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(Lainsddtamisjarjestyksessa hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 911/2010,

annettu 22 pidivind syyskuuta 2010,

Euroopan maanseurantaohjelmasta (GMES) ja sen ensivaiheen toiminnasta (2011-2013)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 189 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

1)

Goteborgissa 15 ja 16 péivind kesidkuuta 2001 kokoon-
tunut Eurooppa-neuvosto sopi kestdvin kehityksen stra-
tegiasta, jolla pyritddn toisiaan vahvistavaan talous-, sosi-
aali- ja ymparistopolitiikkaan ja lisitddn Lissabonin pro-
sessiin ympdristoulottuvuus.

Euroopan avaruuspolitiikasta 21 pdiviand toukokuuta
2007 annetussa paitoslauselmassa (), joka hyviksyttiin
Euroopan yhteison ja Euroopan avaruusjirjeston vilisen
puitesopimuksen (*) 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti jar-
jestetyssd neljannessd Euroopan unionin neuvoston ja
Euroopan avaruusjirjeston neuvoston yhteisessd minis-
terikokouksessa, jiljempdnd ‘avaruusneuvosto’, neuvosto

() Lausunto annettu 20 piivind tammikuuta 2010 (ei vield julkaistu
virallisessa lehdessd).

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16 pdiviand kesdkuuta 2010
(ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty
13 pdivand syyskuuta 2010.

() EUVL C 136, 20.6.2007, s. 1.

(% EUVL L 261, 6.8.2004, s. 64.

(3)

tiedosti avaruuteen liittyvdn toiminnan nykyisen ja mah-
dollisen tulevan merkityksen kasvuun ja tyollisyyteen tah-
tddvdan Lissabonin strategian toteuttamisessa, koska se
tuottaa hyodyllisia teknologioita ja palveluja kehittyvin
eurooppalaisen tietoperustaisen yhteiskunnan kiytto6n
ja edistdd Euroopan yhteenkuuluvuutta, ja korosti, ettd
avaruus on merkittdvd Euroopan kestdvin kehityksen
strategialle.

Euroopan avaruuspolitiikan edistimisestd 26 pdivina
syyskuuta 2008 annetussa paitoslauselmassa (%), joka hy-
vaksyttiin avaruusneuvoston viidennessi yhteisessa koko-
uksessa, korostettiin tarvetta kehittdd tarkoituksenmukai-
set EU:n vilineet ja rahoitusjdrjestelyt siten, ettd otetaan
huomioon avaruusalan erityispiirteet, tarve vahvistaa ava-
ruusalan yleistd ja alan teollisuuden kilpailukykya ja tarve
saada aikaan tasapainoiset teolliset rakenteet ja mahdollis-
taa riittdvat pitkdaikaiset unionin investoinnit avaruustut-
kimukseen ja kestavien avaruussovellusten kdyttoon unio-
nin ja sen kansalaisten hyviksi erityisesti tarkastelemalla
kaikkia avaruuspolitiikan vaikutuksia seuraavan rahoitus-

kehyksen kisittelyn yhteydessa.

Euroopan parlamentin 20 pdivind marraskuuta 2008 an-
tamassa paitoslauselmassa eurooppalaisesta avaruuspoli-
tilkasta: kuinka tehdd avaruudesta maanliheinen asia ()
korostettiin tarvetta 16ytdd asianmukaisia unionin vali-
neitd ja rahoitussuunnitelmia eurooppalaista avaruuspoli-
tilkkaa varten tdydentdmilli mairarahoja Euroopan yh-
teison seitsemdnnestd tutkimuksen, teknologian kehitta-
misen ja demonstroinnin puiteohjelmasta (2007-2013),
jljempdnd ’seitsemds puiteohjelma’, jotta eri talouden
toimijat voisivat suunnitella toimintaansa keskipitkalld ja
pitkalld aikavalilld, ja painotettiin, ettd seuraavassa rahoi-
tuskehyksessd olisi otettava huomioon tarkoituksenmu-
kaiset unionin vilineet ja rahoitussuunnitelmat, jotta
mahdollistetaan pitkdaikaiset unionin investoinnit ava-
ruustutkimukseen ja kestdvien avaruussovellusten kayt-
t66n unionin ja sen kansalaisten hyviksi.

() EUVL C 268, 23.10.2008, s. 1.

() EUVL C 16 E, 22.1.2010, s. 57.
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©)

Ympiriston ja turvallisuuden maailmanlaajuinen seuranta
(Global Monitoring for Environment and Security, GMES)
on ollut maan seurantaan liittyvd hanke, jota johtaa
unioni ja joka toteutetaan yhteistyossa jasenvaltioiden ja
Euroopan avaruusjdrjeston, jiljempind "ESA’, kanssa. Sen
padasiallisena tarkoituksena on tarjota unionin valvon-
nassa informaatiopalveluja, jotka antavat padsyn tasmal-
lisiin ympiristo- ja turvallisuustietoihin ja jotka on rdd-
taloity kayttdjien tarpeisiin. Sen on tarkoitus talld tavoin
parantaa innovointiin sekd tutkimukseen ja teknologian
kehittdmiseen liittyvdn politiikan teollisen potentiaalin
hyodyntdmistd Maan havainnoinnissa. GMES:n  olisi
muun muassa oltava keskeinen viline, jolla tuetaan bio-
diversiteettid, ekosysteemien hoitoa sekd ilmastonmuu-
toksen hillitsemistd ja siihen sopeutumista.

Jotta GMES:n tavoite voitaisiin saavuttaa kestivilld ta-
valla, on tarpeen koordinoida GMES:ddn osallistuvien
eri kumppanien toimia sekd kehittdd, perustaa ja tarjota
palvelu- ja havainnointikapasiteettia, joka vastaa kaytti-
jien tarpeita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asiaa kos-
kevien kansallisten ja eurooppalaisten turvallisuusrajoitus-
ten soveltamista.

Komitean olisi tdssd yhteydessd autettava komissiota huo-
lehtimaan unionin, jisenvaltioiden ja hallitusten vélisten
jarjestdjen GMES-panostusten koordinoinnista hyodynta-
milld parhaalla mahdollisella tavalla nykyistd kapasiteettia
ja mddrittelemalld sellaiset puutteet, joihin on tarpeen
puuttua unionin tasolla. Sen olisi myds avustettava ko-
missiota GMES:n yhdenmukaisen tdytintoonpanon seu-
rannassa. Sen olisi seurattava politiikan kehitystd ja mah-
dollistettava hyvien kaytantojen vaihto GMES:ssa.

Komission olisi vastattava GMES:n turvallisuuspolitiikan
taytdntoonpanosta komitean avustuksella. Tatd tarkoi-
tusta varten olisi tarpeen perustaa komitean erityinen
kokoonpano, jiljempana ‘turvallisuuslautakunta’.

GMES:n olisi oltava on kayttdjalahtoinen ohjelma, ja se
edellyttdd niin ollen kayttijien jatkuvaa ja todellista osal-
listumista varsinkin palveluvaatimusten mddrittelyyn ja
validointiin. Sen arvon kohottamiseksi kdyttdjien kannalta
kéyttdjien panosta olisi aktiivisesti pyydettava julkisen ja
yksityisen sektorin loppukiyttdjille esitettavilla saannolli-
silld kyselyilla. Lisaksi olisi tarpeen perustaa erityinen elin,
jljempana ‘kdyttdjafoorumf, helpottamaan kayttdjien tar-
peiden tunnistamista, vaatimustenmukaisuuden tarkas-
tamista sekd GMES:n koordinointia sen julkisen sektorin
kayttdjien kanssa.

Sellaisen rakenteen luomiseksi, joka varmistaisi tdysimaa-
rdisen ja avoimen mahdollisuuden saada padsy GMES-
palvelujen ja GMES-infrastruktuurin kautta kerdttyihin
tietoihin ja dataan tarjoamalla samalla ndiden tietojen ja
datan tarvittavan suojan, komissiolle olisi siirrettdva valta
antaa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja sdidoksid GMES:n

(12)

(13)

kayttdjien rekisterditymis- ja lisenssiehtoja sekd GMES:n
datan ja informaation kdyttomahdollisuuden rajoittami-
sen perusteita koskevissa asioissa ottaen samalla huomi-
oon GMES:d4 varten tarvittavan datan tarjoajien data- ja
informaatiokonseptit, ja sanotun kuitenkaan rajoittamatta
jasenvaltioiden hallinnassa olevia avaruus- ja in situ -inf-
rastruktuureja koskevien kansallisten sddntojen ja menet-
telyjen soveltamista. On erityisen tirkedd, ettd komissio
toteuttaa asiaa valmistellessaan asianmukaiset kuulemiset,
myos asiantuntijatasolla.

Tamin asetuksen ja sen perusteella annettujen delegoitu-
jen saddosten yhdenmukaisen tdytintoonpanon edellytys-
ten varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettdvd tdytin-
toonpanovalta vahvistaa delegoiduilla sdddoksilld vahvis-
tettujen ehtojen ja kriteerien perusteella sen mahdollisuu-
den, joka koskee GMES-palvelujen ja GMES-infrastruktuu-
rin kautta kerittyjen tietojen kdyttod, rajoittamista kos-
kevia erityistoimenpiteitdi mukaan lukien yksittdiset toi-
menpiteet, joilla otetaan huomioon kyseessd olevan infor-
maation ja datan arkaluonteisuus. Komissiolle olisi niin
ikdan siirrettdvd tdytantoonpanovalta jasenvaltioiden va-
paachtoisten panosten ja jasenvaltioiden, unionin ja kan-
sainvilisten kyseisen alan aloitteiden kanssa mahdollisesti
syntyvien synergioiden koordinoinnissa, avustusten yh-
teisrahoituksen enimmaiismairien vahvistamisessa, toi-
menpiteiden hyviksymisessd teknisten vaatimusten vah-
vistamiseksi jdrjestelmdn valvonnan ja luotettavuuden
varmistamiseksi GMES:n erityisessd avaruuskomponentti-
ohjelmassa, GMES:n erityisen avaruuskomponenttiohjel-
man turvallisuusteknologian kiyttomahdollisuuden ja ki-
sittelyn valvonnassa sekd GMES:n vuotuisen tydohjelman
hyvaksymisessa.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
291 artiklan mukaan yleiset sddnnot ja periaatteet, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission tdytintoonpa-
novallan kiyttod, on vahvistettava etukiteen tavallista
lainsaatamisjarjestysta noudattaen annetulla asetuksella.
Niin kauan kuin titid uutta asetusta ei ole annettu, sovel-
letaan edelleen menettelystd komissiolle siirrettyé tdytin-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivand kesikuuta 1999
tehtyd neuvoston padtostd 1999/468/EY (') lukuun otta-
matta valvonnan kdsittdvad sddntelymenettelyd, jota ei
sovelleta.

Koska GMES perustuu unionin, ESA:n ja jasenvaltioiden
viliseen kumppanuuteen, komission olisi pyrittava jatka-
maan ESA:n ja huomattavia avaruusresursseja omistavien
jasenvaltioiden kanssa hiljattain kéynnistettyd vuoro-
puhelua.

GMES-palvelut ovat tarpeen, jotta voitaisiin edistdd tieto-
lahteiden jatkuvaa kayttod yksityissektorilla ja helpottaa
palveluntarjoajien — joista monet ovat pienid ja keskisuu-
ria yrityksid, jaljempani "pk-yritykset’ — innovaatiotoimin-
taa ja tuottaa siten lisdarvoa.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(14)  GMES kisittdd sekd kehittdmis- ettd operatiivisia toimin- (20)  Maakartoituspalvelut ovat tirkeitd biodiversiteetin ja eko-
toja. Operatiivisen toiminnan osalta avaruusneuvoston systeemien seurannassa, ja ne tukevat ilmastonmuutoksen
28 piivind marraskuuta 2005 pidetyssd kokouksessa teh- hillintdén ja sithen sopeutumiseen tahtddvid toimenpiteitd
dyissd kolmansissa linjauksissa neuvosto asettui sille kan- sekd lukuisten sellaisten resurssien ja toimintalinjojen hal-
nalle, ettdi GMES:n toteutuksen olisi tapahduttava vaiheit- linnointia, joista useimmat liittyvat luonnonympiristoon:
tain selvasti madriteltyjen prioriteettien pohjalta siten, ettd maaperd, vesi, maatalous, metsdt, energia ja julkiset pal-
aluksi kehitetddn nopeasti kdyttoon otettavia palveluja, velut, rakennetut alueet, virkistyskohteet, infrastruktuuri
joita ovat hititilanteiden hallinta, maakartoitus ja meri- ja liikenne. Sekd Euroopan tasolla ettd maailmanlaajuisesti
palvelut. tarvitaan operatiivisia maakartoituspalveluja, joita kehite-
tddn yhteistyossd jdsenvaltioiden, eurooppalaisten kol-
mansien maiden, Euroopan ulkopuolisten kumppanien
ja Yhdistyneiden kansakuntien kanssa.
(15)  Ensimmdiset operatiiviset hititilanteiden hallintaan ja
maakartoitukseen liittyvit palvelut rahoitettiin valmistelu-
toimina Euroopan yhteis(')jen y]eiseen talousarvioon SO- (21) Meriympiirist(')n alan GMES-palvelut ovat téirkeitéi Valta-
vellettavasta varainhoitoasetuksesta 25 piivind kesikuuta merid koskeviin ennusteisiin ja valtamerien seurantaan
2002 annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) liittyvan integroidun eurooppalaisen kapasiteetin tukemi-
N:o  1605/2002 (1), jiljempini 'varainhoitoasetus’, sessa sekd olennaisia ilmastomuuttujia koskevien tietojen
49 artiklan 6 kohdan b alakohdan mukaisesti. tulevassa tarjonnassa. Ne ovat ilmastonmuutoksen seu-
rannan, meriympdriston tilan seurannan ja litkennepolitii-
kan tukemisen keskeinen osatekija.
(16) Niiden kehittimistoimien lisdksi, joita rahoitetaan seitse- } o
mannen puiteohjelman sisiltiman avaruus-aihealueen pe- (22) Ilmﬁlkehan s?urantapalvglut ovat tirkeitd ilman laadun
rusteella, on tarpeen toteuttaa vuosina 2011-2013 unio- sekd ilmakehdn ker“man ja k(?OStumUk?en seurannan kan-
nin toimia, joilla varmistetaan valmistelutoimien jatku- nalta. Ne ovat myos .olénnamen osa l'l}llastonm}lutoksen
vuus ja perustetaan pysyvimpii operatiivisia palveluja seurantaa ja olgnna1s1a 11mastqmuqttu;1a kosk.evxen. tieto-
teknisesti riittdvin kypsilld aloilla, joilla on selkedd poten- jen tu.l.e\./aa tarjontaa. Ilmakehan. tilaa .l<oskeV}en tietojen
tiaalia ketjun myohemmadn vaiheen palvelujen kehittdmi- sddnnollinen tarjoaminen. ah‘l‘eelhsella ja maailmanlaajui-
seen. sella tasolla on valttimatonta.

(23)  Turvallisuuspalvelut ovat tirked osa GMES-aloitetta. Eu-

(17)  Tiedonannossaan “Ympdriston ja turvallisuuden maa- rg%Ppah hyOtYY. avaruus- ja in ls1tlu‘ “resurssien k aytosta
ilmanlaajuinen seuranta (GMES): tavoitteena turvallisempi nithin haasteisiin vastaavien pavelujen taytantoonpanon

laneetta” komissio hahmotteli GMES:n hallinto- ja rahoi- tukem} sessa, joita Eurooppa kohtaa turvalhs:u usa.l allia, ku-

P o 0" )a ral ten rajojen ja merialueiden valvonnassa sekd unionin ul-
tusmallia ja ilmoitti aikovansa uskoa GMES:n teknisen Koisten toirmien edistimisessi
toteutuksen erikoistuneille elimille, joista ESA ainutlaatui- ’
sen asemansa ja asiantuntemuksensa vuoksi huolehtisi
GMES:n avaruuskomponentista. . .

(24)  Ilmastonmuutoksen seurannan on tarkoitus mahdollistaa
ilmastonmuutokseen sopeutuminen ja sen vaikutusten
hillitseminen. Sen on erityisesti tarkoitus edistdd olennai-

L . . . . sia ilmastomuuttujia koskevien tietojen tarjontaa, ilmas-
(18)  Komission olisi annettava QMES-palyeluJep tek.nls.en tay- toanalyysid ja sellaisen mittakaavan arvioita, joilla on
tantoonpanon koordln01nt1 ﬁqveltuvﬂ‘ta osin toimivaltais- merkitystd sopeutumiselle ja vaikutusten hillitsemiselle,
ten unionin  tai halhtustenvghsten elinten, k.ut.en. Eur(.).(')'- sekii tahan liittyvien palvelujen tarjoamista.
pan ympdristokeskuksen tai Euroopan keskipitkien sada-
ennusteiden keskuksen, tehtiviksi.

(25) Taman asetuksen mukaisesti rahoitettavien operatiivisten
palvelujen tarjoaminen edellyttdd mahdollisuuksia saada
sellaisia tietoja, joita kerdtdan avaruudessa sijaitsevalla inf-

(19)  Hatitilanteiden hallinnan ja humanitaarisen avun alalla rastruktuurilla seké ilmaan, mereen ja maahan sijoitetuilla

tarvitaan operatiivisia palveluja, jotta unionin ja sen ji-
senvaltioiden nykyistd kapasiteettia voidaan koordinoida
niin, ettd pystytddn paremmin varautumaan ja reagoi-
maan luonnonmullistuksiin ja ihmisen aiheuttamiin ka-
tastrofeihin sekd selviytymadn niistd. Tallaisilla katastro-
feilla on usein myos kielteisid vaikutuksia ymparistoon.
[Imastonmuutos saattaa lisdtd hatatilanteiden maardd, ja
GMES onkin avainasemassa ilmastonmuutokseen sopeu-
tumiseen tdhtddvien toimenpiteiden tukemisessa. GMES-
palvelujen olisi siksi tarjottava paikkatietoja hdtd- ja hu-
manitaarisen avun tueksi.

() EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1.

laitteilla, jaljempand 'in situ -infrastruktuurf, ja kartoitus-
ohjelmilla. Noudattaen kaikin puolin toissijaisuus- ja suh-
teellisuusperiaatteita olisi huolehdittava, ettd tarvittavia
tietoja on saatavissa, ja tarvittaessa voidaan tukea nykyisia
unionin ja kansallisia toimia tdydentdvad in situ-tiedon-
keruuta. Lisdksi on varmistettava, ettd in situ -infrastruk-
tuuri ja avaruudesta suoritettavan seurannan infrastruk-
tuuri ovat kaytettdvissd keskeytyksettd; tdmd sisdltdd
myos ESAn GMES-avaruuskomponenttiohjelman puit-
teissa nimenomaan GMES:di varten kehitetyn avaruusinf-
rastruktuurin, jiljempana 'Sentinel. Ensimmdisten Senti-
nelien operatiivisen vaiheen on médrd alkaa vuonna
2012.
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(26) Komission olisi huolehdittava siitd, ettd seitseminnen (31) Nédmd rahoituspuitteet ovat monivuotisen rahoituskehyk-
puiteohjelman piiriin kuuluva GMES:ddn liittyvad tutki- sen 2007-2013 alaotsakkeen 1 a enimmiismdédrdn mu-
mus- ja kehittimistoiminta, unionin panostus GMES:n kaiset, mutta alaotsakkeeseen 1 a vuosille 2011-2013
ensivaiheen toimintoihin ja GMES-kumppanien ja aiem- jaava lilkkumavara on hyvin pieni. On korostettava sité,
min olemassa olleiden rakenteiden, kuten eurooppalais- ettd vuosittaisesta maardstd padtetddn vuosittaisessa talou-
ten datakeskusten, toimet tdydentivit toisiaan. sarviomenettelyssd toimielinten vilisen sopimuksen 37
kohdan mukaisesti.
(27)  GMES:n ensivaiheen toiminnot olisi toteutettava johdon-
mukaisesti suhteessa asiaan liittyvien unionin muihin po- (32) Jos mahdollista, maarirahoja olisi lisittava, jotta vield
litiikkkoihin, vélineisiin ja toimiin — eritoten ymparisto-, nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen aikana voidaan
turvallisuus-, kilpailukyky-, innovaatio-, koheesio-, tutki- osoittaa maksusitoumusmadrirahoja avaruuskomponent-
mus-, liikenne- ja kilpailupolitiikkaan sekd kansainvalistd tiin. Kdytinnossi kyse on Sentinel-satelliittien A-sarjan
yhteistyotd koskevaan politiikkaan, maailmanlaajuiseen toiminnasta ja B-sarjan kdynnistimisestd sekd ratkaisevien
satelliittinavigointijéirjestelméiéin (Global Navigation Satel- rakennusosien hankkimisesta C-sarjaa varten.
lite Systems, GNSS) liittyvaan eurooppalaiseen ohjelmaan
sekd tietosuojaan. GMES-datan olisi lisiksi siilytettavd
yhdenmukaisuus  jasenvaltioiden  paikkaviitetietojen (33) Tatd tarkoitusta varten komission olisi tarkasteltava ny-
kanssa ja tuettava toimia, joilla kehitetddn unionin paik- kyisen monivuotisen rahoituskehyksen viliarvioinnin yh-
ka.t1.§t01nfr.astru.ktu1.1rla, joka on perustettu Euroopan Yh' teydessd ja ennen vuoden 2010 loppua mahdollisuutta
teison _ paikkatietoinfrastruktuurin (INSPIRE) - perustami- myontdd GMES:lle lisirahoitusta unionin yleisestd talous-
sesta 14 pdivand maaliskuuta 2007 annetulla Euroopan arviosta monivuotisen rahoituskehyksen 2007-2013 ai-
parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2007/2/EY (1. kana.
GMES:n olisi lisdksi tdydennettdvd yhteistd ymparistotie-
tojarjestelmad (Shared Environmental Information Sys-
:zﬁaiaSEIS) ja hattilanteiden hallintaan liittyvia unionin (34) Mahdollista lisarahoituksen myontamistd tille asetukselle
' jo myonnettyjen 107 miljoonan euron lisiksi olisi har-
kittava Euroopan avaruuspolitiikan tulevaisuudesta ja eri-
(28)  GMES:d4 ja sen ensivaiheen toimintoja olisi pidettdva Eu- lelsfsn hﬁnkmnqg ta ja hallinnoinnista kiytavien keskus-
X g i, jen yhteydessa.
roopan panoksena maapallon tilan seurantaa kisittelevin
ryhmin (Group on Earth Observations, GEO) puitteissa
kehitettdvan maailmanlaajuisen maanhavainnointijarjes- o . - ) o )
telmin (Global Earth Observation System of Systems, (35) Komlss1op olisi myos la.adltta%va p1tkap alkavah{l rahoi-
GEOSS) rakentamiseen. tusstrategia tulevaa. mogwuotlsta ?ahmtusl.{ehysta \.Ia.rten
vuoden 2011 ensimmdisen puoliskon aikana rajoitta-
matta  kuitenkaan  monivuotista  rahoituskehystd
(29)  Euroopan talousalueesta tehdyssd sopimuksessa sekd eh- 2014-2020 koskevien neuvottelujen tulosta.
dokasmaiden ja mahdollisten ehdokasmaiden kanssa teh-
dyissd puitesopimuksissa madratdan kyseisten maiden o o ) ) )
osallistumisesta unionin ohjelmiin. Muiden kolmansien (36)  Komission 91151 hgole.hdlttava .raho1tussuunmttelussaan,
maiden ja kansainvilisten jirjestojen osallistuminen olisi etta h1‘101ehd1ta_an‘ tietojen saannin Jatkl{VUUde.Sta GMESn
mahdollistettava kansainvilisilld sopimuksilla. ensivaiheen toiminnan (2011-2013) aikana ja sen pia-
tyttyd ja ettd palveluja voidaan kayttdd ilman keskeytyksid
ja rajoituksia.
(30) Tissd asetuksessa vahvistetaan GMES:n ensivaiheen toi-
mintojen koko keston ajaksi 107 miljoonan euron rahoi-
tuspuitteet, joita budjettivallan kiyttdji pitii talousarviota (37)  Varainhoitoasetuksen mukaisesti jasenvaltioiden, kolman-
koskevasta kurinalaisuudesta ja moitteettomasta varain- sien maiden ja kansainvilisten jirjestojen olisi voitava
hoidosta 17 piivini toukokuuta 2006 tehdyn Euroopan osallistua ohjelmien rahoitukseen asianmukaisten sopi-
parlamentin, neuvoston ja komission vilisen toimielinten musten perusteella.
sopimuksen (%), jaljempana 'toimielinten vélinen sopimus’,
37 kohdan mukaisesti ensisijaisena ohjeenaan vuosittai-
sessa talousarviomenettelyssd. Tarkoituksena on, ettd (38) GMES-tietojen olisi oltava tdysin ja avoimesti kaytettd-

nditd rahoituspuitteita tiydennetddn 209 miljoonalla eu-
rolla, jotka osoitetaan seitsemdnnen puiteohjelman ava-
ruus-aihealueesta GMES:n ensivaiheen toimintoihin liitty-
viin tutkimustoimiin ja joita olisi hallinnoitava seitsemin-
nessd tutkimuksen puiteohjelmassa sovellettavien sddnto-
jen ja pdatoksentekomenettelyjen mukaisesti. Naitd kahta
rahoitusldhdettd  olisi  hallinnoitava  koordinoidusti
GMES:n tdytantoonpanon jatkuvan edistymisen varmis-
tamiseksi.

() EUVL L 108, 25.4.2007, s. 1.
() EUVL C 139, 14.6.2006, s. 1.

vissd sanotun kuitenkaan vaikuttamatta asianmukaisiin
turvallisuuteen liittyviin rajoituksiin tai jdsenvaltioiden ja
muiden GMES:ddn dataa ja informaatiota tarjoavien toi-
mijoiden tietopolitiikkaan. Se on tarpeen, jotta voidaan
edistid Maan havainnointiin liittyvien tietojen kdyttod ja
jakamista SEIS:n, INSPIREn ja GEOSS:n periaatteiden mu-
kaisesti. Tdysimairdisessd ja avoimessa mahdollisuudessa
saada paisy tietoihin olisi otettava huomioon myos ny-
kyinen kaupallinen tietojen tarjoaminen ja sen avulla olisi
vahvistettava maan havainnointiin liittyvid markkinoita
Euroopassa etenkin myohemmin vaiheen markkinoiden
osalta kasvun ja tyopaikkojen luomisen edistimiseksi.
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(39) Komission 28 piivind lokakuuta 2009 antaman tiedo-
nannon "Ympdriston ja turvallisuuden maailmanlaajuinen
seuranta (GMES): avaruuskomponentin haasteet ja uudet
vaiheet” mukaan tarvitaan vapaa ja avoin padsy Sentinel-
satelliiteista saatuihin tietoihin ilmaisen kaytt6lupajarjes-
telmédn ja online-yhteyden tarjoavan jdrjestelmin muo-
dossa ottaen huomioon turvallisuuteen liittyvat huolen-
aiheet. Tillaisella toimintamallilla pyritidn maksimoi-
maan Sentinel-tiectojen hyotykadyttd mahdollisimman
useissa sovelluksissa ja edistimdidn maanhavainnointiin
perustuvien tietojen kdyttod loppukéyttdjien keskuudessa.

(40) Tdmin asetuksen nojalla rahoitettua toimintaa olisi seu-
rattava ja arvioitava mahdollisia mukautuksia varten.

(41)  Olisi my0s toteutettava asianmukaiset vddrinkaytosten ja
petosten estamiseksi sekd ryhdyttavi tarvittaessa toimiin
menetettyjen, aiheettomasti maksettujen tai vddrin kiytet-
tyjen varojen perimiseksi takaisin Euroopan yhteisojen
taloudellisten etujen suojaamisesta 18 pdivina joulukuuta
1995 annettu neuvoston asetuksen (EY, Euratom)
N:o 2988/95 (1), komission paikan péilld suorittamista
tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteisdjen ta-
loudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden vai-
rinkdytosten estdmiseksi 11 pdivind marraskuuta 1996
annettu neuvoston asetuksen (Euratom, EY) N:o
2185/96 (%) ja Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF)
tutkimuksista 25 pdivinad toukokuuta 1999 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1073/1999 (}) mukaisesti.

(42)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvélld tavalla toteuttaa timin
asetuksen tavoitetta, joka on GMES:n perustaminen ja
sen ensivaiheen toimintojen toteuttaminen, koska
GMES:n ensivaiheen toimintoihin sisiltyy myos yleiseu-
rooppalainen kapasiteetti ja ne edellyttdvit unionin ta-
solla koordinoitua palvelujen tarjontaa kaikissa jasenval-
tioissa, vaan tavoite voidaan toiminnan laajuuden vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteelli-
suusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd,
mikd on tarpeen tuon tavoitteen saavuttamiseksi, varsin-
kaan, miti tulee komission rooliin kansallisten toimien
koordinoijana,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Aihe

Talld asetuksella perustetaan Euroopan maanseurantaohjelma,
jonka nimi on "Global Monitoring for the Environment and
Security”, GMES), jdljempdnd 'GMES’, ja vahvistetaan sddnnot
sen  ensivaiheen  toimintojen  toteuttamiseksi  kaudella
2011-2013

() EYVL L 312, 23.12.1995, s. 1.
() EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2.
() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.

2 artikla
GMES:n soveltamisala

1.  GMES-ohjelman perustana ovat Euroopan yhteison seitse-
ménnestd tutkimuksen, teknologian kehittimisen ja demonst-
roinnin puiteohjelmasta (2007-2013) 18 pdivdnd joulukuuta
2006 tehdyn neuvoston paitoksen N:o 1982/2006/EY () no-
jalla sekd ESA:n GMES-avaruuskomponenttiohjelmassa toteute-
tut tutkimustoimet.

2. GMES-ohjelma koostuu seuraavista:

a) palvelukomponentti, jolla huolehditaan seuraavia alueita tu-
kevien tietojen saatavuudesta:

— ilmakehdn seuranta

— ilmastonmuutoksen seuranta mukautumis- ja hillitsemis-
politiikkojen tukemiseksi

— hititilanteiden hallinta

— maakartoitus

— meriympdriston tilan seuranta
— turvallisuus

b) avaruuskomponentti, jolla huolehditaan avaruudesta kisin
tapahtuvasta kestdvipohjaisesta havainnoinnista a alakoh-
dassa tarkoitetuilla palvelualueilla;

¢) in situ -komponentti, jolla huolehditaan ilmaan, mereen ja
maanpinnalle sijoitettujen laitteitten avulla tehtdvdstd havain-
noinnista a alakohdassa tarkoitetuilla palvelualueilla.

3 artikla
GMES:n ensivaiheen toiminnot (2011-2013)
1. GMES:n ensivaiheen toiminnot kisittivit  vuodet

2011-2013 ja, ne voivat kisittad operatiivisia toimintoja seuraa-
villa aloilla:

1) edelld 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetut palvelu-
alueet

2) toimenpiteet, joilla tuetaan palvelujen kayton yleistymistd
3) tietojen saanti

4) in situ -tiedonkeruun tukeminen

5) GMES:n avaruuskomponentti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen operatiivisten toimintojen
tavoitteet madritelladn liitteessa.

(4 EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1.
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4 artikla
Organisatoriset jirjestelyt

1. Euroopan komissio huolehtii GMES-ohjelman ja kansal-
lisen, unionin ja kansainvilisen ja erityisesti GEOSS:n tason
toimien koordinoinnista. GMES:n toteuttaminen ja toiminta pe-
rustuvat unionin ja jdsenvaltioiden vilisille kumppanuuksille
nditd kumppanuuksia koskevien sidntojen ja menettelyjen mu-
kaisesti. Jasenvaltioiden vapaachtoiset panokset ja jisenvaltioi-
den, unionin ja kansainvilisten kyseisen alan aloitteiden kanssa
mahdollisesti syntyvit synergiat koordinoidaan 16 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun neuvoa-antavan menettelyn mukaisesti.

2. Komissio hallinnoi timin asetuksen nojalla kdyttoon an-
nettuja varoja varainhoitoasetuksen ja 16 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun hallintomenettelyn mukaisesti. Se huolehtii GMES-
ohjelman tdydentivyydestd ja johdonmukaisuudesta suhteessa
muihin asiaan liittyviin unionin politiikkoihin, vilineisiin ja toi-
miin, jotka liittyvit etenkin ympdristoon, turvallisuuteen, kilpai-
lukykyyn ja innovointiin, koheesioon, tutkimukseen (varsinkin
seitsemdnnen puiteohjelman GMES:d4an liittyvddn toimintaan,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta pdiatoksen 1982/2006/EY so-
veltamista), litkenteeseen ja kilpailuun, kansainviliseen yhteistyo-
hoén, maailmanlaajuiseen satelliittinavigointijarjestelmdan (GNSS)
liittyviin eurooppalaisiin ohjelmiin, tietosuojaan ja nykyisiin te-
ollis- ja tekijanoikeuksiin, direktiiviin 2007/2/EY, yhteiseen ym-
paristotietojirjestelmadn (SEIS) sekd unionin toimiin hatitilan-
teiden hallinnan alalla.

3. Koska GMES on kiyttdjalahtoinen ohjelma, komissio var-
mistaa, ettd palvelueritelmit vastaavat kdyttdjien tarpeita. Se pe-
rustaa titd tarkoitusta varten avoimen menettelyn, jonka avulla
kayttdjat voivat sddnnollisesti osallistua prosessiin ja tulla kuul-
luiksi kayttdjien tarpeiden tunnistamiseksi unionin tasolla ja
kansallisella tasolla. Komissio varmistaa koordinoinnin julkisen
sektorin loppukdyttijien kanssa jdsenvaltioissa, kolmansissa
maissa ja kansainvilisissd jdrjest6issd. Komissio méirittelee da-
tapalveluvaatimukset riippumattomasti kdyttdjifoorumia kuultu-
aan.

4. Tekninen koordinointi ja GMES:n avaruuskomponentin
toteuttaminen delegoidaan ESA:lle, joka tarvittaessa hyodyntdd
Euroopan saasatelliittijarjeston (EUMETSAT) asiantuntemusta.

5. Komissio antaa GMES-palvelujen teknisen tdytintoonpa-
non koordinoinnin soveltuvilta osin toimivaltaisten unionin
elinten tai hallitustenvilisten elinten tehtiviksi.

5 artikla
Palvelujen tarjoaminen

1.  Komissio toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet tehokkaan
kilpailun varmistamiseksi GMES-palvelujen tarjonnassa ja pk-yri-
tysten osallistumisen edistimiseksi. Komissio helpottaa GMES-

palvelujen tuotosten kdyttod toimintaketjun myohemmin vai-
heen kehittamiseksi.

2. GMES-palvelujen tarjonnan on oltava soveltuvilta osin ha-
jautettua avaruudessa sijaitsevilla havainnointilaitteilla tuotettu-
jen tietojen, in situ -tietojen sekd viitetietoaineistojen ja jdsen-
valtioiden kapasiteettien integroimiseksi Euroopan tasolla ja si-
ten paallekkdisyyksien valttdmiseksi. Sellaisten uusien tietojen
hankkimista, jotka ovat yhteneviisid nykyisten lahteiden kanssa,
on viltettavd, paitsi jos nykyisten tai paivitettdvissa olevien tieto-
aineistojen kdytto ei ole teknisesti mahdollista tai kustannus-
tehokasta.

3. Komissio voi ottaen huomioon kiyttdjifoorumin mielipi-
teen madritelld tai validoida asianmukaisia menettelyja tietojen
tuottamisen varmentamiseksi osana GMES-ohjelmaa. Kyseisten
menettelyjen on oltava avoimia sekd todennettavissa ja tarkas-
tettavissa olevia, jotta aitous, jaljitettdvyys ja tietojen vaarentd-
mittomyys voidaan varmistaa kayttdjid varten. Komissio varmis-
taa sopimusjirjestelyissidn GMES-palvelujen tarjoajien kanssa,
ettd kyseiset menettelyt pannaan tdytintoon.

4. Komissio laatii vuosittain kertomuksen timan artiklan tdy-
tintoonpanosta saaduista tuloksista.

6 artikla
Unionin rahoituksen muodot

1.  Unionin rahoitus voidaan toteuttaa seuraavissa oikeudelli-
sissa muodoissa:

a) delegointisopimukset

b) avustukset

¢) julkisia hankintoja koskevat sopimukset.

2. Unionin rahoituksen myo6ntimisessd on varmistettava ai-
don kilpailun, avoimuuden ja yhdenvertaisen kohtelun toteutu-
minen. Unionin avustuksia voidaan perustelluissa tapauksissa
myontdd eri muodoissa, kuten kumppanuuspuitesopimusten
mukaisesti, taikka yhteisrahoituksena, joka annetaan toiminta-
avustuksina tai yksittdistoimiin myo6nnettdvind avustuksina. Toi-
minta-avustukseen, joka annetaan yhteiséille, joiden toiminta
tahtdd Euroopan yleiseen etuun, ei sovelleta tuen asteittaista
alenemista koskevia varainhoitoasetuksen sddnnoksid. Avustuk-
siin sovellettava yhteisrahoituksen enimmadisosuus vahvistetaan
16 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua hallintomenettelyd noudat-
taen.

3. Komissio laatii kertomuksen unionin rahoituksen myo6nta-
misestd kullekin 3 artiklan 1 kohdassa luetellulle toiminnalle
sekd arviointiprosessista ja tarjouskilpailujen sekid timan artiklan
perusteella tehtyjen sopimusten tuloksista sopimusten myonta-
misen jilkeen.
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7 artikla
Kolmansien maiden osallistuminen

Seuraavat maat voivat osallistua 2 artiklassa tarkoitettuihin ope-
ratiivisiin toimintoihin:

1) Euroopan vapaakauppaliiton (EFTA) maat, jotka ovat ETA-
sopimuksen sopimuspuolia, ETA-sopimuksen ehtojen mukai-
sesti;

2) ehdokasmaat sekd vakautus- ja assosiaatioprosessiin osallis-
tuvat mahdolliset ehdokasmaat niiden maiden kanssa unio-
nin ohjelmiin osallistumista koskevista yleisperiaatteista teh-
tyjen puitesopimusten tai assosiaatiosopimusten lisapoytakir-
jojen mukaisesti;

)
=

Sveitsin valaliitto, 1 tai 2 kohdassa mainitsemattomat muut
kolmannet maat sekd kansainviliset jirjestot Euroopan unio-
nin toiminnasta tehdyn sopimuksen 218 artiklan mukaisesti
tehdyissd unionin ja kyseisten kolmansien maiden tai kan-
sainvilisten jdrjestojen vilisissi sopimuksissa vahvistettujen
osallistumiseen sovellettavien chtojen ja sidnt6jen mukai-
sesti.

8 artikla
Rahoitus

1. Edelld 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen operatiivisten
toimintojen tdytintoonpanoon varataan 107 miljoonaa euroa.

2. Budjettivallan kéyttdja myontdd vuosittain mairdrahat mo-
nivuotisen rahoituskehyksen puitteissa.

3. Myos kolmannet maat ja kansainviliset jirjestot voivat
myontdd GMES-ohjelmalle lisarahoitusta.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua lisarahoitusta on pidet-
tava kayttotarkoitukseensa sidottuna tulona varainhoitoasetuk-
sen 18 artiklan mukaisesti.

9 artikla
GMES:n data- ja informaatiokonsepti

1.  GMES-ohjelmasta rahoitettaviin toimiin sovellettavalla
data- ja informaatiokonseptilla on seuraavat tavoitteet:

a) edistetddn GMES-datan ja -informaation kaytt64 ja jakamista;

b) annetaan tdydet ja avoimet oikeudet saada paisy GMES-pal-
velujen ja GMES-infrastruktuurin kautta kerdttyihin tietoihin,
ottaen kuitenkin huomioon asianmukaiset kansainvaliset so-
pimukset, turvallisuuteen liittyvit rajoitukset ja lisenssiehdot,
mukaan lukien kdyttdjien lisenssien rekisterointi ja hyviksy-
minen;

¢) vahvistetaan Maan havainnointiin liittyvid markkinoita Eu-
roopassa etenkin toimintaketjun myohemmin vaiheen osalta
kasvun ja tyopaikkojen luomisen edistimiseksi;

&

edistetddn GMES-datan ja -informaation tarjonnan ylldpidet-
tavyyttd ja jatkuvuutta;

e) tuetaan tutkija-, teknologia- ja innovointiyhteisoja.

2. Sellaisen rakenteen luomiseksi, jolla varmistettaisiin 1 koh-
dan b alakohdassa tarkoitettujen GMES:n tieto- ja datakonseptin
tavoitteiden saavuttaminen tarjoamalla samalla GMES-palvelujen
ja GMES-infrastruktuurin kautta kerdtyille tiedoille tarvittava
suoja, komissio voi hyvaksya 10 artiklan mukaisilla delegoiduilla
sdadoksilla ja soveltaen 11 ja 12 artiklassa tarkemmin sdddettyjd
ehtoja seuraavia toimenpiteitd ottaen huomioon GMES:d4 varten
tarvittavan datan tarjoajien data- ja informaatiokonseptit ja sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden hallinnassa olevia
avaruus- ja in situ -infrastruktuureja koskevien kansallisten sdan-
tojen ja menettelyjen soveltamista:

a) toimenpiteet GMES:n kdyttdjien rekisterditymis- ja lisenssieh-
tojen vahvistamiseksi;

b) toimenpiteet GMES-palvelujen ja GMES-infrastruktuurin
kautta kerittyjen tietojen saatavuuden rajoittamisessa nouda-
tettavien perusteiden mairittelemiseksi.

10 artikla
Siirretyn sididosvallan kiyttiminen

1. Siirretddn komissiolle 31 paivddn joulukuuta 2013 saakka
valta antaa 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sdd-

doksid.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun sdddoksen,
se antaa sdaddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdddoksid
sovelletaan 11 ja 12 artiklassa saddettyjd ehtoja.
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11 artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun saddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisiisen menettelyn paattaak-
seen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan
asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa
ennen lopullisen pddtoksen tekemistd sekd ilmoittaa samalla,
mitd siirrettyd saddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee,
ja mainitsee peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispaitokselld lopetetaan pdatoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Pddtos tulee voimaan joko vilittomasti tai
jonakin myohempidnd, siind mainittuna paivind. Pdatos ei vai-
kuta aiemmin annettujen delegoitujen sdddosten voimassaoloon.
Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

12 artikla
Delegoitujen siidosten vastustaminen

1.  Euroopan parlamentti tai neuvosto voi vastustaa delegoi-
tua sdddostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun siddos on
annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta méddrdaikaa pi-
dennetddn kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole midrdajan
padttyessa vastustanut delegoitua saddostd, se julkaistaan Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd ja se tulee voimaan siind mainit-
tuna pdivana.

Delegoitu siaddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, ja se voi tulla voimaan ennen kyseisen mdairdajan pét-
tymistd, jos Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat molemmat
ilmoittaneet komissiolle, etteivit ne aio vastustaa kyseistd sdd-
dosta.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoi-
tua sdddostd, se ei tule voimaan. Sdddostd vastustava toimielin
esittdd syyt, miksi se vastustaa delegoitua sadadosta.

13 artikla

Data- ja informaatiokonsepteja seki GMES-komponenttien
ja  -tietojen  suojaamisen  hallinnointia  koskevat
tdytintoonpanotoimenpiteet

1. Komissio hyviksyy 9 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen kriteerien perusteella 16 artiklan 3 kohdassa tar-

koitetun  sddntelymenettelyn mukaisesti ~erityistoimenpiteitd
GMES-palvelujen ja GMES-infrastruktuurin kautta kerattyihin
tietoihin pédsyn rajoittamiseksi.

2. Komissio huolehtii GMES-komponenttien ja -palvelujen
suojaamisen yleisestd koordinoinnista ottaen huomioon valvon-
nan tarpeen sekd tarpeen sisillyttdd turvallisuusvaatimukset sen
kaikkiin osatekijoihin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisen-
valtioiden hallinnassa olevia avaruus- ja in situ -infrastruktuureja
koskevien kansallisten sddntojen ja menettelyjen soveltamista.
Komissio hyviksyy erityisesti 16 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
sdantelymenettelyn mukaisesti toimenpiteitd teknisten vaatimus-
ten vahvistamiseksi jirjestelmdn valvonnan ja luotettavuuden
varmistamiseksi GMES:n erityisessd avaruuskomponenttiohjel-
massa sekd GMES:n erityisen avaruuskomponenttiohjelman tur-
vallisuusteknologian kdyttomahdollisuuden ja kasittelyn valvon-
nassa.

14 artikla
Seuranta ja arviointi

1. Komissio seuraa ja arvioi 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tua operatiivista toimintaa.

2. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle
viliarviointiraportin viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2012
ja jalkiarviointiraportin viimeistidn 31 pdivind joulukuuta
2015.

15 artikla
Tdytintdonpanotoimenpiteet

1. Komissio hyviksyy vuotuisen ty6ohjelman varainhoitoase-
tuksen 110 artiklan ja Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvi-
oon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 soveltamissidnnoistd
23 pdividni joulukuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY,
Euratom) N:o 2342/2002 (*) 90 ja 166 artiklan mukaisesti nou-
dattaen timin asetuksen 16 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
hallintomenettelya.

2. GMES-ohjelman méardrahoista voidaan kattaa myos ohjel-
man hallinnoinnin ja sen tavoitteiden saavuttamisen edellytta-
mistd valmistelu-, seuranta-, valvonta-, tarkastus- ja arviointitoi-
mista aiheutuvat menot ja erityisesti selvityksistd ja kokouksista
aiheutuvat menot, tiedotus- ja julkaisumenot sekd komissiolle
ohjelman hallinnoinnissa mahdollisesti tarvittavasta hallinnolli-
sesta tai teknisestd avusta aiheutuvat kaikki muut menot.

() EYVL L 357, 31.12.2002, s. 1.



20.10.2010

Euroopan unionin virallinen lehti

L 2769

16 artikla
GMES-komitea

1. Komissiota avustaa komitea, jiljempand 'GMES-komitea’.

2. GMES-komitea voi kokoontua erityisissd kokoonpanoissa
konkreettisten seikkojen ja erityisesti turvallisuusasioiden, jiljem-
pdnd 'turvallisuuslautakunta’, kisittelemiseksi.

3. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pai-
toksen 8 artiklan sdinnokset.

Pddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi
maédraajaksi vahvistetaan kaksi kuukautta.

4. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdi-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

Pddtoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuksi
maédraajaksi vahvistetaan kaksi kuukautta.

5. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan neuvoston paatok-
sen 1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

17 artikla
Kiyttijifoorumi

1. Perustetaan kayttdjafoorumi kyseistd alaa tukevaksi eli-
meksi. Se tarjoaa komissiolle neuvontaa kayttdjien tarpeiden
médrittelyssd ja validoinnissa sekd GMES-ohjelman koordinoin-
nissa sen julkisen sektorin kayttdjien kanssa.

2. Kayttdjafoorumin puheenjohtajana toimii komissio. Kdyt-
tdjafoorumi muodostuu jisenvaltioiden nimittdmistdi GMES:n
julkisen sektorin kayttdjistd.

3.
vista.

Komissio huolehtii kayttdjafoorumin sihteeriston tehti-

4. Kiyttdjafoorumi vahvistaa tyojdrjestyksensi.

5. GMES-komitea on pidettivd tdysimairdisesti ajan tasalla
kayttdjafoorumin GMES-ohjelman tdytidntoonpanoa varten tar-
joamasta neuvonnasta.

18 artikla
Unionin taloudellisten etujen suojelu

1. Komissio varmistaa timén asetuksen nojalla rahoitettavien
toimien tdytintoonpanon yhteydessd, ettd unionin taloudellisia
etuja suojataan petoksia, korruptiota ja muuta laitonta toimintaa
ehkdisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja perimalla
aiheettomasti maksetut varat takaisin ja, jos védirinkaytoksia ha-
vaitaan, tehokkailla, oikeasuhteisilla ja varoittavilla seuraamuk-
silla asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95, asetuksen (Euratom,
EY) N:o 2185/96 sekd asetuksen (EY) N:o 1073/1999 mukai-
sesti.

2. Timin asetuksen mukaisia unionin toimia rahoitettaessa
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulla vaarinkdytokselld tarkoitetaan mitd hyvinsi unio-
nin oikeuden sddnnodsten tai mairdysten taikka sopimusvelvoit-
teiden rikkomista, joka johtuu taloudellisen toimijan teosta tai
laiminlyonnistd ja jonka tuloksena on tai voisi olla vahinko
Euroopan unionin yleiselle talousarviolle perusteettoman menon
takia.

3. Tamin asetuksen johdosta tehdyissd sopimuksissa, osallis-
tuvien kolmansien maiden kanssa tehdyt sopimukset mukaan
luettuina, on sovittava komission tai komission valtuuttaman
edustajan  suorittamasta ohjauksesta ja rahoitusvalvonnasta
seka tilintarkastustuomioistuimen tarvittaessa paikan pailld suo-
rittamista tarkastuksista.

19 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dess.

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

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 22 pidivana syyskuuta 2010.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BUZEK

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
O. CHASTEL
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LIITE

GMES:N ENSIVAIHEEN TOIMINTOJEN (2011-2013) TAVOITTEET

3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut operatiiviset toiminnot edistivat seuraavia tavoitteita:

1)

>

=

2

-

10)

Hatatilanteiden hallintaan liittyvat palvelut perustuvat olemassa olevaan toimintaan Euroopassa, ja niilld huolehditaan
siitd, ettd alan toimijat kansainviliselld, Euroopan, kansallisella ja aluetasolla saavat kdyttoonsd maanhavainnointitie-
toja ja niistd johdettuja tuotteita, jotka liittyvit erityyppisiin katastrofeihin ja kriiseihin, jotka voivat olla luonteeltaan
ilmastollisia (kuten myrskyt, tulipalot ja tulvat), geofysikaalisia (kuten maanjéristykset, tsunamit, tulivuorenpurkaukset
ja maanvyoryt), ihmisen tahallaan tai tahattomasti aiheuttamia tai muita humanitaarisia kriisejd. [Imastonmuutos
saattaa lisitd hatitilanteita, ja sen vuoksi hatatilanteiden hallintaan liittyvilli GMES-palveluilla on olennainen tehtiva
tukea ilmastonmuutokseen sopeutumiseen tihtddvid toimenpiteitd osana ennaltachkisy-, valmistautumis-, reagointi-
ja jalkihoitotoimia Euroopassa.

Maakartoituspalveluilla huolehditaan siitd, ettd maanhavainnointitietoja ja niistd johdettuja tuotteita tarjotaan sellais-
ten eurooppalaisten, kansallisten, alueellisten ja kansainvilisten viranomaisten kdyttoon, jotka vastaavat maailmanlaa-
juiselta tasolta aina paikallistasolle biodiversiteetin, maaperin, vesien, metsien ja luonnonvarojen seurannasta, ympé-
ristopolitiikan yleisestd toteuttamisesta, paikkatietojen kerddmisestd, maataloudesta, energiasta, kaupunkisuunnitte-
lusta, infrastruktuurista tai liikkenteestd. Maakartoituspalveluihin kuuluu mys ilmastonmuutokseen liittyvien eri muut-
tujien seuranta.

Meriympdriston seurantapalveluilla annetaan tietoa valtamerien ja merien ekosysteemien tilasta sekd maailman valta-
merilld ettd Euroopan alueilla. GMES-meripalvelujen soveltamisaloihin siséltyvit meriturvallisuus, meriympiristo ja
rannikkoalueet, merelliset resurssit, kausittaiset sidennusteet seki ilmastonseuranta.

Ilmakehdin liittyvilli ymparistopalveluilla varmistetaan Euroopan laajuinen ilmanlaadun seuranta ja maailmanlaa-
juinen ilmakehin kemiallisen koostumuksen seuranta. Sen avulla tarjotaan tietoa varsinkin ilmanlaadun seurantajar-
jestelmille sekd paikallisella ettd kansallisella tasolla ja sen tarkoituksena on edesauttaa ilmakehdn kemiallisten ilmas-
tomuuttujien seurantaa.

Turvallisuuspalvelut tarjoavat hyodyllistd tietoa niiden haasteiden kohtaamisen tukemiseksi, joiden eteen Eurooppa
joutuu turvallisuusalalla, kuten esimerkiksi rajojen ja merialueiden valvonnassa, seki EU:n ulkoisten toimien edis-
tamisessa.

Ilmastonmuutoksen seuranta mahdollistaa ilmastonmuutokseen sopeutumisen ja sen vaikutusten hillitsemisen. Sen
on erityisesti tarkoitus edistdd olennaisia ilmastomuuttujia koskevien tietojen tarjontaa, ilmastoanalyysid ja sellaisen
mittakaavan arvioita, joilla on merkitystd sopeutumiselle ja vaikutusten hillitsemiselle, sekd tdhan liittyvien palvelujen
tarjoamista.

Palvelujen kiyton yleistymistd tukevien toimenpiteiden yhteydessd otetaan kdyttoon kulloisenkin kiyttdjaympariston
tarpeisiin raitiloityja teknisid kdyttoliittymid, harjoitetaan koulutus- ja viestintdtoimintaa sekd kehitetddn palveluket-
jun myohempédd vaihetta.

Tietojen saatavuutta koskevilla palveluilla huolehditaan siitd, etti GMES:n tavoitteitten saavuttamiseksi kerdtddn ja
annetaan kiytettdvaksi maanhavainnointitietoja lukuisista eurooppalaisista avaruushankkeista ja muusta havainnointi-
infrastruktuurista.

In situ -komponentin avulla varmistetaan in situ -tiedonkeruun ja in situ -tietojen saannin koordinointi GMES-
palveluja varten.

GMES:n ensivaiheen toiminnoilla huolehditaan GMES:n avaruuskomponentin eli avaruudessa sijaitsevan maanhavain-
nointi-infrastruktuurin toiminnasta ja kehittdmisestd sekd Maan osajdrjestelmien (kuten maanpinnan, ilmakehin ja
valtamerten) seurannasta. GMES:n ensivaiheen toiminnot hyodyntivit olemassa olevaa tai suunniteltua kansallista ja
eurooppalaista sekd GMES-avaruuskomponenttiohjelman avaruusinfrastruktuuria.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 912/2010,

annettu 22 pdivind syyskuuta 2010,

Euroopan  GNSS-viraston  perustamisesta,

eurooppalaisten

satelliittinavigointiohjelmien

hallintorakenteista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1321/2004 kumoamisesta ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 683/2008 muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 172 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjdrjestysti (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan unionin satelliittinavigointipolitiikkaa toteute-
taan tdlld hetkelli EGNOS- ja Galileo-ohjelmilla, jiljem-
pind 'ohjelmat. (6)

(2)  Eurooppalaisten satelliittinavigointiohjelmien hallintora-
kenteista 12 pdivind heindkuuta 2004 annetulla neuvos-
ton asetuksella (EY) N:o 1321/2004 () perustettiin yhtei-
son virasto, jonka nimi on maailmanlaajuisesti toimivan
satelliittinavigointijarjestelmin (GNSS) Euroopan valvon-
taviranomainen, jiljempdnd 'viranomainen’.

(3)  Eurooppalaisten satelliittinavigointiohjelmien (EGNOS ja
Galileo) toteuttamisesta 9 péivand heindkuuta 2008 an-
netussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa 8)
(EY) N:o 683/2008 (*) mdédritellddn uudet puitteet ohjel-
mien julkiselle hallinnoinnille ja rahoitukselle. Siind sda-
detddn periaatteesta, jonka mukaan vastuualueet jaetaan
tarkasti komission edustaman Euroopan unionin, viran-
omaisen ja Euroopan avaruusjirjeston, jiljempinad ‘ESA’,

(1) EUVL C 317, 23.12.2009, s. 103.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 16 péivind kesikuuta
2010, (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston piitos,
tehty 13 péivind syyskuuta 2010.

() EUVL L 246, 20.7.2004, s. 1.

(4 EUVL L 196, 24.7.2008, s. 1.

vililld, jolloin komissiolle uskotaan ohjelmien hallinnoin-
tivastuu ja viranomaiselle alun perin osoitetut tehtdvat.
Siind sdddetddn myos, ettd viranomaisen on sille asetuk-
sen mukaan uskottuja tehtdvid suorittaessaan varmistet-
tava, ettd komission asemaa ohjelmien hallinnoijana kun-
nioitetaan ja ettd virasto toimii komission antamien
suuntaviivojen mukaisesti.

Euroopan parlamentti ja neuvosto kehottivat asetuksessa
(EY) N:o 683/2008 komissiota antamaan ehdotuksen,
jotta asetuksessa (EY) N:o 1321/2004 sdddetyt ohjelmien
hallintorakenteet sovitettaisiin virallisesti yhteen asetuk-
sessa (EY) N:o 683/2008 sdddettyjen komission ja val-
vontaviranomaisen uusien tehtivien kanssa.

Toimintakentin rajoittamisen jilkeen viranomainen ei voi
endd olla nimeltddn "maailmanlaajuisen satelliittinavigoin-
tijarjestelmdn (GNSS) Euroopan valvontaviranomainen”,
vaan "Euroopan GNSS-virasto”, jiljempina virasto’. Viras-
tossa olisi kuitenkin taattava viranomaisen toiminnan jat-
kuvuus, mukaan lukien oikeuksia ja velvoitteita, henkilos-
tod ja tehtyjen pddtosten voimassaoloa koskeva jatku-
vuus.

Asetuksen (EY) N:o 13212004 tarkoitusta ja tavoitetta
olisi myds mukautettava, jotta ne vastaisivat sitd, ettd
viraston tehtdvina ei ole endd huolehtia maailmanlaajui-
sen satelliittinavigointijarjestelmian (GNSS) eurooppalais-
ten ohjelmien julkisten intressien hallinnoinnista ja tal-
laisten ohjelmien sddntelysta.

Viraston oikeudellisen aseman olisi tehtivd mahdolliseksi
se, ettd se toimii tehtidvidin hoitaessaan oikeushenkilona.

On myo6s tirkedd muuttaa viraston tehtdvid ja tiltd osin
varmistaa, ettd sen tehtdvdt mddritellidn asetuksen (EY)
N:o 683/2008 16 artiklan mukaisesti, mukaan lukien
mahdollisuus, ettd komissio voi osoittaa sille muita teh-
tavia komission tukemiseksi ohjelmien tdytint66npa-
nossa. Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovel-
lettavasta varainhoitoasetuksesta 25 pdiviand kesikuuta
2002 annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom)
N:o 1605/2002 (°) 54 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti ndihin tehtdviin voisi kuulua esimerkiksi

() EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

turvallisuuteen liittyvien kysymysten koordinointi- ja
konsultointimenettelyjen kehityksen seuraaminen, kai-
kesta ohjelmien kehittdmiseksi ja edistimiseksi tarvitta-
vasta tutkimustoiminnasta huolehtiminen ja julkisesti
sadnneltyja palveluja koskevan pilottihankkeen (PRS-pi-
lottihanke) kehityksen ja toteutuksen tukeminen.

Viraston olisi toimialansa, tavoitteidensa sekd tehtiviensi
toteuttamisen puitteissa noudatettava erityisesti unionin
toimielimiin sovellettavia sddnnoksid ja maardyksia.

Komission olisi asetuksen (EY) N:o 683/2008
22 artiklassa sdddetyn, vuonna 2010 toteutettavaksi
suunnitellun Galileo-ohjelman viliarvioinnin yhteydessd
kisiteltava kysymystd ohjelmien hallinnoinnista toimin-
tavaiheessa ja sitd, mikd on viraston asema tissd yhtey-
dessd.

Viraston tehtdvien tehokkaan suorittamisen varmistami-
seksi jasenvaltioiden ja komission olisi oltava edustettuina
hallintoneuvostossa, jolle on annettu tarvittavat valtuudet
hyvaksyd talousarvio, tarkastaa sen toteutusta, hyviksyd
asianmukaiset varainhoitoa koskevat sdannokset, vahvis-
taa viraston paitoksenteolle avoimet tyémenetelmit, hy-
viksyd sen tyoohjelma ja nimittdd toimitusjohtaja.

On myos aiheellista ottaa hallintoneuvostoon Euroopan
parlamenttia edustava jésen, jolla ei ole ddnioikeutta, silld
asetuksessa (EY) N:o 683/2008 korostetaan Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission tiiviin yhteisty6n
tarkeytta.

Taman lisdksi olisi taattava, ettd virasto tehtdviddn suorit-
taessaan ottaa huomioon komission aseman ohjelman
hallinnoijana ja toimii komission esittimien suuntavii-
vojen mukaisesti. Tdtd varten olisi todettava nimenomai-
sesti, ettd toimitusjohtajan olisi johdettava virastoa hallin-
toneuvoston alaisuudessa ja komission virastolle anta-
mien ohjeiden mukaisesti. On yhtid tirkedd sddtdd, ettd
komissiolla olisi oltava viisi edustajaa hallintoneuvostossa
ja ettd paiatoksid, jotka koskevat rajoitettua madrdi hal-
lintoneuvoston tehtdvid, ei olisi voitava tehdd ilman ko-
mission edustajien puoltavaa ddnta.

Viraston moitteeton toiminta edellyttdd, ettd sen toimi-
tusjohtajan nimittdminen perustuu seuraaviin seikkoihin:
kyvykkyys, todistuksin osoitetut hallinnolliset taidot ja
johtamistaidot, tehtdvdan soveltuva patevyys ja kokemus,
kyky suoriutua tehtdvistd tdysin itsendisesti ja joustavalla
tavalla viraston sisdisen toiminnan jrjestimisen osalta.
Lukuun ottamatta tiettyja turvallisuusjirjestelyjen hyvik-
syntitoimia ja -toimenpiteitd toimitusjohtajan olisi val-
misteltava ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet

(15)

(16)

17)

(18)

viraston ty6ohjelman moitteettoman toteuttamisen var-
mistamiseksi, laadittava vuosittain hallintoneuvostolle eh-
dotus yleiskertomukseksi, laadittava ehdotus viraston tu-
loja ja menoja koskevaksi ennakkoarvioksi ja toteutettava
talousarvio.

Hallintoneuvostolla olisi oltava valtuudet tehdd kaikki
sellaiset paitokset, joilla voidaan varmistaa, ettd virasto
pystyy suoriutumaan tehtdvistddn, lukuun ottamatta tur-
vallisuusjarjestelyjen hyviksyntdd koskevia tehtdvid, jotka
on annettu eurooppalaisten GNSS-jdrjestelmien turvalli-
suusjirjestelyjen hyviksyntilautakunnalle. Tillaisten hy-
viksyntdd koskevien tehtivien osalta hallintoneuvoston
olisi vastattava vain resurssi- ja talousarviokysymyksiin
liittyvistd asioista. Ohjelmien hyvd hallinnointi edellyttdd
my®0s, ettd hallintoneuvoston tehtdvit vastaavat virastolle
asetuksen (EY) N:o 683/2008 16 artiklan nojalla osoitet-
tuja uusia tehtavid, erityisesti Galileon turvallisuuskeskuk-
sen toiminnan ja Euroopan unionin turvallisuuteen vai-
kuttavista eurooppalaisen satelliittinavigointijarjestelman
toiminnan nikokohdista 12 piivind heindkuuta 2004
hyviksytyn yhteisen toiminnan 2004/552/YUTP (') mu-
kaisesti annettujen ohjeiden osalta.

Toimenhaltijoiden nimittimismenettelyjen olisi oltava
avoimia.

Ottaen huomioon virastolle uskottujen tehtivien laajuus,
joihin kuuluu turvallisuusjdrjestelyjen hyvaksyntd, on ai-
heellista lakkauttaa asetuksen (EY) N:o 1321/2004
9 artiklan mukaisesti perustettu tieteellinen ja tekninen
komitea, ja mainitun asetuksen 10 artiklan mukaisesti
perustettu jirjestelman suoja- ja turvallisuuskomitea on
korvattava eurooppalaisten GNSS-jirjestelmien turvalli-
suusjirjestelyjen hyvaksyntalautakunnalla, jonka tehtd-
vind on turvajdrjestelyihin liittyvat hyviksyntimenettelyt
ja joka muodostuu jisenvaltioiden ja komission edus-
tajista. Ulkoasioiden ja turvallisuuspolititkan korkealla
edustajalla, jiljempind 'korkea edustaja’, ja ESAlla olisi
oltava tarkkailijan asema hyvaksyntilautakunnassa.

Turvallisuusjirjestelyjen hyviksyntitoimet on suoritettava
itsendisesti suhteessa ohjelmien hallintoviranomaisiin, eri-
tyisesti komissioon, viraston muihin elimiin, ESAan ja
muihin tahoihin, jotka ovat vastuussa turvallisuusmai-
rdysten tdytintoonpanosta. Tamdn itsendisyyden takaa-
miseksi eurooppalaisten GNSS-jdrjestelmien turvallisuus-
jarjestelyjen hyvaksyntalautakunta olisi asetettava euroop-
palaisten GNSS-jdrjestelmien, jdljempdnd ‘jdrjestelmat’,
turvallisuusjdrjestelyjen  hyviksyntdviranomaiseksi  ja
PRS-teknologiaa sisiltivien vastaanottimien hyvaksyntavi-
ranomaiseksi. Sen olisi oltava virastossa toimiva riippu-
maton elin, joka tekee pditoksensid itsendisesti ja puolu-
eettomasti kansalaisten edut huomioon ottaen.

() EUVL L 246, 20.7.2004, s. 30.
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(19)  Koska komissio asetuksen (EY) N:o 683/2008 mukaisesti (25)  Jarjestelmien erikoislaadun ja monimutkaisuuden vuoksi
hallinnoi kaikkia jarjestelmien turvallisuuteen liittyvid ky- on valttimatontd, ettd turvallisuusjirjestelyjen hyviksyn-
symyksid, ja jotta voidaan varmistaa turvallisuuskysymys- tdtoimet suoritetaan toteuttaen yhteistd vastuuta unionin
ten tehokas hallinnointi ja asetuksessa sdddetty vastuu- ja sen jdsenvaltioiden turvallisuudesta, pyrkien yhteiseen
alueiden tarkan jakamisen periaatteen noudattaminen, nakemykseen ja ottamalla mukaan kaikki tahot, joita tur-
on ensiarvoisen tarkedd, ettd eurooppalaisten GNSS-jirjes- vallisuus koskee, sekd varmistetaan jatkuva riskien seur-
telmien turvallisuusjirjestelyjen hyvaksyntilautakunnan anta. On myos erityisen tirkedd, ettd tekniset turvallisuus-
toiminta rajoitetaan tiukasti jarjestelmien turvallisuusjir- jarjestelyjen hyviksyntitoimet uskotaan alan ammattilai-
jestelytoimien hyvaksyntéin, ja ettd ne eivit voi missddn sille, jotka ovat asianmukaisesti patevoityneet monimut-
olosuhteissa ~ korvata  komissiolle asetuksen  (EY) kaisten jdrjestelmien hyviksyntddn ja joista on tehty ta-
N:o 683/2008 13 artiklan nojalla uskottuja tehtavia. soltaan riittava turvallisuusselvitys.

(20)  Péddtokset, jotka komissio tekee noudattaen menettelyja, . . . .
joissa Euroopan GNSS-ohjelmakomitea on osallisena, ei- (26) !Otta gurooppglalste.l'l GNSS-)ar]est.elmlen. turV&HlS}ll{S]at-
vat millddn tavoin vaikuta voimassa oleviin talousarvio- ]es.tglyjeq hyxaksxr.ltﬁlautﬁkgnta Vol suorittaa tghtgvansa,
asioita koskeviin sddntoihin tai turvallisuuskysymyksid olisi mybs saadeFtaYa, etta Jasenvgltlglfien on toimitettava
koskevaan jisenvaltioiden erityiseen toimivaltaan. lautakunnglle kaikki tarvittavat _?,Slaklr}fr’_‘t’ annettava asian-

mukaisesti valtuutetuille henkiléille padsy turvallisuusluo-
kiteltuihin tietoihin ja kaikille lainkdyttovaltaansa kuu-
luville laitosalueille ja vastattava paikallistasolla alueellaan

(21) Jos jdrjestelmien toiminta saattaa vaikuttaa unionin tai sijaitsevien laitosalueiden turvallisuusjirjestelyjen hyvik-
sen jasenvaltioiden turvallisuuteen, sovelletaan asetuksen synnastd.

(EY) N:o 683/2008 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti

yhteisessd toiminnassa 2004/552/YUTP vahvistettuja me-

nettelyja. Erityisesti jos jirjestelmien toiminnasta tai kéy-

tostd aiheutuu uhka unionin tai jdsenvaltion turvallisuu- (27)  Ohjelmien puitteissa perustetut jirjestelmit ovat infrast-

delle tai jos jdrjestelmien toiminta on uhattuna erityisesti ruktuureja, jotka muodostetaan Euroopan unionin toi-

kansainvalisen kriisin seurauksena, neuvosto voi yksimie- minnasta tehdyn sopimuksen 172 artiklassa tarkoitetuiksi

lisesti paittdd virastolle ja komissiolle annettavista tarvit- Euroopan laajuisiksi verkoiksi, joiden kayttd ulottuu huo-

tavista ohjeista. Jokainen neuvoston jésen, korkea edus- mattavasti jisenvaltioiden kansallisten rajojen ulkopuo-

taja tai komissio voi pyytdd neuvoston keskustelua néistd lelle. Nédiden jirjestelmien vilitykselld tarjotut palvelut

ohjeista sopimiseksi. edistavit lisaksi osaltaan Euroopan laajuisten verkkojen
kehittdmistd liikenne-, televiestintd- ja energiainfrastruk-
tuurien alalla.

(22)  Toissijaisuusperiaatteen mukaisesti turvallisuusjirjestelyjen
hyviksyntdd koskevien paitosten olisi perustuttava tur-
vallisuusjdrjestelyjen hyviksymisstrategiassa mairiteltyd
menettelyd noudattaen jisenvaltioiden kansallisten turval- (28)  Komission olisi arvioitava viraston rahoituksen aiheutta-
lisuusjérjestelyjen hyviksyntiviranomaisten tekemiin pai- mia vaikutuksia talousarvioon kyseisen meno-otsakkeen
kallisiin turvallisuusjirjestelyjen hyviksyntdd koskeviin osalta. Tietojen perusteella ja asiaankuuluvaa lainséddan-
pidtoksiin, tomenettelyd rajoittamatta budjettivallan kéyttdjien olisi

pddstivd hyvissd ajoin sopimukseen viraston rahoituk-
sesta budjettiyhteistyon puitteissa. Unionin talousarvio-
menettelyd sovelletaan unionin rahoitusosuuteen, joka

(23)  Eurooppalaisten GNSS-jirjestelmien turvallisuusjirjestely- maksetaan Euroopan unionin yleisestd talousarviosta. Li-
jen hyviksyntilautakunnan olisi voitava perustaa sen ala- siksi Euroopan tilintarkastustuomioistuin toimittaa tilin-
isuudessa ja sen ohjeiden mukaan toimivia asianmukaisia tarkastuksen asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002
elimid, jotta se voi toteuttaa kaikki tehtdvinsd nopeasti ja VIII osaston mukaisesti.
tehokkaasti. Tdmidn vuoksi sen olisi perustettava “pa-
neeli”, joka auttaa sitd padtosten valmistelussa, ja "salatun
aineiston jakelusta vastaava viranomainen”, joka hallinnoi
) Valm1st§lee ialattqa aineistoa kqskewa kysymyks1a4, - (29)  Viraston olisi sovellettava asiaankuuluvaa unionin lainsa-
kaan lukien Ien.to].en salausivglnten Val\'lontaykSIkko., dint6d, joka koskee yleison oikeutta tutustua asiakirjoihin
JOI,{a vastaa laukg1su;en operatitvisten lento]en.falgp.sava1- ja yksiloiden suojelua henkilotietojen kasittelyssd. Viras-
mista, s<'e.1.<a tarvittaessa muita emY}SkY,S,Y“?,YkS%a kﬁsxftele?- ton olisi myos noudatettava neuvostoon ja komission
vid ?,hmla' P.erusta.l.l.nsen y.hteydes.s.a 01_1_51 %lm_mEett?Ya en- yksikoihin sovellettavia turvallisuusperiaatteita.
tyistd huomiota ndiden elinten tyon vilttimattomain jat-
kuvuuteen.

(30) Kolmansien maiden olisi voitava osallistua viraston toi-

(24)  On myos tirkeds, ettd turvallisuusjdrjestelyjen hyviksyn- mintaan, mikali ne ovat tehneet tidstd etukdteen sopimuk-

tatoimet sovitetaan yhteen ohjelmien hallintoviranomais-
ten ja muiden turvallisuusmddrdysten tdytintoonpanosta
vastaavien tahojen toimien kanssa.

sen unionin kanssa, erityisesti jos kyseiset maat ovat osal-
listuneet Galileo-ohjelman aiempiin vaiheisiin ESAn Gali-
leoSat-ohjelmassa.



L 276/14

Euroopan unionin virallinen lehti

20.10.2010

(31)  Jdsenvaltiot eivdt voi riittdvdlld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitteita, joita ovat erityisesti jirjestelmien
turvallisuusjdrjestelyistd vastaavan viraston perustaminen
ja sen toiminnan varmistaminen, vaan ne voidaan toi-
minnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa parem-
min unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpi-
teitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on niiden tavoittei-
den saavuttamiseksi tarpeen.

(32) Koska viraston nimi muutetaan, olisi asetus (EY)
N:o 683/2008 muutettava timdn mukaisesti.

(33)  Asetusta (EY) N:o 1321/2004 on muutettu aikaisemmin.
Nyt tehtdvien muutosten vuoksi on asianmukaista selkey-
den vuoksi kumota mainittu asetus ja korvata se uudella
asetuksella,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

KOHDE, TEHTAVAT, ELIMET
1 artikla
Kohde

Talld asetuksella perustetaan unionin virasto, jonka nimi on
Euroopan GNSS-virasto, jiljempind ’virasto'.

2 artikla
Tehtivit

Viraston tehtdvit maddritellddn asetuksen (EY) N:o 683/2008
16 artiklassa.

3 artikla
Elimet

Viraston elimet ovat hallintoneuvosto, eurooppalaisten GNSS-
jarjestelmien turvallisuusjdrjestelyjen hyvaksyntilautakunta ja
toimitusjohtaja. Elimet hoitavat tehtdvinsd komission asetuksen
(EY) N:o 683/2008 16 artiklan mukaisesti antamien suuntavii-
vojen mukaisesti.

4 artikla
Oikeudellinen asema, paikallistoimistot

1.  Virasto on unionin elin. Se on oikeushenkil6.

2. Virastolla on kaikissa jasenvaltioissa laajin kansallisen lain-
sdadannon mukaan oikeushenkilolld oleva oikeuskelpoisuus. Se
voi erityisesti hankkia ja luovuttaa irtainta ja kiintedd omaisuutta
sekd esiintyd kantajana ja vastaajana oikeudenkiynneissa.

3. Virasto voi pdittdd perustaa paikallistoimistoja jasenvalti-
oihin, jos nimd suostuvat siihen, tai kolmansiin maihin, jotka
osallistuvat viraston toimintaan 23 artiklan mukaisesti.

4. Virastoa edustaa sen toimitusjohtaja, jollei 11 artiklan 9
kohdasta muuta johdu.

5 artikla
Hallintoneuvosto

1.  Perustetaan hallintoneuvosto toteuttamaan 6 artiklassa
luetellut tehtdvit.

2. Kukin jasenvaltio nimittdd hallintoneuvostoon yhden edus-
tajan, komissio viisi edustajaa ja Euroopan parlamentti yhden
edustajan, jolla ei ole ddnioikeutta. Hallintoneuvoston jdsenten
toimikausi on viisi vuotta. Se voidaan uudistaa korkeintaan vii-
den vuoden ajaksi. Korkean edustajan edustaja ja ESAn edustaja
kutsutaan osallistumaan hallintoneuvoston kokouksiin tarkkaili-
joina.

3. Kolmansien maiden edustajien osallistumisesta ja sen eh-
doista méddrdtddn tarvittaessa 23 artiklassa tarkoitettujen jérjes-
telyjen avulla.

4. Hallintoneuvosto valitsee jasentensd keskuudesta puheen-
johtajan ja varapuheenjohtajan. Varapuheenjohtaja toimii pu-
heenjohtajan sijaisena tdmin ollessa estynyt suorittamaan tehti-
vidan. Puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan toimikausi on kaksi
ja puoli vuotta, joka voidaan uusia kerran, ja pddttyy silloin, kun
heidin jdsenyytensa hallintoneuvostossa paittyy.

5. Hallintoneuvosto kokoontuu puheenjohtajansa kutsusta.
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Toimitusjohtaja osallistuu tavallisesti asioiden kasittelyyn, jollei
puheenjohtaja toisin paata.

Hallintoneuvosto  kokoontuu  sdintoméardiseen kokoukseen
kahdesti vuodessa. Lisiksi se kokoontuu puheenjohtajansa aloit-
teesta tai jos vahintddn kolmannes sen jdsenistd sitd pyytaa.

Hallintoneuvosto voi kutsua kokouksiinsa tarkkailijoiksi henki-
16itd, joiden lausunnoilla voi olla merkitystd. Hallintoneuvoston
jasenilld voi olla avustajinaan neuvonantajia tai asiantuntijoita,
jollei sen tyojirjestyksen médrdyksistd muuta johdu.

Virasto huolehtii hallintoneuvoston sihteeriston tehtdvista.

6.  Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd, hallintoneuvosto te-
kee paitoksensd jasentensd kahden kolmasosan enemmistolld.

7. Kullakin jdsenvaltion ja komission edustajalla on yksi dani.
Padtoksid, jotka perustuvat 6 artiklan b ja e kohtaan, ei tehdd
ilman komission edustajien puoltavaa dintd. Toimitusjohtajalla
ei ole ddnioikeutta.

Hallintoneuvoston tyojarjestyksessd madiritellddn yksityiskohtai-
set ddnestysjdrjestelyt, erityisesti edellytykset, joiden mukaan ji-
sen voi toimia toisen jdsenen puolesta.

6 artikla
Hallintoneuvoston tehtivit

Hallintoneuvosto varmistaa, ettd virasto suorittaa sille annetut
tehtavit tdssd asetuksessa sdddetyin edellytyksin, ja tekee kaikki
tassd suhteessa tarpeelliset paatokset. Turvallisuusjirjestelyjen ja
Il luvussa tarkoitettujen pditosten osalta hallintoneuvosto vas-
taa ainoastaan resursseista ja talousarvioon liittyvistd kysymyk-
sistd. Lisaksi hallintoneuvosto:

a) nimittdd 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti toimitusjohtajan;

b) hyviksyy viimeistddn kunkin vuoden marraskuun 15 paivind
ja komission lausunnon saatuaan viraston seuraavan vuoden
tyoohjelman;

O
~

hoitaa 13 ja 14 artiklan mukaisesti viraston talousarvioon
liittyvat tehtdvinsi;

&

valvoo Galileon turvallisuuskeskuksen, jdljempdnd 'Galileon
turvallisuuden valvontakeskus’ tai "GSMC’, toimintaa asetuk-

sen (EY) N:o 683/2008 16 artiklan a kohdan ii alakohdan
mukaisesti;

e) kayttad toimitusjohtajan suhteen kurinpidollista toimivaltaa;

f) hyviksyy 21 artiklan mukaisesti erityiset saannokset, jotka
ovat tarpeen, jotta oikeus tutustua viraston asiakirjoihin voi-
daan toteuttaa;

g) hyviksyy viraston toimintaa ja nikymid koskevan vuosiker-
tomuksen ja toimittaa sen viimeistddn 1 paiviand heindkuuta
jasenvaltioille, Euroopan parlamentille, neuvostolle, komis-
siolle, tilintarkastustuomioistuimelle sekd Euroopan talous-
ja sosiaalikomitealle. Virasto toimittaa budjettivallan kaytta-
jalle kaikki tiedot, joilla on merkitystd arviointimenettelyjen
tulosten kannalta;

h) hyviksyy tyojarjestyksensa.

7 artikla
Toimitusjohtaja

1. Virastoa johtaa sen toimitusjohtaja, joka hoitaa tehtd-
vadnsd hallintoneuvoston alaisuudessa.

2. Hallintoneuvosto nimittdd toimitusjohtajan ansioiden ja
todistuksin osoitettujen hallinnollisten ja johtamistaitojen seké
tehtdvddn soveltuvan patevyyden ja kokemuksen perusteella vé-
hintddn kolme ehdokasta sisaltdvaltd komission ehdottamalta
listalta, joka on laadittu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja
muualla julkaistun kiinnostuksenilmaisupyynnon jalkeen jarjes-
tetyn avoimen kilpailun perusteella. Hallintoneuvosto tekee toi-
mitusjohtajan nimittdmistd koskevan pddtoksensd jdsentensd
kolmen neljisosan enemmistolla.

Hallintoneuvostolla on valta erottaa toimitusjohtaja, ja se tekee
tatd koskevan padtoksensd jasentensd kolmen neljasosan enem-
mistolla.

Toimitusjohtajan toimikausi on viisi vuotta. Se voidaan uudistaa
kerran toiseksi viiden vuoden jaksoksi.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi pyytdd toimitus-
johtajaa antamaan kertomuksen tehtdviensd suorittamisesta ja
antamaan lausunnon néille toimielimille.
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8 artikla I LUKU

Toimitusjohtajan tehtivit EUROOPAN UNIONIN TAI JASENVALTIOIDEN

. . TURVALLISUUTEEN LUTTYVAT SEIKAT
Toimitusjohtaja
9 artikla
Yhteinen toiminta
a) edustaa virastoa lukuun ottamatta toimia ja padtoksid, joita 1. Jos jérjestelmien toiminta saattaa vaikuttaa unionin tai

toteutetaan tai jotka tehdddn IT ja I luvun mukaisesti, ja
vastaa sen hallinnosta;

valmistelee hallintoneuvoston tydskentelyn. Hin osallistuu
hallintoneuvoston tyoskentelyyn ilman ddnioikeutta;

huolehtii viraston vuosittaisen tydohjelman tdytintoonpa-
nosta hallintoneuvoston valvonnassa;

toteuttaa kaikki viraston timén asetuksen mukaisen toimin-
nan varmistamiseksi tarvittavat toimenpiteet, mukaan luet-
tuina sisdisten hallinnollisten ohjeiden antaminen ja tiedon-
antojen julkaiseminen;

laatii arvion viraston tuloista ja menoista 13 artiklan mukai-
sesti ja huolehtii talousarvion toteuttamisesta 14 artiklan
mukaisesti;

valmistelee vuosittain luonnoksen yleiskertomukseksi ja toi-
mittaa sen hallintoneuvostolle;

varmistaa, ettd virasto pystyy GSMC:n operaattorina toimi-
maan yhteisen toiminnan 2004/552/YUTP nojalla annettujen
ohjeiden mukaisesti;

mddrittelee viraston organisaatiorakenteen ja toimittaa sen
hallintoneuvoston hyvaksyttavaksi;

kdyttad henkiloston suhteen 18 artiklassa sdddettyd toimival-
taa;

voi hallintoneuvoston suostumuksella padttdd tarpeellisista
toimenpiteistd paikallistoimistojen perustamiseksi jasenvalti-
oihin 4 artiklan mukaisesti;

varmistaa, ettd turvallisuusjirjestelyjen hyviksyntdlautakun-
nan ja sen alaisuuteen 11 artiklan 11 kohdassa perustettujen
elinten asianmukaisen toiminnan kannalta tarvittavat sihtee-
ristd ja resurssit ovat kdytettdvissa.

jasenvaltioiden turvallisuuteen, sovelletaan asetuksen (EY) N:o
683/2008 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti yhteisessd toimin-
nassa 2004/552[YUTP sdadettyja menettelyja.

2. Komissio antaa neuvostolle tiedoksi III luvun mukaisesti
tehdyt turvallisuusjarjestelyjen hyviksyntdd koskevat paitokset
sekd todetut jaannosriskit.

I LUKU

EUROOPPALAISTEN GNSS-JARJESTELMIEN
TURVALLISUUSJARJESTELYJEN HYVAKSYNTA

10 artikla
Yleiset periaatteet

Tassd luvussa tarkoitetut turvallisuusjarjestelyjen hyvaksyntitoi-
met suoritetaan seuraavien periaatteiden mukaisesti:

a) turvallisuusjirjestelyjen hyvaksyntda koskevat toimet ja pai-
tokset tehdddn siten, ettd unionin ja jasenvaltioiden yhteinen
vastuu turvallisuudesta toteutuu;

g

paatoksenteossa on pyrittdva yhteiseen nikemykseen ottaen
mukaan kaikki tahot, joita turvallisuuskysymykset koskevat;

¢) tehtdvit suoritetaan noudattaen asiaa koskevia neuvostoon ja
komissioon sovellettavia turvallisuussdantoja (1);

=

jatkuvalla seurantamenettelylld varmistetaan, ettd turvalli-
suusriskit ovat tiedossa, turvatoimet on mdédritelty niiden
riskien vahentdmiseksi hyviksyttiville tasolle neuvostoon ja
komissioon sovellettavissa turvallisuussddnnoissa vahvistettu-
jen perusperiaatteiden ja vahimmaisvaatimusten mukaisesti ja
ettd nditd turvatoimia sovelletaan syvyyssuuntaisen turvalli-
suuden kisitteen pohjalta. Turvatoimien tehokkuutta on ar-
vioitava jatkuvasti;

(") Neuvoston turvallisuussaant6jen vahvistamisesta 19 pdivind maalis-
kuuta 2001 tehty neuvoston pddtés 2001/264/EY (EYVL L 101,
11.4.2001, s. 1), komission turvallisuussddnnot, jotka on sdddetty
komission sisdisten menettelysddntojen muuttamisesta 29 péivind
marraskuuta 2001 tehdyn komission péitoksen 2001/844/EY,
EHTY, Euratom (EYVL L 317, 3.12.2001, s. 1) liitteessa.
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e) turvallisuusjirjestelyjen hyvaksyntdd koskevat pddtokset pe-
rustuvat turvallisuusjirjestelyjen hyvaksymisstrategiassa maa-
riteltyd menettelyd noudattaen jdsenvaltioiden kansallisten
turvallisuusjarjestelyjen  hyvaksyntaviranomaisten tekemiin
paikallisiin  turvallisuusjdrjestelyjen hyviksyntdd koskeviin
paatoksiin;

f) tekniset turvallisuusjdrjestelyjen hyviksyntdtoimet uskotaan
alan ammattilaisille, jotka ovat asianmukaisesti patevoityneet
monimutkaisten jirjestelmien hyviksyntddn, joista on tehty
tasoltaan riittava turvallisuusselvitys ja jotka toimivat puolu-
eettomasti;

@) turvallisuusjirjestelyjen hyviksyntdd koskevat pddtokset teh-
didin, sen estimattd, mitd 3 artiklassa sdddetidn, komissiosta
ja ohjelmien toteutuksesta vastaavista yksikoistd riippumatto-
malla tavalla. Eurooppalaisten GNSS-jarjestelmien turvalli-
suusjdrjestelyjen hyviksynnistd vastaava viranomainen on si-
ten virastossa toimiva riippumaton elin, joka tekee paatok-
sensd itsendisesti;

=

turvallisuusjarjestelyjen hyvaksyntitoimissa sovitetaan yhteen
riippumattomuuden vaatimus ja asianmukainen tarve yhteen-
sovittamiseen komission ja niiden viranomaisten vililld, jotka
vastaavat turvallisuusmadrdysten tdytintoonpanosta.

11 artikla
Turvallisuusjirjestelyjen hyviksyntilautakunta

1. Virastoon perustetaan eurooppalaisten GNSS-jdrjestelmien
turvallisuusjdrjestelyjen hyvaksyntilautakunta, jaljempdnd ‘hy-
viksyntdlautakunta’. Hyvaksyntilautakunnalla on eurooppalais-
ten GNSS-jirjestelmien osalta neuvostoon ja komissioon sovel-
lettavissa turvallisuussddnnoissd tarkoitetun turvallisuusjirjestely-
jen hyviksyntdviranomaisen tehtavit.

2. Hyviksyntilautakunta suorittaa virastolle uskotut tehtdvit
asetuksen (EY) N:o 683/2008 16 artiklan a kohdan i alakohdan
mukaisen turvallisuusjirjestelyjen hyviksynnin osalta ja tekee
timan artiklan mukaiset turvallisuusjirjestelyjen hyviksyntad
koskevat pddtokset, jotka koskevat erityisesti turvallisuusjarjes-
telyjen hyviksymisstrategian ja satelliittien laukaisun hyvaksy-
mistd, lupaa kiyttdd jdrjestelmid niiden eri konfiguraatioissa ja
eri yksikkoja varten, lupaa kiyttdd maa-asemia ja erityisesti kol-
mansissa maissa sijaitsevia sensoriasemia sekd lupaa valmistaa
vastaanottimia, joissa kdytetddn PRS-teknologiaa, ja niiden kom-
ponentteja.

3. Hyvaksyntilautakunnan suorittamassa jarjestelmien turval-
lisuusjirjestelyjen hyvaksynnissd validoidaan jirjestelmien yh-
denmukaisuus asetuksen (EY) N:o 683/2008 13 artiklassa mai-
nittujen turvallisuusvaatimusten kanssa sekd asiaa koskevien
neuvostoon ja komissioon sovellettavien turvallisuussdantojen
ja asetusten mukaisesti.

4. Hyviksyntilautakunta ilmoittaa komissiolle 11 kohdassa
tarkoitettujen riskiraporttien perusteella tekemdastddn riskinarvi-
oinnista ja antaa komissiolle neuvoja jaannosriskin kisittelyvaih-
toehdoista tietyn turvallisuushyviksyntdpaatoksen osalta.

5. Komissio pitdad hyvdksyntdlautakunnan jatkuvasti ajan ta-
salla lautakunnan paatosten vaikutuksista ohjelmien asianmukai-
seen toteuttamiseen ja jadnnosriskin kasittelysuunnitelmien tdy-
tintoonpanosta. Lautakunta ottaa huomioon kaikki komission
lausunnot.

6.  Hyviksyntilautakunta toimittaa paatoksensd komissiolle.

7. Hyviksyntilautakunnassa on yksi edustaja kustakin jisen-
valtiosta, yksi edustaja komissiosta ja yksi korkean edustajan
edustaja. ESAn edustaja kutsutaan lautakunnan kokouksiin tark-
kailijaksi.

8.  Hyviksyntilautakunta vahvistaa tyojdrjestyksensd ja nimit-
tad puheenjohtajansa.

9.  Hyviksyntilautakunnan puheenjohtaja edustaa virastoa
asioissa, jotka eivdt 8 artiklan mukaisesti kuulu toimitusjohtajan
tehtaviin.

10.  Hyviksyntilautakunnalla on oltava kaytettavissdan kaikki
tarvittavat henkilo- ja materiaaliresurssit asianmukaisten hallin-
nollisten tukitoimintojen suorittamiseksi ja jotta se pystyy yh-
dessd tdmdn artiklan 11 kohdassa tarkoitettujen elinten kanssa
toteuttamaan tehtdvinsd itsendisesti, erityisesti késitellessddn
asiakirjoja, aloittaessaan ja seuratessaan turvallisuusmenettelyjen
toteuttamista ja suorittaessaan jarjestelmien turvallisuustarkas-
tuksia, valmistellessaan pddtoksida sekd jarjestdessddin kokouksi-
aan.

11.  Hyviksyntdlautakunta perustaa alaisuudessaan toimivia
elimid, jotka toimivat sen ohjeiden mukaisesti ja jotka kasittele-
vat erityiskysymyksid. Samalla kun lautakunta varmistaa tyon
jatkuvuuden, se perustaa erityisesti

— paneelin, joka tekee turvallisuusanalyysikatsauksia ja testeji
asiaankuuluvien riskiraporttien laatimiseksi avustaakseen lau-
takuntaa tdiman pddtosten valmistelussa,

— salatun aineiston jakelusta vastaavan viranomaisen, joka
avustaa lautakuntaa erityisesti lentojen salausavaimiin liitty-
vissd kysymyksissa.
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12.  Jos timin asetuksen 10 artiklassa tarkoitettuihin yleisiin
periaatteisiin perustuvaa yhteistd nakemystd ei saavuteta, hyvak-
syntilautakunta tekee pédtokset madrdenemmistolld siten kuin
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 16 artiklassa on mai-
ritty ja rajoittamatta timédn asetuksen 9 artiklan soveltamista.
Komission edustaja ja korkean edustajan edustaja eivit osallistu
ddnestykseen. Hyviksyntilautakunnan puheenjohtaja allekirjoit-
taa lautakunnan puolesta lautakunnan hyviksymat paatokset.

13.  Komissio tiedottaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle
ilman kohtuutonta viivettd turvallisuusjirjestelyjen hyviksynta-
padtosten tekemisen vaikutuksesta ohjelmien asianmukaiseen
toteutukseen. Jos komissio katsoo, ettd hyviksyntdlautakunnan
tekemd pddtds voi vaikuttaa merkittavasti ohjelmien asianmu-
kaiseen toteuttamiseen, esimerkiksi niiden kustannuksiin ja ai-
katauluun, se ilmoittaa asiasta valittomasti Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

14.  Euroopan parlamentin ja neuvoston nikemykset, jotka
olisi ilmaistava yhden kuukauden kuluessa, huomioon ottaen
komissio voi hyviksyd minka tahansa asianmukaisen toimenpi-
teen asetuksen (EY) N:o 683/2008 mukaisesti.

15.  Hallintoneuvostolle tiedotetaan sadnnollisesti hyvaksynta-
lautakunnan tyon edistymisesta.

16.  Hyviksyntilautakunta noudattaa tyoskentelyaikataulus-
saan komission GNSS-tybohjelmaa.

12 artikla
Jisenvaltioiden tehtivit

Jasenvaltioiden on:

a) vilitettdvd hyviksyntalautakunnalle kaikki tiedot, joiden ne
katsovat olevan turvallisuusjirjestelyjen hyviaksynnan kan-
nalta merkityksellisid;

=

annettava hyvaksyntilautakunnan asianmukaisesti valtuutta-
mille henkil6ille, my6s lautakunnan paittdmid turvallisuus-
tarkastuksia ja testejd varten, pddsy kaikkiin turvallisuusluo-
kiteltuihin tietoihin ja kaikille lainkédyttovaltaansa kuuluville,
jarjestelmien turvallisuuteen liittyville laitosalueille kansallis-
ten lakiensa ja asetustensa mukaisesti ja syrjimittd ketddn
kansalaisuuden perusteella;

¢) vastattava padsyn valvontaa koskevan mallin suunnittelusta,
joka on yhteenveto tai luettelo hyvaksyttavistd laitosalueista,
ja josta sovitaan etukiteen jisenvaltioiden ja hyvaksyntilau-

takunnan vililld varmistaen siten, ettd kaikki jasenvaltiot to-
teuttavat samantasoisen paisyn valvonnan;

d) vastattava paikallistasolla alueellaan sijaitsevien eurooppalais-
ten GNSS+jirjestelmien turvallisuusjirjestelyjen hyviksynnan
alueeseen kuuluvien laitosalueiden turvallisuusjirjestelyjen
hyvaksynnistd ja raportoitava tastd hyvaksyntilautakunnalle.

IV LUKU

TALOUSARVIOTA JA VARAINHOITOA
SAANNOKSET

KOSKEVAT

13 artikla
Talousarvio

1. Viraston tulot sisdltivdt unionin avustuksen, joka otetaan
Euroopan unionin yleiseen talousarvioon ja jonka tarkoituksena
on varmistaa tulojen ja menojen vilinen tasapaino. Timid ei
vaikuta muihin, my6hemmin méériteltiviin tuloldhteisiin ja
maksuihin.

2. Viraston menoihin kuuluvat henkil6sto-, hallinto- ja inf-
rastruktuurimenot, toimintakustannukset sekd menot, jotka liit-
tyvat hyvaksyntilautakunnan toimintaan, 11 artiklan 11 koh-
dassa tarkoitetut elimet mukaan luettuina, sekd sopimuksiin ja
sitoumuksiin, joita virasto tekee sille uskottujen tehtdvien suo-
rittamiseksi.

3. Toimitusjohtaja laatii viraston seuraavan varainhoitovuo-
den tuloja ja menoja koskevan ennakkoarvioesityksen ja toimit-
taa sen hallintoneuvostolle yhdessd henkilostotaulukon kanssa.

4. Tulojen ja menojen on oltava tasapainossa.

5. Hallintoneuvosto laatii vuosittain tuloja ja menoja kos-
kevan ennakkoarvioesityksen perusteella ennakkoarvion viraston
tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten.

6.  Hallintoneuvosto toimittaa tdimin ennakkoarvion, johon
sisiltyy henkilostotaulukkoa koskeva esitys ja alustava tyo-
ohjelma, viimeistddn 31 péivdnd maaliskuuta komissiolle seké
kolmansille maille, joiden kanssa unioni on tehnyt 23 artiklan
mukaisia sopimuksia.

7. Komissio toimittaa ennakkoarvion Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, jaljempana 'budjettivallan kéyttdjd’, yhdessd Eu-
roopan unionin yleistd talousarviota koskevan esityksen kanssa.
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8.  Ennakkoarvion perusteella komissio sisallyttdd arviot, joita
se pitdd henkilostotaulukon ja yleisestd talousarviosta suoritetta-
van avustuksen mddrin osalta valttimattomind, esitykseen Eu-
roopan unionin yleiseksi talousarvioksi ja toimittaa sen budjet-
tivallan kayttdjille Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 314 artiklan mukaisesti.

9.  Budjettivallan kdyttdjda hyviksyy viraston avustusta kos-
kevat maararahat ja vahvistaa viraston henkilostotaulukon.

10.  Hallintoneuvosto hyviksyy talousarvion. Siitd tulee lopul-
linen, kun Euroopan unionin yleinen talousarvio on lopullisesti
hyvaksytty. Sitd mukautetaan tarvittaessa vastaavasti.

11.  Hallintoneuvosto ilmoittaa budjettivallan kiyttéjdlle mah-
dollisimman pian aikomuksestaan toteuttaa hankkeita, joilla on
huomattavaa taloudellista vaikutusta talousarvion rahoittami-
seen, erityisesti kiinteistoihin liittyvid hankkeita, kuten kiinteis-
tojen vuokraus tai hankinta. Hallintoneuvosto ilmoittaa asiasta
komissiolle.

12.  Kun jompikumpi budjettivallan kdyttdjistd on ilmoittanut
aikomuksestaan antaa lausunto, se toimittaa sen hallintoneuvos-
tolle kuuden viikon kuluessa hankkeesta ilmoittamisesta.

14 artikla
Talousarvion toteuttaminen ja valvonta

1. Toimitusjohtaja toteuttaa viraston talousarvion.

2. Viraston tilinpitdjd toimittaa alustavan tilinpaatoksen ja
selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta
komission tilinpitdjalle varainhoitovuoden paittymistd seuraavan
maaliskuun 1 pdivddn mennessi. Komission tilinpitdja konsoli-
doi toimielinten ja hajautettujen erillisvirastojen alustavat tilin-
padtokset asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 128 artiklan
mukaisesti.

3. Komission tilinpitdjd toimittaa viraston alustavan tilinpd-
toksen ja selvityksen varainhoitovuoden talousarvio- ja varain-
hallinnosta tilintarkastustuomioistuimelle ~ varainhoitovuoden
pdattymistd seuraavan maaliskuun 31 paivddn mennessd. Selvi-
tys toimitetaan myos Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

4. Saatuaan viraston alustavaa tilinpditostd koskevat huo-
mautukset, jotka tilintarkastustuomioistuin on laatinut asetuksen
(EY, Euratom) N:o 1605/2002 129 artiklan mukaisesti, toimi-
tusjohtaja vahvistaa viraston lopullisen tilinpdatoksen omalla
vastuullaan ja toimittaa sen hallintoneuvostolle lausuntoa var-
ten.

5. Hallintoneuvosto antaa lausunnon viraston lopullisesta ti-
linpaatoksesta.

6.  Toimitusjohtaja toimittaa lopullisen tilinpddtoksen ja hal-
lintoneuvoston lausunnon Euroopan parlamentille, neuvostolle,
komissiolle ja tilintarkastustuomioistuimelle varainhoitovuoden
padttymistd seuraavan heindkuun 1 pdivddn mennessi.

7. Lopullinen tilinpddtos julkaistaan.

8.  Toimitusjohtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle
vastauksen tdimin huomautuksiin viimeistddn 30 paivdnd syys-
kuuta. Toimitusjohtaja toimittaa tdiman vastauksen myos hallin-
toneuvostolle.

9.  Toimitusjohtaja antaa Euroopan parlamentille timéin
pyynnostd  asetuksen  (EY, Euratom) N:o 1605/2002
146 artiklan 3 kohdan mukaisesti kaikki kyseistd varainhoito-
vuotta koskevan vastuuvapausmenettelyn asianmukaista toteut-
tamista varten tarvittavat tiedot.

10.  Ennen vuoden N + 2 huhtikuun 30 piivdd Euroopan
parlamentti myontdd neuvoston mairdenemmist6lld antamasta
suosituksesta toimitusjohtajalle vastuuvapauden varainhoitovuo-
den N talousarvion toteuttamisesta.

15 artikla
Varainhoitoa koskevat siinnokset

Hallintoneuvosto hyviksyy virastoon sovellettavat varainhoitoa
koskevat sidnnokset sen jalkeen kun komissiota on kuultu.
Saiannokset eivit voi poiketa Euroopan yhteisojen yleiseen ta-
lousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neu-
voston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 185 artiklassa
tarkoitettuja elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta
19 pdivind marraskuuta 2002 annetusta komission asetuksesta
(EY, Euratom) N:o 2343/2002 ('), ellei viraston toiminta sitd
nimenomaisesti edellytd ja jos komissio on antanut siihen etu-
kiteen suostumuksensa.

() EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72.
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V LUKU
ERINAISIA SAANNOKSIA
16 artikla
Petosten torjuntaa koskevat toimenpiteet

1. Petosten, lahjonnan ja muun laittoman toiminnan torju-
miseksi sovelletaan rajoituksetta Euroopan petostentorjuntavi-
raston (OLAF) tutkimuksista 25 paivinid toukokuuta 1999 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1073/1999 (') sddnnoksid.

2. Virasto liittyy Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF)
sisdisistd tutkimuksista 25 péivand toukokuuta 1999 tehtyyn
Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroo-
pan yhteisojen komission tekemdin toimielinten viliseen sopi-
mukseen (%) ja antaa viipymattd méaardykset, jotka koskevat kaik-
kia viraston tyontekijoita.

3. Rahoituspiddtoksissd ja niistd johtuvissa tdytintoonpanoa
koskevissa sopimuksissa tai vilineissi on madrattdvd nimen-
omaisesti, ettd tilintarkastustuomioistuin ja OLAF voivat tarvit-
taessa tehdd paikan pialld suoritettavia tarkastuksia, jotka koh-
distuvat sekd niihin, jotka saavat viraston tukea, ettd toimihen-
kiloihin, jotka vastaavat tuen jakamisesta.

17 artikla
Erioikeudet ja vapaudet

Virastoon sovelletaan Euroopan unionin erioikeuksia ja vapauk-
sia koskevaa poytikirjaa.

18 artikla
Henkilsto

1. Viraston henkilostoon sovelletaan Euroopan unionin vir-
kamiehiin sovellettavia henkilostosdantojd, Euroopan unionin
muuhun henkilostoon sovellettavia palvelussuhteen ehtoja ja
Euroopan unionin toimielinten ndiden henkilostosdantojen ja
palvelussuhteen ehtojen soveltamiseksi yhteisesti antamia sdin-
tojd. Hallintoneuvosto vahvistaa komission suostumuksella tar-
vittavat soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sadnnot.

2. Virasto kdyttdd oman henkilostonsa suhteen niitd valtuuk-
sia, jotka on uskottu nimittaville viranomaiselle henkilostosdan-
noilld ja muuhun henkilostoon sovellettavilla palvelussuhteen
ehdoilla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan sovelta-
mista.

() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.
() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 15.

3. Viraston henkilostoé muodostuu tyontekijoistd, jotka vi-
rasto ottaa tehtdviensd hoidon edellyttimailld tavalla palveluk-
seensa, mutta sithen voi kuulua my6s komission tai jisenvalti-
oiden virkamiehid, jotka on tilapdisesti madratty tai siirretty
suorittamaan tehtévid ja joista on tehty asianmukainen turvalli-
suusselvitys.

4. Edelld olevia 1 ja 3 kohdan sddnnoksid sovelletaan myos
GSMC:n henkilostoon.

19 artikla
Vastuu

1. Sopimukseen perustuva viraston vastuu maaraytyy kysei-
seen sopimukseen sovellettavan lain mukaan. Unionin tuomiois-
tuimella on toimivalta ratkaista asia viraston tekemdssd sopi-
muksessa mahdollisesti olevan vilityslausekkeen nojalla.

2. Jos kyseessd on sopimukseen perustumaton vastuu, virasto
korvaa jisenvaltioiden lainsdddintoon sisdltyvien yhteisten pe-
rusperiaatteiden mukaisesti vahingon, jonka viraston yksikot tai
henkilostoon kuuluvat ovat tehtdviddn suorittaessaan aiheutta-
neet.

3. Unionin tuomioistuimella on toimivalta ratkaista riidat,
jotka koskevat 2 kohdassa tarkoitettua vahinkojen korvaamista.

4. Viraston henkilostoon kuuluvien henkilokohtaisesta vas-
tuusta virastoa kohtaan mairatiin heihin sovellettavissa henki-
1ostosddnnoissa tai palvelussuhteen ehdoissa.

20 artikla
Kielet

1. Virastoon sovelletaan sddnnoksid, joista on sdddetty Eu-
roopan talousyhteisossd kaytettavid kielid koskevista jarjestelyistd
15 péivand huhtikuuta 1958 annetussa asetuksessa N:o 1 (3).

2. Euroopan unionin elinten kdannoskeskus huolehtii viras-
ton toiminnassa tarvittavista kdannospalveluista.

21 artikla

Yleisén oikeus tutustua asiakirjoihin ja henkilotietojen
suoja

1. Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroo-
pan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi 30 pdivind toukokuuta 2001 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o
1049/2001 (¥).

() EYVL 17, 6.10.1958, s. 385/58.
(4 EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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2. Hallintoneuvosto hyviksyy asetuksen (EY) N:o 1049/2001
tdytintoonpanoa varten tarvittavat jarjestelyt kuuden kuukauden
kuluessa tdimin asetuksen voimaantulosta.

3. Paatoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 8 artiklan mukaisesti, voidaan tehdd kantelu
Euroopan oikeusasiamichelle tai nostaa kanne Euroopan unio-
nin tuomioistuimessa Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 228 ja 263 artiklassa mairittyjen edellytysten mu-
kaisesti.

4. Viraston suorittamaan henkilotietojen kisittelyyn sovelle-
taan yksiloiden suojelusta yhteisojen toimielinten ja elinten suo-
rittamassa henkil6tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta 18 pdivind joulukuuta 2000 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001 (}).

22 artikla
Turvallisuussidinnot

Virasto soveltaa turvallisuutta koskevia periaatteita, jotka sisalty-
vit komission pdatokseen 2001/844/EY, EHTY, Euratom. Tima
kattaa muun muassa turvallisuusluokiteltujen tietojen vaihtoa,
kisittelyd ja tallentamista koskevat sdannokset.

23 artikla
Kolmansien maiden osallistuminen

1. Viraston toimintaan voivat osallistua kolmannet maat,
jotka ovat tehneet tdstd sopimuksen Euroopan unionin kanssa.

2. Niihin sopimuksiin sisiltyvien asianomaisten mairdysten
mukaisesti laaditaan jdrjestelyjd, joissa maddritellddn erityisesti
ndiden maiden viraston toimintaan osallistumisen luonne, laa-
juus ja tapa, mukaan lukien viraston tekemiin aloitteisiin osallis-
tumista, rahoitusosuuksia ja henkilostod koskevat sadnnokset.

VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET
24 artikla
Muutokset asetukseen (EY) N:o 683/2008

Korvataan asetuksessa (EY) N:o 683/2008 nimi "maailmanlaa-
juisen satelliittinavigointijirjestelmin (GNSS) Euroopan valvon-
taviranomainen” nimelld "Euroopan GNSS-virasto” ja ilmaisu
“viranomainen” sanalla "virasto”.

25 artikla

Kumoaminen ja toteutettujen toimenpiteiden voimassa
pysyminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 1321/2004. Viittauksia kumottuun
asetukseen pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen. Kaikki ase-
tuksen (EY) N:o 1321/2004 perusteella hyviksytyt toimenpiteet
pysyvét voimassa.

26 artikla
Arviointi

Komissio arvioi viimeistddn vuonna 2012 titd asetusta ja erityi-
sesti 2 artiklassa sdddettyjd viraston tehtdvid ja tekee tarvittaessa
ehdotuksia.

27 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

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

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 22 pidivana syyskuuta 2010.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BUZEK

() EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
O. CHASTEL
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 913/2010,

annettu 22 pidivind syyskuuta 2010,

kilpailukykyisen tavaraliikenteen eurooppalaisesta rautatieverkosta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 91 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (%),

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestystd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

3)

Euroopan unionin uuden ty6llisyys- ja kasvustrategian
mukaisesti rautateiden sisimarkkinoiden perustaminen
kuuluu erityisesti tavaraliikenteen osalta olennaisena
osana tavoitteeseen toteuttaa kestava liikkkuvuus.

Yhteison rautateiden kehittdmisestd 29 péivind heind-
kuuta 1991 annettu neuvoston direktiivi 91/440/ETY (*)
ja rautateiden infrastruktuurikapasiteetin kdyttooikeuden
myontimisestd ja rautateiden infrastruktuurin kdyttomak-
sujen perimisestd 26 pdivind helmikuuta 2001 annettu
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivi
2001/14/EY (°) ovat olleet tirkeitd vaiheita rautateiden
sisimarkkinoiden toteuttamisessa.

Jotta 1 pdivand tammikuuta 2007 kilpailulle avatut rau-
tateiden kansainviliset ja kansalliset tavaraliikennepalvelut

() EUVL C 317, 23.12.2009, s. 94.

() EUVL C 79, 27.3.2010, s. 45.

(}) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23 péivand huhtikuuta
2009 (EUVL C 184 E, 8.7.2010, s. 354), ja neuvoston ensimmadisen
kisittelyn kanta, vahvistettu 22 pdiviand helmikuuta 2010 (EUVL C
114 E, 4.5.2010, s. 1). Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu
15 pdivind kesikuuta 2010 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessa),
ja neuvoston paitos, tehty 13. syyskuuta 2010.

() EYVL L 237, 24.8.1991, s. 25.

() EYVL L 75, 15.3.2001, s. 29.

voisivat kilpailla muiden liikkennemuotojen kanssa, niitd
varten on muodostettava korkealaatuinen ja riittavasti
rahoitettu rautateiden infrastruktuuri, jossa tavaraliikenne-
palvelut voidaan suorittaa moitteettomissa olosuhteissa
sekd reittinopeuden ettd matka-aikojen kannalta, ja niiden
on oltava luotettavia, eli suoritettavan palvelun on tosi-
asiallisesti vastattava rautatieyritysten kanssa tehtyja sopi-
muksia.

Vaikka tavaraliikennemarkkinoiden avaaminen on mah-
dollistanut uusien liikenteenharjoittajien tulon rautatie-
verkkoon, markkinamekanismit eivit ole olleet eivitki
ole vieldkaidn riittdvat rautateiden tavaraliikenteen organi-
soimiseksi, sddntelemiseksi ja turvaamiseksi. Verkon kay-
ton optimoimiseksi ja sen kidyttovarmuuden takaamiseksi
on asianmukaista ottaa kédyttoon lisaimenettelyjd, joilla
lujitetaan yhteisty6td kansainvilisten tavarajunareittien ja-
ossa infrastruktuurin haltijoiden vililla.

Tassd yhteydessd infrastruktuurin kédyttoedellytyksida voi-
taisiin parantaa perustamalla kansainvilisid rautatiekdyta-
vid kilpailukykyisen tavaraliikenteen eurooppalaiselle rau-
tatieverkolle, jossa tavarajunat voivat litkenndidd moit-
teettomissa olosuhteissa ja siirtyd helposti yhdestd kansal-
lisesta verkosta toiseen.

Jo toteutetut rautateiden infrastruktuuria koskevat aloit-
teet osoittavat, ettd yhden tai useamman selkeisti yksiloi-
dyn tavaralifkennemarkkinasegmentin erityistarpeisiin
vastaavien kansainvalisten rautatiekdytdvien perustaminen
on paras tapa perustaa kansainvalisid rautatiekdytavia kil-
pailukykyisen tavaraliikenteen eurooppalaiselle rautatie-
verkolle.

Tamai asetus ei saisi, jollei siind toisin sdddetd, vaikuttaa
direktiivissd 91/440/ETY ja direktiivissa 2001/14/EY sdi-
dettyihin infrastruktuurin haltijoiden eikd soveltuvin osin
direktiivin 2001/14/EY 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tujen kdyttooikeuden myontivien elinten oikeuksiin ja
velvoitteisiin. Mainitut saddokset pysyvit voimassa, mu-
kaan lukien tavaralilkennekdytavid koskevat sadnnokset.

Tavaraliikennekdytavin perustamisessa olisi tarvittaessa
otettava huomioon tarve parantaa yhteyksid kolmansien
Euroopan maiden rautatieinfrastruktuurin kanssa.



20.10.2010 Euroopan unionin virallinen lehti L 27623
(9)  Tavaraliikennekdytdvien suunnittelussa olisi pyrittava var- met ja niiden tdytintoonpanoa koskeva aikataulu. Lisdksi

(10)

(1)

(13)

(14)

mistamaan jatkuvuus tavaraliikennekdytavilli mahdollis-
tamalla tarvittavat yhteydet nykyisen rautatieinfrastruk-
tuurin vililla.

Kansainviliset rautateiden tavaraliikennekaytavit, jotka
muodostavat kilpailukykyisen tavaraliikenteen eurooppa-
laisen rautatieverkon, olisi toteutettava Euroopan laajui-
sen lilkenneverkon, jiljempand 'TEN-T, ja/tai Euroopan
rautatieliikenteen hallintajdrjestelman, jaljempana
'ERTMS’, kiytavat huomioon ottaen. Sen vuoksi on tar-
peen koordinoida verkkojen kehittdminen, erityisesti siltd
osin kuin on kyse rautateiden tavaraliikenteen kansainvi-
listen kdytdvien yhdistimisestd olemassa oleviin TEN-T-
tai ERTMS-kéytaviin. Lisdksi unionin tasolla olisi vahvis-
tettava yhdenmukaiset sddnnot ndéille tavaraliikenteen
kéytaville. Hankkeita, joilla pyritddn vihentdimdain tavara-
junien aiheuttamaa melua, olisi kannustettava. Tarvitta-
essa ndiden kédytdvien perustamiselle olisi myonnettiva
rahoitusta  TEN-T-ohjelmasta, tutkimusohjelmista ja
Marco Polo -ohjelmasta sekd muista unionin politiikoista
ja rahastoista, kuten Euroopan aluekehitysrahastosta tai
koheesiorahastosta sekd Euroopan investointipankista.

Kunkin tavaralilkennekdytivin osalta olisi varmistettava
asianomaisten jdsenvaltioiden ja infrastruktuurin haltijoi-
den vilinen moitteeton koordinointi, annettava rautatei-
den tavaraliikenteelle riittdvad etusija, muodostettava te-
hokkaat ja riittdvt yhteydet muihin liikennemuotoihin
sekd luotava suotuisat edellytykset kilpailun kehittdmiselle
rautateiden tavaraliikennepalvelujen tarjoajien valilla.

Tamin asetuksen 3 artiklan mukaisesti perustettujen ta-
varalitkennekéytavien lisdksi uusien tavaraliikennekayta-
vien perustamista olisi tutkittava, ja ne olisi hyvaksyttava
unionin tasolla noudattaen selkedsti madriteltyjd ja avoi-
mia menettelyjd sekd vaatimuksia, joissa jasenvaltioille ja
infrastruktuurin haltijoille jatetddn riittavasti litkkumava-
raa paitoksenteon ja hallinnoinnin suhteen, jotta ne voi-
vat ottaa huomioon erityisid tavaraliikennekaytivid, esi-
merkiksi ERTMS, RailNetEurope, jiljempand 'RNE, ja
TEN-T, koskevat olemassa olevat aloitteet ja toteuttaa
toimenpiteitd niiden erityistarpeiden mukaisesti.

Jasenvaltioiden ja infrastruktuurin haltijoiden vilisen
koordinoinnin edistimiseksi sekd jatkuvuuden takaa-
miseksi tavaralitkennekédytavalld olisi perustettava kutakin
tavaralilkennekdytdvdd varten asiaankuuluva hallintora-
kenne ottaen huomioon tarve vilttdd paillekkiisyys jo
olemassa olevien hallintorakenteiden kanssa.

Markkinoiden tarpeisiin vastaamiseksi tavaraliikennekdy-
tavan perustamismenetelmat olisi esitettdvd tiytintoonpa-
nosuunnitelmassa, jossa olisi eriteltdva rautateiden tavara-
liikenteen kuljetussuoritteen parantamiseen tahtdavit toi-

(16)

17)

(18)

(20)

(1)

tavaraliikennekéytivad todennikoisesti kdyttavid hakijoita
on kuultava sidnnéllisesti hallintoneuvoston madarittele-
mid menettelyjd noudattaen, jotta varmistetaan, ettd tava-
raliikennekédytivin perustamiseksi suunnitellut tai toteu-
tetut toimet vastaavat kaikkien tavaralikennekdytivan
kéyttajien tarpeita tai odotuksia.

Olisi myos katsottava tarpeelliseksi kehittdd yhdistetyn
tavaraliikenteen terminaaleja tukemaan rautateiden tava-
ralifkennekéytdvien perustamista unionissa.

Tavaralitkennekdytavilld kaytettdvissd olevan infrastruk-
tuurikapasiteetin yhdenmukaisuuden ja jatkuvuuden var-
mistamiseksi olisi tavaraliikennekdytdvain tehtdvid inves-
tointeja koordinoitava asianomaisten jdsenvaltioiden ja
infrastruktuurin haltijoiden valilld sekd tarvittaessa myos
jasenvaltioiden ja kolmansien Euroopan maiden vililld, ja
ne olisi suunniteltava tavaraliikennekdytdvin tarpeita vas-
taavalla tavalla taloudellisen elinkelpoisuuden rajoissa. In-
vestoinnin toteuttamisaikataulu olisi julkaistava sen var-
mistamiseksi, ettd tieto saavuttaa hakijat, jotka voivat toi-
mia kdytavalld. Investoinnin kohteisiin olisi kuuluttava
yhteentoimivien jirjestelmien kehittdmiseen ja junakapa-
siteetin lisddmiseen tahtddvit hankkeet.

Samoista syistd kaikki infrastruktuuriin ja sen laitteistoon
liittyva tyo, joka saattaisi rajoittaa tavaraliikennekaytavalld
kiytettavissi olevaa kapasiteettia, olisi myos koordinoi-
tava tavaralilkennekdytdvin tasolla, ja siitd olisi laadittava
ajantasaistettuja julkaisuja.

Jotta rautateiden kansainvilisten tavaralifkennepalvelujen
infrastruktuurikapasiteetin kiyttdoikeutta koskevien hake-
musten jdttdmistd voitaisiin helpottaa, on aiheellista
osoittaa tai perustaa keskitetty palvelupiste kullekin tava-
raliikennekéytaville. Talloin olisi nojauduttava jo tehtyi-
hin aloitteisiin ja ennen kaikkea RNE:n, joka on elin, joka
toimii infrastruktuurin haltijoiden koordinointivalineena
ja tarjoaa palveluja kansainvilisille tavaralitkenneyrityk-
sille, kdynnistamiin aloitteisiin.

Tavaralitkennekdytdvien hallinnointiin olisi kuuluttava
my6s menettelyjd infrastruktuurikapasiteetin jakamiseksi
kyseisilla kaytavilla liikkennoiville kansainvilisille tavaraju-
nille. Niissd menettelyissd olisi huomioitava muiden lii-
kennelajien, my6s henkiloliikenteen, kapasiteetin tarve.

Rautateiden infrastruktuurin paremman kidyton varmis-
tamiseksi on tarpeen koordinoida kyseisen infrastruktuu-
rin ja terminaalien toiminta tavaraliikennekaytavalla.

Ensisijaisuussadnnot voivat myos tarkoittaa ensisijaisia ta-
voitteita kunkin jasenvaltion tilanteen mukaisesti.
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mahdollisuuksien mukaan voitava liikennehiirididen sat-
tuessa liikennoida riittdvin tismaillisesti ottaen huomioon
kaikkien litkennelajien tarpeet.

Jotta edistettdisiin sitd, ettd rautateiden tavaraliikennepal-
velujen tarjoajien vilille syntyy kilpailua tavaraliikenne-
kaytavalld, muiden hakijoiden kuin rautatieyritysten tai
niiden muodostamien ryhmittymien olisi voitava hakea
infrastruktuurikapasiteetin kayttoikeuksia tavaraliikenne-
kaytavilld.

Jotta tavaraliikennekdytdvin perustamiseen tahtddvistd
toimista saatava hyGty voitaisiin arvioida objektiivisesti,
olisi valvottava tavaralitkennekdytavalld tarjottujen tavara-
liikennepalvelujen kuljetussuoritetta ja julkaistava sddn-
nollisesti laatuselvityksid. Kuljetussuoritteen arvioimisessa
olisi otettava huomioon tavaraliikennekaytavin kayttijille
suoritetun tyytyvaisyystutkimuksen tulokset.

Kansainvilisen rautatieliikenteen palvelujen syrjimatto-
mén saatavuuden takaamiseksi on tarpeen varmistaa te-
hokas koordinointi sddntelyelinten valilld tavaraliikenne-
kaytavan eri verkko-osuuksien osalta.

Kaikkien paaasiallisten infrastruktuurien kiyttod tavaralii-
kennekdytavalld koskeviin tietoihin tutustumisen helpot-
tamiseksi ja syrjimattoman padsyn varmistamiseksi mai-
nittuun  kdytavdin hallintoneuvoston olisi laadittava,
saannollisesti paivitettdvd ja julkaistava kaikki nimi tie-
dot sisdltdva asiakirja.

Jasenvaltiot eivit voi riittivilld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitetta, joka on tavaralifkennekéytavista
koostuvan kilpailukykyisen tavaraliikenteen eurooppalai-
sen rautatieverkon perustaminen, vaan se voidaan sen
laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin
unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vah-
vistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa ar-
tiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
tassd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on timdn tavoitteen
saavuttamiseksi tarpeen.

Investointien koordinoinnin, kapasiteetinhallinnan ja lii-
kenteenohjauksen osalta olisi otettava kdyttoon sellaisten
infrastruktuurin haltijoiden, joiden on tarjottava laaduk-
kaita palveluja tavaraliikenneyrityksille kansainvaliselld
rautatiekdytavalld, viliseen yhteistyohon — perustuvat
oikeudenmukaiset saannot.

Koska kansainvilisten junien on liikennoitivd useista
tassd asetuksessa médritellyistd kdytavistd koostuvilla rei-
teilld, ndiden kdytavien infrastruktuurin haltijat voivat

(30)
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1.

2.

kdytavien kapasiteetin saatavuuden, liikenteen sujuvuuden
ja ensisijaisuussddntojen johdonmukaisen soveltamisen eri
liikennelajeihin liikennehdirididen sattuessa.

Tamin asetuksen tavoitteena on parantaa rautateiden ta-
varaliikenteen tehokkuutta suhteessa muihin liikenne-
muotoihin. Olisi varmistettava jasenvaltioiden ja infrast-
ruktuurin haltijoiden vilinen koordinointi, jotta taataan
tavaraliikennekaytdvien mahdollisimman tehokas toi-
minta. Jotta timd olisi mahdollista, rautateiden tavaralii-
kenteen kapasiteettia ja tehokkuutta olisi pyrittiva lisdd-
méin operatiivisilla toimilla ja investoimalla samalla inf-
rastruktuuriin ja tekniseen laitteistoon, kuten ERTMS-jar-
jestelmdan.

Tavaraliikennekdytdvien perustamista ja muuttamista seké
jasenvaltioille myonnettyja poikkeuksia koskevat sdannot
on pantava tdytintoon yhtaldisin edellytyksin, jotta voi-
daan varmistaa, ettd tavaraliikennekdytivien perustamista
koskevat ehdotukset ovat tissd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten mukaisia, ja tdstd syystd tdytintoonpanovalta
olisi siirrettdvd komissiolle. Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyn sopimuksen 291 artiklan mukaisesti yleiset
sdannot ja periaatteet, joiden mukaisesti jasenvaltiot val-
vovat komission tdytantoonpanovallan kayttod, vahvis-
tetaan tavallista lainsddtamisjarjestystd noudattaen anne-
tulla asetuksella etukiteen. Ennen kyseisen asetuksen an-
tamista sovelletaan edelleen menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivind ke-
sakuuta 1999 tehtya neuvoston padtostd
1999/468/EY ('), lukuun ottamatta valvonnan kisittavad
sdantelymenettelyd, jota ei sovelleta,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISTA
1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Tassi asetuksessa vahvistetaan sadnnot kilpailukykyisen ta-

varaliikenteen kansainvilisten rautatickdytdvien perustamiselle ja
organisoinnille kilpailukykyisen tavaraliikenteen eurooppalaisen
rautatieverkon kehittimiseksi. Siind vahvistetaan tavaraliikenne-
kdytavien valintaa, organisointia, hallinnointia sekd niihin tehta-
vien investointien alustavaa suunnittelua koskevat sdinnot.

Tdtd asetusta sovelletaan tavaraliikennekaytiviin kuuluvan

rautateiden infrastruktuurin hallinnointiin ja kiytt6on.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2 artikla

Miiritelmit

1. Tissd asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/14/EY
2 artiklan madritelmia.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen miiritelmien lisdksi tdssd
asetuksessa tarkoitetaan

a) ’tavaralifkennekédytavalld kaikkia jdsenvaltioiden ja tilanteen
mukaan kolmansien Euroopan maiden alueella tai vililld ole-
via mdédritettyjd rautateitd, myos junalauttayhteyksid, jotka
yhdistavat vahintddn kaksi terminaalia pdareitin ja tilanteen
mukaan kiertoreittien ja niitd yhdistdvien reittiosuuksien var-
rella, mukaan lukien rautatieinfrastruktuuri ja sen laitteisto
sekd  asiaankuuluvat  rautatieliikennepalvelut  direktiivin
2001/14/EY 5 artiklan mukaisesti;

=

tdytantoonpanosuunnitelmalla’ asiakirjaa, jossa esitetddn kei-
not ja strategia, jotka asianomaiset osapuolet aikovat panna
tdytdntoon toteuttaakseen tietyn ajanjakson aikana tavaralii-
kennekaytivan perustamiseksi tarvittavat riittavat toimet;

¢) ’terminaalilla’ tavaraliikennekaytavilld sijaitsevaa jdrjestelmad,
joka on jdrjestetty erityisesti sitd varten, ettd tavarajunat voi-
daan lastata jaftai purkaa ja rautateiden tavaraliikennepalvelut
voidaan yhdistdd maantie-, meri-, sisdvesi- ja ilmaliikennepal-
veluihin ja ettd tavarajunia voidaan muodostaa tai niiden
kokoonpanoa muuttaa ja ettd tarvittaessa voidaan suorittaa
rajamenettelyja kolmansien Euroopan maiden vastaisilla ra-
joilla.

II LUKU

KILPAILUKYKYISEN TAVARALIKENTEEN KANSAINVALISTEN
RAUTATIELIKENNEKAYTAVIEN ~ MAARITTAMINEN ~ JA
HALLINNOINTI

3 artikla

Ensimmiisten tavaraliikennekiytivien méiirittiminen

Liitteessd tarkoitetut jasenvaltiot saattavat liitteessd vahvistetut
ensimmidiset tavaraliikennekaytavit toimiviksi siind vahvistettui-
hin pdivimairiin mennessid. Asianomaiset jasenvaltiot ilmoitta-
vat komissiolle tavaraliikennekdytivien perustamisesta.

4 artikla

Muita tavaraliikennekiytivii koskevat vaatimukset

Jaljempdna 5 artiklassa tarkoitettujen muiden tavaraliikennekdy-
tavien valinnassa ja 6 artiklassa tarkoitetuissa tavaraliikennekay-
taviin tehtdvissi muutoksissa on otettava huomioon seuraavat
vaatimukset:

a) tavaraliikennekdytdvd kulkee vihintdidn kolmen jdsenvaltion
tai, jos tavaraliikennekaytdvian yhdistimien terminaalien vili-
nen etidisyys on yli 500 kilometrid, kahden jdsenvaltion alu-
een kautta;

b) tavaraliikennekadytivin yhdenmukaisuus TEN-T:n, ERTMS-
kdytavien ja/tai RNE:ssd maédriteltyjen kdytivien kanssa;

¢) TEN-T:n ensisijaisten hankkeiden () integrointi tavaraliiken-
nekdytdvain;

d) tavaraliikennekdytdvin perustamisesta aiheutuvien sosioeko-
nomisten kustannusten ja hyotyjen vilinen tasapaino;

e) kaikkien tavaraliikennekdytivien, joita jasenvaltiot ovat eh-
dottaneet kilpailukykyisen tavaralitkenteen eurooppalaisen
rautatieverkon perustamiseksi, valinen yhdenmukaisuus;

f) rautateiden tavaralitkenteen ja merkittdvien kauppa- ja tava-
ravirtojen kehittdminen tavaraliikennekaytavalli;

g) tarvittaessa paremmat yhteydet jasenvaltioiden ja kolmansien
Euroopan maiden valillg;

h) hakijoiden kiinnostus tavaralifkennekdytivad kohtaan;

i) hyvin toimivat yhteydet muihin liikennemuotoihin erityisesti
riittdvdan terminaaliverkon johdosta, myos meri- ja sisdvesi-
satamissa.

5 artikla

Muiden tavaraliikennekiytivien valinta

1. Kaikki jasenvaltiot, joilla on rautatieraja toisen jasenvaltion
kanssa, osallistuvat vahintddn yhden tavaraliikennekaytivian pe-
rustamiseen, ellei velvoitetta ole jo tdytetty 3 artiklan nojalla.

2. Sen estdmdttd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioiden
on jasenvaltion pyynnosti osallistuttava kyseisessd kohdassa tar-
koitetun tavaralifkennekdytivin perustamiseen tai olemassa ole-
van kdytdvin jatkamiseen, jotta naapurijasenvaltio voi tdyttad
kyseisen kohdan mukaisen velvoitteensa.

(") Ks. unionin suuntaviivoista Euroopan laajuisen liikenneverkon kehit-
tamiseksi 7 pédivind heinikuuta 2010 tehdyn Euroopan parlamentin
ja neuvoston péitoksen N:o 661/2010/EU (EUVL L 204, 5.8.2010,
s. 1) liite IIL
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3. Jos jasenvaltio sosioekonomisen analyysin tehtyddn kat-
soo, ettd tavaraliikennekdytavian perustaminen ei olisi tavaralii-
kennekdytdvdd todennikoisesti kayttavien hakijoiden edun mu-
kaista tai ettd se ei toisi merkittdvid sosioekonomisia etuja tai
ettd se aiheuttaisi suhteetonta rasitetta, asianomainen jisenvaltio
ei ole velvoitettu osallistumaan tdmin artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetulla tavalla, mikali komissio ndin paittdd 21 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta  direktiivin = 91/440/ETY
7 artiklan mukaisia jisenvaltioiden velvoitteita.

4. Jasenvaltio ei ole velvoitettu osallistumaan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetulla tavalla, jos sen rataverkon raideleveys eroaa unionin
padasiallisen rataverkon raideleveydesta.

5. Asianomaisten jisenvaltioiden on ehdotettava tavaraliiken-
nekdytavan perustamista. Tdtd varten niiden on ldhetettivd ko-
missiolle yhdessé aiesopimus, joka sisiltdd asianomaisten infrast-
ruktuurin haltijoiden ja hakijoiden kuulemisen perusteella laa-
ditun ehdotuksen, jossa on otettu huomioon 4 artiklassa vahvis-
tetut vaatimukset.

Edelld olevien 1 ja 2 kohdan mukaisten velvoitteiden tayttami-
seksi asianomaisten jdsenvaltioiden on yhdessd lihetettdva aie-
sopimus komissiolle viimeistddn 10 pdivind marraskuuta 2012.

6. Komissio tutkii 5 kohdassa tarkoitetut tavaraliikennekéy-
tdvian perustamista koskevat ehdotukset ja tekee 21 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen viimeistddn
yhdeksdn kuukauden kuluttua ehdotuksen toimittamisesta paa-
toksen siitd, onko ehdotus timin artiklan mukainen.

7. Asianomaisten jdsenvaltioiden on perustettava tavaralii-
kennekaytiva viimeistdan kahden vuoden kuluttua 6 kohdassa
tarkoitetusta komission paatoksesta.

6 artikla

Muiden tavaraliikennekiytivien muuttaminen

1. Edelld 5 artiklassa tarkoitettuja tavaraliikennekaytavid voi-
daan muuttaa asianomaisten jasenvaltioiden komissiolle toimit-
taman yhteisen ehdotuksen perusteella, kun asianomaisia inf-
rastruktuurin haltijoita ja hakijoita on kuultu.

2. Komissio tekee ehdotuksesta paitoksen 21 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen ottaen huomi-
oon 4 artiklassa vahvistetut vaatimukset.

7 artikla

Sovittelu

Jos kaksi tai useampi asianomaisista jasenvaltioista ei pddse yh-
teisymmarrykseen tavaraliikennekidytivin perustamisesta tai
muuttamisesta niiden alueella sijaitsevan rautatieinfrastruktuurin
osalta, komissio kuulee jonkin asianomaisen jdsenvaltion pyyn-
nostd 21 artiklassa tarkoitettua komiteaa tdssd asiassa. Komis-
sion lausunto toimitetaan asianomaisille jasenvaltioille. Asian-
omaisten jdsenvaltioiden on otettava timd lausunto huomioon
ratkaisun saavuttamiseksi ja tehtdvd paitos yhteisymmarryk-
sessd.

8 artikla

Tavaraliikennekiytivien hallinnointi

1. Asianomaiset jasenvaltiot perustavat kutakin tavaraliiken-
nekdytivad varten johtokunnan, joka vastaa tavaralifkennekéyta-
vin yleisten tavoitteiden méarittelystd, valvonnasta sekd timéan
artiklan 7 kohdassa, 9 ja 11 artiklassa, 14 artiklan 1 kohdassa
sekd 22 artiklassa nimenomaisesti siddettyjen toimenpiteiden
toteuttamisesta. Johtokunta muodostuu asianomaisten jisenval-
tioiden viranomaisten edustajista.

2. Asianomaiset infrastruktuurin haltijat ja tarvittaessa direk-
tiivin 2001/14/EY 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut kaytto-
oikeuden myontavit elimet perustavat kutakin tavaraliikenne-
kdytavaa varten hallintoneuvoston, joka vastaa timdn artiklan
5, 7, 8 ja 9 kohdassa sekd timin asetuksen 9-12 artiklassa,
13 artiklan 1 kohdassa, 14 artiklan 2, 6 ja 9 kohdassa,
16 artiklan 1 kohdassa, 17 artiklan 1 kohdassa sekd 18 ja
19 artiklassa nimenomaisesti sdddettyjen toimenpiteiden toteut-
tamisesta. Hallintoneuvosto muodostuu infrastruktuurin haltijoi-
den edustajista.

3. Tavaraliikennekdytivin piiriin kuuluvien jdsenvaltioiden ja
infrastruktuurin haltijoiden on tehtdvd yhteistyotd 1 ja 2 koh-
dassa tarkoitetussa johtokunnassa ja hallintoneuvostossa sen
varmistamiseksi, ettd tavaraliikennekdytivdd kehitetddn sen tdy-
tintdonpanosuunnitelman mukaisesti.

4. Johtokunta tekee pditoksensd asianomaisten jisenvaltioi-
den viranomaisten edustajien yhteisymmarryksen pohjalta.

5. Hallintoneuvosto tekee pddtoksensd, mukaan lukien sen
oikeudellista asemaa, organisaatiorakenteen vahvistamista, varoja
ja henkilostod koskevat paitokset, asianomaisten infrastruktuu-
rin haltijoiden yhteisymmarryksen pohjalta. Hallintoneuvosto
voi olla itsendinen oikeushenkilo. Se voi olla eurooppalaisesta
taloudellisesta etuyhtymistd (ETEY) 25 pdivind heinikuuta
1985 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2137/85 (1) mu-
kainen eurooppalainen taloudellinen etuyhtyma.

() EYVL L 199, 31.7.1985, s. 1.
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6.  Johtokunnan ja hallintoneuvoston vastuualueet eivit vai-
kuta direktiivin 91/440/ETY 4 artiklan 2 kohdan mukaiseen
infrastruktuurin haltijoiden riippumattomuuteen.

7. Hallintoneuvosto perustaa tavaraliikennekdytdvin termi-
naalien, meri- ja sisdvesisatamat tarvittaessa mukaan lukien, hal-
tijoista ja omistajista koostuvan neuvoa-antavan ryhman. Tama
neuvoa-antava ryhmd voi antaa lausunnon kaikista hallintoneu-
voston ehdotuksista, jotka vaikuttavat suoraan terminaalien in-
vestointeihin ja hallinnointiin. Se voi antaa lausuntoja myos
omasta aloitteestaan. Hallintoneuvosto ottaa nidmd lausunnot
huomioon. Mikili hallintoneuvosto ja neuvoa-antava ryhmad
ovat erimielisid, viimeksi mainittu voi viedd asian johtokunnan
ksiteltavaksi. Johtokunta toimii valittdjand ja antaa lausuntonsa
hyvissd ajoin. Lopullisen pddtoksen tekee kuitenkin hallintoneu-
vosto.

8.  Hallintoneuvosto perustaa toisen neuvoa-antavan ryhman,
joka koostuu tavaraliikennekdytdvin kdytostd kiinnostuneista
rautatieyrityksistd. Timi neuvoa-antava ryhmd voi antaa lausun-
non kaikista hallintoneuvoston ehdotuksista, jotka vaikuttavat
ndihin yrityksiin. Se voi antaa lausuntoja myos omasta aloittees-
taan. Hallintoneuvosto ottaa nimi lausunnot huomioon.

9.  Hallintoneuvosto koordinoi kansallisten ja Euroopan tason
suunnitelmien mukaisesti yhteentoimivien tietotekniikan sovel-
lusten tai vaihtoehtoisten ratkaisujen kaytt6d, joita tulevaisuu-
dessa saattaa olla saatavilla kansainvilisid junareittejd koskevien
pyyntdjen ja tavaraliikennekaytavilld harjoitettavan kansainvali-
sen liikenteen kasittelyyn.

9 artikla

Tavaraliikennekiytivisuunnitelman
taytintdonpanotoimenpiteet

1. Hallintoneuvosto laatii tdytdntoonpanosuunnitelman vii-
meistddn kuusi kuukautta ennen kuin se saattaa tavaraliikenne-
kidytdvin toimivaksi ja toimittaa sen johtokunnalle hyviksyttd-
viksi. Tahdn suunnitelmaan siséltyy:

a) kuvaus tavaraliikennekdytdvan ominaisuuksista, pullonkaulat
mukaan lukien, ja tavaralilkennekdytivin perustamiseksi tar-
vittavia toimenpiteitd koskeva ohjelma;

b) 3 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen olennaiset osat;

¢) tavaraliikennekédytivien tavoitteet, erityisesti tavaraliikenne-
kdytavan kuljetussuoritetavoite, joka ilmaistaan palvelun laa-
tuna ja tavaraliikennekdytdvian kapasiteettina 19 artiklan
sdannosten mukaisesti;

d) 11 artiklassa tarkoitettu investointisuunnitelma; ja

¢) toimenpiteet 12-19 artiklan sddnnosten tdytintoonpanemi-
seksi.

2. Hallintoneuvosto tarkistaa tdytdntoonpanosuunnitelmaa
maédrdajoin ottaen huomioon sen tdytintoonpanossa saavutetun
edistyksen, rautateiden tavaraliikennemarkkinat tavaraliikenne-
kaytavalld ja 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tavoitteiden
mukaisesti mitatun kuljetussuoritteen.

3. Hallintoneuvosto suorittaa ja saattaa miirdajoin ajan ta-
salle litkenteen markkinatutkimuksen, joka koskee tavaraliiken-
nekdytdvan perustamisesta seuraavaa liikenteen todettua ja ole-
tettua kehitystd tavaraliikennekaytavilld ja kattaa sekd tavaralii-
kenteen ettd henkiloliikenteen eri litkennelajit. Tutkimuksessa
tarkastellaan tarvittaessa my0s tavaraliikennekdytdvin perus-
tamisesta aiheutuvia sosioekonomisia kustannuksia ja hyotyja.

4. Taytintoonpanosuunnitelmassa otetaan huomioon termi-
naalien kehittdminen, jotta ne olisivat tavaraliikennekaytavalla
harjoitettavan rautateiden tavaraliikenteen tarpeiden mukaiset
ja toimisivat erityisesti yhdistetyn tavaraliikenteen solmukohtina
tavaraliikennekaytavilla.

5. Hallintoneuvosto toteuttaa tarvittaessa toimia yhteistyon
tekemiseksi alue- ja/tai paikallishallintojen kanssa tdytantoonpa-
nosuunnitelman osalta.

10 artikla

Hakijoiden kuuleminen

Hallintoneuvosto ottaa kayttoon kuulemismenettelyt, jotta haki-
jat, jotka todennikoisesti kdyttavit tavaraliikennekdytdvai, voisi-
vat osallistua asianmukaisella tavalla. Se varmistaa erityisesti, ettd
hakijoita kuullaan ennen kuin 9 artiklassa tarkoitettu tdytdn-
toonpanosuunnitelma toimitetaan johtokunnalle.

1II LUKU
TAVARALIIKENNEKAYTAVAAN TEHTAVAT INVESTOINNIT
11 artikla

Investointien suunnittelu

1. Hallintoneuvosto laatii investointisuunnitelman, joka sisil-
tdd tietoja suunnitelluista keskipitkdn ja pitkdn aikavilin inves-
toinneista tavaraliikennekdytdvin infrastruktuuriin, ja tarkistaa
siti madrdajoin sekd toimittaa sen johtokunnalle hyvaksytta-
viksi. Tdhdn suunnitelmaan sisiltyy:

a) luettelo suunnitelluista hankkeista, joiden tavoitteena on ta-
varaliikennekdytavalld sijaitsevan rautatieinfrastruktuurin ja
sen laitteiston laajentaminen, uudistaminen tai uudelleenjdr-
jestdminen, sekd asiaankuuluvat rahoitustarpeet ja -lahteet;
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b) tavaraliikennekaytavilld sijaitsevien yhteentoimivien jirjestel-
mien kéyttod koskeva suunnitelma, joka vastaa rautatiejirjes-
telmén yhteentoimivuudesta yhteisossd 17 péivind kesikuuta
2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 2008/57/EY (!) mddriteltyjd verkkojen yhteentoimivuu-
den olennaisia vaatimuksia ja teknisid eritelmid. Tamd suun-
nitelma pohjautuu yhteentoimivien jirjestelmien kayttod kos-
kevaan kustannus-hy6tyanalyysiin;

c) tavaralilkennekdytavilli mahdollisesti litkennoivien tavaraju-
nien kapasiteetin hallintaa koskeva suunnitelma, johon sisil-
tyy yksiloityjen pullonkaulojen poistaminen. Timd suunni-
telma voi perustua siihen, ettd parannetaan nopeuden sovit-
tamista ja lisitddn tavaraliikennekaytavilld liikennoiville ju-
nille sallittua pituutta, kuormaulottumaa ja kuljetetun rahdin
maédrdd tai akselipainoa; ja

d) soveltuvin osin viittaus unionin rahoitusohjelmissa suunnitel-
tuun unionin rahoitusosuuteen.

2. Tamin asetuksen soveltaminen ei vaikuta jasenvaltioiden
toimivaltaan rautatie-infrastruktuurin suunnittelun ja rahoituk-
sen osalta.

12 artikla

Toéiden koordinointi

Hallintoneuvosto koordinoi aikataulusuunnitelmansa, jotka kos-
kevat kaikkia sellaisia infrastruktuuriin ja sen laitteistoon tehti-
vid toitd, jotka rajoittaisivat tavaraliikennekaytivian kaytettivissd
olevaa kapasiteettia, ja varmistaa, ettd ne julkaistaan yhdessd
paikassa asianmukaisella tavalla ja aikavalilla.

IV LUKU
TAVARALIIKENNEKAYTAVAN HALLINNOINTI
13 artikla

Keskitetty palvelupiste infrastruktuurikapasiteettia

koskeville hakemuksille

1.  Tavaraliikennekaytdvin hallintoneuvosto nimeda tai perus-
taa hakijoille yhteisen elimen, jonka avulla hakijat voivat yh-
dessd paikassa ja yhdelld kertaa pyytda ja saada vastauksia, jotka
koskevat infrastruktuurikapasiteettia vahintdan yhden rajan tava-
raliikennekéytavilld ylittaville tavarajunille, jaljempénd 'keskitetty
palvelupiste’.

2. Keskitetty palvelupiste on koordinaatioviline, joka antaa
my0s perustietoa infrastruktuurikapasiteetin jakamisesta, mu-
kaan lukien 18 artiklassa tarkoitetut tiedot. Se antaa tiedon
pyynnon esittimishetkelld kiytettdvissid olevasta infrastruktuu-
rikapasiteetista ja sen ominaisuuksista ennalta madriteltyjen pa-
rametrien mukaisesti, joita ovat muun muassa tavaraliikenne-
kaytavalla liikennoéiville junille sallittu nopeus, pituus, kuormau-
lottuma tai akselipaino.

() EUVL L 191, 18.7.2008, s. 1.

3. Keskitetty palvelupiste tekee pdatoksen hakemuksista,
jotka koskevat 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja ennalta maa-
rittyjd reittejd ja 14 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua varakapa-
siteettia. Se jakaa kapasiteetin direktiivissi 2001/14/EY vahvis-
tettujen kapasiteetin jakoa koskevien sddntojen mukaisesti. Se
ilmoittaa toimivaltaisille infrastruktuurin haltijoille viipymattd
ndistd hakemuksista ja niitd koskevista paatoksista.

4. Kun on kyse infrastruktuurikapasiteettia koskevasta pyyn-
nostd, johon ei voida vastata 3 kohdan mukaisesti, keskitetty
palvelupiste toimittaa infrastruktuurikapasiteettia koskevan ha-
kemuksen viipymdttd toimivaltaisille infrastruktuurin haltijoille
ja tarvittaessa direktiivin 2001/14/EY 14 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuille kdyttdoikeuden myontiville elimille, jotka tekevit
hakemusta koskevan paitoksen kyseisen direktiivin 13 artiklan
ja IIT luvun mukaisesti ja valittdvat timidn paitoksen keskitetylle
palvelupisteelle jatkokisittelyd varten.

5. Keskitetty palvelupiste toimii avoimesti ja syrjimattomasti.
Tatd varten pidetddn rekisterid, joka annetaan kaikkien asiasta
kiinnostuneiden osapuolten kayttoon. Rekisteriin kirjataan hake-
musten paivimaarat, hakijoiden nimet seké tiedot toimitetuista
asiakirjoista ja sattuneista tapahtumista. Toiminta tapahtuu sdin-
telyviranomaisten valvonnassa 20 artiklan mukaisesti.

14 artikla

Tavarajunille myonnettivi kapasiteetti

1.  Johtokunta mddrittelee puitteet infrastruktuurikapasiteetin
jakamiselle tavaraliikennekdytdvalld direktiivin  2001/14/EY
14 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Hallintoneuvosto arvioi tavaraliikennekdytavalla likennoi-
ville tavarajunille jaettavan kapasiteetin tarpeen ottaen huomi-
oon timin asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun liiken-
teen markkinatutkimuksen, aikaisempiin ja nykyisiin litkenteen
aikatauluihin liittyvat infrastruktuurikapasiteettia koskevat hake-
mukset sekd puitesopimukset.

3. Tdmin artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arvion perusteella
tavaralifkennekdytdvan infrastruktuurin haltijat maarittelevat ja
organisoivat yhdessd tavarajunien kansainviliset ennalta mii-
ratyt reitit direktiivin 2001/14/EY 15 artiklassa tarkoitettua me-
nettelyd noudattaen ja tunnustaen muun liikenteen, mukaan
lukien henkiloliikenteen, kapasiteettitarpeet. Niiden on mahdol-
listettava matka-ajat, yhteyksien tiheydet, 1ahto- ja saapumisajat
sekd reititykset, jotka soveltuvat rahtilitkennepalveluille siten,
ettd tavaralilkennekaytavalli kulkevien rahtijunien tavaraliiken-
teen mddrdd voidaan lisitd. Ndmd junien ennalta madrityt reitit
on julkaistava viimeistddn kolme kuukautta ennen kuin direktii-
vin 2001/14/EY liitteessd III tarkoitettu maardaika kapasiteetti-
hakemusten vastaanottamiselle paittyy. Useiden tavaralitkenne-
kdytavien infrastruktuurin haltijat voivat tarvittaessa koordinoida
junien kansainvilisid ennalta madrittyjd reittejd, jotka tarjoavat
kapasiteettia asianomaisilla tavaraliikennekaytavilla.
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4. Ndmi junien ennalta maaratyt reitit on myonnettdva ensin
vdhintddn yhden rajan ylittaville tavarajunille.

5. Markkinatarpeiden ja timén artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tun arvioinnin perusteella infrastruktuurin haltijat maidrittelevat
yhdessd varakapasiteetin tavaralitkennekdytavalld litkennoivid
kansainvalisid tavarajunia varten ottaen huomioon muun liiken-
teen, mukaan lukien henkil6liikenteen, kapasiteettitarpeet ja sii-
lyttavit varakapasiteetin lopullisessa litkenteen aikataulussa, jotta
direktiivin 2001/14/EY 23 artiklassa tarkoitettuihin kapasiteettia
koskeviin ad hoc -hakemuksiin voidaan vastata nopeasti ja
asianmukaisesti. Tdmd kapasiteetti pidetddn varalla hallintoneu-
voston padttimain, kapasiteetin kiyttoonotolle aikataulussa va-
rattua aikaa edeltivddn mairdaikaan saakka. Madrdaika ei saa
olla yli 60 pdivaa.

6.  Hallintoneuvosto edistdd kapasiteetin jakamiseen tavaralii-
kennekdytavalld sovellettavien ensisijaisuussddntojen koordinoi-
mista.

7. Infrastruktuurin haltijat voivat sisillyttdd asettamiinsa kayt-
toehtoihin maksun sellaisia junien reittejd varten, jotka myon-
netddn mutta joita ei lopulta kuitenkaan kaytetd. Tamédn maksun
mddrdn on oltava asianmukainen, varoittava ja tehokas.

8. Ellei kyseessd ole ylivoimainen este, mukaan lukien kiireel-
linen ja turvallisuuden kannalta vilttimiton tyo, joka ei ole
ennakoitavissa, timdn artiklan mukaisesti tavaraliikenteen har-
joittamiseen myonnettyd reittid ei voida peruuttaa alle kahta
kuukautta ennen liikenteen aikataulun mukaista ajankohtaa,
jos asianomainen hakija ei anna suostumustaan tallaiselle pe-
ruuttamiselle. Tdssd tapauksessa asianomainen infrastruktuurin
haltija pyrkii tarjoamaan hakijalle yhtd laadukkaan ja luotettavan
reitin, joka hakijalla on oikeus hyviksya tai hylitd. Timd sddn-
nos ei vaikuta oikeuksiin, joita hakijalla voi olla direktiivin
2001/14/EY 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sopimuksen
nojalla. Hakija voi joka tapauksessa viedd asian timdn asetuksen
20 artiklassa tarkoitetun sddntelyelimen kasiteltavaksi.

9.  Tavaralilkennekdytdvin hallintoneuvosto ja 8 artiklan 7
kohdassa tarkoitettu neuvoa-antava ryhmai ottavat kdyttoon me-
nettelyt varmistaakseen, ettd kapasiteetin jako infrastruktuurin
haltijoiden kesken koordinoidaan mahdollisimman tehokkaasti
sekd 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen hakemusten ettd asi-
anomaisten infrastruktuurin haltijoiden vastaanottamien hake-
musten osalta. Tdssd otetaan huomioon myos paisy terminaa-
leihin.

10.  Tamdn artiklan 4 ja 9 kohdassa esitettyihin viittauksiin
infrastruktuurin haltijoihin sisiltyvit soveltuvin osin direktiivin
2001/14/EY 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut kayttooikeuden
myontavat elimet.

15 artikla
Hyviksytyt hakijat

Muut hakijat kuin rautatieyritykset tai niiden muodostamat kan-
sainviliset ryhmittymdt, kuten rahdin lahettdjat, huolitsijat ja
yhdistettyjen kuljetusten hoitajat, voivat pyytdd 14 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja junien kansainvilisid ennalta maarattyja
reittejd ja 14 artiklan 5 kohdassa mdiriteltyd varakapasiteettia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta  direktiivin - 2001/14/EY
16 artiklan 1 kohdan soveltamista. Voidakseen kayttaa tallaista
junien reittid tavaraliikennekaytdvilld tapahtuvaan tavaraliiken-
teeseen naiden hakijoiden on osoitettava rautatieyritys tekemain
sopimus infrastruktuurin haltijan kanssa direktiivin 91/440/ETY
10 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

16 artikla

Liikenteenohjaus

1. Tavaraliikennekdytidvin hallintoneuvosto ottaa kayttoon
tavaraliikennekdytivin liikkenteenohjausta koskevat koordinointi-
menettelyt. Toisiinsa liittyvien tavaraliikennekéytdvien hallinto-
neuvostot ottavat kdyttoon tillaisten tavaraliikennekaytavien lii-
kenteen ohjauksen koordinointia koskevat menettelyt.

2. Tavaralikennekdytdvin  infrastruktuurin = haltijat  ja
8 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu neuvoa-antava ryhmi ottavat
kdyttoon menettelyt varmistaakseen, ettd rautatieinfrastruktuurin
ja terminaalien vélistd toimintaa koordinoidaan mahdollisimman
tehokkaasti.

17 artikla

Liikenteenohjaus hiirididen sattuessa

1. Hallintoneuvosto asettaa yhteiset tismallisyystavoitteet ja/
tai vahvistaa liikenteenohjausta koskevat suuntaviivat sellaisia
tilanteita varten, joissa junien liikkennointi tavaralifkennekayta-

valld héiriytyy.

2. Asianomaiset infrastruktuurin haltijat laativat ensisijaisuus-
sdantojd eri likkennelajien ohjaamiseksi kyseisen infrastruktuurin
haltijan vastuulla olevan tavaraliikennekéytavin osalla timén
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten tavoitteiden ja/tai
suuntaviivojen mukaisesti. Ensisijaisuussddnnot julkaistaan direk-
tiivin 2001/14/EY 3 artiklassa tarkoitetussa verkkoselostuksessa.

3. Ensisijaisuussddntojen vahvistamista koskevissa periaat-
teissa on mdadrattdva ainakin, ettd 14 artiklan 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettua litkenteen aikataulua noudattaville tavaraliikenteen
junille myonnettyd reittid ei piddi muuttaa, mikdli se suinkin
on mahdollista. Ensisijaisuussddntojen vahvistamista koskevissa
periaatteissa on pyrittdvd saamaan verkon yleinen palautumis-
aika mahdollisimman Iyhyeksi kaikkien litkennelajien tarpeiden
osalta. Infrastruktuurin haltijat voivat tdtd tarkoitusta varten
koordinoida eri litkennelajien vilisen ohjauksen useilla tavaralii-
kennekaytavilla.



L 276/30

Euroopan unionin virallinen lehti

20.10.2010

18 artikla

Tavaraliikennekiytivin kiytt6edellytyksid koskevat tiedot

Hallintoneuvosto laatii ja julkaisee jatkuvasti pdivitettivin asia-
kirjan, jossa ovat:

a) kaikki direktiivin 2001/14/EY 3 artiklassa sdddettyd menet-
telyd noudattaen laadittujen kansallisten verkkoselostusten
sisaltamat tiedot tavaralilkennekdytavastd;

b) terminaaleja koskeva luettelo ja niiden ominaisuudet, erityi-
sesti tiedot terminaaleihin paisyd koskevista edellytyksistd ja
tavoista;

¢) tiedot timan asetuksen 13-17 artiklassa tarkoitetuista me-
nettelyistd; seka

d) tdytintdonpanosuunnitelma.

19 artikla

Palvelun laatu tavaraliikennekiytivilld

1.  Tavaraliikennekaytdvin hallintoneuvosto edistdd yhteenso-
pivuutta direktiivin 2001/14/EY 11 artiklassa tarkoitettujen suo-
rituskannustinjdrjestelmien valilld tavaralifkennekaytavalla.

2. Hallintoneuvosto seuraa tavaraliikennepalvelujen suoritta-
mista tavaralifkennekéytavilld ja julkaisee seurannan tulokset
vuosittain.

3. Hallintoneuvosto jdrjestdd tavaraliikennekaytavien kayttd-
jille tyytyvdisyystutkimuksen ja julkaisee sen tulokset kerran
vuodessa.

20 artikla

Saintelyelimet

1. Direktiivin 2001/14/EY 30 artiklassa tarkoitetut sddntelye-
limet tekevit yhteistyotd seuratessaan kilpailua tavaraliikenne-
kaytavalla. Ne takaavat etenkin syrjimattoman pddsyn tavaralii-
kennekdytiville ja toimivat kyseisen direktiivin 30 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuina muutoksenhakuelimind. Ne vaihtavat
keskendin infrastruktuurin haltijoilta ja muilta asiaankuuluvilta
osapuolilta saatuja tarpeellisia tietoja.

2. Jasenvaltioiden on pyrittdvd mdairittdimain vertailukelpoi-
nen saintelytaso, jotta voidaan edistdd vapaata ja oikeudenmu-

kaista kilpailua tavaralitkennekdytavilld. Markkinatoimijoiden on
voitava helposti kaddntyd sddntelyelinten puoleen, ja ndiden on
voitava tehdd péddtoksensd riippumattomasti ja tehokkaasti.

3. Jos hakija tekee sddntelyelimelle valituksen rautateiden ta-
varaliikenteen kansainvalisistd palveluista tai jos saantelyelin
suorittaa oma-aloitteisen tutkimuksen, asianomaisen sadntelyeli-
men on kuultava kaikkien muiden sellaisten jdsenvaltioiden
sdantelyelimid, joiden kautta kyseisen tavarajunan kansainvali-
nen reitti kulkee, ja pyydettivd niiltd kaikki tarvittavat tiedot
ennen padtoksensd tekemista.

4. Edelld olevan 3 kohdan mukaisesti kuullut saantelyelimet
antavat asianomaiselle sddntelyelimelle kaikki tiedot, joita niilla
itsellidn on oikeus pyytdd kansallisen lainsddddntonsd nojalla.
Naitd tietoja saa kiyttdd ainoastaan valituksen kasittelyssd tai
2 kohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa.

5. Valituksen vastaanottanut tai oma-aloitteisen tutkimuksen
kdynnistinyt sddntelyelin siirtdd tarvittaessa asiaankuuluvat tie-
dot toimivaltaiselle sddntelyelimelle, jotta tima elin voisi toteut-
taa asianosaisia koskevat toimenpiteet.

6.  Direktiivin 2001/14/EY 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen infrastruktuurin haltijoiden edustajien on varmistettava,
ettd kaikki tdimdn artiklan 3 kohdassa tarkoitetun valituksen
kisittelyn tai tutkimuksen puitteissa tarvittavat ja sen jisenval-
tion, jossa edustaja toimii, sddntelyelimen pyytimit tiedot toi-
mitetaan viipymattd. Talld sddntelyelimelld on oikeus toimittaa
tillaiset kyseistd kansainvalistd junareittid koskevat tiedot timédn
artiklan 3 kohdassa mainituille sidntelyelimille.

V LUKU
LOPPUSAANNOKSET
21 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa direktiivin 91/440/ETY 11 a artiklassa
tarkoitettu komitea.

2. Jos tdhian kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdi-
toksen 8 artiklan sdinnokset.
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3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

Pddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi
maédraajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

22 artikla

Tdytantoonpanon seuranta

Edelld 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu johtokunta esittdd ko-
missiolle kunkin tavaraliikennekdytdvin perustamisesta lihtien
joka toinen vuosi kyseisen kidytdvin tdytintonpanosuunnitel-
man tulokset. Komissio tutkii ndmd tulokset ja antaa suoritta-
mansa tutkinnan tiedoksi 21 artiklassa tarkoitetulle komitealle.

23 artikla

Kertomus

Komissio tarkastelee sdannollisesti timidn asetuksen sovelta-
mista. Se antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kerto-
muksen ensimmdisen kerran viimeistddn 10 piivinid marras-
kuuta 2015 ja tdman jilkeen joka kolmas vuosi.

24 artikla

Siirtymikauden toimenpiteet

Tdtd asetusta ei sovelleta Kyproksen tasavaltaan ja Maltaan niin
kauan, kuin niiden alueilla ei ole rautatiejarjestelmaa.

25 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dess.

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

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 22 pidivana syyskuuta 2010.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BUZEK

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
O. CHASTEL
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Ensimmaisten tavaraliikennekiytivien luettelo

Jasenvaltiot Pareitit (1) Tavaraliikennekdytévien perustaminen:
NL, BE, DE, | Zeebrugge-Antwerpen/Rotterdam-Duisburg—[Basel]— Viimeistddn 10. paivind
IT Milano-Genova marraskuuta 2013.

NL, BE, LU, | Rotterdam—Antwerpen-Luxemburg—Metz-Dijon-Lyon/ Viimeistddn 10. paivind
FR [Basel] marraskuuta 2013.
SE, DK, DE, | Tukholma-Malm6-Koopenhamina—Hampuri-Innsbruck— Viimeistddn 10. paivind
AT, IT Verona—Palermo marraskuuta 2015.
PT, ES, FR Sines—Lissabon/Leixées Viimeistadn 10. pdivdna
marraskuuta 2013.
— Madrid-Medina  del ~ Campo/
Bilbao/San Sebastian—Irun-
Bordeaux—Pariisi/Le Havre/Metz
Sines—Elvas/Algeciras
PL, CZ, SK, | Gdynia—Katowice-Ostrava/Zilina—Bratislava/Wien| Viimeistddn 10. pdivind
AT, IT, SI Klagenfurt-Udine— Venetsia/Trieste/Bologna/Ravenna/ marraskuuta 2015.
Graz-Maribor—Ljubljana—Koper|Trieste
ES, FR, IT, | Almerfa—Valencia/Madrid-Zaragoza/Barcelona— Viimeistddn 10. paivind
SI, HU Marseille-Lyon-Torino-Milano—Verona—Padova/ marraskuuta 2013.
Venetsia-Trieste/Koper-Ljubljana-Budapest-Zahony  (Un-
karin ja Ukrainan vilinen raja)
CZ, AT, SK, — Bukarest-Constanta Viimeistadn 10. paivand
HU, RO, ) . marraskuuta 2013.
BG. EL Praha—Wien/Bratislava-Budapest
— Vidin-Sofia-Thessaloniki-Ateena
DE, NL, BE, | Bremerhaven/Rotterdam/Antwerpen-Aachen/Berliini- Viimeistddn 10. paivind
PL, LT Varsova-Terespol (Puolan ja Valko-Vendjin vilinen raja)/ | marraskuuta 2015.
Kaunas
CZ, SK Praha—Horni  Lide¢-Zilina—Kogice—Cierna nad  Tisou— | Viimeistdin 10. pdivana
(Slovakian ja Ukrainan vilinen raja) marraskuuta 2013.

(") " tarkoittaa vaihtoehtoisia reittejd. TEN-T:n ensisijaisten hankkeiden mukaisesti reittejd 4 ja 6 olisi tiydennettivi tulevaisuudessa
hankkeella nro 16 eli tavaraliikenteen rautatiereitilld Sines|/Algeciras-Madrid—Pariisi, joka kasittad Pyreneiden keskiosan lapikulkuyhtey-
den matalan tunnelin kautta.
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DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2010/63/EU,

annettu 22 pdivind syyskuuta 2010,

tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien eliinten suojelusta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

1)

Neuvosto antoi 24 péivind marraskuuta 1986 direktiivin
86/609/ETY (}), jolla oli tarkoitus poistaa kokeisiin ja
muihin tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten
suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten viliset erot. Kyseisen direktii-
vin antamisen jilkeen on ilmaantunut lisdd eroja jdsen-
valtioiden wvilille. Tietyt jdsenvaltiot ovat hyviksyneet
kansallisia tdytintoonpanotoimenpiteitd, joilla varmis-
tetaan tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suo-
jelun korkea taso, mutta toiset jasenvaltiot soveltavat ai-
noastaan direktiivissd 86/609/ETY sdadettyjd vahimmais-
vaatimuksia. Ndmd erot saattavat muodostaa esteitd sel-
laisten tuotteiden ja aineiden kaupalle, joiden kehittdmi-
seen liittyy eldimilld tehtdvid kokeita. Tassd direktiivissa
olisi ndin ollen sdddettivd yksityiskohtaisemmista sddn-
noistd, jotta kyseisid eroja voitaisiin vihentdd ldhentd-
milld tdlld alalla sovellettavia sddnt6jd ja jotta voitaisiin
varmistaa sisimarkkinoiden asianmukainen toiminta.

Eldinten hyvinvointi on unionin arvo, joka on tuotu esiin
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
13 artiklassa.

() EUVL C 277, 17.11.2009, 5. 51.
(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 5. toukokuuta 2009 (EUVL

C

212 E, 5.8.2010, s. 170), neuvoston kanta, vahvistettu

13. syyskuuta 2010 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja Euroo-
pan parlamentin kanta, vahvistettu 8. syyskuuta 2010 (ei vield jul-
kaistu virallisessa lehdess).

() EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

(3)

(4)

Neuvosto teki 23 pdivind maaliskuuta 1998 paidtoksen
1999/575/EY kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituk-
siin kaytettdvien selkdrankaisten eldinten suojelua kos-
kevan eurooppalaisen yleissopimuksen tekemisestd yhtei-
son puolesta (*). Liittymalld yleissopimuksen osapuoleksi
yhteisé tunnusti, ettd on tirkedd varmistaa tieteellisiin
tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelu ja hyvinvointi
kansainviliselld tasolla.

Euroopan parlamentti kehotti direktiivisti 86/609/ETY
5 pdivind joulukuuta 2002 antamassaan pditoslausel-
massa komissiota esittimadn ehdotuksen direktiivin tar-
kistamiseksi siten, ettd siihen sisallytetddn tiukempia ja
avoimempia toimenpiteitd eldinkokeiden alalla.

Kokeellisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytetta-
vien selkdrankaisten eldinten suojelua koskevan euroop-
palaisen yleissopimuksen osapuolten 15 péivind kesi-
kuuta 2006 pidetyissd neljansissdé monenkeskisissd neu-
votteluissa hyviksyttiin kyseisen yleissopimuksen tarkis-
tettu liite A, joka sisdltdd koe-eldinten siilytystd ja hoitoa
koskevia ohjeita. Namé ohjeet sisillytettiin kokeellisiin ja
muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettivien eldinten sii-
lytysti ja hoitoa koskevista ohjeista 18 paivind kesikuuta
2007 annettuun komission suositukseen
2007/526[EY (%)

Eldinten hyvinvointiin vaikuttavista tekijoistd sekd eldin-
ten kyvystd tuntea ja ilmaista kipua, tuskaa ja kdrsimystd
sekd pysyvad haittaa on saatavilla uutta tieteellistd tietoa.
Tieteellisissd toimenpiteissd kaytettdvien eldinten hyvin-
vointia on néin ollen tarpeen parantaa tiukentamalla nii-
den suojelua koskevia vihimmiisvaatimuksia tieteen
alalla viimeksi tapahtuneen kehityksen mukaisesti.

My6s kansalliset kisitykset ohjaavat asennoitumista eldi-
miin, ja joissakin jasenvaltioissa vaaditaan, ettd voimassa
pidetéin eldinten hyvinvointia koskevat sdannokset, jotka
menevit pidemmille kuin unionin tasolla hyviksytyt
saannokset. Eldinten etujen kannalta ja edellyttden, ettd
ei vaikuteta sisimarkkinoiden toimintaan, on aiheellista
sallia jasenvaltioille tiettyd joustoa sellaisten kansallisten
sdantojen pitdmiseksi voimassa, joiden tavoitteena on pi-
demmille menevi eldinten suojelu, sikdli kuin sddnnot
ovat yhteensopivia Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen kanssa.

(% EYVL L 222, 24.8.1999, s. 29.

() EUVL L 197, 30.7.2007, s. 1.
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(®)

(10)

(11)

(12)

Selkdrankaisten eldinten lisaksi, ympyrisuiset mukaan lu-
kien, myos padjalkaiset olisi sisallytettavd timan direktii-
vin soveltamisalaan, koska on olemassa tieteellistd nayt-
tod niiden kyvystd tuntea kipua, tuskaa, kirsimystd ja
pysyvaa haittaa.

Direktiivin olisi lisdksi katettava nisikkididen sikiot, silld
tieteellisen nadyton perusteella niiden kehittymisvaiheen
viimeisen kolmanneksen aikana on kohonnut riski, etti
ne tuntevat kipua, tuskaa ja kdrsimystd, joka saattaa myos
vaikuttaa kielteisesti niiden myohempddn kehitykseen.
Tieteellisen nayton mukaan myos sikioille ja alkioille nii-
den varhaisemmassa kehitysvaiheessa tehdyt toimenpiteet
saattavat aiheuttaa kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvad
haittaa, jos niiden annetaan eldd yli niiden kehityksen
kahden ensimmadisen kolmanneksen.

Vaikka eldvien eldinten kaytto olisikin suotavaa korvata
toimenpiteissd muilla menetelmilld, joihin ei liity elavien
eldinten kdyttod, elavid eldimid on edelleen tarpeen kayt-
tdd ihmisten ja eldinten terveyden ja ympdriston suojele-
miseksi. Tama direktiivi edustaa kuitenkin merkittavaa
askelta kohti lopullista tavoitetta korvata eldvilld eldimilld
tieteellisiin tarkoituksiin ja opetustarkoituksiin tehtdvat
toimenpiteet kokonaisuudessaan heti, kun se on tieteelli-
sesti mahdollista. Tétd varten siind pyritddn helpottamaan
ja edistimain vaihtochtoisten menetelmien kehittdmista.
Lisaksi siind pyritddn varmistamaan niiden eldinten suo-
jelun korkea taso, joita edelleen on kiytettdvd toimenpi-
teissd. Tatd direktiivid olisi tarkasteltava sddnnollisesti uu-
delleen tieteen ja eldinten suojelua koskevien toimenpitei-
den kehityksen valossa.

Tieteellisiin tarkoituksiin kdytettivien eldvien eldinten
hoitoon ja kaytt66n sovelletaan kansainvalisesti hyvaksyt-
tyja korvaamisen, vihentdmisen ja parantamisen periaat-
teita. Jotta varmistettaisiin, ettd tapa, jolla eldimid kasvate-
taan, hoidetaan ja kaytetddn toimenpiteissd unionissa vas-
taa muita unionin ulkopuolella sovellettavia kansainvili-
sid ja kansallisia vaatimuksia, eldinkokeiden korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteisiin olisi kiinni-
tettdva jarjestelmaéllisesti huomiota tdimdn direktiivin tdy-
tintdonpanossa. Menettelytapoja valittaessa korvaamisen,
vihentdmisen ja parantamisen periaatteet olisi pantava
tdytdntoon vaatimalla vaihtoehtoisten menetelmien kayt-
tod ensisijaisena vaihtoehtona. Jos unionin lainsddddn-
noéssd ei tunnusteta mitddn vaihtoehtoista menetelmai,
eldinten méddrad voidaan vihentdd kayttimalld muita me-
netelmid ja noudattamalla testausstrategioita, kuten in
vitro — ja muita menetelmid, joilla voidaan vdhentdd ja
parantaa eldinten kayttod.

Eldimilld on itseisarvo, jota on kunnioitettava. Eldinten
kdytto toimenpiteissd herittdd myos eettistd huolta suu-
ressa yleisossd. Eldimid olisi sen vuoksi aina kohdeltava
tuntevina olentoina, ja niiden kdyttd toimenpiteissd olisi

(13)

(15)

(16)

17)

rajoitettava aloihin, jotka saattavat viime kddessd tuottaa
hyotya ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle.
Eldinten kdyttod tieteellisissd tarkoituksissa tai opetustar-
koituksissa olisi siksi harkittava vain, kun ei ole kiytet-
tavissd vaihtoehtoisia menetelmid, joissa ei kiytetd eldi-
mid. Eldinten kéytto tieteellisissi toimenpiteissd muilla
unionin toimivaltaan kuuluvilla aloilla olisi kiellettava.

Valittavat menetelmit ja kéytettdvit lajit vaikuttavat suo-
raan sekd eldinten maaradn ettd niiden hyvinvointiin. Me-
netelmien valinnassa olisikin varmistettava, ettid valittava
menetelmd antaa luotettavimmat tulokset ja aiheuttaa
mahdollisimman vdhan kipua, tuskaa tai kdrsimystd. Va-
lituissa menetelmissd olisi kdytettdvd niin vdhin eldimid
kuin on mahdollista heikentdmattd tulosten luotetta-
vuutta ja edellytettdvd niiden lajien kdyttod, joilla on vi-
hiten kykyd kokea kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvid
haittaa ja joilla saatavat tulokset voidaan parhaiten ekst-
rapoloida kohdelajiin.

Valituissa menetelmissd olisi mahdollisuuksien mukaan
viltettdvd kuolemaa piitepisteend ldhestyvistd kuole-
masta aiheutuvan voimakkaan kirsimyksen vuoksi. Se
olisi aina kun mahdollista korvattava inhimillisemmilla
padtepisteilld kdyttden kliinisia merkkejd, joiden perus-
teella uhkaava kuolema on mdiritettdvissd, jolloin eldin
voidaan lopettaa pidentdmittd karsimysta.

Sopimattomien menetelmien kdyttiminen eldimen lope-
tukseen voi aiheuttaa merkittavada kipua, tuskaa ja karsi-
mystd eldimelle. Toimenpiteen tekevin henkilon patevyy-
delld on myos merkitystd. Eldimen saisi siis lopettaa vain
pdteva henkilo, joka kdyttdd kyseiselle lajille sopivaa me-
netelmai.

On tarpeen varmistaa, ettd eldinten kdytto toimenpiteissd
ei vaaranna luonnon monimuotoisuutta. Erittdin uhanala-
isten lajien kaytto olisi siksi rajattava ehdottomaan vi-
himmaismairain.

Nykyinen tieteellisen tiedon taso huomioon ottaen api-
noiden kiytto on edelleen tarpeen tieteellisissd toimenpi-
teissd bioldaketicteellisen tutkimuksen alalla. Apinoiden
geneettinen ldheisyys ihmisiin ja pitkalle kehittyneet sosi-
aaliset taidot aiheuttavat sen, ettd niiden kaytto tieteelli-
sissd toimenpiteissd tuo esiin erityisid eettisid ja kaytan-
noén ongelmia sen osalta, miten niiden kdyttdaytymiseen ja
ympdristoon liittyvit sekd sosiaaliset tarpeet voidaan tayt-
tad laboratorioymparistossi. Lisdksi apinoiden kdytto he-
rittdd  yleisossd kaikkein suurinta huolta. Apinoiden
kaytto olisi sen vuoksi sallittava vain keskeisilld ihmisid
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(18)

(20)

(1)

hyodyttavilld biolddketieteen aloilla, joilla ei ole vield kiy-
tettdvissd minkédnlaisia korvaavia vaihtoehtoisia menetel-
mid. Niiden kdytto olisi sallittava vain perustutkimuk-
sessa, kyseisen apinalajin sdilyttdmiseksi tai silloin, kun
tutkimus, ksenotransplantaatio mukaan lukien, liittyy ih-
misille mahdollisesti hengenvaarallisiin tiloihin tai ta-
pauksiin, jotka vaikuttavat merkittavasti henkilon pdivit-
tdiseen toimintaan, eli kun on kyse vammauttavista ti-
loista.

Thmisapinoiden kaytt6 ihmistd liheisimpénd lajina, jolla
on kehittyneimmit sosiaaliset taidot ja kayttdytymistai-
dot, olisi sallittava vain kyseisten lajien siilyttimiseen
tahtadvid tutkimuksia varten ja silloin, kun on perusteltua
toteuttaa toimia, jotka liittyvit ihmisille hengenvaaralli-
seen ja vammauttavaan tilaan, eikd toimenpiteen tavoit-
teita voida saavuttaa muiden lajien tai vaihtoehtoisen me-
netelmdn avulla. Jdsenvaltion, joka vetoaa tillaiseen tar-
peeseen, olisi toimitettava komissiolle tiedot, joita tima
tarvitsee paitoksen tekemiseksi.

Apinoiden pyydystiminen luonnosta on erittdin ahdis-
tavaa eldimille, ja siihen liittyy kohonnut riski eldimen
loukkaantumisesta ja karsimisestd kiinnioton ja kuljetuk-
sen aikana. Jotta lopetettaisiin eldinten pyydystiminen
luonnosta kasvatustarkoituksiin, vain vankeudessa kas-
vaneiden eldinten jalkeldisid tai itsensd ylldpitavistd kan-
noista hankittuja eldimid olisi kdytettdvd toimenpiteissd
asianmukaisen siirtyméajan jilkeen. T4td varten olisi suo-
ritettava toteutettavuustutkimus ja sovittava tarvittaessa
siirtymdajasta. Olisi tarkasteltava myos sitd mahdolli-
suutta, ettd viime kddessd siirrytddn apinoiden hankkimi-
seen vain itsensd yllapitdvistd kannoista.

Joitakin toimenpiteissd kéytettdvid selkdrankaisia eldinla-
jeja on kasvatettava erityisesti titd varten, jotta toimenpi-
teitd tekevit henkilot tuntevat tarkasti niiden geneettisen
ja biologisen taustan sekd kdyttdytymistaustan. Tallainen
tieto kasvattaa tulosten tieteellistd laatua ja luotettavuutta
ja vidhentdd vaihtelevuutta siten, ettd lopulta toimenpitei-
den maédrd ja eldinten kdytto vahenevit. Luonnosta pyy-
dystettyjen eldinten kéyttd toimenpiteissd olisi myos
eldinten hyvinvointiin ja siilymiseen liittyvistd syistd ra-
joitettava tapauksiin, joissa toimenpiteiden tavoitetta ei
voida saavuttaa kdyttimalld eldimid, jotka on kasvatettu
erityisesti kaytettavdksi toimenpiteissa.

Kotieldimiin kuuluvien lajien villejd ja villiintyneitd yksi-
16itd ei yleensd olisi kiytettivd toimenpiteissd, koska nii-
den taustaa ei tunneta ja koska kiinniotto ja sijoittaminen
laitokseen aiheuttavat ndille eldimille kdrsimysta.

(22)

(23)

(26)

(27)

Avoimuuden lisddmiseksi, hankkeiden hyvaksymisen hel-
pottamiseksi ja vilineiden tarjoamiseksi vaatimusten nou-
dattamisen valvontaan toimenpiteet olisi luokiteltava nii-
den vakavuuden mukaan sen perusteella, kuinka paljon
kipua, tuskaa, kdrsimystd ja pysyvdd haittaa niiden arvi-
oidaan aiheuttavan eldimille.

Eldinten kivulle, tuskalle ja kdrsimykselle tieteellisissé toi-
menpiteissd olisi eettisestd nakokulmasta asetettava yla-
raja. Tdtd varten sellaisten toimenpiteiden tekeminen,
jotka aiheuttavat vakavaa ja todennakoisesti pitkakestoista
kipua, tuskaa tai kdrsimystd, jota ei voida lievittdd, olisi
kiellettava.

Yhteisen raportointimallin kehittdmisessd olisi otettava
huomioon pikemminkin eldimen kokeman kivun, tuskan,
kdrsimyksen tai pysyvdn haitan tosiasiallinen vakavuus
eikd hankkeen arvioinnin yhteydessi ennakoitu vakavuus.

Toimenpiteissd kdytettdvien eldinten mairdd voitaisiin va-
hentdd kayttimailld samaa eldintd useammassa kuin yh-
dessd toimenpiteessd, kun timd ei vaikuta tieteelliseen
tavoitteeseen tai heikennd eldimen hyvinvointia. Eldinten
uudelleenkdyton etuja olisi kuitenkin verrattava eldinten
hyvinvointiin kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin yksit-
tdisen eldimen koko elinkaaren kokemukset huomioon
ottaen. Tdmdn mahdollisen ristiriidan johdosta eldinten
uudelleenkdyttod olisi arvioitava tapauskohtaisesti.

Toimenpiteen padtteeksi olisi eldimen hyvinvoinnin ja
mahdollisten ympristoriskien perusteella tehtivd asian-
mukainen paitos eldimen tulevaisuudesta. Eldimet, joiden
hyvinvointi vaarantuisi, olisi lopetettava. Joissakin tapauk-
sissa eldimet olisi palautettava sopivaan elinymparistoon
tai hoitojirjestelmadn, tai koirien ja kissojen kaltaisille
eldimille olisi annettava mahdollisuus tulla luovutetuiksi
yksityisten ihmisten hoitoon, silld yleisé on hyvin huoles-
tunut tillaisten eldinten kohtalosta. Jos jasenvaltiot salli-
vat eldinten luovuttamisen yksityisten ihmisten hoitoon,
kasvattajilla, toimittajilla tai kayttdjilli on ehdottomasti
oltava tillaisten eldinten asianmukaiseen sosiaalistamiseen
tarkoitettu suunnitelma, jotta luovuttaminen yksityisten
ihmisten hoitoon onnistuisi, eldimille ei aiheutuisi tarpee-
tonta karsimystd ja yleinen turvallisuus voitaisiin taata.

Eldinten kudosta ja elimid kdytetddn in vitro -menetelmien
kehittdmiseen. Vihentdmisen periaatteen edistdmiseksi ja-
senvaltioiden olisi tarpeen mukaan helpotettava sellaisten
ohjelmien aikaansaamista, joilla lopetettujen eldinten eli-
mid ja kudoksia voidaan jakaa.
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(28)  Toimenpiteissd kaytettdvien eldinten hyvinvointi riippuu (34)  Eldinten sdilytyksen ja hoidon olisi perustuttava kunkin
pitkalti toimenpiteitd valvovan, toimenpiteitd tekevin tai lajin erityisiin tarpeisiin ja ominaisuuksiin.
eldinten pdivittdisestd hoitamisesta vastaavia henkiloitd
valvovan henkiloston laadusta ja ammatillisesta patevyy-
destd. Jasenvaltioiden olisi hyviksynnalld tai muilla kei-
noilla varmistettava, ettd henkilostolld on riittivd koulu- (35)  Eldinten silytys- ja hoitovaatimuksissa on jisenvaltioiden
tus ja patevyys. Lisdksi on tirkedd, ettd henkilostod val- vililld eroja, jotka védristdvit sisimarkkinoita. Liséksi jot-
votaan, kunnes se on saavuttanut ja osoittanut vaaditta- kin niistd vaatimuksista eivit endd heijasta tuoreinta tie-
van  pitevyyden. Koulutusvaatimuksia koskevat muut toa sdilytys- ja hoito-olojen vaikutuksista eldinten hyvin-
kuin pakottavat ohjeet unionin tasolla edistdisivat pitkalld vointiin ja toimenpiteiden tieteellisiin tuloksiin. Siksi on
aikavililld henkiloston vapaata likkuvuutta. tarpeellista vahvistaa tissd direktiivissd siilytystd ja hoitoa

koskevat yhdenmukaistetut vaatimukset. Nama vaatimuk-
set olisi saatettava ajan tasalle tieteen ja teknisen kehityk-
sen perusteella.

(29)  Kasvattajien, toimittajien ja kayttdjien laitoksissa olisi ol-
tava asianmukaiset laitteet ja varusteet, joilla ne voivat
tayttdad kyseisten eldinlajien sdilytykseen liittyvat tarpeet o , o .
ja mahdollistaa toimenpiteiden tekemisen tehokkaasti si- (36) Dll,r‘?kElvﬁg, noudattimwen ‘Yalvon.ns.‘:kmmJas.enfhlo{c.lfn
ten, ettd eldimille aiheutetaan mahdollisimman vihdn kir- o1l cﬁ ..I,Stetta‘{(a aksv.attajl.n}(,. to}1lr.n1.tta)1.1n J]? a}itt.a)un
simystd. Kasvattajien, toimittajien ja kéyttéijien toiminta 1saann0 1sk1a tarkastu. .s1ak 'r%s 1p0']a1se(sit1. d.anﬁa a}stﬁq
olisi sallittava vain, jos ne ovat toimivaltaisen viranomai- uottamuksen turvaamiseksi ja avoimuuden edistamisexsi

hyviiksymis asianmukainen osuus tarkastuksista olisi tehtdvd ilman
sen hyviksymii. X
ennakkovaroitusta.

(30)  Eldinten hyvinvointiin liittyvien tarpeiden jatkuvan seu- (37)  Jasenvaltioiden tukemiseksi timin direktiivin noudattami-
rannan varmistamiseksi olisi aina oltava saatavilla asian- sen valvonnassa ja kansallisten tarkastusten toiminnasta
mukaista eldinlddkinnallistd hoitoa, ja eldinten hoito ja laadituissa selvityksissd esitettyjen seikkojen pohjalta ko-
hyvinvointi olisi jokaisessa laitoksessa annettava yhden mission olisi aiheellisissa tapauksissa tarkastettava kansal-
tyontekijian vastuulle. lisia tarkastusjirjestelmid. Jasenvaltioiden olisi kasiteltdva

kaikki tarkastuksissa todetut heikkoudet.

(31)  Eldinten hyvinvointiin liittyvat nikokohdat olisi asetettava (38) Kattava hankkeen arviointi, jossa otetaan huomioon
etusijalle eldinten sailytyksessd, kasvatuksessa ja kéytossi. eldinten kayttoon liittyvit eettiset nikdkohdat, on hank-
Kasvatta)‘l‘llla, t01m1t'ta)1ll§1 Ja ka“yt'taﬂlla“ohs.l taman vuo'k§1 keiden hyviksymisen ydin, ja sen olisi varmistettava kor-
oltava eldinten hyvinvointia késitteleva elin, jonka ensisi- vaamisen, vahentimisen ja parantamisen periaatteiden to-
jaisena tehtdvdnd olisi neuvonta eldinten hyvinvointiin teutuminen kyseisissi hankkeissa.
liittyvissd kysymyksissd. Taméan elimen olisi myds seurat-
tava hankkeiden edistymistd ja niiden tuloksia laitos-
tasolla, edistettdvd hyvdd hoitoa korostavaa ilmapiirid ja
tarjottava vilineitd, joilla korvaamisen, vihentdmisen ja s . . e .

. . o o . (39) Lisdksi on olennaista varmistaa moraalisin ja tieteellisin
parantamisen periaatteisiin liittyvan teknisen ja tieteellisen . 5 1 . PR
. e SR N perustein, ettd eldimen kaikkea kiyttod arvioidaan huo-
kehityksen uusimpia saavutuksia voidaan soveltaa kiytin- P . . . .
A R s lellisesti kayton odotettujen tulosten tieteellisen tai ope-
nossd ja ottaa nopeasti kdyttoon eldinten eliminlaadun . TR o : ; )
P o oo tuksellisen validiteetin, hyodyllisyyden ja merkityksellisyy-
parantamiseksi. Eldinten hyvinvointia késittelevin elimen Al P
Iy . ) o den nikokulmasta. Eldimelle todennakoisesti aiheutuva
antama neuvonta olisi dokumentoitava asianmukaisesti, . . oy o
) i p haitta olisi suhteutettava hankkeen odotettuihin hyotyi-
ja se olisi voitava tarkastaa tarkastusten yhteydessa. : . T o Lo
hin. Hankkeiden, joihin liittyy elavien eldinten kéyttos,
hyvaksymismenettelyn yhteydessi olisi siten toteutettava
tutkimukseen osallistuvista tahoista riippumaton hank-
keen arviointi. Tehokkaassa hankkeen arvioinnissa olisi

(32) Jotta toimivaltaiset viranomaiset voisivat valvoa direktii- lr:lyoskw_)}ltj‘_’g arxg.)lda“fxsgr.l.muk?sesl? uusien tliet}f’elh.s.t“en
vin noudattamista, jokaisen kasvattajan, toimittajan ja oetekniikoiden kdyttod sitd mukaa kuin nita kefitetaan.
kiayttajan olisi pidettavd tasmallisesti kirjaa eldinten maa-
ristd, alkuperdstd ja kohtalosta.

(40) Hankkeen luonteen, kiytettdvien lajien tyypin ja hank-
keen tavoitteiden saavuttamisen todennikoisyyden takia
saattaa olla tarpeellista tehdd takautuva arviointi. Koska

(33)  Apinoista, kissoista ja koirista olisi oltava yksilolliset tie- hankkeiden monimutkaisuus, kesto ja ajanjakso, jolla tu-

dostot, jotka sisiltdisivat niiden tiedot syntymasti lihtien
siten, ettd niiden hoito, sailytys ja kohtelu vastaisivat nii-
den yksilollisid tarpeita ja ominaisuuksia.

lokset saadaan, saattavat vaihdella huomattavasti, on tar-
peen ottaa ndmd nakokohdat tdysimdardisesti huomioon
padtettdessd takautuvasta arvioinnista.
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(41)  Yleison tiedonsaannin varmistamiseksi on tirkedd, ettd Yhteison tutkimuksen ja teknologisen kehittimisen puite-

(42)

(43)

(45)

hankkeista, joissa kaytetddn elavid eldimid, on julkisesti
saatavilla objektiivista tietoa. Téstd ei saisi aiheutua omis-
tusoikeuksien loukkauksia tai luottamuksellisten tietojen
paljastumista. Kayttdjien olisi siksi laadittava kyseisistd
hankkeista nimettomid yleistajuisia tiivistelmid, jotka ja-
senvaltioiden olisi julkistettava. Julkaistuissa tiedoissa ei
saisi rikkoa kiyttdjien oikeutta nimettdmyyteen.

Thmisten ja eldinten terveydelle sekd ymparistolle aiheu-
tuvien riskien hallitsemiseksi unionin lainsddddnnossi
sdddetddn, ettd aineita ja tuotteita voidaan pitdd kaupan
vasta sen jilkeen, kun asianmukaiset turvallisuutta ja te-
hokkuutta koskevat tiedot on toimitettu. Jotkin niistd
vaatimuksista voidaan tayttad vain tekemilld eldinkokeita,
jaljempdnd "sddntelyn edellyttimai testaus”. Vaihtoehtois-
ten menetelmien kayton lisddmiseksi ja sddntelyn edellyt-
timdn testauksen tarpeettoman toistamisen valttdmiseksi
tarvitaan erityisid toimenpiteitd. Tastd syystd jasenvaltioi-
den olisi tunnustettava unionin lainsddddnnossd sdd-
detyilld testausmenetelmilld saatujen testitietojen pate-

vyys.

Hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi ja unionin tutki-
muksen ja teollisuuden kilpailukyvyn parantamiseksi olisi
voitava hyvaksyd yhtend ryhmand useita geneerisid hank-
keita, kun ne toteutetaan vakiintuneita testaus-, diagno-
sointi- tai tuotantomenetelmid kéyttden, myontimattd
kuitenkaan millekdan niistd vapautusta hankkeen arvioin-
nista.

Hyviksymishakemusten tehokkaan kisittelyn varmistami-
seksi ja unionin tutkimuksen ja teollisuuden kilpailuky-
vyn parantamiseksi toimivaltaisille viranomaisille olisi
asetettava aikaraja tallaisia hankkeita koskevien ehdotus-
ten arviointia ja hankkeiden hyviksymispditostd varten.
Jotta hankkeen arvioinnin laatu ei vaarantuisi, monitahoi-
sempien hankkeita koskevien ehdotusten osalta saatetaan
tarvita lisdd aikaa niihin liittyvien tieteenalojen mdarin,
uudenlaisten ominaisuuksien ja entistd monimutkaisem-
pien tekniikoiden johdosta. Hankkeen arvioinnin mairda-
jan pidentdmistd olisi kuitenkin pidettdvd poikkeuksena.

Tiettyjen toimenpiteiden rutiininomaisuuden tai tois-
tuvuuden takia on aiheellista sddtdd sdantelyvaihtoch-
dosta, jonka nojalla jasenvaltiot voisivat ottaa kaytt6on
yksinkertaistetun hallinnollisen menettelyn téllaisia toi-
menpiteitd sisiltdvien hankkeiden arvioimiseksi, edellyt-
tden, ettd tiettyjd tdssd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia
noudatetaan.

Vaihtoehtoisten menetelmien saatavuus riippuu pitkélti
vaihtoehtoisten menetelmien tutkimuksen edistymisesta.

(48)

(49)

ohjelmista on myonnetty yhi enemman rahoitusta hank-
keille, joilla pyritddn korvaamaan, vihentimdin ja par-
antamaan eldinten kaytt6d toimenpiteissd. Unionin tutki-
muksen ja teollisuuden kilpailukyvyn parantamiseksi seka
eldinten kdyton korvaamiseksi, vihentdmiseksi ja paranta-
miseksi toimenpiteissd komission ja jasenvaltioiden olisi
osallistuttava tutkimuksen ja muiden keinojen vilitykselld
vaihtoehtoisten menetelmien kehittimiseen ja validoin-
tiin.

Komission yhteiseen tutkimuskeskukseen kuuluva toimi
eli Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetelmien kes-
kus on koordinoinut vaihtochtoisten menetelmien vali-
dointia unionissa vuodesta 1991. Uusien menetelmien
kehittdmisen ja validoitavaksi esittimisen tarve kuitenkin
kasvaa jatkuvasti, mikd edellyttdd vaihtoehtoisten tutki-
musmenetelmien validoinnista vastaavan unionin refe-
renssilaboratorion perustamista virallisesti. Tastd labora-
toriosta olisi kdytettivd nimitystd Euroopan vaihtoehtois-
ten tutkimusmenetelmien keskus (European Centre for
the Validation of Alternative Methods, ECVAM). On tar-
peen, ettd komissio toimii yhteistyossd jasenvaltioiden
kanssa validointia koskevien tutkimusten painopisteitd
asetettaessa. Jisenvaltioiden olisi avustettava komissiota
tallaisiin validointia koskeviin tutkimuksiin soveltuvien
laboratorioiden valitsemisessa ja nimedmisessa. Sellaisten
validointia koskevien tutkimusten osalta, jotka ovat sa-
mankaltaisia aikaisemmin validoitujen menetelmien
kanssa ja joiden kohdalla validointiin liittyy merkittdva
kilpailuetu, Euroopan vaihtoehtoisten tutkimusmenetel-
mien keskuksen olisi voitava kerdtd maksuja menetelmi-
ansd validoitavaksi toimittavilta tahoilta. Tallaiset maksut
eivit saisi muodostua esteiksi testausteollisuuden terveelle
kilpailulle.

Kansallisella tasolla on tarpeen varmistaa hankkeiden ar-
viointien ja tarkistusstrategioiden yhdenmukaisuus. Jasen-
valtioiden olisi perustettava tieteellisiin tarkoituksiin kay-
tettdvien eldinten suojelua kasittelevid komiteoita neuv-
omaan toimivaltaisia viranomaisia ja eldinten hyvinvoin-
tia kasittelevid elimid korvaamisen, vihentimisen ja par-
antamisen periaatteiden edistdmiseksi. Kansallisten komi-
teoiden verkoston olisi edistettdvd parhaiden kdytintojen
vaihtoa unionin tasolla.

Bioldaketieteellisessd tutkimuksessa voi tapahtua nopeaa
teknistd ja tieteellistd edistystd, ja samoin tieto eldinten
hyvinvointiin vaikuttavista tekijoistd voi lisddntyd nope-
asti. Siksi on tarpeen sditdd timdn direktiivin uudelleen-
tarkastelusta. Uudelleentarkastelussa olisi aina kun mah-
dollista tarkasteltava ensisijaisesti mahdollisuutta korvata
eldinten ja erityisesti apinoiden kiytto, tieteen alalla ta-
pahtunut edistys huomioon ottaen. Komission olisi lisdksi
mdédraajoin ja aihekohtaisesti tarkasteltava eldinten kiyton
korvaamista, vihentdmistd ja parantamista toimenpiteissa.
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(50)  Yhtendisten tdytintoonpanon edellytysten varmistami-
seksi komissiolle olisi siirrettavid tiytintdonpanovalta hy-
viksyd unionin tason ohjeita, jotka koskevat kasvattajien,
toimittajien ja kayttdjien henkilokunnan koulutusta, har-
joittelua ja patevyyttd, hyvaksya yksityiskohtaisia sdantoja,
jotka koskevat unionin referenssilaboratoriota, sen velvol-
lisuuksia ja tehtdvid sekd maksuja, joita se voi keritd, seka
laatia yhteinen muoto, jota kdyttden jisenvaltioiden on
toimitettava komissiolle tdiman direktiivin tdytint66npa-
noa koskevia tietoja, tilastotietoja ja muita erityisid tietoja,
samoin kuin sddntojd, jotka koskevat suojalausekkeiden
soveltamista. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 291 artiklan mukaan sddnnot ja yleiset periaat-
teet, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
tdytantoonpanovallan kiyttod, on vahvistettava etukdteen
tavallista lainsddtdmisjarjestystd noudattaen annetulla ase-
tuksella. Ennen tuon uuden asetuksen antamista sovelle-
taan edelleen menettelystd komissiolle siirrettyd tdytin-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivind kesikuuta 1999
tehtyd neuvoston padtostd 1999/468/EY ('), lukuun otta-
matta valvonnan kisittavad sddntelymenettelyd, joka ei
ole sovellettavissa.

(51)  Komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd siddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja siddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti seuraavien osalta: muutokset luetteloihin niista
lajeista, joita koskee velvollisuus kasvattaa niitd erityisesti
toimenpiteissd kéytettdvaksi; hoitoa ja sdilytystd kos-
kevien vaatimusten muutokset; lopetusta koskevien vaa-
timusten muutokset, mukaan lukien niiden yksityiskoh-
dat; muutokset niihin tekijoihin, joita kéytetddn jasenval-
tioiden vahvistaessa kasvattajien, toimittajien ja kdyttdjien
henkilokunnan koulutusta, harjoittelua ja patevyyttd kos-
kevia vaatimuksia; lupien hakemista koskevien tiettyjen
pakollisten osien muutokset; unionin referenssilaborato-
riota sekd sen velvollisuuksia ja tehtivid koskevat muu-
tokset; lisiksi myos kutakin kohtelun vakavuusluokkaa
koskevien erityyppisten toimenpiteiden toimenpiteen
tyyppiin liittyvien tekijoiden perusteella annettavien esi-
merkkien muutokset. On erityisen tirkedd, ettd komissio
kuulee valmistelutyon aikana asianmukaisia tahoja, myos
asiantuntijatasolla.

(52)  Jasenvaltioiden olisi hyviksyttivd tdimdn direktiivin sddn-
nosten rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia koskevat
sddnnot ja varmistettava niiden tdytintdonpano. Naiden
seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja va-
roittavia.

(53)  Direktiivi 86/609/ETY olisi ndin ollen kumottava. Tie-
tyilld tdlla direktiivilld tehdyilld muutoksilla on suora vai-
kutus muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldi-
mistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuot-
teiden terveyssadnnoistd 21 paivind lokakuuta 2009 an-
netun asetuksen (EY) N:o 1069/2009 (?) soveltamiseen.
Tamin vuoksi on aiheellista muuttaa yhtd kyseisen ase-
tuksen sddnnostd titd vastaavasti.

(54) Hankkeiden takautuvan hyviksymisen hyodyt eldinten
hyvinvoinnille ja sithen liittyvat hallinnolliset kustannuk-

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1.

set voidaan perustella vain meneillddn olevien pitkin ai-
kavilin hankkeiden osalta. Meneillddn olevia lyhyen ja
keskipitkdn aikavilin hankkeita varten on niin ollen si-
sallytettava siirtymdtoimenpiteitd, jotta ei tarvitse myon-
tad takautuvaa hyviksyntid, josta olisi vain vahdistd hyo-

tya.

(55) Paremmasta lainsdddidnnodstd tehdyn toimielinten valisen
sopimuksen 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kannus-
tetaan laatimaan itseddn varten ja unionin edun vuoksi
omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuksien mu-
kaan tdmin direktiivin ja kansallisen lainsdddinnon
osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vélinen vas-
taavuus, ja julkaisemaan ne.

(56) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
direktiivin tavoitetta, joka on tieteellisiin tarkoituksiin ta-
pahtuvasta eldinten kadytostd annetun lainsdddinnon yh-
denmukaistaminen, vaan se voidaan sen laajuuden ja vai-
kutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, jo-
ten unionin voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unio-
nista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijai-
suusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvis-
tetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa direktii-
vissd ei ylitetd sitd, mikd on tdmin tavoitteen saavutta-
miseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tissd direktiivissd sdddetddn toimenpiteistd tieteellisiin tar-
koituksiin tai opetustarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojele-
miseksi.

Tatd tarkoitusta varten siind vahvistetaan sdannot, jotka kos-
kevat seuraavaa:

a) eldinten kdyton korvaaminen ja vihentdminen toimenpiteissi
sekd toimenpiteissd kdytettdvien eldinten kasvatuksen, siily-
tyksen, hoidon ja kdyton parantaminen;

b) eldinten alkuperd, kasvatus, merkintd, hoito ja siilytys sekd
lopetus;

¢) kasvattajien, toimittajien ja kayttdjien toimet;

d) sellaisten hankkeiden arviointi ja hyviksyminen, joihin liittyy
eldinten kdyttd toimenpiteissa.

2. Tatd direktiivid sovelletaan, kun eldimid kaytetddn tai on
tarkoitus kdyttdd toimenpiteissd tai kun niitd kasvatetaan erityi-
sesti siten, ettd niiden elimid tai kudoksia voidaan kayttda tie-
teellisiin tarkoituksiin.

Tatd direktiivid sovelletaan sithen asti kun ensimmdisessd ala-
kohdassa tarkoitetut eldimet on lopetettu, luovutettu yksityisten
ihmisten hoitoon tai palautettu sopivaan elinymparistoon tai
hoitojdrjestelmédan.
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Kivun, tuskan, kidrsimyksen tai pysyvin haitan estdiminen anes-
tesian, kivunpoiston tai muiden menetelmien onnistuneella kay-
tolld ei sulje eldimen kayttod toimenpiteissd timin direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle.

3. Tatd direktiivid sovelletaan seuraaviin eldimiin:

a) muut eldvit selkdrankaiset eldiimet kuin ihminen, mukaan
lukien

i) itsendisesti ruokailevat toukkamuodot, ja

ii) nisikkdiden sikiomuodot niiden normaalin kehityksen vii-
meisestd kolmanneksesta lihtien;

b) elavat padjalkaiset.

4. Taté direktiivid sovelletaan toimenpiteissd kdytettdviin eldi-
miin, jotka ovat 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettua vaihetta
varhaisemmassa kehitysvaiheessa, jos eldimen annetaan eldd
tuon kehitysvaiheen yli ja se kokee tehtdvien toimenpiteiden
seurauksena todennikoisesti kipua, tuskaa, kirsimystd tai pysy-
vdd haittaa sen saavutettua tuon kehitysvaiheen.

5.  Tatd direktiivid ei sovelleta seuraaviin:

a) muut kuin koetarkoituksessa kiytetyt maataloudelliset mene-
telmit;

g

muut kuin koetarkoituksessa kaytetyt kliiniset eldinladkinnal-
liset menetelmit;

kliiniset eldinlddketutkimukset, joita tarvitaan eldinlddkkeen
myyntilupaa varten;

(g}
-~

=

tavanomaisessa eliinten hoidossa noudatetut menetelmiit;

o
~

ensisijaisesti eldimen tunnistamista varten noudatetut mene-
telmit;

f) menetelmait, jotka eivdt todennikoisesti aiheuta yhtd suurta
tai suurempaa kipua, tuskaa, kidrsimystd tai pysyvdd haittaa
kuin hyvien eldinladkintdkaytintojen mukaisesti suoritetun
neulanpiston aiheuttama kipu, tuska, kérsimys tai pysyva
haitta.

6.  Tamdn direktiivin soveltaminen ei rajoita kosmeettisia val-
misteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon lahentdmisestd
27 pidivind heindkuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin
76/768[ETY (1) soveltamista.

2 artikla
Tivkemmat kansalliset siinnokset

1. Jasenvaltiot voivat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen yleisid madrdyksid noudattaen pitdd voimassa
9 péivand marraskuuta 2010 voimassa olevat sddnnokset, joiden
tarkoituksena on varmistaa tdman direktiivin soveltamisalaan
kuuluvien eldinten osalta pidemmalle meneva suojelu kuin ti-
min direktiivin sddannoksilla.

Jasenvaltioiden on ennen 1 pdivdd tammikuuta 2013 ilmoitet-
tava komissiolle tallaisista kansallisista sddnnoksistd. Komissio
toimittaa ne muiden jdsenvaltioiden tietoon.

(") EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktiivi laadittu uudelleen kos-
meettisista valmisteista 30 pdivinid marraskuuta 2009 annetulla Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1223/2009
(EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59), jota sovelletaan 11 pdivastd hei-
ndkuuta 2013.

2. Jadsenvaltio ei saa 1 kohdan nojalla toimiessaan kieltad tai
estdd sellaisten eldinten toimittamista tai kdyttod, jotka on kas-
vatettu tai joita on pidetty toisessa jasenvaltiossa timén direktii-
vin mukaisesti, eikd kieltdd tai estdd sellaisten tuotteiden mark-
kinoille saattamista, jotka on kehitetty kdyttden tillaisia eldimid
timdn direktiivin mukaisesti.

3 artikla
Mairitelmit

Tassd direktiivissd tarkoitetaan:

1) ’toimenpiteelld’ kaikenlaista eldimen invasiivista tai noninva-
siivista kaytt6ad koetarkoituksiin tai muihin tieteellisiin tarkoi-
tuksiin riippumatta siitd, onko tulos tunnettu vai tuntema-
ton, tai opetustarkoituksiin, kun kdytto saattaa aiheuttaa eli-
melle yhtd suurta tai suurempaa kipua, tuskaa, kdrsimysta tai
pysyvaa haittaa kuin hyvien eldinladkintdkaytantojen mukai-
sesti suoritetun neulanpiston aiheuttama kipu, tuska, karsi-
mys tai pysyva haitta.

Tahin kuuluvat kaikki toimet, joiden tarkoituksena tai to-
dennikoisend seurauksena on eldimen syntyminen tai kuo-
riutuminen tai muuntogeenisen eldinlinjan luominen ja ylla-
pito sellaisessa tilassa, mutta ei eldinten lopetus yksinomaan
niiden elinten tai kudosten kdyttamiseksi;

2) ’hankkeella’ tyoohjelmaa, jolla on mddritelty tieteellinen ta-
voite ja johon kuuluu yksi tai sitd useampi toimenpide;

3) ’laitoksella’ kaikenlaisia rakennelmia, rakennuksia, rakennus-
ryhmii tai muita tiloja, tarvittaessa my0s osittain avoimia tai
kattamattomia tiloja ja liikuteltavia tiloja;

) )

4) ’kasvattajalla’ taloudellista voittoa tavoittelevaa tai tavoittele-
matonta luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka kas-
vattaa liitteessd I tarkoitettuja eldimid kdytettdavaksi toimen-
piteissd taikka niiden kudoksen tai elinten kdyttamiseksi tie-
teellisiin tarkoituksiin tai joka kasvattaa muita eldimid ensi-
sijaisesti edelld mainittuihin tarkoituksiin;

5) ’toimittajalla’ taloudellista voittoa tavoittelevaa tai tavoittele-
matonta luonnollista henkil6d tai oikeushenkil$d, joka ei ole
kasvattaja ja joka toimittaa eldimid kaytettdviksi toimenpi-
teissd tai niiden kudoksen tai elinten kdyttamiseksi tieteelli-
siin tarkoituksiin;

6) kayttajalld’ taloudellista voittoa tavoittelevaa tai tavoittelema-
tonta luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, joka kdyttdd
eldimid toimenpiteissa;

7) 'toimivaltaisella’ viranomaisella yhtd tai useampaa viran-
omaista tai elintd, jonka jdsenvaltio on nimennyt huolehti-
maan téastd direktiivistd aiheutuvien velvollisuuksien tayttimi-
sestd.

4 artikla

Korvaamista, vihentimisti ja parantamista koskeva
periaate

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpiteen sijasta
kdytetddn aina kun se on mahdollista tieteellisesti luotettavaa
menetelmdd tai testausstrategiaa, johon ei liity eldvien eldinten
kayttoa.
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2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hankkeissa kaytetddn
hankkeen tavoitteita vaarantamatta niin vihin eldimii kuin on
mahdollista.

3.  Jasenvaltioiden on varmistettava eldinten kasvatuksen, sii-
lytyksen ja hoidon seka toimenpiteissd kdytettdvien menetelmien
parantaminen siten, ettd eldimille mahdollisesti aiheutuva kipu,
tuska, kdrsimys tai pysyvd haitta viltetddn tai ettd se vihenne-
tdan mahdollisimman vahiiseksi.

4. Tamd artikla pannaan menetelmien valinnan osalta taytin-
toon 13 artiklan mukaisesti.
5 artikla
Toimenpiteiden tarkoitukset

Toimenpiteitd saa tehdd vain seuraavia tarkoituksia varten:
a) perustutkimus;

b) translaatiotutkimus tai soveltava tutkimus, jonka tavoitteena
on jokin seuraavista:

i) ihmisten, eldinten tai kasvien taudin, sairauden tai muun
hiirion tai ndiden vaikutusten vilttdiminen, ehkiiseminen,
diagnosointi tai hoitaminen;

i) ihmisten, eldinten tai kasvien elintoimintojen arvioimi-
nen, selvittiminen, sditeleminen tai muunteleminen; tai

iii) eldinten hyvinvointi ja maatalouskdyttod varten pidettyjen
eldinten tuotanto-olosuhteiden parantaminen;

¢) mitd tahansa b alakohdassa mainittua tavoitetta varten laak-
keiden, elintarvikkeiden, rehujen ja muiden aineiden tai tuot-
teiden kehittimisen, valmistuksen tai niiden laadun, tehok-
kuuden ja turvallisuuden testauksen yhteydessa;

d) luonnonmukaisen ympdriston suojelu ihmisten tai eldinten
terveyden tai hyvinvoinnin vuoksi;

e) lajien sailyttimiseen tahtdava tutkimus;

f) korkea-asteen koulutus tai ammattitaidon hankkimiseen, yl-
lapitimiseen tai parantamiseen tdhtddva opetus;

g) oikeuslddketieteelliset tutkimukset.

6 artikla
Lopetusmenetelmiit
1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldimet lopetetaan

mahdollisimman vihin kipua, tuskaa ja kirsimystd aiheuttaen.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldimet lopettaa pi-
tevd henkilo kasvattajan, toimittajan tai kdyttdjan laitoksessa.

Kenttitutkimuksen yhteydessd eldimen voi kuitenkin lopettaa
pitevd henkilo laitoksen ulkopuolella.

3. Liitteen IV soveltamisalaan kuuluvien eldinten osalta on
kiytettavd kyseisessd liitteessd esitettyd asianmukaista lopetus-
menetelmaa.

4. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd poikkeuksia 3
kohdan vaatimuksesta:

a) salliakseen jonkin muun menetelman kiyton edellyttden, ettd
tieteellisen ndyton perusteella menetelmaa pidetddn vahintadn
yhtd inhimillisend; tai

b) kun voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoi-
tusta ei voida saavuttaa liitteessd IV sdddetylld lopetusmene-
telmalla.

5. Edelld olevaa 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta silloin, kun eldin
on lopetettava kiireellisesti eldinten hyvinvointiin, kansantervey-
teen, yleiseen turvallisuuteen, eldinten terveyteen tai ympiris-
toon liittyvistd syistd.

II LUKU

SAANNOKSET TIETTYJEN ELAINTEN KAYTOSTA

TOIMENPITEISSA
7 artikla
Erittdin uhanalaiset lajit

1. Luonnonvaraisten eldinten ja kasvien suojelusta niiden
kauppaa sddntelemalld 9 pdivana joulukuuta 1996 annetun neu-
voston asetuksen (EY) N:o 338/97 (') liitteessi A lueteltujen
erittdin uhanalaisten lajien, jotka eivit kuulu kyseisen asetuksen
7 artiklan 1 kohdan soveltamisalaan, yksiloitd ei saa kayttdd
toimenpiteissd, lukuun ottamatta toimenpiteitd, jotka tdyttavit
seuraavat edellytykset:

a) toimenpiteen tarkoitus on tdmdn direktiivin 5 artiklan b ala-
kohdan i alakohdassa, c¢ alakohdassa tai e alakohdassa mai-
nittu tarkoitus; ja

b) voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta
ei voida saavuttaa kdyttdmalld muita kuin kyseisessa liitteessd
lueteltuja lajeja.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta mihinkédén apinalajiin.
8 artikla
Apinat

1. Ellei 2 kohdasta muuta johdu, apinoihin kuuluvia yksiloitd

ei saa kdyttdd toimenpiteissd, lukuun ottamatta toimenpiteitd,
jotka tayttavat seuraavat edellytykset:

a) toimenpiteen tarkoitus on mainittu
i) tdman direktiivin 5 artiklan b alakohdan i alakohdassa tai
¢ alakohdassa ja se suoritetaan ihmiselle vammauttavan
tai mahdollisesti hengenvaarallisen kliinisen tilan torjumi-

seksi, ehkaisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi;
tai

ii) 5 artiklan a tai e alakohdassa;
ja

b) voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta
ei voida saavuttaa kiyttdmalld muita lajeja kuin apinoita.

() EYVL L 61, 3.3.1997, s. 1.
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Tdssd direktiivissd tarkoitetaan vammauttavalla Kliiniselld tilalla
henkilon tavanomaisen fyysisen tai henkisen toimintakyvyn ale-
nemista.

2. Neuvoston asetuksen (EY) N:o 338/97 liitteessd A luetel-
tuihin apinoihin, jotka eivit kuulu kyseisen asetuksen 7 artiklan
1 kohdan soveltamisalaan, kuuluvia yksiloitd ei saa kdyttdd toi-
menpiteissd, lukuun ottamatta toimenpiteitd, jotka tayttavit seu-
raavat edellytykset:

a) toimenpiteen tarkoitus on mainittu

i) tdimin direktiivin 5 artiklan b alakohdan i alakohdassa tai
¢ alakohdassa, ja se suoritetaan ihmiselle vammauttavan
tai mahdollisesti hengenvaarallisen kliinisen tilan torjumi-
seksi, ehkdisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi;
tai

ii) 5 artiklan e alakohdassa;
ja

b) voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitusta
ei voida saavuttaa kdyttimilldi muita lajeja kuin apinoita ja
lajeja, joita ei ole lueteltu kyseisessd liitteessa.

3. Sen estimaittd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, toimenpi-
teissd ei saa kdyttdd ihmisapinoita, jollei 55 artiklan 2 kohdan
suojalausekkeen kaytostd muuta johdu.

9 artikla
Luonnosta pyydystetyt eliimet

1. Toimenpiteissd ei saa kdyttdd luonnosta pyydystettyja eldi-
mid.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd poikkeuksia 1
kohdasta, jos voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen
tarkoitusta ei voida saavuttaa kayttamalld eldintd, joka on kas-
vatettu toimenpiteissd kdytettavaksi.

3. Eldimid saavat pyydystdd luonnosta vain patevit henkilot,
ja pyynti on suoritettava kayttimalld menetelmis, jotka eivit
aiheuta eldimille véltettdvissd olevaa kipua, tuskaa, kirsimystd
tai pysyvad haittaa.

Jos jonkin eldimen huomataan pyydystettiessd tai sen jalkeen
olevan loukkaantunut tai sairas, eldinlddkdrin tai muun pitevin
henkilon on tutkittava eldin ja on toteutettava toimia eldimen
kdrsimyksen minimoimiseksi. Toimivaltaiset viranomaiset voivat
myontdd poikkeuksia vaatimuksesta, jonka mukaan on toteutet-
tava toimia eldimen karsimyksen minimoimiseksi, jos se on
tieteellisesti perusteltua.

10 artikla
Toimenpiteissd kiytettiviksi kasvatetut eliimet

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd liitteessd I lueteltui-
hin lajeihin kuuluvia eldimid voidaan kayttdd toimenpiteissd

vain, jos kyseiset eldimet on kasvatettu kdytettavaksi toimenpi-
teissd.

Liitteessd II esitetyistd pdivamaédristd lihtien jisenvaltioiden on
kuitenkin varmistettava, ettd siind lueteltuja apinoita voidaan
kayttdd toimenpiteissd vain, kun ne ovat vankeudessa kasvatet-
tujen apinoiden jilkeldisid tai kun ne hankitaan itsensd yllapita-
vistd kannoista.

Tassid artiklassa "itsensd yllapitavilld kannalla” tarkoitetaan kan-
taa, jossa eldimid kasvatetaan ainoastaan kannan puitteissa tai
hankitaan muista kannoista, mutta ei luonnosta, ja jossa eldimid
pidetddn tavalla, jolla varmistetaan niiden tottuminen ihmisiin.

Komissio toteuttaa jasenvaltioita ja sidosryhmid kuullen toisessa
alakohdassa sdddetystd vaatimuksesta toteutettavuustutkimuk-
sen, joka sisdltdd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevan
arvion. Tutkimus julkaistaan viimeistddn 10 pdivinid marras-
kuuta 2017. Siihen on tarpeen mukaan liitettdvd ehdotuksia
liitteen I muuttamiseksi.

2. Komissio seuraa itsensa ylldpitavistd kannoista tapahtuvan
apinoiden hankinnan kiytto4 ja toteuttaa jasenvaltioita ja sidos-
ryhmid kuullen tutkimuksen analysoidakseen mahdollisuutta
hankkia eldimid vain itsensid ylldpitdvistd kannoista.

Tutkimus julkaistaan viimeistddn 10 paivind marraskuuta 2022.

3. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd poikkeuksia 1
kohdasta tieteellisin perustein.

11 artikla
Kotieldinlajien villit ja villiintyneet yksilot
1. Toimenpiteissd ei saa kayttad kotieldinlajien villeja ja vil-

liintyneitd yksilita.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd poikkeuksia 1
kohdasta ainoastaan seuraavin edellytyksin:

a) eldinten terveyttd ja hyvinvointia taikka ympdriston tai ihmis-
ten ja eldinten terveyden vakavia uhkia koskeville tutkimuk-
sille on olemassa erityisen tirked tarve; ja

b) voidaan tieteellisesti perustella, ettd toimenpiteen tarkoitus
voidaan saavuttaa vain kayttimalld villida tai villiintynyttd
eldinta.

1II LUKU
TOIMENPITEET
12 artikla

Toimenpiteet

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpiteet tehdddn
kayttdjan laitoksessa.

Toimivaltainen viranomainen voi myontdd poikkeuksen ensim-
mdisestd alakohdasta tieteellisin perustein.
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2. Toimenpiteitd saadaan tehdd vain hankkeen puitteissa.

13 artikla
Menetelmien valinta

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpidettd ei
tehdd, jos unionin lainsdddidnnossd tunnustetaan tavoitellun tu-
loksen saavuttamiseksi toinen menetelmi tai testausstrategia,
joka ei edellytd elivin eldimen kidyttod, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tietyntyyppiset menetelmat kieltivin kansallisen
lainsddddnnon soveltamista.

2.  Piitettdessd, mitkd toimenpiteet tehddin, on valittava ne,
jotka tdyttiviat mahdollisimman kattavasti seuraavat vaatimuk-
set:

a) eldimia kdytetddan mahdollisimman pieni médra;

b) kiytetddn eldimis, joilla on vidhiten kykyd kokea kipua, tus-
kaa, kdrsimystd tai pysyvad haittaa;

c) aiheutetaan vahiten kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvaid
haittaa;

ja jotka antavat todennikoisimmin luotettavia tuloksia.

3. Kuolemaa toimenpiteen paitepisteend on mahdollisuuk-
sien mukaan viltettdvé, ja se on korvattava varhaisella ja inhi-
milliselld paitepisteelld. Kun kuolemaa péitepisteend ei voida
estdd, toimenpide on suunniteltava siten, ettd

a) se johtaa mahdollisimman harvan eldiimen kuolemaan; ja

b) eldimen kirsimyksen kestoa lyhennetddn ja voimakkuutta
vihennetddn mahdollisimman paljon, ja kuolema on mahdol-
lisuuksien mukaan kivuton.

14 artikla
Anestesia

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpiteitd tehtd-
essd kdytetddn, paitsi jos se ei ole tarkoituksenmukaista, yleisa-
nestesiaa tai paikallispuudutusta ja ettd kivunpoistoa tai muuta
asianmukaista menetelmidd kéytetddn sen varmistamiseksi, ettd
kipua, tuskaa ja kirsimystd aiheutuu mahdollisimman vihin.

Toimenpiteitd, joihin liittyy vakavia vammoja, jotka saattavat
aiheuttaa voimakasta kipua, ei saa tehdd ilman anestesiaa.

2.  Piitettdessd anestesian kayton tarkoituksenmukaisuudesta
on otettava huomioon seuraavaa:

a) katsotaanko anestesian olevan eldimelle haitallisempi kuin
itse toimenpiteen; ja

b) onko anestesian kaytto ristiriidassa toimenpiteen tarkoituksen
kanssa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei eldimille anneta il-
man riittdvdd anestesiaa tai kivunpoistoa mitddn lddkettd, joka
estdd niitd ilmaisemasta kipua tai rajoittaa sité.

Tallaiset tapaukset on perusteltava tieteellisesti, ja anestesia- tai
kivunpoistomenettelyt on selostettava yksityiskohtaisesti.

4. Eldimelle, joka saattaa kirsid kipua anestesian vaikutuksen
loputtua, on annettava ennalta ehkiisevdd ja leikkauksen jil-
keistd kipulddkitystd tai muuta asianmukaista kivunlievitystd,
mikéli se ei ole ristiriidassa toimenpiteen tarkoituksen kanssa.

5. Heti kun toimenpiteen tarkoitus on saavutettu on ryhdyt-
tavd asianmukaisiin toimiin eldimen kérsimyksen minimoimi-
seksi.

15 artikla
Toimenpiteiden vakavuuden luokittelu

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki toimenpiteet
luokitellaan tapauskohtaisesti liitteessd VIII vahvistettuja luokit-

teluperusteita kayttden luokkiin "ei toipumista”, "lievd”, "kohta-
lainen” tai "vakava”.

2. Jollei 55 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun suojalausekkeen
kiytostd muuta johdu, jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
toimenpidettd ei tehdd, jos siihen liittyy vakavaa kipua, tuskaa
tai kadrsimystd, joka todenndkoisesti on pitkdkestoista ja jota ei
voida lievittdd.

16 artikla
Uudelleenkiytto

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldintd, jota on jo
kédytetty yhdessd tai useammassa toimenpiteessd, saadaan kayt-
tdd uudelleen uudessa toimenpiteessd, jossa voitaisiin kayttdd
myo0s sellaista eldintd, jolle ei ole vield tehty mitddn toimenpi-
dettd, ainoastaan jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) aiempien toimenpiteiden tosiasiallinen vakavuus oli "lievd” tai
“kohtalainen”;

=

voidaan osoittaa, ettd eldimen yleinen terveydentila ja hyvin-
vointi ovat palautuneet tdysin ennalleen;

PV

¢) seuraavan toimenpiteen vakavuus on "lievd”, "kohtalainen” tai
“ei toipumista”; ja

=

se on eldinlddkinnillisten ohjeiden mukaista, kun otetaan
huomioon eliimen koko elinkaaren kokemukset.

2. Toimivaltainen viranomainen voi poikkeuksellisissa olo-
suhteissa, poiketen siitd, mitd 1 kohdan a alakohdassa sdddetéin,
ja eldimen eldinlddkinnallisen tarkastuksen jilkeen sallia eldiimen
uudelleenkdyton, edellyttien ettd eldintd ei ole kdytetty useam-
min kuin kerran toimenpiteessd, johon liittyy vakavaa kipua,
tuskaa tai vastaavaa karsimysta.

17 artikla
Toimenpiteen péddttyminen

1. Toimenpiteen katsotaan pdittyvin, kun toimenpiteestd ei
ole endd maird tehdd havaintoja tai, kun kyseessi ovat uudet
muuntogeeniset eldinlinjat, kun jalkeldisten ei endd havaita tai
odoteta kokevan kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvdad haittaa,
joka on yhtd suuri tai suurempi kuin se, jonka neulanpisto
aiheuttaa.
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2. Toimenpiteen pédttyessd eldinlddkdrin tai muun patevin
henkilon on paitettdva, pidetddnko eldin hengissi. Eldin on lo-
petettava, jos sille todenndkoisesti aiheutuu edelleen kohtalaista
tai vakavaa kipua, tuskaa, kdrsimystd tai pysyvad haittaa.

3. Jos eldin pidetddn hengissd, sen on saatava terveydenti-
lansa mukainen hoito ja siilytys.

18 artikla
Elinten ja kudosten jakaminen

Jasenvaltioiden on tarvittaessa helpotettava lopetettujen eldinten
elinten ja kudosten jakamista koskevien ohjelmien perustamista.

19 artikla

Eldinten pidstiminen vapaaksi ja luovuttaminen yksityisten
ihmisten hoitoon

Jasenvaltiot voivat sallia toimenpiteissd kéytettyjen tai niihin
tarkoitettujen eldinten luovuttamisen yksityisten ihmisten hoi-
toon tai niiden palauttamisen sopivaan elinymparistoon tai la-
jille soveltuvaan hoitojirjestelmain, jos scuraavat edellytykset

tayttyvat:
a) eldimen terveydentila sallii sen;

b) siitd ei aiheudu vaaraa kansanterveydelle, eldinten terveydelle
eikd ympiristolle; ja

¢) eldimen hyvinvoinnin turvaamiseksi on toteutettu asianmu-
kaisia toimenpiteita.

IV LUKU
HYVAKSYMINEN
1 jakso
Kasvattajia, toimittajia ja kdyttdjid koskevat vaatimukset
20 artikla
Kasvattajien, toimittajien ja kiyttdjien hyviksyminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kasvattajat,
toimittajat ja kayttdjat ovat toimivaltaisen viranomaisen hyvak-
symid ja rekister6imid. Tallainen hyviksyntd voidaan myontdd
midraajaksi.

Hyviksyntd myonnetddn ainoastaan, jos kasvattaja, toimittaja tai
kiyttdjd ja sen laitokset noudattavat tdiman direktiivin vaatimuk-
sia.

2. Hyviksynnidssd yksiloidddn henkilo, jonka vastuulla on
varmistaa, ettd timin direktiivin siinnoksid noudatetaan, seki
yksi tai useampi 24 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklassa tarkoi-
tettu henkilo.

3. Hyviksyntdd on haettava uudelleen, jos kasvattajan, toi-
mittajan tai kdyttdjan laitoksen rakennetta tai toimintaa muu-
tetaan merkittavisti tavalla, joka voisi vaikuttaa haitallisesti
eldinten hyvinvointiin.

4. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle ilmoitetaan kaikista 2 kohdassa tarkoitettuun yh-
teen tai useampaan henkil66n liittyvistd muutoksista.

21 artikla
Hyviksynnin keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. Jos kasvattaja, toimittaja tai kdyttdjad ei endd tdytd tdssd
direktiivissd asetettuja vaatimuksia, toimivaltaisen viranomaisen
on toteutettava asianmukaisia korjaavia toimia tai vaadittava
tillaisten toimien toteuttamista taikka keskeytettdava tai peruu-
tettava myontdminsd hyvaksynti.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei hyvaksynnidn kes-
keyttamisestd tai peruuttamisesta aiheudu haittaa laitoksessa sii-
lytettavien eldinten hyvinvoinnille.

22 artikla
Laitteita ja vilineitd koskevat vaatimukset

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa kasvattajan,
toimittajan tai kdyttdjan laitoksissa on laitteet ja vilineet, jotka
soveltuvat niissd pidettaville eldinlajeille ja, jos toimenpiteitd
tehdédin, myos toimenpiteiden tekemiseen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut laitteet ja vilineet on suun-
niteltava rakenteeltaan ja toimintatavaltaan sellaisiksi, ettd toi-
menpiteet tehdddn mahdollisimman tehokkaasti ja niilld pyri-
tddn saamaan luotettavia tuloksia siten, ettd niissd kaytetddn
mahdollisimman vahin eldimid ja aiheutetaan mahdollisimman
vihdn kipua, tuskaa, kirsimystid tai pysyvaa haittaa.

3. Jasenvaltioiden on 1 ja 2 kohdan tiytintoonpanoa varten
varmistettava, ettd liitteessd I sdddettyja asiaankuuluvia vaa-
timuksia noudatetaan.

23 artikla
Henkildston pitevyys

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd jokaisella kasvatta-
jalla, toimittajalla ja kdyttdjalld on riittavasti henkilostod paikan
palls.

2. Henkilostolld on oltava riittavat tiedot ja taidot ennen
seuraavien tehtdvien suorittamista:

a) toimenpiteiden tekeminen eldimille;

b) toimenpiteiden ja hankkeiden suunnittelu;
¢) eldinten hoitaminen; tai

d) eldinten lopetus.

Edelld b alakohdassa tarkoitettuja tehtavid toteuttavien henkiloi-
den on tiytynyt saada opetusta suoritettavaan tyohon liittyvalld
tieteenalalla, ja heilld on oltava kaytettdvai lajia koskevaa tietoa.

Edelld a, c tai d alakohdassa tarkoitettuja tehtavid toteuttavaa
henkilostod on valvottava sen suorittaessa tehtividian, kunnes se
on osoittanut, ettd silld on tarvittava patevyys.

Jasenvaltioiden on varmistettava hyviksynnalld tai muilla kei-
noilla, ettd tdssd kohdassa sdddetyt vaatimukset tayttyvit.
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3. Jasenvaltioiden on julkaistava liitteessd V esitettyjen teki-
joiden pohjalta koulutusta koskevat vihimmaisvaatimukset seka
tarvittavan pitevyyden hankintaa, ylldpitoa ja osoittamista kos-
kevat vaatimukset 2 kohdassa tarkoitettujen tehtivien osalta.

4. Edelld 2 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia koskevia unionin
tason muita kuin sitovia ohjeita voidaan hyviksyd 56 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

24 artikla
Henkilost6d koskevat erityisvaatimukset

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jokaisella kasvatta-
jalla, toimittajalla ja kdyttdjalld on paikan paalld yksi tai useampi
henkils, joka

a) on vastuussa laitoksessa olevien eldinten hyvinvoinnin ja hoi-
don valvonnasta;

b) varmistaa, ettd laitoksessa pidettdvid lajeja koskeva tieto on
eldinten kanssa tyoskentelevan henkiloston saatavilla;

¢) on vastuussa sen varmistamisesta, ettd henkilostd on riittdvin
koulutettua ja pitevad ja ettd sitd koulutetaan jatkuvasti sekd
ettd henkilostod valvotaan, kunnes se on osoittanut, ettd silld
on tarvittava patevyys.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 40 artiklan 2 koh-
dan b alakohdassa tarkoitetut henkilot

a) varmistavat, ettd tarpeettoman kivun, tuskan, kirsimyksen tai
pysyvan haitan aiheuttaminen eldimelle toimenpiteen aikana
lopetetaan; ja

=

varmistavat, ettd hankkeet toteutetaan hanketta koskevan hy-
viksynnan mukaisesti tai 42 artiklassa tarkoitetuissa tapauk-
sissa toimivaltaiselle viranomaiselle lahetetyn hakemuksen tai
toimivaltaisen viranomaisen tekemdn paitoksen mukaisesti,
ja varmistavat, ettd jos nditd ei noudateta, tilanteen korjaa-
miseksi toteutetaan asianmukaiset toimenpiteet ja nimi toi-
menpiteet kirjataan.

25 artikla
Nimetty eldinliikiri

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jokaisella kasvattajalla, toi-
mittajalla ja kdyttdjilld on nimetty eldinlddkari, jolla on asian-
tuntemusta koe-eldinlddketieteen alalla, tai, jos se on tarkoituk-
senmukaisempaa, riittdvin piteva asiantuntija, jonka tehtdvind
on antaa eldinten hyvinvointiin ja kohteluun liittyvda neuvontaa.

26 artikla
Eliinten hyvinvoinnista vastaava elin

1.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd jokainen kasvattaja,
toimittaja ja kdyttdja perustaa eldinten hyvinvoinnista vastaavan
elimen.

2. Eldinten hyvinvoinnista vastaavaan elimeen kuuluu ainakin
se henkilo tai ne henkilot, joka vastaa tai jotka vastaavat eldin-
ten hyvinvoinnista ja hoidosta, ja kdyttdjan olleessa kyseessd
tieteellinen jdsen. Eldinten hyvinvoinnista vastaavan elimen on

myos voitava saada palautetta 25 artiklassa tarkoitetulta nime-
tyltd eldinladkariltd tai asiantuntijalta.

3. Jdsenvaltiot voivat sallia, ettd pienkasvattajat, -toimittajat
tai -kédyttdjat tayttavdt 27 artiklan 1 kohdassa sdddetyt tehtavat
muilla keinoin.

27 artikla
Eldinten hyvinvoinnista vastaavan elimen tehtivit

1. Eldinten hyvinvoinnista vastaavalle elimelle kuuluvat aina-
kin seuraavat tehtivit:

a) eldinten parissa tyoskentelevin henkiloston neuvonta kysy-
myksissd, jotka liittyvét eldinten hyvinvointiin niiden hankin-
nan, sdilytyksen, hoidon ja kayton yhteydessi;

=

henkiloston neuvonta korvaamista, vahentdmistd ja paranta-
mista koskevan vaatimuksen soveltamisessa ja henkildston
pitdminen ajan tasalla timan vaatimuksen soveltamisen alalla
tapahtuvasta teknisestd ja tieteellisestd kehityksestd;

¢) sisdisten toimintaprosessien mdarittiminen ja tarkistaminen
laitoksessa siilytettivien tai kdytettdvien eldinten hyvinvoin-
tiin liittyvdn valvonnan, raportoinnin ja seurannan osalta;

d) hankkeiden kehityksen ja tulosten seuranta ottaen huomioon
kéytettyihin eldimiin kohdistuva vaikutus, ja niiden tekijoiden
tunnistaminen ja niitd tekijoitd koskeva neuvonta, jotka edel-
leen edistdvdt korvaamista, vihentdmistd ja parantamista; ja

e) neuvonta eldinten luovuttamista yksityisten ihmisten hoitoon
koskevien suunnitelmien yhteydessid, mukaan lukien luovu-
tettavien eldinten asianmukainen sosiaalistaminen.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eldinten hyvinvoin-
nista vastaavan elimen antamasta neuvonnasta ja neuvontaan
liittyvistd padtoksistd pidetddn kirjaa ja kirjanpito sdilytetddn
vihintdin kolme vuotta.

Ndmd asiakirjat on pyynnostd asetettava toimivaltaisen viran-
omaisen saataville.

28 artikla
Apinoita koskeva kasvatusstrategia

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd apinoiden kasvattajilla on
strategia, jonka mukaan ne nostavat niiden eldinten osuutta,
jotka ovat vankeudessa kasvatettujen apinoiden jilkelaisia.

29 artikla

Yksityisten ihmisten hoitoon luovutettavia tai vapaaksi
péistettivid eldimid koskeva suunnitelma

Jos jdsenvaltiot sallivat eldinten luovuttamisen yksityisten ihmis-
ten hoitoon, kasvattajilla, toimittajilla ja kayttdjilla, joilta saatuja
eldimid on tarkoitus luovuttaa, on oltava luovuttamista koskeva
suunnitelma, jolla varmistetaan yksityisten ihmisten hoitoon
luovutettavien eldinten sosiaalistaminen. Luonnonvaraisten
eldinten osalta on oltava tarvittaessa kdytossd sopeuttamis-
ohjelma ennen kuin eldimet palautetaan elinymparist6onsa.
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30 artikla
Eldiimid koskeva kirjanpito

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kasvattajat,
toimittajat ja kayttdjat pitdvat kirjaa vahintdadn seuraavista:

o
=

kasvatettujen, hankittujen, toimitettujen, toimenpiteissd kay-
tettyjen, vapaaksi péistettyjen tai yksityisten ihmisten hoi-
toon luovutettujen eldinten maari ja lajit;

=z

eldinten alkuperd, myos silloin, kun ne on kasvatettu kiytet-
tavaksi toimenpiteissd;

¢) paivamadrit, jolloin eldimet on hankittu, toimitettu, laskettu
vapaaksi tai luovutettu yksityisten ihmisten hoitoon;

&

taho, jolta eldimet on hankittu;
e) eldinten vastaanottajan nimi ja osoite;

f) kussakin laitoksessa kuolleiden tai lopetettujen eldinten
maird ja lajit. Kuolleiden eldinten kuolinsyy on merkittiva,
mikali se on tiedossa; ja

) kdyttdjien tapauksessa hankkeet, joissa eldimid kaytetdidn.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kirjanpito on sailytettdva
vdhintddn viisi vuotta, ja se on pyynnostd asetettava toimivaltai-
sen viranomaisen saataville.

31 artikla
Tiedot koirista, kissoista ja apinoista

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kasvattajat,
toimittajat ja kdyttdjat siilyttavit seuraavat tiedot jokaisesta koi-
rasta, kissasta ja apinasta:

a) tunnistetiedot;
b) syntymipaikka ja -aika, jos saatavilla;

¢) tieto siitd, onko eldin kasvatettu kaytettaviksi toimenpiteiss;
ja

d) apinan osalta tieto siitd, onko se vankeudessa kasvatettujen
apinoiden jilkeldinen.

2. Jokaisen koiran, kissan ja apinan osalta on oltava yksil6l-
linen historiatiedosto, joka seuraa eldintd niin kauan kuin sitd
pidetddn timédn direktiivin tarkoituksia varten.

Tiedosto perustetaan eldimen syntyessd tai mahdollisimman
pian syntymin jilkeen, ja siihen sisillytetddn kaikki asiaankuu-
luvat lisddntymistd koskevat tiedot sekd eldinldakinnilliset ja
sosiaaliset tiedot eldimestd ja hankkeista, joissa sitd on kiytetty.

3. Tassd artiklassa tarkoitettuja tietoja on sdilytettavd vahin-
tddn kolme vuotta eldimen kuoleman tai yksityisille ihmisille

hoitoon luovuttamisen jlkeen, ja ne on pyynnostd asetettava
toimivaltaisen viranomaisen saataville.

Kun kyse on luovuttamisesta yksityisten ihmisten hoitoon, eldi-
men mukana toimitetaan 2 kohdassa tarkoitettuun yksilolliseen
historiatiedostoon sisdltyvit asiaankuuluvat tiedot eldinldakinnal-
lisestd hoidosta sekd sosiaaliset tiedot.

32 artikla
Koirien, kissojen ja apinoiden merkinti ja tunnistaminen

1. Jokainen koira, kissa tai apina on merkittdvd viimeistdan
vieroitusvaiheessa pysyvalld yksilolliselld tunnisteella mahdolli-
simman kivuttomasti.

2. Jos koira, kissa tai apina siirretddn yhdeltd kasvattajalta,
toimittajalta tai kayttdjiltd toiselle ennen vieroitusta eikd eldintd
voida kdytinnon syistd merkitd sitd ennen, vastaanottajan on
silytettdvd eldintd koskeva kirjanpito ja erityisesti sen emoa
koskeva tieto, kunnes eldin merkitdan.

3. Jos kasvattaja, toimittaja tai kdyttdjd vastaanottaa merkit-
semattoman koiran, kissan tai apinan, joka on vieroitettu, se on
merkittdva pysyvisti mahdollisimman pian ja mahdollisimman
kivuttomasti.

4. Kasvattajan, toimittajan ja kdyttdjin on toimivaltaisen vi-
ranomaisen pyynnostd perusteltava, miksi eldintd ei ole mer-
kitty.

33 artikla
Hoito ja siilytys

1. Jasenvaltioiden on eldinten hoidon ja siilytyksen osalta
varmistettava, etta

a) kaikilla eldimilld on sellainen sailytyspaikka ja ymparisto seka
sellaista ruokaa, vettd ja hoitoa, joka on sopiva niiden ter-
veyden ja hyvinvoinnin kannalta;

b) eldimen fysiologisten ja etologisten tarpeiden tyydyttdmistd
rajoitetaan mahdollisimman vihin;

) ympiristoolot, joissa eldimid kasvatetaan, siilytetddn ja kay-
tetddn, tarkastetaan paivittdin;

d) jdrjestelyilld varmistetaan, ettd jokainen havaittu puute korja-
taan tai valtettdvissid oleva kipu, tuska, kirsimys tai pysyva
haitta lopetetaan mahdollisimman nopeasti; ja

e) eldimet kuljetetaan asianmukaisissa olosuhteissa.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa sovellettaessa jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd liitteessd III sdddettyjd hoito- ja sdilytysvaa-
timuksia sovelletaan siind saddetyistd pdivamadrista.
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3. Jasenvaltiot voivat sallia poikkeuksia 1 kohdan a alakoh-
dan tai 2 kohdan vaatimuksista tieteellisistd syistd taikka eldin-
ten hyvinvointiin tai eldinten terveyteen liittyvistd syista.

2 jakso
Tarkastukset
34 artikla
Jisenvaltioiden tekemiit tarkastukset

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viran-
omaiset tarkastavat sddnnollisesti kaikki kasvattajat, toimittajat ja
kayttajat, mukaan lukien niiden laitokset, varmistaakseen timén
direktiivin vaatimusten noudattamisen.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on mukautettava tarkastusten
tiheys kutakin laitosta koskevan riskianalyysin pohjalta, ottaen
huomioon seuraavaa:

a) sdilytettavien eldinten lukumdird ja laji;

b) tiedot siitd, miten kasvattaja, toimittaja tai kayttdja on aiem-
min noudattanut timin direktiivin vaatimuksia;

c) kyseessd olevan kiyttdjan toteuttamien hankkeiden maiird ja
tyypit; ja

d) tiedot, jotka saattavat viitata sidnnosten noudattamatta jattd-
miseen.

3. Tarkastukset on kohdistettava vuosittain vahintdadn yhteen
kolmasosaan kayttajistd 2 kohdassa tarkoitetun riskianalyysin
mukaisesti. Apinoiden kasvattajiin, toimittajiin ja kiyttdjiin on
kuitenkin kohdistettava tarkastuksia vahintdin kerran vuodessa.

4.  Asianmukainen osuus tarkastuksista on suoritettava ilman
ennakkovaroitusta.

5. Tiedot kaikista tarkastuksista on siilytettdva vahintddn viisi
vuotta.

35 artikla
Jisenvaltioiden tarkastusten valvonta

1. Mikali ilmenee perusteltuja huolenaiheita, komissio toteut-
taa valvontatoimia jdsenvaltioiden kansallisten tarkastusten inf-
rastruktuurin ja toiminnan osalta, ottaen muun muassa huomi-
oon ilman ennakkovaroitusta suoritettujen tarkastusten osuu-
den.

2. Jasenvaltion, jonka alueella 1 kohdassa tarkoitettu valvonta
toteutetaan, on annettava komission asiantuntijoille kaikki apu,
jonka nidmi tarvitsevat tehtdviensd toteuttamisessa. Komissio
ilmoittaa asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomai-
selle valvontatoimien tulokset.

3. Asianomaisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on
toteutettava toimenpiteitd, joissa huomioidaan 1 kohdassa tar-
koitetun valvonnan tulokset.

3 jakso
Hankkeita koskevat vaatimukset
36 artikla
Hankkeiden hyviksyminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei hankkeita toteuteta
ilman toimivaltaisen viranomaisen ennalta antamaa hyviksyntdd
ja ettd hankkeet toteutetaan hyvaksynnin mukaisesti tai
42 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa toimivaltaiselle viran-
omaiselle lihetetyn hakemuksen tai toimivaltaisen viranomaisen
tekemin paitoksen mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
42 artiklan soveltamista.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hanketta ei toteuteta,
ellei toimivaltaisen viranomaisen 38 artiklan mukaisesti tekemin
hankkeen arvioinnin tulos ole myonteinen.
37 artikla
Hankkeen hyviksyntii koskeva hakemus

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kdyttdja tai hank-
keesta vastaava henkilo toimittaa hankkeen hyviksyntdd kos-
kevan hakemuksen. Hakemukseen on sisdllyttiava vdhintddn seu-
raavat seikat:

a) hanke-ehdotus;
b) yleistajuinen tiivistelma hankkeesta; ja
¢) tiedot liitteessd VI esitetyistd seikoista.

2. Jasenvaltiot voivat olla soveltamatta 1 kohdan b alakoh-
dan vaatimusta 42 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen hankkei-
den osalta.

38 artikla

Hankkeen arviointi

1. Hankkeen arviointi on suoritettava hankkeen tyypin edel-
lyttimaa yksityiskohtaisuutta noudattaen, ja siind on tarkistet-
tava, ettd hanke tdyttdd seuraavat vaatimukset:

a) hanke on tieteen tai opetuksen kannalta perusteltu tai laissa

edellytetty;
b) hankkeen tarkoitukset oikeuttavat eldinten kiyton; ja

¢) hanke on laadittu siten, ettd toimenpiteet voidaan tehdd
mahdollisimman inhimilliselld ja ympéristén huomioon otta-
valla tavalla.

2. Hankkeen arviointiin on kuuluttava erityisesti seuraavat
seikat:

a) hankkeen tavoitteiden, ennakoidun tieteellisen hyodyn tai
opetuksellisen arvon arviointi;

b) arviointi korvaamista, vahentdmistd ja parantamista koskevan
vaatimuksen toteutumisesta hankkeessa;

¢) toimenpiteiden vakavuuden luokittelun arviointi ja madrit-
tely;
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d) hankkeen haittojen ja hyotyjen analyysi, jossa arvioidaan,
onko eldimille kivun, tuskan ja kdrsimyksen muodossa aiheu-
tuva haitta perusteltavissa odotetulla tuloksella eettiset niko-
kohdat huomioon ottaen ja saattaako siitd viime kidessi olla
hyotyd ihmisille, eldimille tai ymparistolle;

arviointi 6-12, 14, 16 ja 33 artiklassa tarkoitetusta perus-
telusta; ja

o
~

f) sen mdirittiminen, onko hanketta arvioitava takautuvasti ja
jos on niin milloin.

3. Hankkeen arvioinnin toteuttavan toimivaltaisen viran-
omaisen on otettava huomioon asiantuntemus erityisesti seuraa-
villa aloilla:

a) tieteelliset tarkoitukset, joihin eldimid tullaan kédyttdmain,
mukaan lukien korvaaminen, vihentiminen ja parantaminen
kussakin kayttotarkoituksessa;

b) kokeen suunnittelu, mukaan lukien tarvittaessa myos kaytet-
tavit tilastolliset menetelmat;

¢) tarvittaessa koe-eldimiin tai luonnonvaraisiin eldimiin Littyvd
elainladkintakaytanto;

d) eldinten kasvatus ja hoito niiden lajien osalta, joita on tar-
koitus kayttaa.

4. Hankkeen arviointiprosessin on oltava avoin.

Jollei teollis- ja tekijanoikeuksien seké luottamuksellisten tietojen
suojaamisesta muuta johdu, hankkeen arviointi on tehtivi puo-
lueettomasti, ja siind voidaan huomioida riippumattomien osa-
puolten kanta.

39 artikla
Takautuva arviointi

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti 38 artiklan 2 koh-
dan f alakohdan mukaisesti mdaaritetyn takautuvan arvioinnin
suorittaa toimivaltainen viranomainen, jonka on kayttdjan toi-
mittamien tarvittavien asiakirjojen pohjalta arvioitava seuraavat
seikat:

a) saavutettiinko hankkeen tavoitteet;

b) eldimille aiheutettu haitta, mukaan lukien kdytettyjen eldinten
maédrit ja lajit sekd toimenpiteiden vakavuus; ja

c) kaikki seikat, jotka saattavat edistdd korvaamista, vihenti-
mistd ja parantamista koskevan vaatimuksen toteuttamista.

2. Kaikista hankkeista, joissa kaytetddn apinoita, ja hank-
keista, joihin sisdltyy “vakavaksi” luokiteltavia toimenpiteitd,
myos 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd, on
tehtavd takautuva arviointi.

3. Rajoittamatta 2 kohdan soveltamista ja poiketen siitd, mitd
38 artiklan 2 kohdan f alakohdassa sdddetdan, jasenvaltiot voi-
vat vapauttaa takautuvaa arviointia koskevasta vaatimuksesta
hankkeet, joihin sisdltyy ainoastaan luokkiin “lievad” tai "ei toi-
pumista” luokiteltuja toimenpiteita.

40 artikla
Hanketta koskevan hyviksynnin myontiminen

1. Hanketta koskeva hyviksyntd koskee vain toimenpiteitd,
a) jotka ovat sisiltyneet hankkeen arviointiin; ja
b) jotka on luokiteltu toimenpiteiden vakavuuden mukaan.

2. Hanketta koskevassa hyviksynnissd maritetddn seuraavat
seikat:

a) kayttdja, joka toteuttaa hankkeen;

b) henkil6t, jotka vastaavat hankkeen yleisestd toteuttamisesta ja
sen yhdenmukaisuudesta hanketta koskevan hyviksynnin
kanssa;

¢) tarvittaessa laitokset, joissa hanke toteutetaan; ja

d) hankkeen arvioinnista johtuvat erityisedellytykset, mukaan
lukien se, onko hanketta arvioitava takautuvasti ja jos on
niin milloin.

3. Hanketta koskevat hyviksynnit myonnetddn enintddn vii-
deksi vuodeksi.

4. Jasenvaltiot voivat sallia saman kdyttdjin toteuttamien
useiden geneeristen hankkeiden hyviksymisen yhdessd, jos til-
laiset hankkeet toteutetaan sadntelyvaatimusten tayttdmiseksi tai
jos tillaisissa hankkeissa kaytetddn eldimid tuotantotarkoituksiin
tai diagnostisiin tarkoituksiin vakiintunein menetelmin.

41 artikla
Hyviksymispiitokset

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hyviksymispditos
tehdddn ja toimitetaan hakijalle viimeistddan 40 tyopdivan kulut-
tua tdydellisen ja paikkansapitdvin hakemuksen vastaanottami-
sesta. Tahdn madrdaikaan sisdltyy hankkeen arviointi.

2. Jos se on hankkeen monimutkaisuuden tai monitieteellisen
luonteen vuoksi perusteltua, toimivaltainen viranomainen voi
jatkaa 1 kohdassa tarkoitettua madrdaikaa yhden kerran lisda-
jalla, jonka pituus on enintddn 15 tyopdivdd. Jatkaminen ja sen
kesto on perusteltava asianmukaisesti, ja siiti on ilmoitettava
hakijalle ennen 1 kohdassa tarkoitetun mairdajan paittymista.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on ldhetettdva hakijalle vii-
pymittd vastaanottotodistus kaikista hyviksyntdd koskevista ha-
kemuksista sekd ilmoitettava 1 kohdassa tarkoitettu méidraaika,
jonka kuluessa paitos tehdadn.
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4. Jos hakemuksessa on puutteita ja virheitd, toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava hakijalle viipymatta siitd, ettd ta-
min on toimitettava lisdasiakirjoja, sekd kaikista mahdollisista
muutoksista sovellettavaan maardaikaan.

42 artikla
Yksinkertaistettu hallinnollinen menettely

1. Jdsenvaltiot voivat paittdd ottaa kdyttoon yksinkertaistetun
hallinnollisen menettelyn sellaisia hankkeita varten, joihin sisal-
tyy luokkiin "ei toipumista”, "lievd” tai “kohtalainen” kuuluvia
toimenpiteitd ja joissa ei kdytetd apinoita, tai jotka ovat tarpeen
sdantelyvaatimusten tdyttdmiseksi tai joissa kiytetddn eldimid
tuotantotarkoituksiin tai diagnostisiin tarkoituksiin vakiintunein
menetelmin.

2. Ottaessaan kayttoon yksinkertaistetun hallinnollisen me-
nettelyn jasenvaltioiden on varmistettava, ettd seuraavia sdin-
noksid noudatetaan:

a) hakemuksessa tarkennetaan 40 artiklan 2 kohdan a, b ja ¢
alakohdassa tarkoitetut seikat;

b) hankkeen arviointi on suoritettu 38 artiklan mukaisesti; ja
c) 41 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu maaraaika ei ole ylittynyt.

3. Jos hanketta muutetaan tavalla, jolla saattaa olla haitallinen
vaikutus eldinten hyvinvointiin, jisenvaltioiden on vaadittava
uutta hankkeen arviointia, jonka tulos on myonteinen.

4. Edelld olevaa 40 artiklan 3 ja 4 kohtaa, 41 artiklan 3
kohtaa sekd 44 artiklan 3, 4 ja 5 kohtaa sovelletaan soveltuvin
osin timdn artiklan mukaisesti toteutettaviksi hyviksyttyihin
hankkeisiin.

43 artikla
Hankkeiden yleistajuiset tiivistelmiit

1. Hankkeen yleistajuisessa tiivistelmissd on teollis- ja teki-
janoikeuksia suojaten ja luottamuksellista tietoa paljastamatta
esitettdvad seuraavat seikat:

a) tiedot hankkeen tavoitteista, mukaan lukien ennustetut haitat
ja hyodyt sekd kdytettdvien eldinten maard ja lajit;

b) osoitus korvaamista, vihentdmistd ja parantamista koskevan
vaatimuksen noudattamisesta.

Hankkeen yleistajuisen tiivistelman on oltava nimet6n, eikd siina
saa mainita kdyttdjan ja timdn henkiloston nimii ja osoitteita.

2. Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd hankkeen yleistajuisessa tii-
vistelmdssd tarkennetaan, onko hankkeesta tehtivd takautuva
arviointi ja mihin médrdaikaan mennessi se tehdddn. Jasenvalti-
oiden on tillaisessa tapauksessa varmistettava, ettd hankkeen
yleistajuinen tiivistelmd saatetaan ajan tasalle takautuvan arvi-
oinnin tulosten pohjalta.

3. Jdsenvaltioiden on julkaistava hyviksyttyjen hankkeiden
yleistajuiset tiivistelmat ja niiden ajan tasalle saatetut versiot.

44 artikla

Hanketta koskevan hyviksynnin muuttaminen, uusiminen
ja peruuttaminen

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hankkeen muuttami-
nen tavalla, jolla voi olla haitallinen vaikutus eldinten hyvinvoin-
tiin, edellyttdd hanketta koskevan hyviksynndn muuttamista tai
uusimista.

2. Hanketta koskevan hyviaksynnin muuttaminen tai uusimi-
nen edellyttdd uutta myonteistd tulosta hankkeen arvioinnista.

3. Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa hankkeen hy-
viksynndn, jos hanketta ei toteuteta hanketta koskevan hyvik-
synndn mukaisesti.

4.  Hanketta koskevan hyviksynnin peruuttamisesta ei saa
aiheutua haittaa hankkeessa kéytettyjen tai siind kdytettdavaksi
tarkoitettujen eldinten hyvinvoinnille.

5. Jdsenvaltioiden on laadittava ja julkaistava edellytykset
hankkeita koskevien hyviksyntojen muuttamiselle ja uusimiselle.

45 artikla

Asiakirjat
1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki asiaankuu-
luvat asiakirjat, mukaan lukien hankkeita koskevat hyviksynnat
ja hankkeiden arvioinnin tulokset, sdilytetddn vihintddn kolme
vuotta hanketta koskevan hyviksynnan voimassaolon paitty-
misajankohdan jilkeen tai 41 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun

médrdajan pddttymisen jilkeen ja ettd ne asetetaan toimivaltai-
sen viranomaisen saataville.

2. Takautuvasti arvioitavia hankkeita koskevat asiakirjat on
sdilytettava sithen asti, kunnes takautuva arviointi on saatu paé-
tokseen, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta 1 kohdan soveltami-
seen.

V LUKU
PERUSTEETTOMAN TOISTAMISEN VALTTAMINEN JA
VAIHTOEHTOISET MENETELMAT
46 artikla

Toimenpiteiden perusteettoman toistamisen vilttiminen

Jokaisen jdsenvaltion on hyviksyttivi toisista jasenvaltioista saa-
dut tiedot, jotka perustuvat unionin lainsdddiannossd hyvaksyt-
tyihin toimenpiteisiin, jollei kyseisten tietojen osalta tarvita
muita toimenpiteitd kansanterveyden, turvallisuuden tai ympa-
riston suojelemiseksi.

47 artikla
Vaihtoehtoiset menetelmit

1. Komission ja jasenvaltioiden on edistettdva sellaisten vaih-
toehtoisten menetelmien kehittdmistd ja validointia, joilla voitai-
siin saada yhtd paljon tai enemmain tietoa kuin toimenpiteilld,
joissa kiytetddn eldimid, mutta joihin ei liity eldinten kdyttod tai
joissa kiytetddn vihemmain eldimid tai jotka edellyttavat vihem-
maén kivuliaita toimenpiteitd, ja niiden on toteutettava asianmu-
kaisiksi katsomansa toimet tutkimuksen edistimiseksi tdlld
alalla.
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2. Jasenvaltioiden on avustettava komissiota téllaisten vali-
dointitutkimusten toteuttamiseen soveltuvien erikoistuneiden ja
pdtevien laboratorioiden valitsemisessa ja nimedmisessa.

3. Jasenvaltioita kuultuaan komissio maidrittelee ndiden vali-
dointitutkimusten ensisijaiset tavoitteet ja jakaa laboratorioiden
kesken tehtdvit ndiden tutkimusten toteuttamiseksi.

4. Jasenvaltioiden on kansallisella tasolla huolehdittava vaih-
toehtoisten menetelmien edistimisestd ja niitd koskevien tietojen
jakamisesta.

5. Jdsenvaltioiden on nimettavd yksi yhteyspiste, joka antaa
neuvontaa validoitavaksi ehdotettujen vaihtoehtoisten menetel-
mien sdantelyllisen asianmukaisuuden ja soveltuvuuden osalta.

6. Komissio toteuttaa asianmukaiset toimet, jotta unionissa
validoidut vaihtoehtoiset menetelmit saisivat kansainvilisen hy-
viksynnan.

48 artikla
Unionin referenssilaboratorio

1.  Unionin referenssilaboratoriosta sekd sen velvollisuuksista
ja tehtdvistd sdddetddn liitteessd VIL

2. Unionin referenssilaboratorio voi perid maksuja palveluis-
taan, jotka eivit suoraan edistd korvaamisessa, vihentimisessi ja
parantamisessa edistymista.

3. Tdmin artiklan 2 kohdan ja liitteen VII tdytdntoonpanon
edellyttimat  yksityiskohtaiset sddnnét voidaan  hyviksyd
56 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen.

49 artikla

Tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien eliinten suojelua
kisittelevit kansalliset komiteat

1. Jokaisen jdsenvaltion on perustettava tieteellisiin tarkoituk-
siin kdytettavien eldinten suojelua kisittelevd kansallinen komi-
tea. Komitea neuvoo toimivaltaisia viranomaisia ja eldinten hy-
vinvoinnista vastaavia elimid asioissa, jotka liittyvat eldinten
hankintaan, kasvatukseen, siilytykseen, hoitoon ja kdyttoon toi-
menpiteissd sekd parhaiden kdytintojen jakamiseen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten komiteoiden
on vaihdettava tietoja eldinten hyvinvoinnista vastaavien elinten
toiminnasta ja hankkeiden arvioinneista sekd jaettava parhaita
kdytant6ja unionissa.

VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET
50 artikla

Liitteiden mukauttaminen tekniikan kehitykseen

Jotta varmistetaan, ettd liitteiden I ja II-VIII sddnnokset vas-
taavat tekniikan ja tieteen kehitystd, kun otetaan huomioon
tdimdn direktiivin tdytdntoonpanosta saadut kokemukset, erityi-
sesti ne, jotka on saatu 54 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun

raportoinnin avulla, komissio voi sdddosvallan siirron nojalla
51 artiklan mukaisesti annettavin delegoiduin sadadoksin sekd
52 ja 53 artiklassa sdddetyin edellytyksin hyviksyd muutoksia
mainittuihin liitteisiin, liitteessd VIII olevan I ja II jakson sdin-
noksid lukuun ottamatta. Liitteessd III olevassa B jaksossa tar-
koitettuja pdivimadrid ei saa aikaistaa. Komissio toimii delegoi-
tuja sddadoksid antaessaan timin direktiivin asianomaisten sdin-
nosten mukaisesti.

51 artikla
Siirretyn sdddosvallan kiyttiminen

1.  Siirretddn komissiolle valta antaa 50 artiklassa tarkoitettuja
delegoituja sdddoksid kahdeksan vuoden ajan 9 paivastd marras-
kuuta 2010 lukien. Komissio esittdd siirrettyd sdddosvaltaa kos-
kevan kertomuksen viimeistddn 12 kuukautta ennen kahdeksan
vuoden kauden paittymistd. Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parla-
mentti tai neuvosto peruuta siirtoa 52 artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, se
antaa saddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamentille
ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdddoksid
sovelletaan 52 ja 53 artiklassa saddettyjd ehtoja.

52 artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 50 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn paattadk-
seen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan
asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisen ajan ku-
luessa ennen lopullisen pddtoksen tekemistd ilmoittaen samalla,
mitd siirrettyd sdddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee,
ja mainitsee peruuttamisen mahdolliset syyt.

3. Peruuttamispaditokselld lopetetaan pdatoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Pddtos tulee voimaan joko vélittomasti tai
jonakin myohempadnd, paitoksessd mainittuna pdivind. Se ei
vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen sdddosten voimassao-
loon. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

53 artikla
Delegoitujen siddosten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti ja/tai neuvosto voivat vastustaa de-
legoitua sddadostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun sddados
on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd mairdaikaa
pidennetddn kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole mdairdajan
umpeutuessa vastustanut delegoitua sdadostd, se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd ja se tulee voimaan sdddoksessd
mainittuna paivana.
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Delegoitu sdddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa
lehdessd ja se voi tulla voimaan ennen mainitun mairdajan paat-
tymistéd, jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat il-
moittaneet komissiolle aikomuksestaan olla vastustamatta si-
dosta.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoi-
tua siadostd, se ei tule voimaan. Sdidostid vastustava toimielin
esittdd syyt, miksi se vastustaa delegoitua sdddostd.

54 artikla
Raportointi

1.  Jasenvaltioiden on viimeistddn 10 pdivind marraskuuta
2018 ja sen jilkeen viiden vuoden vilein toimitettava komis-
siolle tiedot tdmén direktiivin ja erityisesti 10 artiklan 1 kohdan
sekd 26, 28, 34, 38, 39, 43 ja 46 artiklan tdytintoonpanosta.

2. Jasenvaltioiden on vuosittain kerittdva ja julkistettava tilas-
totietoja eldinten kdytostd toimenpiteissd, mukaan lukien tietoa
toimenpiteiden tosiasiallisesta vakavuudesta sekd toimenpiteissa
kéytettyjen apinoiden alkuperdsti ja lajeista.

Jasenvaltioiden on toimitettava nidmad tilastotiedot komissiolle
viimeistddn 10 paivind marraskuuta 2015 ja sen jilkeen vuo-
sittain.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle vuosittain yk-
sityiskohtaiset tiedot 6 artiklan 4 kohdan a alakohdan nojalla
myonnetyistd poikkeuksista.

4. Komissio maddrittelee 56 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen viimeistddn 10 pdivind touko-
kuuta 2012 yhteisen muodon, jossa timin artiklan 1, 2 ja 3
kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava.

55 artikla
Suojalausekkeet

1. Jos jasenvaltiolla on tieteellisesti perusteltuja syitd uskoa,
ettd on ehdottoman tirkedd kdyttdd apinoita 8 artiklan 1 koh-
dan a alakohdan i alakohdassa siddettyihin ihmisid koskeviin
tarkoituksiin, mutta joissa kaytto ei tapahdu ihmiselle vamma-
uttavan tai mahdollisesti hengenvaarallisen kliinisen tilan torju-
miseksi, ehkiisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi, se voi
hyvaksyd viliaikaisen toimenpiteen, jolla tallainen kaytto salli-
taan, edellyttden, ettd tarkoitusta ei voida saavuttaa kayttimalla
muita lajeja kuin apinoita.

2. Jos jasenvaltiolla on perusteltuja syitd uskoa, ettd on olen-
naisen tdrkedd toteuttaa toimia lajin sdilyttimiseksi tai ihmisille
hengenvaarallisen tai vammauttavan kliinisen tilan odottamatto-
man esiintymisen vuoksi, se voi hyviksya viliaikaisen toimen-
piteen, jolla sallitaan ihmisapinoiden kaytto toimenpiteissi, joilla
on jokin 5 artiklan b alakohdan i alakohdassa, ¢ alakohdassa tai
e alakohdassa mainittu tarkoitus, edellyttden, ettd toimenpiteen
tarkoitusta ei voida saavuttaa kdyttimalld muita lajeja kuin ih-

misapinoita tai kdyttimalld vaihtoehtoisia menetelmia. Viittauk-
sen 5 artiklan b alakohdan i alakohtaan ei katsota kuitenkaan
sisdltivin viittausta eldimiin ja kasveihin.

3. Jos jasenvaltio poikkeuksellisista ja tieteellisesti perustel-
luista syistd katsoo tarpeelliseksi sallia sellaisen toimenpiteen
kéyton, johon liittyy 15 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua vakavaa
kipua, tuskaa tai karsimystd, joka on todennakoisesti pitkikes-
toista ja jota ei voida lievittdd, se voi hyviksyd viliaikaisen
toimenpiteen, jolla sallitaan tillainen toimenpide. Jdsenvaltiot
voivat paittdd olla sallimatta apinoiden kiyttod tallaisissa toi-
menpiteissa.

4.  Jdsenvaltion, joka on hyviksynyt viliaikaisen toimenpiteen
1, 2 tai 3 kohdan mukaisesti, on vilittomasti ilmoitettava asiasta
komissiolle ja muille jasenvaltioille, esitettdvd perusteet paatok-
selleen ja toimitettava todisteet 1, 2 ja 3 kohdassa kuvatusta
tilanteesta, johon viliaikainen toimenpide perustuu.

Komissio antaa asian 56 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komi-
tean kisiteltavaksi 30 pdivan kuluessa siitd, kun se on saanut
tiedot jasenvaltiolta, ja 56 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sidn-
telymenettelyn mukaisesti se joko

a) hyviksyy viliaikaisen toimenpiteen paitoksessd mairitetyksi
ajaksi; tai

b) vaatii jasenvaltiota kumoamaan viliaikaisen toimenpiteen.

56 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhian kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péi-
toksen 8 artiklan saannokset.

3. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pdi-
toksen 8 artiklan sdinnokset.

Pddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi
médraajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

57 artikla
Komission kertomus

1. Komissio toimittaa jdsenvaltioilta 54 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saamiensa tietojen pohjalta viimeistdan 10 paivind
marraskuuta 2019 ja sen jilkeen viiden vuoden vilein Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdman direktiivin tay-
tdntdonpanosta.

2. Komissio toimittaa viimeistddn 10 pdivind marraskuuta
2019 ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle yhteenvetokertomuksen tilastotiedoista, jotka
jasenvaltiot ovat toimittaneet 54 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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58 artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio tarkastelee titd direktiivid uudelleen 10 pdivddn mar-
raskuuta 2017 mennessd ottaen huomioon edistyksen sellaisten
vaihtoehtoisten menetelmien kehittimisessd, joihin ei liity eldin-
ten, varsinkaan apinoiden, kdyttod, ja ehdottaa tarvittaessa muu-
toksia siithen.

Komissio tarkastelee tarvittaessa seké jasenvaltioita ja sidosryh-
mid kuultuaan méirdajoin ja aihekohtaisesti eldinten kiyton
korvaamista, vihentdmistd ja parantamista toimenpiteissd kiin-
nittden erityistd huomiota apinoihin, tekniseen kehitykseen seka
uuteen tieteelliseen ja eldinten hyvinvointia késittelevadn tietoon.

59 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

1. Jokaisen jdsenvaltion on nimettdvé yksi tai useampi toimi-
valtainen viranomainen, joka vastaa timan direktiivin tdytdn-
toonpanosta.

Jasenvaltiot voivat nimetd tdssd direktiivissd sdddettyjen erityis-
tehtdvien tdytintdonpanoa varten muita elimid kuin julkisia vi-
ranomaisia ainoastaan, jos on ndyttod siitd, ettd kyseiselld eli-
melld

a) on tehtdvien suorittamiseen vaadittava asiantuntemus ja inf-
rastruktuuri; ja

b) ei ole eturistiriitoja tehtdvien suorittamisen osalta.

Talld tavoin nimettyjd elimid pidetddn tdssd direktiivissd tarkoi-
tettuina toimivaltaisina viranomaisina.

2. Jokaisen jisenvaltion on toimitettava komissiolle tissd di-
rektiivissd tarkoitettuna yhteyspisteend toimivan kansallisen vi-
ranomaisen yksityiskohtaiset tiedot viimeistdan 10 pdivani hel-
mikuuta 2011, samoin kuin tietojen mahdolliset pdivitykset.

Komissio saattaa kyseisten yhteyspisteiden luettelon julkisesti
saataville.

60 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd seuraamusjirjestelmastd, jota so-
velletaan direktiivin tdytintoonpanemiseksi annettujen kansallis-
ten sddnnosten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet seuraamusten tdytintoonpanon varmistamiseksi.
Sdadettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia
ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on toimitettava nimi sidnnokset
komissiolle viimeistddn 10 pdivand helmikuuta 2013 ja ilmoi-
tettava komissiolle viipymattd nithin myohemmin mahdollisesti
tehdyistd muutoksista.

61 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintoa

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset

madrdykset viimeistidn 10 paivand marraskuuta 2012. Niiden
on viipymdttd toimitettava ndmd sddnnokset kirjallisina komis-
siolle.

Niiden on sovellettava niitd sdaannoksid 1 pdivastd tammikuuta
2013.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten
viittaukset tehdain.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

62 artikla
Kumoaminen

1.  Kumotaan direktiivi 86/609/ETY 1 pdivdstd tammikuuta
2013 lukuun ottamatta 13 artiklaa, joka kumotaan
10 pdivistd toukokuuta 2013.

2. Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdan viittauksina ta-
hin direktiiviin.

63 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1069/2009 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1069/2009 8 artiklan a alakoh-
dan iv alakohta seuraavasti:

”,

iv) tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien eldinten suojelusta
22 piivand syyskuuta 2010 annetun Euroopan parla-
mentin  ja neuvoston direktiivin  2010/63/EU (¥)
3 artiklassa mdédritellyssd yhdessd tai useammassa toi-
menpiteessd kiytetyt eldimet tapauksissa, joissa toimival-
tainen viranomainen paittdd, ettd kyseiset eldimet tai
niiden kehon osat saattavat aiheuttaa vakavaa haittaa
ihmisten tai muiden eldinten terveydelle tuon yhden tai
useamman toimenpiteen seurauksena, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 18312003
3 artiklan 2 kohdan soveltamista.
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64 artikla
Siirtymisiinnokset

1. Jisenvaltiot eivit saa soveltaa 36—45 artiklan mukaisesti
annettuja lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksid hankkei-
siin, jotka on hyvaksytty ennen 1 pdivdd tammikuuta 2013 ja
jotka padttyvat viimeistddn 1 pdiviand tammikuuta 2018.

2. Hankkeille, jotka on hyviksytty ennen 1 pdivdd tammi-
kuuta 2013 ja jotka paittyvat 1 paivin tammikuuta 2018 jal-
keen, on myonnettavd hanketta koskeva hyviksyntd viimeistadn
1 péivand tammikuuta 2018.
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65 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

66 artikla
Osoitus

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 22 pidivana syyskuuta 2010.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
J. BUZEK O. CHASTEL
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10.

11.

12.

LITE I

LUETTELO 10 ARTIKLASSA TARKOITETUISTA ELAIMISTA

. Hiiri (Mus musculus)

. Rotta (Rattus norvegicus)

. Marsu (Cavia porcellus)

. Kultahamsteri (Mesocricetus auratus)

. Kiinankéddpiohamsteri (Cricetulus griseus)
. Gerbiili (Meriones unguiculatus)

. Kaniini (Oryctolagus cuniculus)

. Koira (Canis familiaris)

. Kissa (Felis catus)

Kaikki apinalajit
Sammakko (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

Seeprakala (Danio rerio)

LITE II

LUETTELO 10 ARTIKLAN 1 KOHDAN TOISESSA ALAKOHDASSA TARKOITETUISTA APINOISTA JA

PAIVAMAARISTA

Laji Pdivimaarat

Marmosetti (Callithrix jacchus) 1 pdivd tammikuuta 2013

Jaavanmakaki (Macaca fascicularis)

mistd

5 vuotta 10 artiklan 1 kohdan neljannessd alakohdassa
tarkoitetun toteutettavuustutkimuksen julkaisemisesta edel-
lyttden, ettd tutkimuksessa ei suositella médrdajan pidentd-

Reesusapina (Macaca mulatta)

mistd

5 vuotta 10 artiklan 1 kohdan neljinnessi alakohdassa
tarkoitetun toteutettavuustutkimuksen julkaisemisesta edel-
lyttden, ettd tutkimuksessa ei suositella mairdajan pidentd-

Muut apinalajit

mistd

5 vuotta 10 artiklan 1 kohdan neljannessd alakohdassa
tarkoitetun toteutettavuustutkimuksen julkaisemisesta edel-
lyttden, ettd tutkimuksessa ei suositella médrdajan pidentd-
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LIITE IIT

LAITOKSIA SEKA ELAINTEN HOITOA JA SAILYTYSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

A jakso: Yleinen osa

1.
1.1

1.2

1.3

1.4

Fyysiset tilat
Toiminta ja yleissuunnittelu

a) Kaikki tilat on suunniteltava niin, ettd ne tarjoavat niissd siilytettdville eldinlajille ympiriston, joka huomioi
eldinten fysiologiset ja etologiset tarpeet. Tilat on suunniteltava ja niitd on hoidettava siten, ettd nithin ei paise
asiattomia henkiloitd eivitkd eldimet pysty tunkeutumaan niihin tai karkaamaan niista.

b) Laitosten on laadittava huoltosuunnitelma, jonka avulla estetddn ja korjataan rakennusten tai laitteiden viat.

Sailytystilat

a) Laitoksissa on oltava ohjelma, jonka mukaan tilat puhdistetaan saannollisesti ja tehokkaasti, ja riittdvd hygienian
taso.

b) Tilojen seinien ja lattioiden pintamateriaalin on kestettdvd eldinten ja puhdistuksen aiheuttama kova kulutus.
Materiaali ei saa olla eldinten terveydelle vahingollista eikd myoskddn senlaatuista, ettd eldimet voivat sen vuoksi
vahingoittaa itseddn. Kaikki laitteet ja kiintedt kalusteet on lisiksi suojattava siten, ettd eldimet eivit voi vauri-
oittaa niitd tai niistd ei voi aiheutua vahinkoa eldimille itselleen.

¢) Yhteensopimattomia lajeja, esimerkiksi saalistajaa ja saalista, taikka erilaisia ympéristoolosuhteita tarvitsevia
eldimid ei saa sijoittaa samoihin tiloihin, eikd nik6-, haju- tai ddnietdisyydelle toisistaan, kun kyse on saalistajasta
ja saaliista.

Yleis- ja erityistoimenpidetilat

a) Laitoksissa on tarvittaessa oltava laboratoriovarusteet, joilla voidaan suorittaa yksinkertaisia diagnostisia kokeita
ja ruumiinavauksia ja/tai ottaa ndytteitd muualla suoritettavia tarkempia laboratoriotutkimuksia varten. Yleis- ja
erityistoimenpidehuoneita on oltava kdytettdvissd siltd varalta, ettd toimenpidettd tai havainnointia ei ole toivot-
tavaa suorittaa eldinten sdilytystiloissa.

b) On oltava tilat vastahankittujen eldinten eristimiseksi sithen saakka, kun niiden terveydentila voidaan maarittad
ja mahdollinen terveysriski tiloissa ennestddn oleville eldimille arvioida ja saattaa mahdollisimman vahaiseksi.

¢) Sairaat tai vammautuneet eldimet on voitava sailyttdd muista erilldan.

Aputilat

a) Varastotilat on suunniteltava ja niitd on kaytettdvé ja huollettava niin, ettd turvataan ruoan ja kuivikkeen laatu.
Nimi tilat on mahdollisuuksien mukaan suojattava tuhoeldimiltd ja hyonteisiltd. Muut aineet, jotka voivat olla
kontaminoituja tai muulla tavoin eldimille tai henkilokunnalle vaarallisia, on varastoitava erikseen.

=

Puhdistus- ja pesutilojen on oltava riittivdn suuret, jotta niihin voidaan sijoittaa kaytettyjen valineiden dekon-
taminointiin ja puhdistukseen tarvittavat laitteet. Puhdistusprosessi on suunniteltava siten, ettd puhtaiden ja
kiytettyjen vilineiden linjat ovat erillddn, jotta puhdistetut vilineet eivdt paise likaantumaan.

(e}
-~

Laitosten on varattava tilat ruhojen ja eldinjitteiden hygieeniseen siilyttimiseen ja turvalliseen hévittimiseen.

&

Mikili on tarve suorittaa aseptisissa olosuhteissa kirurgisia toimenpiteitd on varustettava yksi tai useampi leik-
kaussali riittdavin laittein seki tilat leikkauksen jilkeiseen hoitoon.
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2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

Ympiristo ja sen sddntely
[Imanvaihto ja limpatila

a) Sdilytystilan eristyksen, limmityksen ja ilmanvaihdon avulla on varmistettava, ettd ilmankierto, polytasot ja
kaasupitoisuus pysyvit tasoilla, joista ei ole haittaa siilytettdville eldimille.

b) Siilytystilojen lampétila ja suhteellinen ilmankosteus on sdddettava siilytettdvien lajien ja ikdryhmien mukaan.
Limpatila on mitattava ja kirjattava paivittdin.

¢) Eldimid ei saa sulkea sellaisille ulkoalueille, joilla ilmasto-olosuhteet voivat aiheuttaa niille kirsimysta.

Valaistus

a) Jos luonnonvalo ei tarjoa asianmukaista valon ja pimeyden vaihtelua, tiloissa on oltava sidddettivi valaistus, joka
vastaa sekd eldinten biologisia tarpeita ettd asianmukaiselle tyoympiristolle asetettavia vaatimuksia.

b) Tiloissa on oltava riittdvé valaistus eldinten hoitotoimenpiteitd ja tarkastuksia varten.

¢) Valojaksojen on oltava sddnnollisi, ja valon voimakkuuden on oltava lajien kannalta sopiva.

d) Albiinoeldinten siilytyksessd on otettava huomioon niiden valonherkkyys.

Melu

a) Melutasot, mukaan lukien ultradinet, eivit saa heikentdd eldinten hyvinvointia.

b) Tiloissa on oltava hilytysjarjestelmit, joiden d4ni on eldinten herkdn kuuloalueen ulkopuolella, sikali kuin tima
ei estd sitd, ettd ihmiset kuulevat halytyksen.

¢) Siilytystilat on tarvittaessa varustettava dantd eristavilld ja vaimentavilla materiaaleilla.

Hilytysjdrjestelmit

a) Laitoksissa, joissa ympdaristotekijoiden sddntely ja valvonta riippuu sahkoisistd tai mekaanisista laitteista, on
oltava varajirjestelmd, jolla voidaan pitdd ylld valttdmattomat toiminnat ja hitdvalaistus sekd varmistaa, ettd
itse halytysjdrjestelmien toiminta ei katkea.

b) Lammitys- ja ilmanvaihtojirjestelmissd on oltava seuranta- ja halytyslaitteet.

¢) Vaaratilanteiden varalta on asetettava selvit ohjeet nikyvisti esille.

Eldinten hoito
Terveys

a) Laitoksilla on oltava strategia eldinten asianmukaisen terveydentilan sdilyttimiseksi, jotta turvataan eldinten
hyvinvointi ja tieteellisten vaatimusten noudattaminen. Strategiaan on kuuluttava siinnollinen terveyden seu-
ranta, mikrobiologinen seurantaohjelma ja suunnitelmat terveysongelmien varalta, ja siind on médriteltdva
terveyttd koskevat parametrit ja menetelmat laitokseen saapuvia eldimid varten.

b) Pidtevin henkilon on tarkastettava eldimet vahintddn pdivittdin. Néissd tarkastuksissa on varmistettava, ettd kaikki
sairaat tai loukkaantuneet eldimet huomataan ja ettd niiden osalta ryhdytddn asianmukaisiin toimiin.

Luonnosta pyydystetyt eldimet

a) Pyydystyspaikalla on oltava kaytettivissd asianomaisille lajeille tarkoitettuja kuljetussdilioitd ja kuljetusvilineitd
sen varalta, etti eldimid on siirrettivd tarkastuksia tai hoitoa varten.

b) On kiinnitettdva erityistd huomiota luonnosta pyydystettyjen eldinten sopeuttamiseen, karanteeniin, sdilytykseen
ja hoitoon sekd toteutettava tiltd osin asianmukaiset toimenpiteet, ja tarvittaessa on annettava sddnnoksid niiden
vapauttamisesta toimenpiteiden paattyessa.



L 276/56

Euroopan unionin virallinen lehti

20.10.2010

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Sdilytys ja virikkeellistiminen
a) Siilytys

Luontaisesti yksin elavid eldimid lukuun ottamatta eldimid on sdilytettdva yhteensopivien yksiloiden ryhmissi. Jos
yksittdissdilytys on 33 artiklan 3 kohdan mukaisesti sallittu, sen kesto on rajoitettava lyhimpéin tarvittavaan
aikaan, ja nako-, kuulo-, haju- jaftai kosketusyhteyksid on pidettiva ylla. Eldinten lisidmistd tai palauttamista
vakiintuneisiin ryhmiin on seurattava tarkasti, jotta voidaan vilttdd yhteensopimattomuudesta johtuvat ongelmat

Virikkeellistiminen

=

Kaikille eldimille on varattava riittivin monipuolista tilaa, jossa ne voivat toteuttaa monia erilaisia normaaleja
kéyttdytymismuotoja. Eldimilld on oltava ymparistonsd suhteen jonkinasteinen vaikutus- ja valintamahdollisuus,
jotta voidaan vihentdd stressistd johtuvaa kdytostd. Laitoksissa on oltava asianmukaisia virikkeellistimismene-
telmid, joiden ansiosta eldinten kéytettdvissd on enemmin erilaisia toimintamahdollisuuksia ja selviytymistoi-
mintoja, kuten lajille ominaista liikuntaa, ravinnon etsintdd, toimintaa ja ongelmanratkaisutehtévid. Eldinsuojien
ympdristovirikkeiden on vastattava kyseessd olevan lajin ja yksittdisten eldinten tarpeita. Laitosten virikkeellis-
tamisstrategioita on sddnnollisesti tarkistettava ja saatettava ajan tasalle.

¢) Eldinsuojat

Eldinsuojia ei saa valmistaa eldinten terveydelle vahingollisesta materiaalista. Ne on suunniteltava ja rakennettava
siten, ettd eldimet eivdt voi vahingoittaa itseddn. Kertakiyttoisid suojia lukuun ottamatta ne on valmistettava
pesu- ja puhdistustekniikat kestavistd materiaaleista. Eldinsuojien pohja on suunniteltava eldinlajia ja eldinten ikda
vastaavaksi sekd sellaiseksi, ettd eritteet voidaan helposti poistaa.

Ruokinta

a) Ravinnon muodon, sisdllon ja tarjoamistavan on vastattava seki eldimen ravitsemuksellisia ettd kdyttaytymiseen
liittyvid tarpeita.

b) Eldinten ravinnon on oltava maittavaa ja kontaminoitumatonta. Laitosten on noudatettava raaka-aineiden va-
linnassa ja ravinnon tuotannossa, valmistamisessa ja tarjoamisessa varotoimia kemiallisen, fysikaalisen ja mik-
robiologisen kontaminaation estdmiseksi.

¢) Pakkaamisessa, kuljetuksessa ja varastoinnissa on viltettivd kontaminaatiota, pilaantumista ja tuhoutumista.
Kaikki syottoastiat, kaukalot ja muut ruokintalaitteet on sadnnéllisesti puhdistettava ja tarvittaessa steriloitava.

d) Jokaisen eldimen saatavilla on oltava ravintoa, ja ruokinta-alan on oltava riittdvéin suuri kilpailun vdhentdmiseksi.

Juomavesi

a) Jokaisen eldimen saatavilla on aina oltava puhdasta juomavetti.

b) Kun kiytetddn automaattisia juottojirjestelmid, ne on sddnnollisesti tarkistettava, huollettava ja huuhdeltava
vahinkojen vilttimiseksi. Kiintedpohjaisissa hikeissi on huolehdittava tulvavaaran estimisestd.

¢) Akvaarioiden ja tankkien veden laatu on sovitettava kulloinkin kyseessd olevan kala-, sammakkoeldin- ja mateli-
jalajin tarpeiden ja sietokyvyn mukaiseksi.

Lepo- ja nukkumisalueet

a) Eldimilla olisi aina oltava lajille sopivia kuivikkeita tai nukkumispaikkoja, mukaan lukien asianmukaiset pesa-
materiaalit tai -rakenteet siitoseldimid varten.

b) Eldinsuojassa on tarjottava kaikille eldimille lajille sopiva vakaa ja mukava lepoalue. Kaikki nukkuma-alueet on
pidettivd puhtaina ja kuivina.

Kasittely

Laitosten on laadittava eldinten, toimenpiteiden ja hankkeen keston kannalta sopivia totuttautumis- ja koulutus-
ohjelmia.
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B jakso: Lajikohtainen osa

1.

Hiiret, rotat, gerbiilit, hamsterit ja marsut

Téssd ja muissa hiirid, rottia, gerbiilejd, hamstereita ja marsuja koskevissa taulukoissa eldinsuojan korkeus mitataan
pystysuoraan eldinsuojan pohjasta sen kattoon tai kanteen, ja suojan on oltava ndin korkea yli 50 prosentissa
suojan pohjan vihimmdispinta-alasta, joka lasketaan ilman virikkeellistimislaitteita.

Toimenpiteitd suunniteltaessa on otettava huomioon eldinten mahdollinen kasvu, jotta tilaa olisi riittavésti koko
tutkimuksen ajan (taulukot 1.1-1.5).

Taulukko 1.1
Hiiret
Ruumiinpai Suoian vihimmuiskok Pohjapinta-ala Vahimmais 33 artiklan 2 koh-
uum(l;lpamo uojan ve(lc;g)m AUSKOKO | clinta kohti korkeus dassa tarkoitettu
(cm?) (cm) péivimaard
Sdilytyksen ja toi- |  enintddn 20 330 60 12 1. tammikuuta
menpiteiden  ai- 2017
kana yli 20, enint. 25 330 70 12
yli 25, enint. 30 330 80 12
yli 30 330 100 12
Kasvatus 330 12
Monogaamista pa-
ria (ulkosiittoinen/
sisdsiittoinen) tai
kolmea eldintd (si-
sdsiittoinen) varten.
Kutakin ylimaa-
rdistd naarasta ja
poikuetta varten li-
sitddn 180 cm?.
Sdilytys kasvatta- alle 20 950 40 12
jien luona (*)
Suojan koko
950 cm?
Suojan koko alle 20 1500 30 12
1500 cm?

(*) Vieroituksen jilkeen hiirien siilytyksessd voi olla timi korkeampi eldintiheys vieroituksen ja luovuttamisen vilisen lyhyen ajan
silld edellytykselld, ettd eldimet pidetdin suurissa suojissa, joissa on tarpeeksi virikkeitd, ja ettd ndistd sdilytysolosuhteista ei
aiheudu hyvinvoinnille haittoja, kuten lisddntynyt aggressiivisuus, sairastuvuus tai kuolleisuus, stereotyyppinen kiyttiytyminen

tai muut kéyttdytymishdiriot, painon lasku, muut stressistd aiheutuvat fysiologiset muutokset tai kiytosmuutokset.

Taulukko 1.2

Rotat
Ruumiinai Suojan vihimmiis- | Pohjapinta-ala Vihimmais 33 artiklan 2 koh-
uuminpano koko eldintd kohti korkeus dassa tarkoitettu
® (cm?) (cm?) (cm) pdivamadrd
Siilytyksen ja toi- enintddn 200 800 200 18 1. tammikuuta
menpiteiden  ai- 2017

kana (¥) yli 200, enint. 300 800 250 18
yli 300, enint. 400 800 350 18
yli 400, enint. 600 800 450 18
yli 600 1500 600 18
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R L Suojan vahimmiis- Pohjapinta-ala Vihimmais 33 artiklan 2 koh-
HumuApaine koko eldintd kohti korkeus dassa tarkoitettu
® (cm?) (cm?) (cm) paivimddrd
Kasvatus 800 18
Emo ja poikue.
Kutakin suojaan
pysyvisti lisittyd
yliméddrdistd ai-
kuista eldintd
kohti lisatddn
400 cm?
Sailytys kasvatta- enintddn 50 1500 100 18
jien luona (**) . .
Suojan koko yli 50, enint. 100 1500 125 18
1500 cm? yli 100, enint. 150 1500 150 18
yli 150, enint. 200 1500 175 18
Sailytys kasvatta- enintddn 100 2500 100 18
jien luona (**) ’ .
Suojan koko yli 100, enint. 150 2 500 125 18
2500 cm? yli 150, enint. 200 2 500 150 18

(*) Jos tila yksittéistd eldintd kohti laskee pitkdaikaistutkimuksissa edelld ilmoitettuja alhaisemmiksi téllaisten tutkimusten loppua
kohti, etusijalle olisi asetettava ryhmin vakaiden sosiaalisten rakenteiden sdilyttiminen.

(**) Vieroituksen jilkeen rottien sailytyksessd voi olla tima korkeampi eldintiheys vieroituksen ja luovuttamisen vilisen lyhyen ajan
silld edellytykselld, ettd eldimet pidetddn suurissa suojissa, joissa on tarpeeksi virikkeitd, ja ettd niistd siilytysolosuhteista ei
aiheudu hyvinvoinnille haittoja, kuten lisddntynyt aggressiivisuus, sairastuvuus tai kuolleisuus, stereotyyppinen kiyttdytyminen
tai muut kdyttdytymishéiriot, painon lasku, muut stressistd aiheutuvat fysiologiset muutokset tai kdytosmuutokset.

Taulukko 1.3

Gerbiilit
Ruumiinpai Suojan vahimmadis- | Pohjapinta-ala Vihimmiis 33 artiklan 2 koh-
uumnr)lpamo koko eldintd kohti korkeus dassa tarkoitettu
@® (cm?) (cm?) (cm) pdivamaara
Sailytyksen ja toi- enintddn 40 1200 150 18 1. tammikuuta
menpiteiden  ai- 2017
" yli 40 1200 250 18
Kasvatus 1200 18
Monogaaminen
pari tai kolme
eldintd sekd
poikaset
Taulukko 1.4
Hamsterit
Ruumiinpain Suojan vihimmais- Pohjapinta-ala Vahimmais 33 artiklan 2 koh-
uu )pa ° koko eldintd kohti korkeus dassa tarkoitettu
@® (cm?) (cm?) (cm) pdivamaara

Sdilytyksen ja toi- enintddn 60 800 150 14 1. tammikuuta
menpiteiden  ai- . . 2017
kana yli 60, enint. 100 800 200 14

yli 100 800 250 14
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Ruumiinpai Suojan vihimmdis- | Pohjapinta-ala Vihimmiis 33 artiklan 2 koh-
uumm)]pamo koko eldintd kohti korkeus dassa tarkoitettu
@® (cm?) (cm?) (cm) paivimadra
Kasvatus 800 14
Emo tai mono-
gaaminen pari
sekd poikue
Sailytys kasvatta- alle 60 1500 100 14

jien luona (¥)

(*) Vieroituksen jilkeen hamstereiden sdilytyksessd voi olla tima korkeampi eldintiheys vieroituksen ja luovuttamisen vilisen lyhyen
ajan silld edellytykselld, ettd eldimet pidetddn suurissa suojissa, joissa on tarpeeksi virikkeitd, ja ettd ndistd sdilytysolosuhteista ei
aiheudu hyvinvoinnille haittoja, kuten lisddntynyt aggressiivisuus, sairastuvuus tai kuolleisuus, stereotyyppinen kayttiytyminen
tai muut kdyttdytymishéirit, painon lasku, muut stressistd aiheutuvat fysiologiset muutokset tai kdytdsmuutokset.

Taulukko 1.5

Marsut
Ruumiinpai Suojan vdhimmdis- | Pohjapinta-ala Vihimmiis 33 artiklan 2 koh-
uumunpaine koko eldintd kohti korkeus dassa tarkoitettu
® (cm?) (cm?) (cm) péivimaard
Sailytyksen ja toi- enintddn 200 1800 200 23 1. tammikuuta
menpiteiden  ai- | . 2017
kana yli 200, enint. 300 1800 350 23
yli 300, enint. 450 1800 500 23
yli 450, enint. 700 2 500 700 23
yli 700 2 500 900 23
Kasvatus 2 500 23
Pari, jolla poikue.
Kutakin yliméi-
rdistd naarasta
kohti lisitdan
1 000 cm?
Kaniinit

Jos maataloustutkimuksessa hankkeen tavoite edellyttdd, ettd eldimid siilytetddn samanlaisissa olosuhteissa kuin
kaupallisiin tarkoituksiin kdytettdvid tuotantoeldimid, on noudatettava ainakin vaatimuksia, joista saddetddn direktii-

vissd 98/58/EY (!).

Suojassa on oltava korotettu alue. Tdmédn korotetun alueen on oltava sellainen, ettd eldin voi oikaista itsensd, istua
ja liikkua helposti sen alla, mutta sen ei pitdisi kattaa yli 40:td prosenttia pohjapinta-alasta. Jos tieteellisistd tai
eldinlaakinnallisistd syistd ei voida kayttdd korotettua aluetta, suojan on oltava 33 prosenttia suurempi yksittéistd
kaniinia kohti ja 60 prosenttia suurempi kahta kaniinia kohti. Jos korotettu alue on alle 10 viikon ikéisten kaniinien
kéytossd, sen vdhimmadiskoon on oltava 55 cm kertaa 25 cm ja sen korkeuden pohjasta on oltava sellainen, ettd
eldimet voivat hyodyntdd sitd.

Taulukko 2.1

Yli 10 viikon ikdiset kaniinit

Taulukko 2.1 koskee seki hikkejd ettd karsinoita. Lisdpinta-alan tarve on 3 000 cm? kaniinia kohti, kun kaniineja
on kolmesta kuuteen, ja 2 500 cm? kutakin kaniinia kohti, kun kaniineja on yli kuusi.

(") Neuvoston direktiivi 98/58/EY, annettu 20 pdivind heinikuuta 1998, tuotantoeldinten suojelusta (EYVL L 221, 8.8.1998, s. 23).
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Vihimmiispohjapinta-ala yhtd tai .
Lopullinen paino kahta sosiaalisesti sopusointuista Vahimmaiskorkeus d33 ar[tli(ll(a?t %t kOh.._i
(kg) eldintd kohti (cm) 4553 Tarkolettu pai-
(cm?) vAmaari
alle 3 3500 45 1. tammikuuta
2017
3-5 4200 45
yli 5 5400 60

Taulukko 2.2

Naaras ja poikue

33 artiklan 2 koh-

Naaraan paino Suojan vdhimmadiskoko | Lisdtila pesikoppeja varten Vahimmaiskorkeus 4 .
> 5 assa tarkoitettu
(kg) (cm?) (cm?) (cm) AR
paivamaara
alle 3 3500 1 000 45 1. tammikuuta
2017
3-5 4200 1200 45
yli 5 5 400 1 400 60
Taulukko 2.3
Alle 10 viikon ikiiset kaniinit
Taulukko 2.3 koskee sekd hikkeji ettd karsinoita.
N Suojan vihimmiiskoko Véhimrrﬁispphjapi{ma-ala Vihimmaiskorkeus 33 artiklan 2 koh-
Iki 2 eldintd kohti dassa tarkoitettu
(cm?) b (cm) i e
(cm?) paivimadrd
Vieroituksesta 7 vii- 4000 800 40 1. tammikuuta
kon ikdin 2017
7-10 viikkoa 4000 1200 40

Taulukko 2.4

Kaniinit: Optimaaliset mitat korotetuille alueille suojissa, joiden mitat esitetdiin taulukossa 2.1

Ikéd viikkoina

Lopullinen paino

Thanteellinen koko

Thanteellinen korkeus
suojan pohjasta

33 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettu

(kg) (cm x cm) (cm) piivimadrd
yli 10 alle 3 55x 25 25 1. tammikuuta
2017
3-5 55x 30 25
yli 5 60 x 35 30
Kissat

Kissoja ei pidd kerralla sdilyttdd yksin 24:d4 tuntia kauempaa. Kissoja, jotka ovat toistuvasti aggressiivisia muita
kissoja kohtaan, on siilytettdvd yksin ainoastaan, jos sopivaa toveria ei 16ydy. Kaikkien pareittain tai ryhmissi
pidettivien kissojen sosiaalista stressid olisi seurattava vahintddn viikoittain. Naaraita voidaan sdilyttdd yksin, jos

niilld on alle neliviikkoisia poikasia, sekd kahden viimeisen raskausviikon aikana.

Vihimmiistila emoa ja poikuetta varten on sama kuin yhtd kissaa varten. Sitd suurennetaan vihitellen niin, ettd
neljan kuukauden idssd poikaset on sijoitettu tiloihin, joissa sovelletaan aikuisille eldimille tarkoitettuja tilavaa-

timuksia.

Niiden alueiden, joita kdytetddn ruokintaan ja joissa pidetddn ulostusastioita, on oltava vihintddn 0,5 metrin padssd

toisistaan, eikd niitd saa vaihtaa keskeniin.

Taulukko 3

Kissat
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. 33 artiklan 2 koh-
Pohja () Hyllyt Korkeus dat:sr;ftl taar?toitettou
(m?) (m?) (m) e
palvamaara
Vihimmdisala  yhtd 1,5 0,5 2 1. tammikuuta
aikuista eldintd kohti 2017
Jokaista ylimaardistd 0,75 0,25 —
eldintd kohti

(*) Pohjapinta-ala ilman hyllyja.

Koirat

Koirille on mahdollisuuksien mukaan varattava ulkona oleva juoksutarha. Koiria ei pidd kerralla sailyttad yksin
neljdd tuntia kauempaa.

Sisdsuojan on oltava vihintddn 50 prosenttia koirien kiytettivissd olevasta tilasta, kuten taulukosta 4.1 kdy ilmi.

Taulukossa esitetyt tilavaatimukset koskevat beagleja, mutta suurten rotujen kuten bernhardinkoiran tai irlannin-
susikoiran tilavaatimukset ovat huomattavasti suurempia kuin ne, jotka esitetdin taulukossa 4.1. Muiden rotujen
kuin koe-eldinbeaglen osalta tilavaatimukset maaritetddn yhdessi eldinladkintdhenkilokunnan kanssa.

Taulukko 4.1
Koirat

Pareittain tai ryhméssd siilytettdvid koiria voidaan kutakin pitdd tilassa, joka on puolet esitetystd kokonaispinta-
alasta (2 m2, kun koiran paino on alle 20 kg; 4 m?, kun koiran paino on yli 20 kg), sind aikana, kun niiti kiytetdan
tdssd direktiivissd madriteltyihin toimenpiteisiin, jos timd on tarpeen tieteellisistd syistd. Aika, jona koiraa sailytetddn
ndin, ei saa kerralla ylittdd neljad tuntia.

Imettdvddn naaraaseen ja poikueeseen sovelletaan samaa tilavaatimusta kuin naaraaseen, jonka paino on sama.
Poikuekarsina on suunniteltava niin, ettd naaras voi siirtyd lisitilaan tai korotettuun tilaan pois pentujen lahelta.

. Suojan vihimmais- Vahimmaispohja- | Kutakin ylimaa- Vahimmais 33 artiklan 2 koh-
Paino pinta-ala yhtd tai | rdistd eldintd kohti .
koko ol | e korkeus dassa tarkoitettu
(kg) > kahta eldintd kohti | lisitddn vahintddn e
(m?) 2 2 (m) pdivimadrd
(m?) (m?)
enintdén 20 4 4 2 2 1. tammikuuta
2017
yli 20 8 8 4 2
Taulukko 4.2
Koirat - vieroitetut koirat
Koiran paino Suojan vihimmaiskoko . Véhimm??SpP hja . Vihimmaiskorkeus 33 artiklan 2 koh-
2 pinta-ala eldintd kohti dassa tarkoitettu
(kg) (m?) (m?) (m) e
péivimaird
enintdan 5 4 0,5 2 1. tammikuuta
2017
yli 5, enint. 10 4 1,0 2
yli 10, enint. 15 4 1,5 2
yli 15, enint. 20 4 2
yli 20 8 2
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Fretit
Taulukko 5
Fretit
Suojan vdhimméiskoko Véhimrr%ﬁisgnohjapi'nta—ala Vihimméiskorkeus 33 artiklan 2 koh-
) eldintd kohti dassa tarkoitettu
(cm?) 2 (cm) e e
(cm?) paivimddrd
Eldimet, joiden 4500 1500 50 1. tammikuuta
paino enintdan 2017
600 g
Eldimet, joiden 4500 3000 50
paino yli 600 g
Aikuiset urokset 6 000 6 000 50
Naaras ja poikue 5 400 5 400 50

Apinat

Nuoria apinoita ei saa erottaa emostaan ennen 6-12 kuukauden ikad lajista riippuen.

Ympiriston on mahdollistettava se, ettd apinat voivat pdivittdin toteuttaa monipuolista toimintaa. Suojan on
annettava apinoille mahdollisuus toteuttaa mahdollisimman laajasti erilaisia kdyttdytymismalleja ja annettava niille
turvallisuudentunnetta sekd sopivan monipuolinen ymparisto, jossa ne voivat juosta, kavelld, kiivetd ja hyppia.

Marmosetit ja tamariinit

Taulukko 6.1

Suojien vahimmdispohja- Vihimmiistilavuus kutakin
pinta-ala yhtd (*) tai kahta [ . s 1o e 33 artiklan 2 koh-
. | yli 5 kken ikdistd ylimaa- Vihimmais korkeus .
eldintd + alle 5 kkin ikaisia o e ) dassa tarkoitettu
. rdistd eldintd kohti (m) () P,
jalkeldisia kohti 3 pdivimaarid
2 (m”?)
(m”)
Marmosetit 0,5 0,2 1,5 1. tammikuuta
2017
Tamariinit 1,5 0,2 1,5
(*) Eldimid saa siilyttad yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.
(**) Suojan katon on oltava vihintddn 1,8 metrin korkeudella lattiasta.
Marmosetteja ja tamariineja ei saa erottaa emostaan ennen 8 kuukauden ikaa.
Taulukko 6.2
Saimirit
il s - . Vihimmiistilavuus kutakin yli 6 .
= * -
Vahimméispohjapinta-ala yhtd (7 kken ikdistd ylimaardistd eldintd Vahimmiaiskorkeus 33 artiklan 2 koh

tai kahta eldintd kohti

dassa tarkoitettu péi-

(m?) l;;};t)l (m) vamaara
2,0 0,5 1,8 1. tammikuuta

2017

(*) Eldimid saa siilyttdd yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.

Saimireja ei saa erottaa emostaan ennen 6 kuukauden ikda.



20.10.2010

Euroopan unionin virallinen lehti

L 276/63

Taulukko 6.3

Makakit ja vervetit (*)

Suojan vihimmiis- Suojan vihimmiis -Véihimm.'g"is . Vihimmiis 33 artiklan 2 koh-
. tilavaus eldintd .
koko tilavuus . korkeus dassa tarkoitettu
(m?) (m?) kohti (m) divimadra
(m’) P

Alle  3-vuotiaat 2,0 3,6 1,0 1,8 1. tammikuuta

eldimet (**) 2017

Vihintddn 3-vuo- 2,0 3,6 1,8 1,8

tiaat eldimet (***)

Siitostarkoituksia 3,5 2,0

varten  siilytettd-

vt eldimet (****)

(*) Eldimid saa siilyttdd yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.

(**) Suojassa, jonka tilavuus vastaa vahimmiissuosituksia, voidaan pitdd enintdin kolmea eldintd.
(***) Suojassa, jonka tilavuus vastaa vihimmadissuosituksia, voidaan pitdd enintddn kahta eldinta.
(****) Kasvattajalaitoksessa ei tarvita lisitilaa tai -tilavuutta alle kaksivuotiaille emonsa kanssa sdilytettaville eldimille.

Makakeja ja vervettejd ei saa erottaa emostaan ennen 8 kuukauden ikaa.

Taulukko 6.4

Paviaanit (*)

Suojan vahimmiis- Suojan vihimmiis 'Véhimm.i'i‘is . Vihimmais 33 artiklan 2 koh-
. tilavuus eldintd .

koko tilavuus . korkeus dassa tarkoitettu
(m?) (m?) lzr(;h;t)l (m) péivimaard

Alle  4-vuotiaat 4,0 7,2 3,0 1,8 1. tammikuuta

eldimet (**¥) 2017

Vihintdan 4-vuo- 7,0 12,6 6,0 1,8

tiaat eldimet (**)

Siitostarkoituksia 12,0 2,0

varten  siilytettd-

vit eldimet (***)

(*) Eldimid saa siilyttdd yksin ainoastaan poikkeuksellisissa olosuhteissa.
(**) Suojassa, jonka tilavuus vastaa vihimmdissuosituksia, voidaan pitdd enintddn kahta eldintd.
(***) Kasvattajalaitoksessa ei tarvita lisitilaa tai -tilavuutta alle kaksivuotiaille emonsa kanssa siilytettdville eldimille.

Paviaaneja ei saa erottaa emostaan ennen 8 kuukauden ikii.

Tuotantoeldimet

Jos maataloustutkimuksessa hankkeen tavoite edellyttdd, ettd eldimid siilytetddn samankaltaisissa olosuhteissa kuin
kaupallisiin tarkoituksiin kdytettavid tuotantoeldimid, eldinten siilyttimisessd on noudatettava ainakin vaatimuksia,
joista sdddetdin neuvoston direktiiveissi 98/58/EY, 91/629/ETY (1) ja 91/630/ETY (3).

11.12.1991, s. 28).

11.12.1991, s. 33).

(") Neuvoston direktiivi 91/629/ETY, annettu 19 pdivand marraskuuta 1991, vasikoiden suojelun vihimmaisvaatimuksista (EYVL L 340,

() Neuvoston direktiivi 91/630/ETY, annettu 19 pdivind marraskuuta 1991, sikojen suojelun vihimmiisvaatimuksista (EYVL L 340,



Euroopan unionin virallinen lehti

20.10.2010

Taulukko 7.1

Naudat
Kaukalon koko: | Kaukalon koko:
Ruumiinpaino Suojan vahimmais- Vihimmdispohja- [ sarvellisten nauto- [ sarvellisten nauto-| 33 artiklan 2 koh-
uu (11(1 )Pam koko pinta-ala eldintd kohti| jen ad libitum |jen rajoitettu ruo- | dassa tarkoitettu
8 (m?) (m?[eliin) -ruokinta kinta pdivimaard
(m/elédin) (m/eldin)
enintdan 100 2,50 2,30 0,10 0,30 1. tammikuuta
2017
yli 100, enint. 4,25 3,40 0,15 0,50
200
yli 200, enint. 6,00 4,80 0,18 0,60
400
yli 400, enint. 9,00 7,50 0,21 0,70
600
yli 600, enint. 11,00 8,75 0,24 0,80
800
yli 800 16,00 10,00 0,30 1,00
Taulukko 7.2
Lampaat ja vuohet
L Suojan vihim- Véh imméis Va l?seméﬁl Kaukalotila: ad | Kaukalotila: ra- 33 artiklan 2
Ruumiinpaino pohjapinta-ala vahimmais oy . . . .
miiskoko o ) libitum —ruokinta | joitettu ruokinta | kohdassa tarkoi-
(kg) 2 eldintd kohti korkeus RN
(m?) (m?/eliin) (m) (m/eldin) (m/eliin) tettu pdivimaard
alle 20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 1. tammikuuta
2017
yli 20, enint. 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
35
yli 35, enint. 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
60
yli 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Taulukko 7.3
Siat ja minisiat
o Vahimmiis Vihimmaismakuuala .
. Suojan vdhimmais- L I - . 33 artiklan 2
Elopaino koko (%) pohjapinta-ala eldintd eldintd kohti (termoneut- Kkohdassa tarkoi-
(kg) m) kohti raaleissa oloissa) tetty pavAmAi
m (m?|eldin) (m?|eldin) etiu patvamadra
Enintddn 5 2,0 0,20 0,10 1. tammikuuta
2017
yli 5, enint. 10 2,0 0,25 0,11
yli 10, enint. 20 2,0 0,35 0,18
yli 20, enint. 30 2,0 0,50 0,24
yli 30, enint. 50 2,0 0,70 0,33
yli 50, enint. 70 3,0 0,80 0,41
yli 70, enint. 100 3,0 1,00 0,53
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. il Vihimmais Vihimmaismakuuala .

. Suojan vahimmiis- . - e . 33 artiklan 2

Elopaino pohjapinta-ala eldintd eldintd kohti (termoneut- .

koko (*) ) - . kohdassa tarkoi-

(kg) (m?) kohti raaleissa oloissa) tettu DAivAMAzri

(m?/eldin) (m?/eldin) p
yli 100, enint. 150 4,0 1,35 0,70
yli 150 5,0 2,50 0,95
Aikuiset karjut (tavan- 7,5 1,30
omainen tuotantotapa)

(*) Sikoja voidaan pitdd pienemmissd suojissa lyhyitd ajanjaksoja esimerkiksi jakamalla suoja osiin viliseinien avulla, jos timd on
perusteltua eldinlddketieteellisistd tai kokeellisista syisté, esimerkiksi yksilollisen ruokinnan varmistamisen takia.

Taulukko 7.4
Hevoselidimet

Lyhyimmin puolen on oltava vihintddn hevosen sikdkorkeus kerrottuna luvulla 1,5. Sisdsuojien korkeuden on
oltava sellainen, ettd eldimet voivat nousta tdyteen korkeuteensa.

Vihimmiis pohjapinta-ala eldintd kohti
(m?[eldin)
Sikikorkeus Vihimmais kor- | 33 artiklan 2 koh-
(m) Iﬁ?tik.m ykstm pu}iet?? Kutakin vihintiin 4 v iskarsina) k(f:)s dass;;i t;rrrll?;zttu
Vi tai Emr'l' din ; et t(il- cliimen ryhmissi pi- tarsom1§ arsnr;a péiv.
men yhmss PSS | G i ko | 4 4 Yase
1,00, enint. 1,40 9,0 6,0 16 3,00 1. tammikuuta
2017
yli 1,40, enint. 12,0 9,0 20 3,00
1,60
yli 1,60 16,0 (2 % SK)2 (¥ 20 3,00

(*) Riittdvan tilan varmistamiseksi kunkin yksittdisen eldimen tilavaatimusten on perustuttava sikikorkeuteen (SK).

Linnut

Jos maataloustutkimuksessa hankkeen tavoite edellyttdd, ettd eldimid sailytetddn samanlaisissa olosuhteissa kuin
kaupallisiin tarkoituksiin kdytettdvid tuotantoeldimid, on noudatettava ainakin vaatimuksia, joista sdddetdin neuvos-
ton direktiiveissd 98/58/EY, 1999/74[EY (') ja 2007[43[EY (3).

Taulukko 8.1

Kotieldimeni pidettivit kanalinnut

Jos niitd suojan vdhimmadiskokoja ei tieteellisistd syistd voida noudattaa, kokeen suorittajan on perusteltava siily-
tyksen kesto yhdessi eldinlddkintdhenkilokunnan kanssa. Niissd olosuhteissa lintuja voidaan pitdd pienemmissd
suojissa, joissa on asianmukaisia virikkeitd ja joiden pohjan pinta-ala on véhintddn 0,75 m?.

Ruokinta
. Suojan vahimmiis- 'Véhimm'éiis Vihimmiis ka}lkalg{] 33 artiklan 2 koh-
Paino Kok pinta-ala lintua kork vihimmiis- d Koi
® oko kohii orkeus s | desse arkoiter
(m?) (m?) (cm) eldintd kohti patvamadra
(em)
Enintdan 200 1,00 0,025 30 3 1. tammikuuta
2017
yli 200, enint. 300 1,00 0,03 30 3
yli 300, enint. 600 1,00 0,05 40 7

(") Neuvoston direktiivi 1999/74/EY, annettu 19 péivind heindkuuta 1999, munivien kanojen suojelun vahimmdisvaatimuksista (EYVL
L 203, 3.8.1999, s. 53).
() Neuvoston direktiivi 200743 EY, annettu 28 piivina kesikuuta 2007, lihantuotantoa varten pidettivien kanojen suojelua koskevista
vihimmdisvaatimuksista (EUVL L 182, 12.7.2007, s. 19).
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Ruokinta
. A Vihimmais e kaukalon .
Paino Suojan vihimmiis- pinta-ala lintua Vahimmiis vihimmiis- 33 artiklan 2 koh-
koko . korkeus . dassa tarkoitettu
@ (m?) kohti (cm) pituus divimiird
(m?) eldintd kohti p

(cm)
yli 600, enint. 1 200 2,00 0,09 50 15
yli 1200, enint. 1800 2,00 0,11 75 15
yli 1800, enint. 2 400 2,00 0,13 75 15
yli 2 400 2,00 0,21 75 15

Taulukko 8.2
Kesyt kalkkunat

Suojan kaikkien seinien on oltava vahintddn 1,5 metrid pitkid. Jos nditd vahimmadissuosituksia ei tieteellisistd syistd
voida noudattaa, kokeen suorittajan on perusteltava sdilytyksen kesto yhdessd eldinlaakintahenkilokunnan kanssa.
Niissd olosuhteissa lintuja voidaan pitdd pienemmissd suojissa, joissa on asianmukaisia virikkeitd ja joiden pohjan
pinta-ala on vihintiin 0,75 m2. Korkeuden on oltava vihintdan 50 cm alle 0,6 kg:n painoisia lintuja varten, 75 cm
alle 4 kg:n painoisia lintuja varten ja 100 cm yli 4 kgin painoisia lintuja varten. Suojia voidaan kdyttad lintujen
pienten ryhmien siilyttimiseen taulukon 8.2 tilavaatimuksia noudattaen.

Ruokinta
Nettopai Suojan vihimmiis- Vahimmiis Vahimmiis kaukalon 33 artiklan 2 koh-
¢ (Ep)a 1no koko pinta-ala lintua kohti korkeus vihimmiis-pituus | dassa tarkoitettu
8 (m?) (m?) (cm) eldintd kohti pdivimadrd
(cm)
Enintdin 0,3 2,00 0,13 50 3 1. tammikuuta
2017
yli 0,3, enint. 0,6 2,00 0,17 50 7
yli 0,6, enint. 1 2,00 0,30 100 15
yli 1, enint. 4 2,00 0,35 100 15
yli 4, enint. 8 2,00 0,40 100 15
yli 8, enint. 12 2,00 0,50 150 20
yli 12, enint. 16 2,00 0,55 150 20
yli 16, enint. 20 2,00 0,60 150 20
yli 20 3,00 1,00 150 20
Taulukko 8.3
Viiridiset
. Suojan vahim- Pinta-ala lintua | Pinta-ala lintua Vahimmais | Keukalon vahim-| 350 o
Paino kohti parisdily- | kohti ryhma sai- mdis pituus lin- .
maiskoko . . korkeus . kohdassa tarkoi-
(] ) tyksessi lytyksessa tua kohti PR
(m?) (m?) (m?) (cm) (cm) tettu paivamadrd
Enintdan 150 1,00 0,5 0,10 20 4 1. tammikuuta
2017
yli 150 1,00 0,6 0,15 30 4
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Taulukko 8.4
Ankat ja hanhet

Jos nditd vahimmiissuosituksia ei tieteellisistd syistd voida noudattaa, kokeen suorittajan on perusteltava siilytyksen
kesto yhdessd eldinlddkintdhenkilokunnan kanssa. Ndissd olosuhteissa lintuja voidaan pitdd pienemmissd suojissa,
joissa on asianmukaisia virikkeitd ja joiden pohjan pinta-ala on vihintdén 0,75 m2. Suojia voidaan kéyttdd lintujen

pienten ryhmien sdilyttimiseen taulukon 8.4 tilavaatimuksia noudattaen.

Ruokinta
Paino Suojan vahimmiis- Pinta-ala lintua kohti Vihimmais kaukalon 33 artiklan 2 koh-
@ koko (m2) () korkeus vihimmdis-pituus | dassa tarkoitettu
8 (m2) (cm) elainta kohti piivimadra
(cm)
Ankat 1. tammikuuta
2017
Enintdan 300 2,00 0,10 50 10
yli 300, enintddn 2,00 0,20 200 10
1200 (**)
yli 1200, enin- 2,00 0,25 200 15
tadn 3 500
yli 3 500 2,00 0,50 200 15
Hanhet
Enintddan 500 2,00 0,20 200 10
yli 500, enint. 2,00 0,33 200 15
2 000
yli 2 000 2,00 0,50 200 15

(*) Tihin on kuuluttava allas, jonka vihimmaispinta-ala on 0,5 m? aina suojan pinta-alan 2 m%3 kohti ja jonka vihimmaissyvyys
on 30 cm. Allas voi olla enintddn 50 prosenttia suojan vihimmaiskoosta.
(**) Lintuja, jotka eivit vield lennd, voidaan pitdd suojissa, joiden vahimmadiskorkeus on 75 cm.

Taulukko 8.5

Ankat ja hanhet: Altaiden vihimmaiiskoko (*)

Pinta-ala Syvyys

(m?) (cm)

Ankat 0,5 30
Hanhet 0,5 10, enint. 30

(*) Altaiden koko miriytyy suojan pinta-alan 2 m%4 kohti. Allas voi olla enintdén 50 prosenttia suojan viahimmaiskoosta.

Taulukko 8.6

Kyyhkyset

Suojien on oltava pitkid ja kapeita (esimerkiksi 2 m x 1 m) pikemmin kuin neliskulmaisia, jotta eldimet voivat tehdd
lyhyitd lentopyrihdyksi.

Ruokintakauka- Orren vihim-
Rvhmikok Suolanlzz al? IMMAS | 3 shimmaiskorkeus lonitvatham- miispituus lintua | 33 artiklan 2 kohdassa
yhmakoko (1?12()) (cm) p ulf(ihti ua kohti tarkoitettu paivimadrd
(cm) (cm)
Enintddn 6 2 200 5 30 1. tammikuuta 2017
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Ruokintakauka- s
Suojan vihimmais- lon vahimmsis- | _Oren vahim-
Rvhmi ) Vihimmiiskorkeus ; . miispituus lintua | 33 artiklan 2 kohdassa
yhmikoko koko pituus lintua . . A
2 (cm) . kohti tarkoitettu paivimédrd
(m?) kohti
(em)
(cm)
7-12 3 200 5 30
Kutakin ylimédraista 0,15 5 30
lintua kohti, kun lin-
tuja on yli 12
Taulukko 8.7
Seeprapeipot

Suojien on oltava pitkid ja kapeita (esimerkiksi 2 m x 1 m), jotta eldimet voivat tehdd lyhyitd lentopyrahdyksi.
Lisaantymistutkimuksissa pareja voidaan pitdd pienemmissd suojissa, joissa on asianmukaisia virikkeitd ja joiden
pinta-ala on vahintddn 0,5 m? ja vihimmdiskorkeus 40 cm. Kokeen suorittajan on perusteltava siilytyksen kesto
yhdessd eldinlddkintihenkilokunnan kanssa.

Ryhmikoko Suojan Véihil;qméiiskoko Vihimmaiskorkeus Ruokinta}?‘i'steifl?r{ vihim- k(f}? dz;z;klsar;kii—
(m?) (cm) maismadara PR
tettu paivimédrd
Enintddn 6 1,0 100 2 1. tammikuuta
2017
7-12 1,5 200 2
13-20 2,0 200 3
Kutakin  ylimaaraistd 0,05 Yksi piste kuutta lin-
lintua kohti, kun lin- tua kohti
tuja on yli 20
Sammakkoeldimet
Taulukko 9.1
Vedessi elivit pyrstosammakot ja salamanterit
Vesialueen vihimmais-
Ruumiin pituus (% Vesialueen viahimmiis- | pinta-ala kutakin ylimaa- Veden vahimmiis syvyys 33 artiklan 2
u (crﬁ) v pinta-ala rdistd eldintd kohti ryhma- (cm) Y¥¥S | kohdassa tarkoi-
(cm?) sailytyksessd tettu paiviméard
(em?)
Enintdin 10 262,5 50 13 1. tammikuuta
2017
yli 10, enint. 15 525 110 13
yli 15, enint. 20 875 200 15
yli 20, enint. 30 1837,5 440 15
yli 30 3150 800 20

(*) Mitattuna kuonon paistd perdaukkoon.

Taulukko 9.2

Vedessi elivit sammakot ja konnat (*)

Vesialueen vihimmais-
Ruumiin pituus (%) Vesialueen vahimmiis- | pinta-ala kutakin ylimaa- Veden vihimmii 33 artiklan 2
u ( P )uus pinta-ala rdistd eldintd kohti ryh- eden vd (cm) SSYVY¥S | kohdassa tarkoi-
cm (cm?) misiilytyksessi o, tettu paivimaira
(em?)
Alle 6 160 40 6 1. tammikuuta
2017
6-9 300 75 8
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Ruumiin pituus (**)

Vesialueen vahimmdis-

Vesialueen vihimmais-
pinta-ala kutakin ylimaa-

Veden vihimmaissyvyys

33 artiklan 2

(cm) pinta-ala rdistd eldintd kohti ryh- (cm) kohdassa tarkoi-

m (cm?) misiilytyksessd cm tettu pdivimaarad
(em?)

yli 9, enint. 12 600 150 10

yli 12 920 230 12,5

(*) Naitd olosuhteita sovelletaan silytystankkeihin (eli hoitotankkeihin), mutta ei nithin tankkeihin, joita kéytetddn luonnolliseen
paritteluun ja superovulaatioon. Ne edellyttavit tehokkuussyistd pienempiid yksittdistankkeja. Tilavaatimukset ilmoitetuissa tila-
luokissa koskevat aikuisia eldimid; nuoret eldimet ja poikaset on siilytettivi joko erillidn tai tilavaatimuksia on muutettava
kokoluokittelun mukaan.

(**) Mitattuna kuonon pddstd perdaukkoon.

Taulukko 9.3

Osittain vedessi elivit sammakot ja konnat

Vihimmaispinta-ala ku-
Ruumiin pituus (* Suojan vihimmiis- takin ylimaaraistd Vihimmiiskor- | Veden vihim- | 33 artiklan 2 koh-
uumll(rérg; uus koko (**) eldintd kohti ryhmasii- keus (***) miissyvyys dassa tarkoitettu
(cm?) lytyksessi (cm) (cm) pdivimaara
(em?)
enintdan 5,0 1500 200 20 10 1. tammikuuta
2017

yli 5,0, enint. 7,5 3500 500 30 10
yli 7,5 4000 700 30 15

(*) Mitattuna kuonon péistd perdaukkoon.

(**) Kolmannes maa-aluetta, kaksi kolmannesta vesialuetta, jossa eldinten on voitava upottautua veden alle.
(***) Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; lisiksi sdilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen mukaan.

Taulukko 9.4

Puissa elivit sammakot ja konnat

Vihimmdispinta-ala ku-
Ruumiin pituus (* Suojan vihimmidis- takin ylimaaraista Vihimmidiskor- | Veden vihim- | 33 artiklan 2 koh-
uumu(nn]:)l u koko (**¥) eldintd kohti ryhmasii- keus (***) mdissyvyys dassa tarkoitettu
c (cm?) lytyksessi (cm) (cm) pdivimaard
(em?)
Enintddn 5,0 1500 200 20 10 1. tammikuuta
2017

yli 5,0, enint. 7,5 3 500 500 30 10
yli 7,5 4000 700 30 15

(*) Mitattuna kuonon péistd perdaukkoon.

(**) Kaksi kolmannesta maa-aluetta, yksi kolmannes vesialuetta, jossa eldinten on voitava upottautua veden alle.
(***) Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; lisiksi sdilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen mukaan.
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10.

Taulukko 9.5

Metsissi elivit sammakkoeldimet

Ruumiin pituus (*)

Suojan vahimmiis-

Vihimmiispinta-ala kuta-
kin ylimaaraistd eldintd

Vihimmais korkeus (***)

33 artiklan 2 koh-

koko (** ; s . d tarkoitett
(cm) (zc:;g) ) kohti ryhr(t;?r?g)llytyksessa (cm) as;;v;rrn;;rz u
enintdin 3,0 900 100 30 1. tammikuuta
2017
yli 3,0 1500 200 30

(*) Mitattuna kuonon péistd perdaukkoon.
(**) Kaksi kolmannesta maa-aluetta, yksi kolmannes vesialuetta, jossa eldinten on voitava upottautua veden alle.

(***) Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; lisiksi siilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen mukaan.

Matelijat

Taulukko 10.1

Vedessd elivit kilpikonnat

Ruumiin pituus (¥)

Vesialueen vihimmais-

Vesialueen vihimmidis-
pinta-ala kutakin ylimaa-

Veden vihimmiissyvyys

33 artiklan 2 koh-

(cm) pinta-ala rdistd eldintd kohti ryh- (cm) dassa tarkoitettu
(cm?) misiilytyksessa péiviméard
(cm?)
enintddn 5 600 100 10 1. tammikuuta
2017
yli 5, enint. 10 1600 300 15
yli 10, enint. 15 3500 600 20
yli 15, enintddn 20 6 000 1200 30
yli 20, enint. 30 10 000 2000 35
yli 30 20 000 5000 40

(*) Mitattuna suoraan kilven etureunasta takareunaan.

Taulukko 10.2

Maalla elivit kiirmeet

Ruumiin pituus (¥)

Pohjan vihimmdispinta-

Vihimmaispinta-ala kuta-
kin ylimaardistd eldintd

Vihimmadiskorkeus (**)

33 artiklan 2 koh-

1 : e p dassa tarkoitett
(cm) (;naz) kohti ryhlzzijezi)ﬂytyksessa (cm) as;;\];;;;]; v
Enint. 30 300 150 10 1. tammikuuta
2017
yli 30, enint. 40 400 200 12
yli 40, enint. 50 600 300 15
yli 50, enint. 75 1200 600 20
yli 75 2 500 1200 28

(*) Mitattuna kuonosta hintéén.

(**) Mitattuna maa-alueen pinnasta terraarion katon alapuoleen; lisiksi siilion korkeutta on mukautettava sen sisustuksen mukaan.
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11.

11.4

Kalat
Vesihuolto ja veden laatu

Kaloilla on aina oltava riittédvasti riittdvan hyvalaatuista vettd. Veden kierrdttamisen kiertovirtausjirjestelmien kautta
tai veden suodattamisen altaissa on oltava riittdvad, jotta varmistetaan, ettd veden laatua koskevat parametrit
pysyviat hyviksyttavilld tasolla. Tuleva vesi on tarvittaessa suodatettava tai kasiteltava kaloille haitallisten ainesten
poistamiseksi. Veden laatua koskevien parametrien on aina oltava kunkin lajin ja kehitysvaiheen normaalin toi-
minnan ja fysiologian kannalta hyviksyttavissa rajoissa. Veden virtauksen on oltava sopiva, jotta kalat voivat uida ja
kayttaytyd normaalisti. Kaloille on annettava asianmukaisesti aikaa totuttautua ja mukautua veden laatuolosuhteiden
muutoksiin.

Happi, typpiyhdisteet, pH ja suolapitoisuus

Happipitoisuuden on oltava lajeille ja kalojen pito-olosuhteille sopiva. Tarvittaessa on huolehdittava altaan veden
lisdgilmastuksesta. Typpiyhdisteiden pitoisuudet on pidettivi alhaisina.

pH-taso on sdadettivd lajin mukaan ja pidettivd mahdollisimman vakaana. Suolapitoisuus on sdddettivd kalalajin
vaatimusten ja kalojen kehitysvaiheen mukaan. Suolapitoisuuden muutosten on tapahduttava asteittain.

Limpatila, valaistus ja melu

Lampotila on pidettavd kyseessd olevan kalalajin optimaalisella alueella ja mahdollisimman vakaana. Limpétilan
muutosten on tapahduttava asteittain. Kalojen valorytmi on silytettdvd asianmukaisena. Melutaso on pidettiva
mahdollisimman alhaisena, ja jos mahdollista, melua tai virdhtelyd synnyttivit laitteet, kuten generaattorit tai
suodatusjirjestelmdt, on oltava erotettuna kalojen silytysaltaista.

Kasvatustiheys ja ympdriston monimuotoisuus

Kalatiheyden on perustuttava kalojen ympdristooloja, terveyttd ja hyvinvointia koskeviin kokonaistarpeisiin. Kaloilla
on oltava riittavasti vesitilavuutta normaalia uimista varten ottaen huomioon niiden koko, ikd, terveys ja ruokin-
tamenetelmd. Kaloilla on oltava asianmukaisia ymparistovirikkeitd, kuten piilopaikat tai pohjan alustamateriaali,
paitsi jos kdyttdytymispiirteet antavat ymmartdd, ettd virikkeet eivdt ole tarpeen.

Ruokinta ja késittely

Kalat on ruokittava niille soveltuvalla ravinnolla noudattaen niille soveltuvaa rytmid. Erityistdi huomiota on kiinni-
tettdvd ruskuaispussipoikasten ruokintaan, kun ne siirtyvit elavistd ravinnosta keinoruokintaan. Kaloja on kasitel-
tdvd mahdollisimman vihin.
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LIITE IV

ELAINTEN LOPETUSMENETELMAT

1. Eldimid lopetettaessa on kaytettdva jaljempinid olevassa taulukossa lueteltuja menetelmia.

Muita kuin taulukossa lueteltuja menetelmid voidaan kayttda:

a) tajuttomiin eldimiin, kunhan eldin ei palaa tajuihinsa ennen kuolemaa;

b) maataloustutkimuksessa kdytettaviin eldimiin, jos hankkeen tavoite edellyttdd, ettd eldimid sdilytetddn samanlaisissa
olosuhteissa kuin kaupallisiin tarkoituksiin kdytettdvid tuotantoeldimid; ndmi eldimet voidaan lopettaa noudattaen
vaatimuksia, joista sdddetddn eldinten suojelusta lopetuksen yhteydessi 24 pdivini syyskuuta 2009 annetun neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1099/2009 (') liitteessd 1.

2. Eldinten lopetus on varmistettava jollakin seuraavista menetelmista:

a) verenkierron peruuttamattoman pysahtymisen vahvistaminen;

b) aivojen tuhoaminen;

¢) niskanmurto;

d) veren valuttaminen tyhjiin; tai

¢) kuolonkankeuden (rigor mortis) vahvistaminen.

3. Taulukko

Koirat, kis-
Eldimet — huomau- Sammak- . . o L
N Kalat Matelijat Linnut Jyrsijt Kaniinit | sat, fretit ja
tukset/menetelmit koeldimet Ketut

Suuret ni-

sakkaar | /APinat

Nukutusaineen yli- (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1) (1)
annostus

Pulttipistooli (2)

Hiilidioksidi 3)

Niskanmurto 4) (5) (6)

Iskeminen/isku () (8) 9) (10)
paahin

Dekapitaatio (11) (12)

Sdhkotainnutus (13) (13) (13) (13) (13) (13)

Inertit kaasut (Ar, (14)
Ny)

Ampuminen asian- (15) (16) (15)
mukaisilla  kivai-
reilld, ampuma-
aseilla ja ammuk-
silla

() EUVL L 303, 18.11.2009, s. 1.
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Vaatimukset

1) Kéytettdva tarvittaessa ensin rauhoittamista.

2)

>

10)

11

)

12)

13

=

14

=

15)

16)

Kaytetadan
Kaytetddan
Kaytetadan
Kaytetddan
Kaytetadn
Kaytetadan
Kaytetadn
Kaytetadan
Kaytetdan
Kaytetadn
Kaytetaan
Edellyttdi

Kaytetadn

ainoastaan suurilla matelijoilla.

vain vahittdistd tdyttod. Ei kdytetd sikiokautisiin ja vastasyntyneisiin jyrsijoihin.

ainoastaan alle kilogramman painoisiin lintuihin. Yli 250 gramman painoiset linnut on rauhoitettava.
ainoastaan alle kilogramman painoisiin jyrsijoihin. Yli 150 gramman painoiset jyrsijat on rauhoitettava.

ainoastaan alle kilogramman painoisiin kaniineihin. Yli 150 gramman painoiset kaniinit on rauhoitettava.

ainoastaan alle 5 kilogramman painoisiin lintuihin.
ainoastaan alle kilogramman painoisiin jyrsijoihin.
ainoastaan alle 5 kilogramman painoisiin kaniineihin.
ainoastaan vastasyntyneisiin.

ainoastaan alle 250 gramman painoisiin lintuihin.
ainoastaan, jos muut menetelmdt eivit ole mahdollisia.
erityisvilineitd.

ainoastaan sikoihin.

Voi kdyttdd ainoastaan kokenut tarkka-ampuja kenttdoloissa.

Voi kiyttdd ainoastaan kokenut tarkka-ampuja kenttdoloissa, kun muut menetelmit eivit ole mahdollisia.
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10.

11.

LITE V

LUETTELO 23 ARTIKLAN 3 KOHDASSA TARKOITETUISTA TEKIJOISTA

. Tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien eldinten hankinnan, kasvatuksen, hoidon ja kiyton alalla voimassa oleva kan-

sallinen lainsdadanto.

. Thmisten ja eldinten viliseen suhteeseen, elimén itseisarvoon ja eldinten kayttod tieteellisissd tarkoituksissa puoltaviin

ja vastustaviin viitteisiin liittyva etiikka.

. Anatomiaan, fysiologisiin ominaisuuksiin, kasvatukseen, genetiikkaan ja geenimuunteluun liittyvd perusbiologia ja

asianmukainen lajikohtainen biologia.

. Eldinten kayttdytyminen, kasvatus ja virikkeellistiminen.

. Tarpeen mukaisesti lajikohtaiset kisittelymenetelmat ja toimenpiteet.

. Eldinten terveydenhoito ja hygienia.

. Yleisimpien koe-cldinlajien kivun, tuskan ja kdrsimyksen tunnistaminen.
. Anestesia, kivunlievitysmenetelmit ja lopetus.

. Inhimillisten pditepisteiden kaytto.

Korvaamista, vihentdmistd ja parantamista koskeva vaatimus.

Tarpeen mukaisesti toimenpiteiden ja hankkeiden suunnittelu.
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10.

11.

12.

1.

LITE VI

LUETTELO 37 ARTIKLAN 1 KOHDAN ¢ ALAKOHDASSA TARKOITETUISTA SEIKOISTA

. Seuraavien tdrkeys ja perustelut:

a) eldinten kdyttd, mukaan lukien niiden alkuperd, arvioitu maird, lajit ja ik tai yksilonkehityksen vaihe;

b) toimenpiteet.

. Sellaisten menetelmien soveltaminen, joilla korvataan, vihennetddn ja parannetaan eldinten kiyttod toimenpiteissa.
. Anestesian, kivunpoiston ja muiden kivunlievitysmenetelmien suunniteltu kaytto.

. Kaikenlaisen eldimille aiheutuvan tuskan vihentiminen, vilttiminen ja lievittiminen syntymaéstd kuolemaan tarpeen

mukaan.

. Inhimillisten péitepisteiden kaytto.

. Koe- tai havainnointistrategia ja tilastollinen suunnittelu, joilla minimoidaan eldinten maari, kipu, tuska, kirsimys ja

tilanteen mukaan ympiristovaikutukset.

. Eldinten uudelleenkdytto ja sen kumulatiivinen vaikutus eldimiin.
. Ehdotettu toimenpiteiden vakavuusluokitus.

. Toimenpiteiden perusteettoman toistamisen vilttiminen tilanteen mukaan.

Eldinten sdilytys-, kasvatus- ja hoito-olot.
Lopetusmenetelmat.

Hankkeeseen osallistuvien henkildiden pitevyys.

LIITE VII

UNIONIN REFERENSSILABORATORION VELVOLLISUUDET JA TEHTAVAT

Direktiivin 48 artiklassa tarkoitettu unionin referenssilaboratorio on komission Yhteinen tutkimuskeskus.

2. Unionin referenssilaboratorio vastaa erityisesti seuraavasta:

a) vaihtoehtoisten menetelmien kehittimisen ja kdyton koordinointi ja edistiminen, my6s perustutkimuksen ja sovel-
letun tutkimuksen sekd siddntelyn edellyttimin testauksen aloilla;

b) vaihtoehtoisten menetelmien validoinnin koordinoiminen unionin tasolla;
¢) vaihtoehtoisten menetelmien kehittimistd koskevan tietojenvaihdon keskuspisteend toimiminen;

d) vaihtochtoisia menetelmid ja niiden kehitysvaiheita koskevien julkisten tietokantojen ja tietojarjestelmien luominen,
ylldpito ja hallinnointi;

¢) vuoropuhelun edistiminen lainsdétdjien, sddntelijoiden ja kaikkien asiaan kuuluvien sidosryhmien, erityisesti teolli-
suuden, biolddketieteen tutkijoiden, kuluttajajirjestojen ja eldinten hyvinvoinnista huolehtivien ryhmien, valilld
vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisestd, validoinnista, lainsaddannollisestd hyviksymisestd, kansainvilisestd tun-
nustamisesta ja soveltamisesta.

3. Unionin referenssilaboratorio osallistuu vaihtoehtoisten menetelmien validointiin.
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LITE VIII

TOIMENPITEIDEN VAKAVUUDEN LUOKITTELU

Toimenpiteen vakavuus méddrdytyy sen kivun, tuskan, kdrsimyksen tai pysyvin haitan tason mukaan, jonka yksittdisen
eldiimen odotetaan kokevan toimenpiteen aikana.

I jakso: Vakavuusluokat
Ei toipumista:

Toimenpiteet, jotka tehdddn kokonaisuudessaan yleisanestesiassa, josta eldin ei palaa tajuihinsa, on luokiteltava luokkaan
“ei toipumista”.

Lieva:

Eldimille tehtdvit toimenpiteet, joiden seurauksena eldin todennikoisesti kokee lyhytaikaisesti lievdd kipua, tuskaa tai
kdrsimystd, sekd toimenpiteet, jotka eivit merkittivésti heikennd eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa, on luokiteltava
luokkaan "lieva”.

Kohtalainen:

Eldimille tehtdvit toimenpiteet, joiden seurauksena eldin todenndkoisesti kokee Iyhytkestoista kohtalaista kipua, tuskaa tai
kdrsimystd tai pitkdkestoista lievdd kipua, tuskaa tai kirsimystd, sekd toimenpiteet, jotka todennikoisesti heikentdvit
kohtalaisesti eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa, on luokiteltava luokkaan “kohtalainen”.

Vakava:

Eldimille tehtavit toimenpiteet, joiden seurauksena eldin todennikéisesti kokee vakavaa kipua, tuskaa tai kdrsimystd tai
pitkikestoista kohtalaista kipua, tuskaa tai kdrsimystd, sekd toimenpiteet, jotka todennikoisesti heikentdvit vakavasti
eldimen hyvinvointia tai yleiskuntoa, on luokiteltava luokkaan "vakava”.

Il jakso: Luokitteluperusteet

Kaikki kyseiseen toimenpiteeseen lukeutuvat toimet ja eldimen kisittely on otettava huomioon vakavuusluokan méarit-
telyssd. Vakavuusluokka on mddritettdva yksittiiselle eldimelle, kaikkien asianmukaisten eldimelle koituvan haitan lievit-
timiseen tdhtddvien tekniikoiden soveltamisen jdlkeen, todennikoisesti aiheutuvien vakavimpien vaikutusten perusteella.

Luokiteltaessa toimenpide tiettyyn luokkaan on otettava huomioon toimenpiteen tyyppi ja useita muita tekijoitd. Kaikkia
néitd tekijoitd on arvioitava tapauskohtaisesti.

Toimenpiteeseen liittyvid tekijoitd ovat

— Kisittelytapa,

— toimenpiteen (kaikkien osien) aiheuttaman kivun, tuskan, kdrsimyksen tai pysyvin haitan laatu ja sen voimakkuus,
kesto ja tiheys sekd kdytettavien tekniikoiden moninaisuus,

— kumulatiivinen tuska toimenpiteen aikana,

— luontaisen kayttdytymisen estdiminen, mukaan lukien rajoitukset sdilytys- ja hoitovaatimusten toteutumisessa.

Jaljempana III jaksossa annetaan esimerkkejd kuhunkin vakavuusluokkaan kuuluvista toimenpiteistd pelkidstddn toimen-
pidetyyppiin liittyvien tekijoiden pohjalta madriteltynd. Ne antavat alustavat viitteet tietyntyyppiselle toimenpiteelle sovel-
tuvimmasta luokituksesta.
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Toimenpiteen lopullista vakavuusluokitusta varten on kuitenkin huomioitava myds seuraavat tapauskohtaisesti arvioitavat
lisatekijat:

— eldimen laji ja sen perim,

— eldimen kehitysvaihe, ikd ja sukupuoli,

— eldimen totutus toimenpiteeseen,

— jos eldintd on tarkoitus kdyttdd uudelleen, aikaisempien toimenpiteiden tosiasiallinen vakavuus,

— kivun, tuskan ja kirsimyksen lievittimiseksi tai poistamiseksi kiytetyt menetelmit, mukaan lukien siilytys-, kasvatus-
) y. p ytety! Yy
ja hoito-olosuhteiden parantaminen,

— inhimilliset paitepisteet.

III jakso:

Esimerkkejd kuhunkin vakavuusluokkaan kuuluvista toimenpiteistd toimenpidetyyppiin liittyvien tekijoiden pohjalta mai-
riteltynd

1. Lieva

a) Anestesia, lukuun ottamatta pelkkid lopetustarkoitusta.

b) Farmakokineettinen tutkimus, jossa ainetta annetaan yksi annos ja verindytteitd otetaan rajallinen maari (kaikkiaan
< 10 % verimiirin tilavuudesta) eikd aineen odoteta aiheuttavan mitddn havaittavissa olevia haitallisia vaikutuksia.

¢) Eldimen noninvasiivinen kuvantaminen (esim. magneettiresonanssikuvaus), kun eldin on asianmukaisesti rauhoi-
tettu tai anestesiassa.

oL
=

Pinnalliset toimenpiteet, esim. biopsiat korvasta ja hinnastd, ja ihonalaisten minipumppujen ja transpondereiden
implantointi ilman kirurgiaa.

o
-

Sellaisten ulkoisten telemetrialaitteiden asettaminen, jotka aiheuttavat vain vihdistd haittaa eldimelle tai hairitsevit
vain vdhin sen normaalia toimintaa ja kdyttdytymista.

f) Aineiden annosteleminen ihonalaisesti, lihaksensisiisesti, vatsaonteloon, mahalaukkuun ja suonensisdisesti pinnal-
listen verisuonten kautta, kun aineella on vain vihdinen vaikutus eldimeen ja tilavuudet ovat asianmukaisissa
rajoissa eldimen kokoon ja lajiin ndhden.

Kasvainten aiheuttaminen tai spontaanit kasvaimet, joilla ei ole havaittavissa olevia kliinisid haittavaikutuksia (esim.
pienet ihonalaiset, noninvasiiviset nodulit).

i)
=

=

Sellaisten geneettisesti muunneltujen eldinten kasvattaminen, joiden ilmiasuun muunnoksella odotetaan olevan
lievid vaikutuksia.

—
=

Sellaisten muunnettujen ruokavalioiden syottiminen, jotka eivit tdytd kaikkia eldimen ravitsemuksellisia tarpeita ja
joiden odotetaan aiheuttavan lievid Kliinisid poikkeavuuksia tutkimuksen aikana.

j) Lyhytaikainen (< 24 h) pitiminen metaboliahdkissa.

k) Tutkimukset, joihin kuuluu lyhytaikainen eristiminen sosiaalisista kumppaneista, ja tdysikasvuisten rottien tai
sosiaalisiin kantoihin kuuluvien hiirien lyhytaikainen pitiminen yksin hakissa.
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1) Mallit, joissa eldin altistuu haitallisille vaikutuksille, joihin liittyy lyhytaikaista lievdd kipua, tuskaa tai kdrsimystd ja
joita eldin pystyy valttimédan.

m) Seuraavien esimerkkien yhdistelmé tai kumuloituminen voi johtaa luokitukseen "lievd™:

i) elimiston koostumuksen maédrittiminen noninvasiivisilla menetelmilld rajoittaen eldimen liikkumavapautta
vain vahin;

ii) EKG:n seuranta noninvasiivisilla menetelmilld rajoittaen totutetun eldimen liikkumavapautta vain vihin tai ei
lainkaan;

iii

=

sellaisten ulkoisten telemetrialaitteiden kdyttiminen, joiden ei odoteta aiheuttavan haittaa sosiaalisesti sopeu-
tuneelle eldimelle eiki hiiritsevin sen normaalia toimintaa ja kiyttdytymistd;

iv]

=

sellaisten geneettisesti muunneltujen eldinten kasvattaminen, joiden ilmiasussa ei odoteta olevan mitdan klii-
nisesti havaittavasti haitallista;

sellaisten merkkiaineiden lisddminen ruokavalioon ruoan kulkeutumisen seuraamiseksi, joilla ei ole vaikutusta
eldimeen;

=

vi

=

tdysikasvuisten rottien pitiminen ilman ruokaa alle 24 tuntia;

vii) avokenttitesti.

2. Kohtalainen

a) Sellaisten testiaineiden antaminen tihedsti, joilla on kohtalaisia kliinisid vaikutuksia, ja verindytteiden (> 10 %

veritilavuudesta) ottaminen tajuissaan olevasta eldimestd muutaman péivén sisdlld ilman veritilavuuden korvaa-
mista.

Akuutin annoksen pitoisuusaluetta madrittavat tutkimukset, kroonista toksisuutta | karsinogeenisyyttd mittaavat
testit, joiden pddtepisteend ei ole kuolema.

Kirurgia, joka suoritetaan yleisanestesiassa kivunpoiston ollessa asianmukaista ja johon liittyy leikkauksen jalkeistd
kipua, kirsimystd tai yleiskunnon heikkenemistd. Esimerkkejd tdstd ovat torakotomia, kraniotomia, laparotomia,
orkidektomia, lymfadenektomia, thyroidektomia, ortopedinen kirurgia, johon liittyy tehokas vakauttaminen ja
haavan hoito, elinsiirrot, joihin liittyy tehokas hylkimisen hallinta, katetrien tai biolddketieteellisten laitteiden (esim.
telemetrialdhettimet, minipumput jne.) implantointi kirurgisesti.

Sellaiset kasvainten induktiomallit tai spontaanit kasvainmallit, joiden odotetaan aiheuttavan kohtalaista kipua tai
kirsimystd tai hdiritsevin kohtalaisesti normaalia kdyttaytymista.

Siteilytys tai kemoterapia, jossa kaytetdin ei-tappavaa tai tappavaa annosta, mutta immuunijirjestelma palautetaan
ennalleen. Haitallisten vaikutusten odotetaan olevan lievid tai kohtalaisia ja lyhytaikaisia (< 5 paivaa).

f) Sellaisten geneettisesti muunneltujen eldinten kasvattaminen, joiden ilmiasuun geenimuunnoksella odotetaan ole-
van kohtalaisia vaikutuksia.

g) Geneettisesti muunneltujen eldinten luominen kirurgisilla toimenpiteilla.

Metaboliahdkkien kaytto, johon liittyy pitempiaikainen liikkumisen kohtalainen rajoittaminen (enintddn 5 paivad).

—

Tutkimukset, joihin liittyy muunnettu ruokavalio, joka ei tdytd kaikkia eldimen ravintotarpeita ja jonka odotetaan
aiheuttavan kohtalaisia Kliinisid poikkeavuuksia tutkimuksen aikana.

j) Tdysikasvuisten rottien pitdminen ilman ruokaa 48 tuntia.

Pako- ja vilttimisreaktioiden aiheuttaminen, kun eldin ei voi paeta tai vilttdd drsykettd ja kun sen odotetaan
aiheuttavan kohtalaista kdrsimysta.
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Toksisuuskokeet, kun pddtepisteend on eldimen kuolema tai kuolemantapauksia on odotettavissa ja aiheutetaan
vakavia patofysiologisia tiloja. Esimerkiksi akuuttia toksisuutta testaavat kokeet, joissa ainetta annetaan yksi annos
(ks. testeji koskevat OECD:n ohjeet).

Sellaisen laitteen testaaminen, jonka toimintahdirio voi aiheuttaa vakavaa kipua, kdrsimystd tai eldimen kuoleman
(esim. syddmen toimintaan vaikuttavat laitteet).

Rokotteen tehoa testaavat kokeet, joihin liittyy eldimen kunnon pysyvd huononeminen, kuolemaan johtava
etenevi sairaus ja pitkdaikaista kohtalaista kipua, kirsimysti tai tuskaa.

Siteilytys tai kemoterapia, jossa kiytetddn tappavaa annosta ilman ettd immuunijirjestelmd palautetaan ennalleen
tai se palautetaan ennalleen siten, ettd eldimelle aiheutetaan kaanteishyljintireaktio.

Sellaiset kasvainten induktiomallit tai spontaanit kasvainmallit, joiden odotetaan aiheuttavan etenevin tappavan
sairauden, johon liittyy pitkdaikaista kohtalaista kipua, kirsimystd tai tuskaa. Esimerkiksi kakeksiaan johtavat
kasvaimet, invasiiviset luukasvaimet, metastaaseja aiheuttavat kasvaimet ja kasvaimet, joiden annetaan haavautua.

Eldimille yleisanestesiassa tehtavit kirurgiset tai muut toimenpiteet, joiden odotetaan aiheuttavan vakavaa tai
jatkuvaa kohtalaista leikkauksen jilkeistd kipua, tuskaa tai kdrsimystd tai eldimen yleiskunnon vakavaa ja pysyvdd
huononemista. Hetkuvien murtumien aiheuttaminen, torakotomia ilman asianmukaista kivunpoistoa tai moni-
elinvaurion aiheuttaminen.

Elinsiirrot, kun hyljintdreaktio todennikoisesti aiheuttaa vakavaa kirsimystd tai eldimen yleiskunnon huononemista
(esim. vieraslajisiirre).

Sellaisten eldinten kasvattaminen, joilla ennakoidaan olevan geneettisid hiiri6itd ja joiden yleiskunnon odotetaan
huononevan vakavasti ja pysyvisti, esimerkiksi Huntingtonin tauti, lihasdystrofia ja krooniset toistuvat hermotu-

lehdukset.

Metaboliahdkkien kiytto, johon liittyy eldimen liikkumisen vakava rajoittaminen pitkéaikaisesti.

Sahkoiskujen antaminen niin, ettd eldimelld ei ole mahdollisuutta pacta (esim. opitun avuttomuuden aikaansaa-
miseksi).

Sosiaalisten lajien, esimerkiksi koirien ja apinoiden, tiydellinen eristiminen pitkdaikaisesti.

Liikkumisen estimiseen liittyvd stressi vatsahaavan tai sydanpysahdyksen aikaansaamiseksi rotilla.

Kokeet, joissa eldin pakotetaan uimaan tai lilkkumaan pditepisteend tdydellinen uupumus.










TILAUSHINNAT 2010 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1100 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen CD-ROM

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 770 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) CD-ROM

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, CD-ROM, ilmestyy kahdesti viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainséadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tadydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisellda CD-ROM-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

CD-ROM-levyt korvataan DVD-levyilla vuoden 2010 aikana.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyjiltdmme. Luettelo jélleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto

2985 Luxemburg
LUXEMBURG




