kohe, kui ta on vdimeline teadlikku ndusolekut andma.

3. Kui uuringus osaleja voi, kui see on kohaldatav, seaduslik esindaja ei anna ndusolekut, teavitatakse teda digusest
keelduda sellest, et tema kohta kliinilises uuringus kogutud andmeid kasutataks.
VI PEATUKK
KLIINILISE UURINGU ALUSTAMINE, LOPETAMINE, AJUTINE PEATAMINE JA ENNETAHTAEGNE LOPETAMINE.
Artikkel 36
Teade kliinilise uuringu alustamise ja uuringus osalejate virbamise 13petamise kohta

1. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale asjaomasele likkmesriigile kliinilise uuringu alustamisest asjaomases liikmes-
riigis.

Nimetatud teade esitatakse 15 pdeva jooksul kliinilise uuringu alustamisest asjaomases litkmesriigis.
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2. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale asjaomasele liitkmesriigile esimese uuringus osaleja esimesest visiidist seoses
asjaomase litkmesriigiga.

Nimetatud teade esitatakse 15 pideva jooksul alates esimesest uuringus osaleja esimesest visiidist seoses asjaomase liik-
mesriigiga.

3. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale asjaomasele liikmesriigile uuringus osalejate virbamise 1dpetamisest kliini-
lise uuringu jaoks asjaomases liikmesriigis.

Nimetatud teade esitatakse 15 péeva jooksul uuringus osalejate virbamise 16petamisest kliinilise uuringu jaoks. Kui
uuringus osalejate virbamist alustatakse taas, kohaldatakse 15iget 1.
Artikkel 37
Kliinilise uuringu l6petamine, ajutine peatamine ja ennetihtaegne I6petamine ning tulemuste esitamine

1. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale asjaomasele litkmesriigile kliinilise uuringu 1dpetamisest asjaomases liik-
mesriigis.

Nimetatud teade esitatakse 15 paeva jooksul kliinilise uuringu 1dpetamisest asjaomases litkmesriigis.

2. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale asjaomasele lifkmesriigile kliinilise uuringu l6petamisest kdikides asja-
omastes lilkmesriikides.

Nimetatud teade esitatakse 15 pdeva jooksul kliinilise uuringu ldpetamisest viimases asjaomases litkmesriigis.

3. Sponsor teatab ELi portaali kaudu igale asjaomasele litkmesriigile kliinilise uuringu I8petamisest koikides asja-
omastes lilkmesriikides ja koikides kolmandates riikides, kus kliinilist uuringut labi viidi.

Nimetatud teade esitatakse 15 pdeva jooksul kliinilise uuringu I6petamisest viimases asjaomases lilkmesriigis ja kolman-
dates riikides, kus kliinilist uuringut 1abi viidi.

4. Kliinilise uuringu tulemusest olenemata esitab sponsor ELi andmebaasi jaoks kliinilise uuringu tulemuste kokku-
votte iihe aasta jooksul pérast kliinilise uuringu 1dpetamist kdikides asjaomastes litkmesriikides. Kokkuvétte sisu on sites-
tatud IV lisas.

Sellele on lisatud kokkuvdte, mis on koostatud tavakasutajatele arusaadavas keeles. Kokkuvdte sisu on esitatud V lisas.

Kui uuringuplaanis tiksikasjalikult nimetatud teaduslikel pdhjustel ei ole vdimalik esitada tulemuste kokkuvdtet ithe aasta
jooksul, esitatakse tulemuste kokkuvdte niipea, kui see on voimalik. Sel juhul tdpsustatakse uuringuplaanis, millal tule-
mused esitatakse, ja esitatakse pdhjendus.

Juhul kui kliinilist uuringut oli kavas kasutada uuritava ravimi miiigiloa taotlemiseks, esitab miiiigiloa taotleja ELi
andmebaasi tulemuste kokkuvottele lisaks kliinilise uuringu aruande 30 pdeva jooksul parast miiiigiloa andmise pdeva,
miitigiloa andmise menetluse 16puleviimist voi pérast seda, kui miiiigiloa taotleja on miiiigiloa taotluse tagasi vétnud.

Komisjon koostab juhuks, kui sponsor otsustab vabatahtlikult jagada tootlemata andmeid, selliste andmete vormindamist
ja jagamist kisitlevad suunised.

5. Kliinilise uuringu ajutise peatamise korral kdikides asjaomastes liikmesriikides pdhjustel, mis ei mdjuta kliinilise
uuringu riski ja kasu suhet, teatab sponsor sellest ELi portaali kaudu igale asjaomasele liikmesriigile.

Nimetatud teade esitatakse 15 pdeva jooksul Kliinilise uuringu ajutisest peatamisest koikides asjaomastes liikmesriikides
ja sellele on lisatud sellise tegevuse pdhjendus.
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6.  Kui loikes 5 osutatud ajutiselt peatatud kliinilise uuringuga jitkatakse, teatab sponsor sellest ELi portaali kaudu
igale asjaomasele liikmesriigile.

Nimetatud teade esitatakse 15 pdeva jooksul alates ajutiselt peatatud kliinilise uuringu jatkamisest koikides asjaomastes
liikkmesriikides.

7. Kui ajutiselt peatatud kliinilist uuringut kahe aasta jooksul ei jitkata, kasitletakse kliinilise uuringu 1dppkuupdevana
selle tdhtaja moodumise kuupdeva voi sponsori kliinilise uuringu mittejatkamise otsuse kuupieva, olenevalt sellest, kumb
on varasem. Kliinilise uuringu ennetihtaegse 16petamise korral on kliinilise uuringu 16ppkuupdevaks kliinilise uuringu
ennetihtaegse 1opetamise kuupiev.

Kliinilise uuringu ennetihtaegse 1dpetamise korral pdhjustel, mis ei mdjuta uuringu riski ja kasu suhet, teatab sponsor
ELi portaali kaudu igale asjaomasele lilkmesriigile sellise tegevuse pdhjustest ja vajaduse korral uuringus osalejatele
suunatud jirelmeetmetest.

8. Kui Kliinilise uuringu plaanis on ette ndhtud andmete vaheanaliiiisi 16ppkuupéev, mis on varasem kui kliinilise
uuringu 16ppkuupiev, ning vastavad kliinilise uuringu tulemused on kéttesaadavad, esitatakse nende tulemuste kokku-
vote ELi andmebaasi jaoks iihe aasta jooksul parast andmete vaheanaliiiisi [6ppkuupéeva, ilma et see piiraks loike 4
kohaldamist.

Artikkel 38

Uuringu ajutine peatamine vdi ennetihtaegne lpetamine sponsori poolt seoses uuringus osaleja ohutuse
tagamisega

1. Kdéesoleva mairuse kohane kliinilise uuringu ajutine peatamine voi ennetdhtaegne 16petamine riski ja kasu suhte
muutumise tottu teatatakse asjaomastele liikmesriikidele ELi portaali kaudu.

Teatamine toimub pdhjendamatu viivituseta, kuid mitte hiljem kui 15 pédeva pirast ajutise peatamise voi ennetdhtaegse
|6petamise kuupéeva. See peab holmama sellise tegevuse pdhjendust ja jarelmeetmete tipsustamist.

2. Kliinilise uuringu jatkamist parast 16ike 1 kohast ajutist peatamist kisitletakse olulise muutmisena, mille suhtes
tuleb kohaldada III peatiikis sitestatud loamenetlust.
Artikkel 39
Tulemuste kokkuv®dtte sisu ja tavakasutajatele mdeldud kokkuvotte ajakohastamine

Kooskdlas artikliga 89 volitatakse komisjoni vétma vastu delegeeritud digusakte IV ja V lisa muutmiseks, et kohandada
need tehnika arenguga voi votta arvesse seda tilemaailmset regulatiivset arengut kliiniliste uuringute valdkonnas, millesse
liit voi selle litkmesriigid on kaasatud.
VII PEATUKK
KLIINILISE UURINGU OHUTUSARUANNE
Artikkel 40

Ohutusaruannete elektrooniline andmebaas

1. Artiklites 42 ja 43 osutatud elektroonilist aruannete andmebaasi koostab ja siilitab madruse (EU) nr 7262004
kohaselt loodud Euroopa Ravimiamet (,ravimiamet”). Andmebaas on mdiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 24 osutatud
andmebaasi ja andmet66tlusvorku (,Eudravigilance’i andmebaas”).

2. Ravimiamet to6tab koostoos liikmesriikidega vilja standardse veebipdhise struktureeritud vormi, et sponsorid
saaksid saata 16ikes 1 osutatud andmebaasi teateid voimalikest seniteadmata tdsistest korvaltoimetest.
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Artikkel 41
Uurija teated sponsorile kdrvalnihtudest ja tdsistest kdrvalnihtudest

1. Uurija talletab ja dokumenteerib kdrvalnihud voi laboriuuringute tulemuste korvalekalded, mida uuringuplaanis
peetakse ohutushinnangu seisukohalt kriitilisteks, ja edastab need sponsorile vastavalt aruandlusnduetele ja uuringu-
plaanis kindlaksmaaratud aja jooksul.

2. Uurija talletab ja dokumenteerib kdik tdsised kérvalndhud, kui uuringuplaanis ei ole sitestatud teisiti. Uurija teatab
sponsorile tema poolt ravitavate kliinilises uuringutes osalejatega seotud kdigist tdsistest korvalndhtudest, kui uuringu-
plaanis ei ole sdtestatud teisiti.

Uurijja teatab sponsorile tdsistest korvalnihtudest pohjendamatu viivituseta, kuid vihemalt 24 tunni jooksul alates
korvalndhtudest teadasaamist, vélja arvatud juhul, kui uuringuplaanis on sitestatud, et teatavatest tdsistest kdrvalnihtu-
dest ei ole vaja viivitamata teatada. Vajaduse korral esitab uurija sponsorile jirelmeetmete aruande, mis vdimaldab spon-
soril hinnata, kas tdsine kdrvalniht on mdjutanud kliinilise ravimiuuringu riski ja kasu suhet.

3. Sponsor peab iiksikasjalikku arvestust kdigi kdrvalndhtude kohta, millest uurija talle on teatanud.

4. Kui uurija saab teadlikuks tdsisest kdrvalndhust, millel v6ib olla pdhjuslik seos uuritava ravimiga ja mis avaldub
parast kliinilise uuringu 16ppemist tema ravitud uuringus osalejal, teatab uurija pohjendamatu viivituseta tdsisest korval-
nahust sponsorile.

Artikkel 42
Ravimameti teavitamine sponsori poolt vdimalikust seniteadmata tdsisest kdrvaltoimest

1. Vihemalt ithes liitkmesriigis ldbi viidud kliinilise uuringu sponsor edastab artikli 40 15ikes 1 osutatud andmebaasile
viivitamata elektrooniliselt kogu asjakohase teabe jirgmiste vdimalike seniteadmata t3siste kdrvaltoimete kohta:

a) koik konealuse kliinilise uuringu kiigus ilmnenud uuritava ravimi vimalikud seniteadmata tdsised korvaltoimed,
olenemata sellest, kas vdimalik seniteadmata tdsine kdrvaltoime ilmnes liidus vdi kolmandas riigis asuvas kliinilise
uuringu teostamiskohas;

b) koik sama toimeainega seotud Kliinilise uuringu kiigus uuritava ravimi vOimalikud seniteadmata tdsised korval-
toimed, olenemata uuritavast ravimivormist, tugevusest vdi naidustusest, mis on ilmnenud ainult kolmandas riigis
teostatud kliinilises uuringus, kui kdnealust kliinilist uuringut on toetanud:

i) sama sponsor voi

ii) teine sponsor, kes on kas sama emaettevdtja osa, mille osa on kliinilise uuringu ldbiviijagi, vdi kes vormistatud
lepingu alusel tootab ravimit vilja thiselt kliinilise uuringu sponsoriga. Kdesoleva sitte kohaldamisel ei loeta
ithiseks valjatootamiseks uuritava ravimi voi ohutuskiisimustega seotud teabe edastamist tulevasele miiigiloa
omanikule, ja

¢) koik uuritava ravimi vdimalikud seniteadmata tdsised kdrvaltoimed, mis ilmnevad kliinilises uuringus osalejal, mille
sponsor on tuvastanud vdi millest on talle teatatud parast kliiniliste uuringute 15ppu.

2. Tahtaja puhul, mille jooksul sponsor peaks teatama vdimalikest seniteadmata tdsistest kdrvaltoimetest ravimiame-
tile, voetakse arvesse kdrvaltoime tdsidust, ja see aeg on jirgmine:

a) surmavate voi eluohtlike voimalike seniteadmata t3siste kdrvaltoimete puhul esitab sponsor vihemalt miinimumteabe
nii kiiresti kui voimalik ning mitte mingil juhul hiljem kui seitse pdeva parast kdrvaltoimest teadasaamist.

b) mitte surmavate voi mitte eluohtlike vdimalike seniteadmata tdsiste kdrvaltoimete puhul esitab sponsor miinimum-
teabe hiljemalt viisteist paeva pirast kdrvaltoimest teadasaamist;

c) selliste voimalike seniteadmata tdsiste kdrvaltoimete puhul, mida alguses peeti mittesurmavateks ja mitte eluohtlikeks,
kuid mis siiski osutusid surmavateks ja eluohtlikeks, esitab sponsor teabe nii kiiresti kui vdimalik ning mitte mingil
juhul hiljem kui seitse paeva parast seda, kui ta sai teada, et kdrvaltoime on surmaga 16ppev voi eluohtlik.

Juhul kui on vaja tagada Gigeaegne teatamine, vdib sponsor esitada vastavalt III lisa punktile 2.4 enne téielikku aruannet
esialgse mittetdieliku aruande.
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3. Kui sponsor ei saa vahendite puudumise t3ttu esitada teavet artikli 40 15ikes 1 osutatud andmebaasile ja tal on asja-
omase litkmesriigiga kokkulepe, v3ib ta esitada teabe litkmesriigile, kus voimalik seniteadmata tdsine kdrvaltoime ilmnes.
Konealune litkmesriik teatab vdimalikust seniteadmata tdsisest kdrvaltoimest vastavalt kdesoleva artikli 15ikele 1.

Artikkel 43

Sponsori aastaaruanne ravimiametile

1. Seoses uuritavate ravimitega (v.a platseebo) esitab sponsor artikli 36 16ikes 1 osutatud andmebaasi kaudu igal aastal
ravimiametile aruande iga uuritava ravimi ohutuse kohta, mida kasutatakse tema spondeeritud kliinilises uuringus.

2. Juhul kui Kliinilises uuringus kasutatakse rohkem kui ithte uuritavat ravimit, voib sponsor esitada koigi kliinilises
uuringus kasutatavate ravimite ohutuse kohta tihise aruande, kui see on Kliinilises uuringuplaanis sitestatud.

3. Loikes 1 osutatud aastaaruanne sisaldab ainult koond- ja anoniiiimseid andmeid.
4.  Loikes 1 osutatud kohustus algab esimese kdesoleva méddruse kohase loa andmisega kliinilise uuringu alustamiseks.
See 16peb, kui 16peb viimane sponsori teostatav uuritava ravimi kliiniline uuring.
Artikkel 44
Hindamine liikmesriikide poolt

1. Ravimiamet edastab asjaomastele liikkmesriikidele elektrooniliselt teabe, mis on talle esitatud artiklite 42 ja 43
kohastes aruannetes.

2. Liikmesriigid teevad koostodd artiklite 42 ja 43 kohaselt esitatud teabe hindamisel. Komisjon vdib rakendusakti-
dega selliseid koostoo eeskirjadu kehtestada voi neid muuta. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 88
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega

3. Vastutav eetikakomitee kaasatakse Idigetes 1 ja 2 osutatud teabe hindamisse, kui see on asjaomase litkmesriigi digu-
sega ette nahtud.
Artikkel 45
Tehnilised aspektid

Artiklite 41-44 kohase ohutusaruande tehnilised aspektid on sitestatud III lisas. Kui see on vajalik uuringus osalejate
ohutuse taseme tdstmiseks, antakse komisjonile volitused vdtta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte III lisa
muutmiseks jirgmistel eesmérkidel:

a) ravimi ohutust kisitleva teabe tdiustamine;

b) tehniliste nduete kohandamine tehnika arenguga;

c) vottes arvesse kliiniliste uuringute ohutusndudeid kisitlevate digusnormide rahvusvahelist arengut, mille on heaks
kiitnud organid, kelle tegevuses liit voi selle liitkmesriigid osalevad.

Artikkel 46
Aruanded tidiendavate ravimite kohta

Taiendavate ravimite ohutusaruanne koostatakse vastavalt direktiivi 2001/83/EU 3. peatiiki IX jaotisele.
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VIII PEATUKK
KLIINILISE UURINGU TEOSTAMINE, SPONSORIPOOLNE JARELEVALVE, KOOLITUS JA KOGEMUS, LISARAVIMID
Artikkel 47
Vastavus uuringuplaanile ja heale kliinilisele tavale

Kliinilise uuringu sponsor ja uurija tagavad, et kliiniline uuring teostatakse vastavalt uuringuplaanile ja heade kliiniliste
tavade pohimdtetele.

IIma et see piiraks muude liidu digusaktide sitete voi komisjoni suuniste kohaldamist, vStavad sponsor ja uurija uuringu-
plaani koostamisel ning kdesoleva mairuse ja uuringuplaani kohaldamisel ka nduetekohaselt arvesse inimtervishoius
kasutatavate ravimite registreerimise tehniliste nduete tthtlustamise rahvusvahelise konverentsi kehtestatud kvaliteedistan-
dardeid ja suuniseid.

Komisjon teeb teises 16igus osutatud iiksikasjalikud rahvusvahelised suunised heade kliiniliste tavade kohta iildsusele
kittesaadavaks.

Artikkel 48

Jirelevalve

Selleks et tagada uuringus osaleja diguste, ohutuse ja heaolu kaitse, esitatud andmete usaldusvadrsus ja stabiilsus, samuti
kliinilise uuringu ldbiviimine vastavalt kdesoleva mairuse nduetele, jilgib sponsor nduetekohaselt kliinilise uuringu teos-
tamist. Jarelevalve ulatuse ja sisu kindlaksmadramisel votab sponsor aluseks hinnangu, mis arvestab k&iki kliinilist
uuringut iseloomustavaid niitajaid, sealhulgas jargmisi:

a) kas kliiniline uuring on vihesekkuv kliiniline uuring;

b) kliinilise uuringu eesmark ja metoodika, ning

¢) sekkumise tavapirasest kliinilistest praktikast kdrvalekaldumise ulatus.

Artikkel 49
Kliinilise uuringu teostamisega seotud isikute sobivus

Uurija on siseriiklikele digusnormidele vastav arst vdi isik, kellel on uuringute teostamiseks asjakohase litkmesriigi ndue-
tele vastav eriala oma teadustdo ja patsientide ravimiskogemuse tdttu.

Muudel isikutel, kes on seotud Kliinilise uuringu teostamisega, on oma iilesannete tditmisele vastav haridus, koolitus
ja kogemus.

Artikkel 50

Kliinilise uuringu teostamiskoha sobivus

Kliinilise uuringu teostamise kohad peavad olema kooskdlas kdesoleva méddruse nduetega sobivad kliinilise uuringu teos-
tamiseks.

Artikkel 51

Uuritavate ravimite jilgitavus, siilitamine, tagastamine ja hivitamine

1. Uuritavad ravimid peavad olema jilgitavad. Nende siilitamine, tagastamine ja/vdi hdvitamine on asjakohane ning
nende kasutamine proportsionaalne, et tagada uuringus osaleja ohutus ning kliinilise uuringu kiigus kogutud andmete
usaldusvadrsus ja stabiilsus, eelkdige vottes arvesse seda, kas uuritaval ravimil on miiiigiluba, ja seda, kas Kliiniline uuring
on vihesekkuv kliiniline uuring.
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Esimest 16iku kohaldatakse ka miiiigiloata tiiendavate ravimite suhtes.
2. Asjakohane teave, mis on seotud ravimite 16ikes 1 osutatud jélgitavuse, sdilitamise, tagastamise ja hdvitamisega,
esitatakse taotlustoimikus.
Artikkel 52
Teatamine tdsistest rikkumistest

1. Sponsor teatab asjaomastele liikmesriikidele kdesoleva mairuse voi rikkumise ajal kohaldatava uuringuplaani
versiooni tdsisest rikkumisest ELi portaali kaudu pdhjendamatu viivituseta, kuid hiljemalt seitsme pdeva jooksul parast
rikkumisest teadasaamist.

2. Tosine rikkumine on kiesoleva artikli tihenduses rikkumine, mis v3ib mdjutada olulisel méaral uuringus osalejate
ohutust ja digusi voi kliinilise uuringu kiigus kogutud andmete usaldusvéarsust ja stabiilsust.
Artikkel 53
Muud vuringus osaleja ohutusega seotud aruandekohustused

1. Sponsor teatab asjaomastele liikmesriikidele ELi portaali kaudu koigist ettearvamatutest asjaoludest, mis mdjutavad
kliinilise uuringu riski ja kasu suhet, kuid ei ole artiklis 42 osutatud vdimalikud seniteadmata tdsised korvaltoimed.
Teatamine toimub pdhjendamatu viivituseta, kuid mitte hiljem kui 15 pdeva parast seda, kui sponsor sai olukorrast tead-

likuks.

2. Sponsor esitab asjaomastele liikmesriikidele ELi portaali kaudu kdik kolmandate riikide ametiasutuste koostatud
inspekteerimisaruanded, mis on seotud kliinilise uuringuga. Asjaomase liikmesriigi taotlusel esitab sponsor aruande voi
selle kokkuvotte tolke taotluses osutatud liidu ametlikus keeles.

Artikkel 54

Kiireloomulised ohutusmeetmed

1. Kui on tdendoline, et ettearvamatu kdrvalnaht voib oluliselt mdjutada riski ja kasu suhet, vétavad sponsor ja uurija
kiireloomulised ohutusmeetmed uuringus osalejate kaitsmiseks.

2. Sponsor teavitab asjaomaseid litkmesriike ELi portaali kaudu kdrvalnihust ja vetud meetmetest.
Teavitamine toimub pdhjendamatu viivituseta, kuid mitte hiljem kui seitse pdeva pdrast meetmete votmise kuupieva.

3. Kaesolev artikkel ei piira IIT ja VII peatiiki kohaldamist.

Artikkel 55
Uurijateatmik

1. Sponsor koostab uurija jaoks uurijateatmiku.

2. Uurijateatmikku ajakohastatakse, kui muutuvad kittesaadavaks uued ja asjakohased ohutusalased andmed,
ja sponsor vaatab selle 1dbi vihemalt kord aastas.
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Artikkel 56
Teabe salvestamine, tootlemine, kiitlemine ja siilitamine

1. Vajaduse korral talletab, to6tleb, kiitleb ja siilitab sponsor voi uurija kogu kliinilise uuringuga seotud teabe nii, et
selle kohta saab tipselt aru anda, seda saab tdlgendada ja kontrollida, kuid uuringus osalejaid kisitlevate andmete konfi-
dentsiaalsus on kaitstud vastavalt isikuandmete to6tlemise valdkonnas kohaldatavatele digusele.

2. Rakendatakse asjakohaseid tehnilisi ja korralduslikke meetmeid, et kaitsta kdideldavat teavet ja isikuandmeid volita-
mata voi ebaseadusliku juurdepdisu, avalikustamise, levitamise, muutmise, havitamise voi juhusliku kaotsimineku eest,
eelkdige juhul, kui tootlemine hdlmab andmete edastamist vorgu kaudu.

Artikkel 57

Kliinilise uuringu peatoimik

Sponsor ja uurija tdidavad kliinilise uuringu peatoimikut. Kliinilise uuringu peatoimik sisaldab alati kliinilise uuringuga
seotud pohidokumente, mis vdimaldavad kontrollida kliinilise uuringu teostamist ja saadud andmete kvaliteeti, vdttes
arvesse koiki kliinilist uuringut iseloomustavaid nditajaid ja eelkdige seda, kas kliiniline uuring on vihesekkuv kliiniline
uuring. Toimik peab olema hdlpsasti kittesaadav ja liikmesriikide taotluse korral otseselt nende kisutuses.

Sponsori ja uurija peetava kliinilise uuringu peatoimiku sisu voib olla erinev, kui see on pdhjendatud erinevustega uurija
ja sponsori kohustustes.
Artikkel 58
Kliinilise uuringu peatoimiku siilitamine

Vilja arvatud juhul, kui muu liidu 6igusega nihakse ette pikem arhiveerimisperiood, siilitavad sponsor ja uurija kliinilise
uuringu peatoimikut vihemalt 25 aastat parast kliinilise uuringu 18ppu. Uuringus osalejate tervisekaarte sdilitatakse
vastavalt siseriiklikule digusele.

Kliinilise uuringu peatoimikut sdilitatakse viisil, mis tagab, et see on taotluse korral padevatele asutustele hdlpsasti katte-
saadav ja juurdepdisetav.

Kliinilise uuringu peatoimiku sisu omandidiguse iileminek dokumenteeritakse. Uus omanik votab kiesolevas artiklis
sdtestatud kohustuste tditmise iile.

Sponsor mdirab organisatsioonisiseselt arhiivide eest vastutavad isikud. Juurdepids arhiivile on ainult kdnealustel
isikutel.

Kliinilise uuringu peatoimikut siilitatakse andmekandjal, mis tagab sisu tiielikkuse ja loetavuse kogu esimeses 1digus
osutatud tdhtaja jooksul.

Kliinilise uuringu peatoimikus tehtud muudatused peavad olema jilgitavad.

Artikkel 59
Tidiendavad ravimid
1. Kliinilistes uuringutes tohib kasutada ainult miiiigiloaga tdiendavaid ravimeid.

2. Lbiget 1 ei kohaldata, kui liidus puudub miiiigiloaga tdiendav ravim voi kui sponsorilt ei saa pdhjendatult ecldada,
et ta kasutataks miitigiloaga tdiendavat ravimit. Sellekohased pdhjendused esitatakse uuringuplaanis.
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3. Liikmesriigid tagavad, et nende territooriumile ei saa siseneda kliinilises uuringus kasutamise eesmargil ravimid,
millel puudub miiigiluba kooskélas 16ikega 2.

IX PEATUKK
UURITAVATE JA TAIENDAVATE RAVIMITE TOOTMINE JA IMPORT
Artikkel 60
Peatiiki kohaldamisala

Kiesolevat peatiikki kohaldatakse uuritavate ravimite ja lisaravimite tootmise ja impordi suhtes.

Artikkel 61
Tootmis- ja impordiluba
1. Uuritavate ravimite tootmiseks liidus ja liitu importimiseks on vaja luba.

2. Loikes 1 osutatud loa saamiseks peab taotleja vastama jargmistele nduetele:

a) tema késutuses on tootmiseks voi importimiseks sobivad ja piisavad ruumid, tehnilised seadmed ja kontrollivahendid,
mis vastavad kdesolevas médruses sitestatud tingimustele;

b) ta saab alaliselt ja pidevalt kasutada vihemalt iihe padeva isiku teenuseid, kes vastab direktiivi 2001/83/EU artikli 49
1igetes 2 ja 3 sitestatud kvalifikatsioonitingimustele (,nduetekohase ettevalmistusega isik”).

3. Taotleja tipsustab loataotluses toodetava voi imporditava uuritava ravimi tiiiibid ja ravimvormid, tootmis- voi
imporditoimingud, vajaduse korral tootmisprotsessi, uuritavate ravimite eeldatava tootmiskoha voi selle koha liidus, kuhu
neid imporditakse, ja tiksikasjaliku teabe padevate isikute kohta.

4. Loikes 1 osutatud loa suhtes kohaldatakse direktiivi 2001/83/EU artikleid 42 kuni 45 ja artikli 46 punkti e mutatis
mutandis.

5. Loiget 1 ei kohaldata jargmiste toimingute suhtes:

a) Umbermdrgistamine voi imberpakendamine, kui seda teevad apteekrid voi asjaomastes litkmesriikides selleks juriidi-
list digust omavad isikud haiglates, tervishoiukeskustes voi kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on méeldud kasuta-
miseks ainult haiglates, tervishoiukeskustes voi kliinikutes, mis osalevad samas litkmesriigis labi viidavas samas kliini-
lises uuringus;

b) uuritava diagnostilise ravimi katsetamisel kasutatavate radiofarmatseutiliste preparaatide valmistamine, kui seda viivad
labi apteekrid voi litkmesriikides selle toimingu lbiviimiseks juriidilist digust omavad isikud haiglates, tervishoiukes-
kustes voi kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on mdeldud kasutamiseks ainult haiglates, tervishoiukeskustes voi
kliinikutes, mis osalevad samas litkmesriigis 1abi viidavas samas kliinilises uuringus;

c) direktiivi 2001/83/EU artikli 3 Idigetes 1 ja 2 osutatud uuritavate ravimitena kasutatavate ravimite valmistamine, kui
neid valmistavad asjaomases liikmesriigis nende valmistamiseks juriidilist digust omavad isikud haiglates, tervishoiu-
keskustes voi kliinikutes ning kui uuritavad ravimid on mdeldud kasutamiseks ainult haiglates, tervishoiukeskustes
voi kliinikutes, mis osalevad samas litkmesriigis 14bi viidavas samas kliinilises uuringus.

6.  Liikmesriigid kehtestavad 16ikes 5 sdtestatud toimingute suhtes asjakohased ja proportsionaalsed nduded, millega
tagatakse uuringus osaleja ohutus ning kliinilise uuringu kdigus saadud andmete usaldusvéirsus ja stabiilsus. Toiminguid
inspekteeritakse korraparaselt.
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Artikkel 62
Pideva isiku kohustused

1. Pidev isik veendub, et iga uuritava ravimi liidus valmistatud voi liitu imporditud partii vastab artiklis 63 sitestatud
nduetele ja kinnitab, et kdnealused nduded on tdidetud.

2. Asjaomase litkmesriigi taotluse korral teeb sponsor 1dikes 1 osutatud kinnituse kittesaadavaks.

Artikkel 63
Tootmine ja import

1. Uuritavate ravimite tootmisel kohaldatakse tootmistava, mis kindlustab nimetatud ravimite kvaliteedi, et tagada
uuringus osaleja ohutus ning kliinilise uuringu kdigus saadud andmete usaldusvéirsus ja stabiilsus (,hea tootmistava”).
Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 89 vastu delegeeritud oigusakte hea tootmistava pdhimotete ja
suuniste ning inspekteerimise iiksikasjaliku korra tipsustamiseks, et tagada uuritavate ravimite kvaliteet, vdttes arvesse
uuringus osaleja ohutust, andmete usaldusvédrsust ja tdepdrasust, tehnika arengut ja iilemaailmset regulatiivset arengut,
mis puudutab liitu voi litkmesriike.

Lisaks votab komisjon vastu ja avaldab nende hea tootmistava pohimdotetega kooskolastatud iiksikasjalikud suunised ja
vaatab need vajadusel ldbi, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.

2. Lbiget 1 ei kohaldata artikli 61 16ikes 5 osutatud toimingute suhtes.

3. Liitu imporditavate uuritavate ravimite tootmisel kohaldatavad kvaliteedistandardid on vihemalt samavairsed stan-
darditega, mis on kehtestatud vastavalt l6ikele 1.

4. Liikmesriigid tagavad inspekteerimisega kdesoleva artikli sitete tiitmise.

Artikkel 64
Miiiigiloaga uuritava ravimi muutmine
Artikleid 61, 62 ja 63 kohaldatakse miiiigiloaga uuritavate ravimite suhtes ainult véimalike muutuste osas, mis ei ole
miiiigiloaga hélmatud.
Artikkel 65
Tdiendavate ravimite tootmine

Kui tdiendaval ravimil puudub miiiigiluba vdi kui miitigiloaga tdiendavat ravimit muudetakse, kuid miiiigiluba ei hdlma
kdnealust muudatust, toodetakse ravimit kooskolas artikli 63 16ikes 1 osutatud hea tootmistavaga voi vihemalt sellega
samavairse normiga, et tagada vajalik kvaliteet.
X PEATUKK
MARGISTAMINE
Artikkel 66

Miiiigiloata uuritavad ja tiiendavad ravimid

1. Miigiloata uuritavate ja tiiendavate ravimite puhul margitakse vilis- ja sisepakendile jirgmine teave:
a) Kliinilise uuringuga seotud kontaktisikute voi kliinilisse uuringusse kaasatud isikute tunnusandmed;

b) kliinilise uuringu tunnusandmed;
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¢) ravimi tunnusandmed;
d) teave ravimi kasutamise kohta.

2. Vilis- ja sisepakendile margitud teave tagab uuringus osaleja ohutuse ning Kliinilise uuringu kiigus kogutud
andmete usaldusvddrsuse ja stabiilsuse, vottes arvesse kliinilise uuringu korraldust ja seda, kas toode on uuritav voi
tdiendav ravim ning kas nendel toodetel on mingeid eriomadusi.

Vilis- ja sisepakendile mirgitud teave peab olema selgelt loetav.

Vilis- ja sisepakendile mirgitava teabe loetelu on esitatud VI lisas.

Artikkel 67
Miiiigiloaga uuritavad ja tiiendavad ravimid,

1. Miigiloaga uuritavad ja tiiendavad ravimid margistatakse
a) vastavalt artikli 66 1dikele 1 voi
b) vastavalt direktiivi 2001/83/EU V jaotisele.

2. Olenemata ldike 1 punktist b, kui kliinilise uuringu plaanis sitestatud konkreetsed asjaolud seda nduavad, et tagada
uuringus osaleja ohutus ning kliinilise uuringu kiigus kogutud andmete usaldusvéirsus ja stabiilsus, mérgitakse miiiigi-
loaga uuritavate ravimite vilis- ja sisepakendile tdiendavad tunnusandmed kliinilise uuringu ja kontaktisiku kohta. Vilis-
ja sisepakendile mirgitavate tiiendavate tunnusandmete loetelu on esitatud VI lisa jaotises C.

Artikkel 68

Meditsiinilisel diagnoosimisel uuritava ravimina voi tiiendava ravimina kasutatavad radiofarmatseutilised
preparaadid

Artikleid 66 ja 67 ei kohaldata uuritava diagnostilise ravimina voi diagnostilise tdiendava ravimina kasutatavate radiofar-
matseutiliste preparaatide suhtes.

Esimeses 10igus osutatud tooted margistatakse nduetekohaselt, et tagada uuringus osaleja ohutus ning kliinilise uuringu
kiigus kogutud andmete usaldusvéirsus ja tdepirasus.
Artikkel 69
Keel

Mirgistusel oleva teabe keele mairab kindlaks asjaomane lilkmesriik. Ravimi margistus voib olla mitmes keeles.

Artikkel 70
Delegeeritud digusakt

Komisjonile antakse digus vdtta kooskolas artikliga 89 vastu delegeeritud digusakte VI lisa muutmiseks, et tagada
uuringus osalejate ohutus ning kliinilise uuringu kdigus saadud andmete usaldusvdirsus ja tdepirasus vdi votta arvesse
tehnika arengut.
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XI PEATUKK
SPONSOR JA UURIJJA
Artikkel 71
Sponsor
Kliinilisel uuringul voib olla iiks v6i mitu sponsorit.

Sponsor voib kirjaliku lepinguga delegeerida mone voi kdik oma iilesanded eraisikule, ettevdttele, asutusele vdi organisat-
sioonile. Selline delegeerimine ei piira sponsori vastutust, eelkdige seoses uuringus osalejate ohutusega ning kliinilise
uuringu kdigus saadud andmete usaldusviirsuse ja tdepdrasusega.

Uurija ja sponsor vdivad olla iiks ja sama isik.

Artikkel 72
Kaassponsorlus

1. Kui kliinilisel uuringul on rohkem kui iiks sponsor, kannavad nad koik sponsorile kidesoleva méddrusega pandud
kohustusi, vélja arvatud juhul, kui sponsorid otsustavad teisiti ja sitestavad kirjalikus lepingus iga sponsori kohustused,
ilma et see piiraks artikli 74 kohaldamist. Kui lepingus ei ole tdpsustatud, kes sponsoritest teatava kohustuse eest
vastutab, vastutavad kdik sponsorid.

2. Erandina l6ikest 1 vastutavad sponsorid thiselt selle eest, et nimetatakse:

a) sponsori, kelle ilesandeks on tagada loamenetluse kdigus vastavus sponsori kohustustega, mis on sites-
tatud I ja II peatiikis;

b) sponsor, kelle iilesandeks on olla kontaktpunkt, kellele saadetakse kdik uuringutes osalejate, uurijate vdi asjaomase
litkmesriigi kliinilisi uuringuid kdsitlevad kiisimused ja kes nendele vastab;

¢) sponsor, kelle iilesandeks on rakendada artikli 77 kohaselt vdetud meetmeid.

Artikkel 73
Vastutav uurija
Vastutav uurija peab tagama kliinilise uuringu kohas toimuva kliinilise uuringu vastavuse kdesoleva mairuse nduetele.
Vastutav uurija jagab iilesanded uurijate meeskonnale laiali nii, et need ei ohusta uuringus osalejate ohutust ning kliinilise
uuringu kohas toimunud kliinilise uuringu kaigus saadud andmete stabiilsust ja usaldusvéarsust.
Artikkel 74
Sponsori seaduslik esindaja liidus

1. Kui kliinilise uuringu sponsor ei asu liidus, tagab ta, et liidus asub fuiisiline voi juriidiline isik, kes on tema
seaduslik esindaja. Seaduslik esindaja vastutab sponsori kdesolevast mairusest tulenevate kohustuste tditmise tagamise
eest ja talle edastatakse kogu sponsorile suunatud teabevahetus, mis toimub kiesoleva mairuse kohaselt. Seaduslikule
esindajale edastatud teavet kisitletakse sponsorile edastatud teabena.

2. Liikmesriigid voivad otsustada mitte kohaldada 16iget 1 kliiniliste uuringute suhtes, mis toimuvad ainult nende
territooriumil voi nende territooriumil ja kolmandate riikide territooriumil, kui nad tagavad, et sponsor mairab nende
territooriumil vdhemalt iihe kliinilise uuringuga seotud kontaktisiku, kellele edastatakse kogu kiesolevas médruses sites-
tatud sponsorile suunatud teabevahetus.



L 158/46 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

3. Kui kliinilisi uuringuid viiakse 14bi rohkem kui tihes litkmesriigis, voivad koik need litkmesriigid otsustada mitte
kohaldada 1diget 1, kui nad tagavad, et sponsor mdirab nende territooriumil vihemalt tihe kliinilise uuringuga seotud
kontaktisiku, kellele edastatakse kogu kdesolevas mairuses sitestatud sponsorile suunatud teabevahetus.

Artikkel 75
Vastutus

Kiesolev peatiikk ei mojuta sponsori, uurija voi sellise isiku, kellele sponsor on delegeerinud oma iilesanded, tsiviil- voi
kriminaalvastutust.

XII PEATUKK
KAHJU HUVITAMINE
Artikkel 76
Kahju hiivitamine

1. Liikmesriigid tagavad, et nende territooriumil toimunud kliinilises uuringus osalejale uuringus osalemise tottu
tekkinud kahju hiivitamiseks on kehtestatud siisteem kindlustuse, tagatise voi sarnase korraldusega, mis on samavdirne
oma otstarbe poolest ning vastab riski olemusele ja ulatusele.

2. Sponsor ja uurija kasutavad loikes 1 osutatud siisteemi sellele litkmesriigile sobivas vormis, kus kliinilist uuringut
teostatakse.

3. Liikmesriigid ei noua sponsorilt 15ikes 1 osutatud siisteemi tdiendavat kasutamist vahesekkuvate kliiniliste uurin-
gute puhul, kui uuringus osaleja vdimalik kahjustamine, mis tuleneb uuritava ravimi kasutamisest vastavalt selle
konkreetse kliinilise uuringu uuringuplaanile selle liikkmesriigi territooriumil, on kaetud juba kehtestatud hivitussiistee-
miga.

XIII PEATUKK
LIIKMESRIIKIDE TEOSTATAV JARELEVALVE NING LIIDU TEOSTATAV INSPEKTEERIMINE JA KONTROLL
Artikkel 77
Liikmesriikide parandusmeetmed

1. Kui asjaomasel liikkmesriigil on pdhjendatud alus arvata, et kdesolevas maaruses sitestatud ndudeid enam ei tdideta,
voib ta votta oma territooriumil jargmisi meetmeid:

a) kliinilise uuringu teostamisloa tiithistada;
b) kliinilise uuringu peatamine;
¢) sponsorilt kliinilise uuringu mis tahes aspektide muutmise ndudmine.

2. Enne seda, kui asjaomane liikmesriik votab 16ikes 1 osutatud meetme, kiisib ta, vilja arvatud viivitamatult voeta-
vate meetmete korral, sponsori ja/vdi uurija arvamust. Nimetatud arvamus esitatakse seitsme péeva jooksul.

3. Peale meetme vOtmist teavitab asjaomane liikmesriik sellest viivitamata ELi portaali kaudu koigi asjaomaseid liik-
mestriike.

4. Koik asjaomased lifkmesriigid voivad enne likes 1 osutatud meetmete vOtmist konsulteerida teiste asjaomaste liik-
mesriikidega.
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Artikkel 78
Liikmesriikide inspekteerimised

1. Liikmesriigid nimetavad inspektorid, kes kontrollivad kiesolevast mairusest kinnipidamist. Liikmesriigid tagavad
inspektorite piisava ettevalmistuse ja koolituse.

2. Inspekteerimiste eest vastutab liikkmesriik, kus inspektsioon toimub.

3. Kui asjaomasel litkmesriigil on kavas inspekteerida oma territooriumil v&i kolmandas riigis ithe v8i mitme kliinilise
uuringu teostamist, mis hdlmavad rohkem kui ithte asjaomast litkmesriiki, teatab ta oma kavatsusest ELi portaali kaudu
teistele asjaomastele litkmesriikidele, komisjonile ja ravimiametile ning edastab neile parast inspektsiooni oma jireldused.

4. Mittedrilisel eesmirgil tegutsevad sponsorid voidakse vabastada inspekteerimistasudest, kui neid kohaldatakse.

5. Et kasutada tulemuslikult eraldatud vahendeid ja véltida dubleerimist, kooskolastab ravimiamet asjaomaste liikkmes-
rilkide vahelist koost66d, mis on seotud lifkmesriikides tehtavate inspektsioonidega, kolmandates riikides tehtavate
inspektsioonidega ja mairuse (EU) nr 726/2004 kohaselt esitatud miitigiloataotlustega seotud inspektsioonidega.

6.  Liikmesriik, kelle vastutusel inspekteerimine 1dbi viidi, koostab pirast inspektsiooni inspekteerimisakti. Liikmesriik
teeb inspekteerimisakti kittesaadavaks asjaomase kliinilise uuringuga seotud inspekteeritud iiksusele ja sponsorile ja esitab
selle ELi portaali kaudu.

7. Komisjon tdpsustab rakendusaktidega inspekteerimise tiksikasjaliku korra, mis hdlmab inspektorite kvalifikatsiooni
ja koolitust. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 88 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 79
Liidu teostatavad kontrollid

1. Komisjon vdib teostada kontrolle, et veenduda:
a) kas litkmesriigid jalgivad nouetekohaselt vastavust kdesolevale médrusele;

b) kas kolmandates riikides teostatud Kliiniliste uuringute suhtes kohaldatav digussiisteem tagab vastavuse direktiivi
2001/83/EU I lisa sissejuhatuse ja iildpdhimdotete punktile 8;

¢) kas kolmandates riikides teostatud kliiniliste uuringute suhtes kohaldatav igussiisteem tagab vastavuse kiesoleva
mdiruse artikli 25 15ikele 5.

2. Loike 1 punktis a osutatud liidu kontrollid viiakse ldbi koost66s asjaomase liikkmesriigiga.
Komisjon koostab koostoos litkmesriigiga 16ike 1 punktides b ja ¢ osutatud liidu kontrollide jaoks programmi.
Komisjon annab aru iga 1dbi viidud liidu kontrolli tulemuste kohta. Komisjoni aruanded sisaldavad vajaduse korral soovi-
tusi. Komisjon edastab need aruanded ELi portaali kaudu.

XIV PEATUKK

IT-TARISTU

Artikkel 80

ELi portaal

Ravimiamet loob ja haldab koot6os litkmesriikide ja komisjoniga liidu tasandil portaali, mis on kdesoleva mairuse koha-
selt ainus kliiniliste uuringutega seotud teabe- ja andmesisestusportaal. ELi portaal peab olema korge tehnilise tasemega
ja kasutajasobralik, et viltida asjatut t66d.
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ELi portaali kaudu esitatud andmeid ja teavet siilitatakse ELi andmebaasis.

Artikkel 81
ELi andmebaas

1. Komisjon loob ja haldab kootoos litkmesriikide ja komisjoniga liidu tasandil ELi andmebaasi. Ravimiamet on ELi
andmebaasi vastutav tootleja ja vastutab selle eest, et ei oleks asjatut dubleerimist ELi andmebaasi ning andmebaaside
EudraCT ja Eudravigilance vahel.

ELi andmebaas sisaldab kdesoleva mairuse kohaselt esitatud andmeid ja teavet.

ELi andmebaasis antakse igale kliinilisele uuringule ainulaadne ELi uuringunumber. Sponsor viitab iga jargneva selle klii-
nilise uuringuga seotud andmete esitamise korral sellele ELi uuringunumbrile.

2. ELi andmebaas vdimaldab asjaomaste liikkmesriikide padevatel asutustel teha koostood sellises ulatuses, mis on vaja-
lik kdesoleva mairuse kohaldamiseks, ning otsida teavet konkreetsete kliiniliste uuringute kohta. Samuti lihtsustab see
sponsorite ja asjaomaste liikmesriikide vahelist teabevahetust ning vdimaldab sponsoritel viidata varasematele taotlustele
kliiniliste uuringute lubamiseks voi oluliseks muutmiseks. Samuti voimaldab see liidu kodanikel padseda juurde kliinili-
sele teabele ravimite kohta. Sel eesmirgil ELi andmebaasis hoitavad andmed peavad olema kergesti leitavas formaadis,
koik seotud andmed peavad olema koondatud ELi uuringunumbri alusel iihte rithma ning ELi andmebaasis ja muudes
ravimiameti hallatavates andmebaasides seotud andmed peavad olema omavahel ithendatud hiiperlinkidega.

3. ELi andmebaas toetab Eudravigilance andmebaasi ravimite kataloogis sellise teabe siilitamist ja kataloogile esitamist,
mis kisitleb ravimeid, mille ei ole liidus miuiigiluba ja toimeained, millel puudub liidus miiiigiluba ravimi osana, ning
mis on selle kataloogi sdilitamiseks vajalik. Seetdttu ja selleks, et voimaldada sponsoril teha ristviiteid varasematele taot-
lustele tuleb iga ravimi jaoks, millel puudub liidus miiiigiluba, viljastada ELi raviminumber ning iga uue toimeaine jaoks,
mis ei ole varem liidus ravimi osana miiiigiluba saanud, tuleb viljastada ELi toimeainete kood. Seda tuleb teha enne selle
ravimi v0i toimeainega tehtava esimese kliinilise uuringu jaoks kiesoleva mairuse kohaselt esitatava taotluse esitamist
voi selle esitamise ajal. Neid numbreid tuleb koikides jirgnevates kliiniliste uuringute taotlustes ja olulistes muudatustes
mainida.

Ravimite ja toimeainete kohta vastavalt esimesele 16igule esitatud andmed peavad vastama ravimite ja toimeainete identi-
fitseerimise liidu ja rahvusvahelistele standarditele. Juhul kui kliinilises uuringus kasutatakse uuritavat ravimit, millel on
juba liidus miiiigiluba, ja/vdi toimeainet, mis on osa ravimist, millel on liidus miiiigiluba, viidatakse kliinilise uuringu
taotluses asjakohasele toote ja toimeaine numbrile.

4. ELi andmebaas on iildsusele kittesaadav, vilja arvatud seal sisalduvad andmed, mille tiielik v&i osaline konfident-
siaalsus on digustatud jargmistel pohjustel:

a) midruse (EU) nr 45/2001 kohase isikuandmete kaitse tagamine;

b) konfidentsiaalsete kaubanduslike andmete kaitse tagamine, vottes eelkdige arvesse ravimi miiiigiloa staatust, kui vélja
arvatud juhul, kui avaldamine teenib iilekaalukaid ildisi huve;

¢) liikkmesriikide vahel toimuva konfidentsiaalse teabevahetuse kaitsmine seoses hindamisaruande koostamisega;
d) liikkmesriikide poolt t6husa jdrelevalve tagamine kliinilise uuringu teostamise iile.

5. Ilma et see piiraks 16ike 4 kohaldamist, ei avalikustata taotlustoimiku andmeid enne, kui otsus kliinilise uuringu
kohta on tehtud, vilja arvatud juhul, kui avaldamine teenib iilekaalukaid dldisi huve.

6.  ELi andmebaas sisaldab isikuandmeid ainult juhul, kui see on vajalik 16ike 2 kohaldamisel.

7. Uuringus osaleja isikuandmeid ei tehta avalikkusele kittesaadavaks.
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8. ELi andmebaasi kasutajaliides on kasutatav koigis liidu ametlikes keeltes.

9.  Sponsor ajakohastab pidevalt ELi andmebaasis olevat teavet kliiniliste uuringute koigi muudatuste kohta, mis ei ole
olulised muudatused, kuid on vajalikud kliinilise uuringute iile jirelevalve teostamiseks asjaomaste liikmesriikide poolt.

10.  Ravimiamet, komisjon ja lilkmesriigid tagavad, et andmesubjekt voib tohusalt kasutada oma digust saada teavet,
tutvuda andmetega, teha neisse parandusi ja esitada vastuviiteid kooskdlas méddrusega (EU) nr 45/2001 ning riiklike
andmekaitsealaste digusaktidega, millega rakendatakse direktiivi 95/46/EU. Nad tagavad, et andmesubjekt voib tShusalt
kasutada oma &igust pddseda juurde endaga seotud andmetele ning parandada voi kustutada ebadigeid voi ebatdpseid
andmeid. Vastavalt oma pidevusele tagavad ravimiamet, komisjon ja lilkmesriigid, et vigased ja ebaseaduslikult t66deldud
isikuandmed kustutatakse kooskolas kohaldatava digusega. Parandused ja kustutamised tehakse nii kiiresti kui vdimalik,
kuid mitte hiljem kui 60 pdeva jooksul parast taotluse esitamist andmesubjekti poolt.
Artikkel 82

ELi portaali ja ELi andmebaasi toimivus

1. Ravimiamet koostab koostoos likkmesriikide ja komisjoniga ELi portaali ja ELi andmebaasi toimimiskirjelduse koos
nende rakendamise ajakavaga.

2. Ravimiameti haldusndukogu teavitab sdltumatu auditiaruande alusel komisjoni, kui ta on kindlaks teinud, et ELi
portaal ja ELi andmebaas on saavutanud tdieliku toimivuse ning siisteemid vastavad 16ike 1 kohaselt koostatud toimimis-
kirjeldusele.

3. Komisjon avaldab juhul, kui ta on veendunud, et 15ikes 2 osutatud tingimused on tiidetud, Euroopa Liidu Teatajas
selle kohta teate.
XV PEATUKK
LIIKMESRIIKIDE KOOSTOO
Artikkel 83
Riiklikud kontaktpunktid
1. Iga liikkmesriik maarab iihe riikliku kontaktpunkti, et hdlbustada II ja III peatiikis sitestatud menetluste toimimist.
2. Iga liikmesriik teatab komisjonile 15ikes 1 osutatud kontaktpunkti andmed. Komisjon avaldab riiklike kontaktpunk-
tide loetelu.
Artikkel 84
Ravimiameti ja komisjoni toetus

Ravimiamet toetab kiesoleva mairuse Il ja III peatiikis sitestatud loamenetluse raames tehtavat liikkmesriikidevahelist
koost66d, pidades ja ajakohastades ELi portaali ja ELi andmebaasi kooskolas kdesoleva miiruse rakendamisest saadud
kogemusega.

Komisjon toetab liikmesriikide vahel tehtavat koost6od, millele on osutatud artikli 44 1dikes 2.

Artikkel 85
Kliiniliste uuringute koordineerimis- ja nduanderithm

1. Kiesolevaga luuakse kliiniliste uuringute koordineerimis- ja nduanderithm (edaspidi ,néuanderithm”), mis koosneb
artiklis 83 osutatud riiklikest kontaktpunktidest.
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2. Nouanderithmal on jirgmised iilesanded:

a) toetada teabevahetust litkmesriikide ja komisjoni vahel kdesoleva mairuse rakendamisel omandatud kogemuste kohta;
b) aidata komisjoni artikli 84 teises 16igus osutatud toetuse tagamisel;

c) koostada soovitused aruandva liikkmesriigi valimise kriteeriumite kohta.

3. Nouanderithma juhib komisjoni esindaja.

4. Nouanderithm tuleb komisjoni voi liikmesriigi taotlusel kokku korrapdraselt ja alati, kui olukord nduab. Koosoleku
pdevakorda voetakse punktid komisjoni voi litkmesriigi taotluse alusel.

5. Sekretariaaditeenuseid osutab komisjon.

6.  Nouanderithm koostab oma tookorra. Tookord tehakse avalikkusele kittesaadavaks.

XVI PEATUKK
TASUD
Artikkel 86
Uldpohimate
Kiesolev médrus ei piira litkmesriikide vdimalust nduda kdesolevas médruses sitestatud tegevuste eest tasu, tingimusel, et
tasu mddramine on ldbipaistev ja toimub kulude katmise pohimdttel. Liikmesriigid voivad mittekasumliku eesmirgiga
kliinilistele uuringutele kehtestada vahendatud tasu.
Artikkel 87

Uks makse iihe tegevuse eest likkmesriigi kohta

Liikmesriik ei ndua II ja III peatiikis osutatud hindamise eest maksmist eraldi mitmele hindamises osalevale asutusele.

XVII PEATUKK
RAKENDUSAKTID JA DELEGEERITUD OIGUSAKTID
Artikkel 88
Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, mis on loodud direktiivi 2001/83/EU alusel.
Nimetatud komitee on komitee maaruse (EL) nr 182/2011 tihenduses.

2. Kdiesolevale loikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.
Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ja kohaldatakse midruse (EL) nr 182/2011
artikli 5 16ike 4 kolmandat 15iku.
Artikkel 89
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sdtestatud tingimustel.
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2. Artiklites 27, 39 ja 45, artikli 63 loikes 1 ja artiklis 70 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse
komisjonile viieks aastaks alates artikli 99 teises 18igus osutatud kuupdevast. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta
aruande hiljemalt kuus kuud enne viieaastase tihtaja moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt
samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v8i ndukogu esitab selle suhtes vastuviite kolm kuud
enne iga ajavahemiku 1dppemist.

3. Euroopa Parlament vdi ndukogu vdivad artiklites 27, 39 ja 45, artikli 63 16ikes 1 ja artiklis 70 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus
joustub jargmisel paeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses nimetatud hilisemal kuupieval. See ei
mdjuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vdtnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja noukogule.

5. Artiklite 27, 39 ja 45, artikli 63 16ike 1 ja artikli 70 alusel vastu voetud delegeeritud Gigusakt jdustub iiksnes juhul,
kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja
ndukogule esitanud selle suhtes vastuvdidet vdi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moodumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega
kahe kuu vorra.

XVIII PEATUKK
MUUD SATTED
Artikkel 90
Ravimite eririthmade erinéuded

Kéesolev mddrus ei piira selliste siseriikliku diguse kohaldamist, millega keelustatakse v6i mis tahes konkreetset tiiiipi
inimrakkude vi loomsete rakkude kasutamine vdi piiratakse seda, voi millega keelustatakse neid rakke sisaldavate, neist
koosnevate v8i neist saadud ravimite v8i abordi esilekutsumiseks kasutatavate ravimite voi kehtivate asjakohaste rahvus-
vaheliste konventsioonide, niiteks URO 1961. aasta narkootiliste ainete ithtse konventsiooni tihenduses narkootilisi
aineid sisaldavate ravimite miiiik, tarnimine vdi kasutamine vdi piiratakse seda. Liikmesriigid teavitavad komisjoni kdne-
alusest digusest.

Geeniteraapia alaseid kliinilisi uuringuid, mille tulemuseks on uuringus osaleja algse geneetilise identiteedi muutmine, ei
tohi labi viia.

Artikkel 91
Seosed muude liidu digusaktidega

Kéesolev mdirus ei piira ndukogu direktiivi 97/43/Euratom, (') ndukogu direktiivi 96/29/Euratom, (%) Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU, (*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23/EU, (*) Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiivi 2002/98/EU, (*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/53/EU (°) ja Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiivi 2009/41/EU (') kohaldamist.

(") Noukogu 30. juuni 1997. aasta direktiiv 97/43/Euratom, mis kisitleb iiksikisikute kaitset ioniseeriva kiirguse ohtude eest seoses meditsii-
nikiiritusega ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 84/466/Euratom (EUTL 180,9.7.1997, 1k 22).

() Noukogu 13. mai 1996. aasta direktiiv 96/29/Euratom, millega sitestatakse pohilised ohutusnormid to6tajate ja muu elanikkonna
tervise kaitsmiseks ioniseerivast kiirgusest tulenevate ohtude eest (EUT L 159, 29.6.1996, Ik 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetlhselt muundatud organismide tahtliku keskkonda
viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise,
to6tlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 7.4.2004, lk 48).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide
kogumise, uurimise, tddtlemise, séilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU (ELT L 33,
8.2.2003, Ik 30).

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2010. aasta direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstan-
dardite kohta (ELT L 207, 6.8.2010, Ik 14). B

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud kesk-
konnas kasutamise kohta (ELT L 125, 21.5.2009, Ik 75).
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Artikkel 92
Uuritav ravim, muud tooted ja menetlused, mis on uuringus osalejale tasuta
Ima et see piiraks liikmesriikide pidevust oma tervishoiupoliitika miiratlemisel ning tervishoiuteenuste ja arstiabi
korraldamisel ning kittesaadavaks muutmisel, ei nduta uuringus osalejalt uuritava ravimi, tiiendava ravimi, nende
manustamiseks kasutatavate meditsiiniseadmete ja uuringuplaanis konkreetselt ndutud protseduuride eest tasu, vilja
arvatud kui liikmesriigi diguses on sitestatud teisiti.
Artikkel 93

Andmekaitse

1. Liikmesriigid kohaldavad kdesoleva mairuse alusel liikmesriikides teostatava isikuandmete toGtlemise suhtes direk-
tiivi 95/46/EU.

2. Kéesoleva mairuse alusel komisjoni ja ravimiameti poolt teostatava isikuandmete t6otlemise suhtes kohaldatakse
médrust (EU) nr 45/2001.

Artikkel 94

Karistused

1. Liikmesriigid kehtestavad kdesoleva mairuse sitete rikkumiste eest karistamise eeskirjad ja votavad koik vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks. Karistused peavad olema mdjusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

2. Loikes 1 osutatud eeskirjad puudutavad muu hulgas jargmist:

a) ELi andmebaasi kaudu avalikustamiseks mdeldud andmete esitamist reguleerivate kdesoleva médruse sitete rikku-
mine;

b) uuringus osaleja ohutust reguleerivate kdesoleva médruse sitete rikkumine.
Artikkel 95
Tsiviil- ja kriminaalvastutus

Kéesolev madrus ei piira siseriikliku voi liidu diguse kohaldamist sponsori voi uurija tsiviil- ja kriminaalvastutuse suhtes.

XIX PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 96
Kehtetuks tunnistamine
1.  Direktiiv 2001/20/EU tunnistatakse kehtetuks alates artikli 99 teises 16igus kehtestatud kuupéevast.

2. Viiteid direktiivile 2001/20/EU tdlgendatakse viidetena kdesolevale midrusele ja loetakse vastavalt VII lisas esitatud
vastavustabelile.

Artikkel 97
Libivaatamine

Viie aasta moodumisel artikli 99 teises 16igus osutatud kuupievast ja seejirel iga viie aasta tagant esitab komisjon
Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande kiesoleva mdiruse kohaldamise kohta. Konealune aruanne hélmab
hinnangut mdju kohta, mida méirus on avaldanud teaduse ja tehnoloogia arengule, pohjalikku teavet kidesoleva mairuse
kohaselt lubatud eri liiki kliiniliste uuringute kohta ning meetmeid, mis on vajalikud selleks, et siilitada Euroopa kliini-
liste teadusuuringute konkurentsivéime. Vajaduse korral esitab komisjon aruandel pdhineva seadusandliku ettepaneku, et
ajakohastada kiesoleva maaruse sitteid.



27.5.2014 Euroopa Liidu Teataja L 158/53

Artikkel 98
Uleminekusitted

1. Erandina kdesoleva méiruse artikli 96 16ikest 1, kui kliinilise uuringu loataotlus on esitatud kooskolas direktiiviga
2001/20[EU enne kidesoleva mairuse artikli 99 teises 16igus sitestatud kuupieva, kohaldatakse selle kliinilise uuringu
suhtes jatkuvalt nimetatud direktiivi kuni kolme aasta jooksul alates nimetatud kuupievast.

2. Frandina kdesoleva méidruse artikli 96 1dikest 1, kui kliinilise uuringu loataotlus on esitatud ajavahemikus kuus
kuni 18 kuud pdrast kiesoleva médruse artikli 82 16ikes 3 osutatud teate avaldamiskuupdeva voi kui see teade avalda-
takse varem kui 28. novembril 2015 nendel juhtudel, kui taotlus esitati 28. mai 2016 ja 28. mai 2017 vahel, voib kliini-
list uuringut alustada kooskdlas direktiivi 2001/20/EU artiklitega 6, 7 ja 9. Konealuse kliinilise uuringu suhtes kohalda-
takse nimetatud direktiivi kuni 42 kuud pérast kdesoleva maaruse artikli 82 1dikes 3 osutatud teate avaldamiskuupdeva
voi juhul, kui avaldamine toimub varem kui 28. novembril 2015, kuid kuni 28. maini 2019.

Artikkel 99
Joustumine
Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates kuue kuu moéodumisest artikli 82 1dikes 3 osutatud teate avaldamisest, kuid mitte varem kui
28. maist 2016.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Strasbourg, 16. aprill 2014
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I LISA
ESMASE TAOTLUSE TOIMIK

SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED

1. Olemasolu korral viitab sponsor koikidele eelnevatele taotlustele. Kui kdnealused taotlused on esitanud méni
teine sponsor, esitatakse kirjalik kokkulepe selle sponsoriga.

2. Kui kliinilisel uuringul on rohkem kui iiks sponsor, esitatakse taotlustoimikus iiksikasjalik teave iga sponsori
vastutuse kohta.

3. Taotluse allkirjastab sponsor vdi sponsori esindaja. Allkirjaga kinnitatakse, et sponsor on veendunud, et:
a) esitatud teave on tdielik;
b) lisatud dokumendid sisaldavad tipset iilevaadet olemasolevast teabest;
¢) Kkliiniline uuring viiakse l4bi vastavalt uuringuplaanile ja
d) Kliiniline uuring viiakse ldbi vastavalt kiesolevale méddrusele.

4. Artiklis 11 osutatud hindamisaruande 1 osaga piirneva taotluse taotlustoimik piirneb kiesoleva lisa
osadega B-J ja Q.

5. Ilma et see piiraks artikli 26 kohaldamist, piirneb artiklis 11 osutatud hindamisaruande II osaga piirneva taot-
luse taotlustoimik ja artiklis 14 osutatud taotluse taotlustoimik kiesoleva lisa punktidega K-R.

KAASKIRI

6. Kaaskirjas tuuakse dra ELi uuringunumber ja universaalne uuringunumber ning juhitakse tahelepanu kliinilise
uuringu mis tahes eriparadele.

7. Kaaskirjas ei ole siiski vaja uuesti esitada teavet, mis juba sisaldub ELi taotlusvormil, vilja arvatud jargmised
erandid:

a) kliinilises uuringus osalejate eripdrad, sh kliinilises uuringus osalejad, kes ei ole voimelised andma teadvat
nousolekut, alaealised, rasedad voi imetavad naised;

b) kliinilise uuringu puhul on tegemist uue toimeaine esmakordse manustamisega inimestele;

¢) Kkliinilise uuringu vdi uuritava ravimiga seotud teaduslikud nduanded on andnud ravimiamet, likkmesriik voi
kolmas riik;

d) kliiniline uuring moodustab osa v&i peab hakkama moodustama osa mairuse (EU) nr 1901/2006 II jaotise
3. peatiikis osutatud pediaatrilise uuringu programmist (kui ravimiamet on pediaatrilise uuringu programmi
kohta otsuse juba teinud, sisaldab kaaskiri viidet ravimiameti otsusele selle veebisaidil);

€) uuritav voi tdiendav ravim on narkootiline vdi psithhotroopne aine voi radiofarmatseutiline preparaat;

f) uuritav ravim koosneb geneetiliselt muundatud organismist voi organismidest voi sisaldab sellist organismi
voi selliseid organisme;

g) sponsori taotluse alusel on harvikhaiguse jaoks mdeldud uuritav ravim mdaratletud harvikravimina;

h) koigi uuritavate ravimite pdhjalik loetelu, milles sisaldub nende &iguslik staatus, ja loetelu kdigist tiiendava-
test ravimitest, ning
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i) loetelu koigist meditsiiniseadmetest, mida on kavas kliinilises uuringus uurida, kuid mis ei ole osa uuritavast
ravimist voi uuritavatest ravimitest, koos avaldusega selle kohta, kas meditsiiniseadmetel on kavandatud
kasutusviisiks CE-margis.

8. Taotleja margib, millises taotlustoimiku osas on punktis 7 loetletud teave esitatud.

9. Kaaskirjas mirgitakse, kas sponsor peab kliinilist uuringut vahesekkuvaks, ja esitatakse selle kohta iiksikasjalik
pohjendus.

10. Kaaskirjas margitakse, kas kliinilise uuringu metoodika nduab, et erinevaid uuringu objektiks olevaid ravimeid
saavad osalejate rithmad, mitte tiksikud osalejad, kas sellisel puhul voib teadva ndusoleku saada lihtsustatud
korras.

11. Kaaskirjas margitakse asukoht, kus asub taotlustoimikus vajalik teave, et hinnata, kas kdrvaltoime puhul on
tegemist vimaliku seniteadmata tdsise kdrvaltoimega, st ohutusteave.

12. Taotluse uuestiesitamist késitlevas kirjas tuuakse dra ELi uuringunumber eelmise kliinilise uuringu taotluse
jaoks, tuuakse esile muudatused vorreldes eelmise taotlusega ning vajaduse korral selgitatakse, kuidas esimeses
taotluses jadnud kiisitavused on lahendatud.

ELi TAOTLUSVORM

13. Korrektselt tdidetud ELi taotlusvorm.

UURINGUPLAAN

14. Uuringuplaanis kirjeldatakse kliinilise uuringu eesmirki, kavandamist, metoodikat, statistilisi kaalutlusi,
otstarvet ja korraldust.

15. Uuringuplaan peab olema identifitseeritav jargmiste tunnuste jargi:
a) Kkliinilise uuringu pealkiri;
b) ELi uuringunumber;
¢) sponsori uuringuplaani kood, mis on selle iga versiooni puhul erinev (vajaduse korral);
d) kuupiev ja muudatuste korral ajakohastatav versiooninumber;
e) uuringuplaani lithike pealkiri voi nimetus ning

f) sponsori nimi ja aadress ning sponsori selle esindaja voi nende esindajate nimi ja ametikoht, kes on voli-
tatud allkirjastama uuringuplaani voi uuringuplaani olulist muudatust.

16. Uuringuplaan esitatakse vdimalusel kergesti juurdepiisetavas ja otsingut vdimaldavas vormingus, mitte skan-
nitud kujutistena.

17. Uuringuplaan sisaldab vihemalt jargmist:

a)  avaldus selle kohta, et kliiniline uuring teostatakse vastavalt uuringuplaanile, kooskdlas kidesoleva mairuse
ja hea kliinilise tava pdhimdtetega;

b)  kdigi uuritavate ravimite ja tdiendavate ravimite pdhjalik loetelu;

c) kokkuvdte selliste mittekliiniliste uurimuste tulemustest, mis voivad olla kliiniliselt tdhenduslikud, ja selliste
muude kliiniliste uuringute tulemustest, mis on kdnealuse kliinilise uuringu jaoks asjakohased;

d) kokkuvdte teadaolevatest ja vdimalikest riskidest ja kasust, sealhulgas kliinilise uuringu eeldatava kasulik-
kuse ja riskide hindamine, et vdimaldada artikli 6 kohast hindamist, erakorralise abi olukorras olevate klii-
nilises uuringus osalejate jaoks dokumenteeritakse teaduslikud pdhjendused, mis annavad alust eeldada, et
nende osalemine uuringus annab osalejale tdenioliselt kliiniliselt olulist kasu;

e) juhul kui patsiendid olid kaasatud kliinilise uuringu kavandamisse, kirjeldus selle kohta;
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f)  koigi uuritavate ravimite ja tdiendavate ravimite annuste kirjeldus ja pdhjendus, annustamisreziim, manus-
tamistee ja -viis ning ravi kestus;

g) avaldus selle kohta, kas kliinilises uuringus kasutatavatel uuritavatel ravimitel ja tiiendavatel ravimitel on
miitigiluba; juhul kui miitigiluba on, siis kas neid tuleb uuringus kasutada vastavalt miiiigiloa tingimustele,
ning pdhjendus miiiigiloata tiiendavate ravimite kasutamiseks kliinilises uuringus;

h)  kliinilises uuringus osalejate rithmade ja alarithmade, sealhulgas vajaduse korral erivajadustega isikute
rithmade kirjeldus, niiteks vanus, sugu ja asjaolu, kas osalejad on terved vabatahtlikud voi haruldasi ja
tiliharuldasi haiguseid pddevad osalejad);

i) viited kirjandusele ja andmetele, mis on kliinilise uuringu jaoks asjakohased ja selgitavad kliinilise uuringu
tausta;

j)  arutelu Kliinilise uuringu asjakohasuse iile, et voimaldada artikli 6 kohast hindamist;

k)  teostatava kliinilise uuringu tiitibi kirjeldus ja arutelu uuringu kavandamise ile (vajadusel lisatakse uuringu
kavandamise, protseduuride ja etappide skemaatiline kujutis);

1)  Kliinilise uuringu kdigus moddetavate voimalike esmaste ja teiseste tulemusnditajate tdpsustus;

m) kallutuste minimeerimiseks voetavate meetmete kirjeldus, sealhulgas vajaduse korral juhuslikustamine
ja pimemenetlus;

n) osalejate osalemise eeldatava kestuse kirjeldus ja kdigi kliinilise uuringu etappide — sealhulgas vajadusel
jarelmeetmed — jérjestuse ja kestuse kirjeldus;

o) asjaomase kliinilise uuringu I16pu selge ja iiheselt mdistetav maidrang, ja kui see ei lange kokku viimase
ravimiuuringus osaleja viimase arstivisiidi kuupievaga, siis margitakse eeldatava Iopukuupiev ja selle
pohjendus;

p) Kkliinilise uuringu osade v&i kogu kliinilise uuringu ldpetamise kriteeriumide kirjeldus;

q) vajadusel kliinilise uuringu juhuslikustamisel kasutatud koodide sdilitamise kord ja koodide avamise
menetlus;

r) ldhteandmetena kisitatavate vahetult osaleja andmekaardi vormidele talletatavate andmete tuvastamise
menetluse kirjeldus;

s)  kord, millega tagatakse kliinilises uuringus osalejatelt bioloogiliste proovide kogumise, sdilitamise ja edas-
pidise kasutamise suhtes kohaldatavate eeskirjade jargimine, kui see on asjakohane ja kui see ei sisaldu
eraldi dokumendis;

t)  artiklile 51 vastav uuritavate ja miitigiloata tdiendavate ravimite jilgitavuse, sdilitamise, hdvitamise ja taga-
stamise korra kirjeldus;

u) kasutatavate statistiliste meetodite kirjeldus, sealhulgas (kui see on asjakohane):
— kavandatud vaheanaliiiiside ajastus ja planeeritud osalejate arv;
— valimi mahu valiku pdhjendus;
— Kliinilise uuringu vdimsuse ja kliinilise asjakohasuse arvutused;
— kasutatav olulisuse nivoo;
— Kliinilise uuringu varasema I8petamise kriteeriumid;

— puuduolevate, kasutamata ja valeandmete kohta aruandmise menetlus ning algsest statistilisest kavast
korvalekaldumisest teatamise menetlus ning

— analiiiisidega hdlmatavate osalejate valik;



27.5.2014 Euroopa Liidu Teataja L 158/57

v) osaleja kliinilisse uuringusse kaasamise vdi mittekaasamise kriteeriumid, sealhulgas iiksikute osalejate ravi
16petamise voi nende kliinilises uuringus osalemise 15petamise kriteeriumid;

w) osalejate ravi 1dpetamise voi nende kliinilises uuringus osalemise 1petamisega seotud menetluste kirjeldus,
mis holmab selliseid osalejaid puudutavate andmete kogumise menetlust, osalejate asendamise menetlust
ja neid osalisi puudutavaid jarelmeetmeid, kelle ravi voi osalemine kliinilises uuringus I8petati;

x) podhjendus, miks osalevad kliinilises uuringus isikud, kes ei ole vdimelised andma teadvat ndusolekut, vi
muud eririthmad, niiteks alaealised;

y) osalejate soolise ja vanuselise jaotuse pohjendus ning vilistamiskriteeriumide pdhjendused ja pdhjuste
selgitused, kui kliiniline uuring ei holma teatavat konkreetset soo- voi vanuserithma voi kui niisugune
rithm on uuringus alaesindatud;

z) vérbamis- ja teadva ndusoleku andmise korra iiksikasjalik kirjeldus eelkdige juhul, kui osalejad ei ole
voimelised andma teadvat ndusolekut;

aa) raviviisid, sealhulgas ravimid, mis on v®i ei ole lubatud enne kliinilist uuringut voi uuringu ajal;

ab) osalejate ravimitega varustamise ja osalejatele ravimite manustamise aruandluse kord, sealhulgas pimeme-
netluse jitkamine, kui see on asjakohane;

ac) vajadusel osalejate ravijirgimuse korra jjirelevalvemenetlus;
ad) Kkliinilise uuringu teostamise jirelevalve kord;

ae) uuringus osalejate hooldamise kord, kui nad vajavad pdrast uuringus osalemist ja selle tdttu tdiendavat
hooldust, juhul kui see erineb tavapiraselt ecldatavast hooldusest vottes arvesse konkreetse kliinilises
uuringus osaleja terviseprobleemi;

af) ohutus- ja tdhususparameetrid ning nende parameetrite hindamise, talletamise ja analiiiisimise meetodid
ja ajastus;

ag) Kliinilise uuringuga seotud eetiliste kaalutluste selgitus, kui neid ei ole mujal selgitatud;

ah) sponsori avaldus (kas uuringuplaanis voi eraldi dokumendis), milles kinnitatakse, et kliinilisse uuringusse
kaasatud uurijad ja asutused lubavad kliinilise uuringuga seotud jirelevalvet, auditeerimist ja digusalast
kontrolli, vdimaldades muu hulgas vahetut juurdepdisu lihteandmetele ja dokumentidele;

ai) avaldamispoliitika kirjeldus;

aj) nduetekohased pohjendused, kui ravimiuuringu tulemuste kokkuvote esitatakse rohkem kui tihe aasta
parast;

ak) kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse suhtes kohaldatavate eeskirjade jargimine; eelkdige kohaldatav
organisatsiooniline ja tehniline korraldus, et viltida loata juurdepéisu to6deldud teabele ja isikuandmetele
ning nende avalikustamist, levitamist, muutmist v6i kaotsiminekut;

al) rakendatavad meetmed, et tagada osaleja isikuandmete konfidentsiaalsus;
am) andmete turvalisuse rikkumise korral rakendatavad meetmed, et vihendada vdimalikku kahjulikku maju.

18. Kui kliiniline uuring viiakse l4bi toimeainega, mis on liidus saadaval erineva kaubanime all mitmes miiiigiloaga
ravimis, voib uuringuplaanis mairatleda ravi tiksnes seoses toimeainega voi anatoomilis-terapeutilise keemilise
koodiga (,ATC-kood”) (tase 3—5) ning mitte tdpsustada iga toote kaubamarki.
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19. Seoses korvalndhtudest teatamisega madratletakse uuringuplaanis jargmised kategooriad:

a) korvalndhud vdi laboriuuringute tulemuste kdrvalekalded, mida peetakse ohutushinnangute seisukohalt krii-
tilisteks ja millest uurija peab teatama sponsorile, ning

b) tdsised kdrvalndhud, mis ei ndua viivitamatut uurijapoolset aruandlust sponsorile.
20. Uuringuplaanis kirjeldatakse jargmisi menetlusi:
a) uurija toob esile ja mirgib tiles kdrvalnidhud ning teavitab asjakohastest kdrvalnahtudest sponsorit;

b) uurija teavitab sponsorit sellistest tdsistest kdrvalndhtudest, millest ei ole uuringuplaani kohaselt vaja viivita-
mata teatada;

¢) sponsor annab voimalikust seniteadmata tdsisest korvaltoimest teada andmebaasile Eudravigilance ning
d) uuringus osalejate jalgimine pérast kdrvalnihtude ilmnemist, sealhulgas jarelmeetmete liik ja kestus.

21. Juhul kui sponsor kavatseb vastavalt artikli 43 15ikele 2 esitada koigi kliinilises uuringus kasutatavate ravimite
ohutuse kohta ithise aruande, tuuakse uuringuplaanis 4ra selle pdhjendus.

22. Vajaduse korral selgitatakse uuringuplaanis uuritavate ravimite mérgistamise ja pimemenetluse katkestamisega
seotud kiisimusi.

23. Uuringuplaanile lisatakse vajadusel andmeohutuse jdrelevalvekomisjoni pdhikiri.

24. Uuringuplaanile lisatakse uuringuplaani lithikokkuvéte.

E.  UURIJJATEATMIK

25. Esitatakse kooskolas teaduse hetkeseisu ja rahvusvaheliste juhenddokumentidega viljatootatud uurijateatmik.

26. Uurijateatmiku eesmirk on anda uurijatele ja teistele kliinilise uuringuga seotud isikutele teavet, et aidata neil
mdista uuringuplaani pdhielemente (sh annus, annustamise sagedus, manustamisviise ja ohutuse jirelevalve
korda) ja pohielementidega seotud pdhjendusi ning neid p&hielemente jirgida.

27. Uurijateatmikus esitatud teave on esitatud sisutihedas, lihtsas, objektiivses, tasakaalustatud ja mitte-miitigieden-
duslikus vormis, mis vdimaldab arstil vdi uurijal seda mdista ja koostada erapooletut riskianaliiiisi kavandatud
kliinilise uuringu sobivuse kohta. Uurijateatmik koostatakse kogu olemasoleva teabe ja tdendusmaterjali pdhjal,
mis toetavad kavandatava kliinilise uuringu p&hjendusi ja uuritava ravimi ohutut kasutamist kliinilise uuringu
kiigus ning need tuleb esitada kokkuvotvalt.

28. Kui uuritaval ravimil on miiiigiluba ja ravimit kasutatakse vastavalt miitigiloale, on uurijateatmikuks ravimi
omaduste kinnitatud kokkuvdte. Kui ravimi kliinilises uuringus kasutamise tingimused erinevad loas tipsus-
tatud tingimustest, tdiendatakse ravimi omaduste kokkuvotet asjakohaste mittekliiniliste ja kliiniliste andmete
kokkuvdttega, mis toetavad uuritava ravimi kasutamist kliinilises uuringus. Kui uuritavat ravimit identifitseeri-
takse uuringuplaanis iiksnes toimeaine alusel, valib sponsor ithe ravimi omaduste kokkuvdtte, mis on uurija-
teatmikus samavdirne kodikide ravimite jaoks, mis sisaldavad asjaomast toimeainet ja mida kasutatakse igas klii-
nilise uuringu teostamiskohas.

29. Mitut riiki hélmava kliinilise uuringu puhul, kui igas litkmesriigis kasutatav ravim on sama, mis riigi tasandil
miiiigiloa saanud ravim, kuid ravimi omaduste kokkuvéte on asjaomastes liikmesriikides erinev, valib sponsor
tithe ravimi omaduste kokkuvétte kogu kliinilise uuringu jaoks. Kénealune ravimi omaduste kokkuvdte peaks
tagama patsiendi ohutuse kdige kindlamini.
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1.1.

30. Kui uurijateatmik ei ole ravimi omaduste kokkuvdte, sisaldab see selgelt eristatavat osa pealkirjaga ,Ohutus-
teave”. Vastavalt III lisa punktidele 10 ja 11 sisaldab ohutusteave uuritava ravimi kohta tooteinfot ja teavet selle
kohta, kuidas médratleda, milliseid kdrvaltoimeid voib pidada oodatavateks kdrvaltoimeteks, ning teavet nende
korvaltoimete esinemissageduse ja iseloomu kohta.

DOKUMENDID, MIS TOENDAVAD HEADE TOOTMISTAVADE JARGIMIST UURITAVA RAVIMI PUHUL

31. Dokumentide suhtes, mis tdendavad heade tootmistavade jirgimist, kohaldatakse jirgmisi ndudeid:

32. dokumente ei pea esitama, kui uuritaval ravimil on miiiigiluba ja uuritavat ravimit ei ole muudetud, olenemata
sellest, kas see on toodetud liidus.

33. Kui uuritaval ravimil puudub nii ELi kui ka inimravimite tehniliste registreerimisnduete rahvusvahelisel tihtlus-
tamiskonverentsil (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceu-
ticals for Human Use, ICH) osaleva kolmanda riigi miiiigiluba ja uuritav ravim ei ole valmistatud liidus, esitatakse
jargmised dokumendid:

a) artiklis 61 osutatud loa koopia ning
b) liidus esindava pddeva isiku kinnitus, et tootmisel on jirgitud hdid tootmistavasid, mis on vihemalt vordsed
liidu heade tootmistavadega, juhul kui puudub liidu ja kolmandate riikide vahelise vastastikuse tunnustamise

lepinguga ette nahtud erikord.

34. Koigil muudel juhtudel esitatakse artiklis 61 osutatud loa koopia.

35. Uuritava ravimiga seotud artikli 61 1dikes 5 viidatud toimingute puhul, milleks ei ole artikli 61 kohaselt luba
vaja, esitatakse dokumendid, mis tSendavad vastavust artikli 61 1dikes 6 esitatud nduetele.

UURITAVA RAVIMI TOIMIK

36. Uuritava ravimi toimikus esitatakse teave iga uuritava ravimi kvaliteedi kohta, uuritava ravimi tootmise ja kont-
rollimise kohta ning mittekliiniliste uurimustega ja kliinilise kasutamisega seotud andmed.

Andmed uuritava ravimi kohta
Sissejuhatus

37. Andmete osas vOib uuritava ravimi toimiku asemel esitada muud dokumendid, kas eraldi voi koos uuritava
ravimi lihtsustatud toimikuga. Uuritava ravimi lihtsustatud toimiku iiksikasjalik kirjeldus on esitatud punktis 1.2
,Uuritava ravimi lihtsustatud toimik ja muud dokumendid”.

38. Uuritava ravimi toimiku iga osa algab iiksikasjaliku sisukorra ja kasutatavate terminite sdnastikuga.

39. Uuritava ravimi toimikus esitatud teave on kokkuvétlik. Uuritava ravimi toimik ei tohi olla liiga mahukas.
Andmed on soovitatav esitada tabeli kujul ja lisada kirjeldav kokkuvdte tihtsamatest punktidest.

Andmed kvaliteedi kohta

40. Kvaliteeti kisitlevate andmete esitamisel jirgitakse loogilist struktuuri, vottes aluseks ICH thise tehnilise doku-
mendi (Common Technical Document) 3. mooduli formaadi.

Mittekliinilised farmakoloogilised ja toksikoloogilised andmed

41. Lisaks esitatakse uuritava ravimi toimikus kooskdlas rahvusvaheliste juhenddokumentidega mittekliiniliste
farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste andmete kokkuvotted Kliinilises uuringus kasutatud iga uuritava ravimi
kohta. Toimik peab sisaldama ka labiviidud uurimuste ja asjakohaste kirjandusviidete loetelu. Vajaduse korral
esitatakse andmed tabeli kujul ja lisatakse kirjeldav kokkuvote tihtsamatest punktidest. Labiviidud uurimusi
kisitlevad kokkuvdtted voimaldavad hinnata uurimuse asjakohasust ja seda, kas uurimus on teostatud vastu-
voetava uuringuplaani kohaselt.
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1.2

42. Mittekliiniliste farmakoloogiliste ja toksikoloogiliste andmete esitamisel jdrgitakse loogilist struktuuri, vottes
aluseks nditeks ICH iihise tehnilise dokumendi (Common Technical Document) 4. mooduli formaadi.

43. Uuritava ravimi toimikus esitatakse uurimusi ksitlevate faktide kokkuvotte asemel pigem andmete kriitiline
analiiiis, mis hdlmaks p&hjendusi puudulike andmete kohta ning toote ohutuse hinnangut kavandatava kliini-
lise uuringu kontekstis.

44. Uuritava ravimi toimik sisaldab kinnitust hea laboritava voi sellega samavairsete standardite jargimise kohta,
kooskdlas artikli 25 15ikega 3.

45. Toksilisuse uurimustes kasutatud katsematerjal on lisandite kvalitatiivsete ja kvantitatiivsete koostise osas
vorreldav kliinilises uuringus kasutamiseks ettendhtud materjaliga. Katsematerjali ettevalmistamisel tuleb selle
tagamiseks teha vajalikke kontrolle ja seega toetada uurimuse valiidsust.

Eelmiste kliiniliste uuringute ja ravimite kasutamise kogemuste andmed.

46. Eelmiste kliiniliste uuringute ja inimestega seotud kogemuste andmete esitamisel jirgitakse loogilist struktuuri,
vottes aluseks nditeks iihise tehnilise dokumendi (Common Technical Document) 5. mooduli formaadi.

47. Konealuses punktis esitatakse kokkuvotted kdigi olemasolevate andmete kohta, mis on saadud uuritavate ravi-
mitega seotud eelmistest kliinilistest uuringutest ja inimestega seotud kogemustest.

See holmab ka kinnitust hea kliinilise tava jirgimise kohta kdnealuste eelmiste kliiniliste uuringute puhul ja
viidet artikli 25 16ikes 6 osutatud avaliku kande kohta.

Uleilldine riskide ja kasu hinnang

48. Selles punktis esitatakse lithike integreeritud kokkuvdte, milles analiiiisitakse kriitiliselt mittekliinilisi ja kliinilisi
andmeid seoses kavandatavas kliinilises uuringus uuritava ravimi vdimalike riskide ja kasuga, kui seda teavet ei
ole uuringuplaanis juba esitatud. Viimasel juhul viidatakse uuringuplaani asjaomasele osale. Tekstis tuuakse
esile uurimused, mis 10petati ennetdhtaegselt ning analiiiisitakse selle pShjuseid. Alaealiste v&i piiratud teovdi-
mega isikutega libiviidud uurimustega seotud prognoositavaid ohte ja eeldatavat kasu kasitlevate hinnangute
puhul vBetakse arvesse kdesoleva méddruse sitteid.

49. Vajaduse korral ei analiiiisi sponsor ohutuse piire mitte kasutatud annuse alusel, vaid lihtudes suhtelisest
siisteemsest kokkupuutest uuritava ravimiga, kasutades soovitatavalt kontsentratsiooni-aja kdvera alust pindala
(AUCQ) kasitlevaid voi maksimaalse kontsentratsiooni (C_,,) andmeid, olenevalt sellest, milliseid neist peetakse
asjakohasemaks. Samuti analiiisitakse nii mittekliiniliste kui ka kliiniliste uurimuste koikide leidude kliinilist
tahtsust ning koiki soovitusi toime edasise jdlgimise ja kliiniliste uuringute ohutuse kohta.

Uuritava ravimi lihtsustatud toimik ja muud dokumendid

50. Taotleja vdib viidata muudele dokumentidele, mis on esitatud eraldi vdi koos uuritava ravimi lihtsustatud
toimikuga.

Véimalus viidata uurijateatmikule

51. Taotleja voib ohutusteabe ja uuritava ravimi toimiku prekliiniliste ja kliiniliste osade kokkuvdtete puhul esitada
kas eraldiseisva uuritava ravimi toimiku voi viidata uurijateatmikule. Viimasel juhul sisaldavad prekliinilise ja
kliinilise teabe kokkuvdtted piisavalt iiksikasjalikke andmeid, soovitatavalt tabelite kujul, mis voimaldavad
hindajatel teha otsuse uuritava ravimi véimaliku toksilisuse kohta ja selle ravimi kasutamise ohutuse kohta
kavandatavas kliinilises uuringus. Kui prekliiniliste voi kliiniliste andmete teatava konkreetse aspekti puhul on
vaja eksperdi iiksikasjalikku selgitust voi pdhjalikumat analiiiisi kui see, mis uurijateatmikusse tavapiraselt lisa-
takse, esitab taotleja prekliinilise ja kliinilise teabe uuritava ravimi toimiku osana.

Voimalus viidata ravimi omaduste kokkuvottele

52. Kui uuritaval ravimil on miiiigiluba, voib taotleja esitada uuritava ravimi toimikuna ravimi omaduste kokku-
votte versiooni, mis on taotluse ajal kehtiv. Tapsed nduded on esitatud tabelis 1. Uute andmete esitamise korral
tuleks need selgelt dra niidata. Tabel 1. Uuritava ravimi lihtsustatud toimiku sisu (S: andmed toimeaine kohta;
P: andmed uuritava ravimi kohta; A: lisateave ruumide ja seadmete, juhuslike lisandite ohutuse hinnangu, uute
abiainete, manustamiskdlblikuks muutmiseks vajalike lahustite ja lahjendusvedelike kohta.)
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Tabel 1. Uuritava ravimi lihtsustatud toimiku sisu

Eelmise hinnangu tiiiibid

Andmed kvaliteedi
kohta

Mittekliinilised
andmed

Kliinilised andmed

Uuritaval ravimil on ELi voi ICH-riigi miitigiluba ja seda
kasutatakse kliinilises uuringus:

— ravimi omaduste kokkuvdtte tingimusi jirgides

— ravimi omaduste kokkuvdtte tingimusi jirgimata

Ravimi omaduste kokkuvdte

Ravimi omaduste

Vajaduse korral

Vajaduse korral

kokkuvote

— pdrast muutmist (nt pimemenetlus) P+A Ravimi omaduste | Ravimi omaduste

kokkuvote kokkuvote

Uuritava ravimi muul ravimivormil vdi tugevusel on | Ravimi omaduste | Jah Jah

ELi vdi ICH-riigi mudigiluba ja uuritava ravimi tarnib | kokkuvote+P+A

miitigiloa valdaja

Uuritaval ravimil ei ole ELi voi ICH-riigi miiigiluba,

kuid toimeainet kasutatakse mones miiiigiluba omavas

ravimis ja

— seda tarnib sama tootja Ravimi omaduste | Jah Jah
kokkuvote+P+A

— seda tarnib muu tootja Ravimi omaduste | Jah Jah
kokkuvote+S+P
+A

Uuritav ravim on seotud eelmise kliinilise uuringu taot-

lusega, sellel on asjaomases litkmesriigis miiiigiluba ja

seda ei ole modifitseeritud ning

— parast kliinilise uuringu taotluse viimast muudatust
puuduvad uued andmed

— parast kliinilise uuringu taotluse viimast muudatust
on kittesaadavad uued andmed

— seda kasutatakse erinevatel tingimustel

Viide eelmisele taotlusele

Uued andmed

Uued andmed

Uued andmed

Kui see on asja-
kohane

Kui see on asja-
kohane

Kui see on asjako-
hane

(S: andmed toimeaine kohta; P: andmed uuritava ravimi kohta; A: lisateave ruumide ja seadmete, juhuslike lisandite ohutuse
hinnangu, uute abiainete, manustamiskdlblikuks muutmiseks vajalike lahustite ja lahjendusvedelike kohta.)

53. Kui uuringuplaanis madratletakse uuritavat ravimit toimeaine vdi ATC-koodi alusel (vt eespool punkt 18), vdib
taotleja asendada uuritava ravimi toimiku tihe esindava ravimi omaduste kokkuvéttega iga toimeaine/kdne-
alusesse ATC-rithma kuuluva toimeaine puhul. Teise vdimalusena vdib ta esitada vordlusdokumendi, mis
sisaldab esindava ravimi omaduste kokkuvottes esitatud teabega samaviirset teavet iga toimeaine kohta, mida
kliinilises uuringus voidakse kasutada uuritava ravimina.

1.3. Uuritava ravimi toimik platseebo korral

54. Kui uuritav ravim on platseebo, esitatakse ainult kvaliteediga seotud andmed. Lisadokumente ei nduta, kui plat-
seebol on sama koostis kui testitaval uuritaval ravimil (vdlja arvatud toimeaine), selle on tootnud sama tootja

ja see ei ole steriilne.
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TAIENDAVA RAVIMI TOIMIK

55. Ilma et see piiraks artikli 65 kohaldamist, kohaldatakse punktides F ja G sdtestatud dokumenteerimisndudeid
ka tdiendavate ravimite suhtes. Lisateavet ei nduta, kui tdiendaval ravimil on asjaomases litkmesriigis miitigi-

luba.

TEADUSLIK NOUANNE JA PEDIAATRILISE UURINGU PROGRAMM

56. Voimaluse korral esitatakse koopia mis tahes lilkmesriigi voi kolmanda riigi ravimiameti teaduslikust nduandest
kliinilise uuringu kohta.

57. Kui kliiniline uuring on osa pediaatrilise uuringu programmist, esitatakse koopia ravimiameti otsusest pediaatri-
lise uuringu programmi kisitleva lepingu kohta ja pediaatriakomitee arvamus, vilja arvatud juhul, kui need
dokumendid on Internetis tdielikult kittesaadavad. Viimasel juhul piisab kaaskirjas esitatud viidast kdnealustele
dokumentidele (vt punkt B).

UURITAVA RAVIMI MARGISTUSE SISU

58. Esitatakse uuritava ravimi VI lisale vastava margistuse sisu kirjeldus.

VARBAMISE KORD (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

59. Uuringus osalejate kaasamise korda kirjeldatakse iiksikasjalikult eraldi dokumendis, vilja arvatud juhul, kui seda
on juba kirjeldatud uuringuplaanis, ning niidatakse selgelt, milline on esimene virbamistoiming.

60. Kui uuringus osalejate virbamine toimub reklaami kaudu, esitatakse koopiad reklaammaterjalist, sealhulgas
koigist tritkitud materjalidest ning heli- voi visuaalsalvestustest. Kirjeldatakse ka reklaami peale saadetud
vastuste kditlemise korda. See hdlmab koopiaid teatistest, millega kutsutakse isikuid kliinilises uuringus
osalema, ja korda, et teavitada vdi ndustada vastajaid, kes leitakse olevat sobimatud Kliinilisse uuringusse kaasa-
miseks.

RAVIMIUURINGUS OSALEJATE TEAVITAMINE, TEADVA NOUSOLEKU VORM JA TEADVA NOUSOLEKU MENETLUS (TEAVE
IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

61. Kogu teave, mis antakse ravimiuuringus osalejatele (v5i, kui see on asjakohane, nende seaduslikele esindajatele)
enne otsuse langetamist uuringus osalemise voi osalemisest loobumise kohta esitatakse koos teadva néusoleku
kirjaliku vormiga voi muu artikli 29 16ikele 1 vastava alternatiivse vahendiga, et registreerida teadlik néusolek.

62. Teadva ndusoleku menetluse kirjeldus koigile osalejatele ja eelkdige jargmistel juhtudel:

a) alaealise voi piiratud teovdimega isiku kaasamisel kliinilisse uuringusse kirjeldatakse seaduslikult esindajalt
teadva ndusoleku kiisimise menetlust ning alaealise vdi piiratud teovdimega isiku kaasamist sellesse menet-
lusse;

b) kui teadva ndusoleku andmine toimub erapooletu tunnistaja juuresolekul, esitatakse asjakohane teave
erapooletu tunnistaja kasutamise, tema valiku ja teadva ndusoleku saamise menetluse kohta;

¢) artiklis 35 osutatud erakorralise abi olukorras teostatavate kliiniliste uuringute puhul kirjeldatakse menetlust
kliinilises uuringus osaleja vdi seadusliku esindaja teadva ndusoleku saamiseks, et jitkata kliinilist uuringut;

d) artiklis 35 osutatud erakorralise abi olukorras teostatavate kliiniliste uuringute puhul kirjeldatakse menetlust,
mida jirgitakse erakorralise abi olukorra kindlaksmiidramisel ja dokumenteerimisel;

e) kliiniliste uuringute puhul, mille metoodika nduab, et erinevaid kliinilise uuringu objektiks olevaid ravimeid,
millele on osutatud artiklis 30, saavad osalejate rithmad, mitte tiksikud osalejad ja mille puhul saadakse

teadev ndusolek lihtsustatud korras, kirjeldatakse lihtsustatud korda.

63. Punktis 62 sitestatud juhul esitatakse teave, mida antakse uuringus osalejale ning seaduslikule esindajale.
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M. UURIJA SOBIVUS (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

64. Esitatakse Kliinilise uuringu kavandatud teostamiskohtade loend, uurijate nimed ja ametikohad ja uuringus
osalejate kavandatud arv teostamiskohtade 16ikes.

65. Esitatakse uurijate elulookirjeldused koos nende kvalifikatsiooni kirjelduse ja muude asjakohaste dokumenti-
dega. Kirjeldatakse koiki eelnevaid head kliinilist tava késitlevaid koolitusi ning kliiniliste uuringute kiigus ja
patsientide hooldamisel saadud kogemusi.

66. Kirjeldatakse koiki tingimusi, niditeks majanduslikke huve ja institutsioonilist kuuluvust, mis vivad mdjutada
uurija erapooletust.

N. UURINGUKOHA SOBIVUS (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
67. Vastavalt asjaomases liikmesriigis kohaldatavale korrale esitatakse kliinilise uuringu teostamiskohaks oleva klii-
nikufasutuse juhataja voi mone muu vastutava isiku poolt viljastatud nduetekohaselt pdhjendatud kirjalik

kinnitus teostamiskoha kliinilisteks uuringuteks sobivuse kohta vastavalt uuritava ravimi olemusele ja kasutus-
viisile; kinnitus sisaldab rajatiste, varustuse ja personali sobivuse kirjeldust ja eksperditeadmiste kirjeldust.

0. Toend kindlustuskaitse vdi kahjude hiivitamise kohta (teave iga asjaomase liikmesriigi kohta)

68. Kui see on ndutav, esitatakse tdend kindlustuse, garantii vdi sarnase korralduse kohta.
P.  RAHASTAMISKORD JA MUU KORD (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)
69. Kliinilise uuringu rahastamise lithikirjeldus.

70. Esitatakse teave finantstehingute kohta ning uuringus osalejatele, uurijatele ja uuringu teostamiskohtadele kliini-
lises uuringus osalemise eest makstud hiivitiste kohta.

71. Esitatakse sponsori ja uuringu teostamiskoha vahel s6lmitud kdigi muude kokkulepete kirjeldus.

Q. TOENDUS TASUDE MAKSMISE KOHTA (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

72. Vajadusel esitatakse maksetdendid.

R.  TOENDUS SELLE KOHTA, ET ANDMEID TOODELDAKSE KOOSKOLAS LIIDU ANDMEKAITSEOIGUSEGA

73. Esitatakse sponsori voi tema esindaja kinnitus selle kohta, et andmeid kogutakse ja toodeldakse kooskolas
direktiiviga 95/46/EMU.
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II LISA

OLULISTE MUUDATUSTE TAOTLUSTOIMIK

A. SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED
1. Kui oluline muudatus hdlmab rohkem kui {thte sama sponsori ja sama uuritava ravimiga seotud kliinilist uuringut,
voib sponsor esitada olulise muudatuse jaoks iihtse loataotluse. Kaaskirjas esitatakse kdigi nende kliiniliste uurin-

gute loetelu, mida olulise muudatuse taotlus holmab koos kdigi ELi kliinilise uuringu numbritega ja vastavate
muudatuste koodidega.

2. Taotluse allkirjastab sponsor vdi sponsori esindaja. Allkirjaga kinnitatakse, et sponsor on veendunud, et:
a) esitatud teave on tdielik;
b) lisatud dokumendid sisaldavad tipset iilevaadet olemasolevast teabest, ning

¢) Kliinilist uuringut jitkatakse vastavalt muudetud dokumentidele.

B. KAASKIRI
3. Kaaskirjas esitatakse jirgmine teave:

a) teema real esitatakse ELi kliinilise uuringu number, kliinilise uuringu nimetus ja olulise muudatuse kood, mis
on muudatuse unikaalne tunnus ning mida tuleb jirjekindlalt kasutada kogu taotlustoimikus;

b) taotleja tunnusandmed;

¢) olulise muudatuse identimisnumber (sponsori tehtud muudatuse kood ja kuupdev); iiks muudatus voib viidata
mitmele viiksemale muudatusele uuringuplaanis voi teaduslikes tdendavates dokumentides;

d) esile toodud mirge mis tahes erikiisimuste kohta seoses muudatusega ning miérge selle kohta, kus asjakohane
teave vOi tekst asub algses taotlustoimikus;

e) viide mis tahes teabele, mis ei sisaldu muudatuse taotlusvormil ja mis vdiks mdjutada uuringus osalejatele aval-
duvat ohtu, ning

f) vajaduse korral kdigi oluliselt muudetud kliiniliste uuringute loetelu ELi uuringunumbrite ja asjakohaste
muudatuste koodidega.

C. MUUDATUSE TAOTLUSVORM

4. Korrektselt tdidetud muudatuse taotlusvorm.

D. MUUDATUSE KIRJELDUS
5. Muudatusi esitatakse ja kirjeldatakse jirgmiselt:

a) muudetavate dokumentide véljavote, milles on jilita muutusi funktsiooni abil niha varasem ja uus sdnastus,
ning selline viljavote, milles on niha tiksnes uus sdnastus, ning muudatuste selgitus, ning

b) olenemata punktist a tuleb juhul, kui parandused on nii lajaulatuslikud, et need digustavad dokumendi uut
versiooni, esitada kogu dokumendi uus versioon (sellisel juhul esitatakse dokumendis tehtud muudatuste
loetelu lisatabelis, loetelus voib identseid parandusi rithmitada).

6. Dokumendi uuele versioonile mirgitakse kuupéev ja ajakohastatud versiooninumber.

E. TOENDAV TEAVE
7. Vajaduse korral hdlmab tdiendav tdendav teave vahemalt jargmist:
a) kokkuvdtteid andmete kohta;

b) ajakohastatud tletildist riski ja kasu suhte hinnangut;
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c) voimalikke tagajargi kliinilises uuringus juba osalevatele isikutele;
d) vodimalikke tagajargi tulemuste hindamisele;

e) dokumente uuringus osalejatele antava teabe muudatuste, teadva ndusoleku menetluse, teadva ndusoleku
vormide, teabelehtede voi kirjalike kutsete kohta, ning

f) olulise muudatuse taotluses taotletud muudatuste pdhjendus.

F. ELI TAOTLUSVORMI AJAKOHASTAMINE

8. Kui oluline muudatus hdlmab parandusi I lisas viidatud kliinilise uuringu ELi taotlusvormil, esitatakse taotlus-
vormi muudetud versioon. Muudetud versioonis esitatakse oluliste muudatustega osad esile toodult.

G. TOENDUS TASUDE MAKSMISE KOHTA (TEAVE IGA ASJAOMASE LIIKMESRIIGI KOHTA)

9. Vajadusel esitatakse maksetdendid.
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III LISA

OHUTUSARUANNE

1. SPONSORI TEAVITAMINE UURIJA POOLT TOSISTE KORVALNAHTUDE KORRAL

1. Pérast Kliinilise uuringu 10ppemist ei pea uurija aktiivselt jdlgima tema poolt ravitud uuringus osalejaid korval-
nihtude suhtes, kui uuringuplaanis ei ole sitestatud teisiti.

2. RAVIMAMETI TEAVITAMINE SPONSORI POOLT VOIMALIKUST SENITEADMATA TOSISEST KORVALTOIMEST VASTAVALT
ARTIKLILE 42

2.1. Korvalnihud ja pdhjuslik seos

2. Ravivigadest, rasedustest ja uuringuplaanis ette ndgemata kasutamistest, sealhulgas toote vairkasutusest ja kuri-
tarvitamisest tuleb teatada samas korras nagu kdrvaltoimetest.

3. Otsustades, kas korvalndht on kdorvaltoime, vdetakse arvesse, kas on olemas pohjendatud vdimalus leida
kdrvalndhu ja uuritava ravimi vahel pdhjuslik seos, vottes aluseks olemasoleva tdendusmaterjali.

4. Kui k&rvaltoimest teatanud uurija ei ole esitanud teavet pdhjusliku seose kohta, peab sponsor temaga ndu
ja julgustab teda viljendama oma arvamust kdnealuses kiisimuses. Sponsor ei langeta uurija hinnangut p&hjus-
liku seose kohta. Kui sponsor ei ndustu uurija hinnanguga pdhjusliku seose kohta, esitatakse teavitamisel nii
uurija kui ka sponsori arvamus.

2.2. Oletatavus, ettearvamatus ja ohutusteave

5. Otsustades, kas korvalniht on ettearvamatu, vOetakse arvesse, kas niht annab olulist lisateavet teadaolevate
varem dokumenteeritud t3siste kdrvaltoimete spetsiifilisuse, esinemuse suurenemise voi raskusastme kohta.

6. Sponsor maddiratleb korvaltoime ootuspdrasuse ohutusteabes. Ootuspirasuse madramisel vOetakse aluseks
toimeainega seotud varem registreeritud nihte ja mitte ravimi eeldatavate farmakoloogiliste omaduste voi
uuringus osaleja haigusega seotud nahte.

7. Ohutusteave esitatakse ravimi omaduste kokkuvottes voi uurijateatmikus. Kaaskirjas osutatakse ohutusteabe
asukohale taotlustoimikus. Kui uuritaval ravimil on mitmes asjaomases lilkmesriigis miitigiluba, kuid ravimi
omaduste kokkuvdtted on erinevad, valib sponsor ohutusteabeks ravimi omaduste kokkuvdtte, mis on
uuringus osaleja ohutuse suhtes kdige asjakohasem.

8. Kliinilise uuringu teostamise kdigus vdib ohutusteavet muuta. Voimalikust seniteadmata tdsisest kdrvaltoimest
teatamisel ldhtutakse selle korvaltoime ilmnemise ajal kehtivast ohutusteabest. Seega mdjutab ohutusteabe
muutmine nende korvaltoimete arvu, millest tuleb teatada kui voimalikest seniteadmata tdsistest korvaltoime-
test. Iga-aastase ohutusaruande eesmdrgil kohaldatava ohutusteabe kohta vt kdesoleva lisa punkti 3.

9. Kui korvaltoimest teatanud uurija on andnud teavet ootuspirasuse kohta, votab sponsor seda arvesse.

2.3. Teave voimalikest seniteadmata tdsistest kdrvaltoimetest teatamise kohta
10. Kdnealune teave holmab vihemalt jargmist:
a) kehtiv ELi uuringunumber;
b) sponsori uurimuse number;
¢) iiks idenditav kodeeritud uuringus osaleja;
d) iks idenditav teataja;
e) iiks voimalik seniteadmata tosine kdrvaltoime;
f) ks kahtlusalune uuritav ravim (sealhulgas toimeaine nimi/kood);

g) hinnang pohjusliku seose kohta.
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11. Lisaks esitatakse teate elektroonilise to6tlemise huvides jirgmised administratiivandmed:
a) saatja (juhtumi) ohutusaruande unikaalne tdhis;
b) algse teabe esmasest allikast saamise kuupdev;
¢) koige hiljutisema teabe saamise kuupiev;
d) juhtumi tileilmne unikaalne identimisnumber;

¢) saatja tahis.

2.4. Voimalike seniteadmata tdsiste korvaltoimete jirelaruanded

12. Kui esialgne aruanne artikli 42 16ike 2 punktis a viidatud vdimaliku seniteadmata tdsise korvaltoime, niiteks
surmaga ldppev voi eluohtlik kohta ei ole tdielik, nditeks kui sponsor ei ole esitanud kogu teavet seitsme péeva
jooksul, esitab sponsor jargmise kaheksa pideva jooksul esialgsel teabel pohineva téieliku aruande.

13. Ajaarvestus esialgse aruande esitamiseks (menetluse 0. pdev = Di 0) algab niipea, kui sponsor saab teabe
aruande koostamiseks vajalike miinimumkriteeriumid kohta.

14. Kui sponsor saab uut ja olulist teavet juhtumi kohta, millest on juba teatatud, algab ajaarvestus jille pdevast
null ehk uue teabe vastuvotmise paevast. Kdnealune teave esitatakse jarelaruandena 15 péeva jooksul.

15. Kui artikli 42 1dike 2 punktis ¢ viidatud voimaliku seniteadmata tdsise korvaltoime (mis esialgse arvamuse
kohaselt ei olnud ei surmav ega eluohtlik, kuid mis 16peb surmaga voi osutub eluohtlikuks) esialgne aruanne ei
ole tdielik, esitatakse jirelaruanne niipea kui voimalik, kuid koige hiljem seitsme pdeva jooksul pdrast esma-
kordset teadasaamist, et kdrvaltoime 13ppes surmaga voi oli eluohtlik. Sponsor esitab tiieliku aruande jargmise
kaheksa paeva jooksul.

16. Kui vdimalik seniteadmata tdsine kdrvaltoime, mis esialgse arvamuse kohaselt ei olnud ei surmav ega eluohtlik,
16peb surmaga voi osutub eluohtlikuks enne, kui esialgne aruanne on éra saadetud, koostatakse koondaruanne.

2.5. Ravirithmadesse jaotuse pimemenetluse katkestamine

17. Uurija katkestab uuringus osaleja ravirithmadesse jaotuse pimemenetluse kliinilise uuringu kdigus iiksnes siis,
kui pimemenetluse katkestamine on vajalik uuringus osaleja ohutuse tagamiseks.

18. Voimalikust seniteadmata tdsisest kdrvaltoimest ravimiametile teatades katkestab uurija tiksnes selle uuringus
osaleja ravirithmadesse jaotuse pimemenetluse, kellel kdrvaltoime ilmnes.

19. Kui tegemist vdib olla véimaliku seniteadmata tdsise kdrvaltoimega, katkestab sponsor pimemenetluse itksnes
selle tiksiku uuringus osaleja suhtes. Pimemenetlus siilitatakse teiste isikute suhtes, kes vastutavad kdimasoleva
kliinilise uuringu teostamise eest (juhtkond, jirelevalve teostajad, uurijad), ja nende isikute suhtes, kes vastu-
tavad andmeanaliiiisi ja tulemuste tdlgenduse eest kliinilise uuringu 16ppedes (naiteks biomeetria spetsialistid).

20. Pimemenetluse katkestamisel saadud teabele on juurdepdis iiksnes isikutel, kes on seotud ohutusaruande esita-
misega ravimiametile, andmeohutuse jirelevalvendukogudele voi isikutele, kes koostavad kdimasoleva Kliinilise
uuringu ohutushinnangut.

21. Korge haigestumuse voi suremusega seotud haiguse kohta teostatavates kliinilistes uuringutes, milles efektiivsus-
tulemusnaitajad voivad olla ka vdimalikud seniteadmata tdsised kdrvaltoimed, v&i kui suremus v6i muu tdsine
tagajdrg, millest on voimalik teatada kui vdimalikust seniteadmata tdsisest kdrvaltoimest, on kliinilise uuringu
efektiivsustulemusnditaja, siis voib pimemenetluse siistemaatiline katkestamine ohtu seada kliinilise uuringu
terviklikkuse. Konealuste ja sarnaste asjaolude puhul mérgib sponsor uuringuplaanis, milliseid tdsiseid korval-
nahte kisitatakse haigusega seotuna ning milliste puhul ei ole vaja siistemaatilist pimemenetluse katkestamist ja
kiirteavitamist.

22. Juhul kui pédrast pimemenetluse katkestamist osutus kdrvalniht voimalikuks seniteadmata tdsiseks korvaltoi-
meks, kohaldatakse voimalikest seniteadmata tdsistest korvaltoimetest teatamise korda vastavalt artiklile 42
ja kiesoleva lisa osale 2.

3. SPONSORI IGA-AASTANE OHUTUSARUANNE

23. Ohutusaruandele lisatakse aruandlusperioodi alguses kehtinud ohutusteave.
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24. Aruandlusperioodi alguses kehtinud ohutusteave on kogu aruandlusperioodi ohutusteave.

25. Kui ohutusteabesse tehakse olulisi muudatusi aruandlusperioodi jooksul, loetletakse need iga-aastases ohutusa-
ruandes. Sel juhul lisatakse ohutusaruandele nii aruandlusperioodi alguses kehtinud ohutusteave kui ka libivaa-
datud ohutusteave. Vaatamata ohutusteabe muudatusele on aruandlusperioodi alguses kehtinud ohutusteave
kogu aruandlusperioodi ohutusteave.
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IV LISA

KLIINILISE UURINGU TULEMUSTE KOKKUVOTTE SISU

Kliinilise uuringu tulemuste kokkuvdte sisaldab teavet jargmiste elementide kohta:

A. KLIINILIST UURINGUT HOLMAV TEAVE:
1. kliinilise uuringu tunnusandmed (sealhulgas uuringu nimetus ja uuringuplaani number);
2. tunnusandmed (sealhulgas ELi uuringunumber, muud tunnusandmed);
3. sponsori andmed (sealhulgas teaduslikud ja iildsuse kontaktpunktid);

4. pediaatrilised Gigusalased iiksikasjad (sealhulgas teave selle kohta, kas kliiniline uuring on osa pediaatrilise uuringu
programmist);

5. tulemuste analiiiisi etapp (sealhulgas teave andmete vaheanaliiiisi 16ppkuupdeva kohta ja vaheanaliiiisi voi 16ppa-
naltiiisi etapi kohta, kliinilise uuringu tletildine 16ppkuupéev). Kliiniliste uuringute puhul, mis dubleerivad uuri-
musi ravimite kohta, millel on juba miiigiluba ja mida kasutatakse vastavalt miiiigiloa tingimustele, peaks tule-

muste kokkuvottes dra tooma ka Kliinilise uuringu tildtulemuses ilmnenud kiisitavused asjaga seotud ravimi tShu-
suse asjakohaste aspektide kohta;

6. iildine teave kliinilise uuringu kohta (sealhulgas teave uuringu pdhieesmarkide, uuringu kavandamise ja teadusliku
tausta kohta ja uuringu pdhjendus; uuringu algkuupdev, uuringus osalejate kaitse meetmed, taustravi ning kasu-
tatud statistilised meetodid);

7. uuringus osalejate kogum (sealhulgas teave tegelikult kliinilises uuringus osalenute arvu kohta asjaomases liikmes-
riigis, liidus ja kolmandates riikides; vanuseline jaotus, sooline jaotus).

B. UURINGUS OSALEJATE ARVESTUS:

1. vdrbamine (sealhulgas teave kontrollitud, virvatud ja uuringust eemaldatud osalejate arvu kohta; kaasamise voi
mittekaasamise kriteeriumid; juhuslikustamise ja pimemenetluse iiksikasjad; kasutatud uuritavad ravimid).

2. ravi mddramise eelne periood;

3. ravi madramise jargsed perioodid.

C. POHIANDMED:
1. pohiandmed (ndutav) — vanus;
2. pdhiandmed (ndutav) — sugu;

3. pohiandmed (vabatahtlik) — uurimuspdhised andmed.

D. TULEMUSNAITA]AD:
1. tulemusnditajate médratlused (¥)
2. tulemusniitaja nr 1
statistilised analiiiisid
3. tulemusnditaja nr 2
statistilised analiiiisid

(*) Teave esitatakse koigi uuringuplaanis maaratletud tulemusnaitajate kohta.
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E. KORVALNAHUD:
1. korvalnihtusid kisitlev teave;
2. korvalndhtude aruandlusrithm;
3. tosine korvalniht;

4. mittetdsine korvalniht.

F. TAIENDAV TEAVE:
1. ildised olulised muudatused;
2. iildised katkestused ja taasalustamised;
3. piirangud, vdimalike kallutuste ja ebatipsuste allikate kisitlemine ning vastuviited;

4. teabe esitaja kinnitus esitatud teabe tdpsuse kohta.
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V LISA

KLIINILISE UURINGU TULEMUSTE KOKKUVOTTE SISU TAVAKASUTAJATE JAOKS

Kliinilise uuringu tulemuste kokkuvéte tavakasutajate jaoks sisaldab teavet jargmiste elementide kohta:

1. Kkliinilise uuringu tunnusandmed (sealhulgas uuringu nimetus, uuringuplaani number, ELi uuringunumber ja muud
tunnusandmed);

2. sponsori nimi ja kontaktandmed;

3. ildine teave kliinilise uuringu kohta (sealhulgas teave uuringu ldbiviimine koha ja aja kohta, teave uuringu pdhiees-
mirkide kohta ja uuringu labiviimise pShjuste selgitus);

4. uuringus osalejate kogum (sealhulgas teave tegelikult uuringus osalenute arvu kohta asjaomases litkmesriigis, liidus
ja kolmandates riikides; vanuseline ja sooline jaotus, kaasamise vdi mittekaasamise kriteeriumid);

kasutatud uuritavad ravimid;

korvaltoimete kirjeldus ja esinemissagedus;
kliinilise uuringu tildtulemused;

kommentaarid kliinilise uuringu tulemuse kohta;

viide selle kohta, kas on kavas kliinilised jareluuringud;

= O 00 N O wu

0. viide selle kohta, kust leida lisateavet.
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A.

Al

A2

A2.1.

VI LISA

UURITAVA JA TAIENDAVA RAVIMI MARGISTAMINE

MUUGILOATA UURITAVAD RAVIMID

Uldeeskirjad

1. Sise- ja vilispakendile mirgitakse jargmine teave:

a)

peamise kontaktpunkti nimi, aadress ja telefoninumber, et kiisida teavet ravimi, kliinilise uuringu ja pime-
menetluse erakorralise katkestamise kohta; peamine kontaktpunkt vdib olla sponsor, lepinguline uurimisor-
ganisatsioon voi uurija (kdesolevas lisas edaspidi ,peamine kontaktpunkt”);

aine nimetus ja tugevus vdi tohusus, ning pimemenetlusega kliiniliste uuringute puhul on aine nimetus
kirjas koos vordlusravimi voi platseebo nimega nii miiiigiloata uuritava ravimi pakendil kui vérdlusravimi
voi platseebo pakendil;

ravimivorm, manustamisviis, iiksikannuste kogus;

partiinumber vdi kood, mis vdimaldab tuvastada sisu ja pakendamisega seonduvat;

kliinilise uuringu tunnuskood, mis vdimaldab tuvastada uuringut, selle teostamiskohta, uurijat ja sponsorit,
kui seda ei ole mujal mirgitud;

uuringus osaleja identimisnumber ja/voi ravi number ning vajaduse korral visiidi number;
uurija nimi (kui seda ei ole esitatud punktides a vdi e);

ravimi kasutamisjuhis (viide pakendi infolehele voi muule selgitavale dokumendile, mis on suunatud
uuringus osalejale voi ravimit manustavale isikule);

marge ,Kasutamiseks ainult kliinilistes uuringutes” voi samalaadne mirge;
hoiustamistingimused;

kasutusaeg (kdlblikkusaja 16pp voi vajaduse korral uuesti kontrollimise kuupdev) vormingus ,kuu ja aasta”,
mis vilistaks igasuguse mitmetahenduslikkuse, ning

mirge ,Hoida lastele kidttesaamatus kohas”, vidlja arvatud juhul, kui ravimit kasutatakse uuringus, kus
uuringus osaleja ei vota ravimit koju kaasa.

2. Eespool nimetatud teabe selgitamiseks voib lisada siimboleid vdi piktogramme. Lisada voib tdiendavat teavet,
hoiatusi voi kiitlemisjuhendeid.

3. Peamise kontaktpunkti aadress ja telefoninumber ei ole margistusel ndutavad, kui ravimiuuringus osalejale
antakse konealuste andmetega infoleht voi kaart ja osalejale on selgitatud, et seda tuleb kogu aeg kaasas
kanda.

Esmapakendi piiratud mirgistamine

Kokkukuuluy sise- ja valispakend

4. Kui ravim antakse uuringus osalejale voi ravimit manustavale isikule sise- ja vilispakendis, mis kuuluvad
kokku, ja vilispakendil on esitatud punktis A.1 osutatud teave, mirgitakse sisepakendile (vdi sisepakendis
olevale pitseeritud doseerimisseadele) jargmine teave:

a)

b)

9

peamise kontaktpunkti nimi;
ravimivorm, manustamisviis (ei pea markima suukaudu manustatava tahke doseeritud ravimi puhul), iiksi-
kannuste kogus ja Kkliinilise uuringu korral, mille puhul maéristust ei peideta, ka ravimi nimi/tdhis

ja tugevus/tdhusus;

partiinumber v3i kood, mis vdimaldab tuvastada sisu ja pakendamisega seonduvat;
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d) kliinilise uuringu tunnuskood, mis vdimaldab tuvastada uuringut, selle teostamiskohta, uurijat ja sponsorit,
kui seda ei ole mujal mirgitud;

e) uuringus osaleja identimisnumber ja/vdi ravi number ning vajaduse korral visiidi number ning
f) kasutusaeg (kdlblikkusaja 16pp voi vajaduse korral uuesti kontrollimise kuupdev) vormingus ,kuu ja aasta”,
mis vilistaks igasuguse mitmetihenduslikkuse.
A.2.2. Viike sisepakend

5. Kui sisepakend on mullpakend voi vdikepakend (nt ampull), millele ei saa markida punkti A.1. kohast teavet,
lisatakse vilispakend, millele margitakse kdnealune teave. Sisepakendile margitakse:

a) peamise kontaktpunkti nimi;

b) manustamisviis (ei pea mirkima suukaudu manustatava tahke doseeritud ravimi puhul) ja avatud kliinilise
uuringu korral, mille puhul maristust ei peideta, ka ravimi nimi/this ja tugevus/tdhusus;

¢) partiinumber v8i kood, mis voimaldab tuvastada sisu ja pakendamisega seonduvat;

d) kliinilise uuringu tunnuskood, mis vdimaldab tuvastada uuringut, selle teostamiskohta, uurijat ja sponsorit,
kui seda ei ole mujal mirgitud;

e) uuringus osaleja identimisnumber/ravi number ning vajaduse korral visiidi number;
f) kasutusaeg (kdlblikkusaja 16pp voi vajaduse korral uuesti kontrollimise kuupdev) vormingus ,kuu ja aasta”,
mis vilistaks igasuguse mitmetdhenduslikkuse.
B. MUUGILOATA TAIENDAV RAVIM

6. Sise- ja vilispakendile margitakse jirgmine teave:
a) peamise kontaktpunkti nimi;
b) ravimi nimetus, tugevus ja ravimivorm;
¢) toimeainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ithe doositihiku kohta;
d) partiinumber v8i kood, mis vdimaldab tuvastada sisu ja pakendamisega seonduvat;

e) Kkliinilise uuringu tunnuskood, mis vdimaldab tuvastada kliinilise uuringu teostamiskohta, uurijat ja uuringus
osalejat;

f) ravimi kasutamisjuhis (viide pakendi infolehele voi muule selgitavale dokumendile, mis on suunatud
uuringus osalejale v6i ravimit manustavale isikule);

g) marge ,Kasutamiseks ainult kliinilistes uuringutes” v6i samalaadne marge;
h) hoiustamistingimused ning

i) kasutusaeg (kolblikkusaja 16pp voi vajaduse korral uuesti kontrollimise kuupiev).

C MUUGILOAGA UURITAVATE RAVIMITE TAIENDAV MARGISTAMINE
7. Vastavalt artikli 67 1oikele 2 mirgitakse sise- ja vilispakendile jargmine teave:
a) peamise kontaktpunkti nimi;

b) kliinilise uuringu tunnuskood, mis vdimaldab tuvastada kliinilise uuringu teostamiskohta, uurijat, sponsorit
ja uuringus osalejat;

¢) mirge ,Kasutamiseks ainult kliinilistes uuringutes” vdi samalaadne marge.

D. TEABE ASENDAMINE

8. Osades A, B ja C nimetatud osateabe, vilja arvatud 1dikes 9 nimetatud osateabe, vdib ravimi mérgistusest vilja
jatta ja teha selle kattesaadavaks muude vahendite kaudu, niiteks kasutades tsentraliseeritud elektroonilist
juhuslikustamise siisteemi voi tsentraliseeritud teabesiisteemi) tingimusel, et see ei kahjusta uuringus osaleja
ohutust ega andmete usaldusvairsust ja stabiilsust. Teabe viljajitmist pohjendatakse uuringuplaanis.
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9. Jargmistes punktides osutatud osateavet ei vOi ravimi margistusest vilja jatta:
a) 1dike 1 punktid b, ¢, d, f,jjak;
b) 1dike 4 punktid b, ¢, eja f;
c) loike 5 punktid b, ¢, eja f;
d) 1dike 6 punktid b, d, f, h ja j.
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VII LISA
VASTAVUSTABEL
Direktiiv 2001/20/EU Kiesolev madrus

Artikli 1 15ige 1 Artikkel 1, artikli 2 15ige 1 ja loike 2 punktid 1, 2 ja 4
Artikli 1 15ige 2 Artikli 2 16ike 2 punkt 30
Artikli 1 16ike 3 esimene 16ik —
Artikli 1 15ike 3 teine 16ik Artikli 47 kolmas 16ik
Artikli 1 15ige 4 Artikli 47 teine 16ik
Artikkel 2 Artikkel 2
Artikli 3 15ige 1 —
Artikli 3 Ioige 2 Artiklid 4 ja 28, 29 ja 76
Artikli 3 15ige 3 Artikli 28 16ike 1 punkt f
Artikli 3 1oige 4 Artikli 28 16ike 1 punkt g
Artikkel 4 Artikli 10 Ioige 1, artiklid 28, 29 ja 32
Artikkel 5 Artikli 10 1oige 2, artiklid 28, 29 ja 31
Artikkel 6 Artiklid 4-14
Artikkel 7 Artiklid 4-14
Artikkel 8 —
Artikkel 9 Artiklid 4-14
Artikli 10 punkt a Artiklid 15-24
Artikli 10 punkt b Artikkel 54
Artikli 10 punkt ¢ Artiklid 37 ja 38
Artikkel 11 Artikkel 81
Artikkel 12 Artikkel 77
Artikli 13 1oige 1 Artikli 61 16iked 1-4
Artikli 13 1oige 2 Artikli 61 1dige 2
Artikli 13 18ike 3 esimene 15ik Artikli 62 16ige 1 artikli 63 16iked 1 ja 3
Artikli 13 loike 3 teine 16ik Artikli 63 Ioige 1
Artikli 13 1ike 3 kolmas 16ik —
Artikli 13 1oige 4 Artikkel 62
Artikli 13 loige 5 —
Artikkel 14 Artiklid 66-70
Artikli 15 Ioige 1 Artikli 78 1diked 1, 2 ja 5
Artikli 15 1oige 2 Artikli 78 1dige 6




L 15876 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

Direktiiv 2001/20/EU Kéesolev miirus
Artikli 15 1oige 3 —
Artikli 15 16ige 4 —
Artikli 15 Idige 5 Artiklid 57, 58 ja artikli 78 ldige 7
Artikkel 16 Artikkel 41
Artikli 17 16ike 1 punktid a—c Artikkel 42
Artikli 17 16ike 1 punkt d —
Artikli 17 loige 2 Artikkel 43
Artikli 17 16ike 3 punkt a —
Artikli 17 16ike 3 punkt b Artikli 44 Ioige 1
Artikkel 18 —
Artikli 19 esimese 16igu esimene lause Artikkel 75
Artikli 19 esimese 16igu teine lause Artikkel 74
Artikli 19 teine 16ik Artikkel 92
Artikli 19 kolmas 16ik —
Artikkel 20 —
Artikkel 21 Artikkel 88
Artikkel 22 —
Artikkel 23 —
Artikkel 24 —
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 537/2014,
16. aprill 2014,

mis kisitleb avaliku huvi iiksuste kohustusliku auditi erindudeid ning millega tunnistatakse kehte-
tuks komisjoni otsus 2005/909/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()

ning arvestades jargmist:

(1)  Vannutatud audiitoritele ja audiitorithingutele on &iguskorras antud digus viia 14bi avaliku huvi tiksuste kohustus-
likku auditit, et suurendada iildsuse usaldust selliste iiksuste raamatupidamise aastaaruannete ja konsolideeritud
raamatupidamise aastaaruannete suhtes. Kohustusliku auditi avaliku huvi funktsioon tdhendab, et laiem avalikkus
ja finantseerimisasutused tuginevad vannutatud audiitori voi audiitorithingu t66 kvaliteedile. Kvaliteetne audit
aitab kaasa turgude nduetekohasele toimimisele, edendades raamatupidamise aruannete usaldusvédrsust ja tdhu-
sust. Seepdrast on vannutatud audiitoritel tdita eriti tahtis tthiskondlik roll.

(2)  Liidu digusaktides ndutakse, et krediidiasutuste, kindlustusandjate, reguleeritud turul kauplemisele vdetud vddrtpa-
berite emitentide, makseasutuste, vabalt voorandatavatesse vaartpaberitesse iihisteks investeeringuteks loodud ette-
votjate (eurofondid), e-raha asutuste ning alternatiivsete investeerimisfondide raamatupidamise aruandeid, mis
koosnevad aruandeaasta raamatupidamise aruandest ja konsolideeritud raamatupidamise aruandest, auditeeriks
tiks voi mitu isikut, kellel on digus sellist auditit 1dbi viia vastavalt liidu digusele, nimelt vastavalt: ndukogu direk-
tiivi 86/635/EMU (*) artikli 1 18ikele 1, ndukogu direktiivi 91/674/EMU () artikli 1 Idikele 1, Euroopa Parlamendi
ja noukogu direktiivi 2004/109/EU () artikli 4 Idikele 4, Furoopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2007/64[EU () artikli 15 ldikele 2, Euroopa Parlamendi ja ndoukogu direktiivi 2009/65/EU () artiklile 73,

() ELTC 191,1k 29.6.2012, kk 61.

(*) Euroopa Parlamendi 3. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus.

(*) Noukogu 8. detsembri 1986. aasta direktiiv 86/635/EMU pankade ja muude rahaasutuste raamatupidamise aastaaruannete ja konsoli-
deeritud aruannete kohta (EUTL 372, 31.12.1986, 1k 1).

() Noukogu 19. detsembri 1991. aasta direktiiv 91/674/EMU kindlustusseltside raamatupidamise aastaaruannete ja konsolideeritud aruan-
nete kohta (EUTL 374, 31.12.1991, Ik 7). )

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2004. aasta direktiiv 2004/109/EU libipaistvuse nduete iihtlustamise kohta teabele, mis
kuulub avaldamisele emitentide kohta, kelle vdirtpaberid on lubatud reguleeritud turul kauplemisele, ning millega muudetakse direktiivi
2001/34/EU (ELTL 390, 31.12.2004, Ik 38). i

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta direktiiv 2007/64/EU makseteenuste kohta siseturul ning direktiivide
97/7/EU, 2002/65/EU, 2005/60/EU ja 2006/48/EU muutmise ning direktiivi 97/5/EU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 319,
5.12.2007,1k 1).

() Euroopa Parlarrzendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta direktiiv 2009/65/EU vabalt vddrandatavatesse vidrtpaberitesse ithiseks investee-
ringuks loodud ettevdtjaid (eurofondid) kisitlevate digus- ja haldusnormide kooskdlastamise kohta (ELT L 302, 17.11.2009, 1k 32).
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/110/EU () artikli 3 Idikele 1 ning Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi 2011/61/EL () artikli 22 1dikele 3. Lisaks ndutakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2004/39[EU () artikli 4 15ike 1 punktiga 1, et investeerimisithingute raamatupidamise aastaaruandeid auditeeri-
taks juhul, kui Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2013/34/EL () ei ole kohaldatav.

(3)  Kohustusliku auditi libiviimise eest vastutavate isikute tunnustamise tingimused ning kohustusliku auditi labivii-
mise miinimumnd&uded on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/43/EU ().

(4)  Komisjon avaldas 13. oktoobril 2010 rohelise raamatu ,Auditi poliitikavaldkond: kriisi dppetunnid”, millega
kiivitati finantsturgude reguleerimise reformi iildises kontekstis laiaulatuslik tildsusega konsulteerimine auditi rolli
ja ulatuse teemal ning selle iile, kuidas saaks auditite toimimist parandada, et tugevdada finantsstabiilsust. See
tildsusega konsulteerimine néitas, et direktiivis 2006/43/EU sitestatud eeskirju avaliku huvi itksuste raamatupida-
mise aastaaruannete ja konsolideeritud aastaaruannete kohustusliku auditi labiviimise kohta oleks vdimalik paran-
dada. Euroopa Parlament vottis 13. septembril 2011 selle rohelise raamatu kohta vastu omaalgatusliku raporti.
16. juunil 2011 vottis rohelise raamatu kohta oma raporti vastu ka Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee.

(5)  On tahtis sdtestada iiksikasjalikud eeskirjad tagamaks, et avaliku huvi iiksuste kohustuslik audit on piisavalt kvali-
teetne ning vannutatud audiitorid ja audiitorithingud teevad seda kooskdlas rangete nduetega. Uhine regulatiivne
lahenemisviis peaks parandama avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit teostavate vannutatud audiitorite
ja audiitorithingute ausameelsust, sdltumatust, objektiivsust, vastutustundlikkust, labipaistvust ja usaldusvaarsust,
mis aitab kaasa kohustusliku auditi kvaliteedile liidus, ning seeldbi siseturu sujuvale toimimisele, samas tagades
tarbijate ja investorite kdrgetasemelise kaitse. Eraldi digusakti viljatootamine avaliku huvi tiksuste kohta peaks
samuti tagama nduete jirjekindla iihtlustamise ja tthetaolise kohaldamise ning aitama seega kaasa siseturu tShusa-
male toimimisele. Neid rangeid ndudeid tuleks kohaldada vannutatud audiitorite ja audiitorithingute suhtes ainult
avaliku huvi tiksuste kohustusliku auditi labiviimisel.

(6)  Uhistute ja hoiupankade kohustuslikku auditit iseloomustab mdnedes liikmesriikides sellise siisteemi kasutamine,
mis ei voimalda neil endale vannutatud audiitorit v&i audiitorithingut ise vabalt valida. Auditeerimisithendusel,
mille liige tthistu voi hoiupank on, on diguskorrast tulenev kohustus teostada kohustuslikku audit. Sellised audi-
teerimisithendused tegutsevad tulenevalt oma &iguslikust laadist kasumit mittetaotlevate mittetulundusiihingutena.
Peale selle ei ole selliste auditeerimisithenduste struktuuriiiksused seotud iihise majandusliku huviga, mis vdiks
ohustada nende sdltumatust. Seetdttu peaks liikmesriikidel olema vdimalik jitta direktiivi 2006/43/EU artikli 2
punktis 14 méiratletud iihistud, direktiivi 86/635/EMU artiklis 45 osutatud hoiupangad vdi samalaadsed iiksused
vOi nende tiitarettevdtjad voi digusjirglased kdesoleva mdiruse kohaldamisalast vilja, tingimusel et direktiivis
2006/43[EU sitestatud sdltumatuse tingimused on tdidetud.

() Euroopa Parlamendija ndukogu 16. septembri 2009. aasta direktiiv 2009/110/EU, mis ksitleb e-raha asutuste asutamist ja tegevust ning
usaldatavusnormatiivide tiitmise jirelevalvet ning millega muudetakse direktiive 2005/60/EU ja 2006/48/EU ning tunnistatakse kehte-
tuks direktiiv 2000/46/EU (ELT L 267, 10.10.2009, k 7).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/61/EL alternatiivsete investeerimisfondide valitsejate kohta ning
millega muudetakse direktiive 2003/41/EU ja 2009/65/EU ning maaruseid (EU) nr 1060/2009 ja (EL) nr 1095/2010 (ELT L 174,
1.7.2011, Ik 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/39/EU finantsinstrumentide turgude kohta, millega muudetakse
ndukogu direktiive 85/611/EMU ja 93/6/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/12/EU ja tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiiv 93/22/EMU (ELT L 145, 30.4.2004, Ik 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/34/EL teatavat liiki ettevdtjate aruandeaasta finantsaruannete,
konsolideeritud finantsaruannete ja nendega seotud aruannete kohta ja millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2006/43[EU ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 78/660/EMU ja 83/349/EMU (ELT L 182, 29.6.2013, 1k 19).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/43/EU, mis kisitleb raamatupidamise aastaaruannete ja konsolidee-
ritud aruannete kohustuslikku auditit ning millega muudetakse ndukogu direktiive 78/660/EMU ja 83/349/EMU ning tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiiv 84/253/EMU (ELT L 157, 9.6.2006, Ik 87).
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(7)  Vannutatud audiitori v&i audiitorithingu séltumatust vdib ohustada iihelt auditeeritavalt iiksuselt saadavate tasude
suurus ning tasude struktuur. Seepdrast on tihtis tagada, et audititasud ei oleks mingil moel tingimuslikud ning et
kui audititasud iihelt konkreetselt kliendilt, sealhulgas tema tiitarettevdtjatelt, on mérkimisvédrselt suured, kehtes-
tatakse auditi kvaliteedi tagamiseks erikord, mis nieb ette auditikomitee kaasamise. Kui vannutatud audiitori voi
audiitorithingu sdltuvus tihest kliendist muutub liiga suureks, peaks auditikomitee mé&juvatel pShjustel otsustama,
kas vannutatud audiitor v6i audiitorithing v&ib kohustusliku auditi ldbiviimist jdtkata. Sellise otsuse tegemisel
peaks auditikomitee votma muu hulgas arvesse sdltumatusele tulenevat ohtu ja oma otsuse tagajirgi.

(8)  Vannutatud audiitorite, audiitorithingute voi nende vorgustiku lilkmete poolt auditeeritavale iiksusele teatavate
muude teenuste kui kohustusliku auditi (auditivalised teenused) osutamine v&ib kahjustada nende sdltumatust.
Seetdttu tuleks liidus keelata teatavate auditiviliste teenuste, nagu niiteks spetsiifiliste maksualaste, konsulteerimis-
ja ndustamisteenuste (nn must nimekiri) osutamine auditeeritavale iiksusele, tema emaettevotjale ja tema kontrol-
litavatele ettevotjatele. Teenused, mis iikskdik mis kujul véivad méjutada auditeeritava iiksuse juhtimist voi otsus-
tusprotsessi, voivad hdlmata kdibekapitali haldamist, finantsteabe andmist, ariprotsesside optimeerimist, rahavoo-
gude juhtimist, siirdehindade maaramist, tarneahela tShustamist jms. Keelata tuleks auditeeritava iiksuse finantsee-
rimise, kapitali struktuuri ja allokeerimisega ja investeerimisstrateegiaga seotud teenuste osutamine, vilja arvatud
sellised teenused nagu hoolsuskohustusega seotud teenused, auditeeritava iksuse véljastatud prospektidega seoses
kinnituskirjade viljastamine ja muud kindlustunnet andvad teenused.

(9)  Liikmesriikidel peaks olema vdimalik otsustada, et nad lubavad vannutatud audiitoritel ja audiitorithingutel
osutada teatavaid maksude ja vdirtuse hindamisega seonduvaid teenuseid, kui sellised teenused on ebaolulised voi
kui neil ei ole eraldi voi koondatud kujul otsest mdju auditeeritavatele raamatupidamise aruannetele. Kui sellised
teenused holmavad agressiivset maksuplaneerimist, ei tuleks neid pidada ebaolulisteks. Seetdttu ei tohiks vannu-
tatud audiitor v8i audiitorithing selliseid teenuseid auditeeritavale iiksusele osutada. Vannutatud audiitoril voi
audiitorithingul peaks olema vdimalik osutada muid auditiviliseid teenuseid, mis ei ole kidesoleva mairusega
keelatud, juhul kui auditikomitee on nende teenuste osutamise eelnevalt heaks kiitnud ning vannutatud audiitor
voi audiitorithing on veendunud, et eelnimetatud teenuste osutamine ei kujuta tema sdltumatusele ohtu, mida ei
saa vihendada vastuvdetavale tasemele kaitsemeetmete kohaldamisega.

(10) Huvide konfliktide viltimiseks on tdhtis, et enne ndusoleku andmist avaliku huvi itksuse kohustusliku auditi
to0votu teostamiseks voi jatkamiseks hindaks vannutatud audiitor vdi audiitoriihing, kas sdltumatuse nduded on
tdidetud ning eriti seda, ega sidemetest selle iiksusega ei teki ohtu tema sdltumatusele. Vannutatud audiitor voi
audiitorithing peaks kinnitama auditeeritava iiksuse auditikomiteele oma soltumatust kord aastas ning peaks
arutama nimetatud komiteega koiki ohtusid oma sdltumatusele ja nende ohtude leevendamiseks rakendatud kait-
semeetmeid.

(11)  Liikmesriikides kidesoleva mairuse kontekstis toimuv isikuandmete to6tlemine peaks olema reguleeritud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 95/46/EU (') ning selline isikuandmate to6tlemine peaks toimuma liikmesrii-
kide pidevate asutuste, eelkdige lilkmesriikide médratud avalik-Giguslike soltumatute asutuste jirelevalve all.
Teavet vahetades voi edastades peaksid padevad asutused jirgima direktiivis 95/46/EU sitestatud isikuandmete
edastamise eeskirju.

(12)  Auditi head kvaliteeti peaks aitama tagada iga kohustusliku auditi raames tehtav pdhjalik t66votu kvaliteedi kont-
rolliillevaatamine. Seepérast ei tohiks vannutatud audiitor v6i audiitorithing véljastada oma auditi aruannet enne,
kui selline t66votu kvaliteedi kontrollillevaatamine on tehtud.

(13)  Avaliku huvi iiksuste kohustusliku auditi tulemused tuleks esitada sidusrithmadele auditi aruande kujul. Selleks et
suurendada sidusrithmade usaldust auditeeritud tiksuse raamatupidamise aruannete suhtes, on eriti oluline, et
auditi aruanne oleks korralikult ja usaldusviirselt pdhjendatud. Lisaks direktiivi 2006/43/EU artikli 28 kohaselt
ndutavale teabele peaks auditi aruanne eelkdige pakkuma piisavalt teavet vannutatud audiitori voi audiitorithingu
soltumatuse ja selle kohta, kas kohustuslikku auditit peeti digusnormide rikkumise, sealhulgas pettuse voi kelmuse
avastamiseks piisavaks.

(') Euroopa Parlamendi ja nukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiv 95/46/EU iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste
andmete vaba liikumise kohta (EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31).
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(14)  Kohustusliku auditi véirtus auditeeritud tiksuse jaoks suureneks veelgi eelkdige siis, kui tdhustataks teabevahetust
tihelt poolt vannutatud audiitori vi audiitorithingu ning teiselt poolt auditikomitee vahel. Lisaks regulaarsele
dialoogile kohustusliku auditi labiviimise kdigus on tahtis, et vannutatud audiitor voi audiitorithing esitab auditi-
komiteele kohustusliku auditi tulemuste kohta tiiendava ja iiksikasjalikuma aruande. See tdiendav aruanne tuleks
esitada auditikomiteele hiljemalt auditi aruande iileandmise ajaks. Taotluse korral peaks vannutatud audiitor voi
audiitorithing arutama tiiendavas aruandes vilja toodud pohikiisimusi auditikomiteega. Lisaks sellele peaks olema
voimalik teha selline tdiendav iiksikasjalik aruanne taotluse korral kittesaadavaks vannutatud audiitorite ja audii-
torithingute jirelevalve eest vastutavatele padevatele asutustele ja kolmandatele isikutele, kui seda nduab siseriiklik
digus.

(15) Vannutatud audiitorid ja audiitorithingud juba esitavad avaliku huvi iiksuste iile jirelevalvet teostavatele padevatele
asutustele teavet asjaolude ja otsuste kohta, mis voiksid kujutada endast auditeeritava iiksuse tegevust reguleerivate
eeskirjade rikkumist v&i kahjustada auditeeritava tiksuse majandustegevuse jitkumist. Sellegipoolest hélbustaks
jarelevalveiilesannete taitmist see, kui krediidiasutuste ja kindlustusandjate iile jirelevalvet teostavad asutused ning
nende vannutatud audiitorid ja audiitorithingud oleksid kohustatud pidama iiksteisega tulemuslikku dialoogi.

(16)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) nr 1092/2010 (') asutati Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogu.
Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogu iilesanne on jilgida liidus siisteemse riski tekkimist. Arvestades teavet,
millele siisteemselt oluliste finantseerimisasutuste vannutatud audiitoritel ja audiitorithingutel on juurdepais, voiks
nende kogemused Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogu selle to6s aidata. Seetdttu tuleks kdesoleva mairusega
hélbustada iga-aastase sektoripdhise, anoniiiimse dialoogifoorumi korraldamist iihelt poolt vannutatud audiitorite
ja audiitorithingute ning teiselt poolt Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogu vahel.

(17)  Selleks et suurendada usaldust avaliku huvi tiksuste kohustuslikku auditit teostavate vannutatud audiitorite ja
audiitorithingute suhtes ning nende vastutust, on tihtis suurendada vannutatud audiitorite ja audiitorithingute
labipaistvusaruandlust. Seepirast tuleks nduda vannutatud audiitoritelt ja audiitorithingutelt finantsteabe avalikus-
tamist, ndidates eelkdige dra nende kogukiibe avaliku huvi iiksustelt saadud audititasude, muudelt tiksustelt
saadud audititasude ning muude teenuste eest lackunud tasude 1ikes. Samuti peaksid nad avalikustama finants-
teabe vorgustiku tasandil, millesse nad kuuluvad. Vannutatud audiitorid ja audiitorithingud peaksid padevatele
asutustele esitama tdiendavat teavet audititasude kohta, et lihtsustada pidevatel asutustel nende jirelevalveiilesan-
nete tditmist.

(18)  Oluline on tugevdada auditikomitee rolli uue vannutatud audiitori vdi audiitorithingu valimisel, et auditeeritava
itksuse aktsiondride, osanike voi liikkmete iildkoosolek saaks teha teadlikuma otsuse. Uldkoosolekule ettepaneku
esitamisel peaks haldus- voi jarelevalveorgan seega selgitama, kas ta jargib auditikomitee eelistust, ning kui ei, siis
seda pohjendama. Auditikomitee soovitus peaks sisaldama vihemalt kaht voimalikku valikut auditi t66votu teos-
tamiseks ning noéuetekohaselt pohjendatud eelistust ithe suhtes, et oleks vdimalik teha tegelik otsus. Selleks et
esitada oma soovituses erapooletu ja nduetekohane pdhjendus, peaks auditikomitee kasutama auditeeritava iiksuse
poolt auditikomitee juhtimisel korraldatud kohustusliku valikumenetluse tulemusi. Valikumenetluse kdigus tohiks
auditeeritav iiksus piirata viikese turuosaga vannutatud audiitoritel voi audiitorithingutel esitamast oma ettepa-
nekud auditi toovotuks. Hankedokumendid peaksid sisaldama labipaistvaid ja mittediskrimineerivaid valikukritee-
riume, millest ettepanekute hindamisel lihtutakse. Arvestades siiski, et selline valikumenetlus voib p&hjustada
viikese turukapitalisatsiooniga ettevdtjatele voi viikestele voi keskmise suurusega avaliku huvi iiksustele nende
suurusega vorreldes ebaproportsionaalselt suuri kulusid, on asjakohane sellised ettevotjad ja iiksused vabastada
uue vannutatud audiitori v8i audiitorithingu valikumenetluse korraldamise kohustusest.

(19)  Auditeeritava itksuse aktsiondride, osanike voi lilkmete iildkoosoleku digusel vannutatud audiitorit voi audiitorii-
hingut valida ei oleks mingit véartust, kui auditeeritav itksus s6lmib kolmanda isikuga lepingu, mis seda valikut
kitsendab. Seepirast tuleks lugeda kehtetuks auditeeritava iiksuse ja kolmanda isiku vahel sdlmitud lepingu site,
mis on seotud konkreetsete vannutatud audiitorite voi audiitorithingute ametisse nimetamisega voi millega kitsen-
datakse nende valikut.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta maarus (EL) nr 1092/2010 finantssiisteemi makrotasandi usaldatavusjirele-
valve kohta Euroopa Liidus ja Euroopa Siisteemsete Riskide Ndukogu asutamise kohta (ELT L 331, 15.12.2010, Ik 1).
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(20)  Kui avaliku huvi tiksused nimetaksid ametisse rohkem kui ithe vannutatud audiitori v6i audiitorithingu, tugevdaks
see kutsealast skeptitsismi ning aitaks tdsta auditi kvaliteeti. Samuti soodustaks see meede koos viiksemate audii-
torithingute kaasamisega audititurul nende tihingute suutlikkuse arendamist, laiendades avaliku huvi tiksuste
valikut vannutatud audiitorite ja audiitorithingute nimetamisel. Seepdrast peaks viimast toetama ja soodustama
seda, et kohustusliku auditi jaoks nimetataks rohkem kui iiks vannutatud audiitor vdi audiitoriihing.

(21)  Selleks et valtida familiaarsuse ohtu ning tugevdada seeldbi vannutatud audiitorite ja audiitorithingute séltumatust,
on tihtis kehtestada vannutatud audiitori voi audiitorithingu poolt teatavas auditeeritavas iiksuses audiitorteenuse
osutamise pikim lubatud periood. Selleks et kindlustada vannutatud audiitori véi audiitorithingu séltumatust,
tugevdada kutsealast skeptitsismi ning parandada auditi kvaliteeti, ndeb kidesolev mairus lisaks ette jirgmised
alternatiivid pikima lubatud perioodi pikendamiseks: korrapdrane ja kohustuslik vannutatud audiitori voi audiito-
rithingu uue avaliku valikumenetluse korraldamine voi rohkem kui tihe vannutatud audiitori voi audiitorithingu
nimetamine avaliku huvi iiksuste poolt. Samuti soodustaks nende meetmete puhul viiksemate audiitorithingute
kaasamine selliste ithingute suutlikkuse arendamist, laiendades avaliku huvi iiksuste jaoks vannutatud audiitorite
ja audiitorithingute valikut. Kehtestada tuleks ka asjakohane jarkjargulise rotatsiooni mehhanism seoses audiitorii-
hingu nimel kohustuslikku audit tegevate peamiste auditipartneritega. Samuti on tihtis méirata kindlaks asjako-
hane periood, mille viltel selline vannutatud audiitor voi audiitorithing ei tohi sama iiksuse kohustuslikku auditit
labi viia. Sujuva tilemineku tagamiseks peaks endine vannutatud audiitor andma iileminekutoimiku olulise teabega
iile uuele vannutatud audiitorile.

(22)  Selleks et tagada siseturul investorite ja tarbijate ulatuslik usaldus, viltides huvide konflikte, tuleks vannutatud
audiitorite ja audiitorithingute suhtes kohaldada asjakohast jirelevalvet, mida teostavad padevad asutused, mis on
auditeerimise kutsealast sdltumatud ning mis omavad asjakohast suutlikkust, asjatundlikkust ja ressursse. Liikmes-
riikidel peaks olema vdimalik delegeerida vdi lubada pideval asutusel delegeerida kdnealuste pddevate asutuste
tilesandeid teistele asutustele voi isikutele, vilja arvatud kvaliteeditagamise siisteemi, uurimiste ja distsiplinaarsiis-
teemiga seotud iilesanded. Liikmesriikidel peaks olema vdimalik siiski otsustada delegeerida distsiplinaarsiistee-
miga seotud iilesanded muudele asutustele voi isikutele, tingimusel et kdnealuse asutuse voi isiku enamik juht-
konna liikkmetest on auditi kutsealast sdltumatud. Riigi padevatel asutustel peaks olema vajalik padevus jareleval-
veiilesannete tditmiseks, sealhulgas andmetele juurdepéisu Gigus ning digus nduda teavet ja teha kontrolle. Nad
peaksid olema spetsialiseerunud finantsturgude vdi raamatupidamise aruandluse kohustuste tditmise jirelevalvele
voi kohustusliku auditi jarelevalvele. Samas peaks olema vdimalik, et avaliku huvi tiksustele seatud kohustuste tait-
mise jarelevalvet teostaksid nende iiksuste jirelevalve eest vastutavad padevad asutused. Vannutatud audiitoritel
voi audiitorithingutel ei tohiks olla mingit lubamatut mdju padevate asutuste rahastamisele.

(23) Jarelevalve kvaliteet peaks paranema, kui riiklikul tasandil erinevaid iilesandeid tditvate asutuste vahel toimib
tohus koostd06. Seepirast peaksid asutused, kes on padevad teostama jérelevalvet avaliku huvi iiksuste kohustus-
liku auditi kohustuste tiitmise iile, tegema koostd6d direktiivis 2006/43/EU ettendhtud iilesannete tditmise eest
vastutavate asutustega, avaliku huvi iiksuste iile jirelevalvet teostavate asutustega ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivis 2005/60/EU (') osutatud rahapesu andmebiiroodega.

(24)  Kvaliteetse auditi seisukohast on litahtis kohustusliku auditi kvaliteedi viline tagamine. See suurendab avaldatud
finantsteabe usaldusvaarsust ning tagab aktsiondride, investorite, vdlausaldajate ja muude huvitatud isikute parema
kaitse. Seeparast tuleks vannutatud audiitorite ja audiitorithingute suhtes kohaldada kvaliteeditagamise siisteemi,
mis toimiks padevate asutuste vastutusel, tagades seeldbi objektiivsuse ning sdltumatuse auditeerimise kutsealast.
Kvaliteeditagamise iilevaatused tuleks korraldada selliselt, et kdigi avaliku huvi tiksuste auditit teostavate vannu-
tatud audiitorite ja audiitorithingute osas tehakse riskianaliiisi pohjal kvaliteeditagamise iilevaatus Muude kui
direktiivi 2006/43/EU artikli 2 punktides 17 ja 18 madratletud avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit teosta-
vate vannutatud audiitorite ja audiitorithingute puhul peaks selline iilevaatus toimuma vihemalt kord iga kolme

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. oktoobri 2005. aasta direktiiv 2005/60/EU rahandussiisteemi rahapesu ja terrorismi rahastamise
eesmirgil kasutamise véltimise kohta (ELT L 309, 25.11.2005, k 15).
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(25)

(26)

(28)

aasta jooksul ning muudel juhtudel vihemalt kord iga kuue aasta jooksul. Komisjoni 6. mai 2008. aasta soovi-
tuses avaliku huvi iiksusi auditeerivate vannutatud audiitorite ja audiitorithingute t66 vilise kvaliteeditagamise
kohta (!) on esitatud teave selle kohta, kuidas kontroll tuleks teostada. Kvaliteeditagamise iilevaatused peaksid
olema asjakohased ja proportsionaalsed vorreldes vannutatud audiitori voi audiitoriihingu iilevaadatava tegevuse
ulatuse ja keerukusega.

Avaliku huvi iiksustele kohustusliku auditi teenuste osutamise turg aja jooksul areneb. Seepirast on vaja, et
padevad asutused jilgivad turul aset leidvaid muutusi, eelkdige seoses turu kontsentratsioonist tulenevate riski-
dega, sealhulgas konkreetsetes sektorites, ning auditikomiteede tegevuse tulemuslikkust.

Pidevate asutuste tegevuse labipaistvus peaks aitama suurendada investorite ja tarbijate usaldust siseturul. Seepa-
rast tuleks padevatelt asutustelt nduda, et nad annaksid oma tegevusest korraparaselt aru ning avaldaksid kontrolli
tulemused ja jareldused koondatud kujul voi individuaalsel kujul, kui see on ette nihtud litkmesriigi diguses.

Liikmesriikide paddevate asutuste vaheline koostoo voib anda olulise panuse kohustusliku auditi pisivalt kdrge
kvaliteedi tagamisse liidus. Seepdrast peaksid liikmesriikide pidevad asutused tegema vajaduse korral omavahel
koost66d, et tdita oma iilesandeid seoses kohustusliku auditi jdrelevalvega. Nad peaksid austama piritolumaa
regulatsiooni pdhimdtet ning pShimatet, et jirelevalvet teostab litkmesriik, kus vannutatud audiitor voi audiitorii-
hing on tunnustatud ja kus on auditeeritava iiksuse registrijargne asukoht. Pddevate asutuste vahelist koostood
tuleks korraldada Euroopa audiitorite jirelevalveasutuste komitee (CEAOB) tegevuse raames, mis peaks koosnema
padevate asutuste kdrgetasemelistest esindajatest. Selleks et edendada kiesoleva mairuse jirjepidevat rakendamist,
peaks CEAOB-I olema vdimalik vastu vdtta mittesiduvaid suuniseid ja arvamusi. Peale selle peaks CEAOB hdolbus-
tama teabevahetust, ndustama komisjoni ning andma panuse tehnilisse hindamisse ja labivaatamisse.

Kolmandate riikide avalike jarelevalvesiisteemide tehnilise hindamise labiviimiseks ja seoses selles valdkonnas liik-
mesriikide ja kolmandate riikide vahel tehtava rahvusvahelise koostooga peaks CEAOB looma allrithma, kelle
esimeheks on Euroopa Jirelevalveasutuse (Euroopa Viadrtpaberiturujirelevalve) (%) (edaspidi ,Euroopa Viartpaberi-
turujdrelevalve”) nimetatud liige, ning peaks taotlema abi Euroopa Vidirtpaberiturujirelevalvelt, Euroopa Jareleval-
veasutuselt (Euroopa Pangandusjirelevalve) () (edaspidi ,Euroopa Pangandusjirelevalve”) voi Euroopa Jdrelevalvea-
sutuselt (Euroopa Kindlustus- ja Téoandjapensionide Jarelevalve) (*) (Euroopa Kindlustus- ja Té6andjapensionide
Jarelevalve) niivord, kuivord selline taotlus on seotud nende Euroopa jdrelvalveasutuste poolt jirelevalvatavate
avaliku huvi tiksuste kohustusliku auditi valdkonnas litkmesriikide ja kolmandate riikide vahel tehtava rahvusvahe-
lise koostooga. CEAOB-le peaks sekretariaaditeenuseid pakkuma komisjon ning, tuginedes CEAOBga kokkulepitud
tooprogrammile, peaks lisama CEAOBga seotud kulutused oma eelarveprognoosi.

Liikmesriikide pddevate asutuste vaheline koostoo peaks hdlmama koostood kvaliteeditagamise iilevaatuste vald-
konnas ning abistamist avaliku huvi iiksuste kohustusliku auditiga seonduvate uurimiste labiviimisel, sealhulgas
juhtudel, kui uuritav kiditumine ei kujuta endast asjaomastes liikkmesriikides kehtivate digusnormide rikkumist.
Liikmesriikide pddevate asutuste vahelise koostoo iiksikasjalik kord peaks hdlmama padevate asutuste kolleegiu-
mide loomise vdimalust ning omavahelist iilesannete delegeerimist. Koostoos tuleks arvesse votta ka selle vorgus-
tiku kontseptsiooni, milles vannutatud audiitorid ja audiitorithingud tegutsevad. Pidevad asutused peaksid
austama asjaomaseid konfidentsiaalsuse ja kutsesaladuse hoidmise eeskirju.

(") ELTL120,7.5.2008, 1k 20.

(*) Euroopa Jirelevalveasutus, mis on asutatud Euroopa Parlamendi ja nukogu 24. novembri 2010. aasta mddrusega (EL) nr 1095/2010,
millega asutatakse Euroopa Jarelevalveasutus (Euroopa Vidrtpaberiturujirelevalve), muudetakse otsust nr 716/2009/EU ning tunnista-
takse kehtetuks komisjoni otsus 2009/77EU (ELT L 331, 15.12.2010, lk 84).

(}) Euroopa Jirelevalveasutus, mis on asutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta maarusega (EL) nr 1093/2010,
millega asutatakse Euroopa Jirelevalveasutus (Euroopa Pangandusjirelevalve), muudetakse otsust nr 716/2009/EU ning tunnistatakse
kehtetuks komisjoni otsus 2009/78/EU (ELT L 331, 15.12.2010, lk 12).

(*) Euroopa Jirelevalveasutus, mis on asutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta mddrusega (EL) nr 1094/2010,
millega asutatakse Euroopa Jirelevalveasutus (Euroopa Kindlustus- ja Tooandjapensionide Jarelevalve), muudetakse otsust
nr 716/2009/EU ning tunnistatakse kehtetuks komisjoni otsus 2009/79/EU (ELTL 331, 15.12.2010, lk 48).
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(29)  Kapitaliturgude vastastikune seotus tekitab vajaduse selle jarele, et liitkmesriikide padevatele asutustele antaks digus
teha teabevahetuse ja kvaliteeditagamise iilevaatuste osas koostodd kolmandate riikide jirelevalveasutuste
ja -organitega. Juhul kui koost66 kolmandate riikide asutustega on seotud auditi té6paberite vdi vannutatud audii-
torite vdi audiitorithingute valduses olevate muude dokumentidega, tuleks kohaldada direktiivis 2006/43/EU
sdtestatud menetlusi.

(30) Kapitaliturgude sujuva toimimise tagamiseks on vaja jatkusuutlikku auditivdimekust ning kohustusliku auditi
teenuste konkurentsivdimelist turgu, kus on piisaval hulgal vannutatud audiitoreid ning audiitorithinguid, kes
suudavad teha avaliku huvi tksuste kohustuslikku auditit. Pidevad asutused ja Euroopa konkurentsivorgustik
peaksid esitama aruande nende muutuste kohta auditituru struktuuris, mille tingib kdesolev maarus.

(31) Nende menetluste kooskolla viimine, mille alusel komisjon votab vastu delegeeritud &igusakte, Euroopa Liidu
toimimise lepinguga, ja eelkdige selle artiklitega 290 ja 291, peaks toimuma iiksikjuhtumipdhiselt. Komisjonile
tuleks anda Gigus votta kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et
votta arvesse auditeerimise ja audiitori kutseala arengut. Eelkdige on delegeeritud digusaktid vajalikud selleks, et
votta vastu rahvusvahelised auditeerimisstandardid vannutatud audiitorite ja audiitorithingute auditeerimistavade,
soltumatuse ja sisekontrolli valdkonnas. Vastuvdetud rahvusvahelised auditeerimisstandardid ei tohiks muuta
tihtegi kdesoleva mairuse nduet voi neid tdiendada, vilja arvatud need nduded, mis on tdpselt sitestatud. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kiigus labi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil.

Delegeeritud Gigusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide sama-
ja Oigeaegse ning nduetekohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

(32)  Selleks et tagada diguskindlus ning sujuv iileminek kiesoleva mairusega kehtestatud korrale, on tihtis kehtestada
tileminekuperiood seoses vannutatud audiitorite ja audiitorithingute kohustusliku rotatsiooni ning vannutatud
audiitorite ja audiitorithingu valimiseks valikumenetluse korraldamise kohustuse joustumisega.

(33) Viiteid direktiivi 2006/43EU sitetele tuleks tdlgendada viidetena direktiivi 2006/43EU sitteid likmesriigi digu-
sesse illevotvatele sitetele. Euroopa uus auditeerimise digusraamistik, mis luuakse kdesoleva médrusega ja Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2014/56[EL (') asendab direktiivis 2006/43/EU sitestatud olemasolevad
nduded ning selle tdlgendamisel ei tuleks viidata ithelegi varasema digusraamistiku alusel vastuvetud dokumen-
dile, nagu nditeks komisjoni soovitustele.

(34) Kuna kiesoleva mairuse eesmirke, nimelt avaliku huvi tksuste kohustusliku auditi rolli tipsustamist ja selgemat
médratlemist; vannutatud audiitori vdi audiitorithingu poolt auditeeritavale tksusele, investoritele ja muudele
sidusrithmadele antava teabe parandamist; audiitorite ja avaliku huvi iiksuste jarelevalveasutuste vaheliste suhtlus-
kanalite tdiustamist; avaliku huvi tiksustele auditiviliste teenuste osutamisest tingitud huvide konfliktide valtimist;
olemasolevast siisteemist, kus auditeeritav nii valib audiitori kui ka maksab talle, voi familiaarsuse ohust tulene-
vate voimalike huvide konfliktide leevendamist; vannutatud audiitorite voi audiitoriithingute vahetumise ja avaliku
huvi iiksustele vannutatud audiitorite voi audiitorithingute valiku soodustamist; avaliku huvi iiksustele audititee-
nuste osutajate valiku suurendamist ning avaliku huvi tiksustele kohustusliku auditi teenuseid osutavate vannu-
tatud audiitorite ja audiitorithingute reguleerimise ja jirelevalve tShususe, sdltumatuse ja jirjepidevuse paranda-
mist, sealhulgas liidu tasandi koost66 puhul, ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid eesmar-
kide mastaapsuse tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohi-
motte kohaselt ei ldhe kdesolev méddrus nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta direktiiv 2014/56EL, millega muudetakse direktiivi 2006/43EU, mis kisitleb
raamatupidamise aastaaruannete ja konsolideeritud aruannete kohustuslikku auditit (vt kdesoleva Euroopa Liidu Teataja Ik 196).
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(35) Kaiesolevas médruses austatakse pohidigusi ning jdrgitakse pohimdtteid, mida on tunnustatud eelkdige Euroopa
Liidu pohidiguste hartas, nimelt digust era- ja perekonnaelu austamisele, digust isikuandmete kaitsele ning ettevot-
lusvabadust, ning mairust tuleb kohaldada kooskélas nende diguste ja pShimdtetega.

(36) Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 45/2001 (') artikli 28 1dikele 2 ja ta esitas oma arvamuse 23. aprillil 2012 ().

(37) Kiesoleva mairusega ning direktiiviga 2014/56/EL kehtestatakse raamatupidamise aastaaruannete ja konsolidee-
ritud raamatupidamise aastaaruannete kohustusliku auditi uus digusraamistik, seetdttu tuleks komisjoni otsus
2005/909/EU () kehtetuks tunnistada,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I JAOTIS
REGULEERIMISESE, KOHALDAMISALA JA MOISTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

Kéesoleva médrusega sdtestatakse nduded avaliku huvi iiksuste raamatupidamise aastaaruannete ja konsolideeritud
raamatupidamise aastaaruannete kohustusliku auditi labiviimiseks, eeskirjad, mis kisitlevad vannutatud audiitorite ja
audiitorithingute tegevuse korraldamist ja nende valimist avaliku huvi tiksuste poolt, et suurendada vannutatud audiito-
rite ja audiitorithingute sdltumatust ning viltida huvide konflikte, ning eeskirjad, mida kohaldatakse jérelevalve teosta-
misel selle iile, kuidas vannutatud audiitorid ja audiitorithingud neid ndudeid tdidavad.

Artikkel 2
Kohaldamisala

1. Kéesolevat maarust kohaldatakse:
a) vannutatud audiitorite ja audiitorithingute suhtes, kes viivad 1abi avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit;
b) avaliku huvi iiksuste suhtes.

2. Kiesoleva méiruse kohaldamine ei piira direktiivi 2006/43/EU kohaldamist.

3. Juhul kui direktiivi 2006/43/EU artikli 2 punktis 14 midratletud iihistu, direktiivi 86/635/EMU artiklis 45 osutatud
hoiupank vdi samalaadne iiksus vdi thistu voi direktiivi 86/635/EMU artiklis 45 osutatud hoiupanga voi samalaadse
tiksuse tiitarettevotja voi digusjdrglane peab olema voi voib olla siseriiklike sitete alusel mittetulundusliku audiitorithingu
liige, voib litkmesriik otsustada, et kdesolevat madrust voi selle teatavaid sitteid sellise ttksuse suhtes ei kohaldata, tingi-
musel et mone oma liikme kohustuslikku auditit teostav vannutatud audiitor ja isikud, kes oma positsiooni tdttu vdivad
kohustuslikku auditit mojutada, jirgivad direktiivis 2006/43EU sitestatud sdltumatuse pshimatteid.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta méarus (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete tootlemisel
ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba liikkumise kohta (EUTL 8, 12.1.2001, 1k 1).

(¥ ELTC336,6.11.2012, 1k 4. .

(®) Komisjoni 14. detsembri 2005. aasta otsus 2005/909/EU, millega moodustatakse ekspertrithm, kes ndustab komisjoni ja hdlbustab
koost6od atesteeritud audiitorite ja audiitorariithingute jaoks loodud avalike jarelevalvesiisteemide vahel (ELT L 329, 16.12.2005, 1k 38).
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4. Juhul kui direktiivi 2006/43/EU artikli 2 punktis 14 madratletud ithistu, direktiivi 86/635/EMU artiklis 45 osutatud
hoiupank vdi samalaadne itksus voi ithistu voi direktiivi 86/635/EMU artiklis 45 osutatud hoiupanga vdi samalaadse
tiksuse tiitarettevdtja vOi digusjirglane peab olema vdi voib olla siseriikliku diguse alusel mittetulundusliku audiitorii-
hingu liige, ei saaks objektiivne, mdistlik ja teavitatud osapool teha jareldust, et liikmelisusel pdhinev suhe ohustab
vannutatud audiitori sdltumatust, eeldusel et kui selline audiitorithing juhib oma liikkme kohustuslikku auditit, rakenda-
takse auditit labiviivate vannutatud audiitorite suhtes ja samuti isikute suhtes, kes oma positsiooni tdttu vdivad avaldada
m&ju kohustuslikule auditile, sdltumatuse pShimatteid.

5. Liikmesriik teavitab komisjoni ja artiklis 30 osutatud Euroopa audiitorite jirelevalveasutuste komiteed (edaspidi
,CEAOB”) sellistest erakorralistest olukordadest, mille puhul teatavaid kdesoleva mairuse sitteid ei kohaldata. Litkmesriik
edastab komisjonile ja CEAOB-le kdesoleva mairuse nende sitete loetelu, mida ei kohaldata kiesoleva artikli 15ikes 3
osutatud tiksuste kohustusliku auditi suhtes, ning pdhjendused asjaomaste sitete kohaldamata jatmiseks.

Artikkel 3

Maoisted

Kiesolevas médruses kasutatakse mdisteid, mis on méiratletud direktiivi 2006/43[EU artiklis 2, vilja arvatud miste
,padev asutus”, nagu see on sitestatud kdesoleva mairuse artiklis 20.

II JAOTIS

AVALIKU HUVI UKSUSTE AUDITEERIMINE

Artikkel 4

Auditi tasud

1. Tasu avaliku huvi iiksuse kohustusliku auditi labiviimise eest ei tohi olla tingimuslik.

llma et see piiraks direktiivi 2006/43/EU artikli 25 kohaldamist, on audiitorteenuse eest makstav tasu esimese 1digu
tahenduses tingimuslik, kui see on arvutatud varem kindlaks méiratud alustel olenevalt tehingu tulemist v6i tulemusest
voi tehtud t66 tulemusest. Tasu ei peeta tingimuslikuks, kui see on kehtestatud kohtu voi padeva asutuse poolt.

2. Juhul kui vannutatud audiitor voi audiitorithing osutab auditeeritavale iiksusele, selle emacttevdtjale voi selle kont-
rollitavatele ettevdtjatele kolme v6i enama jdrjestikuse majandusaasta jooksul muid kui kdesoleva miiruse artikli 5
16ikes 1 osutatud auditiviliseid teenuseid, ei tohi nende teenuste eest makstav kogutasu iiletada 70 % selliste tasude kesk-
misest, mis auditeeritav iiksus on maksnud viimase kolme jirjestikuse majandusaasta jooksul enda kohustusliku auditi
ja, kui see on kohaldatav, oma emaettevdtja, oma kontrollitavate ettevdtjate ja kdnealuse ettevtjate kontserni konsolidee-
ritud raamatupidamise aruannete kohustusliku auditi eest.

Esimeses 16igus osutatud piirmdirade kohaldamisel jdetakse vilja liidu voi siseriikliku Gigusega ndutud auditivilised
teenused, vélja arvatud need, millele on osutatud artikli 5 16ikes 1.

Liikmesriigid vdivad sitestada, et vannutatud audiitori vdi audiitorithingu taotluse korral vib pddev asutus erandkorras
lubada, et vannutatud audiitor vi audiitorithing vabastatakse auditeeritava iiksuse puhul esimese 16igu nduete tditmisest
maksimaalselt kaheks majandusaastaks.
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3. Juhul kui avaliku huvi iiksuselt iga viimase kolme jirjestikuse majandusaasta jooksul saadud kogutasu on suurem
kui 15 % igal viimasel kolmel jirjestikusel majandusaastal kohustuslikku auditit tegeva vannutatud audiitori voi audiito-
rithingu voi, kui see on asjakohane, kontserni audiitori poolt saadud tasudest kokku, teeb selline audiitor véi audiitorii-
hing kdnealuse asjaolu teatavaks auditikomiteele ning arutab temaga ohtusid audiitori voi audiitorithingu séltumatusele
ning nende ohtude vidhendamiseks vdetud kaitsemeetmeid. Auditikomitee kaalub, kas mdni teine vannutatud audiitor
vo0i audiitorithing peaks enne auditi aruande tileandmist tegema auditi kvaliteedi kontrolliilevaatamise.

Juhul kui selliselt avaliku huvi iiksuselt saadud tasu on endiselt suurem kui 15 % kohustuslikku auditit labiviiva vannu-
tatud audiitori voi audiitoriihingu, voi olenevalt asjaoludest, kontserni audiitori saadud tasudest kokku, otsustab auditiko-
mitee objektiivsete pdhjenduste alusel, kas sellise itksuse voi iiksuste kontserni vannutatud audiitor, audiitorithing voi
kontserni audiitor voib jétkata kohustusliku auditi labiviimist lisaperioodil, mis ei ole mingil juhul pikem kui kaks aastat.

4. Liikmesriigid voivad kohaldada kiesolevas artiklis sétestatust rangemaid ndudeid.

Artikkel 5

Keeld osutada auditiviliseid teenuseid

1. Avaliku huvi iiksuse kohustuslikku auditit tegev vannutatud audiitor vdi audiitoriihing ning tikski vorgustiku liige,
millesse vannutatud audiitor voi audiitorithing kuulub, ei osuta auditeeritavale iiksusele, tema emaettevdtjale ega tema
kontrollitavatele ettevdtjatele liidus otseselt ega kaudselt iihtegi keelatud auditivilist teenust:

a) alates auditeeritud perioodi algusest kuni auditi aruande iileandmiseni; ning
b) punktis a osutatud perioodile vahetult eelneval majandusaastal seoses teise 16igu punktis g loetletud teenustega.
Kiesoleva artikli kohaldamisel tdhendavad keelatud auditivalised teenused jargmist:
a) selliste maksustamisega seonduvate teenuste osutamine, mis hdlmavad:
i)  maksudeklaratsioonide ettevalmistamist;
i) fadsiliste isikute kinnipeetavat tulumaksu;
iii) tollimakse;

iv) riiklike toetuste ja maksusoodustuste vilja selgitamist, vdlja arvatud juhul, kui vannutatud audiitorilt voi audiito-
rithingult selliste teenustega seoses saadav abi on ette ndhtud digusaktiga;

v) abistamist seoses maksuhaldurite poolt teostatavate maksukontrollidega, vilja arvatud juhul, kui vannutatud
audiitorilt voi audiitorithingult selliste kontrollidega seoses saadav abi on ette nihtud seadusega;

vi) otseste ja kaudsete maksusummade ning ajatatud maksusummade arvutamist;

vii) maksundustamist;
b) teenused, mis voivad mojutada auditeeritava tiksuse juhtimist voi otsuste tegemist;
¢) raamatupidamine ning raamatupidamisdokumentide ja raamatupidamise aruannete koostamine;
d) tootasude maksmisega seonduvad teenused;

e) sisekontrolli- ja riskijuhtimismenetluste viljaarendamine ja rakendamine seoses finantsteabe vdi finantsteabe tehno-
loogiasiisteemide ettevalmistamise ja/vdi kontrolliga;
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f) hindamise teenused, sealhulgas hindamise teenus, mida osutatakse kindlustusmatemaatiliste teenuste raames voi
digusvaidluste toetuseks;

g) Oigusteenused seoses jargmisega:
i) {ildine ndustamine;
ii) auditeeritava iiksuse nimel libiradkimine ning
iii) kohtumenetluses esindamine;
h) auditeeritava tiksuse siseauditi funktsiooniga seotud teenused;

i) auditeeritava iiksuse finantseerimise, kapitali struktuuri ja paigutamise ning investeerimisstrateegiaga seotud teenused,
vilja arvatud raamatupidamise aruannetega seoses kindlustunnet andvate teenuste pakkumine, nditeks auditeeritava
tiksuse viljastatud prospektidega seoses kinnituskirjade viljastamine;

j) auditeeritava iiksuse aktsiate reklaamimine, nendega kauplemine voi nende mérkimine;
k) personalijuhtimise teenused seoses jirgmisega:

i) juhtkonna liikmed, kellel on ametialaselt vdimalik markimisvddrselt mojutada kohustuslikule auditeerimisele
kuuluvate raamatupidamisdokumentide ja raamatupidamise aruannete ettevalmistamist, kui sellised teenused
holmavad jargmist:

— sellistele ametikohtadele kandidaatide otsimine voi viljaselgitamine; voi
— selliste ametikohtade kandidaatide soovituste kontrollimine;

ii) organisatsiooni struktureerimine ja

iti) kulude kontroll.

2. Liikmesriigid vdivad keelata muude kui 16ikes 1 osutatud selliste teenuste osutamise, mille puhul nad leiavad, et
need teenused voivad ohustada sdltumatust. Litkmesriigid teatavad komisjonile kdigist 16ikes 1 osutatud loetelus tehtud
muudatustest.

3. Erandina Idike 1 teisest 1digust vdivad liikmesriigid lubada osutada punkti a alapunktides i ja iv—vii ja punktis f
osutatud teenuseid, tingimusel et need vastavad jargmistele nduetele:

a) need on auditeeritud raamatupidamise aruannete seisukohast ebaolulised voi neil ei ole sellistele aruannetele ei eraldi
ega koos otsest moju;

b) hinnanguline mé&ju auditeeritud raamatupidamise aruannetele on tervenisti dokumenteeritud ja seda on selgitatud ar-
tiklis 11 osutatud auditikomiteele esitatavas lisaaruandes ning

¢) vannutatud audiitor vdi audiitorithing jargib direktiivis 2006/43/EU sitestatud sdltumatuse pShimdtteid.

4. Avaliku huvi iiksuse kohustuslikku auditit tegev vannutatud audiitor voi audiitorithing ning juhul, kui vannutatud
audiitor voi audiitorithing kuulub vorgustikku, mis tahes sellise vorgustiku liige voib osutada auditeeritavale tiksusele,
tema emaettevdtjale ja tema kontrollitavatele ettevdtjatele auditiviliseid teenuseid, mis ei ole 1digetes 1 ja 2 osutatud
keelatud auditivilised teenused, kui auditikomitee on selliste teenuste osutamise heaks kiitnud, olles ennem vastavalt
direktiivi 2006/43/EU artiklile 22b nduetekohaselt hinnanud ohtu sdltumatusele ja selle drahoidmiseks vdetud kaitse-
meetmeid. Vajaduse korral annab auditikomitee 16ikes 3 osutatud teenustega seoses vilja suunised.

Liikmesriigid vdivad kehtestada rangemad eeskirjad, millega nihakse ette tingimused, mille korral véib vannutatud
audiitor, audiitorithing voi selle vorgustiku liige, millesse vannutatud audiitor voi audiitorithing kuulub, osutada auditee-
ritavale iiksusele, tema emaettevdtjale voi tema kontrollitavatele ettevdtjatele muid auditivéliseid teenuseid kui 16ikes 1
osutatud keelatud auditivalised teenused.
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5. Juhul kui selle vorgustiku liige, millesse avaliku huvi iiksuse kohustuslikku auditit tegev vannutatud audiitor voi
audiitorithing kuulub, osutab monda kdesoleva artikli 1digetes 1 ja 2 osutatud auditivlist teenust kolmandas riigis
asutatud ettevotjale, keda kontrollib auditeeritav avaliku huvi tiksus voi kes on sellise iiksuse kontrolli all, hindab asja-
omane vannutatud audiitor vdi audiitorithing, kas selline teenuste osutamine vorgustiku litkme poolt v&ib ohtu seada
tema sdltumatuse.

Juhul kui selline teenuste osutamine mdjutab tema séltumatust, rakendab vannutatud audiitor v&i audiitorithing vajaduse
korral kaitsemeetmeid, et leevendada ohtusid, mida selline teenuste osutamine kolmandas riigis p&hjustab. Vannutatud
audiitor voi audiitorithing voib jdtkata avaliku huvi tiksuse kohustusliku auditi labiviimist ainult juhul, kui ta suudab
kiesoleva mairuse artikli 6 ja direktiivi 2006/43/EU artikli 22b kohaselt pdhjendada, et selline teenuste osutamine ei
mdjuta tema professionaalset hinnangut ega auditi aruannet.

Kiesoleva 16ike kohaldamisel:

a) kasitatakse osalemist auditeeritava tiksuse otsuste vastuvotmises ning 1oike 1 teise 16igu punktides b, ¢ ja e osutatud
teenuste osutamist koigil juhtudel sdltumatust mdjutava tegevusena, mida ei saa leevendada tihegi kaitsemeetmega;

b) 16ike 1 teises 16igus osutatud teenuste puhul, vilja arvatud selle punktides b, ¢ ja e osutatud teenused, ecldatakse, et
see mojutab sdltumatust, mistottu nduab see pdhjustatavate ohtude leevendamiseks kaitsemeetmete votmist.

Artikkel 6
Kohustuslikuks auditiks ettevalmistamine ja sdltumatust ohustavate ohtude hindamine

1. Enne avaliku huvi iiksuse kohustusliku auditi lepingu sdlmimist voi selle jatkamist hindab vannutatud audiitor véi
audiitorithing lisaks direktiivi 2006/43EU artiklis 22b sitestatule veel jargmisi asjaolusid ning dokumenteerib need:

a) kas ta vastab kdesoleva maaruse artiklites 4 ja 5 sitestatud nouetele;
b) kas kiesoleva miidruse artikli 17 tingimused on tdidetud;

¢) ilma et see piiraks direktiivi 2005/60/EU kohaldamist, avaliku huvi iiksuse jirelevalve- ja haldusorgani ning juhatuse
litkmete usaldusvairsus.

2. Vannutatud audiitor voi audiitorithing:

a) kinnitab auditikomiteele kord aastas kirjalikult, et kohustuslikku auditit tegevad vannutatud audiitor, audiitorithing
ning auditeerimisithingu partnerid, kdrgema juhtkonna lilkmed ja juhtkonna liikmed on auditeeritavast tiksusest
soltumatud;

b) arutab auditikomiteega ohtusid vannutatud audiitori voi audiitorithingu sdltumatusele ning nende ohtude leevendami-
seks voetud kaitsemeetmeid, mis vannutatud audiitor voi audiitorithing on vastavalt 16ikele 1 dokumenteerinud.

Artikkel 7
Oigusnormide rikkumine

Ilma et see piiraks kdesoleva méiruse artikli 12 ja direktiivi 2005/60/EU kohaldamist, kui avaliku huvi itksuse kohustus-
likku auditit tegev vannutatud audiitor v&i audiitorithing kahtlustab voi kui tal on mdistlik alus arvata, et auditeeritava
iiksuse raamatupidamise aruannete puhul voib esineda v6i on esinenud digusnormide rikkumist, sealhulgas pettust voi
kelmust, teavitab ta sellest auditeeritavat iiksust ning palub tal kiisimust uurida ja vdtta asjakohaseid meetmeid, et digus-
normide rikkumisega tegeleda ning viltida rikkumiste kordumist tulevikus.

Juhul kui auditeeritav iiksus kiisimust ei uuri, teavitab vannutatud audiitor v6i audiitorithing ametiasutusi, kelle liitkmes-
riigid on médranud vastutavaks asjaomaste digusnormide rikkumise uurimise eest.
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Vannutatud audiitori v&i audiitorithingu poolt nendele ametiasutustele heauskselt esimeses 16igus osutatud mis tahes
Oigusnormide rikkumise teatavaks tegemist ei késitata lepingust voi Oigusnormidest tuleneva teabe avalikustamise
piirangu rikkumisena.

Artikkel 8

Auditeerimise kvaliteedi kontrolliilevaatamine

1.  Enne artiklites 10 ja 11 osutatud aruannete viljastamist teostatakse auditeerimise kvaliteedi kontrollillevaatamine
(selles artiklis edaspidi ,iilevaatus”), et hinnata, kas vannutatud audiitor voi votmetdhtsusega auditeerimispartner vois
pohjendatult jouda sellisele arvamusele ja sellistele jareldustele, mis on kirjas nende aruannete projektis.

2. Ulevaatuse teeb auditeerimise kvaliteedi kontrolliilevaataja (selles artikli edaspidi ,iilevaataja”). Ulevaataja on vannu-
tatud audiitor, kes ei ole seotud iilevaatuse objektiks oleva kohustusliku auditi labiviimisega.

3. Erandina l6ikest 2, kui auditi viib ldbi audiitorithing, mille kdik vannutatud audiitorid olid kaasatud kohustusliku
auditi tegemisse, vdi kui kohustusliku auditi viib labi vannutatud audiitor ja kdnealune vannutatud audiitor ei ole audiito-
rithingu osanik ega toGtaja, tellib audiitorithing voi vannutatud audiitor iilevaatuse teiselt vannutatud audiitorilt. Kdes-
oleva artikli kohaldamisel dokumentide voi teabe avalikustamine sdltumatule iilevaatajale ei ole kutsesaladuse hoidmise
kohustuse rikkumine. Kéesoleva artikli kohaldamisel iilevaatajale kittesaadavaks tehtavate dokumentide voi avalikustatud
teabe puhul kehtib kutsesaladuse hoidmise kohustus.

4. Ulevaatuse kdigus dokumenteerib iilevaataja vihemalt:

a) suuliselt voi kirjalikult esitatud teabe, mille iilevaataja on saanud vannutatud audiitorilt voi votmetdhtsusega auditeeri-
mispartnerilt kas tilevaataja ndudmisel vdi ilma, mis toetab olulisi hinnanguid ja auditeerimistoimingute leide ning
nende leidude pdhjal tehtud jareldusi;

b) vannutatud audiitori vdi votmetihtsusega auditeerimispartneri arvamused, mis on viljendatud artiklites 10 ja 11
osutatud aruannete projektis;

5. Ulevaatuse kiigus hinnatakse vihemalt:
a) vannutatud audiitori voi audiitorithingu sdltumatust auditeeritavast iiksusest;

b) kohustusliku auditi jaoks olulisi méarkimisvéirseid riske, mille vannutatud audiitor voi votmetdhtsusega auditeerimis-
partner on teinud kindlaks kohustusliku auditi kdigus, ning vannutatud audiitori vdi votmetdhtsusega auditeerimis-
partneri poolt nende riskide piisavaks juhtimiseks voetud meetmed;

¢) vannutatud audiitori vdi votmetdhtsusega auditeerimispartneri pohjendusi, eelkdige seoses olulisuse taseme ja punktis b
osutatud markimisvaarsete riskidega;

d) poordumisi viliste ekspertide poole nduannete saamiseks ning saadud néuannete jargimist;

e) auditi tegemise kdigus raamatupidamise aruannetes tuvastatud parandatud ja parandamata viirkajastamiste olemust
ja ulatust;

f) auditeeritava tiksuse auditikomitee ja juhtkonna ja/vdi jirelevalveorganitega arutatud teemasid;
g) pidevate asutuste ning vajaduse korral muude kolmandate isikutega arutatud teemasid;

h) asjaolu, kas iilevaataja poolt toimikust valitud dokumendid ja teave toetavad vannutatud audiitori v&i votmetahtsu-
sega auditeerimispartneri arvamust, mis on viljendatud artiklites 10 ja 11 osutatud aruannete projektis.
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6.  Ulevaataja arutab iilevaatuse tulemusi vannutatud audiitori vdi votmetdhtsusega auditeerimispartneriga. Audiitorii-
hing vdtab vastu korra, et lahendada votmetdhtsusega auditeerimispartneri ja {ilevaataja vahelised vdimalikud erimeel-
sused.

7. Vannutatud audiitor v6i audiitorithing ja tilevaataja dokumenteerivad iilevaatuse tulemused koos kaalutlustega,
millel need tulemused p&hinevad.

Artikkel 9
Rahvusvahelised auditeerimisstandardid

Komisjonile antakse digus votta delegeeritud digusaktidega vastavalt artiklile 39 vastu direktiivi 2006/43/EU artiklis 26
osutatud rahvusvahelised auditeerimisstandardid audititavade ning vannutatud audiitorite ja audiitorithingute sdltumatuse
ja sisekontrolli valdkonnas, eesmirgiga kohaldada neid liidu iguses, tingimusel et need vastavad direktiivi 2006/43/EU
artikli 26 1oike 3 punktide a, b ja ¢ nduetele ning ei muuda tihtegi kdesoleva mairuse nduet ega tdienda iihtegi selle
nduet peale nende, mis on sitestatud kiesoleva maaruse artiklites 7, 8 ja 18.

Artikkel 10
Auditi aruanne

1. Vannutatud audiitorid vdi audiitorithingud esitavad avaliku huvi tiksuse kohustusliku audititi tulemused auditi
aruandes.

2. Auditi aruanne koostatakse kooskdlas direktiivi 2006/43/EU artikli 28 sitetega ning selles esitatakse lisaks véhe-
malt jargmine teave:

a) vannutatud audiitori voi audiitoriihingu nimetanud riik vdi selle asutus;

b) mirge vannutatud audiitori voi audiitorithingu nimetamise kuupdeva ja audiitorteenuse katkematu osutamise kogupe-
rioodi, sealhulgas eelnevate lepingute pikendamise ja vannutatud audiitori v6i audiitorithingu uuesti nimetamiste

kohta;
¢) auditi arvamuse toetuseks jargmine teave:

i) olulise vddrkajastamise kdige tdhtsamaks hinnatud riskide, sealhulgas pettusliku olulise véirkajastamise koige taht-
samaks hinnatud riskide kirjeldus;

ii) kokkuvdte audiitori vastusest nendele riskidele ja
iii) vajaduse korral nende riskidega seonduvad peamised tihelepanekud.

Kui see seondub auditi aruandes iga olulise vairkajastamise riski kohta esitatud eelmainitud teabega, tuleb auditi
aruandes sdnaselgelt viidata asjakohastele avaldustele raamatupidamise aruannetes;

d) selgitus selle kohta, kuivord kohustusliku auditi raames oleks vimalik avastada digusnormide rikkumist, sealhulgas
pettust ja kelmust;

e) kinnitus selle kohta, et auditi arvamus on kooskdlas artiklis 11 osutatud tdiendava aruandega auditikomiteele;

f) kinnitus selle kohta, et artikli 5 1dikes 1 osutatud keelatud auditiviliseid teenuseid ei ole osutatud ning et vannutatud
audiitorid v&i audiitorithingud olid auditi tegemisel auditeeritavast iiksusest séltumatud;

g) mirge koikide teenuste kohta, mis vannutatud audiitor v6i audiitorithing on lisaks kohustuslikule auditile osutanud
auditeeritavale iiksusele ning mida ei ole tegevusaruandes v6i raamatupidamise aruandes avalikustatud.



27.5.2014 Euroopa Liidu Teataja L 158/91

Liikmesriigid vGivad kehtestada auditi aruande sisu osas lisandudeid.

3. Vilja arvatud juhul, nagu on ndutud 16ike 2 punktis e, ei sisalda auditi aruanne ristviiteid artiklis 11 osutatud audi-
tikomiteele esitatavale tdiendavale aruandele. Auditi aruanne sdnastatakse selgelt ja ttheselt mdistetavalt.

4. Vannutatud audiitor voi audiitorithing ei kasuta ithegi pideva asutuse nime selliselt, et see viitaks vdi annaks

pohjust jareldada, et kdnealune asutus on auditi aruande kinnitanud voi heaks kiitnud.

Artikkel 11

Auditikomiteele esitatav tiiendav aruanne

1. Avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit tegevad vannutatud audiitorid v&i audiitorithingud esitavad auditeeritava
tiksuse auditikomiteele tdiendava aruande hiljemalt artiklis 10 osutatud auditi aruande iileandmise ajal. Peale selle vdivad
litkmesriigid nduda, et see tdiendav aruanne tuleb esitada ka auditeeritava iiksuse haldus- vdi jirelevalveorganile.

Juhul kui auditeeritaval iiksusel auditikomiteed ei ole, esitatakse tdiendav aruanne organile, mis tdidab auditeeritavas
tiksuses auditikomiteega samavdairseid lesandeid. Liikmesriigid voivad lubada auditikomiteel avaldada selle aruande
sellistele kolmandatele isikutele nagu ette nihtud riigisiseses diguses.

2. Auditikomiteele esitatav tdiendav aruanne on kirjalik. Selles antakse selgitusi kohustusliku auditi tulemuste kohta
ning esitatakse vahemalt jirgmine teave:

S
R

artikli 6 16ike 2 punktis a osutatud sdltumatuse kinnitus.

b) juhul kui kohustusliku auditi tegi audiitorithing, mérgitakse aruandes dra koik auditeerimises osalenud vétmetidhtsu-
sega auditeerimispartnerid;

¢) juhul kui vannutatud audiitor v&i audiitorithing on teinud korralduse tegevuse ldbiviimiseks mone teise vannutatud
audiitori voi audiitorithingu poolt, kes ei kuulu samasse vorgustikku, v6i on kasutanud viliste ekspertide t66d,
margitakse kdnealune asjaolu aruandes ara ja esitatakse kinnitus selle kohta, et vannutatud audiitor v&i audiitorithing
on saanud kdnealuselt teiselt vannutatud audiitorilt voi audiitorithingult ja/voi viliselt eksperdilt kinnituse nende
sOltumatuse kohta;

d) auditeeritava iiksuse auditikomitee voi samaviirseid iilesandeid tiitva organiga, juhtorganiga ning haldus- voi jdrele-
valveorganiga toimunud suhtluse laadi, sageduse ja ulatuse kirjeldus, sealhulgas nende organitega toimunud kohtu-
miste kuupdevad;

e) auditi ulatuse ja ajakava kirjeldus;

f) kahe vdi enama vannutatud audiitori voi audiitorithingu méiramise korral kirjeldus vannutatud audiitorite ja/voi
audiitorithingute vahelise iilesannete jaotuse kohta;

g) kasutatud metoodika kirjeldus, sealhulgas teave selle kohta, milliseid bilansikategooriaid kontrolliti vahetult ja milliste
puhul kasutati siisteemipdhist ja vastavustestimist, sealhulgas selgitus olulise erinevuse kohta siisteemipdhise ja vasta-
vustestimise osakaalus vorreldes eelmise aastaga, isegi kui eelmise aasta kohustusliku auditi tegid teised vannutatud
audiitorid voi audiitorithingud;

h) olulisuse kvantitatiivne tase, mida kasutati raamatupidamise aruannete kui terviku kohustusliku auditi labiviimisel
ning, kui see on asjakohane, olulisuse tase vdi tasemed konkreetsete tehinguklasside, kontosaldode ja avalikustatava
teabe puhul, ning teave olulisuse taseme madramisel arvesse voetud kvalitatiivsete nditajate kohta;

i) selliste hinnangute iilevaade ja selgitus, mis puudutavad auditeerimise kidigus kindlaks tehtud siindmusi voi tingimusi,
mis vdivad tekitada mérkimisvéirset kahtlust tiksuse suutlikkuses majandustegevust jétkata, ning kas need kujutavad
endast olulist ebakindlust, iilevaade kdikidest garantiidest, kinnituskirjadest ja avaliku sektori sekkumistest ning
muudest toetusmeetmetest, mida on vdetud arvesse majandustegevuse jatkuvuse hindamisel;
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j) olulised puudujdigid auditeeritud iiksuse voi konsolideeritud raamatupidamise aruannete korral emaettevdtja sisefi-
nantskontrolli siisteemis ja/véi raamatupidamissiisteemis. Iga sellise olulise puudujddgi kohta margitakse tdiendavas
aruandes, kas juhtkond on asjaomase puudujdigi kdrvaldanud;

k) koik auditeerimise kdigus tuvastatud Sigusnormide voi pohikirja sitete tegeliku voi kahtlustatava rikkumise juhud
niivord, kuivord neid peetakse asjakohasteks, et vdimaldada auditikomiteel tdita oma tilesandeid;

1) {ilevaade aruandeaasta raamatupidamise aruannete vdi konsolideeritud raamatupidamise aruannete eri kirjete hinda-
mise meetoditest ja hinnang neile, sealhulgas hinnang selliste meetodite muutmise mdjule;

m) konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohustusliku auditi korral konsolideerimise ulatus ja, kui see on asjako-
hane, auditeeritava iiksuse poolt konsolideerimata iiksuste suhtes kohaldatud viljajatmise kriteeriumid ning asjaolu,
kas kohaldatud kriteeriumid on kooskdlas raamatupidamise aruandluse raamistikuga;

n) kui see on asjakohane, siis tuvastatakse, missugune osa konsolideeritud raamatupidamise aastaaruannetega seotud
audititoost on tehtud kolmanda riigi audiitorite, vannutatud audiitorite, kolmanda riigi auditeerivate iiksuste vdi
audiitorithingute kui konsolideeritud raamatupidamise aastaaruannete audiitorite vorgustiku lilkmete poolt;

o) andmed selle kohta, kas auditeeritav iiksus on esitanud kdik palutud selgitused ja dokumendid.

p) mirgitakse:

i) suured raskused, millega kohustusliku auditi tegemise kdigus kokku puututi;

ii) kohustusliku auditi kdigus iiles kerkinud olulised kiisimused, mida arutati juhtkonnaga voi mida kasitleti juhtkon-
naga peetud kirjavahetuses; ja

ii) kohustusliku auditi kdigus iiles kerkinud muud kiisimused, mis on audiitori kutsealase hinnangu kohaselt olulised
raamatupidamisaruandluse iile jirelevalve teostamise seisukohast.

Liikmesriigid vdivad kehtestada auditikomiteele esitatava tdiendava aruande sisu osas lisandudeid.

Vannutatud audiitori, audiitorithingu vdi auditikomitee taotluse korral arutavad vannutatud audiitorid voi audiitorii-
hingud kohustusliku auditi kiigus iiles kerkinud peamisi kiisimusi, millele on osutatud auditikomiteele esitatud tiien-
davas aruandes, eelkdige esimese 16igu punktis j osutatud kiisimusi, auditeeritava itksuse auditikomitee, haldusorgani voi,
kui see on asjakohane, jirelevalveorganiga.

3. Juhul kui auditit teeb samal ajal rohkem kui iiks vannutatud audiitor voi audiitorithing ning neil on erimeelsusi
auditeerimise kdigu, raamatupidamiseeskirjade v6i mis tahes muude kohustusliku auditi libiviimisega seonduvate kiisi-
muste osas, selgitatakse auditikomiteele esitatavas tdiendavas aruandes ka sellise erimeelsuse pdhjuseid.

4. Auditikomiteele esitatav tdiendav aruanne allkirjastatakse ja kuupdevastatakse. Juhul kui kohustusliku auditi teeb
audiitorithing, allkirjastavad auditikomiteele esitatava tdiendava aruande need vannutatud audiitorid, kes kohustusliku
auditi audiitorithingu nimel labi viisid.

5. Artikli 20 I6ikes 1 osutatud padeva asutuse ndudmisel ja kooskdlas siseriikliku digusega teevad vannutatud audii-
torid v6i audiitorithingud tdiendava aruande viivitamatult kittesaadavaks nimetatud padevale asutusele.
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Artikkel 12

Aruanne avaliku huvi iiksuste jirelevalveasutustele

1. Ilma et see piiraks direktiivi 2004/39/EU artikli 55, Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2013/36/EL (') artik-
li 63, direktiivi 2007/64/EU artikli 15 Idike 4, direktiivi 2009/65/EU artikli 106, direktiivi 2009/110/EU artikli 3 1ike 1
ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/138/EU () artikli 72 kohaldamist, on avaliku huvi iiksuse kohustus-
likku auditit tegev vannutatud audiitor voi audiitorithing kohustatud viivitamata teatama avaliku huvi tiksuse tle jarele-
valvet teostavale padevale asutusele vdi, kui asjaomane litkmesriik on selliselt sitestanud, siis vannutatud audiitori voi
audiitorithingu jdrelevalve eest vastutavale padevale asutusele talle kohustusliku auditi labiviimise kidigus asjaomase
avaliku huvi iiksuse kohta teatavaks saanud teabe, mis voib pdhjustada mone jargmistest olukordadest:

a) selliste digus- ja haldusnormide oluline rikkumine, millega on sitestatud, kui see on asjakohane, avaliku huvi tiksusele
tegevusloa andmise tingimused vdi mis reguleerivad konkreetselt sellise avaliku huvi ttksuse tegevust;

b) arvestatav oht voi kahtlus, et avaliku huvi tiksus ei suuda tegevust jatkata;

¢) raamatupidamise aruannete kohta auditi arvamuse esitamisest keeldumine v®i eitavas vormis vi mérkusega arvamuse
esitamine.

Vannutatud audiitor voi audiitorithing on samuti kohustatud teatama esimese 16igu punktides a, b vdi ¢ osutatud teabe,
mis on saanud talle teatavaks sellise ettevotja kohustusliku auditi tegemise kiigus, kellel on markimisvidrne seos avaliku
huvi iiksusega, mille kohustuslikku auditit ta samuti teeb. Kdesoleva artikli kohaldamisel mdistetakse mérkimisvaarset
seost Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EL) nr 575/2013 () artikli 4 15ike 1 punktis 38 maédratletud tihenduses.

Liikmesriigid vdivad nduda vannutatud audiitorilt voi audiitoriihingult lisateavet, kui see on vajalik finantsturgude tShu-
saks jdrelevalveks, nagu on ettenihtud siseriiklikus diguses.

2. Secatakse sisse tShus dialoog iihelt poolt krediidiasutuste ja kindlustusandjate ile jirelevalvet teostavate padevate
asutuste ning teiselt poolt nende krediidiasutuste ja kindlustusandjate kohustuslikku auditit tegevate vannutatud audiito-
rite ja audiitorithingute vahel. Selle ndude tiitmise eest vastutavad mdlemad dialoogi pooled.

Vahemalt kord aastas korraldavad Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogu ja CEAOB kohtumise kdikide rahvusvaheliselt
susteemse tahtsusega liidus tegevusluba omavate krediidiasutuste kohustuslikku auditit tegevate vannutatud audiitorite ja
audiitorithingutega voi nende vorgustikega, et teavitada Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogu sektori arengust voi mis
tahes olulisest arengust nendes siisteemselt tdhtsates finantseerimisasutustes.

Holbustamaks esimeses 16igus osutatud iilesannete téitmist, annavad Euroopa Pangandusjirelevalve ning Euroopa Kind-
lustus- ja Tooandjapensionide Jarelevalve, vottes arvesse kehtivaid jirelevalvetavasid, vilja krediidiasutuste ja kindlustu-
sandjate iile jdrelevalvet teostavatele pddevatele asutustele suuniseid kooskdlas maaruse (EL) nr 1093/2010 artikliga 16
ning méiruse (EL) nr 1094/2010 artikliga 16.

(!) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/36/EL, mis kisitleb krediidiasutuste tegevuse alustamise tingimusi
ning krediidiasutuste ja investeerimisiihingute usaldatavusnduete tiitmise jirelevalvet, millega muudetakse direktiivi 2002/87EU ning
millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2006/48/EU ja 2006/49/EU (ELTL 176, 27.6.2013, k 338).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2009. aasta direktiiv 2009/138/EU kindlustus- ja edasikindlustustegevuse alustamise
ja jatkamise kohta (Solventsus IT) (ELT L 335, 17.12.2009, k 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta maarus (EL) nr 575/2013 krediidiasutuste ja investeerimisiihingute suhtes kohal-
datavate usaldatavusnduete kohta ja médruse (EL) nr 648/2012 muutmise kohta (ELTL 176, 27.6.2013,1k 1).
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3. Kui vannutatud audiitor vdi audiitorithing voi vorgustik, kui see on asjakohane, avaldab pidevatele asutustele voi
Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogule ja CEAOB-le heauskselt 16ikes 1 osutatud teabe v6i 16ikes 2 ette nahtud dialoogi
pidamise raames saadud teabe, ei kisitata seda lepingust voi digusnormidest tuleneva teabe avaldamise piirangu rikkumi-
sena.

Artikkel 13

Libipaistvusaruanne

1. Avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit tegev vannutatud audiitor voi audiitorithing avalikustab oma iga-aastase
labipaistvusaruande hiljemalt nelja kuu jooksul parast iga majandusaasta 16ppu. Nimetatud labipaistvusaruanne avalda-
takse vannutatud audiitori vdi audiitorithingu veebisaidil ning see jadb sellel veebisaidil kittesaadavaks vihemalt viie aasta
jooksul alates veebisaidil avaldamise pdevast. Kui vannutatud audiitor t66tab audiitorithingu heaks, vastutab kiesolevas
artiklis kehtestatud kohustuste tditmise eest audiitorithing.

Vannutatud audiitoril voi audiitorithingul on lubatud oma avaldatud iga-aastast labipaistvusaruannet ajakohastada. Sellisel
juhul lisab vannutatud audiitor vdi audiitorithing marke, et tegemist on aruande ajakohastatud versiooniga, kusjuures
aruande algne versioon jddb veebisaidil endiselt kittesaadavaks.

Vannutatud audiitorid ja audiitorithingud teavitavad pddevaid asutusi sellest, kui iga-aastane labipaistvusaruanne on
vannutatud audiitori voi audiitorithingu veebisaidil vastavalt kas avaldatud vdi ajakohastatud.

2. Iga-aastane labipaistvusaruanne sisaldab vihemalt jirgmist teavet:
a) audiitorithingu digusliku ja omandistruktuuri kirjeldus;
b) juhul kui vannutatud audiitor voi audiitorithing on vorgustiku liige, siis:
i) vorgustiku ning selle digusliku korralduse ja tlesehituse kirjeldus;
i) iga vorgustikku kuuluva iiksikpraktiseerijana tegutseva vannutatud audiitori voi audiitorithingu nimi;

iif) ritk voi riigid, kus iga vorgustikku kuuluv tiksikpraktiseerijana tegutsev vannutatud audiitor vi audiitorithing on
kas vannutatud audiitorina kvalifitseeritud v&i kus on tema registrijargne asukoht, juhatuse asukoht vdi peamine
tegevuskoht;

iv) vorgustikku kuuluvate tiksikpraktiseerijana tegutsevate vannutatud audiitorite vdi audiitorithingute kogukaive
aruandeaasta raamatupidamise aruannete ja konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohustusliku auditi tege-
misest;

¢) audiitorithingu juhtimisstruktuuri kirjeldus;

d) vannutatud audiitori vdi audiitorithingu sisemise kvaliteedikontrolli siisteemi kirjeldus ja haldus- voi juhtimisorgani
avaldus selle toimimise tulemuslikkuse kohta;

e) mirge selle kohta, millal tehti viimane artiklis 26 osutatud kvaliteeditagamise tilevaatus;

f) nende avaliku huvi iiksuste nimekiri, milles audiitor vdi audiitorithing on viimase majandusaasta jooksul teinud
kohustusliku auditi;

g) avaldus vannutatud audiitori v8i audiitorithingu sdltumatu tegevuse kohta, mis iihtlasi kinnitab, et on tehtud sisemine
soltumatuse nduete tiitmise iilevaatus;

h) avaldus vannutatud audiitori vi audiitorithingu poolt jirgitavate pdhimdtete kohta seoses direktiivi 2006/43/EU ar-
tiklis 13 osutatud vannutatud audiitorite jatkudppega;
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i) teave audiitorithingus partnerite tasustamise aluste kohta;

j) vannutatud audiitorite voi audiitorithingute poolt kohaldatavate artikli 17 16ike 7 kohast votmetdhtsusega auditeeri-
mispartnerite ja to0tajate rotatsiooni kisitlevate pdhimdtete kirjeldus;

k) teave vannutatud audiitori voi audiitorithingu kogukdibe kohta, kui vannutatud audiitor voi audiitorithing ei ole seda
avalikustanud raamatupidamise aruandes direktiivi 2013/34/EL artikli 4 16ikes 2 tdhenduses, jirgmiste kategooriate
kaupa:

i) avaliku huvi iiksuste ja sellisesse kontserni kuuluvate tiksuste, mille emaettevdtja on avaliku huvi tiksus, aruande-
aasta raamatupidamise aruannete ja konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohustuslikust auditist saadud
tulu;

ii) muude iiksuste majandusaasta raamatupidamise aruannete ja konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohus-
tuslikust auditist saadud tulu;

ili) vannutatud audiitori voi audiitorithingu poolt auditeeritud iiksustele lubatud auditiviliste teenuste osutamisest
saadud tulu; ja

iv) muudele iiksustele auditivéliste teenuste osutamisest saadud tulu.

Erakorralistel asjaoludel voib vannutatud audiitor voi audiitorithing otsustada jdtta esimese 16igu punktis f ndutud teabe
avalikustamata ulatuses, mis on vajalik, et leevendada otsest ja markimisvdarset ohtu mis tahes isiku turvalisusele. Vannu-
tatud audiitor voi audiitorithing peab olema suuteline sellise ohu olemasolu padevale asutusele tdendama.

3. Labipaistvusaruanne on vannutatud audiitori voi audiitorithingu poolt allkirjastatud.

Artikkel 14

Pidevatele asutustele esitatav teave

Vannutatud audiitorid voi audiitorithingud esitavad kord aastas oma padevale asutusele nende poolt auditeeritud avaliku
huvi iiksuste loetelu koos nende auditeerimisest saadud tuluga jargmiste tulukategooriate kaupa:

a) tulu kohustusliku auditi tegemisest;
b) tulu teenuste eest, millele ei ole osutatud artikli 5 1dikes 1, mis on ndutud liidu vdi siseriiklike digusaktidega, ja

¢) tulu auditiviliste teenuste eest, millele ei ole osutatud artikli 5 6ikes 1, mis ei ole ndutud liidu vdi siseriiklike digusak-
tidega.

Artikkel 15

Andmete siilitamine

Vannutatud audiitor v&i audiitorithing siilitab kédesoleva mairuse artikli 4 1dikes 3, artiklis 6, artiklis 7, artikli 8
ldigetes 4-7, artiklites 10 ja 11 ning artikli 12 Idigetes 1 ja 2, artiklis 14, artikli 16 Idigetes 2, 3 ja 5 ning direktiivi
2006/43[EU artiklites 22b, 24a, 24b, 27 ja 28 osutatud dokumendid ja teabe vihemalt viie aasta viltel pirast vastavate
dokumentide koostamist vdi teabe saamist.

Liikmesriigid vbivad néuda, et vannutatud audiitorid ja audiitorithingud sdilitaksid esimeses 16igus osutatud dokumente
ja teavet kauem, kooskdlas nende isikuandmete kaitse eeskirjade ning haldus- ja kohtulike menetlustega.
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I JAOTIS

VANNUTATUD AUDIITORITE VOI AUDIITORUHINGUTE AMETISSE NIMETAMINE AVALIKU HUVI UKSUSTE POOLT

Artikkel 16

Vannutatud audiitorite ja audiitoriihingute ametisse nimetamine

1.  Direktiivi 2006/43/EU artikli 37 15ike 1 kohaldamisel kohaldatakse vannutatud audiitorite vdi audiitorithingute
ametisse nimetamisel avaliku huvi tiksuste poolt kiesoleva artikli 1digetes 2-5 sitestatud tingimusi, kuid nende suhtes
voidakse kohaldada 1iget 7.

Direktiivi 2006/43/EU artikli 37 1dike 2 kohaldamisel teavitab avaliku huvi iiksus padevat asutust kénealuses artiklis
osutatud alternatiivsete siisteemide vdi meetodite kasutamisest. Sellistel juhtudel kdesoleva artikli 16ikeid 2-5 ei kohal-
data.

2. Auditikomitee esitab auditeeritava iiksuse haldus- voi jdrelevalveorganile vannutatud audiitorite voi audiitoriihin-
gute ametisse nimetamiseks soovituse.

Kui soovitus ei ole seotud auditi lepingu pikendamisega vastavalt artikli 17 Iigetele 1 ja 2, tuleb soovitust péhjendada
ja see peab sisaldama auditilepingu sdlmimiseks valikut vihemalt kahe kandidaadi vahel ning auditikomitee peab viljen-
dama neist ithe suhtes nduetekohaselt pdhjendatud eelistust.

Auditikomitee mirgib oma soovituses, et tema soovitus ei ole mdjutatud kolmanda isiku poolt ning see ei ole seotud
16ikes 6 osutatud tiiiipi sittega.

3. Kui soovitus ei ole seotud auditi lepingu pikendamisega vastavalt artikli 17 Idigetele 1 ja 2, koostatakse auditiko-
mitee kdesoleva artikli 18ikes 2 osutatud soovitus auditeeritava itksuse korraldatud valikumenetluse jdrel, pidades kinni
jargmistest kriteeriumidest:

a) auditeeritav iiksus vdib kutsuda mis tahes vannutatud audiitoreid voi audiitorithinguid tegema pakkumusi kohustus-
liku auditi teenuse osutamiseks, tingimusel et jdrgitakse artikli 17 1iget 3 ning et hankemenetluse korraldus ei takista
valikumenetluses osalemast ettevotjaid, kes teenisid eelneval kalendriaastal asjaomases litkmesriigis alla 15 % oma
audititasudest avaliku huvi iiksuste auditeerimisest;

b) auditeeritav iiksus koostab kutsutud vannutatud audiitorite voi audiitorithingute jaoks hankedokumendid. Need
hankedokumendid peavad vdimaldama neil mdista, millega auditeeritav iiksus tegeleb ning mis liiki kohustuslik audit
on vaja labi viia. Hankedokumendid sisaldavad labipaistvaid ja mittediskrimineerivaid valikukriteeriume, millest audi-
teeritav iiksus vannutatud audiitorite vdi audiitorithingute tehtud pakkumuste hindamisel lahtub;

¢) auditeeritav itksus vdib valikumenetlust vabalt méidrata ning pidada menetluse kdigus huvitatud pakkujatega otseseid
labiraakimisi;

d) juhul kui artiklis 20 osutatud padevad asutused nduavad vannutatud audiitoritelt voi audiitorithingutelt vastavalt liidu
voi siseriiklikule digusele teatavate kvaliteedistandardite jargimist, lisatakse need standardid hankedokumentidesse;

e) auditeeritav itksus hindab vannutatud audiitorite v6i audiitorithingute tehtud pakkumusi vastavalt hankedokumentides
eelnevalt kindlaks maidratud valikukriteeriumidele. Auditeeritav itksus koostab valikumenetluse tulemuste kohta
aruande, mille kinnitab auditikomitee. Auditeeritav iiksus ja auditikomitee vGtavad arvesse kdiki artikli 26 1ikes 8
osutatud leide ja jdreldusi, mis on esitatud taotlejatest vannutatud audiitorite vdi audiitorithingute kohta koostatud
kontrolliaruannetes, mille padev asutus on koostanud ja avaldanud vastavalt artikli 28 punktile d;
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f) auditeeritav iiksus peab ndudmisel olema suuteline tdendama artiklis 20 osutatud padevale asutusele, et valikume-
netlus viidi 14bi ausalt.

Auditikomitee vastutab esimeses 16igus osutatud valikumenetluse eest.

Esimese 16igu punkti a kohaldamisel avalikustab artikli 20 15ikes 1 osutatud pddev asutus asjaomaste vannutatud audiito-
rite ja audiitorithingute nimekirja, mida ajakohastatakse kord aastas. Pidev asutus kasutab vannutatud audiitorite ja audii-
torithingute poolt kooskdlas artikliga 14 esitatud teavet asjakohaste arvutuste tegemiseks.

4. Avaliku huvi itksused, mis vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2003/71/EU (') artikli 2 1dike 1
punktides f ja t sitestatud kriteeriumidele, ei ole kohustatud 15ikes 3 osutatud valikumenetlust kohaldama.

5. Auditeeritava iiksuse aktsiondride vdi osanike vdi lilkmete iildkoosolekule esitatav ettepanek vannutatud audiitorite
vOi audiitorithingute ametisse nimetamiseks sisaldab auditikomitee vdi samavdirseid iilesandeid tditva organi poolt
esitatud 16ikes 2 osutatud soovitust ja eelistust.

Juhul kui ettepanek lahkneb auditikomitee eelistusest, pohjendatakse ettepanekus, miks auditikomitee soovitust ei jargita.
Samas peavad haldus- voi jirelevalveorgani soovitatud vannutatud audiitor voi audiitorithing olema libinud l6ikes 3
kirjeldatud valikumenetluse. Seda 16iku ei kohaldata juhul, kui auditikomitee tilesandeid tdidab haldus- voi jirelevalve-
organ.

6. Igasugune lepingusite, mis on sdlmitud avaliku huvi iiksuse ja kolmanda isiku vahel ning mis piirab selle tiksuse
direktiivi 2006/43/EU artiklis 37 osutatud aktsionaride, osanike vdi likmete iildkoosoleku valikut nimetada konkreetne
vannutatud audiitor vdi audiitorithing iiksuse kohustusliku auditi tegemiseks teatavate vannutatud audiitorite v4i audiito-
rithingute kategooriatega voi teatavate nimekirjadega, on digustithine.

Avaliku huvi tiksus teavitab artiklis 20 osutatud pidevaid asutusi otse ja viivitamata igast kolmanda isiku katsest suruda
selline lepingusite ldbi vdi muul viisil ebadigesti mojutada vannutatud audiitori vdi audiitorithingu valimist késitlevat
aktsiondride, osanike voi litkmete iildkoosoleku otsust.

7. Liikmesriigid voivad otsustada, et teatavatel juhtudel nimetavad avaliku huvi tiksused ametisse minimaalse arvu
vannutatud audiitoreid vdi audiitorithinguid, ning kehtestada ametisse nimetatud vannutatud audiitorite v6i audiitorithin-
gute vahelisi suhteid reguleerivad tingimused.

Kui liikkmesriik sellise ndude kehtestab, teavitab ta sellest komisjoni ja asjakohast Euroopa jarelevalveasutust.

8. Kui auditeeritaval iiksusel on ametisse nimetamise komisjon, milles aktsioniridel, osanikel voi liikmetel on mirki-
misvddrne mdjuvdim ning mille iilesanne on esitada soovitusi audiitorite valimiseks, véivad liikmesriigid lubada, et kdes-
olevas artiklis osutatud auditikomitee tilesandeid tdidab ametisse nimetamise komisjon, ning nduda 1dikes 2 osutatud
soovituse esitamist aktsiondride, osanike voi litkmete iildkoosolekule.

Artikkel 17

Auditilepingu kestus

1. Avaliku huvi iiksus nimetab vannutatud audiitori vdi audiitorithingu ametisse esialgseks auditilepingu perioodiks,
mille kestus on vihemalt iiks aasta. Lepingut voib pikendada.

Vannutatud audiitori voi audiitorithingu algse lepingu kestus ega ka algse lepingu ja uuendatud voi pikendatud lepingute
kestus kokku ei tohi iiletada kitmmet aastat.

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. novembri 2003. aasta direktiiv 2003/71/EUvaértpaberite iildsusele pakkumisel voi kauplemisele
lubamisel avaldatava prospekti ja direktiivi 2001/34/EU muutmise kohta (ELT L 345, 31.12.2003, lk 64).
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2. Erandina l8ikest 1 v&ivad litkmesriigid:
a) nduda, et 6ikes 1 osutatud algse lepingu kestus peab olema pikem kui iiks aasta;
b) kehtestada 16ike 1 teises 18igus osutatud lepingu(te) maksimaalseks kestuseks lithema perioodi kui kiimme aastat.

3. Pirast loike 1 teises 16igus voi 16ike 2 punktis b osutatud lepingu maksimaalse kestuse 1dppu voi parast 1digete 4
vOi 6 kohaselt uuendatud voi pikendatud lepingute kestuse 16ppu ei tee vannutatud audiitor voi audiitorithing voi, kui
see on asjakohane, iikski nende vorgustiku liige liiddus sama avaliku huvi tiksuse kohustuslikku auditit jirgneva nelja aasta
jooksul.

4.  Frandina 15ikest 1 ja ldike 2 punktist b voivad likmesriigid sitestada, et 15ike 1 teises 16igus ja 15ike 2 punktis b
osutatud maksimumkestusi voib pikendada kuni jargmiste maksimaalsete kestusteni:

a) 20 aastat, kui kohustusliku auditi avalik hankemenetlus viiakse 1abi vastavalt artikli 16 1digetele 2-5, pirast 16ike 1
teises 16igus ja 18ike 2 punktis b osutatud maksimumperioodi 16ppu, vdi

b) 24 aastat parast 1dike 1 teises 16igus ja 16ike 2 punktis b osutatud maksimumperioodi 16ppu, on auditi teinud samal
ajal rohkem kui iiks vannutatud audiitor v&i audiitoriihing, tingimusel et kohustusliku auditi tulemusel esitatakse
tihine auditi aruanne, nagu on osutatud direktiivi 2006/43/EU artiklis 28.

5. Loike 1 teises 16igus ja 16ike 2 punktis b osutatud maksimaalseid kestusi pikendatakse iiksnes juhul, kui haldus- voi
jarelevalveorgan esitab auditikomitee soovituse pdhjal kooskdlas siseriikliku digusega aktsiondride, osanike voi liikkmete
tildkoosolekule ettepaneku konealust lepingut uuendada voi pikendada ja kui tildkoosolek kiidab selle ettepaneku heaks.

6.  Pirast 1oike 1 teises 16igus ja 16ike 2 punktis b v6i, kui see on asjakohane, 16ikes 4 osutatud lepingu maksimumbkes-
tuse 16ppu vdib avaliku huvi tiksus erandkorras taotleda, et artikli 20 1dikes 1 osutatud padev asutus annaks loa nime-
tada vannutatud audiitor v&i audiitorithing uuesti ametisse uueks lepinguperioodiks, kui on tdidetud 16ike 4 punktide a
vOi b tingimused. Sellise uue lepingu kestus ei iileta kahte aastat.

7. Kohustusliku auditi labiviimise eest vastutavad vétmetihtsusega auditeerimispartnerid 1dpetavad oma osalemise
auditeeritava iiksuse kohustusliku auditi ldbiviimises hiljemalt siis, kui nende ametisse nimetamisest on mo6dunud seitse
aastat. Nad ei vdi osaleda avaliku huvi iiksuse kohustusliku auditi labiviimises uuesti enne, kui osalemise 1dpetamisest on
moddunud vihemalt kolm aastat.

Erandina vdivad liikmesriigid nduda, et kohustusliku auditi libiviimise eest vastutavad votmetdhtsusega auditeerimispart-
nerid dpetavad oma osalemise auditeeritava iiksuse kohustuslikus auditeerimises enne seitsme aasta méodumist nende
ametisse nimetamisest.

Vannutatud audiitor voi audiitorithing kehtestab kohustuslikku auditit teostavate kdige kdrgema tasandi to6tajate puhul
asjakohase jarkjargulise rotatsiooni mehhanismi, sealhulgas vdhemalt isikute puhul, kes on registreeritud vannutatud
audiitoritena. Jarkjdrgulist rotatsiooni mehhanismi kohaldatakse etappidena ning pigem iiksikisikute kui kogu lepingut
teostava rithma suhtes. Mehhanism on proportsionaalne vannutatud audiitori voi audiitorithingu tegevuse ulatuse
ja keerukusega.

Vannutatud audiitor voi audiitorithing peab olema suuteline tdendama pédevale asutusele, et seda mehhanismi kohalda-
takse tulemuslikult ning see on kohandatud vastavalt vannutatud audiitori voi audiitorithingu tegevuse ulatusele ja keeru-
kusele.

8.  Kiesoleva artikli kohaldamisel algab auditeerimisleping esimesel majandusaastal, millele laieneb auditilepingu kaas-
kiri, milles vannutatud audiitor v&i audiitorithing nimetatakse esimest korda ametisse sama avaliku huvi iiksuse jdrjesti-
kuste kohustuslike auditite ldbiviimiseks.
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Kiesoleva artikli kohaldamisel hdlmab audiitorithing teisi ettevdtjaid, mis audiitorithing on omandanud v&i millega ta on
tihinenud.

Kui avaliku huvi iiksuste jdrjestikuste kohustuslike auditite labiviimise alguskuupdeva osas valitseb ebaselgus, nditeks ette-
vOtjate ithinemiste, omandamiste vdi omandistruktuuris toimunud muudatuste tottu, peaks vannutatud audiitor voi
audiitorithing teavitama sellisest ebaselgusest viivitamata pidevat asutust, kes mairab ise kindlaks asjakohase kuupieva
esimese 10igu kohaldamiseks.

Artikkel 18
Uleminekutoimik

Kui vannutatud audiitor voi audiitorithing vahetatakse vilja teise vannutatud audiitori voi audiitorithingu vastu, tdidab
endine vannutatud audiitor vdi audiitorithing direktiivi 2006/43/EU artikli 23 Idikes 3 sdtestatud ndudeid.

Vottes arvesse artiklit 15, vdimaldab endine vannutatud audiitor voi audiitorithing uuele vannutatud audiitorile v&i audii-
torithingule juurdepdisu eelnevate aastate artiklis 11 osutatud tdiendavatele auditikomiteele esitatavatele aruannetele ning
kogu teabele, mis on edastatud vastavalt artiklitele 12 ja 13 padevatele asutustele.

Endine vannutatud audiitor voi audiitorithing peab olema suuteline tdendama padevale asutusele, et selline teave on
uuele vannutatud audiitorile voi audiitorithingule esitatud.

Artikkel 19
Vannutatud audiitorite voi audiitorithingute tagasikutsumine ja tagasiastumine

llma et see piiraks direktiivi 2006/43/EU artikli 38 15ike 1 kohaldamist, edastab padev asutus, mille likmesriik on
médranud kooskdlas kdesoleva mairuse artikli 20 1dikega 2, teabe vannutatud audiitori voi audiitoriihingu tagasikutsu-
mise vOi -astumise kohta auditi lepingu kehtivuse ajal ja piisavad selgitused selle pdhjuste kohta artikli 20 16ikes 1
osutatud pddevale asutusele.

IV JAOTIS

AVALIKU HUVI UKSUSTE KOHUSTUSLIKKU AUDITIT TEOSTAVATE VANNUTATUD AUDIITORITE JA AUDIITORUHIN-
GUTE TEGEVUSE JARELEVALVE

I PEATUKK
Piidevad asutused
Artikkel 20
Pidevate asutuste miiramine

1. Kdéesolevas mairuses sitestatud iilesannete tditmise eest ning kdesoleva mddruse sitete kohaldamise tagamise eest
vastutavad padevad asutused mdaratakse jargmiste hulgast:

a) direktiivi 2004/109/EU artikli 24 18ikes 1 osutatud pidev asutus;
b) direktiivi 2004/109/EU artikli 24 15ike 4 punktis h osutatud padev asutus;

¢) direktiivi 2006/43/EU artiklis 32 osutatud padev asutus.
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2. FErandina 16ikest 1 vdivad liikmesriigid otsustada, et vastutus koigi voi osa kdesoleva mdairuse IIl jaotise sitete
kohaldamise tagamise eest usaldatakse, kui see on asjakohane, pddevatele asutustele, millele on osutatud:

a) direktiivi 2004/39/EU artiklis 48;

b) direktiivi 2004/109/EU artikli 24 1dikes 1;

c) direktiivi 2004/109/EU artikli 24 15ike 4 punktis h;
d) direktiivi 2007/64/EU artiklis 20;

e) direktiivi 2009/138/EU artiklis 30;

f) direktiivi 2013/36/EL artikli 4 16ikes 1;

voi muudele siseriikliku digusega méidratud asutustele.

3. Kui Ioigete 1 ja 2 kohaselt on maidratud rohkem kui iiks padev asutus, korraldatakse nende asutuste t60 nii, et
nende iilesanded on selgelt jaotatud.

4. Loiked 1, 2 ja 3 ei piira liikmesriigi Oigust kehtestada eraldi Sigus- ja halduskord nende tlemeremaade
ja -territooriumide suhtes, millega asjaomasel liikmesriigil on erisuhted.

5. Liikmesriigid teavitavad komisjoni kdesoleva mairuse kohaldamise eesmirgil padevate asutuste madramisest.

Komisjon koondab kdnealuse teabe ja avalikustab selle.

Artikkel 21

Soltumatuse tingimused

Pidevad asutused on vannutatud audiitoritest ja audiitoriithingutest sdltumatud.

Pidevad asutused vdivad eriiilesannete tditmiseks konsulteerida artikli 26 16ike 1 punktis ¢ osutatud ekspertidega ning
voivad paluda ekspertide abi ka siis, kui see on pddeva asutuse tilesannete tditmiseks oluline. Sellisel juhul ei kaasata
eksperte ithegi otsuse tegemisse.

Isik ei tohi olla selliste asutuste juhtorgani liige ega olla vastutav selliste asutuste otsuste tegemise eest, kui see isik on
padevasse asutusse kaasatuse ajal voi viimase kolme aasta jooksul:

a) teinud kohustuslikke auditeid;

b) omanud audiitorithingus hailedigusi;

¢) olnud audiitorithingu haldus- vdi jarelevalveorgani voi juhatuse liige;

d) olnud audiitorithingu partner, to6taja voi ithingu heaks muul viisil lepingu alusel to6tanud.

Selliste asutuste rahastamine on kindel ning vaba vannutatud audiitorite voi audiitorithingute lubamatust mojust.
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Artikkel 22
Pidevate asutuste suhtes kutsesaladuse hoidmine

Kutsesaladuse hoidmise nduet kohaldatakse koigi isikute suhtes, kes on pidevate asutuste v6i mis tahes muude selliste
asutuste voi organite tootajad, kellele on delegeeritud iilesandeid kdesoleva mdairuse artikli 24 alusel, voi kes osutavad
sellistele asutustele teenuseid soltumatu lepingu alusel vdi osalevad selliste asutuste juhtimises. Kutsesaladusega hdlmatud
teavet ei tohi avaldada tihelegi teisele isikule ega asutusele, vdlja arvatud juhul, kui see on ndutav vastavalt kiesolevas
madruses sitestatud kohustusele voi litkmesriigi digusnormidele voi haldusmenetlustele.

Artikkel 23
Pidevate asutuste pidevus

1. Ilma et see piiraks artikli 26 kohaldamist, ei tohi kdesolevast madrusest tulenevate iilesannete tiitmisel litkmesriigi
pddevad asutused ega mis tahes muud riigiasutused sekkuda auditi aruande sisusse.

2. Litkmesriigid tagavad, et padevatel asutustel on kdik vajalikud jarelevalve ja uurimise digused kaesolevast maarusest
tulenevate iilesannete tditmiseks kooskolas direktiivi 2006/43/EU VII peatiikiga.

3. Kiesoleva artikli 1dikes 2 osutatud digused hdlmavad vihemalt jargmist:

a) juurdepdds kohustusliku auditiga seonduvatele andmetele ja muudele vannutatud audiitorite voi audiitorithingute
valduses olevatele mis tahes kujul dokumentidele, mis on asjakohased padevate asutuste iilesannete tditmiseks, ning
digus saada vdi teha nendest dokumentidest koopiaid;

b) digus saada igalt isikult kohustusliku auditiga seotud teavet;

c) oigus viia labi vannutatud audiitorite voi audiitorithingute kohapealseid kontrolle;

d) &igus anda asjad ile kriminaalmenetluse alustamiseks;

e) Oigus paluda ekspertidel teostada kontrolle voi uurimisi;

f) digus kohaldada direktiivi 2006/43/EU artiklis 30a osutatud haldusmeetmeid ja karistusi.
Pidevad asutused vdivad kasutada esimeses 16igus nimetatud digusi ainult jirgmiste isikute suhtes:
a) avaliku huvi tiksuste kohustuslikku auditit tegevad vannutatud audiitorid ja audiitorithingud;

b) avaliku huvi tiksuste kohustuslikku auditit teostavate vannutatud audiitorite vdi audiitorithingute tegevusse kaasatud
isikud;

¢) auditeeritavad avaliku huvi iiksused, nende sidusettevdtjad ja seotud kolmandad isikud;

d) kolmandad isikud, kellelt avaliku huvi tiksuste kohustuslikku auditit tegevad vannutatud audiitorid v&i audiitorii-
hingud on tellinud teatavate iilesannete voi tegevuste tiitmise, ning

e) muul viisil avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit tegevate vannutatud audiitorite voi audiitorithingutega seotud
vOi nendega sidemeid omavad isikud.

4.  Liikmesriigid tagavad, et pddevad asutused saavad teostada oma jérelevalve- ja uurimise digusi mis tahes jirgmisel
viisil:

a) vahetult;
b) koostoos teiste asutustega;

¢) poordudes padevate digusasutuste poole.
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5. Pidevad asutused tdidavad oma jirelevalve- ja uurimise igust tiielikus kooskolas siseriiklike digusaktidega, eelkdige
kooskdlas pShimotetega, mis puudutavad eraelu austamist ja digust kaitsele.

6.  Kéesoleva artikli kohase jarelevalve- ja uurimise diguse kasutamise kéigus toodeldakse isikuandmeid kooskdlas
direktiiviga 95/46/EU.

Artikkel 24
Ulesannete delegeerimine

1.  Liikmesriigid voivad delegeerida voi lubada artikli 20 16ikes 1 osutatud pddevatel asutustel delegeerida mis tahes
kiesoleva médruse alusel ndutava iilesande tditmise teistele asutustele voi isikutele, kes on digusaktidega méddratud selli-
seid tilesandeid tditma voi millel on digusaktidega lubatud neid iilesandeid tiita, vilja arvatud iilesanded seoses jargne-
vaga:

a) artiklis 26 osutatud kvaliteeditagamise siisteem;

b) kdesoleva méiruse artiklis 23 ja direktiivi 2006/43/EU artiklis 32 osutatud uurimine, mis tuleneb k&nealusest kvali-
teeditagamise siisteemist voi mille on iile andnud méni teine ametiasutus; ja

¢) direktiivi 2006/43/EU VII peatiikis osutatud karistused ja meetmed, mis on seotud avaliku huvi iiksuste kohustusliku
auditi kvaliteedi tagamise iilevaatuse vi uurimisega.

2. Igasugune iilesannete tditmine muude asutuste voi isikute poolt peab olema pideva asutuse poolt selgesdnaliselt
delegeeritud. Delegeerimise puhul tdpsustatakse delegeeritud iilesanded ning tingimused, mille kohaselt neid tuleb tita.

Juhul kui padev asutus delegeerib iilesannete tditmise teistele asutustele voi isikutele, saab nad need volitused juhtumipd-
hiselt tagasi nduda.

3. Asutused voi isikud peavad olema organiseeritud nii, et puudub huvide konflikt. Loplik vastutus jirelevalve teosta-
mise eest kdesoleva méidruse jirgimise ja selle alusel vastuvetud meetmete rakendamise iile lasub delegeerival padeval
asutusel.

Pidev asutus teatab komisjonile ja liikmesriikide padevatele asutustele kdik kokkulepped, mis on sdlmitud iilesannete
delegeerimiseks, sealhulgas sellise delegeerimise tdpsed tingimused.

4.  FErandina 15ikest 1 voivad litkmesriigid otsustada delegeerida 16ike 1 punktis ¢ osutatud iilesanded teisele asutusele
voi isikule, kes on mairatud voi kellele on Gigusaktidega antud luba selliste {ilesannete taitmiseks, juhul kui enamik selle
asutuse voi isiku juhtimises osalevatest isikutest on auditi kutsealast sdltumatu.

Artikkel 25
Koost66 muude pidevate asutustega siseriiklikul tasandil

Artikli 20 16ike 1 alusel mairatud pddev asutus ning, kui see on asjakohane, siis mis tahes muu asutus, kellele kdnealune
padev asutus on delegeerinud iilesandeid, teeb siseriiklikul tasandil koost66d:

a) direktiivi 2006/43/EU artikli 32 1&ikes 4 osutatud padev asutus;

b) artikli 20 1dikes 2 osutatud asutustega, olenemata sellest, kas need on kiesoleva miiruse kohaldamise eesmirgil
maédratud padevateks asutusteks voi mitte;

c) rahapesu andmebiiroodega ning direktiivi 2005/60/EU artiklites 21 ja 37 osutatud rahapesu andmebiiroode ja péade-
vate asutustega.

Kdnealuse koost66 puhul kohaldatakse kdesoleva maaruse artikli 22 kohast kutsesaladuse hoidmise kohustust.
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II PEATUKK
Kvaliteeditagamine, turu seire ja pidevate asutuste libipaistvus
Artikkel 26
Kvaliteeditagamine

1. Kdesoleva artikli kohaldamisel kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ,kontrollimised” — vannutatud audiitorite ja audiitorithingute t66 kvaliteedi tagamise iilevaatused, mida juhib kont-
rollija ja mis ei kujuta endast uurimist direktiivi 2006/43/EU artikli 32 15ike 5 tdhenduses;

b) ,kontrollija” — iilevaataja, kes vastab kiesoleva artikli 16ike 5 esimese 16igu punktis a sitestatud nduetele ning kes on
padeva asutuse tootaja voi tootab padeva asutuse heaks voi muul viisil lepingu alusel;

) .ekspert” — fiiiisiline isik, kellel on eriteadmised finantsturgude, finantsaruandluse, auditeerimise vdi muudes kontrol-
liga seotud valdkondades ning kes voib olla ka praktiseeriv vannutatud audiitor.

2. Artikli 20 16ike 1 alusel mairatud pddevad asutused kehtestavad tulemusliku auditi kvaliteedi tagamise siisteemi.

Nad teevad avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit tegevate vannutatud audiitorite ja audiitorithingute kvaliteeditaga-
mise siisteemi iilevaatuse riskianaliiiisi pohjal ja

a) muude kui direktiivi 2006/43/EU artikli 2 punktides 17 ja 18 osutatud avaliku huvi iiksuste kohustuslikku auditit
tegevate vannutatud audiitorite ja audiitorithingute puhul vdhemalt kord iga kolme aasta tagant; ja

b) muudel kui punktis a osutatud juhtudel vahemalt kord iga kuue aasta tagant.
3. Pidev asutus vastutab jargmise eest:

a) kontrollimeetodite, sealhulgas kontrolli ja jirelmeetmete kdsiraamatute, aruandlusmeetodite ja korraparase kontrolli
programmide kinnitamine ja muutmine;

b) kontrolliaruannete ja jirelaruannete kinnitamine ja muutmine;
c) iga kontrolli jaoks kontrollija heakskiitmine ja madramine.

Pidev asutus eraldab kvaliteeditagamise siisteemi jaoks piisavalt ressursse.

4. Piadev asutus korraldab kvaliteeditagamise siisteemi selliselt, et see oleks sdltumatu iilevaadatavatest vannutatud
audiitoritest ja audiitorithingutest.

Pidev asutus tagab, et kehtestatakse asjakohased pdhimdtted ja protseduurid seoses tootajate, sealhulgas kontrollijate,
ning kvaliteeditagamise siisteemi juhtimise sdltumatuse ja objektiivsusega.

5. Kontrollijate maaramisel ldhtub padev asutus jargmistest kriteeriumidest:

a) kontrollijatel on asjakohane erialane haridus ja kogemus kohustusliku auditi ja finantsaruandluse valdkonnas ning
lisaks sellele on nad ldbinud erikoolituse kvaliteeditagamise iilevaatuste alal;

b) praktiseerival vannutatud audiitoril ning vannutatud audiitori voi audiitorithingu t6tajal voi muul viisil nendega
seotud isikul ei ole lubatud tegutseda kontrollijana;

¢) isikul ei ole lubatud tegutseda kontrollijana vannutatud audiitori vdi audiitorithingu kontrollis enne, kui on
moodunud vihemalt kolm aastat ajast, kui see isik lakkas olemast selle vannutatud audiitori voi audiitorithingu
partner voi todtaja voi olemast kdnealuse vannutatud audiitori voi audiitorithinguga muul viisil seotud;

d) kontrollijad peavad kinnitama, et nende ja kontrollitava vannutatud audiitori voi audiitorithingu vahel ei esine huvide
konflikte.
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Erandina 16ike 1 punktist b voib padev asutus sdlmida konkreetsete kontrollide labiviimiseks lepinguid ekspertidega, kui
padevas asutuses ei ole piisavalt kontrollijaid. Samuti voivad padevad asutused kasutada ekspertide abi, kui see on vajalik
kontrolli nduetekohaseks labiviimiseks. Sellisel juhul tdidavad nii paidevad asutused kui ka eksperdid kiesoleva 16ike ndu-
deid. Eksperdid ei tohi osaleda kutseorganisatsioonide juhtimises ning ei tohi olla selliste organisatsioonide to6tajad ega
nende heaks muul viisil lepingu alusel to6tada, kuid vdivad olla nende litkmed.

6.  Kontrollid holmavad vihemalt jargmist:

a) vannutatud audiitori voi audiitorithingu sisemise kvaliteedikontrolli siisteemi iilesehituse hindamine;

b) avaliku huvi tiksuste menetluste piisav vastavustestimine ja audititoimikute tilevaatus, et kontrollida sisemise kvalitee-
dikontrollisiisteemi tulemuslikkust;

¢) lahtuvalt kdesoleva 1dike punktide a ja b kohase kontrolli leidudest, vannutatud audiitori voi audiitorithingu poolt
kooskdlas artikliga 13 avaldatud koige hiljutisema iga-aastase labipaistvusaruande sisu hindamine.

7. Ldbi vaadatakse vihemalt jargmised vannutatud audiitori voi audiitorithingu sisemise kvaliteedikontrolli p&hi-
motted ja protseduurid:

a) see, kas vannutatud audiitor voi audiitorithing jargib kohaldatavaid auditeerimis- ja kvaliteedikontrollistandardeid ning
eetika- ja soltumatuse ndudeid, sealhulgas direktiivi 2006/43/EU IV peatiiki ja kdesoleva méidruse artiklites 4 ja 5
sdtestatud ndudeid, ning asjaomase lilkmesriigi asjakohaseid igus- ja haldusnorme;

b) kasutatavate ressursside maht ja kvaliteet, sealhulgas direktiivi 2006/43/EU artiklis 13 sitestatud jitkudppe nduete
tditmine;

¢) kidesoleva mairuse artiklis 4 sitestatud audititasude nduete tditmine.

Vastavustestimiseks valitakse vilja audititoimikud, tuginedes kohustusliku auditi ebapiisava tegemise riski analiiiisile.

Samuti vaatavad padevad asutused perioodiliselt iile vannutatud audiitorite ja audiitorithingute poolt kohustusliku auditi
tegemisel kasutatava metoodika.

Lisaks esimese 16iguga hdlmatud kontrollile on padevatel asutustel digus teha ka muid kontrolle.

8.  Enne kontrolliaruande 16plikku vormistamist teavitatakse kontrollitud vannutatud audiitorit v&i audiitorithingut
soovituste aluseks olevatest kontrolli kdigus tuvastatud leidudest ning jireldustest, sealhulgas labipaistvusaruandega seon-
duvatest leidudest ja jdreldustest, ning arutatakse neid temaga.

Kontrollitud vannutatud audiitor vdi audiitorithing vétab pideva asutuse mairatud mdistliku aja jooksul meetmed kont-
rolli pohjal antud soovituste jirgimiseks. Vannutatud audiitori v&i audiitorithingu sisemise kvaliteedikontrolli siisteemi
kohta esitatud soovituste puhul ei ole see aeg pikem kui 12 kuud.

9.  Kontrolli kohta koostatakse aruanne, mis sisaldab kvaliteeditagamise iilevaatuse peamisi jareldusi ja soovitusi.
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Artikkel 27
Turul valitseva kvaliteedi ja konkurentsi seire

1. Artikli 20 1dike 1 alusel méddratud padevad asutused ja, kui see on asjakohane, Euroopa konkurentsivirgustik
jilgivad korrapdraselt avaliku huvi tiksustele kohustusliku auditi teenuste osutamise turul toimuvat arengut ja hindavad
eelkoige:

a) riske, mis tulenevad vannutatud audiitorite voi audiitorithingute puhul taheldatud kvaliteedipuuduste sagedasest esine-
misest, sealhulgas siistemaatilistest puudustest mdnes audiitorithingu vrgustikus, mille tagajirjeks voib olla audiitorii-
hingu tegevuse 18petamine, kohustusliku auditi teenuse osutamise katkemine nii konkreetsetes sektorites kui ka sekto-
riteiileselt, auditi puudujidkide riskide edasine kuhjumine ning mdju finantssektori tildisele stabiilsusele;

b) turukontsentratsiooni taset, sealhulgas konkreetsetes sektorites;

¢) auditikomiteede tegevuse tulemuslikkust;

d) vajadust votta meetmeid punktis a osutatud riskide leevendamiseks.

2. Iga padev asutus ja Euroopa konkurentsivdrgustik koostab hiljemalt 17. juuniks 2016 ning parast seda vihemalt

kord kolme aasta jooksul aruande avaliku huvi iiksustele kohustusliku auditi teenuste osutamise turul toimuva arengu

kohta ning esitab selle CEAOB-le, Euroopa Viirtpaberiturujirelevalvele, Euroopa Pangandusjirelevalvele, Euroopa Kind-
lustus- ja Tooandjapensionide Jirelevalvele ja komisjonile.

Pirast konsulteerimist CEAOB, Euroopa Viirtpaberiturujirelevalve, Euroopa Pangandusjirelevalve ja Euroopa Kindlustus-
ja Tovandjapensionide Jirelevalvega koostab komisjon nende aruannete pdhjal iihisaruande toimunud arengu kohta liidu
tasandil. Aruanne esitatakse ndukogule, Euroopa Keskpangale ja Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogule ning, kui see
on asjakohane, Euroopa Parlamendile.

Artikkel 28
Pidevate asutuste tegevuse libipaistvus

Pidevate asutuste tegevus on ldbipaistev ning nad avaldavad vihemalt alljargneva:

a) iga-aastased tegevusaruanded seoses nende iilesannetegakiesoleva médruse alusel;

b) iga-aastased toOprogrammid seoses nende iilesannetegakdesoleva mairuse alusel;

¢) kord aastas aruanne kvaliteeditagamise siisteemi iildiste tulemuste kohta. Kdnealune aruanne sisaldab teavet viljas-
tatud soovituste, soovituste jirelmeetmete, vdetud jirelevalvemeetmete ning rakendatud karistuste kohta. Samuti
sisaldab see arvandmeid ja muud olulist tulemuste alast teavet rahaliste vahendite ja tootajate ning kvaliteeditagamise

stisteemi tShususe ja tulemuslikkuse kohta;

d) koondteabe artikli 26 1dike 8 esimeses 1digus osutatud kontrollide leidude ja jdrelduste kohta. Liikmesriigid voivad
nduda individuaalsete kontrollide tasandil leidude ja jirelduste avaldamist.

111 PEATUKK
Pidevate asutuste vaheline koost6o ning suhted Euroopa jirelevalveasutustega
Artikkel 29
Koostookohustus

Kui see on vajalik kdesoleva mairuse kohaldamiseks, teevad litkmesriikide padevad asutused iiksteisega koost6od, seal-
hulgas juhtudel, kui uurimise all olev kaitumine ei kujuta endast ithegi asjaomases liikmesriigis kehtiva digusnormi rikku-
mist.
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Artikkel 30
CEAOB loomine

1. 1Ilma et see piiraks siseriikliku auditi jirelevalve iilesehitust, korraldatakse pddevate asutuste vahelist koosto6d
CEAOB tegevuse raames.

2. CEAOBsse kuulub iiks liige igast liikmesriigist, kes on direktiivi 2006/43/EU artikli 32 Idikes 1 osutatud pidevate
asutuste korgetasemelised esindajad, ja iiks Euroopa Viddrtpaberiturujirelevalve nimetatud liige (edaspidi ,liikmed”).

3. Euroopa Pangandusjirelevalve ning Euroopa Kindlustus- ja Tooandjapensionide Jarelevalve kutsutakse osalema
CEAOB kohtumistel vaatlejatena.

4.  CEAOB saab kokku korrapiraste ajavahemike jirel ja, kui see on vajalik, siis komisjoni voi litkmesriigi taotluse
korral.

5. Igal CEAOB liikmel on tiks hail, vilja arvatud Euroopa Viirtpaberiturujirelevalve nimetatud liikmel, kellel ei ole
hailedigust. Kui ei ole mirgitud teisiti, teeb CEAOB oma otsused liikmete lihthdalteenamusega.

6. CEAOB esimees valitakse direktiivi 2006/43/EU artikli 32 1oikes 1 osutatud pidevaid asutusi esindavate kandidaa-
tide loetelust ning taandatakse ametist litkmete kahekolmandikulise hailteenamusega. Esimees valitakse neljaks aastaks.
Esimees ei saa olla ametis kahte jarjestikust perioodi, kuid ta voib sellele ametikohale tagasi valida pédrast nelja aasta
pikkust pausi.

Aseesimehe nimetab ametisse ja taandab ametist komisjon.
Esimehel ja aseesimehel ei ole hidledigust.

Juhul kui esimees astub tagasi v0i taandatakse ametist enne ametiaja 16ppu, tegutseb kuni jargmise CEAOB koosolekuni
esimehena aseesimees ning uus esimees jérelejadnud ametiajaks valitakse konealusel koosolekul.

7. CEAOB iilesanne on:
a) holbustada kiesoleva madruse ja direktiivi 2006/43/EU rakendamiseks teabe, oskusteabe ja parimate tavade vahetust;

b) anda komisjonile ja padevatele asutustele nende taotluse korral eksperdindu kéesoleva mdairuse ja direktiivi
2006/43/EU rakendamisega seotud kiisimustes;

c) aidata kaasa avalike jarelevalvesiisteemide tehnilisele hindamisele kolmandates riikides ning edendada rahvusvahelist
koostood liikmesriikide ja kolmandate riikide vahel selles valdkonnas, nagu on osutatud direktiivi 2006/43/EU artik-
li 46 loikes 2 ja artikli 47 I6ikes 3;

d) aidata kaasa rahvusvaheliste auditeerimisstandardite tehnilisele libivaatamisele, kaasa arvatud nende standardite
edasiarendamisele, eesmargiga need liidu tasandil vastu vdtta;

e) aidata kaasa avaliku huvi iiksuste vannutatud audiitorite ja audiitoriithingute vdi nende vorgustike jirelevalvega seotud
koostookorra parandamisele;

f) tdita muid koordineerivaid iilesandeid kdesolevas mairuses voi direktiivis 2006/43/EU ettendhtud juhtudel;

8.  Loike 7 punktis ¢ osutatud iilesannete tditmiseks kiisib CEAOB abi Euroopa Pangandusjirelevalvelt, Euroopa Vairt-
paberiturujirelevalvelt voi Euroopa Kindlustus- ja Té6andjapensionide Jirelevalvelt, kui selline abitaotlus on seotud liik-
mesriikide ja kolmandate riikide vahel nimetatud Euroopa jirelevalveasutuste jirelevalve alla kuuluvate avaliku huvi
tiksuste kohustusliku auditi valdkonnas tehtava koostooga. Kui sellist abi kiisitakse, aitab Euroopa Pangandusjirelevalve,
Euroopa Viirtpaberiturujirelevalve voi Euroopa Kindlustus- ja Té6andjapensionide Jirelevalve CEAOB-] seda iilesannet
tdita.

9.  Oma iilesannete tditmiseks vdib CEAOB vétta vastu mittesiduvaid suuniseid ja arvamusi.

Komisjon avaldab CEAOB poolt vastuvdetud suunised ja arvamused.
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10. CEAOB votab iile kdik otsusega 2005/909/EU loodud audiitorite jirelevalveasutuste Euroopa ekspertriihma
(EGAOB) olemasolevad ja pooleliolevad iilesanded, kui see on asjakohane.

11.  CEAOB vdib moodustada oma padevusse kuuluvate erikiisimustega tegelemiseks alalisi voi ajutisi allrithmi. Auditi
jarelevalve valdkonnas voib allrihmade aruteludes osalemist laiendada Euroopa Majanduspiirkonna (edaspidi ,EMP”)
riikide padevatele asutustele voi konkreetsetel juhtudel ja kutsete alusel ELi ja EMPsse mittekuuluvate riikide padevatele
asutustele, tingimusel et CEAOB liikmed selle heaks kiidavad. ELi ja EMPsse mittekuuluva riigi paddeva asutuse osalemist
voib ajaliselt piirata.

12.  CEAOB moodustab 16ike 7 punktis ¢ osutatud iilesannete tditmiseks allrithma. Selle allrithma t66d juhib Euroopa
Vidrtpaberiturujirelevalve poolt 16ike 2 kohaselt nimetatud liige.

13.  Vidhemalt kolme litkme taotluse korral vdi enda algatusel, kui seda peetakse kasulikuks ja/vdi vajalikuks, voib
CEAOB esimees kutsuda CEAOB vdi selle allrithmade aruteludel vaatlejana osalema eksperte, sealhulgas praktiseerivaid
isikuid, kellel on eripidevus mdnes asjaomase koosoleku pidevakorda kuuluvas kiisimuses. CEAOB vdib kutsuda CEAOB
voi selle allrithmade aruteludel vaatlejana osalema kolmandate riikide padevate asutuste esindajaid, kes on padevad auditi
jarelevalve valdkonnas.

14.  CEAOB sekretariaaditeenused tagab komisjon. CEAOB kulud kirjendatakse komisjoni kulude kalkulatsiooni.
15.  Esimees koostab iga CEAOB koosoleku esialgse pdevakorra, vottes arvesse liikmete kirjalikke ettepanekuid.

16.  Esimees vdi tema draoleku korral aseesimees edastab CEAOB arusaamad ja seisukohad tiksnes liikmete heakskiidu
korral.

17. CEAOB arutelud ei ole avalikud.

18. CEAOB votab vastu oma tookorra.

Artikkel 31

Koostd6 seoses kvaliteeditagamise iilevaatuste ning uurimiste ja kohapealsete kontrollidega

1. Pidevad asutused votavad meetmeid, et tagada kvaliteeditagamise iilevaatuste puhul tulemuslik koost66 liidu
tasandil.

2. Uhe liikmesriigi padev asutus vdib paluda teise liikmesriigi padevalt asutuselt abi taotluse saanud liikmesriigis
markimisvéirses ulatuses tegutsevasse vorgustikku kuuluvate vannutatud audiitorite voi audiitorithingute kvaliteeditaga-
mise iilevaatuste puhul.

3. Kui pddev asutus saab teise liikkmesriigi padevalt asutuselt taotluse, milles viimane palub vdimaldada tal abistada
esimeses liikkmesriigis markimisvairselt tegutsevasse vorgustikku kuuluva vannutatud audiitori voi audiitorithingu kvali-
teeditagamise iilevaatuses, vdimaldab taotluse saanud padev asutus taotluse esitanud padeval asutusel asjaomases kvalitee-
ditagamise iilevaatuses abistada.

Taotluse esitanud padeval asutusel ei ole digust saada juurdepidsu teabele, kui sellega voidakse rikkuda riigi julgeolekua-
laseid Gigusnorme vdi see voib ebasoodsalt mdjutada taotluse saanud litkmesriigi suverddnsust, julgeolekut voi avalikku
korda.
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4. Kui pddev asutus on joudnud jireldusele, et teise liikmesriigi territooriumil leiab aset v&i on leidnud aset kdesoleva
midruse sitetega vastuolus olev tegevus, teavitab ta selle teise litkmesriigi padevat asutust sellest jareldusest nii tapselt kui
voimalik. Teise liikmesriigi padev asutus peab vdtma asjakohaseid meetmeid. Ta teavitab asjast teatanud padevat asutust
voetud meetmete tulemusest ning sedavord, kui see on vdimalik, olulisest vahepealsest arengust.

5. Uhe liikmesriigi padev asutus vdib taotleda uurimise teostamist teise liikmesriigi padeva asutuse poolt viimase terri-
toorjumil.

Samuti voib ta taotleda, et monel tema too6tajatest lubatakse uurimise kaigus olla konealuse teise liikmesriigi padeva
asutuse tootajate tegevuse juures, sealhulgas kohapealse kontrolli juures.

Uurimine voi kontroll on pidevalt selle litkmesriigi iildkontrolli all, mille territooriumil seda 1dbi viiakse.

6. Taotluse saanud pddev asutus voib keelduda rahuldamast taotlust viia ldbi uurimine, nagu on sitestatud 15ike 5
esimeses 1igus, voi taotlust lubada teise lilkmesriigi padeva asutuse tootajatel olla oma tootajate tegevuse juures, nagu
on sitestatud 16ike 5 teises 16igus, jargmistel juhtudel:

a) kui selline uurimine voi kohapealne kontroll v6ib rikkuda taotluse saanud litkmesriigi julgeolekueeskirju voi kahjus-
tada tema suverdidnsust, julgeolekut voi avalikku korda;

b) kui sama tegevuse ja samade isikute suhtes on taotluse saanud lilkmesriigi asutused juba algatanud kohtumenetluse;
¢) kui sama tegevuse ja samade isikute suhtes on taotluse saanud likkmesriigi asutused juba teinud 16pliku kohtuotsuse.

7. Kvaliteeditagamise iilevaatuse korral voi kui uurimisel vdi kontrollil on piiriiilene mé&ju, vdivad asjaomaste liikmes-
riikide padevad asutused esitada CEAOB-le ithise taotluse iilevaatuse vdi uurimise koordineerimiseks.

Artikkel 32

Pidevate asutuste kolleegiumid

1. Selleks et holbustada kidesoleva méiruse artiklis 26, artikli 31 1digetes 46 ja direktiivi 2006/43/EU artiklis 30
osutatud ilesannete tditmist seoses teatavate vannutatud audiitorite, audiitorithingute vdi nende vorgustikega, voib
moodustada kolleegiume, milles osalevad paritolulitkmesriigi padev asutus ja mis tahes muu pddev asutus, tingimusel et:

a) vannutatud audiitor voi audiitorithing osutab kohustusliku auditi teenuseid avaliku huvi iiksustele asjaomase liikmes-
riigi jurisdiktsioonis; v6i

b) asjaomase litkmesriigi jurisdiktsioonis on rajatud filiaal, mis on osa audiitorithingust.

2. Teatavate vannutatud audiitorite v6i audiitorithingute puhul v&ib péritoluliikmesriigi padev asutus tegutseda korral-
dajana.

3. Teatavate vOrgustike puhul vdivad selle likkmesriigi padevad asutused, kus toimub mirkimisvaarses ulatuses vorgus-
tiku tegevus, taotleda CEAOB-It taotluse esitanud padevate asutuste osalusega kolleegiumi moodustamist.

4. 15 toopideva jooksul pdrast teatava vorgustiku jaoks piddevate asutuste kolleegiumi moodustamist valivad selle
liitkmed korraldaja. Kui kokkuleppele ei jouta, mairab kolleegiumi liikmete seast korraldaja CEAOB.

Kolleegiumi litkmed vaatavad korraldaja valiku uuesti labi vdhemalt kord iga viie aasta jooksul tagamaks, et valitud
korraldaja on endiselt kdige sobivam sellele kohale.
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5. Korraldaja juhatab kolleegiumi koosolekuid, koordineerib kolleegiumi tegevust ning tagab tdhusa teabevahetuse
kolleegiumi litkmete vahel.

6. Kumne toopideva jooksul pérast tema valimist kehtestab korraldaja kolleegiumi raames kirjaliku koordineerimis-
korra seoses jargmiste kiisimustega:

a) piddevate asutuste vahel vahetatav teave;
b) juhtumid, mil padevad asutused peavad iiksteisega konsulteerima;
¢) juhtumid, mil pidevad asutused vdivad jirelevalveiilesandeid delegeerida vastavalt artiklile 33.

7. Kui ldike 6 kohase kirjaliku koordineerimiskorra suhtes kokkuleppele ei jouta, voib mis tahes kolleegiumi liige
poorduda selle kiisimuse lahendamiseks CEAOB poole. Korraldaja kaalub hoolikalt CEAOB poolt kirjaliku koordineeri-
miskorra kohta esitatud nduandeid, enne kui lepitakse kokku selle 16plik tekst. Kirjalik koordineerimiskord sitestatakse
ithesainsas dokumendis, mis sisaldab CEAOB nduandest markimisvddrse korvalekaldumise korral koiki selle pdhjusi.
Korraldaja edastab kirjaliku koordineerimiskorra kolleegiumi litkmetele ja CEAOB-le.

Artikkel 33
Ulesannete delegeerimine

Piritoluliikmesriigi padev asutus voib delegeerida mis tahes oma {iilesande teise litkmesriigi padevale asutusele, kui
viimane sellega ndustub. Ulesannete delegeerimine ei mdjuta delegeeriva padeva asutuse vastutust.

Artikkel 34
Konfidentsiaalsus ja kutsesaladuse hoidmise kohustus seoses pidevate asutuste vahelise koostooga

1. Kutsesaladuse hoidmise kohustus kehtib kdigi isikute suhtes, kes t66tavad voi on tootanud asutuste heaks, kes
osalevad artiklis 30 osutatud padevate asutuste vahelise koost66 raamistikus. Kutsesaladusega hdlmatud teavet ei tohi
avaldada tihelegi teisele isikule ega asutusele, vilja arvatud juhul, kui see on vajalik kohtumenetluse otstarbel vdi on
ndutud liidu voi riigisisese digusega.

2. Artikkel 22 ei takista artiklis 30 osutatud padevate asutuste vahelise koostoo raamistikus osalevaid asutusi ja pade-
vaid asutusi vahetamast konfidentsiaalset teavet. Selliselt vahetatud teabe suhtes kehtib sama kutsesaladuse hoidmise
kohustus, mida peavad jirgima isikud, kes tootavad voi on to6tanud padevates asutustes.

3. Artiklis 30 osutatud padevate asutuste vahelise koostd6 raamistikus osalevate asutuste ja padevate asutuste ning
muude ametiasutuste ja isikute vahel kdesoleva miiruse alusel vahetatud igasugust teavet kisitletakse konfidentsiaalsena,
vilja arvatud juhul, kui sellise teabe avaldamine on néutud liidu voi riigisisese digusega.

Artikkel 35

Isikuandmete kaitse

1. Litkmesriigid kohaldavad kadesoleva maaruse alusel lifkmesriikides teostatava isikuandmete tootlemise suhtes direk-
tiivi 95/46/EU ndudeid.

2. CEAOB, Euroopa Pangandusjarelevalve, Euroopa Vairtpaberiturujirelevalve ja Euroopa Kindlustus- ja To6andjapen-
sionide Jarelevalve poolt kiesoleva mairuse ja direktiivi 2006/43/EU kontekstis teostatava isikuandmete t6otlemise
suhtes kohaldatakse méarust (EU) nr 45/2001.
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IV PEATUKK

Koostié kolmandate riikide ametiasutustega ning rahvusvaheliste organisatsioonide ja asutustega

Artikkel 36

Teabevahetuse kokkulepe

1. Pidevad asutused vdivad sdlmida koostoolepinguid teabevahetuseks kolmandate riikide padevate asutustega ainult
juhul, kui avaldatava teabe suhtes kohaldatakse asjaomastes kolmandates riikides kutsesaladuse hoidmise tagatisi, mis on
vihemalt samaviirsed artiklites 22 ja 34 sitestatutega. Pidevad asutused teavitavad sellistest kokkulepetest viivitamata
CEAOBd ja komisjoni.

Kiesoleva artikli alusel vahetatakse teavet iiksnes siis, kui selline teabevahetus on vajalik selliste padevate asutuste poolt
kidesoleva maaruse alusel iilesannete tditmiseks.

Juhul kui selline teabevahetus holmab isikuandmete edastamist kolmandale riigile, jirgivad liikmesriigid direktiivi
95/46/EU ning CEAOB mdirust (EU) nr 45/2001.

2. Pidevad asutused teevad kolmandate riikide pidevate asutuste vdi muude asjaomaste organitega koostood seoses
vannutatud audiitorite ja audiitorithingute kvaliteeditagamise tilevaatuste ja uurimistega. Pideva asutuse taotluse korral
annab CEAOB oma panuse sellesse koostoosse ja jarelevalvetegevuse lihendamisse kolmandate riikidega.

3. Kui koost6o voi teabevahetus on seotud vannutatud audiitorite voi audiitorithingute valduses olevate auditi t66do-
kumentide vdi muude dokumentidega, kohaldatakse direktiivi 2006/43/EU artiklit 47.

4. CEAOB koostab suunised kiesolevas artiklis osutatud koostookokkulepete ja teabevahetuse sisu kohta.

Artikkel 37

Kolmandatelt riikidelt saadud teabe avalikustamine

Liikmesriigi padev asutus voib avalikustada kolmandate riikide padevatelt asutustelt saadud konfidentsiaalset teavet, kui
nii on ette ndhtud koostookokkuleppes, ainult juhul, kui ta on saanud selleks teabe edastanud padevalt asutuselt sona-
selge nousoleku ning, kui see on asjakohane, siis kui see teave avalikustatakse iiksnes sel eesmirgil, milleks see padev
asutus oma ndusoleku andis, voi kui avalikustamine on ndutav liidu voi siseriiklike digusaktidega.

Artikkel 38

Kolmandatele riikidele edastatud teabe avalikustamine

Liikmesriigi padev asutus nduab, et tema poolt kolmanda riigi padevale asutusele edastatud konfidentsiaalset teavet voib
kénealuse kolmanda riigi padev asutus avalikustada kolmandatele isikutele v&i asutustele ainult teabe edastanud padeva
asutuse eelneval sdnaselgel ndusolekul, kooskdlas tema siseriikliku digusega, ning tingimusel, et teave avalikustatakse
tiksnes sel eesmargil, milleks liikkmesriigi pidev asutus oma ndusoleku on andnud, v&i kui selline avalikustamine on
ndutav liidu voi riigisisese digusega vdi see on vajalik kdnealuses kolmandas riigis kohtumenetluse labiviimiseks.
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Artikkel 39
Delegeeritud volituste rakendamine
1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artiklis 9 osutatud digus vdtta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 16. juunist
2014. Komisjon esitab volituste delegeerimise kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tihtaja moé6dumist.
Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament vdi
ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 9 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivot-
mise otsusega I9petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pédeval parast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusak-
tide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

5. Artikli 9 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt jGustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole
kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuviidet
vOi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.
Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 40
Libivaatamine ja aruandlus

1. Komisjon vaatab artiklis 30 osutatud padevate asutuste poolt CEAOB raamistikus tehtava koost66 siisteemi toimi-
mise ja tulemuslikkuse 14bi ja koostab selle kohta aruande, poorates eelkdige tihelepanu nimetatud artikli 16ikes 7 sites-
tatud CEAOB tilesannete tditmisele.

2. Libivaatamisel vOetakse arvesse rahvusvahelisi suundumusi, eelkdige seoses kolmandate riikidega tehtava koost66
tugevdamise ning rahvusvahelistesse audiitorvorgustikesse kuuluvate avaliku huvi tiksuste vannutatud audiitorite
ja avalik-0iguslike iiksuste audiitorithingute iile jirelevalve teostamise koostoomehhanismide téhustamisega. Komisjon
viib oma labivaatamise 16pule hiljemalt 17. juuniks 2019.

3. Aruanne esitatakse Euroopa Parlamendile ja ndukogule, vajaduse korral koos seadusandliku akti ettepanekuga.
Konealuses aruandes kisitletakse CEAOB raamistikus pddevate asutuste vahel tehtava koost6o valdkonna edusamme
alates raamistiku toimimise algusest ning pakutakse vilja edasisi samme liikmesriikide padevate asutuste vahelise koostoo
tulemuslikkuse suurendamiseks.

4. Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule hiljemalt 17. juuniks 2028 aruande kiesoleva mairuse raken-
damise kohta.
Artikkel 41
Uleminekusitted

1. Alates 17. juunist 2020 ei sdlmi ega pikenda avaliku huvi iiksus auditi lepingut konkreetse vannutatud audiitori
vOi audiitorithinguga, kui kdnealune vannutatud audiitor voi audiitorithing on kdesoleva mairuse joustumise kuupdeva
seisuga osutanud sellele avaliku huvi iiksusele auditi teenuseid 20 ja rohkem jérjestikust aastat.



L 158/112 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

2. Alates 17. juunist 2023 ei sdlmi ega pikenda avaliku huvi tiksus auditi lepingut konkreetse vannutatud audiitori
vOi audiitorithinguga, kui kdnealune vannutatud audiitor voi audiitorithing on kdesoleva mairuse joustumise kuupdeva
seisuga osutanud sellele avaliku huvi iiksusele auditi teenuseid 11 ja rohkem, kuid vdhem kui 20 jérjestikust aastat.

3. Ilma et see piiraks 1digete 1 ja 2 kohaldamist, voib jitkata selliste auditi lepingute tditmist, mis solmiti enne
16. juunit 2014, kuid mis kehtivad veel 17. juunil 2016, kuni artikli 17 16ike 1 teises 16igus voi artikli 17 loike 2
punktis b osutatud maksimumperioodi 16puni. Kohaldatakse artikli 17 15iget 4.

4. Artikli 16 Idiget 3 kohaldatakse sellise auditi tegemise suhtes iiksnes pérast artikli 17 16ike 1 teises 16igus osutatud
perioodi 1&ppu.

Artikkel 42
Siseriiklikud siitted

Liikmesriigid votavad kdesoleva mairuse tulemusliku kohaldamise tagamiseks vastu vajalikud siseriiklikud digusnormid.

Artikkel 43
Otsuse 2005/909/EU kehtetuks tunnistamine

Otsus 2005/909/EU tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 44

Joustumine
Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Seda kohaldatakse alates 17. juunist 2016.

Artikli 16 16iget 6 kohaldatakse siiski alates 17. juunist 2017.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdigis liikmesriikides.
Strasbourg, 16. aprill 2014
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS



27.5.2014 Euroopa Liidu Teataja L 158113

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 538/2014,
16. aprill 2014,

millega muudetakse méirust (EL) nr 691/2011 Euroopa keskkonnamajandusliku arvepidamise
kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 338 Idiget 1,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses nr 1386/2013/EL () on ette nihtud, et praegune arengutempo
ja ebakindlus seoses vdimalike tulevikusuundumustega nduavad edasisi samme, et liidu poliitika tugineks ka edas-
pidi keskkonnaseisundi, vdimalike reageerimisvdimaluste ja nende tagajirgede heale mdistmisele. Tuleks tootada
vilja vahendid, et tagada kvaliteetsete andmete ja niitajate ettevalmistamine ning nende kittesaadavuse paranda-
mine. Oluline on avalikustada sellised andmed mdistetaval ja kittesaadaval kujul.

(2)  Euroopa Parlamendi ja néukogu méidruse (EL) nr 691/2011 (°) artiklis 10 palutakse komisjonil esitada Euroopa
Parlamendile ja ndukogule aruanne kdnealuse mairuse rakendamise kohta ning teha vajadusel ettepanek uute
keskkonnamajandusliku arvepidamise moodulite, nagu keskkonnakaitsekulutuste ja -tulude (EPER)/keskkonnakait-
sekulutuste arvepidamise (EPEA), keskkonnakaupade ja -teenuste sektori (EGSS) arvepidamise ning energiaalase
arvepidamise, kasutuselevotmiseks.

(3)  Need uued moodulid aitavad otseselt kaasa liidu poliitika prioriteetidele, milleks on keskkonnasaistlik majandus-
kasv ja ressursitdhusus, andes majanduse tegevusalade klassifikaatori (NACE) liigituse alusel olulist teavet selliste
nditajate kohta nagu turutoodang ja t66hoive keskkonnakaupade ja -teenuste sektoris, riiklikud keskkonnakaitse-
kulutused ning energia tarbimine.

(4)  URO statistikakomisjon vdttis oma 2012. aasta veebruaris toimunud 43. istungil rahvusvahelise statistikastandar-
dina vastu keskkonnamajandusliku arvepidamise siisteemi (SEEA) keskse raamistiku. Kédesoleva mairusega kehtes-
tatavad uued moodulid on SEEAga téielikult kooskdlas.

(5)  Euroopa statistikasiisteemi komiteega on konsulteeritud.

(") Euroopa Parlamendi 2. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. novembri 2013. aasta otsus nr 1386/2013/EL, milles kasitletakse liidu tildist keskkonnaalast tege-
vusprogrammi aastani 2020 ,Hea elu maakera voimaluste piires” (ELT L 354, 28.12.2013,1k 171).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. juuli 2011. aasta méérus (EL) nr 691/2011 Euroopa keskkonnamajandusliku arvepidamise kohta
(ELTL192,22.7.2011,1k 1).
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(6)  Selleks et votta arvesse tehnika ja teaduse arengut ning tdiendada energia arvepidamist kasitlevaid sitteid, peaks
komisjonil olema &igus vodtta kooskolas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud oigu-
sakte, et tdpsustada kdesoleva mdiruse lisas sisalduva VI lisa 3. jaos osutatud energiatoodete loetelu. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus lidbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil. Delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumen-
tide sama- ja Gigeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

(7)  Selleks et holbustada kiesoleva mairuse lisas sisalduva V lisa ithetaolist kohaldamist, tuleks komisjonile anda
rakendamisvolitused. Neid volitusi tuleks teostada vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiirusele (EL)
nr 1822011 (). Rakendusaktide vastuvotmiseks tuleks kasutada kontrollimenetlust.

(8)  Seepirast tuleks maarust (EL) nr 691/2011 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Madrust (EL) nr 691/2011 muudetakse jirgmiselt.
1) Artiklisse 2 lisatakse jirgmised punktid:
,4) ,keskkonnakaitsekulutused” — majandusressursid, mille residentiiksused eraldavad keskkonnakaitseks. Keskkon-

nakaitse holmab koiki tegevusi, mille peamine eesmirk on keskkonnassaastuse véltimine, vihendamine ja kdrval-
damine ning mis tahes muu keskkonnaseisundi halvenemise viltimine ja vihendamine. Konealused tegevused
hoélmavad koiki meetmeid keskkonnaseisundi parandamiseks, kui see on halvenenud. Sellest maaratlusest on vilja
jaetud tegevused, mis on kiill keskkonnale kasulikud, kuid keskenduvad peamiselt tehnilistele vajadustele voi
hiigieeni voi ohutuse ja turvalisusega seotud sisenduetele ettevdttes voi muus institutsioonis;

5) ,keskkonnakaupade ja -teenuste sektor” — rahvamajanduse tootmistegevus, mille kdigus toodetakse keskkonna-
tooteid (keskkonnakaubad ja -teenused). Keskkonnatooted on tooted, mis on toodetud eesmirgiga kaitsta kesk-
konda, nagu on osutatud punktis 4, ja hallata ressursse. Ressursside haldamine hdlmab loodusressursside varude
sdilitamist, hoidmist ja suurendamist ning seega nende varude kaitsmist ammendumise eest;

6) fiisilise energiavoo arvepidamine” — kooskdlaline kogum rahvamajandusse suunduvast fiiiisilisest energiavoost,
majandusharudes ringlevast voost ja muudesse majandussiisteemidesse voi keskkonda suunatavast viljundist.”

2) Artiklit 3 muudetakse jargmiselt:
a) loikesse 1 lisatakse jirgmised punktid:
,d) keskkonnakaitsekulutuste arvepidamise moodul, mis on toodud IV lisas;
e) keskkonnakaupade ja -teenuste sektori arvepidamise moodul, mis on toodud V lisas;

f) fiisilise energiavoo arvepidamise moodul, mis on toodud VI lisas.”;

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr 1822011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted,
mis kisitlevad liikkmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55,28.2.2011, 1k 13).
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b) lisatakse jargmised 16iked:

4. Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 9 vastu delegeeritud digusakte, et tipsustada VI lisa 3. jaos
osutatud energiatooteid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdéiruse (EU) nr 1099/2008 (*) lisades esitatud loetelude
alusel.

Selliste delegeeritud digusaktidega ei tekitata lilkmesriikidele ega andmeesitajatele markimisvéirset lisakoormust.
Kui komisjon koostab ja seejirel ajakohastab esimeses 16igus osutatud loetelusid, pShjendab ta nduetekohaselt
meetmeid ning kasutab vajaduse korral asjaomaste ekspertide kulutasuvuse analiiiisi, sealhulgas teavet andmeesita-
jate koormuse ja statistika tegemisega seotud kulude kohta.

5. Selleks et halbustada V lisa iihetaolist kohaldamist, kehtestab komisjon rakendusaktidega hiljemalt 31. det-
sembriks 2015 V lisas kisitletavate keskkonnakaupade ja -teenuste ning majandustegevusalade soovitusliku loendi
jargmiste kategooriate alusel: keskkonnaspetsiifilised teenused, iiksnes keskkonnahoiu eesmargil toodetud tooted
(seotud tooted), keskkonnasiistlikud kaubad ja keskkonnatehnoloogia. Komisjon ajakohastab nimetatud loendit
vastavalt vajadusele.

Esimeses 16igus osutatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 11 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlu-
sega.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2008 miirus (EU) nr 1099/2008 jidtmestatistika kohta
(ELT L 304, 14.11.2008, 1k 1).

3) Artikli 8 1dige 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  Selleks et saada I, I ja III lisa jaoks l6ikes 1 osutatud erand, esitab asjaomane liikmesriik komisjonile hiljemalt
12. novembril 2011 nduetekohaselt pohjendatud taotluse. Selleks et saada IV, V ja VI lisa jaoks 15ikes 1 osutatud
erand, esitab asjaomane litkmesriik komisjonile hiljemalt 17. septembril 2014 néuetekohaselt péhjendatud taotluse.”

4) Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:
a) lbige 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  Artikli 3 ldigetes 3 ja 4 osutatud volitused delegeeritakse komisjonile viieks aastaks alates 11. augustist
2011. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tahtaja moodu-
mist. Volituste delegeerimist uuendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament voi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite, tehes seda hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppe-
mist.”;

b) 1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,3.  Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 3 1digetes 3 ja 4 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi vOtta. Tagasivotmise otsusega lGpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel
pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupieval. See ei méjuta juba
joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.”;

c) lbige 5 asendatakse jirgmisega:

5. Artikli 3 1digete 3 ja 4 alusel vastu vdetud delegeeritud digusakt joustub itksnes juhul, kui Euroopa Parla-
ment ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule
esitanud selle suhtes vastuviiteid voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moodumist komisjo-
nile teatanud, et nad ei esita vastuvditeid. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega
kahe kuu vorra.”

5) Kiesoleva madruse lisa kohaselt lisatakse madrusesse (EL) nr 691/2011 lisad IV, V ja VL.
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Artikkel 2

Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal pieval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
Strasbourg, 16. aprill 2014
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LISA

AV LISA

KESKKONNAKAITSEKULUTUSTE ARVEPIDAMISE MOODUL
1. jagu
EESMARGID

Keskkonnakaitsekulutuste arvepidamises esitatakse andmeid keskkonnakaitsekulutuste kohta viisil, mis tthtib ESA raames
esitatud andmetega, st need on majandusressursid, mille residendist iiksused eraldavad keskkonnakaitseks. Niisugune
arvepidamine vdimaldab arvestada riigi keskkonnakaitsekulutusi, mis mairatakse jargmiste elementide summana: resi-
dendist iiksuste kasutatud keskkonnakaitseteenused, keskkonnakaitsega seotud kapitali kogumahutus pdhivarasse ja eelni-
metatud elementides arvestamata keskkonnakaitsesiirdeid, millest on lahutatud vilismaalt saadud rahalised vahendid.

Keskkonnakaitsekulutuste arvepidamises tuleks dra kasutada rahvamajanduse arvepidamises juba olemasolevat teavet
(tootmise ja tulude moodustamise kontod, kapitali kogumahutus pohivarasse tegevusalade jargi, pakkumise ja kasutamise
tabelid, valitsemisfunktsioonide klassifikaatoril pShinevad andmed), ettevotluse struktuuristatistikat, driregistrit ja muid
allikaid.

Kiesolevas lisas mairatakse kindlaks andmed, mida liikkmesriigid peavad keskkonnakaitsekulutuste arvepidamise jaoks
koguma, koostama, edastama ja hindama.

2. jagu
KATVUS
Keskkonnakaitsekulutuste arvepidamise siisteemi piirid kattuvad ESA siisteemi piiridega ja selles on esitatud keskkonna-

kaitsekulutused pea-, kdrval- ja abitegevusaladel. Holmatud on jargmised sektorid:

— valitsemissektor (sealhulgas kodumajapidamisi teenindavad kasumitaotluseta institutsioonid) ja ettevotted kui kesk-
konnakaitseteenuseid vilja tootavad institutsioonilised sektorid. Spetsialiseerunud tootjate puhul on keskkonnakaitse-
teenuste osutamine nende pdhitegevus;

— kodumajapidamised, valitsemissektor ja ettevotted kui keskkonnakaitseteenuste tarbijad;

— vilismaailm keskkonnakaitsesiirete saaja voi andjana.

3. jagu

NAITAJATE LOETELU
Liikmesriigid teostavad keskkonnakaitsekulutuste arvepidamist, ldhtudes jirgmistest niitajatest, mis on mdératletud koos-
kolas ESAga:
— osutatud keskkonnakaitseteenused. Eristatakse turutoodangut, turuvilist toodangut ja abitegevustoodangut;
— keskkonnakaitseteenuste vahetarbimine keskkonnakaitsele spetsialiseerunud tootjate jargi;
— keskkonnakaitseteenuste import ja eksport;
— keskkonnakaitseteenustele arvestatud kdibemaks ja muud maksud, millest on lahutatud tootesubsiidiumid;

— keskkonnakaitseteenustele osutamiseks tehtud kapitali kogumahutus pdhivarasse ja mittetoodetud mittefinantsvara
soetamine, miinus realiseerimine seoses keskkonnakaitseteenuste tootmisega;

— keskkonnakaitseteenuste 1dpptarbimine;
— keskkonnakaitsesiirded (saadud/makstud).

Koik andmed esitatakse riigi omavaaringus (miljonites).
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4. jagu
ESIMENE ARVESTUSAASTA; SAGEDUS JA EDASTAMISTAHTA]AD

1. Statistikat koostatakse ja edastatakse igal aastal.
2. Statistika edastatakse 24 kuu jooksul pérast arvestusaasta loppu.

3. Selleks et rahuldada kasutajate vajadust tiieliku ja digeaegse andmestiku jérele, koostab komisjon (Eurostat) kohe
parast riikide kohta piisavate andmete saamist kdesoleva mooduli pdhinditajate koondhinnangud ELi 28 litkmesriigi
kohta. Voimaluse korral koostab ja avaldab komisjon (Eurostat) hinnangud nende andmete kohta, mida liitkmesriigid
ei ole edastanud punktis 2 sitestatud tdhtaja jooksul.

4. Esimene arvestusaasta on 2015.
5. Esimest korda andmeid edastades esitavad litkmesriigid andmed 2014. aastast esimese arvestusaastani.

6. Jargmistel kordadel komisjonile andmeid edastades esitavad liikmesriigid aastate n—2, n—1 ja n aasta andmed
(n tahistab arvestusaastat). Liikmesriigid vdivad esitada olemasolevaid andmeid 2014. aastale eclnevate aastate kohta.

5. jagu
ARUANDETABELID

1. Iga 3. jaos osutatud nditaja puhul esitatakse andmed jargmise liigituse jargi:

— 2. jaos mddratletud keskkonnakaitseteenuste tootjate/tarbijate liik;

— keskkonnakaitse tegevusalade klassifikaatori (CEPA) klassid, mis on liigendatud jargmiselt:
valitsemissektori tegevusalade ja keskkonnakaitsesiirete puhul:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 ja CEPA 7 summa
— CEPA 6
— CEPA 8 ja CEPA 9 summa;
ettevotete abitegevuste puhul:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 ja CEPA 9 summa;
keskkonnakaitselise kdrvaltegevusega ettevotete ja keskkonnakaitsele spetsialiseerunud tootjate puhul:
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4;
kodumajapidamistest tarbijate puhul:
— CEPA 2

— CEPA 3;
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— keskkonnakaitseteenuste tootmise andmed abitegevuse kohta esitatakse jirgmiste NACE koodide kaupa: NACE
Rev. 2 B, C, D, osa 36. Andmed C jao kohta esitatakse osadena, kusjuures C10-C12, C13-C15 ja C31-C32 esita-
takse rithmitatult. Liikmesriigid, kes Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 295/2008 (') alusel (niita-
jate madratluste, andmete edastamise tehnilise vormingu, topeltaruandluse nduetega NACE Rev 1.1 ja NACE Rev 2
puhul ja ettevotluse struktuurstatistika suhtes lubatavate erandite puhul) ei pea koguma andmeid keskkonnakaitse-
kulutuste kohta ithe v6i mitme NACE koodi puhul, ei pea nende NACE koodide kohta andmeid esitama.

2. Punktis 1 osutatud CEPA klassid on jargmised:

CEPA 1 — wvilisdhu ja kliima kaitse

CEPA 2 — heitveekditlus

CEPA 3 — jddtmekditlus

CEPA 4 — pinnase, pohja- ja pinnavee kaitse ja puhastamine
CEPA 5 — miira ja vibratsiooni vihendamine

CEPA 6 — bioloogilise mitmekesisuse kaitse ja maastikukaitse
CEPA 7 — kiirguskaitse

CEPA 8 — keskkonnaalane uurimis- ja arendust66

CEPA 9 — muud keskkonnakaitse tegevused.

6. jagu
ULEMINEKUPERIOODIDE MAKSIMUMKESTUS

Kiesoleva lisa sitete kohaldamisel on ileminekuperioodi maksimumkestus kaks aastat alates esimesest edastamistdhta-
jast.

V LISA
KESKKONNAKAUPADE- JA TEENUSTE SEKTORI ARVEPIDAMISE MOODUL
1. jagu

EESMARGID

Keskkonnakaupade- ja teenuste statistikas kirjendatakse ja esitatakse andmeid keskkonnatooteid tootva rahvamajanduse
tootmistegevuse kohta viisil, mis ithtib ESA raames esitatud andmetega.

Keskkonnakaupade ja -teenuste sektori arvepidamises tuleks dra kasutada rahvamajanduse arvepidamises, ettevdtluse
struktuuristatistikas, driregistris ja muudes allikates juba olemasolevat teavet.

Kéesolevas lisas maaratakse kindlaks andmed, mida liikmesriigid peavad keskkonnakaupade ja -teenuste arvepidamise
jaoks koguma, koostama, edastama ja hindama.
2. jagu

KATVUS

Keskkonnakaupade ja -teenuste sektori piirid kattuvad ESA siisteemi piiridega ja sektor hdlmab koiki keskkonnakaupu
ja -teenuseid, mis on tootmise teel saadud. ESA mdiiratluse kohaselt on tootmine tegevus, mis toimub institutsionaalse
tiksuse kontrolli ja vastutuse all, kasutades t66jou, kapitali, kaupade ja teenuste sisendeid kaupade ja teenuste tootmiseks.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mirtsi 2008. aasta mairus (EU) nr 295/2008 ettevdtluse struktuurstatistika kohta (ELT L 97,
9.4.2008, Ik 13).
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Keskkonnakaubad ja -teenused jagunevad jirgmistesse kategooriatesse: keskkonnaspetsiifilised teenused, iiksnes keskkon-
nahoiu eesmirgil toodetud tooted (seotud tooted), keskkonnasiistlikud kaubad ja keskkonnatehnoloogia.

3. jagu
NAITAJATE LOETELU

Liikmesriigid koostavad keskkonnakaupade ja -teenuste sektori statistikat, ldhtudes jargmistest naitajatest:
— turutoodang, sealhulgas:
— eksport;
— turupdhise tegevuse lisandvidrtus,
— turupdhise tegevuse to6hdive.

Koik andmed esitatakse riigi omavaaringus (miljonites), vilja arvatud t66hdive nditaja, mille puhul on aruandeiihik ,téis-
tooaja ekvivalent”.

4. jagu
ESIMENE ARVESTUSAASTA SAGEDUS JA EDASTAMISTAHTA]AD

1. Statistikat koostatakse ja edastatakse igal aastal.
2. Statistika edastatakse 24 kuu jooksul pérast arvestusaasta loppu.

3. Selleks et rahuldada kasutajate vajadust tiieliku ja digeaegse andmestiku jérele, koostab komisjon (Eurostat) kohe
pérast riikide kohta piisavate andmete saamist kiesoleva mooduli pohinditajate koondhinnangud ELi 28 lifkmesriigi
kohta. Voimaluse korral koostab ja avaldab komisjon (Eurostat) hinnangud nende andmete kohta, mida likkmesriigid
ei ole edastanud punktis 2 sitestatud tdhtaja jooksul.

4. Esimene arvestusaasta on 2015.
5. Esimest korda andmeid edastades esitavad litkmesriigid andmed 2014. aastast esimese arvestusaastani.

6. Jargmistel kordadel komisjonile andmeid edastades esitavad liikkmesriigid aastate n-2, n-1 ja n aasta andmed
(n tahistab arvestusaastat). Liikkmesriigid vdivad esitada olemasolevaid andmeid 2014. aastale eelnevate aastate kohta.

5. jagu
ARUANDETABELID

1. Iga 3. jaos osutatud nditaja puhul esitatakse andmed jargmise liigituse jargi:

— majanduse tegevusalade klassifikaator, NACE Rev. 2 (A*21 koondtase, nagu esitatud ESAs);

— CEPA ja ressursi haldamise tegevusalade klassifikaatori (CReMA) klassid, mis on rithmitatud jargmiselt:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5

— CEPA 6
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— CEPA 7, CEPA 8 ja CEPA 9 summa
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13
— CReMA 13 A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— CReMA 12, CReMA 15 ja CReMA 16 summa.

2. Punktis 1 osutatud CEPA klassid on samasugused kui IV lisas. Punktis 1 osutatud CreMA klassid on jargmised:

CReMA 10 — veevarude haldamine

CReMA 11 — metsavarude haldamine

CReMA 12 — loodusliku floora ja fauna haldamine

CReMA 13 — energiavarude haldamine
— CReMA 13 A — energia tootmine taastuvatest energiaallikatest
— CReMA 13B — soojusefenergia sddstmine ja haldamine

— CReMA 13C — fossiilenergia toorainena kasutamise minimeerimine

CReMA 14 — mineraalsete loodusvarade haldamine
CReMA 15 — teadus- ja arendustegevus ressursihaldamise valdkonnas

CReMA 16 — muud ressursihaldamise tegevused.

6. jagu
ULEMINEKUPERIOODIDE MAKSIMUMKESTUS

Kiesoleva lisa sitete kohaldamisel on iileminekuperioodi maksimumkestus kaks aastat alates esimesest edastamistihta-
jast.

VI LISA

FUUSILISE ENERGIAVOO ARVEPIDAMISE MOODUL
1. jagu
EESMARGID

Fiiisilise energiavoo arvepidamises esitatakse andmed energia fuisilise voo kohta teradzaulides viisil, mis on ESAga tidie-
likus kooskolas. Fiiiisilise energiavoo arvepidamises esitatakse energiaandmeid rahvamajanduse residendist iiksuste
majandustegevuse jirgi tegevusalade kaupa. Andmed niitavad loodusliku energia sisendite, energiatoodete ning energia
jaakide ja kadude pakkumist ja kasutamist. Majandustegevus hdlmab tootmist, tarbimist ja akumuleerumist.

Kéesolevas lisas mairatakse kindlaks andmed, mida liikmesriigid peavad fiiiisilise energiavoo arvepidamise jaoks koguma,
koostama, edastama ja hindama.
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2. jagu
KATVUS

Fuisilise energiavoo arvepidamise siisteemi piirid kattuvad ESA siisteemi piiridega ja arvepidamine pShineb samuti resi-
dentsuse printsiibil.

ESA kohaselt on iiksus riigi residendist iiksus, kui selle majanduslike huvide kese on selle riigi majandusterritooriumil,
see tdhendab, kui ta osaleb pikema aja jooksul (aasta v5i enam) kdnealusel territooriumil majandustegevuses.

Fuiisilise energiavoo arvepidamises kirjendatakse fiiiisilist energiavoogu, mis tuleneb koikide residendist iiksuste tegevu-
sest, olenemata sellest, kus on voo tekkimise tegelik geograafiline asukoht.

Fuiisilise energiavoo arvepidamine kirjendab keskkonnast majandusse suunduvat, majanduse sees ringlevat ja majandu-
sest tagasi keskkonda suunatavat fuisilist energiavoogu.

3. jagu
NAITAJATE LOETELU

Liikmesriigid peavad fiiiisilise energiavoo kohta arvet, lahtudes jirgmistest néitajatest:
— fuiisilised energiavood, mis on rithmitatud kolme iildisesse kategooriasse:

i) loodusliku energia sisendid,

i) energiatooted,

iii) energia jadgid ja kaod;

— fudsiliste energiavoogude pdritolu, mis on jagatud viide kategooriasse: tootmine, tarbimine, akumulatsioon, vilis-
maailm ja keskkond;

— fudisiliste voogude sihtkoht, mis on jagatud samasse viide kategooriasse nagu fiiiisiliste energiavoogude paritolu.

Koik andmed esitatakse teradZzaulides.

4. jagu
ESIMENE ARVESTUSAASTA, SAGEDUS JA EDASTAMISTAHTAJAD

1. Statistikat koostatakse ja edastatakse igal aastal.
2. Statistika edastatakse 21 kuu jooksul pirast arvestusaasta loppu.

3. Selleks et rahuldada kasutajate vajadust téieliku ja digeaegse andmestiku jdrele, koostab komisjon (Eurostat) kohe
pdrast riikide kohta piisavate andmete saamist kdesoleva mooduli pdhinditajate koondhinnangud ELi 28 liikmesriigi
kohta. Véimaluse korral koostab ja avaldab komisjon (Eurostat) hinnangud nende andmete kohta, mida liikmesriigid
ei ole edastanud punktis 2 sitestatud tihtaja jooksul.

4. Esimene arvestusaasta on 2015.
5. Esimest korda andmeid edastades esitavad litkmesriigid andmed 2014. aastast esimese arvestusaastani.

6. Jargmistel kordadel komisjonile andmeid edastades esitavad liikmesriigid aastate n-2, n-1 ja n aasta andmed
(n tdhistab arvestusaastat). Litkmesriigid voivad esitada olemasolevaid andmeid 2014. aastale eelnevate aastate kohta.
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5. jagu
ARUANDETABELID

1. Iga 3. jaos osutatud nditaja puhul esitatakse fuitisilistes tihikutes jargmised andmed:

— energiavoo pakkumise tabel. Selles tabelis on esitatud loodusliku energia sisendite, energiatoodete ning energia
jadkide ja kadude (ridades) pakkumine paritolu, st pakkuja jirgi (veergudes);

— energiavoo kasutamise tabel. Selles tabelis on esitatud loodusliku energia sisendite, energiatoodete ning energia
jaakide ja kadude (ridades) kasutamine sihtkoha, st kasutaja jirgi (veergudes);

— heitmetega seotud energia kasutamise tabel. Selles tabelis on esitatud loodusliku energia sisendite ja energiatoodete
(ridades) heitmetega seotud kasutamine kasutaja ja heitmeid tekitava tiksuse jirgi (veergudes);

— ileminekutabel, milles on ndidatud elemendid, mis selgitavad erinevust energia arvepidamise ja energiabilansi
vahel.

2. Energiavoo pakkumise ja kasutamise tabeli (k.a heitmetega seotud vood) iilesehitus ridade ja veergude kaupa on
tihesugune.

3. Veerud tahistavad fiiiisilise voo paritolu (pakkumist) voi sihtkohta (kasutamist). Veerud on jagatud viide kategooriasse:

— ,tootmine” tihistab kaupade ja teenuste tootmist. Tootmistegevus on liigitatud NACE Rev.2 kohaselt ja esitatakse
koondtasemel A*64;

— ,tarbimine” (kokku ja samuti jaotatuna kolme alamklassi: transport, kiite ja jahutus, muu) tahistab kodumajapida-
miste 1dpptarbimist;

— ,akumulatsioon” tdhistab muutusi energiatoodete varudes majanduse sees;
— ,vilismaailm” kajastab imporditud ja eksporditud toodete voogu;
— ,keskkond” holmab loodusliku energia sisendite voo piritolu ning energia jaikide ja kadude voo sihtkohta.

4. Ridades on esitatud fiiiisilise voo liik 3. jao esimese taande liigituse jargi.

5. Loodusliku energia sisendid, energiatooted ning energia jddgid ja kaod on liigitatud jargmiselt:
— loodusliku energia sisendid on jagatud taastumatuteks ja taastuvateks loodusliku energia sisenditeks;
— energiatooted on jagatud Euroopa energiastatistikas kasutatava klassifikatsiooni jargi;

— energia jddgid ja kaod holmavad jditmeid (ilma rahalise vairtuseta); kadusid kaevandamise/ammutamise, jaotuse/
transpordi, muundamise ja salvestamise kaigus; samuti tasakaalustavaid kirjeid pakkumise ja kasutamise tabeli
tasakaalustamiseks.

6. Uleminekutabelis esitatud niitajad pdhinevad kogu rahvamajandusel (ei ole jagatud majandusharude kaupa), kusjuures
residentsuspdhine nitaja arvutatakse territooriumipdhiseks nditajaks timber jargmiselt:

residendist tiksuste energia kogutarbimine
— vilismaal asuvate residendist iiksuste energiatarbimine

+ territooriumil viibivate mitteresidentide energiatarbimine

+

statistilised erinevused

sisemaine energia kogutarbimine (territooriumipdhine).
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6. jagu
ULEMINEKUPERIOODIDE MAKSIMUMKESTUS

Kiesoleva lisa sitete kohaldamisel on iileminekuperioodi maksimumkestus kaks aastat alates esimesest edastamistihta-
jast.”
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 539/2014,
16. aprill 2014,

mis kisitleb Bangladeshist périneva riisi importi ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
miirus (EMU) nr 3491/90

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 207,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (')

ning arvestades jargmist:

(1) Kaubandusldbirddkimiste Uruguay vooru kohaselt kohustus liit pakkuma impordi sooduskorda riisi importimisel
vihim arenenud riikidest. Bangladesh, iiks riikidest, kellele konealune pakkumine tehti, on niidanud iiles huvi
riisikaubanduse arendamiseks. Selleks veti vastu ndukogu méirus (EMU) nr 3491/90 (3).

(2)  Mddrusega (EMU) nr 3491/90 on komisjonile antud volitused kdnealuse médruse teatavate sitete rakendamiseks.
Seoses Lissaboni lepingu jdustumisega tuleks konealused volitused viia vastavusse Euroopa Liidu toimimise
lepingu (ELi toimimise leping) artiklitega 290 ja 291. Selguse huvides on asjakohane tunnistada maarus (EMU)
nr 3491/90 kehtetuks ja asendada see kidesoleva médarusega.

(3)  Impordi sooduskord hélmab impordi tollimaksu vihendamist kooritud riisi teatava koguse piires. Samavéirsed
kogused, mis holmavad muid riisi t6otlemisetappe kui kooritud riis, tuleks arvutada vastavalt komisjoni maaru-
sele (EU) nr 1312/2008 ().

(4)  Selleks et mairata kindlaks kdesoleva mairuse kohaselt imporditud Bangladeshist parit riisi suhtes kohaldatavad
imporditollimaksud, tuleks vdtta arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EL) nr 1308/2013 (%) asjako-
haseid sitteid.

(5)  Selle tagamiseks, et impordi sooduskorra eelised on piiratud iiksnes Bangladeshist parit riisiga, tuleks vilja anda
paritolusertifikaat.

(6)  Selleks et tdiendada v6i muuta kidesoleva médruse teatavaid mitteolemuslikke osi, peaks komisjonil olema 6igus
votta kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, et kehtestada eeskirjad, mille
alusel sooduskorrast osavotu tingimuseks on tagatise esitamine kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) nr 1306/2013 () artikliga 66. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kiigus labi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ja koosta-
misel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumentide sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa
Parlamendile ja ndukogule.

(7)  Selleks et tagada kdesoleva méidruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvoli-
tused. Kui ei ole selgelt sitestatud teisiti, tuleks neid volitusi teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu

(") Euroopa Parlamendi 2. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus.

(%) Noukogu 26. novembri 1990. aasta maarus (EMU) nr 3491/90 Bangladeshist parineva riisi impordi kohta (EUT L 337, 4.12.1990, 1k 1).

(*) Komisjoni 19. detsembri 2008. aasta maarus (EU) nr 1312/2008, millega méiratakse kindlaks riisi té6tlemise eri etappide iimberarves-
tuskursid, tootlemiskulud ja kdrvalsaaduste vaartus (ELT L 344, 20.12.2008, Ik 56).

(*) Euroopa Parlamendi ja néukogu 17. detsembri 2013. aasta maarus (EL) nr 1308/2013, millega kehtestatakse pdllumajandustoodete
ithine turukorraldus ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu mairused (EMU) nr 922/72, (EMU) nr 234/79, (EU) nr 1037/2001
ja (EU) nr 1234/2007 (ELT L 347, 20.12.2013, 1k 671).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 201 3. aasta madrus (EL) nr 1306/2013 ithise p6llumajanduspoliitika rahastamise, halda-
mise ja seire kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirused (EMU) nr 352/78, (EU) nr 165/94, (EU) nr 2799/98,
(EU) nr 814/2000, (EU) nr 1290/2005 ja (EU) nr 485/2008 (ELT L 347, 20.12.2013, Ik 549).
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madrusega (EL) nr 182/2011 (!). Kui impordi sooduskorda on siiski vaja peatada, peaks komisjonil olema lubatud
vastu votta rakendusakte ilma nimetatud médrust kohaldamata.

(8)  Kiesolev madrus on osa liidu tihisest kaubanduspoliitikast, mis peab olema kooskdlas ELi toimimise lepingu artik-
lis 208 sitestatud liidu arengukoostdd poliitika eesmarkidega, eelkdige vaesuse kaotamise ning sddstva arengu ja
hea valitsemistava edendamisega arengumaades. Seetdttu peaks kéesolev mairus olema vastavuses ka Maailma
Kaubandusorganisatsiooni (WTO) nduetega, eriti iildise tolli- ja kaubanduskokkuleppe raames 1979. aastal vastu
vOetud otsusega arengumaade diferentseeritud ja soodsama reziimi, vastastikkuse ja tdielikuma osalemise kohta
(volitusklausel), mille kohaselt WTO liikmed v&ivad arengumaadele pakkuda diferentseeritud ja sooduskohtlemist.

(9)  Kéesolev méidrus pdhineb ka selle tunnustamisel, et viiketalunikel ja pollumajandust6otajatel on digus inimvaar-
sele sissetulekule ning ohutule ja tervislikule to6keskkonnale, mis on arengumaadele ja eriti vahim arenenud riiki-
dele kaubandussoodustuste andmise iiks pdhieesmirk. Liidu eesmirk on médratleda ja viia ellu thist poliitikat
ja thistegevusi, mis toetavad arengumaade sddstvat majanduslikku, sotsiaalset ja Okoloogilist arengut, pidades
peacesmirgiks vaesuse kaotamist. Sellega seoses on viga tdhtis ratifitseerida ja tulemuslikult rakendada peamised
rahvusvahelised inimdiguste ja toodiguste, keskkonnakaitse ning hea valitsemistava konventsioonid, isedranis
need, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr 978/2012 (3 VIII lisas, et toetada edasi-
liikkumist sddstva arengu suunas, nagu seda kajastab ka sama mdairusega kehtestatud ja tdiendavaid tariifseid
soodustusi pakkuv stimuleeriv erikord,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisala

1. Kiesoleva mdirusega kehtestatakse impordi sooduskord CN-koodide 1006 10 (v.a CN-kood 1006 10 10),
1006 20 ja 1006 30 alla kuuluva Bangladeshist pirit riisi impordiks.

2. Impordi sooduskord piirdub kalendriaastas kogusega, mis vastab 4 000 tonnile kooritud riisile.

Kogused, mis holmavad muid riisi to6tlemisetappe kui kooritud riis, arvestatakse iimber méddruse (EU) nr 1312/2008 ar-
tiklis 1 sdtestatud timberarvestuskursi alusel.

3. Komisjon vdtab vastu rakendusakti, mis peatab 1dikes 1 sitestatud impordi sooduskorra kohaldamise, kui ta teeb
kindlaks, et jooksval aastal on kdnealuse sooduskorra kohaselt imporditud kiesoleva artikli 16ikes 2 osutatud kogus.
Konealune rakendusakt voetakse vastu artikli 6 15ikes 2 osutatud menetlust kohaldamata.

Artikkel 2
Imporditollimaks

1. Artikli 1 Idikes 2 sitestatud koguse piires on kohaldatav riisi imporditollimaks vordne jargnevaga:

a) CN-koodi 1006 10 (vdlja arvatud CN-koodi 1006 10 10) alla kuuluva koorimata riisi puhul thises tollitariifistikus
fikseeritud tollimaksu mairaga, millest lahutatakse 50 % ja kindla suurusega summa 4,34 eurot;

b) CN-koodi 1006 20 alla kuuluva kooritud riisi puhul médiruse (EL) nr 1308/2013 artikli 183 kohaselt fikseeritud
maksumadraga, millest lahutatakse 50 % ja kindla suurusega summa 4,34 eurot;

¢) CN-koodi 1006 30 alla kuuluva poolkroovitud voi kroovitud riisi puhul ndukogu maaruse (EL) nr 1308/2013 artik-
li 183 kohaselt fikseeritud maksumairaga, millest lahutatakse kindla suurusega summa 16,78 eurot ning seejarel 50 %
ja tdiendav kindla suurusega summa 6,52 eurot.

2. Loiget 1 kohaldatakse tingimusel, et Bangladeshi padev asutus on vilja andnud paritolusertifikaadi.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méirus (EL) nr 1822011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpdhimdtted,
mis kisitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55,28.2.2011,1k 13).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta maarus (EL) nr 978/2012 iildiste tariifsete soodustuste kava kohaldamise ning
ndukogu miiruse (EU) nr 732/2008 kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 303, 31.10.2012, 1k 1).
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Artikkel 3
Delegeeritud volitused

Impordi sooduskorra tShususe ja usaldusvéirsuse tagamiseks on komisjonil digus votta kooskolas artikliga 4 vastu dele-
geeritud digusakte, et sitestada eeskirjad, mille alusel artiklis 1 sitestatud impordi sooduskorrast osavétu tingimuseks on
tagatise esitamine.

Artikkel 4
Delegeeritud volituste rakendamine
1. Komisjonile antakse igus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artiklis 3 osutatud digus votta vastu delegeeritud Sigusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 28. maist
2014. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt ttheksa kuud enne viieaastase tihtaja mé6dumist.
Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament vdi
ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku I6ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklis 3 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi vdtta. Tagasivot-
mise otsusega lopetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel padeval parast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud digusak-
tide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

5. Artikli 3 alusel vastu vdetud delegeeritud digusakt jGustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole
kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuviidet
vOi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja mo6dumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet.
Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 5
Rakendamisvolitused

Komisjon votab vastu rakendusaktid, mis maidravad kindlaks vajalikud meetmed seoses jargnevaga:
a) impordi sooduskorra haldamiseks kasutatav halduskord;

b) impordi sooduskorraga hdlmatud toote péritolu kindlakstegemise viis;

c) artikli 2 1dikes 2 osutatud péritolusertifikaadi vorm ja kehtivusaeg;

d) asjakohasel juhul impordilitsentside kehtivusaeg;

e) artikli 3 kohaselt esitatava tagatise summa;

f) liikkmesriikide poolt komisjonile esitatav teave.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 6 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 6
Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab pdllumajandusturgude iihise korralduse komitee, mis on loodud mairuse (EL) nr 1308/2013
artikli 229 15ikega 1. Nimetatud komitee on komitee méiruse (EL) nr 1822011 tdhenduses.
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2. Kiesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

3. Kui l6ikes 1 osutatud komitee arvamus saadakse kirjaliku menetluse raames, 16petatakse nimetatud menetlus ilma
tulemust saavutamata, kui arvamuse esitamiseks ettendhtud tihtaja jooksul komitee eesistuja nii otsustab voi kui vahe-
malt veerand komitee litkmetest seda taotleb.

Artikkel 7
Kehtetuks tunnistamine

Midrus (EMU) nr 3491/90 tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid madrusele (EMU) nr 3491/90 kasitatakse viidetena kéesolevale méirusele ning neid loetakse vastavalt kiesoleva
mddruse lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 8
Joustumine

Kéesolev médrus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Strasbourg, 16. aprill 2014

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LISA
Vastavustabel
Miirus (EMU) nr 3491/90 Kiesolev miirus
Artikkel 1 Artikkel 2
Artikli 2 15ige 1 Artikli 1 15ige 2
Artikli 2 15ige 2 Artikli 1 15ige 3
Artikkel 3 Artiklid 3 kuni 6




L 158/130 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

AVALDUS DELEGEERITUD OIGUSAKTIDE KOHTA

Seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mairusega (EL) nr 539/2014 Bangladeshist parineva riisi
impordi kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu madrus (EMU) nr 3491/90 () tuletab komisjon meelde, et
vastavalt Euroopa Parlamendi ja Euroopa Komisjoni suhete raamkokkuleppe 1ikele 15 on ta kohustunud esitama
Euroopa Parlamendile tdieliku teabe ja dokumentatsiooni koosolekute kohta, mis ta on pidanud riiklike ekspertidega
delegeeritud digusakte ette valmistades.

(") Vtkaesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 125.
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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) nr 540/2014,
16. aprill 2014,

mootorsdidukite ja varusummutisiisteemide miirataseme kohta, millega muudetakse direktiivi
2007/46/EU ja tunnistatakse kehtetuks direktiiv 70/157/EMU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (3

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artikli 26 16ike 2 kohaselt hdlmab siseturg sisepiirideta
ala, mille ulatuses tagatakse kaupade, isikute, teenuste ja kapitali vaba liikumine. Selleks on loodud pdhjalik
mootorsdidukite ELi tutibikinnituse siisteem. Tuleks tihtlustada mootorsdidukite ja nende summutisiisteemide ELi
tidibikinnitusele esitatavaid tehnilisi ndudeid seoses lubatud miiratasemetega, et viltida liikmesriigiti erinevate
nduete vastuvOtmist ning tagada siseturu nduetekohane toimimine, tagades samal ajal inimeste ohutuse ja kesk-
konnakaitse kdrge taseme ning parema elukvaliteedi ja tervise, ja vdttes arvesse asjaolu, et maanteesdidukid on
transpordisektoris markimisvaarseks miiraallikaks.

(2)  ELi tuubikinnituse ndudeid kohaldatakse juba liidu &iguses, millega reguleeritakse mootorsdidukite toimimise
erinevaid aspekte, nagu autode CO,-heide, viikeste tarbesdidukite saasteainete heitkogused ning ohutusstandardid.
Kiesoleva madruse kohaselt kohaldatavad tehnilised nduded tuleks vilja to6tada viisil, mis tagab sidusa lahenemis-
viisi liidu diguses, vottes arvesse koiki asjaomaseid miirafaktoreid.

(3)  Liiklusmiira kahjustab tervist mitmel viisil. Pikaajaline miiraga seotud stress vdib kurnata inimese fuiisilisi varusid,
hiirida organite regulatiivfunktsioone ja piirata seega nende toimimist. Liiklusmiira on potentsiaalne riskitegur
selliste terviseseisundite vdljakujunemisel nagu korge vererdhk ja siidameinfarkt. Liiklusmiira mojusid tuleks tdien-
davalt uurida samal viisil, kui on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/49/EU ().

(4 Ndukogu direktiiviga 70/157/EMU (¥ iihtlustati mootorsdidukite ning nende ja heitgaasisiisteemide lubatud miira-
taset kisitlevad lilkmesriikide erinevad tehnilised nduded siseturu loomise ja selle toimimise tagamise eesmirgil.
Siseturu nduetekohast toimimist ning kogu liidus digusakti ithetaolist ja jrjepidevat kohaldamist silmas pidades
on kohane asendada nimetatud direktiiv kdesoleva mairusega.

(") ELTC191,29.6.2012,1k 76.

(¥) Euroopa Parlamendi 6. veebruari 2013. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 20. veebruari 2014. aasta
esimese lugemise seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata). Euroopa Parlamendi 2. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata). )

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/49/EU, mis on seotud keskkonnamiira hindamise ja kontrollimi-
sega (EUT L 189, 18.7.2002, 1K 12). )

(*) Noukogu 6. veebruari 1970. aasta direktiiv 70/157/EMU mootorsdidukite lubatud miirataset ja heitgaasisiisteemi kisitlevate lifkmesrii-
kide digusaktide iihtlustamise kohta (EUTL 42,23.2.1970,1k 16).
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()

Kdesolev midrus on eraldiseisev mairus Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2007/46/EU (') alusel kohalda-
tavas tiiibikinnitusmenetluses. Seeparast tuleks nimetatud direktiivi IV, VI ja XI lisa muuta.

Direktiivis 70/157/EMU viidatakse URO Euroopa Majanduskomisjoni (UNECE) eeskirjale nr 51 miirataseme
kohta, (%) milles esitatakse miirataseme mddtmise katsemeetodi tiksikasjad, ja UNECE eeskirjale nr 59, milles kisit-
letakse varusummutisiisteemide tiitibikinnituse iihtseid sitteid (). UNECE 20. mirtsi 1958. aasta kokkuleppe,
milles kisitletakse ratassdidukile ning sellele paigaldatavatele ja/vdi sellel kasutatavatele seadmetele ja osadele
tihtsete tehnonduete kehtestamist ja nende nduete alusel viljastatud tunnistuste vastastikust tunnustamist, (*) osali-
sena on liit otsustanud nimetatud eeskirjasid kohaldada.

Direktiivi 70/157/EMU on pérast selle vastuvdtmist mitmel korral oluliselt muudetud. Kdige hiljutisem mootor-
soidukite miirataseme piirnormide vihendamine 1995. aastal ei andnud eeldatud tulemusi. Uuringud néitasid, et
konealuse direktiivi alusel kasutatud katsemeetod ei peegeldanud enam tegelikku linnaliikluse sdidustiili. Tédpse-
malt, nagu osutati 4. novembri 1996. aasta rohelises raamatus tulevase mirapoliitika kohta, alahinnati selle katse-
meetodi puhul rehvide veeremismiira osa kogu miiras.

Kdesoleva midrusega tuleks seega kehtestada direktiivis 70/157/EMU sitestatud katsemeetodist erinev meetod.
Uus meetod peaks pdhinema URO Euroopa Majanduskomisjoni miira toéoriihma (GRB) 2007. aastal avaldatud
katsemeetodil, mis sisaldab standardi ISO 362 2007. aasta versiooni. Komisjonile esitati nii vana kui ka uue katse-
meetodi seiretulemused.

Tavapdraste liiklustingimuste korral peetakse miirataseme modtmise uut katsemeetodit usaldusvairseks, halvimate
voimalike tingimuste korral tekkiva miira puhul aga vihem usaldusvéirseks. Seetdttu tuleb kiesolevas mairuses
kehtestada tdiendavad miirataset kisitlevad sitted. Konealuste sitetega tuleks ndha ette ennetavad nduded, mille
eesmirk on holmata sdidutingimusi tegelikes liiklusoludes viljaspool tuiibikinnituse sdidutsiiklit ja hoida dra
tsitkliga seotud tingimuste drakasutamine (cycle beating). Konealused sdidutingimused on keskkonna seisukohalt
asjakohased ja on oluline tagada, et sdidukimiira, mis tekib tegelikult tdnaval sdites, ei erineks markimisvédrselt
sellest, mida konkreetse sdiduki puhul voib tutibikinnituse katse tulemusena eeldada.

(10) Samuti tuleks kdesoleva mdirusega veelgi vihendada mirataseme piirnorme. Mdiruses tuleks arvesse votta

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 661/2009 (°) mootorsdidukite rehvidele kehtestatud uusi
rangemaid miraga seotud ndudeid. Samuti tuleks arvesse votta uuringuid, milles osutatakse likklusmiira hdirivu-
sele ja sellest tingitud negatiivsetele tervisemdjudele, ning nendega seotud kuludele ja tuludele.

(11) Vihendada tuleks iildisi piirnorme mootorsdidukite kdikide miiraallikate puhul, sealhulgas jéuiilekandeseadme

kaudu Shu sissevoolu ja heitgaasisiisteemi puhul, vottes arvesse rehvide osa miira vihendamises, millele on
osutatud médruses (EU) nr 661/2009.

(12) Kéesoleva mairusega reguleeritud toodete suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiiruse (EU)

()
()
0)
()

<z

—
<

nr 765/2008 (°) III peatiikki, mille kohaselt on ndutav, et liikmesriigid teostavad turujirelevalvet ja kontrollivad
liidu turule sisenevaid tooteid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. septembri 2007. aasta direktiiv 2007/46/EU, millega kehtestatakse raamistik mootorsdidukite ja
nende haagiste ning selliste sdidukite jaoks mdeldud siisteemide, osade ja eraldi seadmestike kinnituse kohta (raamdirektiiv) (ELT L 263,
9.10.2007, Ik 1). )

Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni Euroopa Majanduskomisjoni (UN/ECE) eeskiri nr 51 — Uhtsed sitted vihemalt neljarattaliste
mootorsdidukite tunnustamise kohta miirataseme alusel (ELT L 137, 30.5.2007, 1k 68).

Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni Euroopa Majanduskomisjoni (UN/ECE) eeskiri nr 59 — Varusummutisiisteemide tiiiibikinnitust
kasitlevad ihtsed satted (ELT L 326, 24.11.2006, lk 43). ) )

Noukogu 27. novembri 1997. aasta otsus 97/836/EU Euroopa Uhenduse tthinemise kohta URO Euroopa Majanduskomisjoni kokkulep-
pega, milles késitletakse ratassdidukile ning sellele paigaldatavatele ja/voi sellel kasutatavatele seadmetele ja osadele iihtsete tehnonduete
kehtestamist ja nende nduete alusel viljastatud tunnistuste vastastikust tunnustamist (,1958. aasta muudetud kokkulepe”) (EUT L 346,
17.12.1997,1k 78). )

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta maarus (EU) nr 661/2009, mis kisitleb mootorsdidukite, nende haagiste ning
nende jaoks ette nahtud siisteemide, osade ja eraldi tehniliste seadmestike iildise ohutusega seotud tiiiibikinnituse ndudeid (ELT L 200,
31.7.2009, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méirus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse akrediteerimise ja turujirelevalve
nouded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks mairus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, lk 30).
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(13) Mira on mitmetahuline probleem, millel on palju allikaid ja tegureid, mis m&jutavad inimeste tajutavat heli ja selle
heli mdju nendele. Sdidukite miiratase sdltub osaliselt keskkonnast, kus sdidukeid kasutatakse, eelkdige tee infras-
truktuuri kvaliteedist, ning seetdttu on vaja integreeritumat ldhenemisviisi. Direktiivi 2002/49/EU kohaselt tuleb
regulaarselt koostada strateegilisi miirakaarte, muu hulgas peamiste teede kohta. Konealustel kaartidel esitatav
teave voiks olla aluseks edaspidi tehtavatele teadusuuuringutele keskkonnamiira kohta iildiselt ja teepinnal tekkiva
miira kohta konkreetselt ning vajaduse korral teede kvaliteedi tehnilise parandamise ja teepinna tiiipide klassifit-
seerimise alastele parimaid tavasid kisitlevatele suunistele.

(14) Kuuenda iihenduse keskkonnaalase tegevusprogrammiga (') sdtestati keskkonnaalase poliitikakujundamise
raamistik liidus ajavahemikuks 2002-2012. Kdnealuses tegevusprogrammis nduti, et miira valdkonna meetmetega
vihendataks mérkimisvéirselt nende inimeste arvu, keda kahjustab regulaarselt ja pikaajaliselt keskmisel tasemel
miira, eelkdige liiklusmiira.

(15) Tehnilised meetmed soidukite miira vihendamiseks peavad vastama mitmele erinevale ndudele, nditeks ndudele
vihendada miira ja saasteainete ohku paiskamist ning suurendada ohutust, sdilitades samal ajal konealuse soiduki
majandusliku kasuteguri. Piiiie vordselt jirgida koiki konealuseid ndudeid ja siilitada nende vahel tasakaalu viib
autotoostuse tihtipeale tehniliselt teostatava piirini. Autoarendusel on tinu uute innovaatiliste materjalide ja
meetodite kasutusele itha uuesti dnnestunud seda piiri edasi litkata. Liidu diguses tuleks ette ndha selge raamistik
innovatsiooni saavutamiseks realistliku aja jooksul. Kiesoleva mairusega kehtestatakse selline raamistik ning
seeldbi luuakse otsene stiimul tthiskonna vajadusi jirgivaks innovatsiooniks, piiramata samas autotdostusele vaja-
likku majanduslikku vabadust.

(16) Mirasaaste on eelkdige konkreetse kohaga seotud probleem, millele on siiski vaja leida kogu liitu hdlmav
lahendus. Miiratasemega tegeleva jatkusuutliku poliitika esimeseks sammuks peaks olema meetmete kehtestamine
miiraallikate vihendamiseks. Kuna kiesoleva maaruse sihtmiark — mootorsdidukist miiraallikas — on mairatluse
kohaselt likkuv sdiduk, siis ttksnes siseriiklikest meetmetest ei piisaks.

(17) Mirataseme alase teabe jagamine tarbijatele ja ametiasutustele saab méjutada ostuotsuseid ja kiirendada tilemi-
nekut vaiksemale sdidukipargile. Seda arvestades peaksid tootjad esitama miiiigikohas ja tehnilistes tutvustusma-
terjalides teavet sdiduki miirataseme kohta. Soiduki miiratasemest tuleks tarbijat teavitada mdrgise abil, mis
sarnaneb CO,-heiteid, kiitusekulu ja rehvimiira kisitleva teabe jaoks kasutatavate margistega. Komisjon peaks
koostama mdjuhinnangu Shusaaste- ja miirataseme puhul kehtivate mérgistamistingimuste ja tarbijate teavitamise
kohta. Kdnealuses m&juhinnangus tuleks votta arvesse kdesoleva madrusega hdlmatud eri tiiipi sdidukeid (seal-
hulgas elektrisdidukid) ning moju, mida selline mérgistamine voib avaldada autotoostusele.

(18)  Liiklusmiira vdhendamiseks peaks ametiasutustel olema vdimalik kehtestada meetmed ja stiimulid ergutamaks
vaiksemate sdidukite ostmist ja kasutamist.

(19) Hibriidelektri- ja elektrisdidukite keskkonnakasulikud omadused on markimisvéirselt vihendanud selliste sdidu-
kite miira. Kdnealuse vihenemise tulemusena on kdrvaldatud oluline kuuldava heli allikas, mis peale teiste liikle-
jate on vajalik eelkdige pimedatele ja vaegnigijatest jalakiijatele ning jalgratturitele neile sdiduki ldhenemisest,
juuresolekust vOi eemaldumisest teada andmiseks. Seetdttu arendab toostus sdiduki helihoiatussiisteeme (Acoustic
Vehicle Alerting Systems), et korvata hiibriidelektri- ja elektriautode kuuldava heli puudumist. Selliste séidukitele
paigaldatud sdiduki helihoiatussiisteemide toimimist tuleks iihtlustada. Konealuste sdiduki helihoiatussiisteemide
arendamisel tuleks arvesse vdtta imbritseva keskkonna iildist miirataset.

(20)  Komisjon peaks uurima aktiivsete ohutussiisteemide vdimalikkust vaiksemates sdidukites, nditeks hiibriidelektri-
ja elektrisdidukites, et jargida paremini eesmirki suurendada linnades vihem kaitstud liiklejate, nagu pimedate,
vaegnigijate ja -kuuljate, jalgratturite ja laste ohutust.

(21)  Soidukite miiratase avaldab otsest mdju liidu kodanike elukvaliteedile, eelkdige linnapiirkondades, kus elektriline
voi allmaatihistransport voi rattasdidu- ja jalakaijate infrastruktuur on vihe arenenud voi puuduvad téiesti. Samuti
tuleks arvesse votta iihistranspordi kasutajate arvu kahekordistamise eesmarki, mille Euroopa Parlament kehtestas

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuli 2002. aasta otsus nr 1600/2002/EU, millega vdetakse vastu kuues keskkonnaalane tegevuspro-
gramm (EUTL 242, 10.9.2002, 1k 1).
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oma 15. detsembri 2011. aasta resolutsioonis Euroopa iihtse transpordipiirkonna tegevuskava ning konkurentsi-
vOimelise ja ressursitShusa transpordisiisteemi kohta (!). Komisjon ja lilkmesriigid peaksid subsidiaarsuse pohi-
mdtet jirgides edendama thistransporti, jala kdimist ja rattasditu, eesmirgiga vihendada linnades miirasaastet.

(22)  Soiduki miiratase soltub osaliselt selle kasutamisest ja nduetekohasest ostujirgsest hooldamisest. Seetdttu on vaja
parandada liidu kodanike teadlikkust selle kohta, kui oluline on sdita sujuvalt ja kinni pidada igas likkmesriigis
kehtivatest kiirusepiirangutest.

(23) Liidu tiiiibikinnitust késitlevate digusaktide lihtsustamiseks kooskdlas CARS 21 2007. aasta aruandes esitatud
soovitustega on asjakohane votta katsemeetodi puhul kdesoleva mairuse aluseks URO Euroopa Majanduskomis-
joni eeskiri nr 51 ja varusummutisiisteemi puhul eeskiri nr 59.

(24)  Et komisjon saaks kohandada kiesoleva mairuse I, IV, VIII ja X lisade teatavaid ndudeid vastavalt teaduse aren-
gule, peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digu-
sakte seoses konealustes lisades esitatud katsemeetodeid ja miiratasemeid kisitlevate sitete muutmisega. On eriti
oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kaigus ldbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil. Delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asjaomaste dokumen-
tide sama- ja digeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

(25) Kuna kdesoleva mairuse eesmarki, nimelt sitestada haldus- ja tehnilised nduded ELi tiiiibikinnituse andmiseks
koikidele uutele sdidukitele seoses nende miiratasemega ning kdnealustele sdidukitele ette nahtud eraldi seadmes-
tiku tiiiibikinnitusega varusummutisiisteemidele ja nende osadele, ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kill
aga saab seda meetme ulatuse ja toime tSttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pdhimdttega. Kdnealuses artiklis sdtestatud proportsio-
naalsuse pohimdtte kohaselt ei lihe kidesolev mairus nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(26) Kuna kiesoleva mairusega kehtestatakse uus diguslik raamistik, tuleks direktiiv 70/157/EMU kehtetuks tunnis-
tada,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisese

Kiesolevas mairuses kehtestatakse haldus- ja tehnilised nduded ELi taiibikinnituse andmiseks koikidele artiklis 2
osutatud kategooria uutele sdidukitele seoses nende miiratasemega ning M,- ja N,-kategooria sdidukite jaoks konstruee-
ritud ja valmistatud eraldi seadmestiku tiitibikinnitusega varusummutisiisteemidele ja nende osadele, et hdlbustada nende
registreerimist, miitimist ja kasutuselevottu liidus.

Artikkel 2

Reguleerimisala

Kdesolevat maarust kohaldatakse direktiivi 2007/46/EU 11 lisas madratletud M-, M,-, M;-, N-, N,- ja N,-kategooria
soidukite suhtes ning eraldi seadmestiku tiiibikinnitusega varusummutisiisteemidele ja nende osadele, mis on konstruee-
ritud ja valmistatud M,- ja N -kategooria soidukite jaoks.

Artikkel 3

Moisted
Kédesolevas mairuses kasutatakse direktiivi 2007/46/EU artiklis 3 sitestatud mdisteid.

Lisaks kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,sodiduki titiibikinnitus” — direktiivi 2007/46EU artiklis 3 osutatud menetlus seoses miiratasemega;

() ELT C168E, 14.6.2013, 1k 72.
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2) ,soidukitiiiip” — selliste mootorsdidukite kategooria, mis ei erine selliste oluliste naitajate poolest nagu:
a) M,, M, < 3 500 kg, N,-kategooria sdidukite puhul, mida on katsetatud II lisa punkti 4.1.2.1 kohaselt:
i) kere kuju v8i materjalid (eriti mootoriruum ja selle heliisolatsioon);

ii) mootori tiiip (nt otto- voi diiselmootor, kahe- vdi neljataktiline, kolb- vdi rootormootor), silindrite arv
ja maht, karburaatorite voi sissepritsesiisteemide arv ja tiitip, klappide paigutus, vdi elektrimootori tiiiip;

iii) suurim kasulik nimivdimsus ja sellele vastav(ad) mootori poorlemiskiirus(ed); kui nimivéimsus ja vastav
mootori poorlemiskiirus erinevad ainult mootori erineva kaardistuse tdttu, voib neid sdidukeid kisitada sama
tiiipi sdidukitena;

iv) summutisiisteem;
b) M, > 3 500 kg, M;, N,, N;-kategooria sdidukite puhul, mida on katsetatud II lisa punkti 4.1.2.2 kohaselt:
i) kere kuju v8i materjalid (eriti mootoriruum ja selle heliisolatsioon);

ii) mootori tiiip (nt otto- voi diiselmootor, kahe- vdi neljataktiline, kolb- vdi rootormootor), silindrite arv
ja mabht, sissepritsesiisteemi tiitip, klappide paigutus, mootori poorlemiskiirus (S) vdi elektrimootori tiiiip;

iii) soidukeid, millel on sama tiiiipi mootor ja/vdi erinev jouiilekandearv, voib kisitada sama tiitipi sdidukitena.

Kui II lisa punkti 4.1.2.2 kohased ettenihtud tingimused on punktis b nimetatud erinevuste tdttu siiski erinevad,
késitatakse kdnealuseid erinevusi tiiibimuutusena;

3) ,suurim tehniliselt lubatud tdismass” (M) — suurim lubatud sdiduki mass, mis pohineb sdiduki konstruktsioonil ja
todomadustel; haagise voi poolhaagise tehniliselt lubatud tdismass on vedukile iilekantav staatiline mass, kui haagis
on sdidukiga tthendatud;

4) ,suurim kasulik vdimsus” (P,) — kilovattides viljendatud ja vastavalt URO Euroopa Majanduskomisjoni eeskir-
jale nr 85 () URO Euroopa Majanduskomisjoni meetodi jirgi méddetav mootorivoimsus;

Kui suurim kasulik vimsus saavutatakse mootori mitme podrlemiskiiruse juures, siis kasutatakse suurimat mootori
poorlemiskiirust;

5) ,standardvarustus” — soiduki p&hikonfiguratsioon, sealhulgas koéik funktsioonid, mille paigaldamisega ei kaasne
konfiguratsiooni ega varustatuse taseme tiiendavaid tehnilisi kirjeldusi, kuid mille puhul on soidukil olemas koik
funktsioonid, mis on ndutavad direktiivi 2007/46/EU IV lisas voi XI lisas nimetatud igusaktide kohaselt;

6) ,juhi mass” — 75 kilogrammile vastav mass juhiistme vérdluspunktis;
7) tookorras sdiduki mass” (m,,) —
a) mootorsoidukitel:

tootja tehnilistele kirjeldustele vastava standardvarustusega sdiduki mass, sealhulgas juhi, kiituse ja vedelike mass,
kusjuures kiitusemahuti(d) peab/peavad olema tdidetud vihemalt 90 % ulatuses selle/nende mahutavusest, ning
olemasolu korral ka kere, kabiini, haakeseadise, varuratta (varurataste) ja tooriistade mass;

(1) Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni Euroopa Majanduskomisjoni (UN/ECE) eeskiri nr 85 — Uhtsed sitted, mis kisitlevad M- ja N-kate-
gooriasse kuuluvate mootorsdidukite liikumapanemiseks ette ndhtud sisepdlemismootorite voi elektriliste jouiilekandeseadmete kinnita-
mist seoses elektriliste jouiilekandeseadmete kasuliku véimsuse ja 30 minuti maksimumvdimsuse mddtmisega (ELT L 326, 24.11.2006,

lk 55).
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b) haagise puhul:

tootja tehnilistele kirjeldustele vastava standardvarustusega sdiduki mass, sealhulgas kiituse ja vedelike mass, ning
olemasolu korral ka kere, tdiendava(te) haakeseadis(t)e, varuratta/varurataste ja tooriistade mass;

8) ,mootori nimipddrlemiskiirus” (S) — deklareeritud mootori poorlemiskiirus min! (podret minutis — rpm), mille

juures mootor saavutab suurima kasuliku véimsuse vastavalt URO Euroopa Majanduskomisjoni eeskirjale nr 85, voi
mootori suurim pdSrlemiskiirus, kui suurim kasulik véimsus saavutatakse mitmel poorlemiskiirusel;

9) ,massivdimsuse indeks” (PMR) — numbriline suurus, mis arvutatakse II lisa punktis 4.1.2.1.1 esitatud valemi jargi;

10

=

,vordluspunkt” — iiks jargnevatest punktidest:
a) M;-ja N,-kategooria sdidukite puhul:
i) eesmootoriga sdidukitel sdiduki esiosa;
ii) keskmootoriga sdidukitel sdiduki keskosa;
iii) tagamootoriga sdidukitel sdiduki tagaosa;
b) M,-, M;-, N,- ja N,-kategooria sdidukite puhul mootori serv, mis on kdige ldhemal sdiduki esiosale;

11

~

ysihtkiirendus” — kiirendus linnaliikluses, osalise gaasi vajutamisega; see saadakse statistikauuringutest;

12

—

,mootor” — jduallikas ilma eemaldatavate lisatarvikuteta;

13

=

,vordluskiirendus” — ndutav kiirendus kiirenduskatse ajal katserajal;

14

=

yulekandearvu kaalutegur” (k) — dimensioonita numbriline suurus, mida kasutatakse selleks, et ithendada kiirendus-
katsel ja piisikiiruskatsel saadud kahe iilekandearvu katsetulemused;

15

~

,osaline voimsustegur” (k,) — dimensioonita numbriline suurus, mida kasutatakse sdidukite kiirenduskatse ja piisi-
kiiruskatse tulemuste kaalutud kombineerimiseks;

16

~

Leelkiirendus” — joonte AA’ ja BB’ vahel stabiilse kiirenduse saavutamiseks enne vordlusjoont AA’ kiirenduskontroll-
seadme paigutamine, nagu on kirjeldatud II lisa 1. liite joonisel 1;

17

—

Jfikseeritud iilekandearvud” — selline jouiilekande kontroll, kus iilekanne ei saa katse ajal muutuda;

18

=

Lsummutististeem” — mootorsdiduki mootori ja heitgaasisiisteemi tekitatud miira vihendamiseks vajalike osade ter-
viklik komplekt;

19

—

Leri tilipi summutisiisteemid” — summutisiisteemid, mis erinevad tiksteisest markimisvéirselt vihemalt iihe jarg-
neva omaduse poolest:

a) osade kaubanimed voi kaubamirgid;

b) osade koostismaterjalide omadused, vilja arvatud nende osade kattekihid;
¢) osade kuju vi suurus;

d) vahemalt ithe osa t66pdhimdtted;

e) osade kooste;

f) summutisiisteemide v3i osade arv;
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20) ,summutisiisteemide vdi nende osade konstruktsioonitiiiip” — summutisiisteemid vi nende osad, mille jargnevad
omadused on koik samad:

a) heitgaaside vool labi absorbeeriva kiudmaterjali sellise materjaliga kokkupuutumise ajal;
b) kiudude liik;

¢) sideaine omadused (vajaduse korral);

d) kiu keskmised modtmed;

) puistematerjali minimaalne puistetihedus (kg/m?);

f) maksimaalne kokkupuutepind gaasivoolu ja absorbeeriva materjali vahel;

21) ,varusummutisiisteem” — sdidukil kasutamiseks ette ndhtud summutisiisteemi voi selle osade mis tahes osa, vilja
arvatud sellise tiitibi osa, mis oli sdidukile paigaldatud kidesoleva maaruse kohase ELi tiiiibikinnituse saamiseks esita-
mise ajal;

22) ,sdiduki helihoiatussiisteem” — hiibriidelektri- ja elektrisdiduki siisteem, mis annab helisignaale, et teavitada jalakai-
jaid ja muid liiklejaid sdiduki kohalolust;

23) ,miiiigikoht” — soidukite ladustamise ja tarbijatele miiimise koht;

24) ,tehnilised reklaamvaljaanded” — tehnilised juhendid, brosiiiirid, voldikud ja kataloogid paberkandjal, elektroonilises

vormis voi internetis, samuti veebisaidid, mida kasutatakse iildsusele sdidukite reklaamimiseks.

Artikkel 4
Liikmesriikide iildised kohustused

1. Jargides kdesoleva madruse III lisas sitestatud etappide kohaldamiskuupéevi ja ilma, et see mdjutaks direktiivi
2007/46[EU artikli 23 kohaldamist, keelduvad litkmesriigid lubatud miiratasemega seotud pdhjustel ELi tiitibikinnituse
andmisest mootorsdiduki tiiiibile, mis ei vasta kiesoleva mairuse nduetele.

2. Alates 1. juulist 2016 keelduvad litkmesriigid lubatud miiratasemega seotud pdhjustel sellisele varusummutisiistee-
mile voi selle osale eraldi seadmestikuna ELi tiiiibikinnituse andmisest, mis ei vasta kiesoleva miiruse nduetele.

Liikmesriigid jitkavad direktiivi 70/157/EMU kohaste tingimuste alusel ELi tiiiibikinnituste andmist sellistele varusummu-
tisiisteemidele voi nende osadele eraldi seadmestikuna, mis on ette nihtud enne kiesoleva mairuse III lisas sitestatud
etappide kohaldamiskuupdevi tiiibikinnituse saanud soidukitele.

3. Jargides kdesoleva méiruse III lisas sitestatud etappide kohaldamiskuupéevi, kasitavad lilkmesriigid lubatud miirata-
semega seotud pdhjustel direktiivi 2007/46/EU artikli 26 kohaldamisel uute sdidukite vastavustunnistusi mittekehtiva-
tena ja keelavad selliste sdidukite registreerimise, miiiigi ja kasutuselevotmise, kui sellised sdidukid ei vasta kdesolevale
midrusele.

4. Liikmesriigid lubavad lubatud miiratasemega seotud pohjustel miiiia ja kasutusele votta varusummutisiisteemi voi
selle osi eraldi seadmestikuna, kui need vastavad tiiiibile, mille suhtes on kiesoleva mairuse kohaselt antud ELi tiiiibikin-
nitus.

Liikmesriigid lubavad miiiia ja kasutusele votta selliseid varusummutisiisteeme voi nende osi, millel on eraldi seadmesti-
kuna direktiivi 70/157/EMU kohane tiiiibikinnitus ja mis on ette nahtud enne kdesoleva méiruse III lisas sitestatud etap-
pide kohaldamiskuupdevi tiiibikinnituse saanud soidukitele.

Artikkel 5
Tootjate iildised kohustused

1. Tootjad peavad tagama, et sdidukid, nende mootorid ja summutisiisteemid on konstrueeritud, valmistatud
ja monteeritud nii, et sellised sdidukid vastaks tavapirasel kasutamisel kdesolevale mairusele, vaatamata selliste sdidukite
paratamatule vibratsioonile.
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2. Tootjad peavad tagama, et summutisiisteemid on konstrueeritud, valmistatud ja koostatud nii, et need oleks piisa-
valt korrosioonikindlad, vdttes arvesse sdidukite kasutustingimusi, sealhulgas piirkondlikke kliimatingimusi.

3. Tootja vastutab tiiiibikinnitusasutuse ees tiiiibikinnitusmenetluse koikide aspektide ja toodangu nduetele vastavuse
tagamise eest, olenemata sellest, kas tootja on otseselt kaasatud sdiduki, siisteemi, osa voi eraldi seadmestiku valmista-
mise koikidesse etappidesse voi mitte.

Artikkel 6
Miirataset kisitlevad lisasitted

1. Kdesolevat artiklit kohaldatakse sisepdlemismootoriga M- ja N,-kategooria sdidukite suhtes, millele on paigaldatud
algseadmete valmistaja summutisiisteemid, ja ka selliste kategooriate sdidukitele mdeldud IX lisa kohaste varusummuti-
stisteemide suhtes.

2. Sdidukid ja varusummutisiisteemid peavad vastama VII lisa nduetele.

3. Soidukit ja varusummutisiisteemi loetakse tdiendava katsetamiseta vastavaks VII lisa nduetele, kui sdidukitootja
esitab tiiibikinnitusasutusele tehnilised dokumendid, millest ilmneb, et joonel BB’, nagu on osutatud II lisa liite joonisel 1,
moddetud sdiduki mootori maksimaalse ja minimaalse poorlemiskiiruse vahe ei ole suurem kui 0,15 x S tthegi katsetin-
gimuse puhul, mis kuulub VII lisa punktis 2.3 mairatud miirataset ksitlevatele lisasitetele vastavasse modtepiirkonda,
arvestades II lisas satestatud tingimusi.

4. Soiduki voi varusummutisiisteemi tekitatav miira tavapdrastel sdidutingimustel, mis erinevad II ja VII lisas kirjel-
datud tiitibikinnituskatse tingimustest, ei voi katse tulemusest olulisel méaral erineda.

5. Tootja ei tohi iiksnes kdesolevas mdiruses sitestatud miiranduete tditmise eesmargil tahtlikult muuta, kohandada
ega kasutusele votta iihtki mehaanilist, elektri-, soojus- ega muud seadet voi protseduuri, mis ei ole kasutusel tavapirastel
soidutingimustel.

6.  Taibikinnituse taotluses peab tootja esitama VII lisa liites toodud niidisele vastava kinnituse, et sdidukitiiiip voi
varusummutisiisteem, millele tiiiibikinnitust taotletakse, vastab kiesoleva artikli nduetele.

7.  Loikeid 1-6 ei kohaldata N,-kategooria sdidukite suhtes, kui on tdidetud iiks jargmistest tingimustest:

a) mootori toomaht ei iileta 660 cm® ja suurima tehniliselt lubatud tdismassi alusel arvutatud massivoimsuse indeks ei
ole suurem kui 35;

b) kasulik koormus on vihemalt 850 kg ja suurima tehniliselt lubatud tdismassi alusel arvutatud massivdimsuse indeks
ei ole suurem kui 40.

Artikkel 7
Tarbija teavitamine ja mirgiste kasutamine

Soidukite tootjad ja mitijad piiiavad tagada, et iga sdiduki miiratase detsibellides (dB(A)), mdddetuna kooskdlas kies-
oleva mairusega, on miiiigikohas ja tehnilistes tutvustusmaterjalides esitatud nihtaval kohal.

Kéesoleva méidruse kohaldamisel saadud kogemusi arvesse vottes viib komisjon hiljemalt 1. juuliks 2018 labi p&hjaliku
mdjuhindamise Ohusaaste- ja miiratasemete suhtes kehtivate margistamistingimuste ja tarbijate teavitamise kohta.
Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule kdnealuse hindamise tulemuste kohta aruande ning esitab vajaduse
korral seadusandliku ettepaneku.
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Artikkel 8
Sodiduki helihoiatussiisteem

Hiljemalt 1. juuliks 2019 paigaldavad tootjad uut tiitipi hiibriidelektri- ja elektrisdidukitele VIII lisas sitestatud nduetele
vastava soiduki helihoiatussiisteemi. Hiljemalt 1. juuliks 2021 paigaldavad tootjad koikidele uutele hiibriidelektri- ja elek-
trisdidukitele sdiduki helihoiatussiisteemi. Kui tootjad otsustavad enne nimetatud kuupievi sdidukitele paigaldada heli-
hoiatussiisteemi, tagavad nad kdnealuste siisteemide vastavuse VIII lisas sitestatud nduetele.

Komisjonil on digus votta hiljemalt 1. juuliks 2017 kooskdlas artikliga 10 vastu delegeeritud digusakte, et vaadata ldbi
VIII lisa ja lisada sellesse iiksikasjalikumad nouded soidukite helihoiatussiisteemi toimimise kohta voi aktiivsete ohutus-
suisteemide kohta, vottes arvesse sellekohast URO Euroopa Majanduskomisjoni tood.

Artikkel 9

Lisade muutmine

Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 10 vastu delegeeritud digusakte I, IV, VIII ja X lisa muutmiseks, et kohan-
dada neid tehnika arenguga.

Artikkel 10

Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kidesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artikli 8 teises 16igus ja artiklis 9 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks
aastaks alates 16. juunist 2014.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 8 teises 16igus ja artiklis 9 osutatud volituste delegeerimise igal ajal
tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 16petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel paeval
parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vdi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei méjuta juba jdustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud &igusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja néukogule.

5. Artikli 8 teise 16igu ja artikli 9 alusel vastu voetud delegeeritud &igusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parla-
ment ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul parast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esita-
nud selle suhtes vastuvdidet vdi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moodumist komisjonile
teatanud, et nad ei esita vastuvididet. Euroopa Parlamendi v&i ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu
vorra.

Artikkel 11

Libivaatamisklausel

Komisjon viib 1abi ja avaldab iiksikasjaliku uuringu ute sdidukitiiipide miirataseme piirnormide kohta hiljemalt 1. juuliks
2021. Uuring pdhineb viimastele regulatiivsetele nduetele vastavatel sdidukitel. Konealuse uuringu jirelduste pdhjal
esitab komisjon vajaduse korral seadusandliku ettepaneku.

Artikkel 12

Direktiivi 2007/46/EU muudatused

Direktiivi 2007/46/EU 1V, VI ja XI lisa muudetakse vastavalt kdesoleva madruse XI lisale.
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Artikkel 13
Uleminekusitted

1. Kuni 30. juunini 2019 vdib kohaldada ISO 10844:1994 standardit alternatiivina ISO 10844:2011 standardile
katseraja nduetele vastavuse kontrollimisel, mida on kirjeldatud II lisa punktis 3.1.1.

2. Kuni 30. juunini 2019 ei pea artikli 6 nduetele vastama jirjestik-hiibriidajamiga sdidukid, millel on jéuiilekandesiis-
teemiga mehaaniliselt ithendamata sisepdlemismootor.

Artikkel 14
Kehtetuks tunnistamine

1. Tlma et see piiraks artikli 4 1dike 2 teise 16igu ja artikli 4 Ioike 4 teise 16igu kohaldamist, tunnistatakse direktiiv
70/157/EMU kehtetuks alates 1. juulist 2027.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile késitatakse viidetena kdesolevale mairusele ja neid loetakse vastavalt kies-
oleva miiruse XII lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 15

Joustumine
1. Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
2. Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2016.
3. 1Ilisa punkti 3.1.1 kohaldatakse alates 1. juulist 2019.

4. Xl lisa B osa kohaldatakse alates 1. juulist 2027.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.
Strasbourg, 16. aprill 2014
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LISADE NIMEKIRI
I lisa ELi titiibikinnitus seoses sdidukitiiiibi miiratasemega
1. liide. Teatis
2. liide. ELi tiiibikinnitustunnistuse naidis
1I lisa Mootorsdidukite miira mddtmise meetodid ja vahendid
Liide. Joonised
101 lisa Piirnormid
IV lisa Heli neelavaid kiudmaterjale sisaldavad summutisiisteemid
Liide. Joonis 1. Pulsatsiooni teel konditsioneerimise katseseade
V lisa Surudhumiira
Liide. Joonis 1. Mikrofoni asendid suruhumiira médtmisel
VI lisa Toodangu nduetele vastavuse kontrollimine sdidukite puhul
VII lisa Miirataset kisitlevatele lisasitetele vastavuse hindamise modtmismeetod
Liide. Niidiskinnitus miirataset kisitlevatele lisasitetele vastavuse kohta
VIII lisa Soiduki helihoiatussiisteemi ksitlevad meetmed
IX lisa ELi tiiiibikinnitus seoses eraldi seadmestikuna kasitletavate summutisiisteemide (varusummutisiisteemide)
miiratasemega
1. liide. Teatis
2. liide. ELi tiiibikinnitustunnistuse naidis
3. liide. ELi tiiibikinnitusmargi ndidis
4. liide. Katseseade
5. liide. Modtepunktid — vasturdhk
X lisa Eraldi seadmestikuna kasitletava varusummutisiisteemi nduetele vastavuse kontrollimine
XI lisa Direktiivi 2007/46/EU muudatused

XII lisa

Vastavustabel
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I LISA

ELI TOUBIKINNITUS SEOSES SOIDUKITUUBI MURATASEMEGA

1. SOIDUKITUUBILE ELi TUUBIKINNITUSE TAOTLEMINE

1.1.  Direktiivi 2007/46/EU artikli 7 1digete 1 ja 2 kohase tiiiibikinnitustaotluse seoses sdidukitiiiibi miiratasemega
esitab sdidukitootja.

1.2. Teatise ndidis on esitatud 1. liites.

1.3.  Séidukitootja esitab katsete eest vastutavale tehnilisele teenistusele seda sdidukitiiiipi esindava sdiduki, millele
titibikinnitust taotletakse. Sdidukitiiiipi esindava sdiduki valikul valib katsete labiviimise eest vastutav tehniline
teenistus sdiduki, mis rahuldab tiibikinnitusasutust. Valiku tegemisel voib otsustamise hdlbustamiseks kasutada
virtuaalseid katsemeetodeid.

1.4  Tehnilise teenistuse ndudel esitatakse ka summutisiisteemi ndidis ja mootor, mille silindrimaht ja nimivéimsus on
vihemalt sama suured kui sellele sdidukile paigaldatud mootoril, millele tiiibikinnitust taotletakse.
MARGISTUS

2.1. Heitgaasi- ja sisselaskesiisteemi osadele, vilja arvatud kinnitusvahenditele ja torudele, on kantud jirgmine
margistus:

2.1.1. siisteemide ja nende osade tootja kaubamark vo6i kaubanimi;
2.1.2. tootja esitatud kaubanduslik kirjeldus.

2.2.  Punktides 2.1.1 ja 2.1.2 osutatud margistus peab olema selgesti loetav ja kustumatu ka siis, kui siisteem on sdidu-
kile paigaldatud.
3. SOIDUKITUUBILE ELi TUUBIKINNITUSE ANDMINE

3.1.  Kui asjakohased nduded on tdidetud, antakse ELi tiiiibikinnitus direktiivi 2007/46/EU artikli 9 Idike 3 ja vajaduse
korral artikli 10 1dike 4 alusel.

3.2.  ELi tiiibikinnitustunnistuse niidis on esitatud 2. liites.

3.3. Igale tiiiibikinnituse saanud sdidukitiiiibile antakse direktiivi 2007/46/EU VII lisa kohaselt tiiiibikinnitusnumber.
Liikmesriik ei vdi anda sama numbrit teisele sdidukitiiiibile.

3.3.1. Kui sdidukitiiip vastab III lisas esitatud 1. etapi piirnormidele, siis jargneb tuiibikinnitusnumbri kolmandale osale
taht A. Kui sdidukitlitip vastab III lisas esitatud 2. etapi piirnormidele, siis jargneb tiitibikinnitusnumbri kolman-
dale osale tdht B. Kui sdidukitiiiip vastab III lisas esitatud 3. etapi piirnormidele, siis jargneb tutibikinnitusnumbri
kolmandale osale taht C.

4. ELi TUUBIKINNITUSTE MUUDATUSED
Kdesoleva méiruse kohaselt kinnitatud tiiiibi muutmisel kohaldatakse direktiivi 2007/46/EU artikleid 13, 14, 15
ja 16 ning artikli 17 13iget 4.

5. TOODANGU VASTAVUSE KONTROLLIMISE KORD

5.1.  Meetmed toodangu vastavuse kontrollimise kord vdetakse direktiivi 2007/46/EU artiklis 12 sitestatud korras.

5.2.  Erisitted

5.2.1. Kéesoleva mairuse VI lisas sitestatud katsed vastavad direktiivi 2007/46/EU X lisa punktis 2.3.5 osutatud katse-
tele.

5.2.2. Direktiivi 2007/46/EU X lisa punktis 3 osutatud kontrollimise tavapdrane sagedus on kord kahe aasta jooksul.
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1. liide

Direktiivi 2007/46/EU I lisa kohane teatis nr ... sdiduki ELi tiiiibikinnituse kohta seoses lubatud miiratasemega

Alljargnev teave esitatakse vajaduse korral kolmes eksemplaris koos sisukorraga. Kdik sobivas mddtkavas ja piisavalt iik-
sikasjalikud joonised esitatakse A4-formaadis voi voldituna A4-formaati. Lisatavad fotod peavad olema piisavalt iiksikas-

jalikud.

Kui siisteemidel, osadel ja eraldi seadmestikel on elektroonilised juhtseadised, esitatakse nende tehnilised andmed.

0. ULDINE
0.1. Mark (tootja Kaubanimi): ........uuueiiiiiiiiiiiii e
0.2. TP e e
0.3. Tiiiibi identifitseerimisandmed, kui need on mirgitud sdidukile (): .......ccoovoemiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Nimetatud mArgistuse aSUKONL: .......eeeiiiiiiiiiiiiii ettt ettt e e
0.4. SOIAUKIKALEGOOTIA ()2 .ttt ettt e e et e e e e e e e e eeeeeaaeaaaaeaaaaaaans
0.5. Tootja ettevotte NIMI ja QAATESS: ...eeiiiiriiiiiiiit ettt e et e e e e e et eennni e e
0.8. Koostetehas(t)e nimijnimed ja aadress(id): .........uiieeeeiiiiiiiiiiii e
0.9. Tootja esindaja (olemasolu korral) nimi ja aadress: ..........oeiieeiiiiiiiiiiiiee e
1. SOIDUKI KONSTRUKTSIOONIST TULENEVAD ULDISED OMADUSED
1.1. Tutipsdiduki fotod jajvoi JOONISEA: ....evvvviiiiiieeeiiiiiiiii e
1.3. TelGEde Ja TALASTE ATV (*): wevvuiiie et ettt ettt e e e ettt e e e e e ettt e e e e e e e et et e e e e e e e e et eas
1.3.3. Veoteljed (arv, paiknemine, Ghendus): .........oooiiiiiiiiiiiiii e
1.6. Mootori asuKONt ja ASENd: ..eeuuiuiiiiiii i
2. MASSID JA MOOTMED () () () (KILOGRAMMIDES JA MILLIMEETRITES) (VAJADUSE KORRAL VIIDE JOONISELE)
2.4. Soiduki modtmed ([AMBOBIME): ....uiiiiiiieiiiie e
2.4.1. Kere/pealisehitiseta Sassii puliul: ........coooiiiiiiiiiiiii e
2.4.1.1. PIRKUS (55): oo e e e ettt ettt ettt
2.4.1.2. 0N R (2 PPN
2.4.2. Kere/pealisehitisega Sassii puliul: ........cooooiiiiiiiiiiiiiiii e
2.4.2.1. PIKKUS () v e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e ettt ettt
2.4.2.2. |0 T (2 PP
2.6. Tookorras sdiduki mass ()

a) iga variandi vaikseim ja sUUIM VAAITUS: ....oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie et

b) iga variandi mass (esitada MAALITKS): ........uuuuiriiiiiiiiiiiiiiiiiii
2.8. Suurim tehniliselt lubatud tdismass tootja andmetel () (): ...ooooeeiiiiiiiiiii .
3. JOUSEADE (1)
3.1. MOOLOIT TOOLJA ..outiiiiiiii ettt

3.1.1. Tootja mootorikood (mirgitud mootorile voi muud identifitseerimisandmed): ....................ccooee.
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3.2. Sisepdlemismootor

3.2.1.1. Toopdhimdte: ottomootor/diiselmootor, todtsiikkel: neljataktiline/kahetaktiline/rootor (1)

3.2.1.2. SIlINAIIte AUV ja PAIGULUS: ...eeetieiiiiiiiie e e ettt ettt e e e et ettt s e e e e e e et aattbb e e eeeeeeeees

321230 TOOJATIEKOIM: ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaeaaans

3.2.1.3. Mootori toémaht (m): ... cm?

3.2.1.8. Suurim kasulik vdimsus (?): ... kW poorlemiskiirusel ... min (tootja teatatud vdirtus)

3.2.4. Kiitusetoide

3.2.4.2. Sissepritse (ainult diiselmootoritel): jah/ei ()

3.2.42.2.  Toopohimote: Otsesissepritse/eelkambriga/keeriskambriga (1)

3.2.4.2.4. Poorlemissageduse regulaator

3242400 TUUP: oottt e

3.2.4.2.4.2.1. Poorete arv, kuirakendub mootoritoite katkestuspunkt koormusega té6tamisel: ... min™!

3.2.4.3. Sissepritse (ainult ottomootoritel): jah/ei ()

3.2.4.3.1. Toopohimdte: Sisselaskekollektor (166r-/harg- ())/otsesissepritse/muu (tdpsustada) (')

3.2.8. Sisselaskesiisteem

3.2.8.1. Ulelaadekompressor: jah/ei (')

3.2.8.4.2. ORUFIEET, JOOMISEA: ..viivvieiiiie et eeie ettt ettt et ettt e e eiae e e e e eanees voi

3.2.8.4.2. 1. Mark (IMArgid): «oeeeeeeeeiiie et e ettt eeeeeeeaaes

3.2.8.4.2.2.  THAP (FHTDIA): +errrrriiiieeeee ettt e e e ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e eeeaattt e e e e e e e eeeeabate e e eeeaaeenee

3.2.8.4.3. SisselaskesumMmMUL, JOOTHSEA: .......uuuuiiiiiiiiiiiiiiii e voi

3.2.8.4.3. 1. Mark (INAr@id): «eeeeeeeeriieeee ettt eeeeeeeees

3.2.8.4.3.2. THEP (FHEDIA): ..vveeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeee e e e s s e e et e e ee e et ee e e e e e s eeee e ee e

3.2.9. Summutisiisteem

3.2.9.2. Summutisiisteemi Kirjeldus ja/vol JOOMIS: .........uuueuieeiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

3.2.9.4. ValjalaskeSummUuti(d): «.eeeeveeennne e
Heitgaasisummuti(te) thip, tARISTUS: ....eeviiiiiiiiiiiiiii e
Kui see on vilismiira seisukohast asjakohane, siis miirasummutus mootoriruumis ja mootoril: ...............

3.2.9.5. Viljalaskeava asukont: ...

3.2.9.6. Kiudmaterjale sisaldav valjalaskeSUMMULI: «.......uuiieeriiiiiiiiiiis e e e

3.2.12.2.1.  Kataliiisjarelpdleti: jah/ei (1)

3.2.12.2.1.1. Kataluusjarelpoletite ja nende elementide arv (esitada allpool nimetatud teave koigi eraldi seadmete
o) /1) PSPPSR

3.2.12.2.6.  Osakeste piiiidur: jah/ei (')

3.3. Elektrimootor
3.3.1. Tutip (MAhs, erGUIUSTOOL): ....uiiiiiiiiiiiiiiie ettt
3.3.1.1. Maksimaalne tunnivoimsus: ... kW

3.3.1.2. Toopinge: ... V
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3.4. Mootorid v&i nende kombinatsioonid:
3.4.1. Hiibriidelektrisdiduk: jah/ei (1)
3.4.2. Hiibriidelektrisdiduki kategooria: sdidukivilise laadimisega/sdidukivilise laadimiseta (?)
3.4.3 Tooreziimi liliti: olemas/puudub (?)
3.4.3.1. Valitavad reziimid
3.4.3.1.1. Ainult elektriline reziim: jah/ei ()
3.4.3.1.2.  Ainult kiitusega to6tav reziim: jah/ei (')
3.4.3.1.3. Hiibriidreziimid jah/ei (1) (kui jah, siis kirjeldada lihidalt): ............coooiiiiiiiiiiii i,
3.4.5. Elektrimootor (kirjeldada iga elektrimootorit eraldi)
3.4.5.1. VTR ettt e et
3.4.5.2. TUUP: e
3.4.5.3. Suurim voimsus: ... kW
4. JOUULEKANNE (?)
4.2. Liik (mehaaniline, hiidrauliline, elektriline jne): ..........coooviiiiiiiiiiiiiii e
4.6. Ulekandearvud
Kiigukasti jouiilekandearvud Peaillekande éiisl:ang)e arv (iilekan- Summaarsed
Kaik (mootori ja kdigukasti valjundvolli | fearvid) .
o (kdigukasti valjundvolli ja veoratta iilekandearvud
poorete arvu suhted) e
poorete arvu suhe)
Korgeim sujuvalt
muutuva  iilekandearvu
korral (¥)
1
2
3
Madalaim sujuvalt
muutuva  iilekandearvu
korral (¥)
Tagasikaik

(*) Sujuvalt muutuva iilekandearvuga kaigukast

4.7. Soiduki maksimaalne valmistajakiirus (Km/h) (9): .....eeorreeiiiiiii e
6. VEDRUSTUS

6.6. Rehvid ja rattad

6.6.1. Rehvi ja velje kombinatsioon(id)

a) rehvide kohta mérkida mddtme tdhis, koormusindeks ja kiirusekategooria siimbol;

b) velgede kohta mirkida poia mddde (mddtmed) ning nihk (nihud)

6.6.2. Veereraadiuste iilemine ja alumine piir

6.6.2.1. ESTMIEIIE TRLG: vttt ettt ettt e ettt e e e ettt e e e e e ana s
6.6.2.2. TEINE TRLGE vttt
6.6.2.3. KOIMAS TRIG: vttt ettt ettt e e e
6.6.2.4. INEIAS TELG: ettt ettt e e e

jne
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9. KERE
9.1. Keretiiiip, kasutades direktiivi 2007/46/EU II lisa C osas méératletud koode: ............cccveriierieniinieene.
9.2. Kasutatud materjalid ja ehitusmeetod: ..........uuuuiiieeeiiiiiiii e
12. MUU
12.5. Andmed koikide mootori juurde mittekuuluvate miirasummutusseadmete kohta (kui neid ei ole kasitletud

tEISEES PUINKEIACS): ...ttt ettt ettt e et ettt e e e e e e ea s

Kuupaev:
Allkiri:
Ametikoht:
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2. liide

ELi tiiiibikinnitustunnistuse niidis

Suurim formaat: A4 (210 x 297 mm))

Tuibikinnitusasutuse pitser
Teatis, milles kasitletakse
tiiibikinnitust (!
tiiiibikinnituse laiendamist ()
tiitibikinnituse andmisest keeldumist (*)
tiiiibikinnituse tithistamist (*)

soidukitiiiibile seoses miiratasemega (mdarus (EL) nr 540/2014).

TUUDIKINNITUSE MUIMIDELT ...eeeeiiiiiiiii ettt e ettt ettt e e e e et et eeattb s e e eeeeeeanes
LAIENAAITHSE POIJUS: ...ttt ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
1JAGU

0.1.  Mark (t00tja KauDANIMI): .....ceviiiiiiiiiiei ettt e et e e e e ettt e e e e e e e ee b eeas
0.2 THED: v e e e e e e e e e e ee e e et e e e e et
0.3.  Tiiibi identifitseerimisandmed, kui need on miérgitud sdidukile: (2): .......uvvveriiiiiiiiiiiiiiiiii
0.3.1. Nimetatud margistuse asuKONE: ......ooiiiiiiiiiii i e
0.4.  SOIduki Kategooria: () ..ooeiiiiiiiiiiiii ittt e e e e e e e
0.5.  ToOtja etteVOLLe NIMI A AAATESS: +.vvvvuuuneeeetttiititiie e e e e et e eeet e e e e e e et ettt e e e e e e eeeaaaba e e e eeeeeeennnaanaeeeas
0.8.  Koostetehas(t)e nimi/nimed ja aadress(id): ........uvuueuiieeeeiiiiiii e
0.9. Tootja esindaja (olemasolu korral) nimi ja Qadress: ..........ooevirmuiiiiiieeee it
1 JAGU

1. Lisateave (vajaduse korral): vt lisandit

. Katsete tegemise eest vastutav tehniline teeMIStUS: .........uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii it eeeeeeeeeeeeeeees
. KatseprotoKOlli KUUPEEV: .......eiiii ittt e e
. Katseprotokolli IUMDEI: .......uiiiiii ettt e e e e
. Mirkused (vajaduse korral): vt lisandit

KOREL Lo e
CKUUPAEY: Lo

. Allkiri:

0 N N V1 R WwW N

Lisatud dokumendid:  teabematerjalid

katseprotokoll (siisteemide kohta)/katsetulemused (tervete sdidukite kohta)

(") Mittevajalik maha tdmmata.

(¥ Kui tiiiibi identifitseerimisandmetes on marke, mis ei ole tiiibikinnitustunnistusega hdlmatud séidukitiitipide kirjeldamisel asjakohased,
asendatakse need margid dokumentides siimboliga ,?” (nt ABC??123??).

(}) Nagu see on madratletud direktiivi 2007/46/EU II lisa A osas.



L 158/148 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

Lisand

ELi tiiiibikinnitustunnistusele nr ...

1. Lisateave

1.1.  Jouseade

0 B (o o) €T - R
1.1.2. TOOtja MOOLOITKOOM: ...ttt e et e e e e e e e eeeeeeeeeaaeaaaaaaaaaaaaaens
1.1.3. Suurim kasulik voimsus (g): . ... kW poorete arvul ... min? vdi suurim piisinimivéimsus (elektrimootor)
kW ()

1.1.4. Ulelaadur(id), mMark ja tilIP: ......veeeivvveeeiiiieieeeie ettt e ettt e ettt e e et e e et e e et re e e e eane e e e
1.1.5. Ohufilter, MAark Ja thP: «...vevvveeeeeteeeti ettt ettt ettt et et e et e bt et e e s e et e st e e et e et et e
1.1.6. Sisselaskesummuti(d), mark ja tHP: «.ooeevriiiiiiiiei i e
1.1.7. Viljalaskesummuti(d), Mark ja tHUP: «oeeeereurumneeeee ettt e e e ettt eaeeeeaes
1.1.8. Kataliisaator(id), mark ja thIp: ......cceeeiimiiiiiii ettt e eeeeees
1.1.9. Osakeste piiidur(id), Mark ja tHEP: ......vvveereeerrieeiiii e
1.2.  Jduiilekanne

1.2.1. Liik (mehaaniline, hiidrauliline, elektriline jne): .......ccoouiiuiiiiiiiiiiii e
1.3.  Mootori juurde mitte kuuluvad milrasummutusseadimed: ..........coeiiiiiriiiiiiieeeeiiiiiiiee e
2. Katsetulemused

2.1.  Liikuva sdiduki miiratase: ... dB(A)

2.2.  Seisva sdiduki miiratase: ... dB(A), poorlemiskiirusel ... min™!
2.2.1. Surudhust tulenev miiratase, sdidupidur: ... dB(A)

2.2.1. SuruShust tulenev miiratase, seisupidur: ... dB(A)

2.2.1. Surudhust tulenev miiratase, rdhuregulaatori toime ajal: ... dB(A)

2.3, Andmed hubriidelektrisdidukite kiitamise ajal nduetele vastavuse katsetamise holbustamiseks, kui sisepdlemis-
mootor ei saa sdiduki seistes tootada

2.3.1. Kaik (i) voi katsetamiseks valitud kdiguvalitsa asend: ..............oociiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

2.3.2. Tooliiliti asend (liiliti olemasolu korral) L,y modtmise ajal: ...........cooiiiiiiiiiiiiiiii

‘wot, (i
2.3.3. Eelkiirenduse pikkus I, ... m
2.3.4. Soiduki kiirus kiirendamise alguses ... km/h
‘wot,(i) *** dB(A)

3. MATKUSEA: .ot

2.3.5. Miirarohutase L

(") Mittevajalik maha tdmmata.
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II LISA
MOOTORSOIDUKITE MURA MOOTMISE MEETODID JA VAHENDID

1. MOOTMISMEETODID

1.1. ELi tiiibikinnituseks esitatud sdidukitiiiibi miirataset moddetakse kahel kiesolevas lisas kirjeldatud meetodil:
soiduki likkudes ja seistes. Hiibriidelektrisdiduki puhul, mille sisepdlemismootor sdiduki ei saa seistes
tootada, moddetakse miirataset ainult sdiduki liikudes.
Soidukite puhul, mille suurim tehniliselt lubatud tdismass iiletab 2 800 kg, tuleb V lisas esitatud nduete
kohaselt modta ka seisva sdiduki surudhumiira, kui vastav piduriseade kuulub sdiduki koosseisu.

1.2. Kiesoleva lisa punktis 1.1 sitestatud katsete tulemusena mdddetud vairtused tuleb kanda katseprotokolli ja
vormile, mille néidis on esitatud I lisa 2. liites.

2, MOOTERIISTAD

2.1. Akustilised modtmised
Mirataseme mddtmiseks kasutatav seade peab olema tippismiramddtur voi samavddrne modtesiisteem,
mis vastab 1. klassi seadmetele kehtestatud nduetele (sealhulgas soovitatav tuulevari, kui seda kasutatakse).
Konealuseid noudeid kirjeldatakse Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoni (IEC) standardi ,IEC 61672-
1:2002: tdppismiiramddturid” teises viljaandes.
Mootmistel tuleb kasutada miiramddturi tundlikkusastet kiire” ja A-sageduskorrektsiooni, mida samuti
kirjeldatakse standardis IEC 61672-1:2002. Kui kasutatakse A-sageduskorrektsiooniga miirardhutaseme
perioodilise seirega siisteemi, ei tohi naitude votmise intervall olla iile 30 ms (millisekund).
Modteriistu tuleb hooldada ja kalibreerida riistade tootja juhiste kohaselt.

2.2, Nouetele vastavus
Helimdoteriistade nduetele vastavust tdendab kehtiv vastavustunnistus. Vastavustunnistus loetakse kehtivaks,
kui standardile vastavust on helikalibreerimisseadme puhul kinnitatud eelneva 12 kuu jooksul ja seadmete-
susteemi puhul eelneva 24 kuu jooksul. Vastavuskatsed korraldab laboratoorium, mis on volitatud tegema
kalibreerimistoid asjakohaseid standardeid jargides.

2.3. Kogu miiramddtesiisteemi kalibreerimine mddteseansi jaoks
Iga modteseansi algul ja 1opul kontrollitakse kogu miiramddtesiisteemi helikalibreerimisseadmega, mis
vastab vihemalt IEC 60942:2003 kalibreerimisseadmete 1. klassi tipsusnouetele. Uhegi lisareguleerimiseta
peab niitude erinevus olema viiksem kui 0,5 dB vdi sellega vordne. Kui kdnealune ndit on suurem, tuleb
pdrast eelmiste rahuldavate tulemuste saamist voetud ndidud korvale jitta.

2.4. Kiiruse mddtmise seadmed

Mootori poorlemiskiirust moddetakse * 2 % voi suurema tipsusega mddteriistade abil mootori poorlemis-
kiirustel, mis on katseteks ette ndhtud.

Kui kasutatakse pidevmddteseadmeid, tuleb sdiduki maanteesdidu kiirust mddta vihemalt + 0,5 kmj/h tdpsu-
sega seadmete abil.

Kui katsetamisel kasutatakse soltumatuid kiirusemddtmisi, peab seadmestik vastama vihemalt £ 0,2 km/h
tapsuse ndudele.
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2.5. Meteoroloogilised instrumendid

Katse ajal keskkonnatingimuste seireks kasutatavate meteoroloogiliste instrumentide hulka peavad kuuluma
jargmised seadmed, mille tipsusaste on vihemalt selline, nagu alljargnevalt loetletud:

— temperatuuri modtmise seadme puhul £ 1 °C;
— tuule kiiruse modtmise seadme puhul + 1,0 m/s;
— Ohurdhu modtmise seadme puhul 5 hPa;

— suhtelise niiskuse mddtmise seadme puhul £ 5 %.

3. MOOTMISTINGIMUSED
3.1. Katsekoht ja keskkonnatingimused
3.1.1. Katseraja pind ja katsekoha mddtmed peavad olema kooskdlas ISO 10844:2011 standardiga. Katsekoha

pinnal ei tohi olla lahtist lund, kdrget rohtu ega rabu. Platsil ei tohi olla mingeid takistusi, mis vdivad mdju-
tada helifooni mikrofoni ja heliallika liheduses. Mddtmisi teostav vaatleja peab seisma nii, et ta ei mdjuta
mddteseadme lugemit.

3.1.2. Mootmisi ei tehta halbades ilmastikuoludes. Peab olema tagatud, et tuulepuhangud ei mojuta tulemusi.

Meteoroloogilised instrumendid tuleb paigutada katseala kdrvale 1,2 + 0,02 m korgusele. MoGtmised tuleb
1abi viia, kui keskkonna dhutemperatuur on vahemikus +5 °C kuni +40 °C.

Katseid ei tehta, kui heli md6tmise ajavahemikus iiletab tuule kiirus (k.a puhanguline) mikrofoni kdrgusel
5 mfs.

Temperatuuri, tuule kiirust ja suunda, suhtelist niiskust ja Shurdhku niitavad representatiivsed vaartused
registreeritakse heli mddtmise ajavahemikus.

Miirataseme tippvairtused, millel ei ole ilmset seost sdiduki iildise miirataseme niitajatega, jdetakse arvesse
votmata.

Taustamiira tuleb modta 10 sekundi viltel vahetult enne ja parast sdidukikatseid. Modtmised tuleb teha
samade mikrofonidega ja samades mikrofoni asukohtades, mida kasutatakse katse ajal. Registreerida tuleb
A-sageduskorrektsiooniga maksimaalne miirardhutase.

Taustamiira (sh tuulemiira) peab olema katsetatava sdiduki tekitatud A-sageduskorrektsiooniga miirardhuta-
semest vahemalt 10 dB vdrra madalam. Kui keskkonna miira ja moddetud miira erinevus on vahemikus
10-15 dB(A), tuleb katsetulemuste arvutamiseks miiratasememodturi nditudest lahutada vastav parandus,
nagu on néidatud jirgmises tabelis.

Kgskkonna miira ja mdddetud miira 10 11 12 13 14 15
erinevus dB(A)
Parandus dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2 Soiduk
3.2.1. Katsetatav sdiduk peab esindama turule lastavaid sdidukeid ning selle peab valima tootja tehnilise teenistuse

nodusolekul, et tdita kdesoleva midruse nduded. MoStmised tuleb teha haagiseta, vilja arvatud sdidukite
puhul, mida ei ole vdimalik lahti haakida. Tootja ndudmisel v6ib sdiduki mddtmised teha iilestdstetava telje/
iilestdstetavate telgede iilemises asendis.
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Mootmisel tuleb kasutada sdidukeid, mille katsemass m, on maaratud vastavalt jargmisele tabelile:

Soiduki

kategooria Soiduki katsemass (m,)

N,, N, m, = 50 kg mootori nimivdimsuse kW kohta

Lisakoormus sdiduki katsemassi saavutamiseks tuleb asetada tagumise veosilla (veosildade)
kohale. Lisakoormus voib olla kuni 75 % tagasillal lubatavast suurimast tehniliselt lubatud
tdismassist. Katsemassi saavutamisel on lubatud + 5 % hilve.

Kui lisakoormuse raskuskeset ei saa joondada tagasilla keskmega, ei voi sdiduki katsemass
tiletada koormuseta sdiduki esisilla ja tagasilla koormuste summat koos lisakoormusega.

Enam kui kahe sillaga sdidukite katsemass peab olema sama mis kahe sillaga sdidukitel.

M, M, m, = m,, — meeskonnaliikme mass (kui on asjakohane)
voi, kui katsed tehakse mittekomplektse sdidukiga, millel puudub kere, siis

m, = 50 kg mootori nimivdimsuse kW kohta vastavalt kooskdlas eespool nimetatud tingi-
mustega (vt kategooriaid N, N,).

3.2.2. Taotleja néudmisel loetakse M,-, M;-, N,- vdi N,- kategooria sdiduk sama sdiduki komplektset tiiiipi esinda-
vaks, kui katsed tehakse mittekomplektse sdidukiga, millel puudub kere. Mittekomplektse sdiduki katseta-
misel peavad sdidukil olema kdik tootja poolt ette nihtud asjakohased heliisolatsioonimaterjalid ja -paneelid
ning miiravihenduskomponendid ja -siisteemid, vélja arvatud hiljem ehitatav kereosa.

Tiiendava kiitusemahuti paigaldamisel voi originaalse kiitusemahuti @imberpaigutamisel ei nduta uut katset,
tingimusel et muudetud pole s6iduki muid osi v&i struktuure, mis ilmselt miirataset mdjutavad.

3.2.3. Rehvide veeremismiira on sitestatud mééruses (EU) nr 661/2009. Katsetamisel kasutatavad rehvid peavad
olema soidukile tiiiipilised, need valib sdidukitootja ja need registreeritakse kdesoleva miairuse I lisa 2. liite
lisandis. Rehvid peavad vastama iihele sdiduki originaalvarustuses mairatud rehvimddtudest. Rehvid peavad
olema turul saadaval kas praegu voi tulevikus sdidukiga (') samal ajal. Rehvid peavad olema téidetud sdidu-
kitootja poolt sdiduki katsemassi jaoks soovitatud r8huni. Rehvimustri siigavus peab olema vihemalt

1,6 mm.

3.2.4. Enne modtmist tuleb mootor viia tavapirasesse tookorda.

3.2.5. Kui sdidukil on rohkem kui kaks veoratast, katsetatakse seda veoreZiimil, mis on méeldud tavalisel teel kasu-
tamiseks.

3.2.6. Kui sdidukil on automaatse kiivitusseadmega ventilaator(id), siis selle siisteemi to6reziimi modtmiste ajal ei
muudeta.

3.2.7. Kui sdiduk on varustatud kiudmaterjale sisaldava summutisiisteemiga, tuleb heitgaasisiisteem enne katsetust

IV lisas esitatud nduete kohaselt konditsioneerida.

(*) Kuna rehvide osa iildises miiras on markimisvédrne, tuleb arvesse votta rehvide ja teepinna kokkupuutel tekkiva miira kohta kehtivaid
digusnorme. Veorattarehvid, talverehvid ja erikasutusrehvid, mis on mairatletud URO Euroopa Majanduskomisjoni eeskirja nr 117
punktis 2, tuleb tiiiibikinnituse ja toodangu nduetele vastavuse mddtmistel tootja taotlusel URO Euroopa Majanduskomisjoni mairuse
nr117 (ELTL 307, 23.11.2011, Ik 3) kohaselt vilja jitta.
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4. KATSEMEETODID
4.1. Liikuvate sdidukite miira modtmine
4.1.1. Uldised katsetustingimused

Katserajal mirgitakse maha kaks joont AA’ ja BB, mis on paralleelsed joonega PP’ ning on sellest vastavalt
10 m eespool ja 10 m tagapool.

Mélemal pool sdidukit ja igal kdigul tehakse vihemalt neli modtmist. Reguleerimiseks voib kasutada eelne-
vaid mootmisi, kuid neid ei vdeta arvesse.

Mikrofon peab asuma raja vordlusjoonest CC’ 7,5 m + 0,05 m kaugusel ja maapinnast 1,2 m £ 0,02 m
korgusel.

Vordlustelg vaba vilja tingimuste jaoks (vt [EC 61672-1:2002) peab olema horisontaalne ja asuma sdiduki-
joone CC’ suunaga risti.

4.1.2. Soidukite erilised katsetingimused

4.1.2.1. M,- ja M,-kategooria sdidukid < 3 500 kg, N,

Soiduki keskjoone teekond peab kogu katse viltel jirgima voimalikult tdpselt joont CC alates joonele AA’
lahenemisest kuni hetkeni, mil sdiduki tagaosa iiletab joone BB'. Kui séidukil on rohkem kui kaks veoratast,
katsetatakse seda veoreziimil, mis on mdeldud tavalisel teel kasutamiseks.

Kui sdidukil on manuaalne abikdigukast v&i mitme kaiguga telg, kasutatakse tavapdrase linnasdidu kiigukan-
giasendit. Koikidel juhtudel vilditakse aeglaste mandévrite, parkimise voi pidurdamise jaoks mdeldud
tilekandearve.

Soiduki katsemass peab vastama punkti 3.2.1 tabelis esitatud niitajale.

Katsekiirus v,
joonel PP".

on 50 km/h £ 1 km/h. Katsekiirus tuleb saavutada selleks hetkeks, mil vordluspunkt on

test

41.2.1.1. Massivdimsuse indeks (PMR)
PMR arvutatakse jargmise valemi kohaselt:

PMR = (P_/m) x 1 000, kusjuures kdesoleva lisa punkti 3.2.1 kohaselt mdddetakse P, kilovattides ja m, kilo-
grammides.

Massivdimsuse indeks on dimensioonita suurus, mida kasutatakse kiirenduse arvutamiseks.

4.1.2.1.2.  Kiirenduse arvutamine
Kiirendust arvutatakse ainult < 3 500 kg massiga M,-, N;- ja M,-kategooria sdidukite puhul.

Koik kiirendused arvutatakse katserajal sdiduki erinevatel kiirustel. Esitatud valemeid kasutatakse vdartuste
Qor i Auorien J@ Ayones arvutamiseks. Soiduki kiirus joonel AA’ vi PP’ registreeritakse hetkel, mil sdiduki vord-
luspunkt iiletab joone AA’ (v,,) vdi PP’ (v,,). Kiirus joonel BB’ registreeritakse, kui sdiduki tagaosa iiletab
joone BB’ (vyy). Kiirenduse arvutamiseks kasutatav meetod tuleb katseprotokollis d4ra markida.

Soiduki vordluspunkti mairatluse tottu arvestatakse sdiduki pikkust (l,,,) jirgmises valemis eri viisidel. Kui

vordluspunkt on sdiduki esiosas, siis | = 1, kui keskel, siis [ = 1/2 1 ,, ja kui taga, siis | = 0.

4.1.2.1.2.1 Kasikdigukasti, automaatkaigukasti, kohastuva ilekande ja sujuvalt muutuva iilekandearvuga kiigukastiga
(CVT) sdidukite puhul, mida katsetatakse fikseeritud iilekandearvudega, on arvutuskiik jirgmine:

Buorren = (Vo367 = (Vu/3,6))(2 * (20+D)

'wot test
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Q0 e Mida kasutatakse kiiguvaliku mairamiseks, peab olema nelja a
katsesdidu puhul.

keskmine iga arvesse mineva

'wot test, i

Voib kasutada eelkiirendust. Gaasipedaali vajutamise punkt enne joont AA’ tuleb mirkida katseprotokolli.

4.1.2.1.2.2. Automaatkiigukasti, kohastuva iilekande ja CVT kiigukastiga sdidukite puhul, mida katsetatakse fikseeri-
mata iilekandearvudega, on arvutuskiik jirgmine:
Q. e Mida kasutatakse kdiguvaliku madramiseks, peab olema nelja a keskmine iga arvesse mineva
katsesdidu puhul.

'wot test, i

Kui iilekandesiisteemi t66 kontrollimiseks katsenduete tditmise eesmirgil voib kasutada punktis 4.1.2.1.4.2
kirjeldatud seadmeid voi vahendeid, arvutatakse a,, ., jargmise valemiga:

Aor e = (Vas/3,6)” = (V4n[3,6)7)/(2 * (20+1))

‘wot test

Voib kasutada eelkiirendust.

Kui punktis 4.1.2.1.4.2 kirjeldatud seadmeid vdi vahendeid ei kasutata, arvutatakse a jargmise vale-

miga:

'wot test

Ayot_testPP-BB ((vap(3,6)% = (vi(3,6))/(2 * (10+]))

a punktide PP ja BB vaheline kiirendus

wot_test PP—BB:

Eelkiirendust ei kasutata.

Gaasipedaali vajutamise koht on seal, kus sdiduki vordluspunkt iiletab joone AA’.

4.1.2.1.2.3 Sihtkiirendus

Sihtkiirendus a,,,, mairab tiiipilise kiirenduse linnaliikluses ja see saadakse statistilistest uuringutest. See on
sdiduki massivoimsuse indeksist (PMR) sdltuv funktsioon.

Sihtkiirendus a,,,, arvutatakse jirgmise valemiga:

urban

a ypan = 0,63 * log,, (PMR) - 0,09

4.1.2.1.2.4. Vordluskiirendus

Vordluskiirendus a_, ., mairab vajaliku kiirenduse kiirenduskatse ajal katserajal. See on sdiduki massivoim-
susest (PMR) soltuv funktsioon. See funktsioon on sdidukikategooriate puhul erinev.

Vordluskiirendus a_, ¢ arvutatakse jirgmise valemiga:

a .= 1,59 *log,, (PMR) — 1,41 kui PMR > 25

wot ref

a = 0,63 * log,, (PMR) — 0,09 kui PMR < 25

wotref — & urban

4.1.2.1.3. Osaline vdimsustegur k,

Osalist voimsustegurit k, (vt punkti 4.1.3.1) kasutatakse M,- ja N,-kategooria sdidukite kiirenduskatse ja
pusikiiruskatse tulemuste kaalutud kombinatsiooni jaoks.

Muudel juhtudel peale itheainsa kiigu katsetamise tuleb vaartuse a asemel kasutada véirtust a (vt

punkti 4.1.3.1).

wot test wot ref

4.1.2.1.4. Ulekandearvu valimine

Katse jaoks tilekandearvude valimine s6ltub kiirenduspotentsiaalist a,,, gaasi pohjavajutamisel; see pdhineb
vordluskiirendusel a mis on vajalik kiirenduse katsetamiseks gaasi vajutamisel tdiesti pdhja.

wot ref?
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4.1.2.1.4.1.

4.1.2.1.4.2.

4.1.2.1.5.

Monedel sdidukitel voivad olla iilekande jaoks erinevad tarkvaraprogrammid voi reziimid (nt sportlik,
talvine, kohastuv). Kui sdidukil on erinevad reziimid arvestatava kiirenduse saavutamiseks, peab sdiduki-
tootja tehnilisele teenistusele usutavalt tdendama, et sdidukit on katsetatud reziimil, millel saavutatakse
kiirendusele a ldhim kiirendus.

wot ref

Kisikdigukasti, automaatkaigukasti, kohastuva iilekande voi sujuvalt muutuva iilekandearvuga kaigukastiga
soidukid, mida katsetatakse fikseeritud iilekandearvudega

Ulekandearvu on vdimalik valida jargmistel tingimustel:

a) kui iiks konkreetne iilekandearv vdimaldab kiirendust hilbega = 5 % vordluskiirendusest a mis ei

ileta 2,0 m/s?, tuleb katse teha selle iilekandearvuga;

wot ref?

b) kui iikski iilekandearvudest ei vdimalda noutavat kiirendust, tuleb vordluskiirendusest suurema kiiren-
duse jaoks valida iilekandearv i ja vdrdluskiirendusest viiksema kiirenduse jaoks iilekandearv i+1. Kui
kiirendus iilekandearvul i ei iileta 2,0 m/s? tuleb katsetamiseks kasutada mélemat iilekandearvu. Kaalu-

tegur vordluskiirenduse a_, . suhtes arvutatakse jirgmiselt:

k = (a wot ref a wot (i+1))/(a wot () a wot (i+1))

¢) kui tlekandearvu i kiirendusvaartus iletab 2,0 m/s? tuleb kasutada esimest iilekandearvu, mis annab
kiirenduse alla 2,0 m/s? vilja arvatud juhul, kui tilekandearv i + 1 annab kiirenduseks vihem kui a_,, .
Sel juhul tuleb kasutada kahte kiiku, st kdike i ja i + 1, sealhulgas kdiku i, mille puhul kiirendus tiletab
2,0 m/s2. Muudel juhtudel teisi kidike ei kasutata. Katse ajal saavutatud kiirendust a kasutatakse
kiirenduse a_, . asemel osalise voimsusteguri k, arvutamiseks;

wot  test

wot re

d) kui sdidukil on kiigukast, milles on ainult iiks iilekandearvu valik, tehakse kiirenduskatse selle kdiguva-
likuga. Saavutatud kiirendust kasutatakse seejirel osalise voimsusteguri k;, arvutamiseks kiirenduse a
asemel;

wot ref

e) kui mootori nimipoorlemiskiirus iletatakse iilekandearvuga enne, kui sdiduk iiletab joone BB’, tuleb
kasutada jargmist kdrgemat kaiku.

Automaatkdigukasti, kohastuva iilekande voi sujuvalt muutuva tilekandearvuga kiigukastiga sdidukid, mida
katsetatakse fikseerimata iilekandearvudega

Kasutatakse kaiguvalitsa asendit, mis on ette nihtud tiieliku automaatsdidu jaoks.

Kiirendusviirtus a arvutatakse punktis 4.1.2.1.2.2 kirjeldatu kohaselt.

wot test

Katse voib seejirel holmata kiigu vahetamist madalamaks ja suuremat kiirendust. Kdigu vahetamine korge-
maks ja viiksem kiirendus ei ole lubatud. Tuleb viltida kiigu vahetamist sellisele iillekandearvule, mida linna-
liikluses ei kasutata.

Seega on lubatud paigaldada ja kasutada elektroonilisi voi mehaanilisi seadmeid, sealhulgas muuta kiiguva-
litsa asendeid, et viltida kiigu allavahetumist, mille iilekandearvu konkreetsetes katsetingimustes linnaliik-
luses tavaliselt ei kasutata.

Saavutatud kiirendus a_, ., peab olema suurem kui kiirendus a, vi sellega vordne.

urban

Voimaluse korral peab tootja vOtma tarvitusele abindud, et valtida kiirendusvddrtusi a mis on

suuremad kui 2,0 m/s2.

wot  test’

Saavutatud kiirendust a,, ., kasutatakse seejirel kiirenduse a,, . asemel osalise voimsusteguri k, arvutami-

seks (vt punkti 4.1.2.1.3).

'wot rel

Kiirenduskatse

Tootja maarab kindlaks vordluspunkti asukoha enne joont AA’, kus gaasipedaal vajutatakse téielikult pohja.
Gaasipedaal vajutatakse pohja (nii kiiresti kui vdimalik), kui sdiduki vordluspunkt jouab kindlaksmaaratud
punktini. Gaasipedaali hoitakse pdhjavajutatud asendis, kuni sdiduki tagaosa jouab jooneni BB’. Seejirel
lastakse gaasipedaal voimalikult kiiresti lahti. Gaasipedaali pShja vajutamise punkt tuleb markida katseproto-
kolli. Tehnilisel teenistusel peab olema vdimalik teha eelkatseid.
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Kahest lahutamatust osast koosnevate liigendatud sdidukite puhul, mida loetakse iiheks sdidukiks, ei voeta
joone BB’ iiletamise aja mairamisel arvesse nimetatud poolhaagist.

4.1.2.1.6. Pisikiiruskatse

Pissikiiruskatse tehakse sama kiiguga/samade kdikudega, mis on ette nihtud kiirenduskatse jaoks, piisikii-
rusel 50 km/h hilbega = 1 km/h joonte AA’ ja BB’ vahel. Pisikiiruskatse ajaks tuleb joonte AA’ ja BB’ vahele
pusikiiruse sdilitamiseks paigaldada kiirenduskontrollseade. Kui kiik fikseeritakse kiirenduskatse ajaks, tuleb
seesama kiik fikseerida pisikiiruskatse ajaks.

Pisikiiruskatse ei ole ndutav sdidukite puhul, mille massivdimsus PMR < 25.

4.1.2.2. M,-kategooria > 3 500 kg, M,-, N,-, N,-kategooria sdidukid

Soiduki keskjoone teekond peab kogu katse viltel jiargima voimalikult tdpselt joont CC alates joonele AA’
lahenemisest kuni hetkeni, mil sdiduki tagaosa iiletab joone BB’. Katse tuleb teha haagise vdi poolhaagiseta.
Kui haagist ei saa veduki kiiljest holpsasti lahti haakida, ei vdeta haagist joone BB’ iiletamisel arvesse. Kui
soiduki koosseisu kuuluvad sellised seadmed nagu betoonisegisti, kompressor jms, ei voi need seadmed katse
ajal tootada. Sdiduki katsemass on esitatud punkti 3.2.1 tabelis.

Ettendhtud tingimused M,-kategooria > 3 500 kg, N,-kategooria sdidukitele

Kui vordluspunkt iletab joone BB, peab mootori poorlemiskiirus nBB’ olema 70-74 % kiirusest S, mille
juures mootor saavutab suurima nimivdimsuse, ja sdiduki kiirus peab olema 35 km/h £ 5 km/h. Joonte AA’
ja BB’ vahel peab olema tagatud stabiilne kiirendus.

Ettendhtud tingimused M,-, N;-kategooria sdidukitel

Kui vordluspunkt tletab joone BB’, peab mootori pdodrlemiskiirus n,, olema 85-89 % kiirusest S, mille

juures mootor saavutab suurima nimivoimsuse, ja sdidukikiirus peab olema 35 km/h + 5 km/h. Joonte AA’
ja BB’ vahel peab olema tagatud stabiilne kiirendus.

4.1.2.2.1. Ulekandearvu valimine
4.1.2.2.1.1. Kasikiigukastiga sdidukid

Tuleb tagada stabiilne kiirendus. Kaiguvaliku médravad ettendhtud tingimused. Kui kiiruse erinevus on ette-
nahtud hilbest suurem, tuleb katsetada kahte kiiku, iiks sihtkiirusest kdrgem ja teine sihtkiirusest madalam.

Kui enam kui iiks kdik vastab ettendhtud tingimustele, kasutatakse kdiku, mis on ldhim kiirusele 35 km/h.
Kui iikski kaik ei tdida v, ettendhtud tingimust, katsetatakse kahte kdiku, millest itks on madalam kui

test

teine sellest korgem. Mootori sihtpoorlemiskiirus tuleb saavutada igasugustes tingimustes.

ja

test

Tagatud peab olema stabiilne kiirendus. Kui monel kiigul ei saa tagada stabiilset kiirendust, siis seda kaiku
arvesse €i voeta.

4.1.2.2.1.2. Automaatkaigukasti, kohastuva tilekande ja sujuvalt muutuva iilekandearvuga kaigukastiga sdidukid

Kasutatakse kdiguvalitsa asendit, mis on ette nidhtud tdieliku automaatsdidu jaoks. Katse voib seejirel
holmata kidigu vahetamist madalamaks ja suuremat kiirendust. Kdigu vahetamine kdrgemaks ja viiksem
kiirendus ei ole lubatud. Tuleb viltida kidigu vahetamist konkreetsetes katsetingimustes sellisele tilekandear-
vule, mida linnasdidul ei kasutata. Seega on lubatud paigaldada ja kasutada elektroonilisi voi mehaanilisi
seadmeid, et viltida kdigu allavahetumist, mille iilekandearvu konkreetsetes katsetingimustes linnaliikluses
tavaliselt ei kasutata.

Kui sdiduki iilekandesiisteem on projekteeritud nii, et valida saab ainult iihte kidiku (sdidukaiku), mis piirab
mootori poorlemiskiirust katse ajal, katsetatakse sdidukit ainult selle sihtkiirusel. Kui sdidukil on mootori ja
iilekande kombinatsioon, mis ei vasta punktis 4.1.2.2.1.1 sitestatud nduetele, katsetatakse sdidukit ainult
selle sihtkiirusel. Sdiduki sihtkiirus (v,;) on katse puhul 35 km/h + 5 km/h. Kidiku v6ib seada suuremaks ja
kiirenduse viiksemaks vaid pdrast seda, kui sdiduki vordluspunkt iiletab joone PP’. Tuleb teha kaks katset,
tiks 16ppkiirusega v,,, = vy + 5 km/h ja teine 18ppkiirusega v, = vy — 5 km/h. Registreeritakse selline
miiratase, mis saadakse mootori kdige suurema poorlemiskiirusega tehtud katsel joonest AA’ jooneni BB’.
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4.1.2.2.2. Kiirenduskatse

Kui sdiduki vordluspunkt jduab jooneni AA’, tuleb gaasipedaal tiiesti alla vajutada (ilma automaatse kiigu-
vahetuseta madalamale tavalisel linnasdidul kasutatavast) ja hoida seda pohjas, kuni sdiduki tagaosa iiletab
joone BB’, aga vordluspunkt on vihemalt 5 m joonest BB'. Siis tuleb gaasipedaal lahti lasta.

Kahest lahutamatust osast koosnevate liigendatud sdidukite puhul, mida loetakse iiheks sdidukiks, ei voeta
joone BB’ iiletamise aja maidramisel arvesse nimetatud poolhaagist.

4.1.3. Tulemuste télgendamine

Registreerida tuleb maksimaalne A-sageduskorrektsiooniga miirarShutase, mis saadakse ndiduks iga kord,
kui sdiduk ldbib vahemaa joonte AA’ ja BB’ vahel. Kui tiheldatakse tavapdrasest miirarhust erinevat miira
haripunkti, ei vdeta seda mddtmist arvesse. Mdlemal pool sdidukit ja iga tilekandearvu kohta tehakse vahe-
malt neli médtmist kdikides katsetingimustes. Motmisi voib vasakul ja paremal pool teha korraga voi jarge-
modda. Sdiduki ithe poole 16pptulemuse arvutamiseks kasutatakse esimest nelja jarjestikust kehtivat moot-
mistulemust 2 dB(A) piires, kehtetud tulemused jaetakse vilja (vt punkti 3.1). Kummagi poole tulemuste
keskmised viirtused arvutatakse eraldi. Vahetulemuseks loetakse suurem saadud keskmine véirtus (nendest
kahest), mis {imardatakse {ihe kiimnendkohani.

Joontel AA’, BB’ ja PP’ tehtud kiirusemddtmiste tulemused margitakse iiles ja neid kasutatakse arvutustes
ithe kiimnendkohaga.

Arvutatud kiirendus a mirgitakse kahe kiimnendkoha tipsusega.

'wot test

4.1.3.1. M-, N;- ja M,- < 3 500 kg kategooria sdidukid

Kiiruskatsel ja piisikiiruskatsel arvutatakse vddrtused valemitega:

I“wm rep = me (i+1) + k * (L - Lwot (i+1))

+k*(L

‘wot(i)

=L

crs rep

crs(i+1) ers (i) Lcrs (i+1))

kusjuures k = (awot ref awot (i+1))/(aw0t i awot (i+1))
Uheainsa iilekandearvuga katsetamisel loetakse saadud tulemused katsetulemusteks.

Lopptulemus arvutatakse L, ja Ly ., kombinatsiooni pShjal. Valem on jargmine:

crs rep

L =L kP * (Lwol rep - Lcrs rep)

‘urban ‘wot rep

Kaalutegur k, annab osalise vdimsusteguri linnasdidu jaoks. Muudel kui tiheainsa kdiguga katsetel arvuta-
takse k, valemiga:

kP =1- (aurban/awnt ref)

Kui katseks on ette nihtud ainult tiks kiik, arvutatakse k, valemiga:

kP =1- (aurban/awot tcst)

Juhul kui a on viiksem kui a

WOt test urban®

k,= 0

4.1.3.2. M,-kategooria > 3 500 kg, M;-, N,-, N,-kategooria sdidukid

Kui katsetatakse iihte kaiku, vordub 16pptulemus vahetulemusega. Kui katsetatakse kahte kaiku, arvutatakse
vahetulemuste aritmeetiline keskmine.
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4.2. Seisva sdiduki miirataseme modtmine
4.2.1. Miiratase sdidukite ldheduses

Modtmistulemused kantakse I lisa 2. liite lisandis osutatud katseprotokolli.

4.2.2. Akustilised mdotmised
Mootmistel tuleb kasutada punktis 2.1 médaratletud tdppismiiramddturit voi samavairset modtesiisteemi.

4.2.3. Katsekoht — kohalikud tingimused, nagu on osutatud liite joonistel 2 ja 3a-3d.

4.23.1. Mikrofoni liheduses ei tohi olla takistusi, mis voiksid mojutada helivilja, ning mikrofoni ja miraallika vahel
ei tohi olla inimesi. M&Gtmise vaatleja peab asuma selliselt, et ta ei mdjuta modtmise nditu.

4.2.4. Hiiremiira ja tuule mdju
Madteriistade ndidud, mis tulenevad iimbritsevast miirast ja tuulest, peavad olema vdhemalt 10 dB(A) vorra
mdddetavast miiratasemest vaiksemad. Mikrofonile vib paigaldada sobiva tuulevarju tingimusel, et voetakse
arvesse selle maju mikrofoni tundlikkusele (vt punkti 2.1).

4.2.5. Mootmismeetod

4.2.5.1. Mootmiste laad ja arv

A-sageduskorrektsiooniga detsibellides (dB(A)) viljendatavat maksimaalset miirataset tuleb mddta punktis
4.2.5.3.2.1 osutatud tootamisaja jooksul.

Igas mddtepunktis tuleb teha vihemalt kolm mddtmist.

4.2.5.2. Soiduki asetus ja ettevalmistamine

Soiduk peab asuma katseala keskosas, kiiguvalits vabakiigul ja sidur rakendatud. Kui sdiduki konstruktsioon
seda ei vdimalda, tuleb sdiduki katsetamisel lihtuda seisva sdiduki mootori katsetamise kohta kaivatest
tootja ettekirjutustest. Enne mddtmisi tuleb mootor viia tootja juhistele vastavasse tavaparasesse tookorda.

Kui sdidukil on automaatse kdivitusseadmega ventilaator(id), siis selle siisteemi toOreZiimi miirataseme
modtmiste ajal ei muudeta.

Mootorikapott vdi mootoriruumi kaas, kui sdidukil on need olemas, peavad olema kinni.

4.2.5.3. Miira mdotmine heitgaasisiisteemi laheduses, nagu on osutatud liite joonisel 2 ja joonistel 3a—3d.

4.2.5.3.1. Mikrofoni asendid

4.2.5.3.1.1. Mikrofon peab asuma liite joonisel 2 ja joonistel 3a-3d ndidatud viljalasketoru vordluspunktist
0,5 m *+ 0,01 m kaugusel ja vootelje suhtes toru 16pus 45° + 5° nurga all. Mikrofon peab olema vordlus-
punktiga ithel kérgusel, kuid mitte madalamal kui 0,2 m korgusel maapinnast. Mikrofoni vordlustelg peab
olema maapinnaga paralleelsel tasapinnal ja suunatud vdrdluspunkti poole heitgaasisiisteemi véljalaskeaval.
Kui mikrofoni saab seada kahte asendisse, tuleb kasutada kohta, mis asub sdiduki pikikeskjoonest kiilje
suunas kdige kaugemal. Kui viljalasketoru vootelg on sdiduki pikikeskjoone suhtes 90° nurga all, tuleb
mikrofon asetada kohta, mis asub mootorist kdige kaugemal.

4.2.5.3.1.2. Soidukitel, mille heitgaasisiisteemil on viljalaskeavad, mis asuvad iiksteisest kaugemal kui 0,3 m, tehakse
itks modtmine iga viljalaskeava kohta. Protokolli kantakse kdige korgem tase.

4.2.5.3.1.3. Kui heitgaasisiisteemil on kaks v&i enam iiksteisest vihem kui 0,3 m kaugusel asuvat ja sama summutiga
tthendatud viljalaskeava, tehakse ainult itks mddtmine; mikrofon asetatakse sdiduki piirjoontele ldhima
viljalaskeava poole vdi kui sellist véljalaskeava ei ole, siis maapinnast kdige kdrgemal asuva viljalaskeava
poole.
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4.2.5.3.1.4. Vertikaalse viljalaskeavaga sdidukite (nt kommertsveokite) puhul tuleb mikrofon paigutada viljalaskeavaga
iihele korgusele. Selle telg peab olema vertikaalne ja suunatud iles. Mikrofon tuleb asetada viljalasketoru
vordluspunktist 0,5 m £ 0,01 m kaugusele, kuid see ei tohi heitgaasisiisteemile ldhimale sdidukikiiljele olla
lahemal kui 0,2 m.

4.2.5.3.1.5. Soiduki kere all asuvate viljalaskeavade puhul tuleb mikrofon asetada vihemalt 0,2 m kaugusele sdiduki
lahimast osast kohta, mis on viljalasketoru vordluspunktile ldhim, kuid sellele mitte lihemal kui 0,5 m, ning
maapinnast 0,2 m kdrgusel ja mitte samal joonel viljalaskevooga. Punktis 4.2.5.3.1.1 ette ndhtud nurga all
asetamise nduet ei pea tditma, kui see ei ole fiiiisiliselt vdimalik.

4.2.5.3.1.6. Naited mikrofoni asukoha kohta olenevalt viljalasketoru asukohast on esitatud liite joonistel 3a—3d.

4.2.5.3.2.  Mootori to6tingimused
4.2.5.3.2.1. Mootori sihtpoorlemiskiirus

— 75 % mootori poorlemiskiirusest S sdidukitel, mille mootori nimipoorlemiskiirus on < 5 000 min;
— 3 750 min! sdidukitel, mille mootori nimip66rlemiskiirus on iile 5 000 min! ja alla 7 500 min';
— 50 % mootori poorlemiskiirusest S sdidukitel, mille mootori nimipoorlemiskiirus on = 7 500 min.

Kui sdiduk ei saavuta sellist mootori po6rlemiskiirust, on mootori sihtpoorlemiskiirus selle seisva sdiduki
katse puhul mootori maksimaalsest voimalikust po6rlemiskiirusest 5 % viiksem.

4.2.5.3.2.2. Katse kaik

Mootorikiirust suurendatakse jarkjargult tithikdigukiiruselt mootori sihtpooérlemiskiiruseni, iiletamata
seejuures mootori sihtpoorlemiskiiruse suhtes * 3 % hilvet, ja hoitakse seda piisivana. Seejdrel lastakse
gaasipedaal kiiresti lahti ja mootori poorlemiskiirus langeb tagasi tithikdigukiirusele. Miirataset tuleb mddta
tooperioodi viltel, mis hdlmab mootori iihtlase poorlemiskiiruse hoidmist 1 sekundi viltel ja kogu aeglus-
tusperioodi. Katsetulemuseks loetakse miiramd&turi suurim néit selle tooperioodi viltel, imardatuna mate-
maatiliselt the kiimnendkohani.

4.2.5.3.2.3. Katsete valideerimine

Mddtmine loetakse kehtivaks, kui katsel saavutatud mootori poorlemiskiirus ei erine mootori sihtpoorlemis-
kiirusest rohkem kui + 3 % vihemalt 1 sekundi viltel.

4.2.6. Tulemused

Igas katseasendis tuleb teha vihemalt kolm moo6tmist. Registreerida tuleb iga mddtmise maksimaalne A-
sageduskorrektsiooniga miirardhutase. Konkreetse mddtmisasendi 1pptulemuse mairamiseks kasutatakse
esimest kolme kehtivat jarjestikust modtmistulemust 2 dB(A) piires; kehtetud tulemused jdetakse vilja
(vOttes arvesse punktis 3.1 sitestatud ndudeid katsekohale). Lopptulemuseks loetakse kdikide mddtmisasen-
dite kolme mddtmise kdrgeim miiratase.

5. Liikuvate M,-kategooria hiibriidelektrisdidukite miira, kui sisepdlemismootor ei saa sdiduki seistes toimida
(andmed esitatakse kasutuses oleva sdiduki katsetamise hdlbustamiseks).

5.1. Hiibriidelektrisdidukite kditamise ajal nduetele vastavuse katsetamise hdlbustamiseks, kui sisepdlemismootor
ei saa sdiduki seistes toimida, kasutatakse liikuvate mootorsdidukite puhul jirgmist II lisa punkti 4.1 koha-
selt teostatud miirardhutaseme mddtmistega seotud teavet kditatavate sdidukite nduetele vastavuse vordlu-
sandmetena:

a) kiik (i) voi fikseerimata iillekandearvuga katsetatavate sdidukite puhul katsetamiseks valitud kdiguvalitsa
asend;

b) tooliiliti asend (liiliti olemasolu korral) miirardhutaseme L, , mootmise ajal;

¢) eelkiirenduse pikkus l,,, meetrites;
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d) soiduki keskmine kiirus km/h tiisgaasiga kiirenduse alguses (i) kdiguga katsete puhul, ning

e) miirarShutase L, , dB(A) tdisgaasiga katsetes (i) kdiguga, maératletud kui suurem kahest védrtusest, mis
saadakse iiksikute modtetulemuste keskmise arvutamisel igas mikrofoni asendis eraldi.

5.2. Kiitatavate sdidukite nduetele vastavuse vordlusandmed lisatakse ELi tiiiibikinnitustunnistusse, nagu on ette
ndhtud I lisa 2. liite lisandi punktis 2.3.
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III LISA

PIIRNORMID

II lisa sdtete kohaselt mdddetud miiratase, mis on matemaatiliselt iimardatud ldhima tdisarvuni, ei tohi tiletada jargmisi

piirnorme.
Soi- S . . .~
- P e Piirvéartused, viljendatuna A-korrigeeritud helirdhutasemena (dB(A))
(ilgﬂ;l(l)(ég Soidukikategooria kirjeldus (detsibellid A-skaalal]
2. etapp, mida kohaldatakse | 3. etapp, mida kohaldatakse
1. etapp, mida kohaldatakse uutele sdidukitiiiipidele uutele sdidukitiiiipidele
uutele soidukitiiiipidele alates 1. juulist 2020 ja alates 1. juulist 2024 ja
alates 1. juulist 2016 esmasele registreerimisele esmasele registreerimisele
alates 1. juulist 2022 alates 1. juulist 2026
M Reisijateveoks kasuta-
tavad soidukid
massivéimsuse indeks
M, (PMR) 72() 70 () 68 ()
< 120 kW/1 000 kg
120 kW/1 000 kg
M, < massivoimsuse indeks 73 71 69
< 160 kW/1 000 kg
160 kW/1 000 kg
M, < massivimsuse indeks 75 73 71
massivoimsuse indeks
> 200 kW/1 000 kg
M, istmete arv < 4 75 74 72
juhiistme R-punkt
< 450 mm maapinnast
M, mass < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < mass
M, <3 500 kg 74 72 71
3 500 kg < mass
<5000 k
M, oo Ng. 75 73 72
mootori nimivdimsus
< 135 kW
3 500 kg < mass
<5000k
M, 8 75 74 72
mootori nimivéimsus
> 135 kw
mootori nimivoimsus .
M, < 150 kW 76 74 73 ()
150 kW < mootori nimi- .
M, voimsus < 250 kW 78 77 76.0)
M mootori nimivoimsus 30 78 77 0)
3

> 250 kW
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dui?li(_at— soidukikategooria kirjeldus Piirvéartused, viljendatuna A.—kor.rigeeritud helirdhutasemena (dB(A))
. [detsibellid A-skaalal]
egooria
2. etapp, mida kohaldatakse | 3. etapp, mida kohaldatakse
1. etapp, mida kohaldatakse uutele sdidukitiiiipidele uutele sdidukitiiiipidele
uutele soidukitiitipidele alates 1. juulist 2020 ja alates 1. juulist 2024 ja
alates 1. juulist 2016 esmasele registreerimisele esmasele registreerimisele
alates 1. juulist 2022 alates 1. juulist 2026
N Kaubaveoks kasutatavad
soidukid
N, mass < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < mass

N, <3500 kg 74 73 71
mootori nimivoimsus ) )
N, < 135 kW 77 75 () 74 ()
mootori nimivoimsus . .
N, > 135 kW 78 76 (9) 75 ()
mootori nimivéimsus .
N; < 150 kW 79 77 76 (%)
150 kW < mootori nimi- .
N voimsus < 250 kW 81 79 77.0)
N, mootori nimivdimsus 32 31 79 ()

> 250 kW

Piirnorme suurendatakse 1 dB vorra (N3- ja M3-kategooria puhul 2 dB(A) vorra) sdidukite puhul, mis vastavad direktiivi 2007/46/EU

I lisa A osa punktis 4 esitatud maastikusdidukite asjakohasele miiratlusele.

M1-kategooria sdidukite puhul kehtivad maastikusdidukitele ette nihtud suuremad piirnormid vaid juhul, kui suurim tehniliselt lubatud

tdismass on > 2 tonni.

Piirnorme suurendatakse 2 dB vorra ratastooliga juurdepddsetavate sdidukite ja soomussdidukite puhul, mis on mdiratletud direktiivi

2007/46/EU I lisas.

() N1 soidukitest saadud M1 sdidukid:
M1 soidukid, mille R-punkt on > 850 mm maast ja lubatud tdismass iile 2 500 kg, peavad tditma N1 piirvddrtusi (2 500 kg < mass
< 3 500 kg).

(3 + 2 aastat uue sdidukitiiiibi puhul ja + 1 aasta uute sdidukite registreerimise puhul.
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IV LISA

HELI NEELAVAID KIUDMATERJALE SISALDAVAD SUMMUTISUSTEEMID

1. ULDINE

Heli neelavaid kiudmaterjale v6ib summutisiisteemides voi nende osades kasutada, kui on tdidetud iiks jargmistest
tingimustest:

a) heitgaas ei puutu kiudmaterjalidega kokku voi

b) summutisiisteem vdi selle osade konstruktsioonitiiiip on sama, mis siisteemidel vdi osadel, mille puhul on
mone teise sdidukitiiiibiga seoses kidesoleva médruse nduetele vastava ELi tiiiibikinnitusmenetluse kaigus tden-
datud, et see on vastupidav.

Kui kumbki esimese 16igu punktides a ja b sitestatud tingimus ei ole tdidetud, viiakse labi kogu summutisiisteemi

voi selle osade tavakonditsioneerimine, kasutades ithte kolmest punktides 1.1, 1.2 v&i 1.3 kirjeldatud seadeldisest

ja protseduurist.

Esimese 16igu punkti b kohaldamisel loetakse, et summutististeemid voi nende osad kuuluvad samasse konstrukt-
sioonitiiiipi siis, kui kdik nende alljirgnevad omadused on samad:

a) heitgaaside vool 1abi absorbeeriva kiudmaterjali sellise materjaliga kokkupuutumise ajal;
b) kiudude liik;

¢) sideaine omadused (vajaduse korral);

d) kiu keskmised mootmed;

e) puistematerjali minimaalne puistetihedus, kg/m?;

f) maksimaalne kokkupuutepind gaasivoolu ja absorbeeriva materjali vahel.

1.1.  Pidev kasutamine maanteel 10 000 km viltel

1.1.1. 50 % = 20 % sellest labisdidust moodustab linnasdit ja teise poole suurel kiirusel libitavad pikad vahemaad;
pideva kasutamise maanteel vdib asendada vastava katserajaprogrammiga.

1.1.2. Kahe kiiruse reZiime vaheldatakse vihemalt kaks korda.

1.1.3. Taismahus katsetamisprogramm peab sisaldama minimaalselt kiimmet vihemalt kolmetunnist pausi, vdimalda-
maks hinnata jahtumise ja voimaliku kondenseerumise méju.

1.2.  Katsestendil konditsioneerimine
1.2.1. Summutisiisteem vdi selle osad paigaldatakse standardosi kasutades ja sdidukitootja juhiseid jirgides I lisa
punktis 1.3 osutatud sdidukile voi I lisa punktis 1.4 osutatud mootori kiilge. I lisa punktis 1.3 osutatud sdiduki

korral paigaldatakse rulldiinamomeetrile sdiduk. I lisa punktis 1.4 osutatud mootori korral paigutatakse diinamo-
meetrile mootor.

1.2.2. Katse tehakse kuuest kuuetunnisest ajavahemikust koosneva seeriana, kusjuures igale ajavahemikule jargneb vihe-
malt 12-tunnine paus, vdimaldamaks hinnata jahtumise ja véimaliku kondenseerumise moju.

1.2.3. Iga kuuetunnise ajavahemiku viltel to6tab mootor jérjestikku jargmistes tingimustes:
a) viieminutiline etapp tithikdigukiirusel;

b) tthetunnine etapp veerandkoormusel pdorlemiskiiruse (S) juures, mis on kolm neljandikku maksimumvéimsu-
sele vastavast poorlemiskiirusest;

¢) thetunnine etapp poolkoormusel poorlemiskiiruse (S) juures, mis on kolm neljandikku maksimumv&imsusele
vastavast poorlemiskiirusest;

d) kiimneminutiline etapp tdiskoormusel poorlemiskiirusel (S), mis on kolm neljandikku maksimumvéimsusele
vastavast poorlemiskiirusest;
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e) viieteistkiimneminutiline etapp poolkoormusel maksimumvdimsusele vastaval poorlemiskiirusel (S);
f) kolmekiimneminutiline etapp veerandkoormusel maksimumvdimsusele vastaval poorlemiskiirusel (S).

Kuue etapi kogukestus: kolm tundi.
Iga ajavahemik peab hdlmama kahte jirjestikust tsiiklit, mil mootor to6tab punktides a—f nimetatud tingimustes.

1.2.4. Katse viltel ei tohi summutisiisteemi vdi selle osi jahutada sunddhuvooluga, mis simuleerib tavapirast sdiduki
timber tekkivat 6huvoolu. Tootja taotlusel vdib summutisiisteemi voi selle osi siiski jahutada, et mitte iletada
maksimumkiirusel liikuva sdiduki summuti sisselaskeava juures mdddetud temperatuuri.

1.3.  Konditsioneerimine pulsatsiooniga

1.3.1. Summutisiisteem vOi selle osad tuleb paigaldada I lisa punktis 1.3 osutatud séidukile voi I lisa punktis 1.4
osutatud mootori kiilge. Esimesel juhul tuleb sdiduk paigutada rulldiinamomeetrile.

Teisel juhul tuleb mootor paigaldada diinamomeetrile. Katseseade, mille iiksikasjalik skeem on esitatud kiesoleva
lisa liite joonisel 1, paigaldatakse summutisiisteemi viljalaskeavale. Kasutada voib ka muid seadmeid, millega
saadakse vordvaarsed tulemused.

1.3.2. Katseseade tuleb reguleerida nii, et kiirventiil kordamooda katkestab ja taastab heitgaasivoolu 2 500 tsiikli viltel.

1.3.3. Ventiil peab avanema, kui sisselaskeddrikust voolusuunas vahemalt 100 mm kaugusel moddetud heitgaasi vastu-
rdhk saavutab viirtuse vahemikus 0,35-0,40 kPa. Ventiil peab sulguma, kui r6hk ei erine avatud ventiili korral
saavutatavast stabiilsest vadrtusest rohkem kui 10 %.

1.3.4. Viitliliti toointervall seatakse selliselt, et punktis 1.3.3 sitestatud heitgaasi voolamise nduded oleksid tdidetud.

1.3.5 Mootori po6rlemiskiirus peab olema 75 % poorlemiskiirusest (S), mille puhul mootor saavutab maksimumvoim-
suse.

1.3.6. Diinamomeetriga registreeritav vdimsus peab olema 50 % tiielikult avatud seguklapi puhul saavutatavast vdimsu-
sest, mdddetuna poorlemiskiirusel, mis vordub 75 %ga mootori poorlemiskiirusest (S).

1.3.7. Katse ajal peavad koik tithjendusavad olema suletud.
1.3.8. Kogu katse ei tohi kesta kauem kui 48 tundi.

Vajaduse korral tuleb iga tunni jirel naha ette iiks jahtumisperiood.
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Liide

Joonis 1

Pulsatsiooni teel konditsioneerimise katseseade

Sisselasketoru ddrik voi katsetatava summutisiisteemi tagaosa kiilge thendatav muhv

Kasitsi juhitav reguleerimisklapp

Maksimaalselt 40 1 mahuga pidurivedeliku anum, mille tiitmise aeg on vdhemalt iiks sekund
Rohuliiliti toopiirkonnaga 0,05-2,5 baari

Viitliliti

Impulsiloendur

NN AW N =

Kiirventiil, nagu 60 mm liabimddduga mootorpiduriklapp, mida juhib 120 N joudu tekitav neljabaarise rohuga
pneumosilinder. Reaktsiooniaeg ei voi avamisel ega sulgemisel iletada 0,5 sekundit.

8. Heitgaaside viljutamine
9. Voolik

10. Rohumootur
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V LISA

SURUOHUMURA

1. MOOTMISMEETOD

Modtmised korraldatakse seisva sdidukiga, kasutades liite joonisel 1 esitatud mikrofoniasendeid 2 ja 6. Mddtmiste
kéigus registreeritakse kdrgeimad A-sageduskorrektsiooniga miiratasemed rohuregulaatori dhutamise ajal ning sdidu-
ja seisupiduri kasutamisele jiargneva ventileerimise ajal.

Miira modtmisel tootab mootor rohuregulaatori Shutamise ajal tithikdigu poorlemiskiirusel. Ventileerimismiira regis-
treeritakse soidu- ja seisupiduri kasutamise ajal; enne iga modtmist tuleb dhukompressorseadmes tekitada suurim
lubatud t66rohk ja seejirel mootor vilja lilitada.

2. TULEMUSTE HINDAMINE

Igas mikrofoni asendis tehakse kaks modtmist. Modteriistade ebatdpsuse kompenseerimiseks vihendatakse mooturi
nditu 1 dB(A) vorra ning mddtmistulemusena liheb arvesse kdnealune vihendatud vdartus. Tulemused loetakse kehti-
vaks, kui modtmistevaheline erinevus mikrofoni sama asendi puhul ei ileta 2 dB(A). Katsetulemuseks loetakse suurim
mdddetud védrtus. Kui see vadrtus iiletab miirataseme piirnormi 1 dB(A) vorra, tehakse mikrofoni vastavas asendis
veel kaks mootmist. Sel juhul peavad mikrofoni konealuse asendi puhul saadud neljast mddtmistulemusest kolm
vastama miirataseme piirnormile.

3. PIIRNORM
Miiratase ei tohi iiletada piirnormi 72 dB(A).
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Liide
Joonis 1. Mikrofoni asendid surudhumiira mé&tmisel
8
1
7 1
1 rom —
microphone g —72 microphone
5 3
J
4

M&6tmine tehakse seisva sdidukiga joonise 1 kohaselt, kasutades mikrofoni puhul kahte asendit sdiduki piirjoontest 7 m

kaugusel ja maapinnast 1,2 m kérgusel.
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VI LISA

TOODANGU NOUETELE VASTAVUSE KONTROLLIMINE SOIDUKITE PUHUL

1. ULDINE

Kiesoleva lisa nduded on kooskdlas I lisa punkti 5 alusel toodangu nduetele vastavuse kontrollimiseks tehtava
katsega.

2. KATSE TEGEMISE KORD

Katsekoht ja mdoteriistad peavad olema sellised, nagu on kirjeldatud I lisas.

2.1. Katsetatava(te) sdiduki(te)ga tuleb teha II lisa punktis 4.1 kirjeldatud liikkuva sdiduki miira md&tmise katse.

2.2. Surudhumiira

Soidukite puhul, mille suurim tehniliselt lubatud tdismass on suurem kui 2 800 kg ja mis on varustatud surudhu-
stisteemiga, korraldatakse lisakatse surudhumiira mddtmiseks V lisa punkti 1 kohaselt.

2.3. Miirataset kisitlevad lisasitted

Soidukitootja peab kontrollima vastavust miirataset kisitlevatele lisasitetele asjakohase hindamise voi VII lisas kirjel-
datud katse teel.

3. NAIDISE VALIMINE JA TULEMUSTE HINDAMINE

Kéesoleva lisa punktis 2 nimetatud katseteks tuleb valida iks sdiduk. Kui katsetatud sdiduki miiratase ei ileta III lisas
ning vajadusel V lisa punktis 3 ettenihtud piirvéirtusi rohkem kui 1 dB(A) vdrra, kisitletakse sdidukitiitipi kées-
oleva mairuse nduetele vastavana.

Kui itks katsetulemustest ei vasta direktiivi 2007/46/EU X lisas sitestatud toodangu vastavuse nduetele, tuleb katse-
tada veel kahte sama tiitipi sdidukit kdesoleva lisa punkti 2 kohaselt.

Kui teise ja kolmanda sdidukiga tehtud katsete tulemused vastavad direktiivi 2007/46/EU X lisas sitestatud
toodangu vastavuse nduetele, loetakse sdiduk vastavaks toodangu vastavust kisitlevatele sitetele.

Kui iks teise vdi kolmanda sdidukiga tehtud katse tulemus ei vasta direktiivi 2007/46/EU X lisas sitestatud
toodangu vastavuse nduetele, loetakse sdidukitiiiip kdesoleva méddruse nduetele mittevastavaks ning tootjal tuleb
vastavuse taastamiseks votta vajalikud meetmed.
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VII LISA

MURATASET KASITLEVATELE LISASATETELE VASTAVUSE HINDAMISE MOOTMISMEETOD

1. ULDINE

Kidesolevas lisas kirjeldatakse modtmismeetodit, millega hinnatakse sdiduki vastavust artiklis 7 esitatud miirataset
kasitlevatele lisasitetele.

ELi tiiibikinnituse taotlemisel ei ole tegelike katsete tegemine kohustuslik. Tootja peab allkirjastama vastavuskinni-
tuse, mille ndidis on toodud liites. Tiiiibikinnitusasutus vib nduda lisateavet vastavuskinnituse kohta ja teha
alljargnevalt kirjeldatud katsed.

Kiesolevas lisas esitatud menetlus eeldab II lisale vastava katse tegemist. II lisas kirjeldatud katse tuleb teha samal
katserajal samasugustel tingimustel, mis on ndutavad kéesolevas lisas ettendhtud katsete puhul.

2. MOOTMISMEETOD

2.1  Modteriistad ja modtmistingimused

Kui ei ole sdtestatud teisiti, on modteriistad, mddtmistingimused ja sdiduki seisukord samavédrsed II lisa punktides
2 ja 3 sdtestatutega.

Kui sdidukil on erinevad reziimid, mis mdjutavad miira, peavad koik reziimid vastama kiesolevas lisas sitestatud
nouetele. Kui tootja on teinud katsed, et tdendada titibikinnitusasutuse jaoks vastavust nendele nduetele, tuleb
katsetel kasutatud reziimid nimetada katseprotokollis.

2.2.  Katsemeetod
Kui ei ole sitestatud teisiti, tuleb ldhtuda II lisa punktides 4.1-4.1.2.1.2.2 sitestatud tingimustest ja korrast. Kdes-
oleva lisa alusel tehtavate katsete puhul tuleb mddta ja hinnata tthekordseid katsesdite.

2.3.  Modteulatus
Tootingimused on jargmised:

Soiduki kiirus V, , e V., 2 20 km/h

Soiduki kiirendus a Ay < 5,0 m/s?

wot ASEP* wot =

o . x 0222 % « o
Mootori poorlemiskiirus ngy g ng < 2,0 * PMR s, vOi
ny, < 0,9 * s, olenevalt sellest, kumb on viiksem

Soiduki kiirus Vi, 4o

kui ng, ,p Saavutatakse ithe kiiguga: vy < 70 km/h
koikidel muudel juhtudel: vy < 80 km/h
kdigud K < iilekandearv i, mis on mairatud 1I lisas

Kui sdiduk ei saavuta madalaima sobiva kiiguga mootori suurimat poorlemiskiirust alla 70 km/h, on sdiduki
kiiruspiirang 80 km/h.
2.4, Ulekandearvud

Miirataset kasitlevate lisasdtete ndudeid kohaldatakse iga tilekandearvu K suhtes, millega saadakse kiesoleva lisa
punktis 2.3 sitestatud mddteulatuse piires katsetulemused.
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Automaatkiigukasti, kohastuva iilekande ja sujuvalt muutuva iilekandearvuga sdidukite puhul, mida katsetatakse
fikseerimata iilekandearvudega, vdib katse hdlmata kiigu vahetamist madalamale ja suuremat kiirendust. Kiigu
vahetamine korgemaks ja vdiksem kiirendus ei ole lubatud. Viltida tuleb kidiguvahetust, mille tulemuseks on piir-
tingimustele mittevastav tingimus. Sellisel juhul on lubatud paigaldada ja kasutada elektroonilisi vdi mehaanilisi
seadmeid, sealhulgas muuta kiiguvalitsa asendeid. Selleks, et ASEPi katse oleks usaldusvéddrne ja (tiiibikinnitusasu-
tuse jaoks) korratav, katsetatakse sdidukeid toodangu kiigukasti kalibreeringut kasutades.

2.5.  Ettendhtud tingimused

Miira tuleb mddta iga sobiva iilekandearvuga neljas katsepunktis, nagu kirjeldatud allpool.

Esimese katsepunkti P, médramiseks kasutatakse algkiirust v,, 20 km/h. Kui stabiilse kiirenduse tingimust ei ole
voimalik saavutada, tuleb kiirust suurendada astmeliselt 5 km/h kaupa, kuni saavutatakse stabiilne kiirendus.

Neljas katsepunkt P, mddratakse sdiduki suurima kiirusega joonel BB’, iilekandearv peab vastama punktis 2.3
satestatud piirtingimustele.

Ulejadnud kaks katsepunkti arvutatakse jirgmise valemiga:

Katsepunkt Pyt vy ;= vy + (= 1)/3) * (Vi 4 — Vg o) kuij = 2 ja 3

kus:
Vs = soiduki kiirus joonel BB’ katsepunktis P,
Vs 4 = soiduki kiirus joonel BB’ katsepunktis P,

Vg ; lubatud hélve: £3 km/h

Koikide katsepunktide puhul peavad olema tdidetud punktis 2.3 sitestatud piirtingimused.

2.6.  Soiduki katsetamine

Soiduki keskjoone teekond peab kogu katse viltel jirgima voimalikult tipselt joont CC alates joonele AA’ ldhene-
misest kuni hetkeni, mil sdiduki tagaosa tiletab joone BB’.

Joonel AA’ tuleb gaasipedaal pdhja vajutada. Stabiilsema kiirenduse saavutamiseks voi joonte AA’ ja BB’ vahel
kiigu allavahetamise viltimiseks voib enne joont AA’ kasutada eelkiirendust. Gaasipedaali hoitakse p&hjavajutatud
asendis seni, kuni sdiduki tagaosa jouab jooneni BB'.

Iga eraldi katsesdidu puhul mairatakse ja registreeritakse jirgmised niitajad.

Iga kord, kui sdiduk 1abib vahemaa joonte AA’ ja BB’ vahel, kummalgi pool sdidukit mdddetud suurim A-sagedus-
korrektsiooniga miirardhutase, {imardatud ithe kitmnendkohani (L,,). Kui taheldatakse tavaparasest miirarhust
erinevat miira tipptaset, ei voeta seda mddtmist arvesse. MOOtmisi voib vasakul ja paremal pool teha korraga voi
eraldi.

Joontel AA’ja BB’ tehtud kiirusemddtmiste tulemused margitakse iiles ithe kitmnendkohaga. (v, Vigy)-
Vajaduse korral registreeritakse mootori p6orlemiskiiruse ndidud joontel AA’ ja BB’ tdisarvuna (ny, ; Ny y)-

Kiirendus arvutatakse II lisa punktis 4.1.2.1.2 esitatud valemi jargi kahe kiimnendkohaga ja margitakse iiles (a

wot,
Iest,kj) .

3. TULEMUSTE ANALUUS

3.1. Iga iilekandearvu ankurpunkti kindlaksmairamine

Kiigul i ja madalamatel kiikudel tehtavate mootmiste korral hdlmab ankurpunkt kdrgeimat miirataset L,
mootori registreeritud poorlemiskiirust n,; ja sdiduki kiirust v, joonel BB’ II lisas kirjeldatud kiirenduskatse
iilekandearvu i puhul.
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anchor,i = Lwoti,ll lisa
nanchor,i = rlBB,woti,lI lisa
Vanchor,i = VBB,woti,II lisa

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

Kaigul i+1 tehtavate mootmiste korral holmab ankurpunkt kérgeimat miirataset L, ,,, mootori registreeritud
poorlemiskiirust n,,, ja soiduki kiirust v, joonel BB’ II lisas kirjeldatud kiirenduskatse iilekandearvu i+1
puhul.

anchor,i+1 = LWoli+ 1,11 lisa
nanchor,iﬂ = nBB,wotiH I lisa
Vanchor,i+1 = VBB,woti+ 1,11 lisa

Regressioonijoone tdus iga kdigu puhul

Moddetud miira hinnatakse mootori poorlemiskiiruse funktsioonina punkti 3.2.1 kohaselt.

Regressioonijoone tdusu arvutamine iga kdigu puhul

Lineaarse regressioonijoone arvutamisel kasutatakse ankurpunkti ja nelja omavahel seotud lisamddtmist.

Slope, =

n, = mootori pddrlemiskiirus moddetuna joonel BB”

Regressioonijoone tdus iga kdigu puhul

Edasises arvutuses on konkreetse kiigu puhul tdusuks (Slope,) punkti 3.2.1 kohase arvutuse tulemus, mis on
timardatud {ihe kiimnendkohani, kuid ei ole suurem kui 5 dB/1 000 min.

Miirataseme lineaarse eeldatava suurenemise arvutamine iga modtmise puhul

Mddtepunkti j ja kdigu k jaoks arvutatakse miiratase L g, ldhtudes mootori péorlemiskiirustest, mis moddeti
igas modtepunktis, ning kasutades iga ilekandearvu konkreetse ankurpunkti puhul punktis 3.2 maaratud tdusu.

nBB_k,j = nanchor,k pUhUI:
Laser kj = Lanchor ¥ (Slopey = Y) * (g 4 = Nypepori)/1 000

puhul:

rlBBik,j > nanchor,k

LASEPik,j = Lanchorik + (Slopek + Y) * (nBBik,j - nanchor,k)/1 000

kusY=1

Niidised

Tuibikinnitusasutuse ndudmisel tuleb teha kaks lisasditu vastavalt punktis 2.3 sitestatud piirtingimustele.
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4. TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Iga miiramddtmist tuleb hinnata.

Uheski konkreetses punktis mdddetud miiratase ei voi iiletada alljirgnevaid piirnorme:

ij < LASEPﬁk.j +tX

kus:

x = 3 dB(A) mittefikseeritava automaatkdigukastiga ja mittefikseeritava sujuvalt muutuva tilekandearvuga kiigu-
kastiga sdidukite puhul

x = 2dB(A) + piirnorm — L, 1I lisast kaikide teiste sdidukite puhul

Kui mingis punktis iiletab mo6detud miiratase piirnormi, tuleb samas punktis teha kaks lisaméotmist, et kontrol-
lida modtemadramatust. Sdiduk vastab endiselt miirataset kisitlevatele lisasdtetele, kui kolme arvesse mineva
mdodtmise keskmine vairtus selles punktis vastab sellele ndudele.

5. ETALONMURA HINDAMINE

Etalonmiira hinnatakse ithes punktis iihel fikseeritud kdigul, simuleerides kiirendust nii, et algkiirus v,, on 50 km/
h ja eeldatav 16ppkiirus v;, on 61 km/h. Miira nduetele vastavuse hindamiseks vdib teha arvutuse, lahtudes punkti
3.2.2 alusel saadud tulemustest ja allpool esitatud tehnilistest kirjeldustest, v3i teha otsese modtmise, kasutades
allpool nimetatud kaiku.

5.1  Kaik K madratakse jargmiselt:

K 3 koikide kasikdigukastiga ja kuni viiekdigulise automaatkaigukastiga sdidukite puhul;

K

4 kuuekdigulise ja suurema kiikude arvuga automaatkaigukastiga sdidukite puhul

Kui fikseeritud kiiku ei saa kasutada, nt mittefikseeritava automaatkiigukastiga ja mittefikseeritava sujuvalt
muutuva iilekandearvuga kdigukastiga sdidukite puhul, médratakse edasiseks arvutuseks iilekandearv II lisa kohase
kiirenduskatse tulemusest, kasutades mootori registreeritud poorlemiskiirust ja sdidukikiirust joonel BB’.

5.2.  Mootori vordlusp6orlemiskiiruse n, , mddramine

Mootori vordluspoorlemiskiiruse n, ., méddramisel voetakse aluseks kadigu K iilekandearv vordluskiirusel
Ve = 61 km/h.

5.3. L, arvutamine

L,=L + Slopey * (N, ¢ = Nypeper /1 000

ref anchor_K anchor _|

L. peab olema viiksem kui 76 dB(A) voi sellega vérdne.

Soidukite puhul, millel on enam kui nelja edasikdiguga kisikdigukast ja mille mootori suurim kasulik véimsus on
suurem kui 140 kW ning mille suurima kasuliku vdimsuse/maksimummassi suhe on suurem kui 75 kW/t, peab
L. olema viiksem kui 79 dB(A) voi sellega vordne.

Soidukite puhul, millel on enam kui nelja edasikdiguga automaatkiigukast ja mille mootori suurim kasulik
voimsus on suurem kui 140 kW ning mille suurima kasuliku vdimsuse/maksimummassi suhe on suurem kui
75 kW/Jt, peab L ; olema viiksem kui 78 dB(A) vdi sellega vordne.

6. MURATASET KASITLEVATELE LISASATETELE VASTAVUSE HINDAMINE L, -POHIMOTTE ALUSEL

urban

6.1 Uldine

Tootja voib selle hindamisviisi valida kdesoleva lisa punktis 3 kirjeldatud menetluse asemel ja see on kohaldatav
koikide sdidukitehnoloogiate puhul. Tootja vastutab dige katsetamisviisi kindlakstegemise eest. Kui ei ole sites-
tatud teisiti, tuleb katsed ja arvutused teha vastavalt 1I lisale.
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6.2.

Ly ban asep aTVutamine

Kiesoleva lisa kohaselt moddetud iga L, ,qp alusel arvutatakse L, o jargmiselt.

g

Arvutada a, ., g vastavalt II lisa punktis 4.1.2.1.2.1 voi punktis 4.1.2.1.2.2 sitestatule (olenevalt sellest,
kumb neist on asjakohane).

Méirata kindlaks soiduki kiirus (Vi 4qp) joonel BB katse L, ,qzp kéigus.

Arvutada k, ,;, jargmiselt:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Katsetulemusi, kus a on viiksem kui a ei arvestata.

wot test ASEP urban?

ArVutada Lurban measured ASEP Jargmlselt:

L

urban measured ASEP

*
me ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs)

Edasiseks arvutamiseks kasutada II lisa alusel saadud tulemust L
(Xx,X).

ilma timardamiseta, iihe kiimnendkohaga

‘urban

Arvutada L, ... jargmiselt:

L

Lurban normalized — Lurban measured ASEP ~ “urban

Arvutada L, jargmiselt:

Lurban ASEP

‘urban normalized (0?1 5% (VBB ASEP 50))

Vastavus miirataseme piirnormidele:

L ban aszp Peab olema viiksem kui 3,0 dB voi sellega vordne.
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Liide

Niidiskinnitus miirataset kisitlevatele lisasitetele vastavuse kohta

(Suurim formaat: A4 (210 x 297 mm))

(Tootja nimi) kinnitab, et seda tuitipi sdidukid (sdidukite miiratasemele vastav tiilip méddruse (EL) nr 540/2014 kohaselt)
vastavad mdiruse (EL) nr 540/2014 artikli 7 nduetele.

(Tootja nimi) annab selle kinnituse heas usus, olles teinud sdidukite miirataseme asjakohase hindamise.
Kuupiéev:
Volitatud esindaja nimi:

Volitatud esindaja allkiri:
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VIII LISA

SOIDUKI HELIHOIATUSSUSTEEMI KASITLEVAD MEETMED

Kéesolevas lisas sitestatakse hiibriidelektri- ja elektrisdidukite helihoiatussiisteemi késitlevad meetmed.

SOIDUKI HELIHOIATUSSUSTEEM

1. Siisteemi toimimine

Kui sdidukile on paigaldatud helihoiatussiisteem, peab see vastama alljirgnevalt nimetatud nduetele.

2. Toimimise tingimused
a) Heli tekitamise meetod

Helihoiatussiisteem peab automaatselt tekitama heli sdiduki miinimumbkiirustel alates sditma hakkamisest kuni kiiru-
seni umbes 20 km/h ning tagurdamise ajal. Kui sdidukil on sisepdlemismootor, mis to6tab eelnimetatud kiirusevahe-
mikus, ei tekita helihoiatussiisteem heli.

Soidukite puhul, millel on olemas tagurdamisest hoiatav seade, ei pea helihoiatussiisteem tagurdamisel heli tekitama.

b) Liiliti
Helihoiatussiisteem varustatakse sdiduki juhi jaoks kergesti juurdepddsetava liilitiga, mis vdimaldab selle sisse- ja vilja-
lilitamist. Sdiduki taaskdivitamisel valib helihoiatussiisteem vaikimisi sisseliilitatud asendi.

¢) Heli ndrgenemine

Helihoiatussiisteemi heli tugevust voib sdiduki litkumise ajal vihendada.

3. Heli tiip ja tugevus

a) Helihoiatussiisteemi tekitatav heli peab olema pidev heli, mis teavitab jalakiijaid ja teisi liiklejaid liikuvast sdidukist.
Heli peaks sdiduki liikumisest selgesti miarku andma ja peaks sarnanema heliga, mida tekitab samasse kategooriasse
kuuluv sdiduk, millel on sisepdlemismootor.

b) Helihoiatussiisteemi tekitatav heli peab andma arusaadavalt mirku sdiduki tegevusest, nt helihoiatus tugevuse voi
muude omaduste automaatse muutumisega vastavalt sdiduki kiirusele.

¢) Helihoiatussiisteemi tekitatav heli ei tohi tiletada ligikaudset miirataset, mida samade tingimuste korral tekitab M,
kategooriasse kuuluv sarnane sdiduk, millel on sisepdlemismootor.
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IX LISA
ELi TOUBIKINNITUS SEOSES ERALDI SEADMESTIKUNA K_ASITLETAVATE SUMMUTISUSTEEMIDE (VARU-
SUMMUTISUSTEEMIDE) MURATASEMEGA

1. ELi TUUBIKINNITUSE TAOTLEMINE

1.1. Direktiivi 2007/46/EU artikli 7 15igete 1 ja 2 kohase ELi tiiiibikinnitustaotluse eraldi seadmestikuna kisitle-
tava varusummutisiisteemi voi selle osade kohta, mis on ette nahtud M;- ja N,-kategooria sdidukitele, esitab
soidukitootja voi konealuse eraldi seadmestiku tootja.

1.2. Teatise niidis on esitatud 1. liites.

1.3. Asjaomase tehnilise teenistuse ndudel esitab taotleja:

1.3.1 selle siisteemi kaks ndidist, mille kohta ELi tiitibikinnitustaotlus on esitatud,

1.3.2. seda tiilipi summutisiisteemi, mis oli ELi tiiibikinnituse andmise ajal esialgselt sdidukile paigaldatud,

1.3.3. tiiiipsdiduki, mis esindab sdidukitiitipi, millele siisteem paigaldatakse, ja mis vastab VI lisa punkti 2.1 ndue-
tele;

1.3.4. eraldi mootori, mis vastab kirjeldatud sdidukitiiiibile.

2. MARGISTUS

2.4.1. Varusummutisiisteemile voi selle osadele, vilja arvatud kinnitusvahenditele ja torudele, on kantud:

2.41.1.  varusummutisiisteemi ja selle osade tootja kaubamark vo6i kaubanimi;

2.41.2.  tootja kaubanduslik kirjeldus.

2.4.2. Mirgistus peab olema selgesti loetav ja kustumatu ka siis, kui siisteem on sdidukile paigaldatud.

3. ELi TOUUBIKINNITUSE ANDMINE

3.1. Kui asjakohased nduded on tdidetud, antakse direktiivi 2007/46/EU artikli 9 1dike 3 ja vajaduse korral artik-
li 10 Idike 4 kohane ELi tiiiibikinnitus.

3.2 ELi tutibikinnitustunnistuse néidis on esitatud 2. liites.

3.3. Igale tiiiibikinnituse saanud eraldi seadmestikuna kasitletava varusummutisiisteemi voi selle osade tiiiibile
antakse direktiivi 2007/46/EU VII lisa kohaselt tiiiibikinnitusnumber; tiiiibikinnitusnumbri kolmandas osas
ndidatakse dra kdesoleva miiruse number. Lisaks, kui varusummutisiisteem on ette nihtud paigaldamiseks
sellistele sdidukitiiipidele, mis vastavad ainult III lisas esitatud 1. etapi piirnormidele, siis jargneb tiiibikinni-
tusnumbri kolmandale osale tiht A. Kui varusummutisiisteem on ette ndhtud paigaldamiseks sellistele sdidu-
kitiiiipidele, mis vastavad ainult III lisas esitatud 2. etapi piirnormidele, siis jargneb tiiiibikinnitusnumbri
kolmandale osale tiht B. Kui varusummutisiisteem on ette nihtud paigaldamiseks sellistele sdidukitiiiipidele,
mis vastavad ainult III lisas esitatud 3. etapi piirnormidele, siis jargneb tiiibikinnitusnumbri kolmandale
osale tiht C. Sama litkmesriik ei vOi anda sama numbrit iihelegi teisele varusummutisiisteemile voi selle
osadele.

4. ELi TOUBIKINNITUSMARK

4.1. Igale kdesoleva madruse alusel kinnitatud tiiiibile vastavale varusummutisiisteemile voi selle osadele, vilja

arvatud kinnitusvahenditele ja torudele, peab olema kantud ELi tiiibikinnitusmark.
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4.2. ELi tiiibikinnitusmérk koosneb ristkiilikuga timbritsetud viiksest e tihest, millele jirgneb/jargnevad tiiiibikin-
nituse andnud litkmesriigi eraldustiht/eraldustihed voi eraldusnumber:

,1” — Saksamaa
,2” — Prantsusmaa
,3” — Itaalia

,4” — Madalmaad

»5” — Rootsi
,6” — Belgia
»/" — Ungari

,8” — Tsehhi Vabariik
»9” — Hispaania

L1117 — Uhendkuningriik
»12” — Austria

,13” — Luksemburg
»17” — Soome

»18” — Taani

,19” — Rumeenia
,20” — Poola

,21” — Portugal

,23" — Kreeka

,24” — lirimaa

»25” — Horvaatia
,26" — Sloveenia
,27" — Slovakkia
»29” — Eesti

,32” — Lati

,34” — Bulgaaria

,36” — Leedu
»49” — Kiipros
,50” — Malta

Titiibikinnitusnumber sisaldab ristkiiliku lihedal ka direktiivi 2007/46/EU VII lisas osutatud tiriibikinnitus-
numbri neljandas osas sisalduvat baaskinnitusnumbrit, mille ees on kaks numbrit, mis tdhistavad selle kaes-
oleva mairuse viimase olulise tehnilist laadi muudatuse jirjekorranumbrit, mida kohaldati sdidukile tiiiibikin-
nituse andmise ajal. Kdesoleva mairuse algversiooni kohaldamise puhul on jdrjekorranumbriks 00. Lisaks
lisatakse nimetatud jirjekorranumbri algusesse taht A, kui varusummutisiisteem on ette nihtud paigaldami-
seks sellistele sidukitiiiipidele, mis vastavad ainult III lisas esitatud 1. etapi piirnormidele, voi tiht B, kui
varusummutisiisteem on ette nahtud paigaldamiseks sellistele sdidukitiiiipidele, mis vastavad ainult III lisas
esitatud 2. etapi piirnormidele, voi tiht C, kui varusummutisiisteem on ette ndhtud paigaldamiseks sellistele
soidukitiiiipidele, mis vastavad ainult III lisas esitatud 3. etapi piirnormidele.

4.3. Mirgistus peab olema selgesti loetav ja kustumatu ka siis, kui varusummutisiisteem voi selle osad on sdidu-

kile paigaldatud.
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4.4, ELi titiibikinnitusmargi ndidis on esitatud 3. liites.

5. NOUDED

5.1, Uldised nduded

5.1.1. Varusummutisiisteem voi selle osad peavad olema projekteeritud, ehitatud ja paigaldatud nii, et tavakasutus-
tingimustes ja olenemata neile mdjuda vdivast vibratsioonist on tagatud sdiduki vastavus kdesolevale mairu-
sele.

5.1.2. Summutisiisteem vi selle osad peavad olema projekteeritud, ehitatud ja paigaldatud nii, et oleks tagatud

nende piisav korrosioonikindlus, vdttes arvesse sdiduki kasutustingimusi.

5.1.3. Lisanduded seoses muudetavusega ja mitmereZiimiliste kisitsi reguleeritavate heitgaasi- v6i summutisiisteemi-
dega
5.1.3.1.  K&ik heitgaasi- ja summutisiisteemid peavad olema ehitatud viisil, mis ei vdimalda kergesti eemaldada

summuteid, véljalaskekoonuseid ega muid osi, mille esmane funktsioon on summuti-/paisumiskambrite
osana toimimine. Kui sellise osa paigaldamine on viltimatu, peab selle kinnitamise viis olema selline, mis ei
soodusta holpsat eemaldamist (nt tavapdraste keermestatud kinnitustega), ja see osa peab olema kinnitatud
nii, et eemaldamine p&hjustab koostele piisivat/parandamatut kahju.

5.1.3.2.  Mitme tooreziimiga kasitsi reguleeritavad heitgaasi- v6i summutisiisteemid peavad koikidel tooreziimidel
vastama koikidele nduetele. Registreerida tuleb miiratase, mis tekib kdrgeima miiratasemega to6reziimil.

5.2. Miiratasemega seotud nduded
5.2.1. Modtmistingimused
5.2.1.1.  Summutisiisteemi ja varusummutisiisteemi miirakatse tuleb teha samade tavaliste rehvidega (nagu médrat-

letud URO Euroopa Majanduskomisjoni eeskirja nr 117 punktis 2). Tootja taotlusel ei tehta katseid veoratta-
rehvide, erikasutusrehvide vdi talverehvidega, mis on mairatletud URO Euroopa Majanduskomisjoni eeskirja
nr 117 punktis 2. Need rehvid vdivad tdsta sdiduki miirataset voi avaldada miira vihendamise toimimise
vordlemisel varjavat mdju. Rehvid ei pea olema uued, kuid nad peavad vastama digusaktides satestatud ndue-
tele, mis puudutavad nende kasutamist liikluses.

5.2.2. Varusummutisiisteemi voi selle osade toimimist miira vdhendamisel tuleb kontrollida II lisa punktis 1 kirjel-
datud meetodite abil. Selle punkti kohaldamisel tuleb viidata kdesoleva mairuse muudatusele, mis kehtis
uuele sdidukile tiiibikinnituse andmisel.

a) Moodtmine lilkuva sdiduki puhul

Kui varusummutisiisteem vOi selle osad on paigaldatud punktis 1.3.3 kirjeldatud soidukile, peab
mdddetud miiratase vastama iihele jargmistest tingimustest:

i) moddetud vdirtus (imardatult 1dhima tdisarvuni) ei tohi rohkem kui 1 dB(A) vorra iiletada tiiiibikinni-
tusvaartust, mis saadi kdesoleva médruse alusel asjaomase soidukitiitibi puhul;

i) mdodetud védrtus (enne {imardamist lihima tdisarvuni) ei tohi enam kui 1 dB(A) vorra iiletada
punktis 1.3.3 kirjeldatud sdidukil mdddetud miirataset (enne imardamist lihima tdisarvuni), kui
soidukile on paigaldatud summutisiisteem, mis vastab kidesoleva miiruse kohase tiiiibikinnituse saami-
seks esitamise ajal sellele paigaldatud siisteemile.

Kui valitakse varusummutisiisteemi ja esialgse siisteemi vordlus, on II lisa punkti 4.1.2.1.4.2 ja/voi
punkti 4.1.2.2.1.2 kohaldamiseks lubatud vahetada kiiku suuremale kiirendusele ning kdigu allavahe-
tamise valtimiseks elektrooniliste v3i mehaaniliste seadmete kasutamine ei ole kohustuslik. Kui neil
tingimustel on katsesdiduki miiratase kdrgem toodangu nduetele vastavuse vddrtustest, teeb tehniline
teenistus otsuse katsesdiduki esindavuse kohta.
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5.2.3.

5.2.3.1.

5.2.3.2.

5.2.3.3.

5.3.

5.3.4.1.

b) Modtmine seisva sdiduki puhul

Kui varusummutisiisteem voi selle osad on paigaldatud punktis 1.3.3 kirjeldatud séidukile, peab
mdddetud miiratase vastama iihele jargmistest tingimustest:

i) moddetud vdartus (iimardatult 1hima tdisarvuni) ei tohi rohkem kui 2 dB(A) vorra iiletada tiiiibikinni-
tusvaartust, mis saadi kdesoleva médruse alusel asjaomase sdidukitiitibi puhul;

i) mdodetud védrtus (enne {imardamist ldhima tdisarvuni) ei tohi enam kui 2 dB(A) vdrra iiletada
punktis 1.3.3 kirjeldatud sdidukil moddetud miirataset (enne timardamist lhima tdisarvuni), kui
soidukile on paigaldatud summutisiisteem, mis vastab kdesoleva mairuse kohase tiiibikinnituse saami-
seks esitamise ajal sellele paigaldatud siisteemile.

Peale II lisa nduete peab iga varusummutisiisteem voi selle osa vastama ka VII lisas sétestatud kohaldatavatele
nduetele. Varusummutisiisteemidele, mis on ette nahtud direktiivi 70/157/EMU kohaselt tiiiibikinnituse
saanud sdidukitele ei kohaldata VII lisa ega kiesoleva lisa punktides 5.2.3.1-5.2.3.3 sdtestatud ndudeid.

Kui varusummutisiisteem voi selle osa on muutuva geomeetriaga siisteem vi osa, peab tootja tiiiibikinnitus-
taotluses esitama kinnituse vastavalt VII lisa liitele, et summutisiisteemi tiitip, mille titibikinnitust taotletakse,
vastab kéesoleva lisa punkti 5.2.3 nduetele. Tiiibikinnitusasutus voib nduda mis tahes asjakohast katset, et
kontrollida summutisiisteemi tiiiibi vastavust miirataset kisitlevatele lisasdtetele.

Kui varusummutisiisteem voi selle osa ei ole muutuva geomeetriaga siisteem voi osa, piisab sellest, kui tootja
esitab tiibikinnitustaotluses kinnituse vastavalt VII lisa liitele, et summutisiisteemi tiiiip, mille titiibikinnitust
taotletakse, vastab kiesoleva lisa punkti 5.2.3 nduetele.

Vastavuskinnitus sonastatakse jargmiselt: ,(Tootja nimi) kinnitab, et seda tiilipi summutisiisteem vastab
madruse (EL) nr 540/2014 IX lisa punkti 5.2.3 nduetele. (Tootja nimi) esitab kdesoleva kinnituse heas usus
pdrast miirataseme asjakohast tehnilist hindamist kohaldatavatel t66tingimustel.”

Soiduki tovomaduste médtmine

Varusummutisiisteem voi selle osad peavad tagama sdiduki sellised to6omadused, mis on vorreldavad origi-
naalvarustusse kuuluva summutisiisteemi vdi selle osade toGomadustega.

Olenevalt tootja valikust tuleb kas varusummutisiisteemi v&i selle osi vorrelda punktis 1.3.3 nimetatud
soidukile paigaldatud originaalsummutisiisteemi voi selle osadega, mis peavad samuti olema uued.

Kontrolltoimingud tehakse vasturdhu mdotmise teel punkti 5.3.4 kohaselt.

Varusummutisiisteemi puhul méddetud vairtus ei tohi allpool nimetatud tingimuste jirgimisel iiletada origi-
naalsiisteemi puhul méddetud vaartust rohkem kui 25 % vorra.

Katsemeetod

Katsetamine mootoril

Mé&6tmine viiakse ldbi punktis 1.3.4 nimetatud mootoril, mis on ithendatud diinamomeetriga. Seguklapp
peab olema tdielikult avatud ja stendi tuleb reguleerida nii, et saavutatakse mootori nimivdimsusele vastav
mootori poorlemiskiirus (S).

Vasturdhu modtmisel peab rohumddtekoht asuma viljalasketorustikust 5. liites ndidatud kaugusel.
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5.3.4.2.

5.4.

5.4.1.

5.4.1.1.

54.1.1.1.

5.4.1.2.

5.4.1.2.1.

Katsetamine sdidukil
Md6tmine viiakse ldbi punktis 1.3.3 nimetatud soidukil. Katse tehakse kas teel voi rulldiinamomeetril.

Seguklapp peab olema tiielikult avatud ja mootorit tuleb koormata nii, et saavutatakse mootori nimivéimsu-
sele vastav mootori poorlemiskiirus (S).

Vasturbhu mootmisel peab rohumddtekoht asuma viljalasketorustikust 5. liites ndidatud kaugusel.

Lisanduded varusummutisiisteemile v3i selle osadele, mis sisaldavad heli neelavaid kiudmaterjale
Uldine

Heli neelavaid kiudmaterjale voib summutisiisteemides vdi nende osades kasutada ainult siis, kui on tdidetud
iiks alljargnevatest tingimustest:

a) heitgaas ei puutu kiudmaterjalidega kokku;

b) summutisiisteem voi selle osade konstruktsioonitiiiip on sama mis siisteemil vdi selle osadel, mille puhul
on kiesoleva madruse nduetele vastava tiiiibikinnitusmenetluse kdigus tdendatud, et see on vastupidav.

Kui iikski neist tingimustest ei ole tdidetud, viiakse 14bi kogu summutisiisteemi vdi selle osade tavakonditsio-
neerimine, kasutades iihte kolmest allpool kirjeldatud seadeldisest ja protseduurist.

Esimese 10igu punkti b kohaldamisel loetakse, et summutisiisteem vdi selle osad kuuluvad samasse kons-
truktsioonitiiiipi siis, kui kdik nende alljirgnevad omadused on samad:

a) heitgaaside vool ldbi absorbeeriva kiudmaterjali sellise materjaliga kokkupuutumise ajal;
b) kiudude liik;

¢) sideaine omadused (vajaduse korral);

d) kiu keskmised mootmed;

e) puistematerjali minimaalne puistetihedus, kg/m?;

f) maksimaalne kokkupuutepind gaasivoolu ja absorbeeriva materjali vahel;

Pidev kasutamine maanteel 10 000 km viltel

50 % * 20 % sellest 1abisdidust moodustab linnasdit ja teise poole suurel kiirusel labitavad pikad vahemaad;
pideva kasutamise maanteel voib asendada vastava katserajaprogrammiga.

Nimetatud kaht kiirusereZiimi tuleb vaheldumisi kasutada vahemalt kaks korda.

Taismahus katsetamisprogramm peab sisaldama minimaalselt kiimmet vdhemalt kolmetunnist pausi, voimal-
damaks tekitada jahtumise ja vdimaliku kondenseerumise maju.

Katsestendil konditsioneerimine

Summutisiisteem ja selle osad tuleb paigaldada standardosi kasutades ja tootja juhiseid jirgides punktis 1.3.3
osutatud sdidukile vdi punktis 1.3.4 osutatud mootorile. Esimesel juhul tuleb sdiduk paigutada rulldiinamo-
meetrile. Teisel juhul tuleb mootor {ihendada diinamomeetriga.
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5.4.1.2.2. Katse tehakse kuuest kuuetunnisest ajavahemikust koosneva seeriana, kusjuures igale ajavahemikule jargneb
vdhemalt 12-tunnine paus, vdimaldamaks hinnata jahtumise ja vdimaliku kondenseerumise mdju.

5.4.1.2.3. Iga kuuetunnise ajavahemiku viltel to6tab mootor jirjestikku jargmistes tingimustes:
a) viieminutiline etapp tithikaigukiirusel;

b) thetunnine etapp veerandkoormusel poorlemiskiiruse (S) juures, mis on kolm neljandikku maksimum-
voimsusele vastavast poorlemiskiirusest;

¢) thetunnine etapp poolkoormusel poorlemiskiiruse (S) juures, mis on kolm neljandikku maksimumvéim-
susele vastavast poorlemiskiirusest;

d) kiimneminutiline etapp tdiskoormusel p66rlemiskiiruse (S) juures, mis on kolm neljandikku maksimum-
vbimsusele vastavast poorlemiskiirusest;

e) vileteistkiimneminutiline etapp poolkoormusel maksimumvdimsusele vastaval poorlemiskiirusel (S);
f) kolmekiimneminutiline etapp veerandkoormusel maksimumvdimsusele vastaval poorlemiskiirusel (S);

Iga ajavahemik peab holmama kahte jarjestikust tsiiklit, mil mootor tootab punktides a—f nimetatud tingi-
mustes.

5.4.1.2.4. Katse viltel ei tohi summutisiisteemi voi selle osi jahutada sunddhuvooluga, mis simuleerib tavaparast
soiduki timber tekkivat huvoolu.

Tootja taotlusel voib summutisiisteemi voi selle osi siiski jahutada, et mitte iletada maksimumkiirusel liikkuva
soiduki summuti sisselaskeava juures moodetud temperatuuri.
5.4.1.3.  Konditsioneerimine pulsatsiooniga

5.4.1.3.1. Summutisiisteem vdi selle osad tuleb paigaldada punktis 1.3.3 osutatud sdidukile v6i punktis 1.3.4 osutatud
mootori kiilge. Esimesel juhul tuleb sdiduk paigutada rulldinamomeetrile ning teisel juhul tuleb mootor
paigutada diinamomeetrile.

5.4.1.3.2. Katseseade, mille iiksikasjalik skeem on esitatud IV lisa liite joonisel 1, paigaldatakse summutisiisteemi valja-
laskeavale. Kasutada voib ka muid seadmeid, millega saadakse vordvidarsed tulemused.

5.4.1.3.3. Katseseade tuleb reguleerida nii, et kiirventiil kordamooda katkestab ja taastab heitgaasivoolu 2 500 tsiikli
viltel.

5.4.1.3.4. Ventiil peab avanema, kui sisselaskedirikust voolusuunas vihemalt 100 mm kaugusel mdddetud heitgaasi
vasturdhk saavutab védrtuse vahemikus 35-40 kya. Ventiil peab sulguma siis, kui rohk ei erine avatud ventiili
korral saavutatavast stabiilsest vaartusest rohkem kui 10 % vorra.

5.4.1.3.5. Viitliliti toointervall seatakse selliselt, et punktis 5.4.1.3.4 sitestatud heitgaasi voolamise nduded oleksid
tdidetud.

5.4.1.3.6. Mootori poorlemiskiirus peab olema 75 % poorlemiskiirusest (S), mille puhul mootor saavutab maksimum-
voimsuse.

5.4.1.3.7. Diinamomeetriga registreeritav voimsus peab olema 50 % tiielikult avatud seguklapi puhul saavutatavast
voimsusest, mdddetuna poorlemiskiirusel, mis vordub 75 %ga mootori poorlemiskiirusest (S).

5.4.1.3.8. Katse ajal peavad koik tithjendusavad olema suletud.

5.4.1.3.9. Kogu katse ei tohi kesta kauem kui 48 tundi. Vajaduse korral tuleb iga tunni jirel niha ette iiks jahtumispe-
riood.

5.4.1.3.10. Pirast konditsioneerimist kontrollitakse miirataset punkti 5.2 kohaselt.

6. ELi TUUBIKINNITUSE LAIENDAMINE

Summutisiisteemi valmistaja voi tema esindaja voib taotleda summutisiisteemile seoses tihe voi mitme sdidu-
kitiitibiga ELi tiitibikinnituse andnud haldusosakonnalt tiiiibikinnituse laiendamist teist tiitipi sdidukitele.
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Menetlus on sitestatud punktis 1. Teade ELi tiiiibikinnituse laiendamise (voi laiendamisest keeldumise) kohta
edastatakse liikmesriikidele direktiivis 200746 /EU sitestatud korras.

7. SUMMUTISUSTEEMI TUUBI MUUTMINE

Kiesoleva miiruse kohaselt kinnitatud tiiitbi muutmisel kohaldatakse direktiivi 2007/46/EU artiklite 13, 14,
15 ja 16 ning artikli 17 16ike 4 sitteid.

8. TOODANGU NOUETELE VASTAVUS

8.1. Meetmed toodangu nduetele vastavuse tagamiseks vdetakse direktiivi 2007/46/EU artiklis 12 sdtestatud
korras.

8.2. Erisitted

8.2.1. Direktiivi 2007/46/EU X lisa punktis 2.3.5 osutatud katsete all peetakse silmas kiesoleva méiruse XI lisas
sdtestatud katseid.

8.2.2. Direktiivi 2007/46/EU X lisa punktis 3 osutatud kontrollimiste tavapdrane sagedus on kord kahe aasta
jooksul.

9. KASUTAJATELE JA TEHNOULEVAATUSELE MOELDUD TEAVE

9.1. Igale varusummutisiisteemile lisatakse varusummutisiisteemi tootja voi tema esindaja poolt viljastatud paber-

dokument. Paberdokument peab sisaldama vihemalt jirgmist teavet:

a) varusummutisiisteemi ELi tiilibikinnitusnumber (tiitibikinnituse laienduse numbrit tihistava viienda osa
voib vilja jatta);

b) ELi tiitibikinnitusmark;
¢) mark (tootja kaubanimi);
d) tuip ja tootekirjeldus ja/vdi osa number;
€) tootja ettevdtte nimi ja aadress;
f) tootja esindaja (olemasolu korral) nimi ja aadress;
g) andmed séidukite kohta, mille jaoks varusummutisiisteem on ette néhtud:
i)  mark,
i) tidip,
iii) tiitibikinnituse number,
iv) mootori kood,
v) mootori suurim voimsus,
vi) jouiilekande liik,
vii) piirangud sdidukitele, kuhu siisteemi saab paigaldada,

viii) litkuva sdiduki miiratase dB(A) ja seisva sdiduki miiratase dB(A) min! pddrde juures (kui kaldutakse
korvale sdiduki tiiiibikinnituse vairtustest),

h) paigaldusjuhised.

9.2. Kui punktis 9.1 osutatud paberdokument sisaldab rohkem kui iiht paberilehte, peab koigil lehtedel olema
vihemalt viide ELi tiiibikinnitusnumbrile.

9.3. Punkti 9.1 alapunkte g ja h kisitleva teabe voib esitada tootja veebilehel, kui paberdokumendil on niidatud
dra veebilehe aadress.
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1. liide

Teatis nr ... mootorsdiduki eraldi seadmestikuna Kisitletava varusummutisiisteemi ELi tiiiibikinnituse kohta
(méirus (EL) nr 540/2014)

Alljargnev teave esitatakse vajaduse korral kolmes eksemplaris koos sisukorraga. Koik sobivas mddtkavas ja piisavalt iik-
sikasjalikud joonised esitatakse A4-formaadis voi voldituna A4-formaati. Lisatavad fotod peavad olema piisavalt iiksikas-

jalikud.

Kui stisteemidel, osadel ja eraldi seadmestikel on elektroonilised juhtseadised, esitatakse nende tehnilised andmed.

0. Uldine

0.1.  Mark (tootja Kaubanimi): ........oouuuuiiiiiiie it
0.2. Tulp ja tldine/tldised tootekirjeldus(ed): .......uvummmmeiiiiiiiiiiii e
0.3  Tiiibi identifitseerimisandmed, kui need on mirgitud sdidukile (): ...........eeumuimmiiimiiiiiiiiiiiiiiiiie e
0.3.1. Nimetatud margistuse asuKONE: ......ooiiiiiiiiiii it e
0.5.  Tootja etteVOtte NIMI jA AAATESS: «..vvvuuuntteeitiiiiiiiii e e ettt e ettt e e e e et eeabb e e e e e e et eentaaae e eees
0.7. Osade ja eraldi tehniliste seadmestike korral ELi titiibikinnitusmirgi asukoht ja kinnitusviis: .................cccoooeein.
0.8.  Koostetehas(t)e aadress(id): ... ....ueiiiuneiiiieiiie et et
0.9. Tootja esindaja (olemasolu korral) nimi ja @adress: .......ccooueemiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1. Teave sdiduki kohta, millele paigaldamiseks seade on ette nihtud (kui seade on ette nadhtud paigaldamiseks

rohkem kui iihte tiitipi sdidukitele, tuleb kdesolevas punktis ndutud teave esitada eraldi iga tiiiibi kohta)

1.1, Mark (t00tja KQUDAMIIMI: «.eevvtiiiieeeee et e ettt e e e ettt eeeeeeeaaes
1.2, Tiip ja tildinefiildised tooteKirjeldus(ed): ...........uuveeirriiiiiiiiiiiiiiiii
1.3.  Tuibi identifitseerimisandmed, kui need on mirgitud sdidukile: .............uoiiiiiiiiii
1.4, SOIAUKIKATEGOOTIAL ...eeeiiiiiiiiiiis ettt ettt e e e e e e et eettbb e e e e eeeeeees
1.5.  ELi kogu sdiduki tiibiKinnitusnumber. .........ooveiiiiiiiiiiiiiii e
DT (o T LU UPPR
2 B (e o) o T4 - PP
1.6.2. TOOtja MOOLOTIKOOM: .eiiiiiiiii e ee et e ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e eeeaattbeeeeeeeeeeenees

1.6.3. Suurim kasulik vdimsus (g): ... kW poorete arvul ... min"' voi suurim piisinimivoéimsus (elektrimootor) ... kW
. Y

1.6.4. Ulelaadur(id): originaalosa vi mark ja MATGISTUS (): .ovvvvreieviieeeiiieeeeeiieeeeeiieeeeeeiteeeeeeiaeeeeeearaeeeeeareeeeeeenis
1.6.5. Ohufilter: originaalosa v&i mark ja MATIStUS ()1 ...eovveruveiireereitieeee et et et e eee ettt e e e eee et e enee e enes
1.6.6. Sisselaskesummuti(d): originaalosa v3i mark ja MArgistus (1): ......eeetiiiimiumiiiieeee et

(") Kui tiiiibi identifitseerimisandmetes on marke, mis ei ole tiiibikinnituse tunnistusega hdlmatud eraldi seadmestiku tiiiipide kirjeldamisel
asjakohased, asendatakse need margid dokumentides siimboliga ,?” (nt ABC??123??).
(") Mittevajalik maha tdmmata.
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1.6.7. Viljalaskesummuti(d): originaalosa voi mark ja margistus (1): .......ccoeviiiiiiiiiiiiiiiiii e,
1.6.8. Kataliisaator: originaalosa v0i mark ja margistus (1): ......ouuuueiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Tahkete osakeste piiiidur(id): originaalosa v&i mark ja margistus (1): ......oooeeriiiiiiiiiiiiiiiiiieee

1.7.  Jouiilekanne

1.7.1. Liik (mehaaniline, hiidrauliline, elektriline Jie): ........coovuuuimiiiiieriii e
1.8.  Mootori juurde mitte kuuluvad mirasummutusseadmed: originaalosa voi kirjeldus: (1) .....euvveeeeiiiiiiiiiiiiinnneee

1.9. Miirataseme vaartused:
liikuva sdiduki puhul: ... dB(A) kiirendamiseelsel stabiilsel kiirusel ... km/h juures;

seisva sdiduki puhul ... dB(A) poorlemiskiirusel ... min™

1.10. Vasturdhu véirtus: ........ Pa
1.11. Voimalikud kasutamise ja paigaldusnduetega seonduvad piirangud: ...........ooooeeiiiiiiiiiiiiniiiiiii e
2. MATKUSEA: ...

3. Seadme kirjeldus

3.1. Varusummutisiisteemi kirjeldus, milles tuuakse idra siisteemi iga osa suhteline paigutus ja vastavad paigaldusju-
hised.

3.2. Iga osa iksikasjalik joonis osa hdlpsaks leidmiseks ja kindlaks tegemiseks ning viide kasutatud materjalidele.
Joonistel peab olema nididatud kohustusliku ELi tiitibikinnitusmargi jaoks ette nihtud koht.

KUUPACV: Lo e
ATTKITE: ettt ettt ettt ettt e et e e et e e e e e e e eeaeeeeeaeeaaaaaaaaas

ANIEET KON ot

(") Mittevajalik maha tdmmata.
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2. liide
NAIDIS
ELi tiiiibikinnitustunnistus

Suurim formaat: A4 (210 x 297 mm)

Tuubikinnitusasutuse tempel
Teatis, milles kisitletakse
— tiiiibikinnitust ()
— tiiiibikinnituse laiendamist (')
— tiiiibikinnituse andmisest keeldumist (')
— tiiiibikinnituse tithistamist (')

summutisiisteemide eraldi seadmestiku tiiiibile seoses méidrusega (EL) nr 540/2014.

TUUDIKINNITUSE MUIMIDELT ... eeeeiiiiiiiii ettt et ettt e e e e e et e eeattb e e e eeeeeeanes
Laiendamise POIJUS: «...vvvueunteee ettt e ettt
1JAGU

0.1.  Mark (t00tja KauDanImi): .......eeviiiiiiiiee ettt e ettt e ettt e e e e e e et e s
0.2. Tiiip ja iildine/ildised tootekirjeldus(ed): ........ooerrieeeeee e
0.3.  Tuibi identifitseerimisandmed, kui need on margitud eraldi seadmestikule (3): ..........ccoooiiiimiiiniiiiiiiiiiinn.
0.3.1. Nimetatud margistuse aSUKONE: .........iiiiiiiiiii e
0.4, SOIAUKIKAEZOOTIA (3): ..uuueeiieiiiiitie ettt e ettt e e e e e et e et
0.5.  ToOtja etteVOLLe NIMI A AAATESS: «..vvvuuuneeeetteiititiie e e e e e et eeett e e e e e et eeatb e e e e e e e eeeabba e e eeeeeeeeentaaneeeeas
0.7. Osade ja eraldi tehniliste seadmestike korral ELi tiiiibikinnitusmargi asukoht ja kinnitusviis: ......................ooo...
0.8.  Koostetehas(t)e aadresS(id): .......ueiiiiunneeiiiiee ettt e et e e e e e e e
0.9. Tootja esindaja (olemasolu korral) nimi ja aadress: .........c..ueviiieiiiiiiiiiiiie e
1 JAGU

1. Lisateave (vajaduse korral): vt lisandit

2. Katsete tegemise eest vastutav tehniline teEMISTUS: .........uuuviviiieiiiiiiiiiiiiiiii et
3. KatSeprotOKOIL KUUPAEY: ...ttt ettt ettt et e e e e e e e e e e e e e eeeeaaaeaaaaaaaaaaaaeas
4, KatseprotoKOILl IUIMIDEL: ....uiiiiiiiiiiiiii et e ettt e e et e e et e e

(") Mittevajalik maha tdmmata.

(¥ Kui tiiiibi identifitseerimisandmetes on marke, mis ei ole tiitibikinnituse tunnistusega hlmatud eraldi seadmestiku tiiiipide kirjeldamisel
asjakohased, asendatakse need margid dokumentides siimboliga ,»” (nt ABC??1237??).,,?"

(*) Direktiivi 2007/46/EU Il lisa A osa maaratluse kohaselt.
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5. Mirkused (vajaduse korral): vt lisandit

(i ) TP UUPPURUPPR
R 5
L N 1)< USSP PUPPRRTRR
9. Lisatud on loetelu tiiibikinnitusasutusele esitatud teabest, mida on vdimalik taotluse korral saada.

Lisatud doku- Teabematerjalid
mendid:

katseprotokoll
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Lisand

ELi tiiiibikinnitustunnistusele nr ...

1. Lisateave

1.1. Teave sdiduki kohta, millele paigaldamiseks seade on ette nihtud (kui seade on ette nihtud paigaldamiseks
rohkem kui iithte tiitipi sdidukitele, tuleb kiesolevas punktis ndutud teave esitada eraldi iga tiiiibi kohta)

1.1.1. Mark (t00tja KAUDAMIIIE: ©..vvuvunnteeeeseeieiiiiie e e e e e e ettt e e e e e e et ettt e e e e e e e eeeaattt e e e eeeeeeeaesetnnneeeeeaaeeenes
1.1.2. Tuip ja tldine/iildised tooteKirjeldUus(€d): ... ...ieeeetiiiiiiiiiie et
1.1.3. Tiiibi identifitseerimisandmed, kui need on mirgitud sdidukile: ............uoiiiiiiiiiii
1.1.4. SOIAUKIKATEGOOTIAL ...ttt ettt ettt et et e e et e e e e eeeeeeeeaaaeaaaaaaaaaaaaaaaans
1.1.5. Kogu sdiduki ELi tiiibikinnituse NUMDEIT ............oiiiiiiiiiiiiiiii
1.2.  Jduseade:

O R (e T o) & B e Yo 5 - PP
1.2.2. Tootja MOOLOITKOOM: ..eiiiiiiiiiiii et ettt e e e ettt e e e e e eeeeaaes

1.2.3. Suurim kasulik vdimsus (g): ... kW poorete arvul ... min?! vdi suurim piisinimivdimsus (elektrimootor) ... kW

2. Katsetulemused

2.1.  Liikuva sdiduki miiratase: ... dB(A)

2.2.  Seisva sdiduki miiratase: ... dB(A), poorlemiskiirusel ... min!
2.3.  Vasturdhu viirtus: ... Pa

3. MATKUSEA: oo
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3. liide

ELi tiiiibikinnitusmirgi niidis

a Z12mm

€9

B000148

Joonisel kujutatud ELi tiitibikinnitusmérki kandev summutisiisteem voi selle osad on seade, mis on saanud tiiibikinnituse

Hispaanias (e 9) vastavalt mairusele (EL) nr 540/2014, kannab baaskinnitusnumbrit 0148 ning vastab nimetatud
maédruse III lisa 2. etapi piirnormidele.

L
wi

|wim]

Kasutatud numbrid on esitatud iiksnes niitena.
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4. liide

Katseseade

&

@

®
@ 50 § ®
%—Smm &
————t e 3
()\1 4

@50 £ 5mm
=1m
@50 £ 5mm
—_—n e em—————
—El

=1m £1m optional

Sisselasketoru ddrik voi muhviga ithendus katsetatava summutisiisteemi tagaosaga
Reguleerimisklapp (késitsi juhitav)

Pidurivedeliku anum mahuga 35-40 1

Rahuliiliti toopiirkonnaga 5-250 k,a — nr 7 avamiseks

Viitlilliti — nr 7 sulgemiseks

Impulsiloendur

Kiirventiil — nagu 60 mm libimddduga mootorpiduriklapp, mida juhib 120 N libilaskevdimega pneumosilinder
400 kPa rohu juures. Reaktsiooniaeg ei voi avamisel ega sulgemisel iiletada 0,5 sekundit.

N N v W N

8 Heitgaaside viljutamine
9 Voolik

10 Rohumaootur
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5. liide

Mootepunktid — vasturdhk

Rohukaokatsete voimalike mddtmispunktide niited. Tapne modtmispunkt mirgitakse katseprotokolli. See peab asuma
piirkonnas, kus gaasi vool on iihtlane.

1. Joonis 1

Uks toru

—
2. Joonis 2
Osaliselt kaheharuline toru @
?_ mm mir,
M Selle voimaluse puudumisel jirgitakse joonist 3.
3. Joonis 3
Kaheharuline toru
150 mm min,
L
)
——— |
!

max, 450 mm

@ Kaks modtepunkti, itks ndit.
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X LISA

ERALDI SEADMESTIKUNA  KASITLETAVA VARUSUMMUTISUSTEEMI NOUETELE VASTAVUSE

KONTROLLIMINE
1. ULDINE
Kénealused néuded on kooskdlas IX lisa punkti 8 kohaselt toodangu nduetele vastavuse kontrollimiseks tehtava
katsega.

2. KATSE JA PROTSEDUURID

Katsemeetodid, mddteriistad ja tulemuste tolgendamine peavad vastama IX lisa punktis 5 kirjeldatule. Katsetatava
varusummutisiisteemi voi selle osadega tuleb teha IX lisa punktides 5.2, 5.3 ja 5.4 kirjeldatud katse.

3. NAIDISE VALIMINE JA TULEMUSTE HINDAMINE

3.1. Punktis 2 nimetatud katseteks valitakse iiks summutisiisteem v&i selle osad. Kui katsetulemused vastavad IX lisa
punktis 8.1 sitestatud toodangu nduetele vastavuse nduetele, loetakse summutisiisteermni voi selle osa tiiiip vastavaks
toodangu nduetele vastavust kisitlevatele sitetele.

3.2. Kui iiks katsetulemus ei vasta IX lisa punktis 8.1 sdtestatud toodangu nouetele vastavuse nduetele, tuleb katsetada
veel kahte sama tiiiipi summutisiisteemi vdi nende osi vastavalt kiesoleva lisa punktile 2.

3.3. Kui teise ja kolmanda summutisiisteemi vdi nende osadega tehtud katsete tulemused vastavad IX lisa punktis 8.1
satestatud toodangu nduetele vastavuse nduetele, loetakse summutisiisteemi voi selle osa tiiiip vastavaks toodangu
nduetele vastavust kisitlevatele sitetele.

3.4. Kui iiks teise vdi kolmanda summutisiisteemi vdi nende osadega tehtud katse tulemus ei vasta IX lisa punktis 8.1
sdtestatud toodangu nduetele vastavuse nduetele, loetakse summutisiisteemi voi selle osa tiitip kédesoleva méddruse
nouetele mittevastavaks ning tootjal tuleb néuetele vastavuse taastamiseks votta vajalikud meetmed.



27.5.2014

Euroopa Liidu Teataja

L 158/193

XI LISA

DIREKTIIVI 2007/46/E0 MUUDATUSED

Direktiivi 2007/46/EU muudetakse jargmiselt.

A osa
1. 1V lisa muudetakse jargmiselt:
a) T osas olevasse tabelisse lisatakse jargmine rida:
N Kohaldamine
Punkt Teema Oigusakt
M, | M, | M | N, | N, | N, |O |0 ] O | O
S1A Miiratase Méirus (EL) X X X X X X”
nr 540/2014
b) I osa 1. liite tabelisse 1 lisatakse jargmine rida:
Punkt Teema Oigusakt Erikiisimused Kogjifgii‘:f ja
S 1A Miiratase Médrus (EL) A’
nr 540/2014
¢) Tosa 1. liite tabelisse 2 lisatakse jargmine rida:
Punkt Teema Oigusakt Erikiisimused Kogifgia]g’ ja
S1A Miiratase Méirus (EL) A’

nr 540/2014

2. VI lisa niidise A liites olevasse tabelisse lisatakse jirgmine rida:

Punkt

Objekt

Viide digustloovale aktile

Muutmis-dokument

Kohaldatav versioonidele

»1A

Miiratase

Mairus (EL)
nr 540/2014”

3. XI lisa muudetakse jargmiselt:

a) 1. liites olevasse tabelisse lisatakse jargmine rida:

Jrknr Objekt Viide 6i§u.stloovale Ml <2 iOO kg | M1>2 200 (") kg M2 M3
aktile *) *)
S1A Miiratase Méirus (EL) H G+H G+H G+H”
nr 540/2014
b) 2. liites olevasse tabelisse lisatakse jargmine rida:
Jrkenr Objekt Viide 6;%{‘35200"a1e M, | M |M|N|N|N]oO |o0|o0|o
S 1A Miiratase Méirus (EL) X X X X X X”
nr 540/2014
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c) 3. liites olevasse tabelisse lisatakse jargmine rida:

Jrk-nr

Objekt

Viide digustloovale aktile M,

1A

Miiratase

Méidrus (EL) nr 540/2014 X"

d) 4. liites olevasse tabelisse lisatakse jargmine rida:

Jrk-nr

Objekt

Viide digustloovale

aktile

»1A

Miiratase

Méirus (EL)
nr 540/2014

e) 5. liites olevasse tabelisse lisatakse jargmine rida:

Jrk-nr Objekt Viide digustloovale aktile N3-kategooria liikurkraanad
J1A Miiratase Méirus (EL) nr 540/2014 T
B osa

1. IV lisa muudetakse jargmiselt:

a) T osas oleva tabeli punkt 1 jaetakse vilja;

b) I osa liites 1 oleva tabeli 1 punkt 1 jdetakse vilja;

¢) Tosa liites 1 oleva tabeli 2 punkt 1 jaetakse vilja;

d) 1I osas oleva tabeli punkt 1 jdetakse vilja.

2. VI lisa niidise A liites oleva tabeli punkt 1 jdetakse vilja.

3. XI lisa muudetakse jargmiselt:

a) 1. liites oleva tabeli punkt 1 jdetakse vilja;

b) 2. liites oleva tabeli punkt 1 jdetakse vilja;

c) 3. liites oleva tabeli punkt 1 jdetakse vilja;

d) 4. liites oleva tabeli punkt 1 jaetakse vilja;

e) 5. liites oleva tabeli punkt 1 jdetakse vilja.
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XII LISA
VASTAVUSTABEL

Direktiiv 70/157/EMU

Kiesolev mdirus

Artikkel 1

Artikkel 2

Artikkel 2a
Artikkel 3

Artikkel 4

Artikkel 5

I lisa punkt 1

I lisa punkt 3

[ lisa punkt 4

I lisa punkt 5

I lisa punkt 6

I lisa 1. liide

I lisa 2. liide

I lisa punkt 2

II lisa punktid 1, 2, 3 ja 4
II lisa punktid 5 ja 6
II lisa 1. liide

II lisa 2. liide

11 lisa 3. liide

101 lisa

Artikli 4 1oiked 1 ja 2
Artikli 4 16iked 3 ja 4

I lisa punkt 1

I lisa punkt 2

I lisa punkt 3

I lisa punkt 4

I lisa punkt 5

I lisa 1. liide

I lisa 2. liide

11 lisa

IX lisa punktid 1, 2, 3 ja 4
IX lisa punktid 7 ja 8
IX lisa 1. liide

IX lisa 2. liide

IX lisa 3. liide
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DIREKTIIVID

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2014/ 56/EL,
16. aprill 2014,

millega muudetakse direktiivi 2006/43/EU, mis kisitleb raamatupidamise aastaaruannete ja konsoli-
deeritud raamatupidamise aastaaruannete kohustuslikku auditit

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 50,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (3

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2006/43/EU () sdtestatakse kohustuslikku auditit teostavate isikute
tunnustamise ja registreerimise tingimused, nende suhtes kohaldatavate sdltumatuse, objektiivsuse ja kutse-eetika
eeskirjad ning nende avaliku jirelevalve digusraamistik. Neid eeskirju on siiski vaja liidu tasandil veelgi tthtlustada,
et selliste isikute suhtes kohaldatavad nduded oleksid labipaistvamad ja prognoositavamad ning et suurendada
nende isikute soltumatust ja objektiivsust oma tilesannete tditmisel. Samuti on oluline tdsta kohustuslike auditite
labiviimise aluseks olevate auditeerimisstandardite iihtlustamise minimaalset taset. Peale selle on investorite kaitse
tugevdamiseks oluline tugevdada vannutatud audiitorite ja audiitorithingute iile avalikku jirelevalvet, suurendades
selleks liidu avaliku jdrelevalve asutuste sdltumatust ja andes neile piisavad padevused, sealhulgas uurimise korral-
damise ja karistuste kohaldamise diguse, mis voimaldaks avastada, tdkestada ja ennetada vannutatud audiitorite ja
audiitorithingute poolt audititeenuste osutamise kdigus toimepandavaid digusrikkumisi.

(2)  Kuna avaliku huvi iiksused on ithiskonna seisukohast olulised, seda nende tegevuse mahu ja ulatuse kui ka nende
tegevuse olemuse tdttu, on vaja tugevdada avaliku huvi iiksuste auditeeritud raamatupidamise aruannete usaldus-
védrsust. Seepdrast on avaliku huvi iiksuste kohustusliku auditi puhul direktiivis 2006/43/EU sitestatud eristteid
edasi arendatud Euroopa Parlamendi ja néukogu mdaruses (EL) nr 537/2014 (*). Kéesoleva direktiivi avaliku huvi
tiksuste kohustuslikku auditit kisitlevaid sitteid tuleks kohaldada vannutatud audiitorite ja audiitorithingute suhtes
itksnes niivord, kuivord nad viivad 14bi selliste iiksuste kohustuslikku auditit.

(") ELTC191,29.6.2012,1k 61.

(*) Euroopa Parlamendi 3. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. mai 2006. aasta direktiiv 2006/43/EU, mis kisitleb raamatupidamise aastaaruannete ja konsolidee-
ritud aruannete kohustuslikku auditit ning millega muudetakse ndukogu direktiive 78/660/EMU ja 83/349/EMU ning tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiiv 84/25 S/EMU (ELTL 157, 9.6.2006, Ik 87).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta maarus (EL) nr 5372014, mis kisitleb avaliku huvi iiksuste kohustusliku auditi
erindudeid (vt kdesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 77).
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(3)  Vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingule (ELi toimimise leping) hdlmab siseturg sisepiirideta ala, mille ulatuses
on tagatud kaupade ja teenuste vaba liikumine ning asutamisvabadus. Vannutatud audiitoritele ja audiitorithingu-
tele on vaja vdimaldada arendada kohustusliku auditi teenusega seotud tegevust liidus, tehes neile vdimalikuks
osutada selliseid teenuseid muus litkmesriigis kui see, kus nad on tunnustatud. Lubades vannutatud audiitoritel ja
audiitorithingutel teha kohustuslikke auditeid oma péritoluriigi kutsenimetuste all vastuvdtvas litkmesriigis, vastab
see eelkdige nende kontsernide vajadustele, kes tulenevalt suurenevatest kaubavoogudest siseturul koostavad
mitmes lilkmesriigis raamatupidamise aruandeid, mida on vaja liidu diguse kohaselt auditeerida. Tokete korvalda-
mine kohustusliku auditi teenuste arengult litkmesriikide vahel aitaks kaasa liidu auditituru integratsioonile.

(4)  Kohustuslik audit eeldab piisavaid teadmisi sellistes valdkondades nagu driithingudigus, maksudigus ja sotsiaa-
16igus, mis voivad litkmesriigiti erineda. Seepdrast peaks liikmesriigil olema vdimalik oma territooriumil osutata-
vate kohustusliku auditi teenuste kvaliteedi tagamiseks kehtestada korvamismeetmeid, kui teises liikmesriigis
tunnustatud vannutatud audiitor soovib saada tunnustatud ka asjaomase liikmesriigi territooriumil, et luua seal
piisiv tegevuskoht. Sellise meetme puhul tuleks arvesse votta vannutatud audiitori kutsealast to6kogemust. Sellega
ei tohiks kaasneda asjaomasele vannutatud audiitorile ebaproportsionaalset koormust, samuti ei tohiks see takis-
tada kohustusliku auditi teenuse osutamist ega muuta seda vihem atraktiivseks korvamismeetme kehtestanud liik-
mesriigis. Litkmesriikidel tuleks lubada tunnustada taotlejatest vannutatud audiitoreid kas sobivustesti vdi kohane-
misaja alusel, nagu on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2005/36/EU ('). Kohanemisaja 16pul
peaks vannutatud audiitor pdrast talle hinnangu andmist, et tal on asjaomases liikmesriigis erialane tookogemus,
suutma integreeruda vastuvdtvas likkmesriigis kutsealasse.

(5)  Ehkki finantsteabe esitamine peaks olema peamiselt auditeeritava iiksuse juhtkonna ilesanne, on vannutatud
audiitorite ja audiitorithingute iilesanne aktiivselt kahelda juhtkonna tegevuses kasutaja vaatevinklist. SeetGttu on
auditi kvaliteedi parandamiseks oluline, et vannutatud audiitorid ja audiitoriithingud rakendaksid oma suhtumises
auditeeritavasse iiksusesse enam kutsealast skeptitsismi. Vannutatud audiitorid ja audiitorithingud peaksid tunnis-
tama voimalust, et vdib esineda pettusest vdi veast tingitud véddrkajastamisi, olenemata audiitori varasemast koge-
musest, et antud auditeeritava tiksuse juhtkond on aus ja ausameelne.

(6)  Eriti asjakohane on tugevdada sdltumatust kui kohustuslike auditite labiviimise olulist elementi. Vannutatud audii-
torite ja audiitorithingute sdltumatuse suurendamiseks auditeeritavast iiksusest kohustuslike auditite tegemisel
peaks vannutatud audiitor v&i audiitorithing ning mis tahes fuisiline isik, kelle positsioon vdimaldab otseselt vi
kaudselt mé&jutada kohustusliku auditi tulemust, olema auditeerivast tiksusest sdltumatu ning ei tohiks olla
kaasatud auditeeritava iiksuse otsuste tegemise protsessi. Selleks et see sdltumatus siilitada, on samuti oluline, et
nad dokumenteeriksid nii koik ohud oma séltumatusele kui ka nende ohtude leevendamiseks rakendatud kaitse-
meetmed. Veelgi enam, kui oht nende sdltumatusele on liiga suur, isegi pdrast kaitsemeetmete rakendamist, et
neid ohte leevendada, peaksid nad audiitorina taganema vdi audiitorteenuse osutamisest keelduma.

(7)  Vannutatud audiitorid ja audiitorithingud peaksid olema auditeeritavate iiksuste kohustusliku auditi libiviimisel
soltumatud ning huvide konflikte tuleks viltida. Vannutatud audiitorite ja audiitorithingute sdltumatuse iile otsus-
tamisel tuleb arvesse votta vorgustikku, milles vannutatud audiitorid ja audiitorithingud tegutsevad. Sdltumatuse
ndue peaks olema tdidetud vihemalt auditiaruandega holmatud perioodil, sealhulgas nii auditeeritavate raamatupi-
damise aruannetega holmatud perioodil kui ka kohustusliku auditi labiviimise perioodil.

(8)  Vannutatud audiitorid, audiitorithingud ja nende to6tajad peaksid eriti hoiduma iiksuse kohustusliku auditi tege-
misest, kui neil on selles iiksuses drihuvi voi finantsosalus, ning kauplemisest auditeeritava itksuse poolt emitee-
ritud, garanteeritud voi muul viisil toetatavate finantsinstrumentidega, vilja arvatud osalused hajutatud tihisinves-
teerimiskavades. Vannutatud audiitor voi audiitoriihing peaks keelduma osalemast auditeeritava iiksuse siseses
otsustamisprotsessis. Vannutatud audiitoritel, audiitorithingutel ja nende to6tajatel, kes on otseselt seotud kohus-
tusliku auditi labiviimisega, ei tohiks olla voimalik asuda auditeeritud tiksuses juhatuse voi ndukogu tasandi ameti-
kohale enne, kui asjaomasele iiksusele audiitorteenuse osutamise 16ppemisest on méddunud sobiv ajavahemik.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. septembri 2005. aasta direktiiv 2005/36/EU kutsekvalifikatsioonide tunnustamise kohta (ELT L 255,
30.9.2005, Ik 22).
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©)

(10)

(12)

(13)

(14)

On tihtis, et vannutatud audiitorid ja audiitorithingud austaksid oma klientide &igust eraelule ja andmekaitsele.
Seepirast peaksid nad jirgima rangeid konfidentsiaalsuse ja kutsesaladuse eeskirju, mis siiski ei tohiks takistada
kidesoleva direktiivi ja médruse (EL) nr 537/2014 nduetekohast tditmise tagamist ega koostood kontserni audiito-
riga konsolideeritud raamatupidamise aruannete auditi teostamise ajal, kui emaettevdtja asub kolmandas riigis,
tingimusel et jdrgitakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 95/46/EU (') ndudeid. Samas ei vdimaldaks
need eeskirjad vannutatud audiitoril voi audiitorithingul teha koost6od kolmanda riigi asutustega viljaspool direk-
tiivi 2006/43/EU XI peatiikis ette nidhtud koostookanaleid. Konealuseid konfidentsiaalsuse eeskirju tuleks kohal-
dada ka koigi vannutatud audiitorite voi audiitorithingute suhtes, kes ei ole enam konkreetse auditiiilesandega
seotud.

Vannutatud audiitorite ja audiitoriihingute sdltumatust ohustavate riskide viltimisele aitaks kaasa nende asjako-
hane sisemine to6korraldus. Seega ei tohiks audiitorithingu omanikud ja aktsionirid ega audiitorithingut juhtivad
isikud sekkuda kohustusliku auditi labiviimisse mis tahes viisil, mis ohustab audiitorithingu nimel kohustuslikku
auditit labiviiva vannutatud audiitori sdltumatust ja objektiivsust. Lisaks peaksid vannutatud audiitorid ja audiito-
rithingud kehtestama oma td0tajate ja teiste nende organisatsioonis kohustusliku auditi labiviimisega seotud
isikute suhtes asjakohased pohimdtted ja protseduurid tagamaks, et nad oma seadusega sitestatud kohustusi
tdidaksid. Need pohimotted ja menetlused peaksid eelkdige olema suunatud koigi sdltumatust ohustavate riskide
viltimisele ja korvaldamisele ning peaksid tagama kohustusliku auditi kvaliteedi, usaldusvairsuse ja pdhjalikkuse.
Konealused pohimétted ja protseduurid peaksid olema proportsionaalsed vorreldes vannutatud audiitori voi audii-
torithingu tegevuse ulatuse ja keerukusega.

Kohustusliku auditi tulemusel valmib kooskdlas raamatupidamise aruandeid reguleeriva digusraamistikuga
arvamus auditeeritud iiksuse raamatupidamise aruannete Sigsuse ja finantsseisundi Oiglase kajastamise kohta.
Sidusrithmad ei pruugi aga olla teadlikud auditi piirangutest, mis on seotud nditeks olulisuse, valimi koostamise
meetodite, audiitori rolliga pettuste ja kelmuste avastamisel ning juhtide vastutusega, mis vdib olla pdhjuseks
ootuste 16he tekkele. Selleks et seda 15het vihendada, on tihtis sdnastada selgemalt, milline on kohustusliku auditi
ulatus.

Oluline on tagada liidus kohustuslike auditite kvaliteet. Kdik kohustuslikud auditid tuleks seetdttu 14bi viia lahtu-
valt komisjoni poolt vastu voetud rahvusvahelistest auditeerimisstandarditest. Kuna rahvusvahelised auditeerimiss-
tandardid koostatakse selliselt, et neid saavad kasutada igas suuruses ja igat tiiiipi itksused koikides jurisdiktsioo-
nides, peaksid lilkmesriikide padevad asutused vdtma rahvusvaheliste auditeerimisstandardite kohaldamisala
hindamisel arvesse viikeettevdtete tegevuse ulatust ja keerukust. Oigusnorm voi muu meede, mille lifkmesriik
selles valdkonnas vastu votab, ei tohiks tuua kaasa seda, et vannutatud audiitoritel voi audiitoriihingutel ei ole
voimalik viia kohustuslikku auditit libi kooskdlas rahvusvaheliste auditeerimisstandarditega. Liikmesriikidel peaks
olema lubatud kehtestada tdiendavaid siseriiklikke auditimenetlusi v&i -ndudeid iiksnes juhul, kui need tulenevad
raamatupidamise aastaaruande voi konsolideeritud raamatupidamise aastaaruande kohustusliku auditi ulatusega
seotud siseriiklike digusaktide erinduetest, mis tdhendab seda, et need nduded ei sisaldu vastuvdetud rahvusvahe-
listes auditeerimisstandardites, vdi juhul, kui need suurendavad raamatupidamise aastaaruande ja konsolideeritud
raamatupidamise aastaaruande usaldusvairsust ja kvaliteeti. Komisjon peaks jatkuvalt olema kaasatud Rahvusva-
helise Raamatupidajate Foderatsiooni (IFAC) rahvusvaheliste auditeerimisstandardite sisu ja nende vastuvtmise
menetluse seiresse.

Konsolideeritud raamatupidamise aruannete puhul on tdhtis, et iilesanded oleksid kontserni eri iiksusi auditeeri-
vate vannutatud audiitorite vahel selgelt kindlaks mairatud. Selleks peaks kontserni audiitor kandma auditia-
ruande eest tédielikku vastutust.

Liidus tehtavate kvaliteeditagamise tilevaatuste usaldusvaarsuse ja labipaistvuse suurendamiseks peaksid litkmesrii-
kide kvaliteeditagamise siisteemide iile teostama jdrelevalvet padevad asutused, kelle liikkmesriigid on méddranud
vannutatud audiitorite ja audiitorithingute avaliku jirelevalve tagamiseks. Kvaliteeditagamise iilevaatuste eesmark
on ennetada voi tegeleda kohustuslike auditite tegemise voimalike puudustega. Tagamaks et kvaliteeditagamise
tilevaatused on piisavalt iilevaatlikud, peaksid pidevad asutused vdtma iilevaatuste tegemisel arvesse vannutatud
audiitorite ja audiitorithingute tegevuse mahtu ja keerukust.

(') Euroopa Parlamendi ja nukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiv 95/46/EU iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste
andmete vaba liikumise kohta (EUT L 281, 23.11.1995, Ik 31).
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(15)  Selleks et parandada kdesoleva direktiivi ja mddruse (EL) nr 537/2014 nduete tditmist ning vastavalt komisjoni
8. detsembri 2010. aasta teatisele ,Karistuste tShustamine finantsteenuste sektoris”, tuleks suurendada padevate
asutuste digusi rakendada jirelevalvemeetmeid ja kohaldada karistusi. Tuvastatud digusrikkumiste eest tuleks ette
niha rahaliste halduskaristuste méistmine vannutatud audiitoritele, audiitorithingutele ja avaliku huvi iiksustele.
Karistuste mdistmisel voi muude meetmete rakendamisel peaksid pidevad asutused jirgima labipaistvuse pohi-
mdtet. Karistuste mdistmisel ja avalikustamisel tuleks jirgida pdhidigusi, mis on sdtestatud Euroopa Liidu p&hidi-
guste hartas, eelkdige digust era- ja perekonnaelu austamisele, digust isikuandmete kaitsele ning digust tdhusale
diguskaitsevahendile ja diglasele kohtulikule arutamisele.

(16) Padevatel asutustel peaks olema vdimalik kehtestada rahalisi halduskaristusi, millel on tegelikult hoiatav iseloom,
nditeks fuisiliste isikute puhul kuni summas iiks miljon eurot v&i rohkem ning juriidiliste isikute voi muude
tiksuste puhul kuni teatava protsendini aastasest kogukiibest eelneval majandusaastal. Selline eesmirk on pare-
mini saavutatav, kui rahalise karistuse moistmisel vdetakse arvesse rikkumise toime pannud isiku finantsolukorda.
IIma et see piiraks véimalust tunnistada vannutatud audiitori vdi audiitorithingu tegevusluba kehtetuks, tuleks ette
niha ka muid karistuste liike, millel on sobiv hoiatav m&ju. Igal juhul peaksid liikmesriigid karistuste mdistmisel
kohaldama iihesuguseid kriteeriumeid.

(17) Padevate asutuste tihelepanu vdivad juhtida uuele teabele ka oigusrikkumisest teatajad, mis aitab pddevatel
asutustel avastada Gigusrikkumisi, sealhulgas pettusi ja kelmusi, ning mdista nende eest karistusi. Samas ei pruugi
odigusrikkumisest teatajad julgeda seda teha, kartes omakohut v&i nigemata selleks motivatsiooni. Seepdrast
peaksid liikmesriigid tagama, et oleks kehtestatud asjakohane kord, mis julgustab igusrikkumisest teatajaid hoia-
tama pddevaid asutusi vdimalikest kdesoleva direktiivi voi mdaruse (EL) nr 537/2014 rikkumistest ning kaitseb
digusrikkumisest teatajaid kdttemaksu eest. Samuti vdivad liikmesriigid pakkuda oigusrikkumisest teatajatele
hiivesid uue teabe avaldamiseks, kusjuures digusrikkumisest teatajatel peaks olema 6igus sellistele hiivedele ainult
juhul, kui nad avalikustavad uut teavet, millest nad ei ole juba digusaktide kohaselt kohustatud teatama, ning kui
see teave toob kaasa karistuse kdesoleva direktiivi voi méddruse (EL) nr 537/2014 rikkumise eest. Samuti peaksid
liikkmesriigid tagama, et nende poolt rakendatav Gigusrikkumisest teatajatega seonduv kord kitkeks mehhanisme,
mis pakuks vihje objektiks olevale isikule asjakohast kaitset, eelkdige seoses digusega tema isikuandmete kaitsele,
ning menetlusi, mis tagavad vihje objektiks olevale isikule diguse kaitsele ja drakuulamisele, enne tema suhtes
otsuse tegemist, ning diguse tShusale kohtulikule kaitsele tema suhtes tehtud otsuse vastu. Samuti peaks loodav
kord tagama oigusrikkumisest teatajatele asjakohase kaitse mitte iiksnes seoses digusega isikuandmete kaitsele,
vaid ka tagades, et nad ei lange omakohtu ohvriks.

(18) Vannutatud audiitorite ja audiitorithingute avalik jirelevalve hdlmab vannutatud audiitorite ja audiitorithingute
tunnustamist ja registreerimist, standardite vastuvotmist audiitorithingute kutse-eetika ja sisemise kvaliteedikon-
trolli kohta, jtkuharidust ning vannutatud audiitorite ja audiitorithingute kvaliteeditagamise, uurimise ja karis-
tuste siisteeme. Audiitorite jirelevalve labipaistvuse ja vastutuse suurendamiseks peaks iga liikmesriik mddrama
vannutatud audiitorite ja audiitorithingute jdrelevalve eest vastutavaks iihe asutuse. Selliste avaliku jdrelevalve
asutuste sdltumatus auditi kutsealast on vannutatud audiitorite ja audiitorithingute avaliku jdrelevalve terviklik-
kuse, tdhususe ja nduetekohase toimimise iiks tihtsamaid eeldusi. Seeparast peaksid avaliku jirelevalve asutusi
juhtima audiitoritena mittetdotavad isikud ning litkmesriigid peaksid kehtestama audiitoritena mittetootavate
isikute valimiseks sdltumatud ja labipaistvad menetlused.

(19) Liikmesriikidel peaks olema vdimalik teha erandeid auditeerimisteenustele kehtestatud nduetest, kui neid teenuseid
osutatakse thistutele ja hoiupankadele.

(20)  Pideval asutusel peaks olema véimalik delegeerida voi lubada péadevatel asutustel delegeerida nimetatud padevate
asutuste {ilesandeid teistele seaduse alusel volitatud vdi mairatud asutustele voi organitele. Sellise delegeerimise
suhtes tuleks kohaldada mitut tingimust ning asjaomane padev asutus peaks vastutama 15pliku jirelevalve eest.
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(21)  Avaliku jdrelevalve asutustele tuleks anda piisavad Sigused, et nad saaksid oma iilesandeid tdita tulemuslikult.
Lisaks tuleks neile oma iilesannete tditmiseks anda piisav personal ja rahalised vahendid.

(22) Nende vannutatud audiitorite ja audiitorithingute asjakohaseks jdrelevalveks, kes tegutsevad piiritileselt voi
kuuluvad vorgustikku, on vaja, et litkmesriikide avaliku jarelevalve asutused vahetaksid teavet. Selliselt vahetatava
teabe konfidentsiaalsuse kaitsmiseks peaksid litkmesriigid kohaldama ametisaladuse hoidmise kohustust mitte
tiksnes avaliku jdrelevalve asutuse to6tajate suhtes, vaid ka kdigi isikute suhtes, kellele avaliku jirelevalve asutus
voib olla iilesandeid delegeerinud.

(23)  Kui tegutsemiseks on olemas mdjuvad pdhjused, peaks auditeeritava iiksuse aktsiondridel ning teistel organitel,
kui need on ette nihtud liikmesriigi diguses, vdi audiitorite ja audiitorithingute jirelevalve eest vastutavatel pade-
vatel asutustel voi, kui see on liikmesriigi diguses ette ndhtud, asjaomase avaliku huvi iiksuse jirelevalve eest
vastutavatel padevatel asutustel olema digus poorduda siseriiklikku kohtusse, et taotleda audiitori tagasikutsumist.

(24)  Auditeeritava avaliku huvi iiksuse auditikomiteel voi selles iiksuses samavairseid iilesandeid tditval organil on
kvaliteetsele kohustuslikule auditile kaasaaitamises otsustav roll. Eriti tahtis on tugevdada auditikomitee s6ltuma-
tust ja tehnilist padevust, ndudes, et enamik selle liikkmetest oleksid soltumatud ning vdhemalt ithel komitee
liikkmel oleks auditeerimise ja/vdi raamatupidamisarvestuse alane padevus. Komisjoni 15. veebruari 2005. aasta
soovituses noteeritud dritthingute haldusorganite tegeviilesanneteta litkmete ja haldus- v&i jirelevalveorgani (') liik-
mete tlesannete ning haldus- véi jirelevalveorgani komisjonide kohta on sitestatud, kuidas auditikomitee tuleks
moodustada ja kuidas see peaks toimima. Arvestades aga viikese turukapitalisatsiooniga dritthingute vdi viikeste
vOi keskmise suurusega avaliku huvi iiksuste ndukogu suurust, oleks asjakohane, kui neis iiksustes auditikomiteele
vOi auditeeritavas tiksuses samavdirseid iilesandeid tiitvale organile méidratud iilesandeid voiks téita haldus- voi
jarelevalveorgan tervikuna. Avaliku huvi tiksused, mis on tihiseks investeeringuks loodud ettevdtjad (eurofondid)
vOi alternatiivsed investeerimisfondid, peaksid samuti olema auditikomitee moodustamise kohustusest vabastatud.
Selle vabastuse puhul vdetakse arvesse, et juhul, kui need fondid toimivad ainult varade koondamise eesmirgil, ei
ole auditikomitee palkamine asjakohane. Eurofondid ja alternatiivsed investeerimisfondid ning nende fondivalit-
sejad tegutsevad rangelt mairatletud regulatiivses keskkonnas ning nende suhtes kohaldatakse konkreetset juhti-
miskorda, niiteks kontrolli, mida viib 14bi nende depositoorium.

(25) Komisjoni 25. juuni 2008 teatises ,Kdigepealt mdtle viikestele”. Euroopa viikeettevotlusalgatus ,Small Business
Act” ning komisjoni 23. veebruari 2011 teatises pealkirjaga ,Euroopa viikeettevotlusalgatuse ,Small Business Act”
labivaatamine”, millega revideeriti eelmist teatist, tunnistatakse, et liidu majanduses on viikestel ja keskmise suuru-
sega ettevitjatel keskne roll ning algatuse eesmirk on parandada ettevotlusega seotud ildist lahenemisviisi ja
po6rdumatult kinnistada pShimote ,kdigepealt métle viikestele” poliitika kujundamisse. Ka 2010. aasta mdrtsis
vastu voetud strateegias ,Euroopa 2020” kutsutakse iiles parandama irikeskkonda, eelkdige viikeste ja keskmise
suurusega ettevotjate jaoks, sealhulgas vihendades selleks Euroopas ettevdtlusega tegelemisega seotud tehinguku-
lusid. Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2013/34/EL (3) artikli 34 kohaselt ei nduta viikestelt ettevotjatelt,
et nende raamatupidamise aruanded oleksid auditeeritud.

(26)  Selleks et siilitada asjaomaste isikute digused juhul, kui lilkmesriikide padevad asutused teevad koostood kolman-
date riikide padevate asutustega, et vahetada tehtud auditi kvaliteedi hindamiseks auditi toopabereid v6i muid asja-
omaseid dokumente, peaksid liikkmesriigid tagama, et nende pddevate asutuste kasutatav tookorraldus, mille alusel
selliste dokumentide vahetus toimub, sisaldaks piisavaid kaitsemeetmeid auditeeritava iiksuse drisaladuste ja drihu-
vide, sealhulgas t6ostus- ja intellektuaalomandi diguste kaitsmiseks. Liikmesriigid peaksid tagama, et see tookor-
raldus jargib direktiivi 95/46/EU sitteid ja on nendega vastavuses.

(") ELTL 52, 25.2.2005,1k 51.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/34/EL teatavat liiki ettevdtjate aruandeaasta finantsaruannete,
konsolideeritud finantsaruannete ja nendega seotud aruannete kohta ja millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2006/43/EU ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 78/660/EMU ja 83/349/EMU (ELT L 182, 29.6.2013, 1k 19).
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(27)  Direktiivi 2006/43/EU artikli 45 Iikes 1 sitestatud piirmédr 50 000 eurot iihtlustati vastavalt Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiivi 2003/71/EU (') artikli 3 15ike 2 punktidele c ja d. Direktiivis 2003/71/EU sitestatud
piirmdarasid on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2010/73/EL (*) artikli 1 ldikega 3 suurendatud
100 000 euroni. Sellest tulenevalt tuleks vastavalt kohandada ka direktiivi 2006/43/EU artikli 45 1oikes 1 sites-
tatud piirmadra.

(28)  ELi toimimise lepinguga kehtestatud uue digusraamistiku tdielikuks rakendamiseks on vaja kohandada Euroopa
Uhenduse asutamislepingu artiklis 202 ette ndhtud rakendusvolitusi ja asendada need asjaomaste sitetega koos-
kolas ELi toimimise lepingu artiklitega 290 ja 291.

(29) Nende menetluste kooskdlla viimine, mille alusel komisjon vdtab vastu delegeeritud digusakte ja rakendusakte,
ELi toimimise lepinguga, ja eclkdige selle artiklitega 290 ja 291, peaks toimuma iiksikjuhtumipdhiselt. Selleks et
votta arvesse auditeerimise ja auditi kutseala arengut ning hdlbustada vannutatud audiitorite ja audiitorithingute
jarelevalvet, peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
digusakte. Audiitorite jirelevalve valdkonnas on vaja kasutada delegeeritud igusakte, et to6tada vilja menetlused,
mille alusel peaks toimuma koostoo liikmesriikide padevate asutuste ja kolmandate riikide padevate asutuste
vahel. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kiigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, seal-
hulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud digusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komisjon tagama asja-
omaste dokumentide sama- ja digeaegse ning nduetekohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

(30)  Selleks et tagada kolmanda riigi audiitorite jirelevalve korra samavairseks tunnistamise vdi kolmanda riigi pade-
vate asutuste adekvaatsuse tunnistamise tihetaolised rakendamistingimused, kui need kasitlevad iiksikuid kolman-
daid riike voi kolmandate riikide tiksikuid padevaid asutusi, tuleks komisjonile anda rakendamisvolitused. Neid
volitusi tuleks teostada kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méidrusega (EL) nr 182/2011 (}).

(31) Kuna kéesoleva direktiivi eesmirki, nimelt tugevdada investorite usaldust ettevdtjate avaldatud raamatupidamise
aruannete vastu, mis annavad Oige ja Oiglase ilevaate, parandades veelgi liidus tehtavate kohustuslike auditite
kvaliteeti, ei suuda lilkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga on seda meetme ulatuse ja toime tottu parem saavu-
tada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse
pohimdttega. Kdnealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei lihe kdesolev direktiiv kdne-
aluste eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(32)  Seepirast tuleks direktiivi 2006/43/EU vastavalt muuta.

(33) Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 45/2001 (*) artikli 28 1ikele 2 ja ta esitas oma arvamuse 23. aprillil 2012 ().

(34) Kooskdlas litkmesriikide ja komisjoni 28. septembri 2011. aasta iithise poliitilise deklaratsiooniga selgitavate doku-
mentide kohta (°) kohustuvad liikmesriigid pdhjendatud juhtudel lisama tilevdtmismeetmeid kisitlevale teatele ithe
voi mitu dokumenti, milles selgitatakse seost direktiivi komponentide ja iilevdtvate siseriiklike digusaktide vasta-
vate osade vahel. Kdesoleva direktiivi puhul leiab seadusandja, et selliste dokumentide edastamine on pohjen-
datud,

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. novembri 2003. aasta direktiiv 2003/71/EU vairtpaberite iildsusele pakkumisel vdi kauplemisele
lubamisel avaldatava prospektija direktiivi 2001/34/EU muutmise kohta (ELT L 345, 31.12.2003, Ik 64). )

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. novembri 2010. aasta direktiiv 2010/7 3/EL, millega muudetakse direktiivi 2003/71/EU vaartpabe-
rite iildsusele pakkumisel vdi kauplemisele lubamisel avaldatava prospekti kohta ja direktiivi 2004/109/EU libipaistvuse nduete ithtlusta-
mise kohta teabele, mis kuulub avaldamisele emitentide kohta, kelle vdirtpaberid on lubatud reguleeritud turul kauplemisele (ELT L 327,
11.12.2010, Ik 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méérus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted,
mis kisitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55,28.2.2011,1k 13). )

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta mairus (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel
ithenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba liikkumise kohta (EUTL 8, 12.1.2001, 1k 1).

() ELTC336,6.11.2012,1k 4.

(°) ELTC369,17.12.2011,1k 14.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2006/43/EU muudetakse jirgmiselt.
1) Artiklisse 1 lisatakse jargmine 1ik:

»Avaliku huvi iiksuste raamatupidamise aastaaruannete ja konsolideeritud raamatupidamise aastaaruannete kohus-
tusliku auditi suhtes ei kohaldata kiesoleva direktiivi artiklit 29, kui seda ei ole sitestatud Euroopa Parlamendi ja
noukogu médruses (EL) nr 537/2014 (¥).

(*) Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. aprilli 2014. aasta médrus (EL) nr 537/2014, mis kasitleb avaliku huvi
iiksuste kohustusliku auditiga seonduvaid erindudeid (ELT L 158, 27.5.2014, k 77).”

2)  Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:
a) punkt 1 asendatakse jargmisega:

,1) kohustuslik audit” — raamatupidamise aastaaruanne voi konsolideeritud raamatupidamise aastaaruannete
audit, mida:

a) ndutakse liidu digusega;
b) ndutakse siseriikliku digusega viikeste ettevdtjate puhul;

¢) viikeste ettevdtjate taotlusel tehakse vabatahtlikult ning see vastab siseriiklike digusaktide nduetele, mis
on samavairsed punktis b sitestatud auditi suhtes kehtestatud nduetega, juhul kui siseriiklikus diguses on
sellised auditid maaratletud kohustuslike audititena;”

b) punkt 4 asendatakse jirgmisega:

,4) ,kolmanda riigi auditeeriv iiksus” — mis tahes iguslikus vormis iiksus, kes auditeerib kolmandas riigis
asutatud dritthingu raamatupidamise aastaaruandeid voi konsolideeritud raamatupidamise aastaaruandeid
ning mis on muu kui mis tahes liikmesriigis artikli 3 kohase tunnustamise tulemusena audiitorithinguna
registreeritud iiksus;”

¢) punkt 5 asendatakse jargmisega:

,5) ,kolmanda riigi audiitor” — fusiline isik, kes auditeerib kolmandas riigis asutatud driithingu raamatupida-
mise aastaaruandeid voi konsolideeritud raamatupidamise aastaaruandeid ning kes on muu kui mis tahes liik-
mesriigis artiklite 3 ja 44 kohase tunnustamise tulemusena vannutatud audiitorina registreeritud isik;”

d) punkt 10 asendatakse jargmisega:

,10) ,pddev asutus” — digusaktiga méddratud asutus, kes vastutab vannutatud audiitorite ja audiitorithingute tege-
vuse reguleerimise ja/vdi jirelevalve vdi nendega seotud konkreetsete aspektide eest; viide padevale asutu-
sele konkreetses artiklis on viide asutusele, kes vastutab konealuses artiklis osutatud iilesannete tiitmise
eest;”

¢) punkt 11 jdetakse vilja;
f) punkt 13 asendatakse jirgmisega:
,13) ,avaliku huvi iiksus™

a) liikmesriigi digusega reguleeritud iiksus, mille vabalt kaubeldavate vaartpaberitega on lubatud kaubelda
mis tahes litkmesriigi reguleeritud turul direktiivi 2004/39/EU artikli 4 16ike 1 punkti 14 tihenduses;

b) krediidiasutus, nagu see on méiratletud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2013/36/EL (**) artik-
li 3 1dike 1 punktis 1, vélja arvatud kdnealuse direktiivi artiklis 2 osutatud krediidiasutused;
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¢) kindlustusandja direktiivi 91/674/EMU artikli 2 1&ike 1 tihenduses voi
d) iiksus, kes on liikmesriikide poolt nimetatud avaliku huvi tiksuseks, nditeks ettevotja, kes on olulise iihis-
kondliku tdhtsusega selle tegevuse iseloomu, suuruse voi tootajate arvu tdttu;

(**) Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2013/36/EL, 26. juuni 2013, mis ksitleb krediidiasutuste tegevuse
alustamise tingimusi ning krediidiasutuste ja investeerimisiihingute usaldatavusnduete taitmise jarelevalvet,
millega muudetakse direktiivi 2002/87 ((EU mng millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2006/48/EU
ja 2006/49/EU (ELT L 176, 27.6.2013, Ik 338).”;

g) punkt 15 asendatakse jirgmisega:

,15) ,mittepraktiseeriv isik” — fuiisiline isik, kes ei ole avaliku jirelevalve siisteemi juhtimises osalemise ajal voi
vdhemalt kolm aastat enne avaliku jérelevalve siisteemi juhtimises osalemist teinud kohustuslikke auditeid,
omanud hiiledigust audiitorithingus, olnud audiitorithingu haldus-, juhtimis- voi jarelevalveorgani liige ega
tootanud audiitorithingus voi olnud sellega seotud mingil muul viisil;”

h) lisatakse jargmised punktid 17-20:

,17) ,keskmise suurusega ettevdtjad” — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2013/34/EL (*) artikli 1
16ikes 1 ja artikli 3 16ikes 3 osutatud ettevdtjad;

18) ,viikesed ettevdtjad” — direktiivi 2013/34/EL artikli 1 1ikes 1 ja artikli 3 1dikes 2 osutatud ettevdtjad;

19) ,péritoluliikmesriik” — likkmesriik, kus vannutatud audiitor voi audiitorithing on tunnustatud vastavalt
artikli 3 16ikele 1;

20) ,vastuvottev lilkmesriik” — liikmesriik, kus péritoluliikmesriigi poolt tunnustatud vannutatud audiitor
taotleb tunnustamist ka vastavalt artiklile 14, voi lilkmesriik, kus paritoluliikmesriigi poolt tunnustatud
audiitorithing taotleb registreerimist voi kus ta registreeritakse vastavalt artiklile 3a.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/34/EL teatavat liiki ettevdtjate aruande-
aasta finantsaruannete, konsolideeritud finantsaruannete ja nendega seotud aruannete kohta ja millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2006/43/EU ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 78/660/EMU ja 83/349/EMU (ELT L 182, 29.6.2013, lk 19).”

3)  Artiklit 3 muudetakse jirgmiselt:

a)

b)

16iget 2 muudetakse jargmiselt:

i) esimene l6ik asendatakse jirgmisega:

,lga lilkmesriik mairab padeva asutuse, kes vastutab vannutatud audiitorite ja audiitorithingute tunnustamise
eest.”;

ii) teine 16ik jaetakse vilja;

16ike 4 esimese 16igu punkt b asendatakse jargmisega:

,b) enamus iiksuse hailtest peab kuuluma audiitorithingutele, kes on tunnustatud igas litkmesriigis, voi fitiisilis-
tele isikutele, kes tdidavad vihemalt artiklites 4 ja 6—12 sdtestatud tingimusi. Lilkmesriigid vdivad sitestada,
et need fiiiisilised isikud peavad olema tunnustatud ka mdnes teises liikmesriigis. Direktiivi 86/635/EMU ar-
tiklis 45 osutatud ihistute, hoiupankade ja samalaadsete iiksuste ning nende tiitarettevdtjate voi digusjir-
glaste kohustusliku auditi eesmargil vdivad litkmesriigid sitestada muid hailedigust ksitlevaid erinorme;”.
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4) Lisatakse jargmine artikkel:

Artikkel 3a
Audiitoriihingute tunnustamine

1. Erandina artikli 3 loikest 1 on litkmesriigis tunnustatud audiitorithingul digus teha kohustuslikke auditeid
teises liikmesriigis, tingimusel et votmetihtsusega auditeerimispartner, kes viib audiitorithingu nimel 14bi kohustus-
likku auditit, tegutseb vastuvdtvas lilkmesriigis kooskélas artikli 3 16ike 4 punktiga a.

2. Audiitorithing, kes soovib teha kohustuslikke auditeid teises litkmesriigis kui tema pdritoluliikmesriik, regis-
treerib end vastuvotvas litkmesriigis padeva asutuse juures vastavalt artiklitele 15 ja 17.

3. Vastuvdtva litkmesriigi padev asutus registreerib audiitorithingu, kui ta on veendunud, et audiitorithing on
registreeritud pdritoluliikmesriigi padeva asutuse juures. Kui vastuvdttev liikkmesriik kavatseb tugineda tdendile, mis
tdendab audiitorithingu registreerimist paritoluliikmesriigis, v6ib vastuvdtva liikmesriigi pidev asutus nduda, et pari-
toluliikmesriigi pddeva asutuse viljaantud tdend ei tohi olla vanem kui kolm kuud. Vastuvotva lilkmesriigi padev
asutus teavitab piritoluliikmesriigi padevat asutust audiitorithingu registreerimisest.”

5) Artikli 5 8ige 3 asendatakse jargmisega:

3. Kui vannutatud audiitori v&i audiitoriithingu tunnustamine tunnistatakse mingil pohjusel kehtetuks, teavitab
tunnustamise kehtetuks tunnistanud piritoluliikmesriigi padev asutus kdnealusest otsusest ja selle pohjustest nende
vastuvdtvate liikkmesriikide asjaomaseid pidevaid asutusi, kus vannutatud audiitor voi audiitorithing on samuti
registreeritud kooskdlas artikliga 3a, artikli 16 1dike 1 punktiga ¢ ning artikli 17 1dike 1 punktiga i.”

6) Artiklisse 6 lisatakse jargmine 15ik:

LArtiklis 32 osutatud padevad asutused teevad omavahel koost6dd, et saavutada kiesolevas artiklis sdtestatud nouete
ithtlustamine. Sellise koostd6 puhul votavad pidevad asutused arvesse auditeerimise ja auditi kutseala arengut ning
eelkdige lahenemist, mis selle kutseala puhul on juba toimunud. Nad teevad koostood audiitorite jarelevalveasutuste
Euroopa komiteega (CEAOB) ning mddruse (EL) nr 537/2014 artiklis 20 osutatud pidevate asutustega, kui selline
ithtlustamine on seotud avaliku huvi iiksuste kohustusliku auditiga.”

7)  Artiklit 8 muudetakse jirgmiselt:
a) 1dike 1 punkt i asendatakse jirgmisega:
i) artiklis 26 osutatud rahvusvahelised auditeerimisstandardid;”
b) 1dige 3 jdetakse vilja.
8) Artikli 10 15ige 1 asendatakse jargmisega:

»1.  Selleks et tagada teoreetiliste teadmiste praktikas rakendamise oskus, mille kontrollimist eksam sisaldab, peab
koolitatav isik libima vidhemalt kolmeaastase praktilise viljadppe, mis muu hulgas hdlmab raamatupidamise aasta-
aruannete, konsolideeritud raamatupidamise aastaaruannete vdi samalaadsete raamatupidamise aruannete auditeeri-
mist. Vahemalt kaks kolmandikku sellest praktilisest viljadppest tuleb labida tikskdik millises litkmesriigis tunnus-
tatud vannutatud audiitori vdi audiitorithingu juures.”

9) Artikkel 13 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 13
Jitkudpe

Liikmesriigid tagavad, et vannutatud audiitorid votavad osa asjakohastest jatkudppe programmidest, et hoida teoree-
tiliste teadmiste, kutseoskuste ja -viddrtuste korget taset, ning et jitkudppe ndudest mittekinnipidamine toob kaasa
artiklis 30 margitud asjakohased karistused.”
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10) Artikkel 14 asendatakse jargmisega:

Artikkel 14
Teise liikmesriigi vannutatud audiitorite tunnustamine

1. Pidevad asutused kehtestavad menetlused teistes liilkmesriikides tunnustatud vannutatud audiitorite tunnusta-
miseks. Kénealused menetlused piirduvad ndudega libida Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2005/36/EU (*)
artikli 3 16ike 1 punktis g madratletud kohanemisaeg voi punktis h mairatletud sobivustest.

2. Vastuvdttev lilkmesriik otsustab, kas tunnustamise taotlejalt ndutakse direktiivi 2005/36/EU artikli 3 1dike 1
punktis ¢ médratletud kohanemisaja voi kdnealuse sitte punktis h méératletud sobivustesti labimist.

Kohanemisaeg ei ole pikem kui kolm aastat ning taotleja suhtes toimub hindamine.

Sobivustest viiakse ldbi iihes sellistest keeltest, mis on vastuvdtvas liikmesriigis kohaldatavate keelenduete kohaselt
lubatud. Sobivustest hdlmab vannutatud audiitori teadmisi asjaomase vastuvdtva litkmesriigi digusnormide kohta
ainult sellisel madral, mis on vajalik kohustusliku auditi teostamiseks.

3. Pidevad asutused teevad koostood CEAOBI raames, et saavutada kohanemisaja ja sobivustesti nduete iihtlusta-
mine. Nad peavad parandama nduete ldbipaistvust ja prognoositavust. Nad teevad koostood CEAOBga ning
mdiruse (EL) nr 537/2014 artiklis 20 osutatud paddevate asutustega, kui selline tthtlustamine on seotud avaliku huvi
iiksuste kohustuslike audititega.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. septembri 2005. aasta direktiiv 2005/36/EU kutsekvalifikatsioonide tunnusta-
mise kohta (ELT L 255, 30.9.2005, k 22).”

11

-

Artikli 15 1ige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Iga liikmesriik tagab vannutatud audiitorite ja audiitorithingute avalikku registrisse kandmise kooskdlas artik-
litega 16 ja 17. Erakorralistel asjaoludel voivad litkmesriigid teha erandeid kéesolevas artiklis ja artiklis 16 sitestatud
avalikustamise nduetest ulatuses, mis on vajalik, et leevendada otsest ja markimisvéirset ohtu mis tahes isiku isikli-

kule julgeolekule.”

12

~

Artikli 17 16ikesse 1 lisatakse jargmine punkt:
,j) vdimaluse korral see, kas audiitorithing on registreeritud vastavalt artikli 3a 15ikele 3.”

13

=

Artiklit 21 muudetakse jargmiselt:

a) pealkiri asendatakse jargmisega:
,Kutse-eetika ja kutsealane skeptitsism”;

b) 1dige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Liikmesriigid tagavad, et kohustusliku auditi tegemisel siilitab vannutatud audiitor v6i audiitorithing kogu
auditi kestel kutsealase skeptitsismi, tunnistades voimalust, et aruannetes vdib esineda olulisi viddrkajastamisi
seoses faktide voi kaitumisega, mis viitavad digusnormide rikkumisele, sealhulgas pettusele voi veale, olenemata
vannutatud audiitori vdi audiitorithingu varasemast kogemusest, et auditeeritava iiksuse juhtkond ja selle juhti-
mise eest vastutavad isikud on olnud ausad ja siirad.

Eelkdige siilitab vannutatud audiitor voi audiitorithing kutsealase skeptitsismi siis, kui ta vaatab 1dbi juhtkonna
esitatud hinnanguid oiglaste viartuste, vara vairtuse languse ning eraldiste ja tulevase rahavoo halvenemise
kohta, mis on iiksuse tegevuse jitkuvuse seisukohast olulised.

Kutsealase skeptitsismi all mdistetakse kdesoleva artikli kohaldamisel suhtumist, mis kitkeb kahtlevat meelt ning
valvsust tingimuste suhtes, mis vdivad viidata voimalikele viirkajastamistele vigade esinemise voi pettuse tdttu,
ning auditi tdendusmaterjali kriitilist hindamist.”
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14) Artiklit 22 muudetakse jargmiselt:
a) lbige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Liikmesriigid tagavad, et vannutatud audiitor vdi audiitorithing ning mis tahes fuiisiline isik, kel on
voimalik kohustusliku auditi tulemusi otseselt vdi kaudselt mojutada, on kohustusliku auditi tegemisel auditeeri-
tavast iiksusest sdltumatu ja ei osale auditeeritava tiksuse otsuste vastuvotmises.

Soltumatus on ndutav vihemalt ajavahemikul, mis holmab auditeeritavaid raamatupidamise aruandeid ja kohus-
tusliku auditi tegemist.

Liikmesriigid tagavad, et vannutatud audiitor voi audiitorithing teeb kdik vajaliku tagamaks, et kohustusliku
auditi ldbiviimisel ei mdjutaks tema sdltumatust iikski olemasolev voi vdimalik huvide konflikt ega &ri- voi muu
otsene voi kaudne suhe, mille ttheks osapooleks on kohustuslikku auditit tegev vannutatud audiitor vdi audiito-
rithing voi, ldhtuvalt olukorrast, selle vorgustik, juhid, audiitorid, tootajad, mis tahes muud fuisilised isikud, kelle
teenuseid sellel vannutatud audiitoril vi audiitorithingul on voimalik kasutada voi kontrollida, ega mis tahes selle
vannutatud audiitori v8i audiitoriithinguga kontrollsuhte kaudu otseselt voi kaudselt seotud isik.

Vannutatud audiitor vo6i audiitorithing ei tee kohustuslikku auditit, kui alljirgnevate isikute vahel on finants-,
isiklik, dri-, tooalane voi muu suhe, millest tingituna voib tekkida oht, et esineb eneseiilevaatust, omahuvi, eest-
kostet, familiaarsust voi hirmutamist:

— vannutatud audiitor, audiitorithing, selle vorgustik ning mis tahes fuiisiline isik, kel on véimalik kohustusliku
auditi tulemusi mdjutada, ning

— auditeeritav iiksus,

mille tulemusel objektiivne, maistlik ja informeeritud kolmas isik jireldaks, vdttes arvesse kohaldatud kaitsemeet-
meid, et vannutatud audiitori vdi audiitorithingu sdltumatus on ohustatud.”;

b) 18ige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Liikmesriigid tagavad, et vannutatud audiitor, audiitorithing, nende votmetdhtsusega auditeerimispartnerid,
nende tootajad ega mis tahes muud fiiiisilised isikud, kelle teenuseid vannutatud audiitor vdi audiitorithing saab
kasutada voi kes osutab teenuseid tema kontrolli all ning kes on otseselt seotud kohustusliku auditi toimingutega,
ning nendega komisjoni direktiivi 2004/72/EU (*) artikli 1 15ike 2 tdhenduses lihedalt seotud isikud ei valda voi
oma olulist ja otsest kasutoovat huvi tiheski finantsinstrumendis, mis on emiteeritud, garanteeritud voi muul
viisil toetatud mis tahes auditeeritava iiksuse poolt, kelle suhtes nad teevad kohustusliku auditi toiminguid, ega
tee selliste finantsinstrumentidega mis tahes tehinguid, vilja arvatud kaudsed huvid hajutatud iihisinvesteerimis-
kavade kaudu, sealhulgas valitsetavad fondid, nagu pensionifondid ja elukindlustus.

(*) Komisjoni 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/72/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2003/6/EU seoses heakskiidetud turutavade, kaupade tuletisinstrumentidega seotud sisetea%e
madratlemise, siseringi isikute nimekirjade koostamise, juhtide tehingutest teatamise ja kahtlastest tehingutest
teatamisega (ELT L 162, 30.4.2004, k 70).”;

c) 1dige 4 asendatakse jirgmisega:

,4.  Liikmesriigid tagavad, et 15ikes 2 osutatud isikud ega ettevtjad ei osale itheski konkreetse auditeeritava
tiksuse kohustuslikus auditis ega m&juta muul viisil selle tulemust, kui nad:

a) omavad auditeeritava iiksuse finantsinstrumente, vélja arvatud kaudsed huvid hajutatud iihisinvesteerimiska-
vade kaudu;

b) omavad auditeeritava tiksusega seotud mis tahes iiksuse finantsinstrumente, mille omamine v&ib p&hjustada
voi voib ildise arusaama kohaselt pdhjustada huvide konflikti, vilja arvatud kaudsed huvid hajutatud ihisin-
vesteerimiskavade kaudu;

¢) on ldikes 1 osutatud ajavahemiku jooksul olnud auditeeritava iiksusega t60-, dri vdi muudes suhetes, mis
voivad pdhjustada voi voivad tildise arusaama kohaselt pdhjustada huvide konflikti.”;
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d) lisatakse jargmised 16iked:

,5.  Loikes 2 osutatud isikud ega tthingud ei tohi paluda ega vétta vastu rahalisi ega mitterahalisi kingitusi ega
teeneid auditeeritavalt iiksuselt vdi auditeeritava iiksusega seotud mis tahes iiksuselt, v.a juhul, kui objektiivne,
mdistlik ja informeeritud kolmas isik peaks nende vairtust vihe- voi ebatihtsaks.

6.  Kui auditeeritav itksus raamatupidamise aruande perioodi jooksul omandatakse, ithineb v6i omandab mdne
muu iiksuse, teeb vannutatud audiitor véi audiitorithing kindlaks k&ik praegused voi hiljutised huvid voi suhted,
sh konealusele itksusele osutatud auditivilised teenused, mis olemasolevaid kaitsemeetmeid arvesse vottes vdiksid
seada ohtu audiitori v6i audiitorithingu séltumatuse ja véime kohustuslikku auditit parast tthinemise vdi oman-
damise joustumise kuupéeva jitkata, ja hindab neid huvisid.

Vannutatud audiitor vdi audiitorithing peab nii kiiresti kui vdimalik ja igal juhul kolme kuu jooksul v&tma vasta-
valt vajadusele koik meetmed, et kaotada mis tahes praegused huvid voi katkestada suhted, mis ohustaksid tema
sOltumatust, ning votma vdimalusel vastu kaitsemeetmed, et minimeerida mis tahes ohtu tema sdltumatusele,
mis tuleneb varasematest ja pracgustest huvidest ja suhetest.”

15) Lisatakse jirgmine artikkel:

LArtikkel 22a

Endiste vannutatud audiitorite vdi vannutatud audiitori véi audiitoriihingu téotajate to6le votmine auditee-
ritavate iiksuste poolt

1. Liikmesriigid tagavad, et vannutatud audiitor vdi audiitorithingu nimel kohustuslikku auditit teostav votme-
tahtsusega auditeerimispartner ei tee enne vihemalt ithe aasta moodumist sellest, kui ta astus tagasi auditi teinud
vannutatud audiitori voi votmetahtsusega auditeerimispartneri kohalt, v5i avaliku huvi tiksuste kohustusliku auditi
puhul enne vihemalt kahe aasta m66dumist jargmist:

a) asuda auditeeritavas iiksuses votmetdhtsusega juhtivale ametikohale;

b) kui see on kohaldatav, saada auditeeritava iiksuse auditikomitee likkmeks ning kui sellist komiteed ei ole, siis audi-
tikomitee {ilesannetega samaviirseid iilesandeid tditva organi likkmeks;

¢) saada auditeeritava iiksuse tegevjuhtkonda mittekuuluvaks haldusorgani liikmeks voi jarelevalveorgani lilkmeks.

2. Liikmesriigid tagavad, et kohustuslikku auditit tegeva vannutatud audiitori v&i audiitorithingu tootajad ja part-
nerid, kes ei ole votmetihtsusega partnerid, ning mis tahes muud fiiisilised isikud, kelle teenuseid asjaomane vannu-
tatud audiitor voi audiitorithing saab kasutada voi juhtida — juhul kui need t66tajad, partnerid voi muud fuisilised
isikud on ise nimetatud vannutatud audiitoriks —, ei tohi asuda enne vihemalt ithe aasta moodumist sellest, kui nad
olid isiklikult otseselt seotud kohustusliku auditiga, ithelegi 16ike 1 punktides a, b ja ¢ osutatud ametikohale.”

16

=

Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 22b
Kohustuslikuks auditiks ettevalmistamine ja sdltumatust ohustavate ohtude hindamine

Liikmesriigid tagavad, et enne kohustusliku auditi labiviimiseks voi jatkamiseks ndusoleku andmist hindab vannu-
tatud audiitor voi audiitoriihing jargmisi asjaolusid ning dokumenteerib need:

— kas ta vastab kidesoleva direktiivi artiklis 22 sitestatud nduetele;

— kas tema soltumatus ja ohtude leevendamiseks vdetud kaitsemeetmed on ohustatud;
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17)

— kas tal on kohustusliku auditi néuetekohaseks tegemiseks olemas vajalikud padevad tootajad, aeg ja ressursid;

— kui tegu on audiitorithinguga, siis kas votmetdhtsusega auditeerimispartner on tunnustatud vannutatud audiito-

rina litkmesriigis, kus kohustuslik audit peaks libi viidama.

Liikmesriigid vdivad esitada artikli 2 18ike 1 punktides b ja ¢ osutatud audititele lihtsustatud ndudeid.”

Artiklit 23 muudetakse jargmiselt:

a)

16ige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Konfidentsiaalsuse ja ametisaladuse hoidmisega seotud eeskirjad vannutatud audiitorite ja audiitoriihingute
kohta ei takista kdesoleva direktiivi vdi mddruse (EL) nr 537/2014 sitete rakendamist.”;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

,3.  Kui vannutatud audiitor voi audiitorithing vahetatakse vilja teise vannutatud audiitori vdi audiitoriihingu
vastu, voimaldab endine vannutatud audiitor v6i audiitorithing jirgmisele vannutatud audiitorile v&i audiitorii-
hingule juurdepiisu kogu auditeeritavat tiksust ja tema kdige viimast auditit kisitlevale asjakohasele teabele.”;

lisatakse jargmine 1ige:

,5.  Kui vannutatud audiitor vdi audiitorithing teeb kohustuslikku auditit ettevdtjas, mis on osa kontsernist,
mille emaettevotja asub kolmandas riigis, ei tohi kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud konfidentsiaalsuse ja ametisa-
laduse hoidmise eeskirjad takistada vannutatud audiitori voi audiitorithingu poolt teostatud auditit kasitlevate
asjakohaste dokumentide iileandmist kolmandas riigis asuvale kontserni audiitorile, kui need dokumendid on
vajalikud emaettevdtja konsolideeritud raamatupidamise aruannete auditi labiviimiseks.

Vannutatud audiitor voi audiitorithing, kes teeb kohustuslikku auditit ettevdtjas, mis on emiteerinud védrtpabe-
reid kolmandas riigis voi moodustab osa kontsernist, mis esitab vastavalt seadusele konsolideeritud raamatupida-
mise aruandeid kolmandas riigis, voib edastada auditi toodokumendid v6i muud tema valduses olevad selle
iiksuse auditiga seotud dokumendid asjaomase kolmanda riigi pidevatele asutustele ainult vastavalt artiklis 47
sdtestatud tingimustele.

Teabe edastamine kolmandas riigis asuvale kontserni audiitorile peab olema kooskdlas direktiivi 95/46/EU
IV peatiikiga ning kohaldatavate siseriiklike isikuandmete kaitse eeskirjadega.”

18) Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 24a

Vannutatud audiitorite ja audiitoriihingute sisemine to6korraldus

1.

a)

b)

Liikmesriigid tagavad, et vannutatud audiitor vi audiitorithing tdidab jargmisi tookorralduslikke noudeid:

audiitoriihing kehtestab asjakohased tegevuspohimdtted ja korra tagamaks, et selle omanikud vdi aktsiondrid ega
audiitorithingu voi selle sidusettevdtja haldus-, juhtimis- voi jirelevalveorganite liikmed ei sekkuks kohustusliku
auditi labiviimisse viisil, mis ohustab audiitorithingu nimel kohustuslikku auditit l4bi viiva vannutatud audiitori
sOltumatust ja objektiivsust;

vannutatud audiitoril voi audiitorithingul on kehtestatud usaldusvéirne haldus- ja raamatupidamiskord, sisemise
kvaliteedikontrolli toimimise kord, tShus riskide hindamise kord ning tdhus kord infotootlussiisteemide kontrolli-
miseks ja kaitsmiseks.

Nimetatud sisekontrolli toimimise kord tdotatakse vilja selleks, et tagada otsuste ja protseduuride jirgimine
kdigil audiitorithingu vdi vannutatud audiitori toimimisstruktuuri tasanditel;
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¢) vannutatud audiitor vo6i audiitorithing kehtestab asjakohased tegevuspShimétted ja korra tagamaks, et tema
tootajatel ja koigil teistel fiiiisilistel isikutel, kelle teenuseid ta saab kasutada vi kontrollida ning kes on otseselt
seotud kohustusliku auditi toimingute labiviimisega, oleksid neile maaratud iilesannete tditmiseks vajalikud tead-
mised ja kogemused;

d) vannutatud audiitor voi audiitorithing kehtestab asjakohased tegevuspohimdtted ja korra tagamaks, et oluliste
auditiiilesannete allhanget ei teostataks nii, et see kahjustab vannutatud audiitori vdi audiitorithingu sisemise
kvaliteedikontrolli vdi padevate asutuste vdimet teostada jirelevalvet selle iile, kuidas vannutatud audiitor voi
audiitorithing tdidab kéesolevas direktiivis ja, kui see on kohaldatav siis, maaruses (EL) nr 537/2014 sitestatud
kohustusi;

e) vannutatud audiitor vdi audiitorithing kehtestab asjakohase ja tShusa organisatsioonilise ja halduskorra artik-
lites 22, 22a ja 22b osutatud sbltumatusele tekkivate ohtude vilistamiseks, tuvastamiseks, korvaldamiseks voi
juhtimiseks ja avalikustamiseks;

f) vannutatud audiitor voi audiitoriihing kehtestab asjakohased tegevuspShimdtted ja korra kohustusliku auditi labi-
viimiseks, tootajate juhendamiseks ning nende tegevuse jrelevalveks ja kontrollimiseks ning artikli 24b 15ikes 5
osutatud audititoimiku struktuuri korraldamiseks;

g) vannutatud audiitor voi audiitorithing kehtestab sisemise kvaliteedikontrolli siisteemi, et tagada kohustusliku
auditi kvaliteet.

Kvaliteedikontrolli siisteem peab hdlmama vihemalt punktis f kirjeldatud tegevuspShimdtteid ja korda. Audiito-
rithingu puhul vastutab sisemise kvaliteedikontrolli siisteemi eest isik, kes on kvalifitseeritud vannutatud audiito-
rina;

=

vannutatud audiitor vdi audiitorithing kasutab asjakohaseid siisteeme, ressursse ja korda, et tagada oma kohustus-
liku auditi toimingute teostamisel pidevus ja regulaarsus;

i) samuti kehtestab vannutatud audiitor vdi audiitorithing asjakohase ja tdhusa organisatsioonilise ja halduskorra
tegelemiseks juhtumitega, millel on v&i véivad olla tdsised tagajirjed tema kohustusliku auditi toimingute usal-
dusviirsusele, ning selliste juhtumite dokumenteerimiseks;

j) vannutatud audiitoril v&i audiitoriithingul on asjakohased tasustamise, sealhulgas kasumi jaotamise p&himétted,
mis pakuvad piisavalt stiimuleid tulemuste saavutamiseks, et tagada auditi kvaliteet. Eelkdige ei tohi tulu, mida
vannutatud audiitor v8i audiitorithing auditeeritavalt {iksuselt kutsetegevusviliseid teenuseid osutades teenib,
votta arvesse ithegi sellise isiku t66 hindamisel voi tasustamisel, kes on auditeerimisse kaasatud voi kes suudab
m&jutada selle labiviimist;

k) vannutatud audiitor voi audiitorithing jalgib ja hindab oma kidesoleva direktiivi ja kui see on kohaldatav, siis
mairuse (EL) nr 537/2014 kohaselt kehtestatud siisteemide ning sisemise kvaliteedikontrolli korra asjakohasust
ja tulemuslikkust ning votab asjakohased meetmed mis tahes puuduste kdrvaldamiseks. Eelkdige teeb vannutatud
audiitor voi audiitorithing kord aastas punktis g osutatud sisemise kvaliteedikontrolli siisteemi hindamise. Vannu-
tatud audiitor voi audiitorithing sailitab andmed selle hindamise tulemuste ning valjapakutud meetmete kohta
sisemise kvaliteedikontrolli siisteemi muutmiseks.

Esimeses 10igus osutatud tegevuspohimdtted ja kord dokumenteeritakse ning neist teavitatakse vannutatud audiitori
voi audiitorithingu to6tajaid.

Liikmesriigid vdivad esitada artikli 2 punkti 1 alapunktides b ja ¢ osutatud audititele lihtsustatud ndudeid.

Auditiiilesannete allhange vastavalt kdesoleva 16ike punktile d ei mdjuta vannutatud audiitori voi audiitorithingu
vastutust auditeeritava iiksuse ees.

2. Konealuste nduete tditmisel seoses kiesoleva artikli 1dikes 1 sdtestatud kohustustega vtab vannutatud audiitor
voi audiitorithing arvesse oma tegevuse ulatust ja keerukust.
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Vannutatud audiitor voi audiitorithing peab olema suuteline tdestama pédevale asutusele, et nduete tditmiseks
mdeldud tegevuspdhimétted ja kord on asjakohased, arvestades vannutatud audiitori voi audiitorithingu tegevuse
ulatust ja keerukust.”
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Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 24b
Tookorraldus

1. Liikmesriigid tagavad, et kui kohustuslikku auditit teeb audiitorithing, médrab audiitorithing vdhemalt iihe
votmetdhtsusega auditeerimispartneri. Audiitorithing varustab votmetdhtsusega auditeerimispartneri(d) oma tilesan-
nete korrektseks tditmiseks piisavate ressurssidega ja personaliga, kellel on vajalikud padevused ja vdimekus.

Ametisse madratava(te) votmetdhtsusega auditeerimispartneri(te) valimisel lihtub audiitorithing peamiselt auditi
kvaliteedi tagamise, s6ltumatuse ning padevuse kriteerjumitest.

Votmetihtsusega auditeerimispartner(id) osaleb (osalevad) aktiivselt kohustusliku auditi teostamises.

2. Kohustusliku auditi tegemisel pithendab vannutatud audiitor auditiiilesandele piisavalt aega ning tagab piisavad
ressursid oma iilesande korrektseks tditmiseks.

3. Liikmesriigid tagavad, et vannutatud audiitor voi audiitorithing dokumenteerib koik kiesoleva direktiivi ja kui
see on kohaldatav, siis mairuse (EL) nr 537/2014 sitete rikkumised. Liikmesriigid vdivad vabastada vannutatud
audiitorid ja audiitorithingud sellest kohustustest viiksemate oigusrikkumiste puhul. Samuti dokumenteerivad
vannutatud audiitorid ja audiitorithingud kdik selle tagajirjed, sealhulgas digusrikkumiste kasitlemiseks ja sisemise
kvaliteedikontrolli siisteemi muutmiseks vdetud meetmed. Nad koostavad aastaaruande iilevaatega koigist sellistest
voetud meetmetest ning edastavad selle oma to6tajatele.

Juhul kui vannutatud audiitor voi audiitorithing kisib ndu vilistelt ekspertidelt, dokumenteerib ta esitatud paringu
ning saadud nduande.

4. Vannutatud audiitor vdi audiitorithing siilitab kliendikonto dokumendid. Nimetatud dokumendid peavad sisal-
dama iga auditikliendi kohta jargmisi andmeid:

a) nimi, aadress ja tegevuskoht;
b) audiitorithingu puhul votmetihtsusega auditeerimispartner(id);
¢) igal majandusaastal kohustusliku auditi eest vdetud tasud ning muude teenuste eest véetud tasud.

5. Vannutatud audiitor vdi audiitorithing koostab iga kohustusliku auditi kohta auditi toimiku.

Vannutatud audiitor v6i audiitorithing dokumenteerib ka vihemalt kidesoleva direktiivi artikli 22b 16ike 1 ja kui see
on kohaldatav, siis méddruse (EL) nr 537/2014 artiklite 6—8 kohaselt saadud andmed.

Vannutatud audiitor voi audiitorithing siilitab koik muud andmed ja dokumendid, mis on olulised toetamaks kies-
oleva direktiivi artiklis 28 ja kui see on kohaldatav, siis mdiruse (EL) nr 537/2014 artiklites 10 ja 11 osutatud
aruandeid ning jlgimaks vastavust kiesolevale direktiivile ja muudele kohaldatavate digusnormidele.

Audititoimik suletakse hiljemalt 60 pdeva pirast kiesoleva direktiivi artiklis 28 ja kui see on kohaldatav, siis
mdiruse (EL) nr 537/2014 artiklis 10 osutatud auditiaruande allkirjastamise kuupieva.

6.  Vannutatud audiitor voi audiitorithing dokumenteerib koik kirjalikult esitatud kaebused tehtud kohustuslike
auditite labiviimise kohta.

7. Liikmesriigid voivad seoses ldigetega 3 ja 6 esitada artikli 2 16ike 1 punktides b ja ¢ osutatud audititele lihtsus-
tatud ndudeid.”
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20) Lisatakse jargmine artikkel:

LArtikkel 25a
Kohustusliku auditi ulatus

IIma et see piiraks kdesoleva direktiivi artiklis 28 ja kui see on kohaldatav, siis mairuse (EL) nr 537/2014 artik-
lites 10 ja 11 sitestatud aruandlusnduete kohaldamist, ei hdlma kohustuslik audit kinnitava avalduse esitamist audi-
teeritava iiksuse majandustegevuse jitkusuutlikkuse kohta tulevikus ega selle kohta, kui tShusalt voi tulemuslikult
iiksuse juhtkond v&i haldusorgan iiksuse tegevust on juhtinud v&i edaspidi juhib.”

21

N

Artikkel 26 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 26
Auditeerimisstandardid

1. Liikmesriigid nduavad vannutatud audiitoritelt ja audiitorithingutelt kohustuslike auditite tegemist kooskdlas
komisjoni poolt 1dike 3 kohaselt vastuvdetud rahvusvaheliste auditeerimisstandarditega.

Liikmesriigid voivad kohaldada riigisiseseid auditeerimisstandardeid, menetlusi vdi ndudeid seni, kuni komisjon ei
ole votnud vastu sama valdkonda hdlmavat rahvusvahelist auditeerimisstandardit.

2. Loike 1 kohaldamisel tihendavad ,rahvusvahelised auditeerimisstandardid” rahvusvahelisi auditeerimisstandar-
deid (ISAd), rahvusvahelist kvaliteedikontrolli standardit (ISQS 1) ning muid seotud standardeid, mille on vilja
andnud Rahvusvaheline Arvestusekspertide Foderatsioon (IFAC) rahvusvahelise auditeerimis- ja kindlustusstandardite
ndukogu (IAASB) kaudu niivord, kuivord need on kohustusliku auditi seisukohast olulised.

3. Komisjonile antakse digus votta delegeeritud digusaktiga kooskdlas artikliga 48a vastu 16ikes 1 osutatud
rahvusvahelised auditeerimisstandardid auditeerimistavade, vannutatud audiitorite ja audiitorithingute sdltumatuse
ja sisemise kvaliteedikontrolli valdkonnas nende standardite liidus kohaldamise eesmargil.

Komisjon voib rahvusvahelised auditeerimisstandardid vastu votta iiksnes juhul, kui need:

a) on vilja tootatud nduetekohase menetluse teel avaliku jirelevalve ja libipaistvuse tingimustes ja on rahvusvaheli-
selt tildtunnustatud;

b) aitavad kaasa raamatupidamise aastaaruannete voi konsolideeritud raamatupidamise aastaaruannete korge usal-
dusviirsuse ja kvaliteedi tagamisele vastavalt direktiivi 2013/34/EL artikli 4 15ikes 3 sdtestatud pdhimotetele;

¢) edendavad liidus tildist heaolu ning

d) ei muuda iihtegi kdesoleva direktiivi nduet ega tiienda selle ndudeid, vilja arvatud IV peatiikis ning artiklites 27
ja 28 sitestatud nduded.

4. Olenemata loike 1 teisest 16igust, vdivad liikkmesriigid kehtestada auditimenetlusi voi ndudeid lisaks komisjoni
poolt vastu voetud rahvusvahelistele auditeerimisstandarditele itksnes jargmistel juhtudel:

a) konealused auditimenetlused voi nduded on vajalikud selleks, et tiita siseriiklikke digusnorme seoses kohustus-
like auditite ulatusega, voi

b) niivord, kuivdrd see on vajalik raamatupidamise aruannete usaldusvairsuse ja kvaliteedi suurendamiseks.

Liikmesriigid teatavad kdnealused auditimenetlused ja nduded komisjonile vahemalt kolm kuud enne nende joustu-
mist voi juhul, kui nduded on rahvusvahelise auditeerimisstandardi vastuvdtmisel juba olemas, hiljemalt kolme kuu
jooksul alates asjaomase rahvusvahelise auditeerimisstandardi vastuvdtmisest.
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5. Juhul kui liikmesriik nduab viikeste ettevdtjate kohustuslikku auditit, v6ib ta ette ndha, et 1dikes 1 osutatud
auditeerimisstandardite kohaldamine on proportsionaalne konealuste ettevdtjate tegevuse ulatuse ja keerukusega.
Liikmesriigid voivad vdtta meetmeid, et tagada auditeerimisstandardite proportsionaalne kohaldamine viikeste ette-
votjate kohustuslike auditite suhtes.”
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Artikkel 27 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 27
Konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohustuslikud auditid
1. Liikmesriigid tagavad, et kontserni konsolideeritud raamatupidamise aruande kohustusliku auditi tegemisel:

a) kontserni audiitor kannab seoses konsolideeritud raamatupidamise aruandega téielikku vastutust kdesoleva direk-
tiivi artiklis 28 ja kui see on kohaldatav, siis maaruse (EL) nr 537/2014 artiklis 10 osutatud auditiaruande eest
ning vajaduse korral kdnealuse médruse artiklis 11 osutatud auditikomiteele esitatava tdiendava aruande eest;

b) kontserni audiitor hindab kontserni auditi jaoks kolmanda riigi audiitori(te) voi vannutatud audiitori(te) ja kol-
manda riigi auditeeriva(te) iiksus(t)e voi audiitorithingu(te) poolt teostatud audititood ning dokumenteerib nende
audiitorite t60 iseloomu, ajastuse ja ulatuse, sh vdimalusel kontserni audiitori iilevaate nende audiitorite auditido-
kumentide asjakohaste osade kohta;

¢) kontserni audiitor vaatab iille kolmanda riigi audiitori(te), vannutatud audiitori(te), kolmanda riigi auditeeriva(te)
tiksus(t)e ja audiitoriihingu(te) poolt kontserni auditi jaoks tehtud auditit66 ja dokumenteerib selle.

Dokumendid, mida kontserni audiitor siilitab, peavad olema koostatud nii, et asjakohasel padeval asutusel oleks
voimalik kontserni audiitori t66d tile vaadata.

Kiesoleva 1oike esimese 16igu punkti ¢ tditmiseks peab kontserni audiitor taotlema kolmanda riigi audiitori(te)lt,
vannutatud audiitori(te)lt, kolmanda riigi auditeeriva(te)lt iiksus(t)elt vdi audiitorithingu(te)lt ndusolekut asjakohaste
dokumentide tileandmiseks konsolideeritud raamatupidamise aruande auditi labiviimise ajal, mis on tingimuseks, et
kontserni audiitor vdib selle (nende) kolmanda riigi audiitori(te), vannutatud audiitori(te), kolmanda riigi auditeeriva
(te) iiksus(t)e voi audiitorithingu(te) t66d usaldada.

2. Juhul kui kontserni audiitoril ei ole voimalik 1dike 1 esimese 16igu punkti c tdita, vOtab ta asjakohaseid meet-
meid ning teavitab sellest asjakohast padevat asutust.

Sellised meetmed hélmavad vastavalt vajadusele tdiendava kohustusliku auditi tegemist asjaomases tiitarettevdtjas,
tehes seda otseselt ise voi tellides sellise teenuse.

3. Kui kontserni audiitori suhtes kohaldatakse kvaliteeditagamise tilevaatust vdi uurimist seoses sellise ettevitjate
kontserni konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohta teostatud kohustusliku auditiga, teeb kontserni audiitor
pddevale asutusele viimase taotluse korral kattesaadavaks kontserni audiitori poolt sdilitatavad dokumendid auditit66
kohta, mis on tehtud kolmanda riigi audiitori(te), vannutatud audiitori(te), asjaomase kolmanda riigi auditeeriva(te)
tiksus(t)e vdi audiitorithingu(te) poolt kontserni auditi eesmirgil, sealhulgas kontserni auditi seisukohast olulised mis
tahes toodokumendid.

Pidev asutus voib paluda asjaomastelt padevatelt asutustelt tdiendavaid dokumente auditit6é kohta, mis on tehtud
vannutatud audiitori(te) voi audiitoriihingu(te) poolt kontserni auditi labiviimiseks artikli 36 kohaselt.

Kui ettevGtjate kontserni emaettevotjat voi tiitarettevdtjat auditeerib (auditeerivad) kolmanda riigi audiitor(id) voi
auditeeriv(ad) tiksus(ed), vdib padev asutus paluda tdiendavaid dokumente auditit66 kohta, mis on tehtud kolmanda
riigi audiitori(te) voi kolmanda riigi auditeeriva(te) itksus(t)e poolt, asjaomastelt kolmanda riigi padevatelt asutustelt
vastavalt artiklis 47 sitestatud tookorraldusele.
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Erandina kolmandast 16ikest, kui ettevitete kontserni emaettevotjat voi tiitarettevotjat auditeerib audiitor voi audi-
teeriv iiksus kolmandast riigist, kus puudub artiklis 47 osutatud to6korraldus, tagab kontserni audiitor vastava taot-
luse korral ka tdiendavate dokumentide nduetekohase esitamise auditit66 kohta, mis on teostatud kolmanda riigi
audiitori(te) voi auditeeriva(te) iiksus(t)e poolt, sealhulgas kontserni auditi seisukohast oluliste toddokumentide esita-
mise. Et tagada nimetatud dokumentide esitamine, jitab kontserni audiitor endale konealustest dokumentidest
koopia voi alternatiivina lepib kolmanda riigi audiitori v6i auditeeriva iiksusega kokku, et talle vdimaldatakse taot-
luse korral neile dokumentidele lubatud ja piiramatu juurdepéids, voi rakendab muid asjakohaseid meetmeid. Kui
auditi toodokumente ei ole vdimalik diguslikel voi muudel péhjustel kolmandast riigist kontserni audiitorile edas-
tada, peab kontserni audiitor sdilitama oma dokumentide hulgas ka tdendusmaterjali selle kohta, et ta on libinud
asjakohased protseduurid auditi dokumentidele juurdepdisu saamiseks, ning muude kui vastava kolmanda riigi 6igu-
saktidest tulenevate iguslike takistuste korral tdendid selliste takistuste esinemise kohta.”
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Artikkel 28 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 28
Auditiaruanne

1. Vannutatud audiitor voi audiitorithing esitab kohustusliku auditi tulemused auditiaruandes. Aruanne koosta-
takse kooskdlas liidu voi asjaomase liikkmesriigi vastu voetud auditeerimisstandardite nduetega, nagu on osutatud ar-
tiklis 26.

2. Auditiaruanne on kirjalik ning sisaldab jargmist:

a) tldandmed tiksuse kohta, mille raamatupidamise aastaaruande vdi konsolideeritud raamatupidamise aasta-
aruande suhtes kohustuslikku auditit tehakse; raamatupidamise aastaaruande voi konsolideeritud raamatupida-
mise aastaaruande pealkiri, kuupéev ja aruandega hdlmatud periood; raamatupidamise aruande digusraamistik,
mida aruande koostamisel kohaldati;

=

kohustusliku auditi ulatuse kirjeldus, milles mirgitakse vihemalt auditeerimisstandardid, mille kohaselt kohus-
tuslik audit labi viidi;

¢) auditiarvamus, mis on kas markusteta, mérkustega vdi vastupidine ning milles on selgelt margitud vannutatud
audiitori voi audiitorithingu arvamus seoses jargmisega:

i) kas raamatupidamise aastaaruanne annab dige ja diglase iilevaate kooskdlas raamatupidamise aruannete koos-
tamise digusraamistikuga, ning

ii) vajaduse korral see, kas raamatupidamise aastaaruanne vastab pohikirjajirgsetele nouetele.

Kui vannutatud audiitoril v&i audiitoriihingul ei ole vdimalik auditiarvamust avaldada, siis peab aruanne sisal-
dama arvamuse avaldamisest loobumist;

d) viited mis tahes muudele kiisimustele, millele vannutatud audiitor voi audiitorithing soovib erilist tihelepanu
juhtida, lisamata auditiarvamusele markusi;

e) arvamus ja avaldus, mis pShinevad auditi kiigus tehtud t66l, millele on osutatud direktiivi 2013/34/EL artikli 34
Ioike 1 teises 16igus;

f) avaldus mis tahes oluliste ebakindlust pdhjustavate asjaolude kohta, mis on seotud siindmuste vdi olukordadega,
mis voivad seada mirkimisvairse kahtluse alla tiksuse suutlikkuse tegevust jitkata;

g) vannutatud audiitori tegevuskoht v&i audiitorithingu asutamise koht.

Liikmesriigid vdivad sitestada auditiaruande sisu kdsitlevaid lisanoudeid.

3. Kui kohustusliku auditi on viinud 1abi rohkem kui iiks vannutatud audiitor v&i audiitoriihing, lepivad vannu-
tatud audiitorid voi audiitorithingud kokku kohustusliku auditi tulemustes ning esitavad ithise aruande ja arvamuse.
Erimeelsuste korral esitab iga vannutatud audiitor v&i audiitorithing oma arvamuse auditiaruande eraldi 16igus ning
margib dra lahkarvamuse pohjuse.
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4, Vannutatud audiitor allkirjastab ja kuupdevastab auditiaruande. Kui kohustusliku auditi teostab audiitoriihing,
siis peab auditiaruanne olema alla kirjutatud vihemalt audiitorithingu nimel kohustusliku auditi teostanud vannu-
tatud audiitori(te) poolt. Kui toovottu on samal ajal teostanud rohkem kui iiks vannutatud audiitor voi audiitorii-
hing, allkirjastavad auditiaruande kéik vannutatud audiitorid voi vdhemalt iga audiitorithingu nimel auditit labi
viivad vannutatud audiitorid. Erandjuhtudel voivad litkmesriigid ette niha, et selliseid allkirju ei pea avalikustama,
kui selline avalikustamine vdib otseselt ja oluliselt ohustada mis tahes isiku isiklikku julgeolekut.

Igal juhul peavad asjaga seotud isikute nimed olema teada asjaomastele padevatele asutustele.

5. Vannutatud audiitori v&i audiitorithingu aruanne konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohta peab
vastama 0igetes 1-4 sdtestatud nduetele. Tegevusaruande ja raamatupidamise aruande kooskdla hindamisel vastavalt
16ike 2 punktile e votab vannutatud audiitor voi audiitorithing arvesse konsolideeritud raamatupidamise aruannet ja
konsolideeritud tegevusaruannet. Kui emaettevotja raamatupidamise aastaaruanne on lisatud konsolideeritud raama-
tupidamise aruandele, voib kdesoleva artikliga ndutavad vannutatud audiitorite voi audiitoriihingute aruanded iihen-

dada.”
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Artiklit 29 muudetakse jargmiselt:
a) 1diget 1 muudetakse jargmiselt:
i) punkt a asendatakse jirgmisega:

,a) kvaliteeditagamise siisteem peab olema korraldatud nii, et see ei sdltuks vannutatud audiitoritest ega
audiitorithingutest, kelle t66d iile vaadatakse, ning selle suhtes teostatakse avalikku jdrelevalvet;”

ii) punkt h asendatakse jargmisega:

,h) kvaliteeditagamise iilevaatused toimuvad riskianaliiiisi alusel ning artikli 2 punkti 1 alapunktis a méirat-
letud kohustuslikke auditeid 1dbi viivate vannutatud audiitorite ja audiitorithingute puhul vihemalt iga
kuue aasta tagant;”

iii) lisatakse jargmine punkt:

,K) kvaliteeditagamise iilevaatused on asjakohased ja proportsionaalsed, arvestades iilevaadatava vannutatud
audiitori voi audiitoriihingu tegevuse ulatust ja mahtu.”;

b) 1dige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Loike 1 punkti e kohaldamise eesmirgil kohaldatakse tilevaatajate valimise suhtes vihemalt jargmisi kritee-
riumeid:

a) llevaatajatel on asjakohane erialane haridus ja kogemus kohustusliku auditi ja raamatupidamise aruandluse
valdkonnas, millele lisaks nad peavad olema ldbinud erikoolituse kvaliteeditagamise iilevaatuste alal;

b) isikul ei ole lubatud tegutseda iilevaatajana vannutatud audiitori voi audiitorithingu kvaliteeditagamise iilevaa-
tamise alal enne, kui on méodunud vahemalt kolm aastat ajast, kui see isik lakkas olemast selle audiitori vdi
audiitorithingu partner vdi tootaja vdi olemast kdnealuse vannutatud audiitori voi audiitorithinguga muul
viisil seotud;

¢) tlevaatajad peavad kinnitama, et nende ja iilevaadatava vannutatud audiitori v&i audiitorithingu vahel ei esine
huvide konflikte.”;

¢) lisatakse jargmine 1dige:

,3. Loike 1 punkti k kohaldamise eesmirgil nduavad liikkmesriigid, et pidevad asutused votaksid keskmise
suurusega ja viikeste ettevdtjate raamatupidamise aastaaruande vdi konsolideeritud raamatupidamise aasta-
aruande kohustuslike auditite kvaliteeditagamise iilevaatuste tegemisel arvesse asjaolu, et kooskélas artikliga 26
vastu voetud auditeerimisstandardid on mdeldud kohaldamiseks viisil, mis on proportsionaalne auditeeritava
iiksuse tegevuse ulatuse ja keerukusega.”
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25) VII peatiikk asendatakse jargmisega:

,VII PEATUKK
UURIMISED JA KARISTUSED

Artikkel 30
Uurimise ja karistuste siisteemid

1. Liikmesriigid tagavad tdhusate uurimise ja karistuste siisteemide olemasolu, et avastada, korrigeerida ja valtida
nduetele mittevastavate kohustuslike auditite labiviimist.

2. Ima et see piiraks liikmesriikide tsiviilvastutusealast diguskorda, ndevad liikmesriigid ette tdhusad, proportsio-
naalsed ja hoiatavad karistused vannutatud audiitorite ja audiitorithingute suhtes, kes ei ole kohustuslikku auditit
teinud kdesoleva direktiivi ja kui see on kohaldatav, siis maaruse (EL) nr 537/2014 rakendussitete kohaselt.

Liikmesriigid vdivad otsustada mitte sitestada halduskaristusi digusrikkumiste puhul, mille puhul juba kohaldatakse
siseriiklikku kriminaaldigust. Sellisel juhul teatavad nad komisjonile asjakohased kriminaaldiguse sitted.

3. Liikmesriigid ndevad ette, et vannutatud audiitorite ja audiitorithingute suhtes rakendatud meetmed voi neile
mdistetud karistused tehakse avalikkusele teatavaks. Karistused peavad vdimaldama ka vannutatud audiitorite ja
audiitorithingute tunnustamist kehtetuks tunnistada. Liikmesriigid vdivad otsustada, et niisugune avalikustamine ei
hélma isikuandmeid direktiivi 95/46/EU artikli 2 punkti a tdhenduses.

4. Hiljemalt 17. juuniks 2016 teavitavad liikmesriigid 16ikes 2 osutatud eeskirjadest komisjoni. Nad teatavad
komisjonile viivitamata kdik nende sitete muudatused.

Artikkel 30a

Karistuste kohaldamise digus

1. Liikmesriigid ndevad ette, et padevatel asutustel on digus kdesoleva direktiivi ja kui see on kohaldatav, siis
miiruse (EL) nr 537/2014 sitete rikkumise eest kohaldada vahemalt jargmisi haldusmeetmeid ja karistusi:

a) teade, millega ndutakse, et digusrikkumise eest vastutav fiiiisiline voi juriidiline isik 16petaks &igusrikkumise
ja hoiduks teo kordamisest;

=

avalik avaldus, milles on mirgitud vastutav isik ja digusrikkumise olemus ning mis avaldatakse padevate asutuste
veebisaidil;

¢) vannutatud audiitori, audiitorithingu v&i vGtmetdhtsusega auditeerimispartneri suhtes kohaldatav kuni kolme
aasta pikkune kohustusliku auditi ldbiviimise ja/voi auditiaruannete allkirjastamise keeld;

d) avaldus, et auditiaruanne ei vasta kdesoleva direktiivi artikli 28 voi kui see on kohaldatav, siis mairuse (EL)
nr 537/2014 artikli 10 nduetele;

e) audiitorithingu litkme v&i avaliku huvi iiksuse haldus- v6i juhtimisorgani liikme suhtes kohaldatav kuni kolme
aasta pikkune ajutine keeld, mis ei luba tal ajutiselt tdita oma iilesandeid audiitorithingus voi avaliku huvi
iiksuses;

f) futsilistele ja juriidilistele isikutele rahaliste halduskaristuste moistmine.

2. Liikmesriigid tagavad, et padevad asutused saavad kooskdlas kiesoleva direktiivi ja siseriikliku digusega kasu-
tada karistuste kohaldamise igust jargmisel viisil:

a) vahetult;
b) koostods teiste asutustega;

¢) poordudes padevate digusasutuste poole.



L 158216 Euroopa Liidu Teataja 27.5.2014

3. Liikmesriigid vdivad anda pidevatele asutustele lisaks 16ikes 1 osutatud igustele muid karistuste kohaldamise
Oigusi.

4. Erandina ldikest 1 vdivad liikmesriigid anda avaliku huvi iiksuste iile jdrelevalvet teostavatele asutustele, kui
need ei ole maaratud pideva asutusena vastavalt maaruse (EL) nr 537/2014 artikli 20 16ike 2 kohaselt, diguse kohal-
dada karistusi kdonealuses mairuses sitestatud aruandluskohustuste rikkumise eest.

Artikkel 30b

Karistuste tulemuslik kohaldamine

Eeskirjade kehtestamisel artikli 30 alusel nduavad liikmesriigid, et padevad asutused vdtavad halduskaristuste
ja -meetmete liigi ja suuruse otsustamisel arvesse koiki olulisi asjaolusid, sealhulgas, kui see on asjakohane:

a) digusrikkumise raskust ja kestust;
b) vastutava isiku vastutuse maira;

¢) vastutava isiku majanduslikku tugevust, nditeks vastutava juriidilise isiku puhul kogukdivet ning vastutava fiiiisi-
lise isiku puhul tema aastatulu;

d) vastutatava isiku poolt saadud kasu voi drahoitud kahjumi summat, kui see on vdimalik kindlaks mairata;
e) vastutava isiku ja pideva asutuse vahel toimuva koostoo taset;
f) vastutava juriidilise voi fuisilise isiku varasemaid igusrikkumisi.

Pidevad asutused voivad votta arvesse ka muid tegureid, kui sellised tegurid on tipsustatud siseriikliku digusega.

Artikkel 30c
Karistuste ja meetmete avalikustamine

1. Pidevad asutused avalikustavad oma ametlikul veebisaidil vahemalt kdik kidesoleva direktiivi voi mairuse (EL)
nr 537/2014 sitete rikkumise eest mdistetud halduskaristused, kui asjas on kéik edasikaebevéimalused ammendatud
voi selleks sitestatud tdhtajad on moddunud, nii kiiresti kui véimalik kohe pirast karistatava isiku teavitamist kone-
alusest otsusest, sealhulgas teabe rikkumise liigi ja laadi kohta ning fuiisilise voi juriidilise isiku nime, kellele karistus
maoisteti.

Kui liikmesriigid lubavad avalikustada teavet edasikaevatud karistuste kohta, avaldavad padevad asutused niipea kui
voimalik oma ametlikul veebisaidil ka teabe edasikaebamise seisu ja tulemuse kohta.

2. Pddevad asutused avaldavad teavet kohaldatud karistuste kohta anoniitiimselt ning kooskélas siseriikliku igu-
sega jargmistel juhtudel:

a) kui fuisilisele isikule mdistetud karistuse puhul on avalikustamise proportsionaalsuse kohustusliku eelneva
hindamise kidigus tdendatud, et isikuandmete avalikustamine on ebaproportsionaalne;

b) kui avalikustamine ohustaks finantsturgude stabiilsust v6i kdimasolevat kriminaaluurimist;
¢) kui avalikustamine p&hjustaks asjaomastele ettevotjatele voi iiksikisikutele ebaproportsionaalset kahju.

3. Pidevad asutused tagavad, et 16ike 1 kohane avalikustamine on proportsionaalse kestusega ning teave jidb
nende veebisaidil avaldatuks vihemalt viieks aastaks parast seda, kui koik edasikaebedigused on ammendunud voi
selleks kehtestatud tdhtajad on méodunud.
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Karistuste ja meetmete ning mis tahes avalike avalduste avaldamisel austatakse p&hidigusi, mis on sitestatud
Euroopa Liidu pdhidiguste hartas, eclkdige digust era- ja perekonnaelu austamisele ning digust isikuandmete kaitsele.
Liikmesriigid voivad otsustada, et niisugune avaldamine voi mis tahes avalik avaldus ei hdlma isikuandmeid direk-
tiivi 95/46/EU artikli 2 esimese 16igu punkti a tdhenduses.

Artikkel 30d

Edasikaebamine

Liikmesriigid tagavad, et pideva asutuse poolt kdesoleva direktiivi ja mddruse (EL) nr 537/2014 alusel tehtud otsu-
seid saab edasi kaevata.

Artikkel 30e

Oigusrikkumistest teatamine

1. Liikmesriigid tagavad, et kehtestatakse tulemuslik kord julgustamaks piddevate asutuste teavitamist kdesoleva
direktiivi voi madruse (EL) nr 537/2014 rikkumistest.

2. Loikes 1 osutatud kord peab hélmama vihemalt jargmist:
a) rikkumisteadete vastuvdtmise ja nende jirelkontrolli protseduurid;

b) isikuandmete kaitse, mis kehtib nii véimalikust voi tegelikust digusrikkumisest teatanud isiku kui ka digusrikku-
mise toimepanekus kahtlustatava v&i digusrikkumise véidetavalt toime pannud isiku suhtes ning mis on koos-
kolas direktiivis 95/46/EU sitestatud pohimotetega;

¢) asjakohased menetlused, mis tagavad menetlusosalise vdi siitidistatava diguse kaitsele ja drakuulamisele enne, kui
tema suhtes vOetakse vastu otsus, ning tema diguse tShusale kohtulikule kaitsele tema suhtes tehtud otsuse voi
rakendatud meetme puhul.

3. Litkmesriigid tagavad, et audiitorithingud kehtestavad asjakohase korra, mille kohaselt nende to6tajad saavad
teatada voimalikest voi tegelikest kdesoleva direktiivi voi maaruse (EL) nr 537/2014 rikkumistest asutusesiseselt
selleks maaratud kanali kaudu.

Artikkel 30f

Teabevahetus

1. Pidevad asutused esitavad CEAOB-le kord aastas koondteabe kdoikide kidesoleva peatiiki kohaselt kohaldatud
haldusmeetmete ja karistuste kohta. CEAOB avaldab selle teabe aastaaruandes.

2. Pidevad asutused teavitavad CEAOBd viivitamata koikidest artikli 30a 1dike 1 punktides ¢ ja e osutatud ajutis-
test keeldudest.”

26

=

Artiklit 32 muudetakse jirgmiselt:
a) 1dige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Liikmesriigid loovad ldigetes 27 sitestatud pdhimdtetele tugineva vannutatud audiitorite ja audiitoriihin-
gute tohusa avaliku jirelevalve siisteemi ning médravad niisuguse jirelevalve eest vastutava pideva asutuse.”;

b) 16ige 3 asendatakse jargmisega:

3. Pidevat asutust juhivad mittepraktiseerivad isikud, kellel on teadmised kohustusliku auditi seisukohast
olulistes valdkondades. Konealused isikud valitakse vastavalt sdltumatule ja ldbipaistvale ametisse nimetamise
menetlusele.
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Pidev asutus voib eriiilesannete tditmiseks votta toole praktiseerivaid isikuid ning voib samuti paluda ekspertide
abi, kui see on tema iilesannete nduetekohaseks tditmiseks oluline. Niisugustel juhtudel ei kaasata praktiseerivat
isikut ega eksperti padeva asutuse otsuste tegemisse.”;

c) lbige 4 asendatakse jirgmisega:
,4.  Piadeval asutusel on 16plik vastutus jargmise jirelevalve iile:
a) vannutatud audiitorite ja audiitorithingute tunnustamine ja registreerimine;

b) standardite vastuvdtmine audiitorithingute kutse-ectika ja sisemise kvaliteedikontrolli kohta, vilja arvatud
juhul, kui kdnealused standardid votavad vastu voi kiidavad heaks muud litkmesriigi asutused;

¢) jatkudpe;
d) kvaliteedi tagamise siisteemid;
e) uurimis- ja halduslikud distsiplinaarsiisteemid.”;

d) lisatakse jargmised loiked:
,4a.  Lilkmesriigid nimetavad {the v6i mitu padevat asutust kdesolevas direktiivis ettendhtud tilesannete taitmi-
seks. Liikmesriigid nimetavad tiksnes ithe pddeva asutuse, kellel lasub 18plik vastutus kdesolevas artiklis osutatud
{ilesannete tditmise eest, vilja arvatud iihistute, hoiupankade v6i samalaadsete iiksuste kohustusliku auditi libivii-
miseks, nagu on osutatud direktiivi 86/635/EMU artiklis 45, voi tihistute, hoiupankade vdi samalaadsete iiksuste

tiitarettevotjate voi digusjdrglaste kohustusliku auditi labiviimiseks, nagu on osutatud direktiivi 86/635/EMU ar-
tiklis 45.

Liikmesriigid teavitavad nimetamisest komisjoni.
Pidevad asutused peaksid olema korraldatud ni, et ei tekiks huvide konflikti.

4b.  Liikmesriigid voivad delegeerida vdi lubada pédeval asutusel delegeerida mis tahes iilesandeid teistele
ametiasutustele vOi organitele, kes on seaduse alusel méddratud selliseid tilesandeid tditma voi kes on seaduse alu-
sel volitatud neid iilesandeid taitma.

Delegeerimise puhul tipsustatakse delegeeritud iilesanded ning tingimused, mille kohaselt neid tuleb tiita.
Asutused voi organid on korraldatud nii, et puudub huvide konflikt.

Juhul kui padev asutus delegeerib iilesannete tditmise teistele asutustele voi organitele, saab ta need delegeeritud
tilesanded ja digused juhtumipdhiselt tagasi votta.”;

e) l6iked 5-7 asendatakse jargmisega:

,5.  Pideval asutusel on vajaduse korral Gigus algatada ja korraldada uurimine seoses vannutatud audiitorite
ja audiitoriihingutega ning digus votta asjakohaseid meetmeid.

Kui padev asutus s6lmib konkreetsete iilesannete tditmiseks lepingu ekspertidega, tagab pidev asutus, et nende
ekspertide ja uurimise all oleva vannutatud audiitori voi audiitorithingu vahel ei esineks huvide konflikte. Need
eksperdid peavad tditma samu ndudeid, mis on ette ndhtud artikli 29 16ike 2 punktiga a.

Pidevale asutusele antakse vajalikud digused kiesolevast direktiivist tulenevate iilesannete ja kohustuste tditmi-
seks.

6.  Pddev asutus peab olema libipaistev. See hdlmab iga-aastaste tooprogrammide ja tegevusaruannete avalda-
mist.

7. Avaliku jirelevalve siisteemi tuleb piisavalt rahastada ning sellele tuleb tagada piisavad ressursid 16ikes 5
osutatud uurimise algatamiseks ja korraldamiseks. Avaliku jdrelevalve siisteemi rahastamine peab olema kindel
ning vaba vannutatud audiitorite vdi audiitorithingute mis tahes lubamatust mojust.”
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27) Artiklit 34 muudetakse jargmiselt:
a) ldikesse 1 lisatakse jirgmine 16ik:

Jlma et see piiraks esimese 16igu kohaldamist, teostatakse iihes lilkmesriigis tunnustatud audiitorithingute suhtes,
kes osutavad auditeerimisteenuseid teises likkmesriigis vastavalt artiklile 3a, paritolulitkmesriigis kvaliteeditaga-
mise iilevaatust ning kdigi vastuvdtvas liikmesriigis 14bi viidud auditite jarelevalvet.”;

b) 1diked 2 ja 3 asendatakse jargmisega:

,2.  Konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohustusliku auditi puhul ei v6i konsolideeritud raamatupida-
mise aruande kohustuslikku auditit ndudev litkmesriik kehtestada kohustusliku auditi suhtes tdiendavaid ndudeid,
mis késitlevad teises liikmesriigis asuva tiitarettevotja kohustuslikku auditit teostava vannutatud audiitori voi
audiitorithingu registreerimist, kvaliteeditagamise iilevaatust, auditeerimisstandardeid, kutse-eetikat ja s6ltuma-
tust.

3. Ettevotja puhul, kelle vairtpaberitega kaubeldakse reguleeritud turul mones muus liikmesriigis kui see, kus
on selle ettevotja registrijirgne asukoht, ei voi litkmesriik, kus nende véirtpaberitega kaubeldakse, kehtestada
kohustusliku auditi suhtes mingeid tiiendavaid ndudeid, mis ksitlevad selle ettevdtja raamatupidamise aasta-
aruande voi konsolideeritud raamatupidamise aastaaruande kohustuslikku auditit teostava vannutatud audiitori
voi audiitorithingu registreerimist, kvaliteeditagamise iilevaatust, auditeerimisstandardeid, kutse-eetikat voi soltu-
matust.”;

¢) lisatakse jargmine 1dige:

,4.  Kui vannutatud audiitor vdi audiitorithing on registreeritud mis tahes liikmesriigis artikli 3 voi artikli 44
kohase tunnustamise tulemusena ning kdnealune vannutatud audiitor voi audiitorithing esitab artikli 45 1dikes 1
osutatud aruandeaasta raamatupidamise aruandeid vdi konsolideeritud raamatupidamise aruandeid kisitlevaid
auditiaruandeid, kohaldab liikmesriik, kus vannutatud audiitor voi audiitorithing on registreeritud, tema suhtes
oma jarelevalve, kvaliteeditagamise ning uurimise ja karistuste siisteeme.”

28) Artikkel 35 jdetakse vilja.
29) Artiklit 36 muudetakse jargmiselt:
a) ldige 1 asendatakse jirgmisega:

,1.  Tunnustamise, registreerimise, kvaliteeditagamise, kontrolli ja distsipliini eest vastutavad liikmesriikide
padevad asutused, méddruse (EL) nr 537/2014 artikli 20 kohaselt méddratud padevad asutused ja asjaomased
Euroopa jdrelevalveasutused teevad iksteisega koostood alati, kui see on vajalik nende kdesolevast direktiivist
ja médrusest (EL) nr 537/2014 tulenevate vastavate kohustuste ja iilesannete taitmiseks. Uhe likkmesriigi padevad
asutused abistavad teiste liitkmesriikide pddevaid asutusi ja asjaomaseid Euroopa jirelevalveasutusi. Eelkdige vahe-
tavad padevad asutused teavet ja teevad koostood seoses kohustusliku auditiga alustatud uurimise osas.”;

b) 16ige 3 asendatakse jirgmisega:

,3. Lbige 2 ei takista pidevaid asutusi vahetamast konfidentsiaalset teavet. Selliselt vahetatud teabe suhtes
kehtib sama kutsesaladuse hoidmise kohustus, mida peavad jdrgima isikud, kes tootavad voi on tootanud pade-
vates asutustes. Ametisaladuse hoidmise kohustust kohaldatakse ka muude isikute suhtes, kellele padevad
asutused on delegeerinud iilesandeid seoses kdesolevas direktiivis sitestatud eesmirkidega.”;

) ldiget 4 muudetakse jargmiselt:
i) kolmanda 16igu punkt b asendatakse jargmisega:

,b) kui sama tegevuse ja samade isikute suhtes on taotluse saanud liikmesriigi asutused juba algatanud kohtu-
menetluse voi”;
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ii) kolmanda 16igu punkt c asendatakse jirgmisega:

,¢) kui taotluse saanud liikmesriigi piddevad asutused on juba teinud nende isikute suhtes sama teo osas
16pliku otsuse.”;

iii) neljas 16ik asendatakse jargmisega:

,lma et see piiraks kohustusi, mida nad peavad kohtumenetluse kdigus tditma, vdivad 16ike 1 alusel teavet
saavad padevad asutused vdi Euroopa jirelevalveasutused kasutada seda teavet ainult kdesolevas direktiivis
v0i mdiruses (EL) nr 537/2014 kisitletud {ilesannete tditmiseks ning seoses haldus- vdi kohtumenetlustega,
mis on konkreetselt seotud kdnealuste iilesannete tditmisega.”;

d) lisatakse jargmine 1dige:
,4a.  Liikmesriigid vdivad vdimaldada pddevatel asutustel edastada avaliku huvi iiksuste jarelevalve eest vastuta-
vatele padevatele asutustele, keskpankadele, Euroopa Keskpankade Siisteemile ja Euroopa Keskpangale kui rahan-
dusasutustele ning Euroopa Siisteemsete Riskide Noukogule konfidentsiaalset teavet, mis on mdeldud selleks, et

nad saaksid tdita oma iilesandeid. Konealuseid asutusi voi organeid ei takistata edastamast padevatele asutustele
teavet, mida padevad asutused vdivad vajada médruse (EL) nr 537/2014 kohaste kohustuste taitmiseks.”;

e) l6ike 6 neljandas 16igus asendatakse punkt a jirgmisega:

,a) kui selline uurimine vdib ebasoodsalt mdjutada taotluse saanud litkmesriigi suverddnsust, julgeolekut voi
riigikorda voi rikkuda riigi julgeolekueeskirju voi”;

f) Idige 7 jdetakse vilja.

30) Artiklisse 37 lisatakse jargmine 1dige:
,3. Lepingusse on keelatud lisada sitet, millega piiratakse 16ike 1 kohast auditeeritava iiksuse aktsiondride,
osanike voi liikkmete tildkoosoleku valikut nimetada ametisse konkreetne vannutatud audiitor voi audiitorithing asja-
omase itksuse kohustusliku auditi tegemiseks teatavate vannutatud audiitorite v&i audiitorithingute kategooriate voi
nimekirjadega. Koik sellised lepingusitted on &igustiihised.”
31) Artiklisse 38 lisatakse jargmine 1dige:
3. Avaliku huvi tiksuse kohustusliku auditi puhul tagab liikkmesriik, et:
a) aktsiondridel voi osanikel, kes esindavad 5 % voi rohkem hidledigustest voi aktsia- voi osakapitalist;
b) siseriikliku iguse alusel médratletud muudel auditeeritavate iiksuste organitel voi
¢) kiesoleva direktiivi artiklis 32 osutatud pddevatel asutustel vdi maidruse (EL) nr 537/2014 artikli 20 16ike 1
kohaselt maaratud pidevatel asutustel v6i, kui see on siseriikliku digusega ette nihtud, siis nimetatud méaruse
artikli 20 16ikes 2 osutatud padevatel asutustel voi maaratud asutustel
on lubatud esitada liikmesriigi kohtule hagi vannutatud audiitori(te) v6i audiitorithingu(te) tagasikutsumise asjus, kui
selleks on olemas mojuvad pdhjused.”
32) X peatiikk asendatakse jargmisega:

X PEATUKK
AUDITIKOMITEE

Artikkel 39
Auditikomitee

1. Liikmesriigid tagavad, et igal avaliku huvi iiksusel on auditikomitee. Auditikomitee on kas eraldiseisev komitee
voi auditeeritava iiksuse haldus- voi jdrelevalveorgani komitee. Auditikomitee moodustatakse auditeeritava iiksuse
tegevjuhtkonda mittekuuluvatest haldusorgani liikmetest ja/voi auditeeritava iiksuse jirelevalveorgani litkmetest
jafvoi liikmetest, kes on ametisse madratud auditeeritava iiksuse aktsiondride voi osanike iildkoosoleku poolt vdi
tiksuse puhul, millel ei ole aktsionidre vdi osanikke, samaviaarse organi poolt.
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Vahemalt iiks auditikomitee liige peab olema padev raamatupidamisarvestuses ja/vdi auditeerimises.

Komitee litkmeskond tervikuna peab omama padevust vastavas valdkonnas, milles auditeeritav itksus tegutseb.

Enamik auditikomitee lilkmetest peavad olema auditeeritavast iksusest sdltumatud. Auditikomitee esimehe
médravad komitee likkmed v&i auditeeritava iiksuse jirelevalveorgan ning ta peab olema auditeeritavast iiksusest
sOltumatu. Liikmesriigid vdivad nduda, et auditikomitee esimees valitakse igal aastal auditeeritava iiksuse aktsiona-
ride voi osanike iildkoosolekul.

2. FErandina kiesoleva artikli 16ikest 1 voivad liikmesriigid otsustada, et avaliku huvi iiksuste puhul, mis vastavad
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2003/71/EU (*) artikli 2 1dike 1 punktides f ja t sitestatud kriteeriumidele,
voib tdita auditikomitee iilesandeid haldus- voi jirelevalveorgan tervikuna, tingimusel et kui sellise organi esimees
kuulub tegevjuhtkonda, ei ole ta esimees sel ajal, kui selline organ tiidab auditikomitee ilesandeid.

Kui auditikomitee on osa auditeeritava iiksuse haldus- vdi jarelevalveorganist vastavalt 16ikele 1, vdivad liikmesriigid
lubada voi néuda, et kiesolevas direktiivis ja mairuses (EL) nr 537/2014 sitestatud kohustuste tditmise eesmirgil
tdidab auditikomitee iilesandeid vastavalt kas haldus- voi jdrelevalveorgan.

3. FErandina 1oikest 1 vdivad liikmesriigid otsustada, et jirgmistel avaliku huvi iiksustel ei ole kohustust omada
auditikomiteed:

a) avaliku huvi iiksused, mis on tiitarettevitjad direktiivi 2013/34/EL artikli 2 punkti 10 tdhenduses, kui tiksus
vastab kontserni tasandil kdesoleva artikli 16igete 1, 2 ja 5 ning médruse (EL) nr 537/2014 artikli 11 Iigete 1 ja
2 ning artikli 16 1dike 5 nduetele;

b) avaliku huvi iiksused, mis on eurofondid, nagu on méiratletud Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi
2009/65/EU (**) artikli 1 1dikes 2, v6i alternatiivsed investeerimisfondid, nagu on méiratletud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiivi 2011/61/EL (***) artikli 4 16ike 1 punktis a;

¢) avaliku huvi itksused, mille ainsaks ritegevuseks on tegutseda komisjoni méairuse (EU) nr 809/2004 (****) artik-
li 2 punktis 5 méiratletud varaga tagatud véirtpaberite emitendina;

d) krediidiasutused direktiivi 2013/36/EL artikli 3 16ike 1 punkti 1 tdhenduses, mille aktsiad ei ole vdetud kauplemi-
sele iihegi likkmesriigi reguleeritud turul direktiivi 2004/39/EU artikli 4 Idike 1 punkti 14 tihenduses ning mis
on jitkuvalt voi korduvalt emiteerinud ainult volavdirtpabereid, millega on lubatud kaubelda reguleeritud turul,
tingimusel et kdigi nende volaviartpaberite nominaalvairtus kokku jaib alla 100 000 000 euro ning et nad ei
ole avaldanud emissiooniprospekti vastavalt direktiivile 2003/71/EU.

Punktis ¢ osutatud avaliku huvi iiksused selgitavad avalikkusele pdhjusi, miks nad ei pea asjakohaseks moodustada
auditikomiteed ega usaldada auditikomitee iilesannete tditmist haldus- voi jirelevalveorganile.

4. Erandina loikest 1 v&ivad litkmesriigid otsustada voi lubada, et avaliku huvi iiksusel ei pea olema auditikomi-
teed, tingimusel et tal on auditikomiteega samavairseid iilesandeid tiitev organ, mis on loodud ja tegutseb selle liik-
mesriigi kehtivate digusnormide kohaselt, kus auditeeritav iiksus on registreeritud. Sellisel juhul avalikustab tiksus,
milline organ neid iilesandeid tdidab ja kuidas see organ on moodustatud.

5. Kui koik auditikomitee liikmed on auditeeritava iiksuse haldus- voi jirelevalveorgani liitkmed, voib litkmesritk
ette niha, et auditikomitee vabastatakse 15ike 1 neljandas 16igus sitestatud sdltumatuse nduetest.
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6. Ilma et see piiraks haldus-, juhtimis- vi jdrelevalveorgani litkmete voi muude auditeeritava iiksuse aktsiondride
voi osanike iildkoosoleku madratud lilkmete vastutust, peab auditikomitee muu hulgas:

a) teavitama auditeeritava iiksuse haldus- voi jirelevalveorganit kohustusliku auditi tulemustest ning selgitama,
kuidas kohustuslik audit aitas kaasa raamatupidamise aruandluse usaldusvairsusele ja milline oli auditikomitee
roll selles protsessis;

b) jdlgima raamatupidamise aruandluse protsessi ning esitama soovitusi voi ettepanekuid, et tagada selle usaldus-
vaarsus;

¢) jalgima ettevdtja sisemise kvaliteedikontrolli ja riskijuhtimissiisteemide ning vajaduse korral siseauditi tulemuslik-
kust, mis puudutab auditeeritava iiksuse raamatupidamise aruandlust, rikkumata oma sdltumatust;

d) jalgima aruandeaasta raamatupidamise aruannete ja konsolideeritud raamatupidamise aruannete kohustuslikku
auditit ja eelkdige selle labiviimist, vOttes arvesse padeva asutuse koiki leide ja jdreldusi vastavalt mdaruse (EL)
nr 537/2014 artikli 26 16ikele 6;

e) kontrollima ja jdlgima vannutatud audiitorite v3i audiitorithingute sdltumatust vastavalt kdesoleva mairuse artik-
litele 22, 22a, 22b, 24a ja 24b ning médruse (EL) nr 537/2014 artiklile 6 ja eelkdige auditeeritavale iiksusele
vastavalt konealuse méidruse artiklile 5 muude kui auditeerimisteenuste osutamise asjakohasust;

f) vastutama vannutatud audiitori(te) vdi audiitorithingu(te) valiku menetluse eest ning soovitama vannutatud audii-
torit (audiitoreid) voi audiitorithingut (-ihinguid), keda vastavalt mairuse (EL) nr 537/2014 artiklile 16 ametisse
nimetada, vélja arvatud juhul, kui kohaldatakse maaruse (EL) nr 537/2014 artikli 16 15iget 8.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. novembri 2003. aasta direktiiv 2003/71/EU véirtpaberite iildsusele pakku-
misel voi kauplemisele lubamisel avaldatava prospekti ja direktiivi 2001/34/EU muutmise kohta (ELT L 345,
31122003, Ik 64). )

(**) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta direktiiv 2009/65/EU vabalt voorandatavatesse vaartpa-
beritesse ithiseks investeeringuks loodud ettevotjaid (eurofondid) kisitlevate igus- ja haldusnormide kooskd-
lastamise kohta (ELT L 302, 17.11.2009, lk 32).

(***) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8. juuni 2011. aasta direktiiv 2011/61/EL alternatiivsete investeerimisfondide
valitsejate  kohta, millega muudetakse direktiive 2003/41/EU ja 2009/65/EU ning mdairuseid (EU)
nr 1060/2009 ja (EL) nr 1095/2010 (ELT L 174, 1.7.2011, Ik 1).

(***) Komisjoni 29. aprilli 2004. aasta mddrus (EU) nr 809/2004, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiivi 2003/71/EU, mis puudutab prospektides sisalduvat informatsiooni nagu ka selliste pros-
pektide formaati, andmete esitamist viidetena ja selliste prospektide avaldamist ning rek%aamide levitamist
(ELT L 149, 30.4.2004, Ik 1).”

33) Artiklit 45 muudetakse jargmiselt:
a) lbige 1 asendatakse jargmisega:

,1.  Liikmesriigi pddevad asutused registreerivad artiklite 15, 16 ja 17 kohaselt kdik kolmanda riigi audiitorid
ja auditeerivad tiksused, kui need kolmanda riigi audiitorid v&i auditeeritavad iiksused esitavad auditiaruande
viljaspool Euroopa Liitu registreeritud sellise ettevdtja raamatupidamise aastaaruannete voi konsolideeritud
raamatupidamise aastaaruannete kohta, kelle vabalt vodrandatavad véirtpaberid on vdetud kauplemisele asja-
omase liikmesriigi reguleeritud turul direktiivi 2004/39/EU artikli 4 1dike 1 punkti 14 tidhenduses, vélja arvatud
juhul, kui ettevdtja on iiksnes selliste lunastamata vélavairtpaberite emitent, mis vastavad iihele jargmisest:

a) need on vdetud kauplemisele enne 31. detsembrit 2010 litkmesriigi reguleeritud turul Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2004/109/EU (*) artikli 2 15ike 1 punkti ¢ tihenduses ja nendest igaiihe nimiviirtus on
vihemalt 50 000 eurot vdi muus vddringus nomineeritud vdlavddrtpaberite puhul on emiteerimise kuupdeval
vordne vihemalt 50 000 euroga;
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b) need on vdetud kauplemisele pirast 31. detsembrit 2010 litkmesriigi reguleeritud turul direktiivi
2004/109/EU artikli 2 1dike 1 punkti ¢ tihenduses ja nendest igaiithe nimivairtus on vdhemalt 100 000 eurot
vdi muus vddringus nomineeritud volavdidrtpaberite puhul on emiteerimise kuupédeval vordne vihemalt
100 000 euroga.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2004. aasta direktiiv 2004/109/EU labipaistvuse nduete
tihtlustamise kohta teabele, mis kuulub avaldamisele emitentide kohta, kelle vdartpaberid on lubatud regulee-
ritud turul kauplemisele, ning millega muudetakse direktiivi 2001/34/EU (ELT L 390, 31.12.2004, 1k 38).”;

=

16iget 5 muudetakse jargmiselt:

i) punkt a jaetakse vilja;

ii) punkt d asendatakse jargmisega:

,d) 16ikes 1 mirgitud raamatupidamise aastaaruanded ja konsolideeritud raamatupidamise aastaaruanded
auditeeritakse vastavalt artiklis 26 margitud rahvusvahelistele auditeerimisstandarditele, samuti artik-
lites 22, 22b ja 25 sdtestatud nduetele voi samaviirsetele standarditele ja nduetele;”

i) punkt e asendatakse jargmisega:

,€) nad avaldavad oma veebisaidil iga-aastase libipaistvusaruande, mis sisaldab mairuse (EL) nr 537/2014 ar-
tiklis 13 osutatud teavet vdi vastab samavéirsetele avalikustamisnduetele.”;

¢) lisatakse jargmine ldige:

,5a.  Liikmesriik voib registreerida kolmanda riigi audiitori ainult juhul, kui ta vastab kiesoleva artikli 16ike 5
punktides ¢, d ja e sdtestatud nduetele.”;

d) ldige 6 asendatakse jirgmisega:

,6.  Kiesoleva artikli 16ike 5 punkti d {ihetaoliseks kohaldamiseks antakse komisjonile digus otsustada selles
osutatud samavdirsuse iile rakendusaktide vastuvotmise kaudu. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu koos-
kolas artikli 48 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega. Kuni komisjon ei ole ithtegi sellist otsust teinud, vdivad
litkmesriigid kdesoleva artikli 16ike 5 punktis d osutatud samavairsust ise hinnata.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas artikliga 48a vastu delegeeritud digusakte, et kehtestada iildised sama-
véddrsuse kriteeriumid, mida tuleb kasutada selle hindamisel, kas kdesoleva artikli 15ikes 1 osutatud raamatupida-
mise aruannete auditid on teostatud kooskolas artiklis 26 osutatud rahvusvaheliste auditeerimisstandarditega
ning artiklites 22, 24 ja 25 sdtestatud nduetega. Liikmesriigid kasutavad samaviirsuse hindamiseks riiklikul
tasandil selliseid kriteeriume, mida kohaldatakse koikide kolmandate riikide suhtes.”

34) Artikli 46 15ige 2 asendatakse jirgmisega:

,2.  Kiesoleva artikli 16ike 1 tihetaoliseks kohaldamiseks antakse komisjonile digus otsustada selles osutatud sama-
védrsuse ile rakendusaktide vastuvdtmise kaudu. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 48
1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega. Kui komisjon on tunnustanud kiesoleva artikli 1dikes 1 osutatud samavair-
sust, voivad lilkmesriigid otsustada osaliselt voi tdielikult tugineda sellisele samaviirsusele ning seega artikli 45
1igetes 1 ja 3 sdtestatud ndudeid mitte kohaldada vdi neid muuta osaliselt voi taielikult. Kuni komisjon ei ole sellist
otsust teinud, vdivad liikmesriigid kdesoleva artikli 16ikes 1 nimetatud samavdarsust ise hinnata vdi toetuda mone
teise litkmesriigi antud hinnangule. Kui komisjon otsustab, et kiesoleva artikli 16ikes 1 osutatud samaviddrsuse ndue
ei ole tdidetud, voib ta lubada asjaomastel audiitoritel ja auditeerivatel iiksustel siiski sobiva iileminekuaja jooksul
jatkata audititegevust, jargides asjaomase liikmesriigi ndudeid.
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Komisjonile antakse digus vdtta kooskolas artikliga 48a vastu delegeeritud igusakte, et kehtestada iildised sama-
véddrsuse kriteeriumid artiklites 29, 30 ja 32 sitestatud nduete alusel, mida kasutatakse selle hindamisel, kas kol-
manda riigi avaliku jdrelevalve, kvaliteeditagamise, uurimiste ja karistuste siisteemid on samavéirsed liidu siisteemi-
dega. Selliseid kriteeriume kasutavad liikkmesriigid samavdirsuse hindamisel riiklikul tasandil, kui asjaomase kol-
manda riigi kohta puudub komisjoni otsus.”

35

~

Artiklit 47 muudetakse jargmiselt:
a) ldiget 1 muudetakse jargmiselt:
i) sissejuhatav osa asendatakse jirgmisega:

,1.  Liikmesriigid vdivad lubada anda kolmanda riigi padevatele asutustele iile nende poolt tunnustatud
vannutatud audiitorite voi audiitorithingute kies olevad auditi to6paberid véi muud dokumendid ning asja-
omaste audititega seotud kontrolli- v8i uurimisaruanded, tingimusel et:”;

ii) punkt a asendatakse jargmisega:

,a) need auditi toopaberid v6i muud dokumendid on seotud konealuses kolmandas riigis véartpabereid
emiteerinud &ritthingute auditiga voi dritthingute audititega, mis kuuluvad koénealuses kolmandas riigis
kohustuslikku konsolideeritud raamatupidamise aruannet esitava kontserni koosseisu;”;

=

16ikesse 2 lisatakse jargmine punkt:
,ba) auditeeritava iiksuse drihuvide kaitset, sealhulgas tema t66stus- ja intellektuaalomandit ei seata ohtu:”;
¢) ldikes 2 asendatakse punkti d teine taane jirgmisega:

,— kui sama tegevuse ja samade isikute suhtes on taotluse saanud liikmesriigi asutused juba algatatud kohtume-
netluse voi

— kui péringu saanud liikmesriigi padevad asutused on juba vdtnud sama tegevuse ja samade vannutatud audii-
torite voi audiitorithingute suhtes vastu 16pliku otsuse.”;

d) Ibige 3 asendatakse jargmisega:

,3.  Koost66 holbustamiseks antakse komisjonile volitus teha otsus kdesoleva artikli 16ike 1 punktis ¢ osutatud
adekvaatsuse kohta, vottes selleks vastu rakendusaktid. Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artik-
li 48 15ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega. Liikmesriigid votavad komisjoni otsuse jirgimiseks vajalikke meet-
meid.

Komisjonile antakse volitused votta vastu delegeeritud igusaktid vastavalt artiklile 48a, et kehtestada ildised
adekvaatsuse kriteeriumid, mille alusel komisjon hindab, kas kolmandate riikide padevaid asutusi vdib tunnistada
adekvaatseteks, et teha koost6od litkmesriikide pddevate asutustega vannutatud audiitorite ja audiitorithingute
valduses olevate auditi toopaberite v8i muude dokumentide vahetamiseks. Uldine adekvaatsuse kriteerium
pohineb artiklis 36 sitestatud nduetel v8i pdhiolemuselt samavairsetel tegevuslikel tulemustel, mis on seotud
vannutatud audiitorite vdi audiitorithingute valduses olevate auditi toopaberite voi muude dokumentide vahetu
vahetamisega.”;

e) lbige 5 jdetakse vilja.
36) Artiklis 48 asendatakse 16iked 1 ja 2 jargmisega:

,1.  Komisjoni abistab komitee (edaspidi ,komitee”). Kdnealune komitee on komitee Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méiruse (EL) nr 182/2011 (*) tihenduses.
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2. Kdéesolevale 15ikele viitamise korral kohaldatakse mairuse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mairus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse ees-
kirjad ja tldpShimdtted, mis kisitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse
komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, lk 13).”

37) Lisatakse jirgmine artikkel:

,Artikkel 48a
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artikli 26 Idikes 3, artikli 45 15ikes 6, artikli 46 16ikes 2 ning artikli 47 15ikes 3 osutatud digus vastu votta
delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 16. juunist 2014. Komisjon esitab delegeeritud voli-
tuste kohta aruande hiljemalt itheksa kuud enne viieaastase tdhtaja mo6dumist. Volituste delegeerimist pikendatakse
automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament v3i ndukogu esitab selle suhtes
vastuvdite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 1dppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 26 16ikes 3, artikli 45 15ikes 6, artikli 46 16ikes 2 ja artikli 47
1dikes 3 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivbtmise otsusega ldpetatakse otsuses nimetatud
volituste delegeerimine. Otsus joustub jirgmisel pdeval pdrast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses
nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba jdustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

4. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parla-
mendile ja ndukogule.

5. Artikli 26 15ike 3, artikli 45 1ike 6, artikli 46 15ike 2 ja artikli 47 15ike 3 alusel vastu vdetud delegeeritud
digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole nelja kuu jooksul parast digusakti teata-
vaks tegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuviidet voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja mo6dumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet. Euroopa Parlamendi voi
ndukogu algatusel pikendatakse seda tahtaega kahe kuu vorra.”

38) Artikkel 49 jdetakse vilja.

Artikkel 2

Ulevétmine

1. Enne 17. juunit 2016 vdtavad lilkmesriigid vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud &igus-
ja haldusnormid. Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile. Nad kohaldavad konealuseid sitteid alates
17. juunist 2016.

2. Kui liikmesriigid need sitted vastu votavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel nendesse vdi nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikkmesriigid.

3. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate
pohiliste siseriiklike Gigusnormide teksti.
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Artikkel 3

Joustumine

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4
Adressaadid
Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Strasbourg, 16. aprill 2014
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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OTSUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU OTSUS nr 541/2014/EL,
16. aprill 2014,

millega luuakse kosmose jilgimise ja seire toetusraamistik
EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 189 1diget 2,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust ('),
olles konsulteerinud Regioonide Komiteega,
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()
ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjon rohutas oma 4. aprilli 2011. aasta teatises ,Kodanike teenistuses oleva Euroopa Liidu kosmosestrateegia
viljatootamine”, et Euroopa Liidu toimimise lepinguga (ELi toimimise leping) liidule kosmosevaldkonnas antud
jagatud piddevus hdlmab ka tugevdatud partnerlust liikkmesriikidega. Samuti rohutas komisjon, et kdik uued
meetmed peavad tuginema olemasolevatele ressurssidele ja thiselt tuleb médrata kindlaks uute ressursside vaja-

dused.

(2)  Noukogu tuletas oma 26. septembri 2008. aasta resolutsioonis ,Euroopa kosmosepoliitika edasiarendamine” (%)
meelde, et kosmosevara on meie majandusele hidavajalikuks muutunud ning et seetdttu tuleb tagada selle julge-
olek. Noukogu toonitas, et ,[—] Euroopa jaoks on vajalik tootada vilja Euroopa suutlikkus oma kosmoseinfras-
truktuuri ja kosmosejditmete seireks ja jarelevalveks; suutlikkus rajaneks esialgu olemasolevatele riiklikele ja
Euroopa varadele, saades kasu suhetest, mida v8ib luua teiste partnerriikidega ning nende suutlikkusega”.

(3)  Oma 25. novembri 2010. aasta resolutsioonis ,Ulemaailmsed viljakutsed: Euroopa kosmosesiisteemide tiielik
drakasutamine” tunnistas ndukogu vajadust omada tulevikus kosmose olukorrast iilevaate saamise kui Euroopa
tasandi tegevuse alast suutlikkust, et tootada vilja riiklikud ja Euroopa tsiviil- ja sojalised vahendid ja kasutada
olemasolevaid, ning kutsus komisjoni ja ndukogu iiles esitama ettepaneku juhtimiskava ja andmepoliitika kohta,
mis véimaldab liikmesriikidel anda oma panuse vastavalt riiklikule suutlikkusele kooskdlas kohaldatavate julgeole-
kunduete ja eeskirjadega. Lisaks kutsus ndukogu ,koiki Euroopa institutsioone iiles uurima sobivaid meetmeid”,
mis ldhtuksid kindlaksmaaratud tsiviil- ja sdjaliste kasutajate nduetest ning mille vdtmisel kasutataks asjaomaseid
vahendeid kooskdlas kohaldatavate julgeolekunduetega ning kosmose olukorrast iilevaate saamise vallas ldbivii-
dava Euroopa Kosmoseagentuuri ettevalmistava programmi tulemusi.

(4)  Noukogu 31. mai 2011. aasta jdreldustes komisjoni teatise ,Kodanike teenistuses oleva Euroopa Liidu kosmoses-
trateegia valjatotamine” teemal ja ndukogu 6. detsembri 2011. aasta resolutsioonis ,Suunised, mis kisitlevad
kosmose lisandvddrtust ja eeliseid Euroopa kodanike turvalisuse kindlustamisel” () réhutati vajadust tdhusa
kosmose olukorrast iilevaate saamise suutlikkuse kui Euroopa tasandi tegevuse jirele ning leiti, et liit peaks ,kasu-
tama voimalikult laiaulatuslikult liitkmesriikides, Euroopa ja asjakohastel juhtudel rahvusvahelisel tasandil olemas

() ELTC327,12.11.2013,1k 38.

() Euroopa Parlamendi 2. aprilli 2014. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 14. aprilli 2014. aasta otsus.
(*) ELT C268,23.10.2008,1k 1.

() ELTC377,23.12.2011,1k 1.
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olevaid voi vilja arendamisel olevaid varasid, teadmisi ja oskusi”. Tunnistades sellise siisteemi kaheseks kasutuseks
sobivat olemust ja vottes arvesse selle erilist julgeolekumdddet, kutsus ndukogu komisjoni ja Euroopa vilisteenis-
tust iles tihedas koostoos Euroopa Kosmoseagentuuri ja litkmesriikidega, kellel on sellist vara ja suutlikkust, ning
konsulteerides koikide asjaosalistega, esitama ettepanekuid kénealuse vara ja suutlikkuse tdieliku kasutamise
ja neile tuginemise kohta, et arendada vilja kosmose olukorrast tilevaate saamise suutlikkus kui Euroopa tasandi
tegevus, ning seoses sellega mairatlema asjaomast juhtimist ja andmepoliitikat, hoolitsedes kosmose olukorrast
tilevaate saamise alaste vdga tundlike andmete kaitse eest.

(5)  Uldiselt holmab kosmose olukorrast iilevaate saamine kolme peamist valdkonda, nimelt kosmose jilgimine ja seire
(Space Surveillance and Tracking, edaspidi ,SST”), kosmoseilmastiku jdlgimine ja prognoosimine ning maalidhedased
objektid. Konealuste valdkondade tegevuste eesmirgiks on kaitsta infrastruktuure kosmoses ja kosmosest. Kies-
olev otsus, mis hdlmab kosmose jalgimist ja seiret, peaks tdhustama konealuste valdkondade vahelist stinergiat.

(6)  Kokkupdrkeohu vihendamiseks piiiiab liit saavutada siinergiat ka algatustega, mis kisitlevad kosmosejddtmete
aktiivse korvaldamise ja passiveerimise meetmeid (nditeks Euroopa Kosmoseagentuuri algatus).

(7)  Kosmosejddtmed on muutunud tdsiseks ohuks kosmosealaste tegevuste turvalisusele, ohutusele ja jatkusuutlikku-
sele. Seetdttu tuleks luua SST toetusraamistik eesmirgiga toetada selliste teenuste valjatootamist ja osutamist, mis
holmavad jdrelevalvet kosmoseobjektide iile ja nende objektide jalgimist, et valtida kokkupdrgete tagajirjel kosmo-
seaparaatidele kahju teket ja kosmosejaitmete levikut, samuti selleks, et terve kosmoseaparaadi voi sellest tekkinud
kosmosejadtmete kontrollimatu taassisenemise korral Maa atmosfdiri prognoosida trajektoore ja taassisenemise
teid, vdimaldades anda riikide valitsustele ja kodanikukaitse teenistustele parimat teavet.

(8)  SST toetusraamistik peaks aitama kaasa Euroopa majanduse, ithiskonna ja kodanike kaitsmiseks oluliste Euroopa
ja riiklike kosmoseinfrastruktuuride, -vahendite ja -teenuste pikaajalise kittesaadavuse tagamisele.

(9)  SST teenuste osutamisest saavad kasu kdik kosmosepohiseid infrastruktuure omavad avalik-6iguslikud ja eraette-
votjad, sealhulgas liit, pidades silmas liidu vastutust liidu kosmoseprogrammide eest, eelkdige Euroopa Parlamendi
ja ndukogu maidrusega (EL) nr 1285/2013 (') loodud Euroopa satelliitnavigatsiooniprogrammide Galileo ja EGNOS
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) nr 377/2014 (} loodud programmi Copernicus eest. Kont-
rollimatu taassisenemise varajased hoiatused ning kokkupdrke aja ja koha prognoosimine toovad kasu ka kodani-
kukaitsega tegelevatele riigiasutustele. Samuti vdivad konealused teenused pakkuda huvi muudele kasutajatele,
nditeks erakindlustusandjatele, et hinnata satelliidi kasutusaja jooksul toimuvast kokkupdrkest tulenevat voima-
likku vastutust. Lisaks tuleks pikemas perspektiivis ette naha vabalt kittesaadav ja taaskasutatav avalik infoteenus
seoses Maa orbiidil olevate kosmoseobjektide orbitaalparameetritega.

(10)  SST teenused peaksid tdiendama teadusuuringuid, mis on seotud kosmosepdhise infrastruktuuri kaitsmisega ja mis
viiakse 14bi Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) nr 1291/2013 (*) alusel loodud raamprogrammi ,Hori-
sont 2020” raames, liidu juhtivaid kosmoseprogramme Copernicus ja Galileo, komisjoni 26. augusti 2010. aasta
teatises ,Euroopa digitaalne tegevuskava” osutatud digitaalarengu tegevuskava, muid telekommunikatsiooni infras-
truktuure, mis aitavad kaasa infoithiskonna saavutamisele, julgeolekuga seotud algatusi ning Euroopa Kosmosea-
gentuuri tegevust.

(11)  SST toetusraamistik peaks aitama kaasa avakosmose rahumeelse kasutamise ja uurimise tagamisele.

(12)  SST toetusraamistik peaks votma arvesse koostodd rahvusvaheliste partneritega, eelkdige Ameerika Uhendriikide,
rahvusvaheliste organisatsioonide ja muude kolmandate isikutega, eriti seoses kokkupdrgete viltimise ja kosmose-
jadtmete leviku véltimisega. Lisaks peaks see tdiendama kehtivaid leevendusmeetmeid, nagu Uhinenud Rahvaste
Organisatsiooni suuniseid kosmosejddtmete vihendamiseks, voi muid algatusi avakosmosetegevuse ohutuse,
julgeoleku ja jdtkusuutlikkuse tagamiseks. Samuti peaks see olema kooskdlas liidu ettepanekuga votta vastu
avakosmosetegevuse rahvusvaheline tegevusjuhend.

(") Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 201 3. aasta madrus (EL) nr 1285/2013 Euroopa satelliitnavigatsioonisiisteemide rajamise
ja kasutamise kohta, millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méarus (EU) nr 876/2002 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrus (EU) nr 683/2008 (ELT L 347, 20.12.2013, Ik 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. aprilli 2014. aasta maarus (EL) nr 377/2014, millega luuakse Copernicuse programm ja tunnistatakse
kehtetuks maarus (EL) nr 911/2010 (ELTL 122, 24.4.2014, 1k 44).

(®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2013. aasta méddrus (EL) nr 1291/2013, millega luuakse teadusuuringute ja innovatsiooni
raamprogramm ,Horisont 2020” aastateks 2014-2020 ning tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1982/2006/EU (ELT L 347, 20.12.2013,
k 104).
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(13)  SST toetusraamistik peaks hdlmama riikide SST vara vorgustiku loomist ja kasutamist SST teenuste osutamiseks.
Kui see on saavutatud, tuleks julgustada uute sensorite viljatootamist voi litkmesriikide kasutatavate olemasolevate
sensorite taiustamist.

(14)  Tihedas koostoos Euroopa Kosmoseagentuuri ja teiste sidusrithmadega peaksid komisjon ja kdesoleva otsuse alusel
loodav SST konsortsium oma vastavate padevuste kohaselt jatkama juhtrolli strateegiliste partneritega peetavates
tehnilistes SST-alastes dialoogides.

(15) Kosmose olukorrast iilevaate saamise alased tsiviil- ja sojaliste kasutajate nduded mddrati kindlaks heakskiidetud
komisjoni talituste to6dokumendis, mis kisitleb Euroopa korgetasemelisi tsiviil- ja sdjalise valdkonna kosmose
olukorrast iilevaate saamise kasutajandudeid. SST teenuste osutamisel tuleks lihtuda tsiviilkasutajate nduetest.
Kiesolev otsus ei peaks kisitlema puhtalt sdjalisi kasutuseesmirke. Komisjon peaks vajaduse korral tagama kasuta-
janduete korrapdrase libivaatamise ja ajakohastamise mehhanismi, millesse on kaasatud kasutajaskonna esinda-
jaid. Selleks peaks komisjon jitkama vajalikku dialoogi asjaomaste osalejatega, nagu Euroopa Kaitseagentuur
ja Euroopa Kosmoseagentuur.

(16)  SST teenuste osutamine peaks pdhinema liidu ja liikmesriikide vahelisel partnerlusel ning selle kdigus tuleks kasu-
tada nii olemasolevaid kui ka tulevasi riiklikke eksperditeadmisi ja vara, sealhulgas Euroopa Kosmoseagentuuri
kaudu vilja tootatud eksperditeadmisi ja vara. Lilkmesriigid peaksid siilitama omandidiguse ja kontrolli oma vara
iile ning vastutama vara toimimise, hooldamise ja uuendamise eest. SST toetusraamistik ei peaks andma rahalist
toetust uute SST sensorite viljatootamiseks. Kui kasutajanduete tditmise eesmirgil tekib vajadus uute sensorite
jarele, voidakse seda kisitleda riiklikul tasandil vdi vajaduse korral Euroopa tasandi teadus- ja arendusprogrammi
kaudu. Komisjon ja liikmesriigid peaksid soodustama ja hdlbustama vdimalikult suure arvu liikmesriikide osale-
mist SST toetusraamistikus, eeldusel et osalemiskriteeriumid on tdidetud.

(17)  SST teenuste osutamisse voiks panustada ka Euroopa Liidu Satelliidikeskus (SATCEN) kui liidu asutus, mis on
asutatud ndukogu ithismeetmega 2001/555/UVJP (') ning mis pakub georuumilisi kujutisi kisitleva teabega
seotud ning erineva salastatuse tasemega teenuseid ja tooteid tsiviil- ja sdjalistele kasutajatele. SATCENi eksperdi-
teadmised salastatud teabe kisitlemisel turvalises keskkonnas ja tema tihedad institutsionaalsed sidemed liikmesrii-
kidega on panuseks SST teenuste kisitlemise ja osutamise holbustamisse. Eeltingimus SATCENi osalemiseks SST
toetusraamistikus on konealuse thismeetme muutmine, sest sellega ei ndhta praegu ette SATCENi tegutsemist SST
valdkonnas. Komisjon peaks asjakohasel juhul tegema koost66d Euroopa vilisteenistusega, arvestades viimati
nimetatu rolli liidu vélisasjade ja julgeolekupoliitika korge esindaja abistamisel SATCENI operatiivses juhtimises.

(18) Teatavate kosmoseobjektide laadi, spetsifikatsioone ja asukohta kisitlev tipne teave voib mdjutada liidu voi tema
liikkmesriikide ja kolmandate riikide julgeolekut. Liikmesriigid peaksid votma, vajaduse korral ndukogu julgeoleku-
komitee (,julgeolekukomitee”) kaudu, arvesse asjakohaseid julgeolekukaalutlusi ning asjaomase suutlikkuse, seal-
hulgas SST sensorite vorgustiku loomisel ja kasutamisel SST andmete t66tlemise ja analiiiisimise suutlikkust ning
SST teenuste osutamist. Sellepdrast tuleb kiesoleva otsusega kehtestada tildsitted SST teabe kasutamise ning turva-
lise vahetamise kohta litkmesriikide, SST teenuste kasutajate ja asjakohasel juhul SATCENi vahel. Lisaks peaksid
komisjon, Euroopa vilisteenistus ja likkmesriigid kindlaks méddrama SST toetusraamistiku turvalisusega seotud
kiisimuste kasitlemiseks vajalikud koordineerimismehhanismid.

(19) Osalevad liikmesriigid peaksid vastutama SST andmete kasutamist ning SST teabe kasutamist ja vahetamist kasitle-
vate sitete ile labirddkimiste pidamise ning nende sitete rakendamise eest. SST andmete kasutamist ning SST
teabe kasutamist ja vahetamist kisitlevates sitetes, mis on kehtestatud kdesolevas otsuses ning osalevate liikmesrii-
kide ja vajaduse korral SATCENi vahelises kokkuleppes, tuleks arvesse votta SST andmete turvalisust ksitlevaid
heakskiidetud soovitusi.

(20)  SST andmete vdimalik tundlikkus nduab koostood, mis pdhineks tdhususel ja usaldusel, sealhulgas seoses SST
andmete tootlemise ja analiiiisimise viisiga. Konealuse eesmirgi saavutamisele peaks kaasa aitama vdimalik avatud
lahtekoodil pdhineva tarkvara kasutamine, mis vdimaldaks volitatud SST andmete allikate turvalist juurdepddsu
lahtekoodile, et selle talitlust muuta ja parandada.

(") Noukogu 20. juuli 2001. aasta ithismeede 2001/555/UVJP Euroopa Liidu Satelliidikeskuse loomise kohta (EUT L 200, 25.7.2001, Ik 5).
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(21)  Julgeolekukomitee soovitas luua riskijuhtimisstruktuuri eesmirgiga tagada, et SST toetusraamistiku rakendamisel
voetaks nduetekohaselt arvesse andmete turvalisuse kiisimusi. Selleks peaksid osalevad litkmesriigid, ning asjako-
hasel juhul SATCEN, tootama vilja asjakohased riskijuhtimisstruktuurid ja -menetlused, vottes arvesse julgeoleku-
komitee soovitusi.

(22)  Selleks et tagada kiesoleva otsuse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvoli-
tused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) nr 182/2011 (}).

(23) Kuna kiesoleva otsuse eesmirke, nimelt sensorite vorgustiku loomiseks ja toimimise tagamiseks vdetavate meet-
mete toetamine, SST andmete to6tlemise ja analiiisimise suutlikkuse loomine ning SST teenuste viljatdotamine ja
nende teenuste osutamine, ei suuda liikmesriigid iiksi piisavalt saavutada, kuna selliste teenuste osutamine osale-
vate litkmesriikide konsortsiumi kaudu tooks kasu liidule kui kosmosevara suuromanikule, kiill aga saab neid
otsuse ulatuse tdttu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kdnealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimdtte
kohaselt ei ldhe kdesolev otsus nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(24) Kdéesoleva otsuse eesmirgid on sarnased nende programmide eesmirkidega, mis loodi mdairuse (EL)
nr 1285/2013 artikliga 1, artikli 3 punktidega c ja d ning artikliga 4, ndukogu otsuse 2013/743/EL () artikli 2
ldike 2 punktidega b ja c, I lisa I osa punkti 1.6.2 alapunktiga d ning I lisa III osa punktidega 7.5 ja 7.8 ning
mairuse (EL) nr 377/2014 artikli 8 16ike 2 punktiga b, millega eraldatakse kuni 26,5 miljonit eurot jooksevhin-
dades. SST toetusraamistiku eesmirkide elluviimiseks, eelkdige olemasolevast varast koosneva vorgustiku loomi-
seks ette nahtud rahaliste vahendite kogusumma ulatub hinnanguliselt 70 miljoni euroni. Vdttes arvesse kdesoleva
otsuse ja nimetatud programmide sarnaseid eesmirke, peaks olema vdimalik kdesoleva otsusega sitestatud meet-
meid rahastada kdnealustest programmidest, tagades tdieliku kooskéla nende alusaktidega.

(25) Kosmose jdlgimise ja seire alases tegevuses Euroopale piisava autonoomsuse tagamiseks vdib vajalikuks osutuda
SST alusakti vastuvétmine Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL, Euratom) nr 966/2012 (°) tihenduses.
Sellist voimalust tuleks kaaluda kehtiva mitmeaastase finantsraamistiku vaheldbivaatamise kdigus.

(26)  Arvestades kosmose olukorrast iilevaate saamise tundlikku iseloomu, peaks sensorite toimimise ja SST teenuste
osutamiseks vajalike andmete tootlemine jidma osalevate liikmesriikide vastutusalasse. Riikide SST vara jiab vara
kontrolli ja toimimise eest vastutavate liikkmesriikide kdsutusse,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Toetusraamistiku loomine

Kéesoleva otsusega luuakse kosmose jilgimise ja seire toetusraamistik (,SST toetusraamistik”).

Artikkel 2
Mboisted

Kiesolevas otsuses kasutatakse jargmisi mdisteid:
1) ,kosmoseobjekt” — avakosmoses asuv tehislik objekt;

2) ,kosmoseaparaat” — konkreetse otstarbega kosmoseobjekt, sealhulgas aktiivsed tehissatelliidid ja kanderaketi tilemised
astmed;

-

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta maarus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpShimatted,
mis kisitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes
(ELTL 55,28.2.2011, 1k 13).

() Noukogu 3. detsembri 2013. aasta otsus2013/743EL, millega kehtestatakse teadusuuringute ja innovatsiooni 2014.-2020. aasta raam-
programmi ,Horisont 2020” rakendamise eriprogramm ning tunnistatakse kehtetuks otsused 2006/971/EU, 2006/972/EU,
2006/973/EU, 2006/974/EU ja 2006/975/EU (ELT L 347, 20.12.2013, 1k 965).

(*) Euroopa Parlamendi ja noukogu 25. oktoobri 2012. aasta mddrus (EL, Euratom) nr 966/2012, mis kisitleb Euroopa Liidu iildeelarve

suhtes kohaldatavaid finantseeskirju ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus (EU, Euratom) nr 1605/2002 (ELT L 298,

26.10.2012, Ik 1).
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3)

1.

,kosmosejddtmed” — koik Maa orbiidil asuvad vdi Maa atmosfddri taassisenevad kosmoseobjektid, sealhulgas kosmo-
seaparaadid voi nende fragmendid ja elemendid, mis ei toimi voi mis ei tdida enam iithtegi konkreetset eesmarki, seal-
hulgas rakettide voi tehissatelliitide osad, vdi mitteaktiivsed tehissatelliidid;

,SST sensor” — seade voi seadmete kombinatsioon, niiteks maapealsed vdi kosmosepdhised radarid ja teleskoobid,
millega on vdimalik md6ta kosmoseobjektide fuiisikalisi parameetreid, niiteks suurust, asukohta ja kiirust;

,SST andmed” — kosmoseobjektide fiiiisikalised parameetrid, mis on saadud SST sensorite abil, voi kosmoseobjektide
orbitaalparameetrid, mis on saadud SST sensorite jdlgimise tulemusel;

,SST teave” — toodeldud SST andmed, mis on teabesaajale esitatud koheselt mdistetaval kujul.

Artikkel 3
SST toetusraamistiku eesmirgid

SST toetusraamistiku iildeesmark on aidata kaasa Euroopa majanduse, ithiskonna ja kodanike kaitsmiseks oluliste

Euroopa ja riiklike kosmoseinfrastruktuuride, -vahendite ja -teenuste pikaajalise kittesaadavuse tagamisele.

2.

1.

SST toetusraamistiku erieesmérgid on jargmised:

hinnata ja vihendada Euroopa kosmoseaparaatide orbiidil toimimisega seotud kokkupdrkeohtu ning vdimaldada
kosmoseaparaatide operaatoritel tdhusamalt kavandada ja votta leevendusmeetmeid;

vihendada Euroopa kosmoseaparaatide orbiidile saatmisega seotud riske;
teha seiret kosmoseaparaatide voi nendega seotud kosmosejditmete Maa atmosfiiri kontrollimatu taassisenemise iile
ning anda tdpsemaid ja t6husamaid varajasi hoiatusi eesmirgiga vihendada potentsiaalset ohtu Euroopa kodanike

turvalisusele ning leevendada potentsiaalse kahju tekkimist maapealsele infrastruktuurile;

piiiida viltida kosmosejadtmete levikut.

Artikkel 4
SST toetusraamistikust toetatavad meetmed

Artiklis 3 sitestatud eesmirkide saavutamiseks toetatakse SST toetusraamistikust jargmisi meetmeid, mis on

suunatud SST suutlikkuse loomisele Euroopa tasandil ning Euroopale piisava autonoomsuse tagamisele:

a)

litkmesriikide maapealsete ja/vdi kosmosepohiste sensorite, sealhulgas Euroopa Kosmoseagentuuri kaudu vilja
tootatud riiklike sensorite vorgustikku hélmava sensorifunktsiooni loomine ja selle toimimise tagamine eesmirgiga
jilgida kosmoseobjekte, teha nende iile seiret ning luua asjaomane andmebaas;

tootlemisfunktsiooni loomine ja selle toimimise tagamine SST andmete to6tlemiseks ja analiitisimiseks riiklikul
tasandil eesmirgiga koostada SST teave ja teenused SST teenuste osutamise funktsioonile edastamiseks;

artikli 5 16ikes 1 médratletud SST teenuste osutamise funktsiooni loomine artikli 5 16ikes 2 osutatud tiksuste jaoks.

SST toetusraamistik ei hdlma uute SST sensorite véljatootamist.

Artikkel 5
SST teenused

Artiklis 4 nimetatud SST teenused on vilja tootatud tsiviilotstarbel. Nad hdlmavad jargmisi teenuseid:

kosmoseaparaatide vdi kosmoseaparaadi ja kosmosejddtmete vahelise kokkupdrke ohu hindamine ning kokkupdrke
valtimiseks hoiatuste koostamine kosmoseaparaadi kosmosemissiooni stardi, orbiidile siirdumise, orbiidil tegutsemise
ja kasutusest korvaldamise etapi ajal;

orbiidil toimuvate osadeks purunemiste, rikete voi kokkupdrgete avastamine ja kirjeldamine;

kosmoseobjektide ja kosmosejddtmete kontrollimatu Maa atmosfiari taassisenemisega seotud ohu hindamine ja asja-
omase teabe koostamine, sealhulgas voimaliku kokkupdrke aja ja tdeniolise koha prognoosimine.
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2. SST teenuseid osutatakse:

koikidele liikmesriikidele,

S
RS

=z

ndukogule,

komisjonile,

o
~

&

Euroopa vilisteenistusele,
e) avalik-6iguslikele ja erasektoris tegutsevatele kosmoseaparaatide omanikele ja operaatoritele,
f) kodanikukaitsega tegelevatele riigiasutustele.

SST teenuseid osutatakse kooskolas artiklis 9 esitatud SST andmete ja teabe kasutamist ja vahetamist késitlevate sitetega.

3. Osalevad liikmesriigid, komisjon ja asjakohasel juhul SATCEN ei vastuta:

o
Ras

kahju eest, mis tekib SST teenuste osutamises esinevate puudujidkide voi teenuseosutamise katkemise eest;

=z

SST teenuste osutamisel esinevate viivituste eest;

(a)
~

SST teenuste kaudu pakutava teabe ebatipsuse eest voi

&

SST teenuste osutamisega seoses voetud meetmete eest.

Artikkel 6
Komisjoni iilesanded

1.  Komisjon:
a) haldab SST toetusraamistikku ja tagab selle rakendamise;

b) votab SST toetusraamistikuga seotud riskide kindlaksmadramiseks, ohjamiseks, leevendamiseks ja jalgimiseks vajalikke
meetmeid;

c) tagab vajaduse korral SST-alaste kasutajanduete ajakohastamise;

d) madratleb SST toetusraamistiku haldamise tildsuunised, eelkdige seoses artikli 7 1dikes 3 osutatud konsortsiumi
loomise ja toimimise hdlbustamisega;

e) holbustab vajaduse korral litkmesriikide véimalikult laialdast osalemist kooskdlas artikliga 7.

2. Komisjoni vdtab vastu rakendusaktid, millega kehtestatakse SST toetusraamistiku tegevuse koordineerimise kava ja
asjaomased tehnilised meetmed. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 12 1dikes 2 osutatud kontrolli-
menetlusega.

3. Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule digeaegselt kogu vajaliku teabe SST toetusraamistiku rakenda-
mise kohta, et tagada eelkdige labipaistvust ja selgust seoses jirgmisega:

a) soovituslikud jdupingutused ja liidu erinevad rahastamisallikad;
b) SST toetusraamistikus osalemine ja sellest toetatavad meetmed;
c) likkmesriikide SST vara vorgustiku ja SST teenuste osutamise areng;

d) SST teabe vahetamine ja kasutamine.

Artikkel 7
Liikmesriikide osalemine

1. Artiklis 4 osutatud meetmete rakendamises osaleda sooviv lilkmesriik esitab komisjonile taotluse, tdendades jirg-
miste kriteeriumide tditmist:

a) ta omab jargmisi vahendeid voi tal on neile juurdepais:

i) kohased olemasolevad vdi viljatootamisel olevad SST sensorid ning nende kiitamiseks vajalikud tehnilised ja inim-
ressursid voi

ii) kohane spetsiaalselt SST jaoks ette ndhtud operatiivanaliiiisi- ja andmetootlussuutlikkus;

b) ta on koostanud tegevuskava artiklis 4 sitestatud meetmete rakendamiseks, mis hdlmab teiste litkmesriikidega tehtava
koost66 meetodeid.
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2. Komisjon vdtab vastu rakendusaktid taotluste esitamise korra ja 16ikes 1 sitestatud kriteeriumite tditmise kohta liik-
mesriikide poolt. Nimetatud rakendusaktid vetakse vastu kooskdlas artikli 12 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

3. Koik liikmesriigid, kes on téitnud I6ikes 1 osutatud kriteeriumid, mairavad end esindama riikliku iiksuse. Mdaratud
riiklikud tiksused moodustavad konsortsiumi ja sdlmivad artiklis 10 osutatud kokkuleppe.

4. Komisjon avaldab osalevate liikmesriikide nimekirja oma veebisaidil ja ajakohastab seda.

5. Sensorite toimimise, andmete tootlemise ja andmepoliitika elluviimise eest vastutavad osalevad liikmesriigid. Osale-
vate litkmesriikide vara jaab tdielikult nende kontrolli alla.

Artikkel 8
Euroopa Liidu Satelliidikeskuse roll

Euroopa Liidu Satelliidikeskus (SATCEN) v&ib teha koostood artikli 7 1dike 3 alusel loodava konsortsiumiga. Sellisel juhul
s0lmib ta osalevate liikmesriikidega asjakohased rakenduskokkulepped.

Artikkel 9
SST andmed ja teave

Konsortsiumi poolt avaldatud SST teabe kasutamine ja vahetamine ning SST andmete kasutamine SST toetusraamistiku
raames artiklis 4 osutatud meetmete elluviimiseks toimub jargmiste eeskirjade kohaselt:

a) vilditakse andmete ja teabe lubamatut avaldamist, voimaldades samas tdhusat toimimist ja maksimeerides koostatud
teabe kasutamist;

b) tagatakse SST andmete turvalisus;

) SST teave ja teenused tehakse artikli 5 16ikes 2 mairatletud SST teenuste saajatele kittesaadavaks teadmisvajaduse alu-
sel kooskdlas teabeallika ja asjaomase kosmoseobjekti omaniku juhiste ja julgeolekueeskirjadega.

Artikkel 10
Operatiivtegevuse koordineerimine

Artikli 7 I6ikes 3 osutatud konsortsiumi moodustanud mairatud riiklikud itksused sdlmivad kokkuleppe, millega
nahakse ette eeskirjad ja mehhanismid koost66 tegemiseks artiklis 4 osutatud meetmete rakendamiseks. Eelkdige sisaldab
kdnealune kokkulepe sitteid jargmise kohta:

a) SST teabe kasutamine ja vahetamine, vottes arvesse heakskiidetud soovitust ,Andmepoliitika kosmose olukorrast
iilevaate saamisel — soovitused turvalisuse aspektist”;

b) riskijuhtimisstruktuuri loomine eesmirgiga tagada SST andmete ja teabe kasutamist ja turvalist vahetamist kisitlevate
sitete rakendamine;

¢) koostod SATCENiga artikli 4 16ike 1 punktis ¢ osutatud meetme rakendamiseks.

Artikkel 11
Jirelevalve ja hindamine
1.  Komisjon teeb jarelevalvet SST toetusraamistiku rakendamise iile.

2. Komisjon esitab 1. juuliks 2018 Euroopa Parlamendile ja ndukogule SST toetusraamistiku rakendamist kasitleva
aruande kdesoleva otsuse eesmarkide saavutamise kohta, mis hdlmab nii tulemusi, moju, ressursside kasutamise tdhusust
kui ka Euroopa lisavadrtust.
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Konealusele aruandele voidakse vajaduse korral lisada muudatusettepanekuid, sealhulgas vdimalus votta vastu SST alusakt
médruse (EL, Euratom) nr 966/2012 tihenduses.

Artikkel 12
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee médruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

2. Kdesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Artikkel 13
Joustumine

Kiesolev otsus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 14
Kiesolev otsus on adresseeritud litkmesriikidele.
Strasbourg, 16. aprill 2014
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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