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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

NEUVOSTON PAATOS,

annettu 18 piivini heinikuuta 2011,

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, todistusten ja merkintojen vastavuoroista tunnustamista
koskevan Euroopan yhteisén ja Australian vilisen sopimuksen muuttamista koskevan Euroopan
unionin ja Australian vilisen sopimuksen tekemisesti

(2012/837/EU)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 207 artiklan 4 kohdan ensimmdisen
alakohdan yhdessd sen 218 artiklan 6 kohdan a alakohdan v
alakohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Euroopan parlamentin hyviksynnin,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan yhteisén ja Australian vilinen sopimus vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin, todistusten ja merkin-
tojen vastavuoroisesta tunnustamisesta ('), tuli voimaan
1 péivind tammikuuta 1999 (?).

(2)  Komissio allekirjoitti 23 péivind helmikuuta 2012 anne-
tun neuvoston pddtoksen 2011/456/EU (}) mukaisesti
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, todistusten ja mer-
kintdjen vastavuoroista tunnustamista koskevan Euroo-
pan yhteisén ja Australian vilisen sopimuksen muutta-
mista koskevan Euroopan unionin ja Australian vilisen
sopimuksen, jdljempand 'sopimus’, silld varauksella, ettd
mainittu sopimus tehdain.

(3)  Lissabonin sopimuksen tultua voimaan 1 pdivind joulu-
kuuta 2009 Euroopan unioni on korvannut Euroopan
yhteison, jonka seuraaja se on.

(4 Sopimus olisi tehtiva,

() EYVL L 229, 17.8.1998, s. 3.
() EYVL L 5, 9.1.1999, s. 74.
() EUVL L 194, 26.7.2011, s. 1.

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyviksytdin vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, todistusten ja
merkintojen vastavuoroista tunnustamista koskevan Euroopan
yhteison ja Australian vilisen sopimuksen muuttamista koskeva
Euroopan unionin ja Australian vilinen sopimus, jiljempdnd
’sopimus’, unionin puolesta.

Sopimuksen teksti on liitetty tdhdn paitokseen.

2 artikla

Neuvoston puheenjohtaja nimedd henkilon, jolla on valtuudet
toimittaa Euroopan unionin puolesta sopimuksen 2 artiklassa
médratyt diplomaattinootit osoitukseksi siitd, ettd Euroopan
unioni suostuu sitoutumaan sopimukseen (%).

3 artikla

Tdma pidtds tulee voimaan piivind, jona se tehdiin.

Tehty Brysselissd 18 pdivanad heindkuuta 2011.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. DOWGIELEWICZ

(*) Neuvoston péisihteeristd julkaisee sopimuksen voimaantulopdivin
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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Euroopan unionin ja Australian vilinen
SOPIMUS

aatimustenmukaisuuden arvioinnin, todistusten ja merkintojen vastavuoroisesta tunnustamisesta
tehdyn Euroopan yhteisén ja Australian vilisen sopimuksen muuttamisesta

EUROOPAN UNIONI

ja

AUSTRALIA,

jaljempdnd ‘osapuolet’, jotka

OVAT tehneet vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, todistusten ja merkintGjen vastavuoroista tunnustamista koskevan
sopimuksen ('), joka allekirjoitettiin Canberrassa 24 piivind kesikuuta 1998, jiljempand 'vastavuoroista tunnustamista
koskeva sopimus’,

TOTEAVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen toimintaa on tarpeen yksinkertaistaa,
TOTEAVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen alakohtaisten liitteiden asemaa on tarpeen selventii,

KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 3 artiklassa médritdan alakohtaisten liitteiden
muodosta yksityiskohtaisesti,

KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 4 artiklassa rajoitetaan sopimuksen soveltaminen
osapuolten alkuperdtuotteisiin muuta kuin tullietuuskohtelua koskevien alkuperdsddntojen mukaisesti,

KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 12 artiklalla perustetaan sekakomitea, joka muun
muassa panee tiytintoon paitokset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten lisddmisestd alakohtaisiin liitteisiin ja nii-
den poistamisesta alakohtaisista liitteistd ja vahvistaa menettelyn tillaista lisddmistd ja poistamista varten,

KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 8 ja 12 artiklassa viitataan sekakomitean puheen-
johtajaan,

KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 12 artiklassa ei nimenomaisesti valtuuteta sekako-
miteaa muuttamaan alakohtaisia liitteitd paitsi nimedvin viranomaisen tietyn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
nimedmisestd tai nimedmisen peruuttamisesta tekemédn péddtoksen tdytintoonpanemiseksi,

KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 3 artiklaa olisi muutettava seki siksi, ettd otettaisiin
huomioon sen 12 artiklaan ehdotetut muutokset, joilla rajoitetaan sekakomitealle asetettu vaatimus vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten nimedmisen tai nimedmisen peruuttamisen johdosta toteutettavista toimista tapauksiin, jotka toinen
osapuoli on kiistinyt vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 8 artiklan nojalla, ettd siksi, ettd sallittaisiin
suurempi joustavuus sopimuksen alakohtaisten liitteiden rakenteessa,

KATSOVAT, etti tarpeettomien rajoitusten vélttimiseksi osapuolten vilisessd kaupassa olisi sopimuksen 4 artiklassa oleva
alkuperirajoitus poistettava,

KATSOVAT, ettd sen seikan huomioon ottamiseksi, ettd osapuolet toimivat yhdessi sekakomitean puheenjohtajina, olisi
viittaukset sekakomitean puheenjohtajaan poistettava vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen 8 ja 12 artiklas-
ta,

KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen toimintaa koskeva tiiviimpi tietojenvaihto osapuol-
ten vililld edistdd sen toimintaa,

KATSOVAT, ettd ajantasaisten mukautusten tekemiseksi alakohtaisiin liitteisiin teknisen kehityksen ja muiden tekijoiden
kuten Euroopan unionin laajentumisen huomioon ottamiseksi sekakomitealle olisi annettava vastavuoroista tunnustamista
koskevan sopimuksen 12 artiklassa nimenomaisesti valtuudet muuttaa alakohtaisia liitteitd muissa asioissa kuin niissd,
joissa on kyse nimeidvin viranomaisen tietyn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimedmisestd tai nimedmisen
peruuttamisesta tekemdn paitoksen tdytintoonpanemisesta, sekd myos hyviksyd uusia alakohtaisia liitteitd,

TUNNUSTAVAT, ettd osapuolten voi olla tarpeen toteuttaa tiettyjd sisdisid menettelyjd ennen kuin alakohtaisten liitteiden
muutokset tai uusien alakohtaisten liitteiden hyvaksyminen tulevat voimaan,

() EYVL L 229, 17.8.1998, s. 3.
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KATSOVAT, ettd vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen toiminnan yksinkertaistamiseksi olisi vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten nimedmisen tai nimedmisen peruuttamisen johdosta toteutettavat sekakomitean tarpeelliset
toimet rajoitettava tapauksiin, jotka toinen osapuoli on kiistinyt vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen

8 artiklan nojalla,

KATSOVAT, ettd sopimuksen toiminnan yksinkertaistamiseksi olisi vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen
12 artiklassa vahvistettava yksinkertaisempi menettely vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimedmisti ja nimea-
misen pysyvéi tai valiaikaista peruuttamista varten, ja olisi selvennettdvd kantaa, joka koskee sellaisten laitosten suoritta-
maa vaatimustenmukaisuuden arviointia, joiden nimedminen on my6hemmin peruutettu véliaikaisesti tai pysyvasti,

OVAT SOPINEET SEURAAVAA:

1 artikla

Vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen
muutokset

Muutetaan vastavuoroista tunnustamista koskeva sopimus seu-
raavasti:

1. Korvataan 3 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2, Yleisesti kukin alakohtainen liite sisdltid seuraavat
tiedot:

a) liitteen soveltamisala,

b) vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja koskevat
lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin mairayksiin perus-
tuvat vaatimukset,

€) nimedvit viranomaiset,

d) vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimedmisessd
noudatettavat menettelyt, ja

e) tarvittaessa lisimaaraykset.”
2. Korvataan 4 artikla seuraavasti:

"4 Artikla
Soveltamisala

Tatd sopimusta sovelletaan kunkin alakohtaisen liitteen so-
veltamisalaa koskevassa maininnassa tdsmennettyjen tuot-
teiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin.”

3. Korvataan 6 artikla seuraavasti:

"6 Artikla
Nimedvit viranomaiset

1. Osapuolet varmistavat, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten nimedmisestd vastaavilla nimeavilld viran-
omaisilla on ndiden laitosten nimedmiseen sekd luettelosta
valiaikaisesti poistamiseen, luetteloon palauttamiseen tai
luettelosta pysyvisti poistamiseen tarvittavat valtuudet ja

pdtevyys.

2. Jollei alakohtaisissa liitteissd toisin maardtd, nimeavit
viranomaiset noudattavat laitoksia nimetessddn ja luette-
losta viliaikaisesti poistaessaan, sithen palauttaessaan tai
siitd pysyvasti poistaessaan 12 artiklassa ja liitteessd maa-
rittyjd nimedmismenettelyja.”

4. Korvataan 7 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Osapuolet vaihtavat keskenddn tietoja niistd menette-
lyistd, joilla varmistetaan, ettd niiden vastuulla toimivat ni-
metyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat ala-
kohtaisissa liitteissd esitettyjen lakien, asetusten ja hallinnol-
listen maardysten sekd liitteessd esitettyjen patevyysvaa-
timusten mukaiset.”

. Muutetaan 8 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Teknisen pitevyyden ja vaatimusten noudattami-
sen kiistiminen on perusteltava puolueettomasti, todis-
tetusti ja kirjallisesti toiselle osapuolelle ja sekakomiteal-
le”

b) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

6. Jollei sekakomitea toisin pddtd, toimivaltainen ni-
medvd viranomainen poistaa viliaikaisesti luettelosta
kiistanalaisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitok-
sen siitd ajankohdasta lukien, jona sen pitevyys tai vaa-
timusten noudattaminen on kiistetty, kunnes joko seka-
komiteassa on paisty yksimielisyyteen kyseisen laitoksen
asemasta tai kiistdvd osapuoli ilmoittaa toiselle osapuo-
lelle ja sekakomitealle, ettd se on tyytyvdinen kyseisen
laitoksen pitevyyteen ja vaatimusten noudattamiseen.”

. Korvataan 9 artikla seuraavasti:

"9 Artikla
Tietojenvaihto

1. Osapuolet vaihtavat keskenddn tietoja alakohtaisissa
liitteissd mainittujen lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
rdysten tdytintoonpanosta ja pitavat ylla tdsmallistd luette-
loa tdiman sopimuksen mukaisesti nimetyistd vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksista.

2. Niiden velvollisuuksiensa mukaisesti, jotka johtuvat
Maailman kauppajirjeston kaupan teknisid esteitd koske-
vasta sopimuksesta, kumpikin osapuoli ilmoittaa toiselle
osapuolelle muutoksista, joita se aikoo tehdd tdmin sopi-
muksen soveltamisalaa koskeviin lakeihin, asetuksiin ja hal-
linnollisiin maérdyksiin, ja antaa uudet maardykset tiedoksi
toiselle osapuolelle viimeistddn 60 kalenteripdivdd ennen
niiden voimaantuloa, jollei timan artiklan 3 kohdan maéa-
rdyksistd muuta johdu.
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3. Jos osapuoli toteuttaa kiireellisid toimenpiteitd, joita se
pitdd oikeutettuina turvallisuus-, terveys- tai ymparistonsuo-
jelundkokohtien vuoksi alakohtaisen liitteen kattaman tuot-
teen aiheuttaman valittoman riskin poistamiseksi, se ilmoit-
taa toiselle osapuolelle toimenpiteistd ja toimenpiteiden
kayttoonoton syistd valittomasti tai siten kuin alakohtai-
sessa liitteessd toisin maaratdan.”

7. Muutetaan 12 artikla seuraavasti:
a) Korvataan 3-7 kohta seuraavasti:

3. Sekakomitea kokoontuu vihintddn kerran vuodes-
sa, jolleivat sekakomitea tai osapuolet toisin pdatd. Yksi
tai useampi ylimédardinen kokous pidetddn, jos timin
sopimuksen tehokas toiminta sitd edellyttdd tai jompi-
kumpi osapuoli sitd pyytda.

4. Sekakomitea voi kisitelld kaikkia timadn sopimuk-
sen toimintaan liittyvid asioita. Sen tehtdvind on erityi-
sesti:

a) muuttaa alakohtaisia liitteitd timdn sopimuksen mu-
kaisesti,

b) vaihtaa tietoja kummankin osapuolen kayttimistd
menettelyistd sen varmistamiseksi, ettd vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitokset sdilyttivit tarvittavan
patevyystason,

¢) nimetd 8 artiklan mukaisesti yksi tai useampi yhtei-
nen asiantuntijaryhma tarkastamaan vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen teknisen patevyyden ja
sen muiden asiaankuuluvien vaatimusten noudatta-
misen,

d) vaihtaa tietoja ja ilmoittaa osapuolille alakohtaisissa
liitteissd mainittujen lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten médrdysten muutoksista, mukaan lukien ne muu-
tokset, jotka edellyttdvit alakohtaisten liitteiden
muuttamista,

e) ratkaista kaikki timidn sopimuksen ja sen alakohtais-
ten liitteiden soveltamiseen liittyvat kysymykset, ja

f) hyviksyd uusia alakohtaisia liitteitd timan sopimuk-
sen mukaisesti.

5. Sekakomitea ilmoittaa viipymattd kirjallisesti kum-
mallekin osapuolelle kaikki alakohtaisiin liitteisiin timan
sopimuksen mukaisesti tehdyt muutokset ja timin so-
pimuksen mukaisesti hyviksytyt uudet alakohtaiset liit-
teet, ja ne tulevat voimaan kummankin osapuolen osalta
pdivind, jona sekakomitea on saanut kummaltakin osa-
puolelta ilmoituksen, jossa vahvistetaan, ettd niiden
omat menettelyt muutosten tai uusien alakohtaisten liit-
teiden voimaantulon osalta on saatettu paitokseen, el-
leivdt osapuolet yhteisesti toisin pddtd kirjallisesti.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimei-
misessd sovelletaan seuraavaa menettelya:

a) osapuoli, joka haluaa nimetd vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen, toimittaa asiasta toiselle osa-
puolelle kirjallisen ehdotuksen sekd sekakomitean
médrittelemat tdydentavit asiakirjat,

b) jos toinen osapuoli hyviksyy ehdotuksen tai jollei se
ole vastustanut ehdotusta 60 kalenteripaivian kuluessa
sekakomitean menettelyjen mukaisesti, vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosta pidetddn nimettyna
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena 5 artik-
lan mukaisesti,

¢) jos toinen osapuoli mainittujen 60 pdivin kuluessa
8 artiklan mukaisesti kiistdd ehdotetun vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen teknisen pitevyyden
tai vaatimusten noudattamisen, sekakomitea voi paat-
tdd tarkastaa asianomaisen laitoksen 8 artiklan mu-
kaisesti,

d) jos on kyse uuden vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitoksen nimedmisestd, timin laitoksen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi on voimassa siitd
pdivistd lukien, jona kyseisestd laitoksesta tulee ni-
metty vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos timéan
sopimuksen mukaisesti,

¢) kumpikin osapuoli voi poistaa viliaikaisesti luette-
losta, palauttaa luetteloon tai poistaa pysyvasti luet-
telosta toimivaltaansa kuuluvan vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksen. Kyseisen osapuolen on il-
moitettava viipymadttd toiselle osapuolelle ja sekako-
mitealle kirjallisesti paatoksestddn ja mainittava kysei-
sen padtoksen tekopiivd. Viliaikainen poistaminen
luettelosta, luetteloon palauttaminen tai pysyvd pois-
taminen luettelosta tulee voimaan kyseisen osapuolen
pdatoksen tekopaivistd,

f) kumpikin osapuoli voi 8 artiklan mukaisesti poikke-
uksellisissa olosuhteissa kiistdd toisen osapuolen toi-
mivaltaan kuuluvan nimetyn vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen teknisen patevyyden. Tissd ta-
pauksessa sekakomitea voi pddttdd tarkastaa asian-
omaisen laitoksen 8 artiklan mukaisesti.

7. Jos nimetty vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tos poistetaan luettelosta valiaikaisesti tai pysyvasti, vaa-
timustenmukaisuuden arviointi, jonka tdmi laitos on
suorittanut ennen viliaikaisen tai pysyvin poistamisen
voimaantulopdivdd, pysyy voimassa, jollei asiasta vas-
taava osapuoli ole rajoittanut tai peruuttanut kyseistd
voimassaoloa tai jollei sekakomitea toisin paitd. Osa-
puoli, jonka toimivallan alaisena valiaikaisesti tai pysy-
visti poistettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
toimi, ilmoittaa toiselle osapuolelle kirjallisesti kaikista
voimassaolon rajoittamiseen tai peruuttamiseen liitty-
vistd muutoksista.”
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b) Lisdtddn sopimukseen 12 artiklan 8 kohdan jilkeen seu- 9. Nimedvien viranomaisten on ilmoitettava timin

raava 12 artiklan 9 kohta:

9.  Sekakomitea pitdd ajan tasalla alakohtaisia liitteitd
ja toimittaa ne osapuolille heti muutosten tultua voi-
maan.”

8. Muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a)

Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Tdmin sopimuksen liite on sen erottamaton osa.
Alakohtaiset liitteet muodostavat hallinnolliset jarjestelyt
timan sopimuksen tdytintoonpanoa varten, ja niilli on
alempi asema kuin sopimuksella.”

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3, Sekakomitea voi hyviksyd alakohtaisia liitteitd,
joihin sovelletaan 2 artiklaa ja joissa maaratdadn timan
sopimuksen taytintoonpanojdrjestelyistd..”

Korvataan 4 kohta seuraavasti:

4. Sekakomitea paittad alakohtaisten liitteiden muu-
toksista ja uusien alakohtaisten liitteiden hyvaksymisestd,
ja ne tulevat voimaan 12 artiklan 5 kohdan mukaisesti.”

9. Muutetaan liiteseuraavasti:

a)

Korvataan 9 kohta seuraavasti:

sopimuksen 12 artiklan mukaisesti perustettuun sekako-
miteaan kuuluville kyseisen osapuolen edustajille niistd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista, jotka nime-
tddn tai joiden nimedminen peruutetaan viliaikaisesti tai
pysyvisti. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ni-
metddn ja niiden nimeidminen peruutetaan viliaikaisesti
tai pysyvasti tdimdn sopimuksen ja sekakomitean ty6jar-
jestyksen mukaisesti.”

Korvataan 10 kohta seuraavasti:

"10.  Imoittaessaan timédn sopimuksen mukaisesti pe-
rustettuun sekakomiteaan kuuluvalle kyseisen osapuolen
edustajalle niistd vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksista, jotka nimetddn, nimedvin viranomaisen on an-
nettava kustakin laitoksesta seuraavat tiedot:

a) nimi
b) postiosoite
¢) faksinumero ja sihkopostiosoite

d) ne tuotteet, menetelmat, standardit tai palvelut, joita
laitos saa arvioida

e) ne vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita
laitos saa suorittaa, ja

f) pitevyyden madrittimiseksi kaytettivit nimedmisme-
nettelyt.”
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10. Korvataan ladkevalmisteiden hyvin tuotantotavan tarkastusta ja tuote-erien sertifiointia koskeva ala-

kohtainen liite, lisdys 1 ja lisdys 2 mukaan luettuina, seuraavasti:

"LAAKEVALMISTEIDEN HYVAN TUOTANTOTAVAN TARKASTUSTA JA TUOTE-ERIEN SERTIFIOINTIA

KOSKEVA ALAKOHTAINEN LITE VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINNIN, TODISTUSTEN JA

MERKINTOJEN VASTAVUOROISESTA TUNNUSTAMISESTA TEHTYYN EUROOPAN YHTEISON JA
AUSTRALIAN VALISEEN SOPIMUKSEEN

SOVELTAMISALA

1. Osapuolet vahvistavat vastavuoroisesti, ettd timin alakohtaisen liitteen médrdykset koskevat kaikkia Australiassa ja
Euroopan unionissa teollisesti valmistettuja ladkevalmisteita, joihin sovelletaan hyvin tuotantotavan vaatimuksia.

Kumpikin osapuoli tunnustaa timédn alakohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvien lddkevalmisteiden osalta pai-
telmit, jotka perustuvat toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten suorittamiin valmistajien tarkastuksiin,
sekd toisen osapuolen toimivaltaisten viranomaisten myontimat asianmukaiset valmistusluvat.

Lisdksi kumpikin osapuoli tunnustaa ilman uutta tarkastusta maahantuonnin yhteydessé toisen osapuolen valmis-
tajan todistuksen siitd, ettd kukin tuote-erd on sitd koskevien eritelmien mukainen.

"Ladkevalmisteilla’ tarkoitetaan kaikkia I jaksossa luetellulla Euroopan unionin ja Australian lddkevalmisteita kos-
kevalla lainsddddnnolld sddnneltyjd tuotteita. Lidkevalmisteiden maédritelmd sisdltdd kaikki ihmisille ja eldimille
tarkoitetut lddkevalmisteet, kuten kemialliset ja biologiset ladkevalmisteet, immunologiset valmisteet, radiofarma-
seuttiset valmisteet, ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevat stabiilit lddkkeet, lddkerehua varten tarkoitetut
premiksit sekd tapauksen mukaan vitamiinit, kivenndiset, rohdosvalmisteet ja homeopaattiset lidkevalmisteet.

"Hyvilld tuotantotavalla’ tarkoitetaan sitd osaa laatusertifioinnista, jolla taataan, ettd tuotteet ovat yhdenmukaisesti
valmistettuja ja ettd niitd on valmistuksen aikana valvottu niiden aiottua kéyttod koskevien laatustandardien
mukaisesti sekd maahantuojana toimivan osapuolen myontimin myyntiluvan edellyttimalla tavalla. Tatd alakoh-
taista liitettd sovellettaessa hyvidn tuotantotapaan katsotaan sisiltyvin jdrjestelmi, jossa valmistaja saa myyntilu-
van haltijalta tai hakijalta tuotetta ja/tai menetelmii koskevan eritelmin ja varmistaa, ettd ladkevalmiste valmis-
tetaan timan eritelmdn mukaisesti (vastaa Euroopan unionissa sovellettavaa patevyysvaatimukset tdyttavin hen-
kilon suorittamaa sertifiointia).

2. Niiden lddkevalmisteiden osalta, jotka kuuluvat ainoastaan toisen osapuolen, jiljempind ’sdintelevd osapuolf’,
lainsddddnnon soveltamisalaan, valmistajayritys voi titd sopimusta sovellettaessa pyytdi III jakson 12 kohdassa
luetellulta sddntelevin osapuolen asianomaisen yhteyspisteen nimedmaltd viranomaiselta, ettd paikallisesti toimi-
valtainen tarkastuslaitos suorittaa tarkastuksen. Titd médrdystd sovelletaan muun muassa vaikuttavien farmaseut-
tisten aineiden, vilituotteiden ja kliinisissd tutkimuksissa kaytettdviksi tarkoitettujen valmisteiden valmistukseen
sekd yhteisesti vahvistettuihin markkinoille saattamista edeltdviin tarkastuksiin. Toimintaa koskevia jérjestelyjd
selostetaan III jaksossa olevan 3 kohdan b alakohdassa.

Valmistajien sertifiointi

3. Viejdn, tuojan tai toisen osapuolen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd valmistuslupien myontdmisestd ja
ladkevalmisteiden valmistuksen valvonnasta vastaavat viranomaiset sertifioivat, etti:

— valmistajalla on asianmukainen lupa valmistaa kyseistd liddkevalmistetta tai harjoittaa kyseistd eritelmidn mu-
kaista valmistustoimintaa,

— viranomaiset tarkastavat valmistajan sddnnéllisesti, ja

— valmistaja noudattaa osapuolten toisiaan vastaaviksi tunnustamia kansallisia hyvdn tuotantotavan vaatimuksia,
joita tarkoitetaan I jaksossa. Jos noudatetaan muita hyvin tuotantotavan vaatimuksia (Il jakson 3 kohdan b
alakohdan mukaisesti), asiasta on mainittava todistuksessa.
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Todistuksissa on mainittava myos yksi tai useampi valmistuspaikka (ja mahdolliset testauslaboratoriot, joiden
kanssa on tehty sopimus). Alakohtainen sekaryhmd pdittdd todistuksen mallista.

Todistukset on annettava viipymattd, 30 kalenteripdivin kuluessa. Poikkeustapauksissa, kuten uuden tarkastuksen
ollessa tarpeen, timd mdirdaika voidaan pidentdd 60 kalenteripiiviksi.

Tuote-erien sertifiointi

4. Jokaiseen vietdvddn tuote-erddn on liitettdvé tuote-erdd koskeva todistus, jonka valmistaja on laatinut (vaatimus-
tenmukaisuuden vakuutus) perusteellisen laadullisen analyysin, kaikkien vaikuttavien aineiden mddrillisen analyy-
sin sekd kaikkien muiden sellaisten testien tai tarkastusten jilkeen, jotka tarvitaan sen varmistamiseksi, etti
tuotteen laatu vastaa myyntiluvassa esitettyjd vaatimuksia. Talld todistuksella todistetaan, ettd kyseinen tuote-erd
vastaa sitd koskevia eritelmid, ja tuote-erdn tuojan on siilytettavd todistus. Se on esitettdvd toimivaltaisen viran-
omaisen pyynnosta.

Todistusta antaessaan valmistajan on otettava huomioon mairaykset, joita sovelletaan voimassa olevassa Maailman
terveysjdrjeston kansainvilisessd kaupassa liikkuvien lddkevalmisteiden laadun sertifiointijirjestelmédssd. Todistuk-
sessa on annettava yksityiskohtaiset tiedot sovituista tuotetta koskevista eritelmisté, viitattavista analyysimenetel-
mistd ja analyysien tuloksista. Siind on todettava, ettd tuote-erdn valmistusta ja pakkaamista koskevat asiakirjat on
tarkastettu ja todettu hyvin tuotantotavan mukaisiksi. Tuote-erdd koskevan todistuksen allekirjoittaa tuote-erdn
luovutuksesta myyntiin tai toimitettavaksi vastaava henkilo, joka Euroopan unionissa on asiaan liittyvéssd Euroo-
pan unionin lainsddddnnossd tarkoitettu “patevyysvaatimukset tdyttivd henkilo”; Australiassa valmistuksen laa-
dunvalvonnasta vastaavat henkilot ovat asiaan liittyvéssd Australian lainsdddidnnossd tdsmennetyt henkilot.

I JAKSO
LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Tassd liitteessd olevan III jakson mukaan yleiset hyvin tuotantotavan tarkastukset suoritetaan viejind toimivan
osapuolen hyvin tuotantotavan vaatimuksiin nihden. Sovellettavat lait, asetukset ja hallinnolliset maariykset, jotka
liittyvat tdhdn alakohtaiseen liitteeseen, luetellaan lisdyksessa.

Vietdvien tuotteiden osalta viitattavina laatuvaatimuksina, myos niiden valmistusmenetelmé ja itse tuotetta koskevina
eritelmind, otetaan kuitenkin huomioon ne laatuvaatimukset, jotka esitetddn tuojana toimivan osapuolen kyseistd
tuotetta varten myontimassd myyntiluvassa.

1I JAKSO
VIRALLISET TARKASTUSLAITOKSET

Osapuolet ovat vastavuoroisesti vahvistaneet tihdn alakohtaiseen liitteeseen liittyvid virallisia tarkastuslaitoksia kos-
kevat luettelot, ja ne pitdvit niitd ylld. Jos toinen osapuoli pyytdi toiselta osapuolelta jiljennostd sen viimeisimmistd
virallisten tarkastuslaitosten luetteloista, pyynnon vastaanottanut osapuoli toimittaa pyynnon esittidneelle osapuolelle
jaljennoksen kyseisistd luetteloista 30 kalenteripiivdn kuluessa pyynnon vastaanottamispdivsta.

11 JAKSO
TOIMINTAA KOSKEVAT MAARAYKSET

1. Tarkastuskertomusten toimittaminen

Perustellusta pyynnostd asianomaisten tarkastuslaitosten on toimitettava jdljennos valmistus- tai tarkastuspaikan
viimeisimmastd tarkastuskertomuksesta, jos analyysejd teetetddn alihankintoina muualla. Pyyntd voi kohdistua
“yleiseen tarkastuskertomukseen” tai “yksityiskohtaiseen kertomukseen” (katso 2 kohta). Osapuolet Kisittelevit
niitd tarkastuskertomuksia niiden antajaa edustavan osapuolen pyytimaii luottamuksellisuuden astetta noudat-
taen.

Jollei kyseisen ladkevalmisteen valmistustoimintaa ole dskettdin tarkastettu, eli jos viimeisimmastd tarkastuksesta
on kulunut kauemmin kuin kaksi vuotta, tai jos on todettu erityinen tarkastuksen tarve, voidaan pyytdd yksityis-
kohtaista erityistarkastusta. Osapuolet varmistavat, ettd tarkastuskertomukset toimitetaan 30 kalenteripdivin
kuluessa. Jos suoritetaan uusi tarkastus, timd mdadrdaika pidennetddn 60 kalenteripaivaksi.
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2. Tarkastuskertomukset

"Yleinen tarkastuskertomus” kasittdd (valmistajan tai tarkastuslaitoksen kokoamat) valmistuspaikan perusasiakirjat
sekd tarkastuslaitoksen antaman selostuksen. "Yksityiskohtaisessa kertomuksessa” vastataan toisen osapuolen
esittdmiin yksiloityihin kysymyksiin tietystéd yrityksesta.

3. Viitattava hyvi tuotantotapa

a)

b)

Valmistajat tarkastetaan viejand toimivan osapuolen soveltamiin hyvin tuotantotavan vaatimuksiin nihden
(katso 1 jakso).

Paikallisesti toimivaltainen tarkastuslaitos, joka ottaa tarkastaakseen tuojana toimivan osapuolen lddkevalmis-
teita koskevan lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvien mutta viejand toimivan osapuolen lainsdddannon
soveltamisalaan kuulumattomien ldikevalmisteiden valmistustoiminnan, suorittaa tarkastuksen omiin hyvin
tuotantotavan vaatimuksiinsa nahden, tai erityisten hyvédn tuotantotavan vaatimusten puuttuessa tuojana
toimivan osapuolen soveltamiin hyvin tuotantotavan vaatimuksiin nihden. Ndin menetelldin myds, jos
paikallisesti sovellettavien hyvin tuotantotavan vaatimusten ei katsota valmiin tuotteen laadunvarmistuksen
osalta vastaavan tuojana toimivan osapuolen hyvin tuotantotavan vaatimuksia.

Yksittiisid tuotteita tai tuotteiden ryhmid (kuten tutkimuslaikkeitd ja ldhtoaineita) koskevien hyvén tuotan-
totavan vaatimusten vastaavuus mdadritetddn alakohtaisen sekaryhmin vahvistamaa menettelyd noudattaen.

4. Tarkastusten luonne

a)

Tavanomaisesti tarkastuksessa arvioidaan, noudattaako valmistaja hyvin tuotantotavan vaatimuksia. Tatd
sanotaan yleiseksi hyvin tuotantotavan tarkastukseksi (my6s sddnnolliseksi tai méddraaikaiseksi tarkastukseksi
taikka rutiinitarkastukseksi).

"Tuote- tai menetelmédkohtaisessa” tarkastuksessa (joka voi tarvittaessa olla "markkinoille saattamista edeltiava”
tarkastus) keskitytddn yhden tuotteen tai tuotesarjan tuotantoon taikka yhteen menetelméddn tai menetelma-
sarjaan ja arvioidaan myyntiluvassa esitettyjen erityisten menetelma- tai tarkastusnikokohtien todentamista
sekd sitd, noudatetaanko niitd. Tarvittaessa tarkastuslaitokselle annetaan luottamuksellisesti asianmukaisia
tuotetta koskevia tietoja (hakemukseen liittyvit laatua koskevat asiakirjat/lupa-asiakirjat).

5. Tarkastus-|toimenpidemaksut

Sovellettava tarkastus-/toimenpidemaksujen jirjestelmd maardytyy valmistajan sijaintipaikan mukaan. Tamén ala-
kohtaisen liitteen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta ei kanneta tarkastus-/toimenpidemaksuja toisen
osapuolen alueella sijaitsevilta valmistajilta.

6. Tarkastuksia koskeva suojalauseke

Osapuolet tunnustavat vastavuoroisesti, ettd kumpikin osapuoli pidittdd itselldin oikeuden tehdd omia tarkas-
tuksia toiselle osapuolelle ilmoittamistaan syistd. Tallaisista tarkastuksista ilmoitetaan etukdteen toiselle osapuo-
lelle, joka voi osallistua tarkastukseen. Tdtd suojalauseketta sovelletaan ainoastaan poikkeustapauksissa. Jos til-
lainen tarkastus suoritetaan, siitd aiheutuvat kustannukset voidaan korvata.

7. Viranomaisten vilinen tietojen vaihto ja laatuvaatimusten lihentiminen

Tamdn sopimuksen yleisten mairdysten mukaisesti osapuolet vaihtavat keskendin kaikkia asiaan liittyvid tarkas-
tusten jatkuvaan vastavuoroiseen tunnustamiseen tarvittavia tietoja. Pitevyyden osoittamiseksi tapauksissa, joissa
jommankumman osapuolen séintelyjarjestelmd muuttuu merkittavasti, kumpikin osapuoli voi pyytdd lisatietoja
virallisen tarkastuslaitoksen suhteen. Téllaiset pyynnot voivat koskea timin alakohtaisen liitteen toiminnan
kannalta merkityksellisid tietoja koulutuksesta, tarkastusmenettelyistd, yleisistd tiedoista ja asiakirjojen vaihdosta
sekd virallisten tarkastuslaitosten tarkastusten ldpindkyvyydestd. Nimd pyynnot olisi esitettdvé alakohtaisen se-
karyhmin kautta, jonka olisi hallinnoitava niitd osana jatkuvaa yllapito-ohjelmaa.

Lisiksi asianomaiset Australian ja Euroopan unionin viranomaiset antavat toisilleen tiedoksi kaikki uudet tekniset
ohjeet tai tarkastusmenettelyjen muutokset. Osapuolet kuulevat toisiaan ennen kuin ne méddrdavit néistd ohjeista
tai tarkastusmenettelyist.
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8. Tuote-erien virallinen luovutus

Tuote-erien virallisen luovutuksen menettely toimii immunologisten lddkevalmisteiden (rokotteiden) sekd veri-
johdannaisten turvallisuuden ja tehokkuuden lisitarkastuksena, jonka suorittavat toimivaltaiset viranomaiset
ennen kunkin tuote-erin jakelua. Tdmi tuote-erien virallisen luovutuksen vastavuoroinen tunnustaminen ei
kuulu timén sopimuksen soveltamisalaan. Tuote-erien virallisen luovutuksen yhteydessd valmistaja antaa kuiten-
kin tuojana toimivan osapuolen pyynnostd tuote-erdn virallista luovutusta koskevan todistuksen, jos viejinid

toimivan osapuolen valvontaviranomaiset ovat testanneet kyseisen tuote-erdn.

Euroopan unionissa ihmisille tarkoitettuihin lddkevalmisteisiin sovellettavat tuote-erien virallisen luovutuksen
menettelyt julkaisee lddkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalainen laatutydelin European Directorate for the
Quality of Medicines & HealthCare. Australiassa tuote-erien virallisen luovutuksen menettelystd méiritdan asia-

kirjassa "WHO Technical Report Series, No 822, 1992".

9. Tarkastajien koulutus

Tamédn sopimuksen yleisten médrdysten mukaisesti kummankin osapuolen tarkastajat pddsevit osallistumaan
toisen osapuolen viranomaisten jdrjestimiin tarkastajien koulutustilaisuuksiin. Osapuolet ilmoittavat toisilleen

niistd tilaisuuksista.

10. Yhteiset tarkastukset

Sopimuksen yleisten médrdysten mukaisesti ja osapuolten keskindiselld jirjestelylld voidaan sallia yhteiset tarkas-
tukset. Namid tarkastukset on tarkoitettu kehittimédan yhteistd tietimysta ja tulkintaa kdytdnnoistd ja vaatimuk-
sista. Nédiden tarkastusten jdrjestiminen ja muoto vahvistetaan alakohtaisen sekaryhmin hyviksymid menettelyji

noudattaen.

11. Varoitusjirjestelmi

Osapuolet sopivat keskendidn yhteyspisteistd, joiden vilitykselld toimivaltaiset viranomaiset ja valmistajat voivat
riittdvdn nopeasti antaa toisen osapuolen viranomaisille tietoja laadullisista puutteista, tuote-erien vetidmisestd
markkinoilta, vadrennoksistd sekd muista laatuun liittyvistd ongelmista, jotka voivat edellyttda lisitarkastuksia tai
tuote-erdn jakelun keskeyttimistd. Osapuolet vahvistavat yhteisesti yksityiskohtaisen varoitusmenettelyn.

Osapuolet huolehtivat siitd, ettd jos valmistuslupa peruutetaan valiaikaisesti tai pysyvisti (osittain tai kokonaan)
sen johdosta, ettei hyvdd tuotantotapaa ole noudatettu, ja jos tdimd voi haitata kansanterveyden suojaamista,

asiasta ilmoitetaan toiselle osapuolelle riittdvin nopeasti.

12. Yhteyspisteet

Tatd alakohtaista liitettd sovellettaessa yhteyspisteet, joiden puoleen voi kddntyd kaikissa teknisissd kysymyksissa,
kuten tarkastuskertomusten vaihtoa, tarkastajien koulutustilaisuuksia ja teknisid vaatimuksia koskevissa kysymyk-

sissd, ovat seuraavat:

AUSTRALIA:

Ihmisille tarkoitetut lddkevalmisteet:

The Head of Office

Therapeutic Goods Administration
Department of Health and Ageing
PO Box 100

Woden ACT 2606

Australia

Puhelin: 61-6-232-8622
Faksi: 61-6-232-8426

Eldinlddkkeet:

The Manager, Manufacturing Quality and Licensing Section
Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
PO Box 6182

Kingston ACT 2604

Australia

Puhelin: 61-6210-4803
Faksi: 61-6210-4741
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EUROOPAN UNIONL The Director of the European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
United Kingdom

Puhelin: 44-171-418 8400
Faksi: 44-171-418 8416

13. Alakohtainen sekaryhmi

Osapuolten edustajien muodostama alakohtainen sekaryhmi perustetaan timin alakohtaisen liitteen nojalla. Se
on vastuussa timan alakohtaisen liitteen tehokkaasta toiminnasta. Se raportoi sekakomitealle siten kuin sekako-
mitea paattaa.

Alakohtainen sekaryhmi vahvistaa oman tyojdrjestyksensi. Se tekee pddtoksensd ja antaa suosituksensa yksimie-
lisesti. Se voi pddttdd osoittaa tehtdvidin alaryhmille.

14. Niakemyserot

Osapuolet pyrkivit kaikin keinoin ratkaisemaan kaikki nikemyserot, jotka koskevat muun muassa tarkastusker-
tomusten pddtelmid ja sitd, noudattavatko valmistajat vaatimuksia. Ratkaisemattomat nikemyserot annetaan
alakohtaisen sekaryhmin kisiteltaviksi.

IV JAKSO
MUUTOKSET VIRALLISTEN TARKASTUSLAITOSTEN LUETTELOON

Osapuolet tunnustavat vastavuoroisesti, ettd tissd alakohtaisessa liitteessd on tarpeen ottaa huomioon muutokset,
jotka koskevat erityisesti uusien virallisten tarkastuslaitosten lisadmistd luetteloon tai muutoksia vahvistettujen toimi-
valtaisten viranomaisten luonteessa tai tehtdvissi. Jos virallisia tarkastuslaitoksia koskevia merkittdvia muutoksia on
tapahtunut, alakohtainen sekaryhmi harkitsee, mitd lisitietoja mahdollisesti vaaditaan ohjelmien tarkistamiseksi ja
tarkastusten vastavuoroisen tunnustamisen vahvistamiseksi tai yllapitimiseksi IIl jakson 7 kohdan mukaisesti.

Tdmdn sopimuksen mukaisesti Australian eldinlddkevalmistajat tarkastaa Therapeutic Goods Administration (TGA)
Australian torjunta-aine- ja eldinlddkeviranomaisen (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority, APV-
MA) puolesta eldinladkkeitd koskevan voimassa olevan Australian hyvin tuotantotavan sddnnoston ja Euroopan
unionin hyvin tuotantotavan oppaan mukaisesti. Euroopan unioni tunnustaa TGA:n suorittamien tarkastusten pd-
telmét ja australialaisten valmistajien todistukset tuote-erien vaatimustenmukaisuudesta. Jos APVMA alkaa suorittaa
tarkastuksia itse, tarkastuskertomukset lihetetddn ilman eri toimenpiteitd tuojana toimivalle osapuolelle, kunnes
APVMA:n hyvin tuotantotavan tarkastusohjelma on todettu hyviksyttavaksi.

Lisdys
LUETTELO SOVELLETTAVISTA LAEISTA, ASETUKSISTA JA HALLINNOLLISISTA MAARAYKSISTA

Euroopan unioni:

Komission direktiivi 91/412[ETY, annettu 23 pdivind heindkuuta 1991, eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen
periaatteista ja yleisohjeista, sellaisena kuin se on muutettuna

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd, sellaisena kuin se on muutettuna

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 piivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoi-
tettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd, sellaisena kuin se on muutettuna

Komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 pdivind lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja ihmisille
tarkoitettujen tutkimusladkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista, sellaisena kuin se on muu-
tettuna
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 annettu 31 pdivini maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perus-
tamisesta, sellaisena kuin se on muutettuna

Hyvia jakelutapaa koskevat ohjeet Guide to Good Distribution Practice (94/C 63/03)

Osa 1 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevat suuntaviivat (Volume 4 —Guidelines for good manu-
facturing practices for medicinal products for human and veterinary use)

Australia:
Ihmisille tarkoitetut valmisteet:

Therapeutic Goods Act 1989 ja timédn lain mukaiset asetukset, mairdykset (Orders) ja pddtokset (Determinations),
mukaan lukien mairdykset esimerkiksi pakkausten merkitsemistd koskevista standardeista, pditos valmistusperiaat-
teista sekd Australian hyvad tuotantotapaa koskevat saannostot

Eldimille tarkoitetut valmisteet:

Lainsdddanto — liittovaltio:

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Act 1992

— Agricultural and Veterinary Chemicals Act 1994

— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Act 1994

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Administration) Regulations 1995

— Agricultural and Veterinary Chemicals Instrument No 1 (Manufacturing Principles) 2007
— Agricultural and Veterinary Chemicals Code Regulations 1995

Lainsdddant6 — Uusi Eteld-Wales:

— Stock Foods Act 1940

— Stock Medicines Act 1989

— Public Health Act 1991

— Poisons and Therapeutic Goods Act 1966

— Pesticides Act 1979

— Agricultural and Veterinary Chemicals (NSW) Act 1994

mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsdddannon nojalla annetut asetukset, mairdykset tai asiakirjat
Lainsdddanto — Victoria:

— Animal Preparations Act, 1987

— Health Act, 1958

— Drugs, Poisons and Controlled Substances Act, 1981

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Victoria) Act 1994
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mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsddddnnon nojalla annetut asetukset, maardykset tai asiakirjat

Lainsdddantd — Queensland:

— Agricultural Standards Act 1994

— Stock Act 1915

— Health Act 1937

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Queensland) Act 1994

mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsddddnnon nojalla annetut asetukset, maardykset tai asiakirjat

Lainsdddinto — Eteld-Australia:

— Stock Medicines Act 1939-1978

— Stock Foods Act 1941

— Dangerous Substances Act 1986

— Controlled Substances Act 1984

— Stock Diseases Act 1934

— Agricultural and Veterinary Chemicals (SA) Act 1994

mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsidddnnon nojalla annetut asetukset, médrdykset tai asiakirjat

Lainsdddintd — Linsi-Australia:

— Veterinary Preparations and Animal Feeding Stuffs Act 1976-1982

— Poisons Act 1964-1981

— Health Act 1911

— Agricultural and Veterinary Chemicals (WA) Act 1995

— Health (Pesticides) Regulations 1956

mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsddddnnon nojalla annetut asetukset, maardykset tai asiakirjat

Lainsdddidntd — Tasmania:

— Veterinary Medicines Act 1987

— Poisons Act 1971

— Public Health Act 1997

— Agricultural and Veterinary Chemicals (Tasmania) Act 1994
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— Pesticides Act 1968

mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsdddannon nojalla annetut asetukset, mairdykset tai asiakirjat

Lainsdddanto — Pohjoisterritorio:

— Poisons and Dangerous Drugs Act 1983

— Therapeutic Goods and Cosmetics Act 1986

— Stock Diseases Act 1954

— Agricultural and Veterinary Chemicals (NT) Act 1994

mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsddddnnon nojalla annetut asetukset, médriykset tai asiakirjat

Lainsdddanto — Australian padkaupunkiterritorio

— Environment Protection Act, 1997

mukaan luettuna kaikki ylld mainitun lainsddddnnon nojalla annetut asetukset, médriykset tai asiakirjat.”.

. Korvataan ldikinnallisid laitteita koskeva alakohtainen liite seuraavasti:

"LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVA ALAKOHTAINEN LITE EUROOPAN YHTEISON JA

AUSTRALIAN VALISEEN SOPIMUKSEEN

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINNIN,

TODISTUSTEN JA MERKINTOJEN VASTAVUOROISESTA TUNNUSTAMISESTA

SOVELTAMISALA

Osapuolet vahvistavat vastavuoroisesti, ettd timédn alakohtaisen liitteen médrdyksid sovelletaan seuraaviin tuotteisiin:

Euroopan unioniin vietavat tuotteet

Australiaan vietdvit tuotteet

1) Kaikki ladkinnalliset laitteet:
a) jotka on valmistettu Australiassa; ja
b) joihin sovelletaan ulkopuolisia tuotteiden ja laa-

tujdrjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyjd; ja

o

joista sdddetddn aktiivisia implantoitavia ladkinnal-
lisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddin-
noén lihentimisestd 20 péivand kesakuuta 1990
annetussa neuvoston direktiivissi 90/385/ETY, sel-
laisena kuin se on muutettuna; ja

oL
=

joista sdddetddn laakinnallisistd laitteista 14 pdivina
kesikuuta 1993 annetussa neuvoston direktiivissd
93/42/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna.

>

Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi:
a) lisdyksessd madratyt ladkinnilliset laitteet suljetaan
pois; ja

b) jollei toisin médritd tai osapuolten kesken muuta
sovita, laakinnillisen laitteen “valmistukseen” eivit
sisally:

1) Kaikki lddkinnalliset laitteet:
a) jotka on valmistettu Euroopan unionissa; ja

b) joihin Australian Therapeutic Goods Act 1989
-lain ja Therapeutic Goods Regulations -asetusten,
sellaisina kuin ne ovat muutettuina, mukaan so-
velletaan tuotteiden ja laatujdrjestelmien vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyja.

2) Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi:
a) lisdyksessd madratyt laakinnalliset laitteet suljetaan
pois; ja

b) jollei toisin mairitd tai osapuolten kesken muuta
sovita, ladkinnillisen laitteen “valmistukseen” eivit
sisally:
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Euroopan unioniin vietdvdt tuotteet

Australiaan vietdvit tuotteet

i) kunnostus- tai korjausprosessit, kuten korjaa-
minen, ennalleenpalautus, kunnostus tai ko-
hennus; tai

i) toiminnot kuten painaminen, merkitseminen,
liputtaminen, ~pakkaaminen ja  valmistelu
myyntiin suoritettuna joko yksindin tai yhdes-
sd; tai

iii) laadunvalvontatarkastukset yksindin; tai

iv) sterilointi yksindan.

i) kunnostus- tai korjausprosessit, kuten korjaa-
minen, ennalleenpalautus, kunnostus tai ko-
hennus; tai

ii) toiminnot kuten painaminen, merkitseminen,
liputtaminen, pakkaaminen ja valmistelu
myyntiin suoritettuna joko yksindin tai yhdes-
sd; tai

iii) laadunvalvontatarkastukset yksiniin; tai

iv) sterilointi yksinddn.

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Euroopan unionin lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset,
joiden noudattamista Australian nimetyt vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitokset arvioivat

Australian lait, asetukset ja hallinnolliset maariykset, joiden
noudattamista Euroopan unionin nimetyt vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitokset arvioivat

— Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pdivini
kesakuuta 1990, aktiivisia implantoitavia laakinnalli-
sid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
ldhentidmisestd, sellaisena kuin se on muutettuna

— Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 paivind
kesikuuta 1993, lidkinnallisistd laitteista, sellaisena
kuin se on muutettuna

— ja kaikki muu ndiden direktiivien perusteella annettu
lainsaadanto.

— Therapeutic Goods Act 1989, sellaisena kuin se on
muutettuna

— Therapeutic Goods Regulations 1990, sellaisina kuin
ne ovat muutettuina

— Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations
2002, sellaisina kuin ne ovat muutettuina

— ja kaikki sekundaarilainsdadantd, johon edelld maini-
tuissa laeissa tai asetuksissa viitataan, sellaisina kuin
ne ovat muutettuina. (1)

(") Yleinen viittaus Australian sekundaarilainsd4dint6on, johon viitataan Therapeutic Goods -laissa ja -asetuksissa, ja jotta otetaan

huomioon tulevat lainsiddantomuutokset.

11 JAKSO

NIMETYT VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka Australia on
nimennyt arvioimaan tuotteiden Euroopan unionin lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten madraysten mukaisuutta

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka Euroopan
unioni on nimennyt arvioimaan tuotteiden Australian lakien,
asetusten ja hallinnollisten méérdysten mukaisuutta

Osapuolet ovat vastavuoroisesti vahvistaneet nimettyjd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevat luet-
telot ja pitdvit niitd ylld.

Osapuolet ovat vastavuoroisesti vahvistaneet nimettyjd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevat luet-
telot ja pitdvit niitd ylld.

1l JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ~ ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESTA TAMAN SOPIMUKSEN
SOVELTAMISTA VARTEN VASTAAVAT VIRANOMAISET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeavit Australian
viranomaiset

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeavit Euroopan
unionin jisenvaltioiden viranomaiset

— Department of Health and Ageing for the Therapeutic
Goods Administration

— Belgia

Ministére de la Santé publique, de I'Environnement
et de I'Intégration sociale

Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en So-
ciale Integratie
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeévit Australian
viranomaiset

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeévit Euroopan
unionin jisenvaltioiden viranomaiset

Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de
Santé — Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten

— Bulgaria

IbpKaBHA AareHUMs 3a METPONIOTMYEH M TEXHUYECKM
Han30p

— TSekki

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a stétni
zkusebnictvi

— Tanska
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laegemiddelstyrelsen

— Saksa

ZLG - Zentralstelle der Linder fur Gesundheitssc-
hutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, Bonn

ZLS — Zentralstelle der Linder fiir Sicherheitstechnik,
Miinchen

— Viro
Majandus- ja Kommunikatsiooniministeerium
— Irlanti
Department of Health
Irish Medicines Board
— Kreikka
Ynoupyeio Yyelag kar Kowwvikiig ANnAeyyung
Edvikog Opyaviopog dappikey
— Espanja
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios

— Ranska
Ministére de la Santé

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produits
de Santé

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

— Italia
Ministero della Salute — Dipartimento dell’ Innova-
zione — Direzione Generale Farmaci e Dispositivi
Medici

— Kypros

The Drugs Council, Pharmaceutical Services (Ministry
of Health)

Veterinary Services (Ministry of Agriculture)
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeévit Australian
viranomaiset

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeévét Euroopan
unionin jasenvaltioiden viranomaiset

— Latvia

Zalu valsts agentiira

Veselibas ministrija
— Liettua

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
— Luxemburg

Ministére de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
— Unkari

Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet
— Malta

Direttorat tal-Affarijiet Regolatorji, Awtorita Maltija
dwar l-iStandards

— Alankomaat
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg
— Itavalta
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
— Puola
Ministerstwo Zdrowia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

— Portugali

INFARMED:LP. (Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Satide, LP.)

— Romania

Ministerul Sdndtdtii — Departament Dispozitive Me-
dicale

— Slovenia
Ministrstvo za zdravje

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke

— Slovakia

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skdsobnictvo
Slovenskej republiky

— Suomi
Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Val-
vira)
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeévit Australian
viranomaiset

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimeévit Euroopan
unionin jisenvaltioiden viranomaiset

— Ruotsi

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

— Yhdistynyt kuningaskunta

Medicines and Healthcare products Regulatory Agen-
cy

IV JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISMENETTELYT

Australian menettelyt, joilla se nimedd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset arvioimaan tuotteiden Euroopan unionin vaa-
timusten mukaisuutta

Euroopan unionin menettelyt, joilla se nimedd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitokset arvioimaan tuotteiden Australian
vaatimusten mukaisuutta

Therapeutic Goods Administration of the Department of
Health and Ageing -osasto tdyttdd I jaksossa lueteltujen
direktiivien vaatimukset, ottaen huomioon tuotteiden
kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista 9 paivina
heinakuuta 2008 tehty Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton pddtos N:o 768/2008/EY, sellaisena kuin se on muu-
tettuna, siltd osin kuin siind viitataan vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyjen eri vaiheissa kaytettaviksi
tarkoitettuihin moduuleihin ja CE-merkinnidn kiinnitta-
mistd ja kdyttod koskeviin sddntoihin, ja laitos nimetddn
laitteiden ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely-
jen tiettyja ryhmid tai luokkia varten. Niiden tuotteiden
osalta, jotka kuuluvat V jakson soveltamisalaan, nimed-
minen tapahtuu V jakson 1.2 kohdassa tarkoitetun kes-
kindisen luottamuksen lisddmiseen tarkoitetun ohjelman
perusteella (1).

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tdyttavat I
jaksossa lueteltujen direktiivien vaatimukset, ottaen huo-
mioon tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvistd yhteisistd
puitteista 9 pdivand heindkuuta 2008 tehty Euroopan
parlamentin ja neuvoston paitos N:o 768/2008/EY, sel-
laisena kuin se on muutettuna, silti osin kuin siini vii-
tataan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen eri
vaiheissa kiytettdviksi tarkoitettuihin moduuleihin ja CE-
merkinnin kiinnittdmistd ja kdyttod koskeviin sidntoi-
hin, ja laitokset nimetddn laitteiden ja vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjen tiettyja ryhmid tai luok-
kia varten. Niiden tuotteiden osalta, jotka kuuluvat V
jakson soveltamisalaan, nimeiminen tapahtuu V jakson
1.2 kohdassa tarkoitetun keskindisen luottamuksen lisda-
miseen tarkoitetun ohjelman perusteella ().

(") Olettamus pitevyydestd seuraa keskiniisen luottamuksen lisddmisen onnistunutta loppuun saattamista V jakson laitteiden osalta.
(%) Olettamus patevyydestd seuraa keskindisen luottamuksen lisddmisen onnistunutta loppuun saattamista V jakson laitteiden osalta.

V JAKSO
LISAMAARAYKSET

1. Keskindisen luottamuksen lisidminen suuren riskin laitteiden osalta

1.1 Keskiniisen luottamuksen lisddmiseen tarkoitettu prosessi, jonka tarkoituksena on vahvistaa luottamusta
kummankin osapuolen nimeimisjirjestelmiin, koskee seuraavia lddkinnallisid laitteita:

— aktiiviset implantoitavat laitteet sellaisina kuin ne on mddritelty I jaksossa viitatussa lainsdddiannossd

— laitteet, jotka luokitellaan III luokkaan kuuluviksi laitteiksi I jaksossa viitatun lainsddddnnén mukaisesti

— ladkinnilliset laitteet, jotka ovat implantoitavia tekomykiditd

— ladkinnalliset laitteet, jotka ovat intraokulaarisia viskoelastisia nesteitd, ja

— ladkinnilliset laitteet, jotka ovat mekaanisia esteitd ja joiden kéyttoaiheena on syntyvyyden sddnnostely tai

sukupuoliteitse tarttuvien tautien ehkdisy.

1.2 Osapuolet laativat titd koskevan yksityiskohtaisen ohjelman, johon osallistuvat Therapeutic Goods Administ-
ration -osasto ja Euroopan unionin toimivaltaiset viranomaiset.

1.3 Keskindisen luottamuksen lisddmiseen tarkoitettua kautta tarkastellaan uudelleen kahden vuoden kuluttua
siitd, kun timi alakohtainen liite, sellaisena kuin se on muutettuna, tulee voimaan.
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1.4

1.4.1

1.4.2

1.43

2.1

2.2

2.3

Erityiset lisdvaatimukset sddntelyn edistymistd varten:

Tdmin sopimuksen 2 artiklan, 7 artiklan 1 kohdan, 8 artiklan 1 kohdan ja 9 artiklan 1 kohdan nojalla
kumpikin osapuoli voi pyytdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevia erityisid lisivaatimuksia,
joiden tarkoituksena on osoittaa kokemus kehittyvissd sddntelyjdrjestelmissa.

Niihin erityisvaatimuksiin voi kuulua koulutusta, tarkkailijoiden lasnd ollessa suoritettavia vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten tarkastuksia, vierailuja seké tietojen ja asiakirjojen vaihtoa, tarkastuskertomukset
mukaan luettuina.

Niitd vaatimuksia voidaan myos soveltaa suhteessa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimedmiseen
timin sopimuksen mukaisesti.

Australian Register of Therapeutic Goods -rekisterii (ARTG) koskevat rekisterdinti-, luettelointi- ja
sisillyttimismenettelyt

Osapuolet tunnustavat, ettei timd sopimus vaikuta Australian vuoden 1989 Therapeutic Goods Act -lain

mukaisiin menettelyihin tuotteiden rekisteréimiseksi, luetteloimiseksi tai sisllyttimiseksi markkinavalvontaa
varten eikd vastaaviin Euroopan unionin menettelyihin.

Tatd sopimusta sovellettaessa Australian sddntelyviranomainen sisillyttdd Euroopan unionista tuotavan tuot-
teen viipymittd ARTG:hen sitd arvioimatta. Tamén edellytyksend on, ettd on vastaanotettu tuotetta koskeva
hakemus sekd maaritty maksu ja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen todistus Australian vaatimusten
tayttymisestd.

Kaikki osapuolten rekister6innistd kantamat maksut liittyvit ainoastaan nithin kustannuksiin, joita osapuolille
aiheutuu lddkinnillisten laitteiden rekisterdinnistd, voimaansaattamistoimista ja markkinoille saattamisen jil-
keisestd valvonnasta tilld alalla.

Tietojenvaihto

Osapuolet sopivat ilmoittavansa toisilleen

— todistuksista, jotka on peruutettu pysyvasti tai valiaikaisesti, joita on rajoitettu tai jotka on kumottu
— laakinnillisid laitteita koskevaan valvontajdrjestelmddn (GHTF) liittyvistd haittatapahtumista

— tuoteturvallisuuteen liittyvistd asioista, ja

— lainsdddinnostd tai muutoksista voimassa olevaan lainsdddintoon, jotka hyviksytdin I jaksossa lueteltujen
sdadosten perusteella.

Osapuolet perustavat yhteyspisteet kutakin edelld mainittua tarkoitusta varten.

Osapuolet tarkastelevat eurooppalaisen lddkinnillisid laitteita koskevan tietokannan (Eudamed) perustamisen
seurauksia.

Lisaksi Therapeutic Goods Administration -osasto ilmoittaa annetuista todistuksista.

Uusi lainsdidinto

Osapuolet toteavat yhteisesti, ettd Australia aikoo ottaa kdyttoon in vitro -diagnostiikkaa koskevaa uutta
lainsdadantod ja ettd kaikissa uusissa jarjestelyissd noudatetaan niitd periaatteita, joille timd sopimus perustuu.

Osapuolet julistavat vastavuoroisesti suunnitelmansa laajentaa timin sopimuksen soveltamisalaa in vitro
-diagnostiikkaan heti kun in vitro -diagnostiikkaa koskeva Australian lainsdddantd on voimassa.

Toimenpiteet kansanterveyden ja yleisen turvallisuuden suojelemiseksi

Tamén alakohtaisen liitteen tdytdntoonpano ei estd osapuolta ryhtymistd tarpeellisiin toimenpiteisiin kan-
santerveyden ja yleisen turvallisuuden suojelemiseksi I jaksossa viitatun lainsddadannon mukaisesti. Kumpikin
osapuoli ilmoittaa asianmukaisesti toiselle osapuolelle tillaisista toimenpiteisti.

Alakohtainen sekaryhmi
Osapuolten edustajista koostuva alakohtainen sekaryhmi perustetaan timédn alakohtaisen liitteen nojalla. Se

vastaa timan alakohtaisen liitteen tehokkaasta toiminnasta. Se raportoi sekakomitealle siten kuin sekakomitea
paattda.
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Alakohtainen sekaryhmi vahvistaa oman tyojarjestyksensd. Se tekee pddtoksensd ja antaa suosituksensa
yksimielisesti. Se voi pdattdd tehtdviensd siirtimisestd alaryhmille.

7. Nikemyserot

Osapuolet pyrkivit kaikin keinoin ratkaisemaan kaikki nidkemyserot. Ratkaisemattomat nakemyserot anne-
taan alakohtaisen sekaryhmin kisiteltaviksi.

Lisdys 1

Tamén alakohtaisen liitteen maardyksid ei sovelleta seuraaviin laitteisiin:

— ladkinnilliset laitteet, jotka sisdltdvit tai jotka on valmistettu kdyttien eldinperdisid soluja, kudoksia tai kudoksista
saatuja tuotteita, jotka on tehty elinkyvyttomiéksi, jos viruksia ja muita tarttuvia tekijoitd koskeva turvallisuus
edellyttdd validoituja virusten poistamis- ja inaktivaatiomenetelmid valmistuksen aikana;

— ladkinnilliset laitteet, jotka sisaltivit mikrobi-, bakteeri- tai rekombinanttiperdisid kudoksia, soluja tai aineita ja on
tarkoitettu kdytettavaksi ihmiskehossa tai -keholla;

— laakinnilliset laitteet, joihin sisdltyy ihmisestd perdisin olevia kudoksia tai kudoksista johdettuja tuotteita;

— ladkinnilliset laitteet, jotka sisdltavat ihmisveresti tai -veriplasmasta perdisin olevia pysyvid johdannaisia, joilla voi
laitteen vaikutuksen lisdksi olla lisavaikutus ihmiskehoon;

— ladkinnilliset laitteet, joihin sisdltyy tai on tarkoitettu sisdltymdidn erottamattomana osana aine, jota erikseen
kidytettynd voidaan pitdd lidkkeend ja jolla voi laitteen lisiksi olla lisavaikutus potilaaseen; ja

— laakinnillinen laite, jonka valmistaja on nimenomaisesti tarkoittanut kéytettaviksi muiden lddkinnallisten laittei-
den kemialliseen desinfiointiin, lukuun ottamatta sterilisaattoreita, jotka kayttivit kuivaa limpod, kosteaa lampoa
tai etyleenioksidia.

Osapuolet voivat pddttdd vastavuoroisella jarjestelylld laajentaa timédn alakohtaisen liitteen soveltamisalaa edelld
mainittuihin lddkinnillisiin laitteisiin.”.

2 artikla

Voimaantulo

Tama sopimus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavan toisen kuukauden ensimmdisend paivind, jona osapuolet
ovat vaihtaneet diplomaattinootit, joilla ne vahvistavat saattaneensa pddtokseen timin sopimuksen voimaan
saattamiseksi tarvittavat menettelynsa.

Tehty Brysselissd 23. helmikuuta 2012 kahtena kappaleena bulgarian, englannin, espanjan, hollannin, italian,
kreikan, latvian, liettuan, maltan, portugalin, puolan, ranskan, romanian, ruotsin, saksan, slovakin, sloveenin,
suomen, tanskan, tSekin, unkarin ja viron kielells, ja jokainen teksti on yhti todistusvoimainen.
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NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 1272/2012,
annettu 20 pidivind joulukuuta 2012,
siirtymisesti ~ Schengenin tietojirjestelmisti (SIS 1+) toisen sukupolven Schengenin

tietojirjestelmiin (SIS II) (uudelleenlaadittu)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 74 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (1),

sekd katsoo seuraavaa:

1

Siirtymisestd Schengenin tietojdrjestelméstd (SIS 1+) toi-
sen sukupolven Schengenin tietojirjestelmadn (SIS II)
24 paivind lokakuuta 2008 annettuun neuvoston asetuk-
seen (EY) N:o 1104/2008 (%) ja siirtymisestd Schengenin
tietojarjestelmastd (SIS 1+) toisen sukupolven Schengenin
tietojarjestelmddan (SIS II) 24 piivand lokakuuta 2008
tehtyyn neuvoston padtokseen 2008/839/YOS (}) on
tehty huomattavia muutoksia. Koska nithin on maird
tehdd uusia muutoksia, ne olisi selkeyden vuoksi laadit-
tava uudelleen.

Schengenin tietojirjestelmd (SIS), joka on perustettu tar-
kastusten asteittaisesta lakkauttamisesta yhteisilld rajoilla
14 péivind kesikuuta 1985 Benelux-talousliiton valtioi-
den, Saksan liittotasavallan ja Ranskan tasavallan hallitus-
ten vililla tehdyn Schengenin sopimuksen soveltamisesta
19 pdivand kesikuuta 1990 tehdyn yleissopimuksen (%),
jaljempdnd 'Schengenin yleissopimus’, IV osaston méi-
rdysten mukaisesti, ja sen kehitetty versio SIS 1+ ovat
keskeisid vilineitd osaksi Euroopan unionia sisillytetyn
Schengenin sddnnoston soveltamisessa.

Neuvosto on antanut toisen sukupolven Schengenin tie-
tojarjestelman (SIS 1I) kehittdmisen komission tehtdvaksi
asetuksen (EY) N:o 2424/2001 (°) ja pddtoksen
2001/886/YOS (°) mukaisesti. Ndiden sdddosten voimas-
saolo pdittyi 31 paiviand joulukuuta 2008 ennen kuin

(") Lausunto annettu 21. marraskuuta 2012 (ei vield julkaistu virallisessa

)
’)

5

)
)

lehdessd).
(3 EUVL L 299, 8.11.2008, s. 1.
(}) EUVL L 299, 8.11.2008, s. 43.
(* EYVL L 239, 22.9.2000, s. 19.
() EYVL L 328, 13.12.2001, s. 4.
(®) EYVL L 328, 13.12.2001, s. 1.

E
E
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SIS 1I -jarjestelmdn kehitystyo saatiin paitokseen. Tamén
vuoksi niitd on ollut tarpeen tdydentdd ensin asetuksella
(EY) N:o 1104/2008 ja pddtokselld 2008/839/YOS, ja nyt
edelleen tdlld asetuksella sekd siirtymisestd Schengenin
tietojarjestelmastd (SIS 1+) toisen sukupolven Schengenin
tietojarjestelmadn (SIS 1) 20 pdivdnd joulukuuta 2012
annetulla neuvoston asetuksella (EU) N:o 1273/2012 (')
enintddn SIS 1+ jdrjestelmastd SIS I jirjestelmddn siirty-
misen paidttymiseen saakka tai sithen paivdin saakka,
jonka neuvosto vahvistaa toisen sukupolven Schengenin
tietojdrjestelman (SIS II) perustamisesta, toiminnasta ja
kdytostd 20 pdivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EY) N:wo
1987/2006 (%) ja toisen sukupolven Schengenin tietojar-
jestelmin (SIS II) perustamisesta, toiminnasta ja kaytostd
12 péivind kesdkuuta 2007 tehdyn neuvoston pditoksen
2007/533/Y0S (°) mukaisesti.

SIS II on perustettu asetuksella (EY) N:o 1987/2006 ja
padtokselld 2007/533/YOS. Tama asetus ei saisi rajoittaa
ndiden sdddosten sadnnosten soveltamista.

Tietyistd SIS ILn testeistd sdddetddn neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 189/2008 ('%) ja neuvoston piddtoksessd
2008/173/Y0S (11).

SIS Iln kehittdmistd olisi jatkettava ja se olisi saatettava
paatokseen SIS Il-jdrjestelmidd koskevan kokonaisaikatau-
lun puitteissa, jonka neuvosto hyviksyi 6 pdivini kesi-
kuuta 2008 ja jota muutettiin lokakuussa 2009 neuvos-
ton (oikeus- ja sisdasiat) 4 pdivind kesikuuta 2009 an-
tamien suuntaviivojen mukaisesti. Komissio esitti SIS II
-jarjestelmad koskevan kokonaisaikataulun uuden version
neuvostolle ja Euroopan parlamentille lokakuussa 2010.

Olisi suoritettava kattava SIS IL:n testaus jasenvaltioiden ja
komission keskindiselld yhteistyolld timin asetuksen
sdannosten mukaisesti. Mahdollisimman pian sen jilkeen,
kun testaus on saatettu paitokseen, se olisi validoitava
asetuksen  (EY) N:io  1987/2006 ja  pédtoksen
2007/533/YOS mukaisesti. Kattavassa testauksessa olisi
kéytettdva ainoastaan testiaineistoa.

Katso timdn virallisen lehden sivu 32.

UVL L 381, 28.12.2000, s. 4.
UVL L 205, 7.8.2007, s. 63.
UVL L 57, 1.3.2008, s. 1.
UVL L 57, 1.3.2008, s. 14.
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Jasenvaltioiden olisi suoritettava lisitietojen vaihtoa kos-
keva testi.

SIS 1+ -jarjestelmén teknisen tuen yksikostd (C.SIS) méda-
ritddn Schengenin yleissopimuksessa. Asetuksessa (EY)
N:o 1987/2006 ja padtoksessd 2007/533/YOS sdddetddn
SIS IL:n keskusjdrjestelmdstd (Central SIS 1I), joka muo-
dostuu teknisen tuen yksikostd ja yhdenmukaisesta kan-
sallisesta kayttoliittymastd (NI-SIS). Central SIS In tekni-
sen tuen yksikon olisi sijaittava Strasbourgissa (Ranska) ja
varakeskuksen Sankt Johann im Pongaussa (Itdvalta).

Jotta voidaan hallita paremmin ongelmat, joita siirtymi-
sestd SIS 1+ -jarjestelmdstid SIS Il:een mahdollisesti aiheu-
tuu, olisi otettava kdyttoon SIS-jarjestelmdn viliaikainen
siirtymdaarkkitehtuuri ja testattava sitd. Viliaikaisella siir-
tymdaarkkitehtuurilla ei saisi olla vaikutusta SIS 1+ -jrjes-
telmadn kaytettdvyyteen. Komission olisi asetettava kayt-
toon muunnin.

Kuulutuksen tehneen jdsenvaltion olisi vastattava sen var-
mistamisesta, ettd SIS-jarjestelméddn tallennetut tiedot ovat
paikkansapitdvid, ajantasaisia ja lainmukaisia.

Komission olisi vastaisuudessakin oltava vastuussa Cent-
ral SIS Il:sta ja sen viestintdinfrastruktuurista. Tama vel-
voite sisdltad SIS ILn ja sen viestintdinfrastruktuurin ylla-
pidon ja jatkokehittimisen sekd jatkuvan virheiden kor-
jaamisen. Komission olisi koordinoitava ja tuettava yhtei-
sid toimia. Komission olisi erityisesti annettava tarvittavaa
teknistd ja kdyttotukea jasenvaltioille Central SIS ILn ta-
solla, muun muassa asettamalla kdyttoon neuvontapiste.

Jasenvaltiot ovat ja niiden olisi vastaisuudessakin oltava
vastuussa kansallisten jarjestelmiensa (N.SIS II) kehittdmi-
sestd ja yllapidosta.

Ranskan olisi vastaisuudessakin oltava vastuussa SIS 1+:n
teknisen tuen yksikostd, kuten Schengenin sopimuksen
soveltamisesta tehdyssd yleissopimuksessa nimenomai-
sesti madrdtdan.

SIS 1+ -jdrjestelméddn osallistuvien jasenvaltioiden edusta-
jien olisi koordinoitava toimiaan neuvostossa. Titd orga-
nisatorista toimintaa varten on siidettivd puitteet.

Jotta jasenvaltioita voidaan tukea niiden valitessa parasta
teknistd ja taloudellista ratkaisua, komission olisi vii-
pymiitti aloitettava timan asetuksen mukauttamisprosessi
chdottamalla SIS 1+ -jarjestelmastd SIS II -jarjestelmdin
siirtymiselle lainsdddantopuitteita, jotka vastaavat parem-
min teknistd siirtymdajirjestelmad, joka on esitetty SIS
-hankkeen siirtymissuunnitelmassa, jonka komission on
hyvaksynyt sen jilkeen kun se oli 23 pdivind helmikuuta
2011 hyvaksytty SIS-VIS-komiteassa, jdljempdnd ’siirty-
miésuunnitelma’.

17)

(18)

(19)

(20)

Siirtymasuunnitelman mukaan kaikki jasenvaltiot vaihta-
vat siirtymédkaudella vuorollaan kansallisen sovelluksensa
SIS 1+ -jdrjestelmdstd SIS II -jarjestelmidn. Teknisestd
nakokulmasta on suositeltavaa, ettd SIS II -jarjestelmain
siirtyneet jasenvaltiot voivat kdyttda sitd tdysipainoisesti
alusta alkaen ja ettd niiden ei tarvitse odottaa muiden
jasenvaltioiden siirtymistd. Taman vuoksi on tarpeen so-
veltaa asetusta (EY) N:o 1987/2006 ja pditostd
2007/533/YOS heti kun ensimmiinen jdsenvaltio aloittaa
siirtymisen SIS II -jdrjestelmadn. Oikeusvarmuuden vuoksi
siirtymédkauden olisi oltava mahdollisimman lyhyt eikd se
saisi ylittdd 12:ta tuntia. Asetuksen (EY) N:o 1987/2006
ja pdatoksen 2007/533/YOS soveltaminen ei saisi estdd
jasenvaltioita, jotka eivit ole vield siirtyneet uuteen jdrjes-
telmaidn tai joiden siirtyminen on epdonnistunut tekni-
sistd syistd, kayttimastd SIS II -jarjestelmad pelkilld SIS
1+n toiminnoilla intensiivisen seurantajakson aikana.
Jotta kuulutuksiin, tietojen késittelyyn ja tietosuojaan so-
vellettaisiin samoja vaatimuksia ja edellytyksid kaikissa
jasenvaltioissa, on tarpeen soveltaa SIS II -jdrjestelmdn
oikeudellisia puitteita niiden jdsenvaltioiden SIS-jarjestel-
min operatiivisiin toimintoihin, jotka eivit vield ole siir-
tyneet uuteen jdrjestelmédan.

On tarpeen jatkaa viliaikaisesti tiettyjen Schengenin yleis-
sopimuksen IV osastossa olevien méirdysten soveltamista
sisallyttamalld kyseiset madrdykset tdhdn asetukseen,
koska ne muodostavat lainsdddiannéllisen kehyksen
muuntimelle ja viliaikaiselle siirtymaarkkitehtuurille siir-
tymakauden aikana. SIS 1+ -jdrjestelmin toiminnalle ke-
hitetty viliaikainen siirtyméarkkitehtuuri antaa SIS 1+
-jarjestelmalle ja tietyille SIS II -arkkitehtuurin teknisille
osille mahdollisuuden toimia rinnakkain kestoltaan rajoi-
tetulla siirtymakaudella, joka tarvitaan asteittaisen SIS 1+
-jarjestelmasta SIS II jarjestelmain siirtymisen toteuttami-
seksi.

Asetuksessa  (EY) N:o 1987/2006 ja pddtoksessd
2007/533/YOS sdddetddn, ettd SIS IL:n keskusjirjestelmin
osalta olisi kaytettavd kustannuksiin ja hy6tyihin nihden
parasta saatavilla olevaa teknologiaa. SIS Il:n kehittdmisen
tulevasta suunnasta 4 ja 5 paivind kesikuuta 2009 an-
nettujen neuvoston paitelmien liitteessd vahvistetaan va-
litavoitteet, jotka olisi saavutettava nykyisen SIS II -hank-
keen jatkamiseksi. Samanaikaisesti on toteutettu tutki-
mus, joka koskee SIS 1+ -jirjestelmdn kehittdmiseen
(SIS 1+ RE) perustuvan vaihtoehtoisen teknisen skenaa-
rion laatimista varautumissuunnitelmana SIS II -jarjestel-
min kehittdmiseksi, jos testitulokset osoittavat, ettd vali-
tavoitevaatimuksia ei kyetd tdyttimadn. Naiden tietojen
pohjalta neuvosto voi pdattdd pyytad komissiota siirty-
miin vaihtoehtoiseen tekniseen skenaarioon.

Viliaikaisen siirtymaarkkitehtuurin teknisten komponent-
tien kuvausta olisi timédn vuoksi mukautettava, jotta SIS
In keskusjirjestelmén kehittdmiseen olisi kdytettdvissd
toinenkin tekninen ratkaisu, erityisesti SIS 1+ RE
-jarjestelmd. SIS 1+ RE on mahdollinen tekninen ratkaisu
SIS In keskusjirjestelmdn kehittamiseksi sekd asetuk-
sessa (EY) N:o 1987/2006 ja pditoksessd 2007/533/YOS
SIS 1I -jdrjestelmille vahvistettujen tavoitteiden saavutta-
miseksi.
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(21) SIS 1+ RE -jirjestelmille on luonteenomaista keinojen pdatoksessd 2007/599(EY (%) SIS II -jdrjestelmid nimetddn

(22)

(23)

ainutlaatuisuus SIS II -jarjestelmidn kehittdmisen ja SIS
1+ -jarjestelmin valilld. Téssd asetuksessa olevat viittauk-
set SIS II -jarjestelmén tekniseen arkkitehtuuriin ja siirty-
miprosessiin olisi sen vuoksi, mikili vaihtoehtoinen tek-
ninen skenaario pannaan tdytintoon, katsottava viittauk-
siksi SIS 1I -jarjestelmdin, joka perustuu muuhun tekni-
seen ratkaisuun, sovellettuina soveltuvin osin tdmdn rat-
kaisun teknisiin ominaisuuksiin ja ottaen huomioon ta-
voite kehittdd SIS Il:in keskusjdrjestelmad.

Kaikissa teknisissd skenaarioissa keskustasolla tapahtuvan
siirtymisen tuloksena olisi oltava SIS 1+ -tietokannan ja
uusien SIS ILn toimintojen, myds lisdtietoluokkien, saa-
tavuus SIS ILn keskusjirjestelmassi. Tietojen syottdmisen
helpottamiseksi olisi tdsmennettivd, ettd Schengenin
yleissopimuksen 113 artiklan 2 kappaleessa tarkoitettuja
poistettuja tietoja ei siirretd SIS 1+ -jarjestelmastd SIS
IL:een.

Komission olisi voitava ulkoistaa kolmansille osapuolille,
esimerkiksi kansallisille julkishallinnon elimille, tehtdvia,
jotka on osoitettu sille talld asetuksella tai jotka liittyvat
talousarvion toteuttamiseen Euroopan yhteisojen yleiseen
talousarvioon  sovellettavasta  varainhoitoasetuksesta
25 paivand kesdkuuta 2002 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 (1), jiljempdni 'varain-
hoitoasetus’, mukaisesti.

Tallaisessa ulkoistamissopimuksessa olisi kunnioitettava
SIS-jarjestelmadn sovellettavia tietoturva- ja tietosuoja-
sddntojd ja otettava huomioon asianmukaisten tietosuoja-
viranomaisten asema, erityisesti Schengenin yleissopi-
muksen ja timdn asetuksen mdairdysten osalta.

Vaihtoehtoiseen tekniseen ratkaisuun perustuvan SIS Il:n
keskusjdrjestelmdn kehittdminen olisi rahoitettava unio-
nin yleisestd talousarviosta moitteettoman varainhoidon
periaatetta noudattaen. Varainhoitoasetuksen mukaisesti
komissio voi antaa talousarvion toteuttamiseen liittyvid
tehtdvid kansallisille julkisen sektorin elimille. Poliittisten
suuntaviivojen perusteella ja varainhoitoasetuksessa vah-
vistetuin edellytyksin komissiota pyydettdisiin, mikali
vaihtoehtoiseen ratkaisuun siirrytddn, antamaan SIS 1+
RE -ratkaisuun perustuvan SIS I -jirjestelmdn talous-
arvion toteuttamiseen liittyvit tehtdvit Ranskalle.

Asetuksessa  (EY) N:o 1987/2006 ja padtoksessd
2007/533/YOS sekd ulkorajarahaston perustamisesta
vuosiksi 2007-2013 osana yhteisvastuuta ja maahan-
muuttovirtojen hallintaa koskevaa yleisohjelmaa 23 pii-
vidni toukokuuta 2007 tehdyssi Euroopan parlamentin ja
neuvoston pditoksessd N:o 574[/2007/EY (%) sisillytettiin
SIS 1 -jarjestelmdn kansallinen kehittdminen Euroopan
ulkorajarahastosta yhteisrahoitettaviin tukikelpoisiin toi-
miin. My6s Euroopan parlamentin ja neuvoston paitok-
sen N:o 574/2007EY tdytintoonpanoon liittyvistd vuosia
2007-2013  koskevista ~ strategisista suuntaviivoista
27 pdivind elokuuta 2007 tehdyssi komission

() EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1.
() EUVL L 144, 6.6.2007, s. 22.

(26)

(27)

yhdeksi Euroopan ulkorajarahaston piiriin kuuluvista vii-
destd strategisesta painopisteestd ja siind todetaan, ettd on
tarkedd tukea kansallisten hankkeiden johdonmukaista ja
oikea-aikaista kehittamista SIS 1I -keskusjirjestelmin
rinnalla.

Edelld mainittujen saddosten antamisen jilkeen SIS II
-hankkeen toteutustapaa tarkistettiin huomattavasti vuo-
den 2010 aikana, kun tirked testausvaihe (Milestone 1)
oli saatu paitokseen. Lisdksi SIS -jarjestelmad kdyttavien
jasenvaltioiden kokemukset antoivat aiheen paivittdd SIS
ILn suorituskykyd ja tallennuskapasiteettia koskevat tek-
niset vaatimukset, miki vaikutti SIS II -hankkeen kustan-
nuksiin sekd keskustasolla ettd kansallisella tasolla.

SIS 1+ -jdrjestelmaistd SIS 1I -jarjestelmaan siirtymistd kos-
kevan prosessin osalta vaatimusten kehittyminen ja SIS II
-hankkeen pédtokseen saattamisessa saavutettu kehitys
johtivat siirtymaarkkitehtuurin ja -aikataulun seka testa-
usvaatimusten uudelleenmiirittelyyn. Suuri osa jdsenval-
tioilta vaadittavista SIS II -jarjestelmdin siirtymiseen liit-
tyvistd toimista ei ollut tiedossa, kun asetus (EY) N:o
1104/2008 annettiin ja paatos 2008/839/YOS tehtiin,
eikd silloin kun Euroopan ulkorajarahastoon liittyvdd ra-
hoituspakettia ja monivuotisia ohjelmia laadittiin. Timan
vuoksi on tarpeen sopeuttaa osittain niiden kustannusten
jakoperiaatteita, jotka aiheutuvat siirtymisestd SIS 1+ -jar-
jestelmastd SIS II -jarjestelmdin. Tietyt tuohon siirtymi-
seen liittyvat kansalliset toimet, erityisesti jasenvaltioiden
osallistuminen siirtymiseen liittyvddn testaustoimintaan,
voitaisiin  yhteisrahoittaa unionin yleisen talousarvion
SIS 1I -budjettikohdasta. Timin mahdollisuuden olisi ka-
tettava yksittdisid, tarkasti maariteltyja toimia, jotka eivit
ole péillekkdisia muiden SIS Ileen liittyvien toimien
kanssa, joita tuetaan edelleen Euroopan ulkorajarahaston
puitteissa, vaan jotka menevit niitd pidemmalle. Tdiman
asetuksen nojalla myonnettivin rahoitustuen olisi tdy-
dennettdvd Euroopan ulkorajarahastosta myonnettivaa
tukea.

Téssd asetuksessa sdddetyn yhteisrahoituksen osalta olisi
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sdantojenvastai-
suuksien ja petosten estimiseksi sekd toteutettava tarvit-
taessa toimenpiteitd hukattujen, aiheettomasti maksettu-
jen tai virheellisesti kdytettyjen varojen takaisinperimi-
seksi Euroopan yhteisojen taloudellisten etujen suojaa-
misesta 18 piivind joulukuuta 1995 annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 (¥), komission pai-
kan paalld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista
Euroopan yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien
petosten ja muiden vairinkaytosten estimiseksi 11 pai-
vind marraskuuta 1996 annetun neuvoston asetuksen
(EY, Euratom) N:o 2185/96 (°) ja Euroopan petostentor-
juntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 paivind touko-
kuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (°) mukaisesti.

L 233, 5.9.2007, s. 3.

L 312, 23.12.1995, s. 1.
L 292, 15.11.1996, s. 2.
L 136, 31.5.1999, s. 1.
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(28)  Jotta voidaan varmistaa tdiman asetuksen yhdenmukainen valvonnasta oman jdsenvaltionsa alueella ja ne ovat edel-
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taytantoonpano sekd ottaen huomioon paitoksestd niille
jasenvaltioille koituvat rahoitusvaikutukset, joiden olisi
jatkettava tdysipainoista osallistumistaan komission kayt-
tdessd tdytintoonpanovaltaansa, komissiolle olisi siirret-
tdvd tdytantoonpanovaltaa. Titd valtaa olisi kaytettava
yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti ja-
senvaltiot valvovat komission tiytintdénpanovallan kiyt-
tod, 16 paivind helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011 (') mukaisesti.

Komission ja jdsenvaltioiden olisi edelleen tehtdva tiivistd
yhteistyota SIS II -jarjestelmdn kehitystyon ja SIS 1+ -jdr-
jestelmistd SIS II -jarjestelmddn siirtymisen kaikissa vai-
heissa prosessin saattamiseksi loppuun. SIS ILsta 26 ja
27 pdivini helmikuuta 2009 sekd
4 ja 5 pdivind kesikuuta 2009 annetuissa neuvoston
pddtelmissd pddtettiin perustaa jisenvaltioiden asiantunti-
joista koostuva, SIS II -ohjelman hallintoneuvostoksi ni-
metty epévirallinen ryhma tehostamaan yhteisty6td ja an-
tamaan jdsenvaltioiden suoraa tukea SIS Il:n keskusjirjes-
telmahankkeelle. Ottaen huomioon tuon asiantuntijaryh-
man tyoskentelystd saadut myonteiset tulokset ja tarve
lisitd yhteistyotd ja SIS II -hankkeen avoimuutta on pe-
rusteltua sisallyttdd asiantuntijaryhmd muodollisesti SIS 1T
-jarjestelmdn hallinnointirakenteeseen. SIS II -ohjelman
hallintoneuvostoksi kutsuttu asiantuntijaryhma olisi ndin
ollen perustettava virallisesti tdydentdimédan nykyistd SIS II
-jarjestelmdn organisaatiorakennetta. Tehokkuus- ja kus-
tannustehokkuussyistd asiantuntijoiden lukuméidrin olisi
oltava rajoitettu. SIS II -ohjelman hallintoneuvoston toi-
minnalla ei saisi olla vaikutusta komission ja jisenvalti-
oiden vastuualueisiin.

Komission suorittamaan henkilotietojen késittelyyn sovel-
letaan yksiloiden suojelusta yhteisjen toimielinten ja
elinten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja nai-
den tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 pdivinid joulu-
kuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 45/2001 (3).

Euroopan tietosuojavaltuutettu vastaa asetuksen (EY) N:o
45/2001 soveltamisen seurannasta ja sen soveltamisen
varmistamisesta, ja hinelld on toimivalta valvoa unionin
toimielinten ja elinten suorittamaa henkildtietojen kasit-
telyd. Yhteinen valvontaviranomainen vastaa nykyisen SIS
1+ -jarjestelmin teknisen tuen valvonnasta sithen saakka,
kunnes SIS 1I jirjestelmin oikeudelliset puitteet tulevat
voimaan. Kansalliset valvontaviranomaiset ovat vastuussa
SIS 1+ -jarjestelmddn liittyvdn  tietojenkasittelyn

55, 28.2.2011, s. 13.
8, 12.1.2001, s. 1.

(32)

(33)

(34)

(35)

leen vastuussa jdsenvaltioiden alueella tapahtuvan SIS II
-jarjestelmdssd olevien henkil6tietojen kisittelyn lainmu-
kaisuudesta. Tamd asetus ei saisi rajoittaa Schengenin
yleissopimuksen, asetuksen (EY) N:o 1987/2006 eikd
pditoksen 2007/533/YOS henkilotietojen suojaa ja tur-
vaa koskevien erityismadrdysten ja -sddnnosten sovelta-
mista. SIS II -jdrjestelmidn oikeudellisissa puitteissa sdé-
detddn, ettd kansallisten valvontaviranomaisten ja Euroo-
pan tietosuojavaltuutetun on varmistettava SIS I
-jarjestelman koordinoitu valvonta.

Uuteen jdrjestelméddn siirtyminen on monimutkainen pro-
sessi, johon liittyy kaikkien sidosryhmien kattavasta val-
mistelutyostd  huolimatta huomattavia teknisid riskejd.
Lainsaadannollisen kehyksen olisi oltava riittdvin jousta-
va, jotta voidaan reagoida odottamattomiin ongelmiin,
joita voi esiintyd siirtyméaprosessin aikana keskusjarjestel-
missd tai yhdessd tai useammassa kansallisessa jarjestel-
missd. Vaikka siirtymévaiheen ja intensiivisen seuranta-
jakson, joiden aikana viliaikainen siirtymaarkkitehtuuri
on edelleen olemassa, olisi oikeusvarmuuden vuoksi ol-
tava mahdollisimman lyhyet, neuvostolle olisi teknisten
vaikeuksien ilmetessd annettava mahdollisuus vahvistaa
uuteen jarjestelmddn siirtymisen lopullinen paattymis-
pdivd asetuksen (EY) N:o 1987/2006 55 artiklan 2 koh-
dan ja pddtoksen 2007/533/YOS 71 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitteita, jotka ovat viliaikaisen siirtymaark-
kitehtuurin perustaminen ja tietojen siirtiminen SIS 1+
-jarjestelmastd SIS II -jirjestelmddn, 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
tassd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoittei-
den saavuttamiseksi tarpeen.

Tassd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustettuja periaatteita.

Jotta rahoitustuki, jota jisenvaltioille voidaan myontdd
unionin yleisestd talousarviosta timén asetuksen mukai-
sesti, voidaan panna tdytinto6n vuonna 2012, timin
asetuksen olisi tultava voimaan sitd pdivdd seuraavana
pdivdnd, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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(36)  Islannin ja Norjan osalta tilld asetuksella kehitetddn niitd
Schengenin sddnndston maardyksid, joita tarkoitetaan Eu-
roopan unionin neuvoston, Islannin tasavallan ja Norjan
kuningaskunnan valilli ndiden kahden valtion osallistu-
misesta Schengenin sddnnostén tiytintdonpanoon, sovel-
tamiseen ja kehittdmiseen tehdyssd sopimuksessa (') ja
jotka kuuluvat sopimuksen tietyistd yksityiskohtaisista so-

veltamissddnnoistd ~ tehdyn  neuvoston  pédtoksen
1999/437[EY (%) 1 artiklan G alakohdassa tarkoitettuun
alaan.

(37)  Sveitsin osalta tilld asetuksella kehitetddn niitd Schenge-
nin sadnnoston maardyksid, joita tarkoitetaan Euroopan
unionin, Euroopan yhteison ja Sveitsin valaliiton valisessd
Sveitsin valaliiton osallistumista Schengenin sddannoston
tdytintoonpanoon, soveltamiseen ja kehittdmiseen koske-
vassa sopimuksessa (}) ja jotka kuuluvat pddtoksen
1999/437[EY 1 artiklan G alakohdassa tarkoitettuun ala-
an, tarkasteltuna  yhdessi neuvoston  paitoksen
2008/146/EY (*) 3 artiklan kanssa.

(38) Liechtensteinin osalta tilld asetuksella kehitetddn niitd
Schengenin sddnndston maardyksid, joita tarkoitetaan Eu-
roopan unionin, Euroopan yhteison, Sveitsin valaliiton ja
Liechtensteinin ruhtinaskunnan valilld tehdyssa Liechtens-
teinin ruhtinaskunnan liittymistd Euroopan unionin, Eu-
roopan yhteison ja Sveitsin valaliiton viliseen Sveitsin
valaliiton osallistumisesta Schengenin sddnndston tdytin-
toonpanoon, soveltamiseen ja kehittimiseen tehtyyn so-
pimukseen koskevassa poytikirjassa (°) ja jotka kuuluvat
pddtoksen 1999/437/EY 1 artiklan G alakohdassa tarkoi-
tettuun alaan tarkasteltuna yhdessd neuvoston pdatoksen
2011/350/EY (¢) 3 artiklan kanssa.

(39) Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan
unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen liitetyn, Tans-
kan asemasta tehdyn péytakirjan (N:o 22) 1 ja 2 artiklan
mukaisesti Tanska ei osallistu tdiman asetuksen antami-
seen, asetus ei sido Tanskaa eikd asetusta sovelleta Tans-
kaan. Koska tilla asetuksella kehitetddn Schengenin sidin-
nostod, Tanska padttdd edelld mainitun poytikirjan 4 ar-
tiklan mukaisesti kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun
neuvosto on antanut timin asetuksen, saattaako se sen
osaksi kansallista lainsdddantoddn.

(40)  Yhdistynyt kuningaskunta osallistuu tdhdn asetukseen Eu-
roopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan
unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen liitetyssa,
osaksi Euroopan unionia sisillytetystd Schengenin sdan-
nostostd tehdyssd poytikirjassa (N:o 19) olevan 5 artiklan
1 kohdan sekd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdis-
tyneen kuningaskunnan pyynnostd saada osallistua joi-
hinkin Schengenin sddnnostén mdaardyksiin 29 pdivind
toukokuuta 2000  tehdyn neuvoston  pddtoksen
2000/365/EY (') 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

L 176, 10.7.1999, s. 36.
L 176, 10.7.1999, s. 31.
L 53, 27.2.2008, s. 52.
L 53, 27.2.2008, s. 1.

L 160, 18.6.2011, s. 21.
L 160, 18.6.2011, s. 19.
YVL L 131, 1.6.2000, s. 43.

(41) Irlanti osallistuu tdhdn asetukseen Euroopan unionista
tehtyyn sopimukseen ja Euroopan unionin toiminnasta
tehtyyn sopimukseen liitetyssd, osaksi Euroopan unionia
siséllytetystd Schengenin sddnnostostd tehdyssd poytakir-
jassa (N:o 19) olevan 5 artiklan 1 kohdan sekd Irlannin
pyynnostd saada osallistua joihinkin Schengenin sddnnos-
ton médrdyksiin 28 pdivind helmikuuta 2002 tehdyn
neuvoston péitoksen 2002/192/EY (%) 6 artiklan 2 koh-
dan mukaisesti.

(42) Tamin asetuksen soveltaminen ei vaikuta paatoksissd
2000/365/EY ja 2002/192/EY mddriteltyihin jarjestelyi-
hin, joiden mukaisesti Yhdistynyt kuningaskunta ja Irlanti
osallistuvat osittain Schengenin sddnndstoon.

(43)  Kyproksen osalta timd asetus on vuoden 2003 liittymis-
asiakirjan 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu Schengenin
sdannostoon perustuva tai muuten sithen liittyva sddados.

(44)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu ja hdn on an-
tanut lausunnon 9 péivind heindkuuta 2012 (%),

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Yleiset tavoitteet

1. Schengenin tietojarjestelmd (SIS), joka on perustettu
Schengenin yleissopimuksen IV osaston maiidrdysten nojalla
(SIS 1+), korvataan uudella jarjestelmalld eli Schengenin tietojar-
jestelma IL:lla (SIS 1), jonka perustamista, toimintaa ja kdyttod
sdannelldan paitokselld 2007/533/Y0S.

2. Tissd asetuksessa sdddettyjen menettelyjen ja tehtdvien
jaon mukaisesti komissio ja jdsenvaltiot kehittdvat SIS ILn,
joka on yksi toimintavalmis jirjestelmikokonaisuus.

3. SIS II -jirjestelmé voidaan kehittdd toteuttamalla vaihtoeh-
toinen tekninen skenaario, jolla on omat tekniset ominaisuu-
tensa.

2 artikla
Mairitelmit

Tdssd asetuksessa tarkoitetaan

a) 'Central SIS ILlla’ (SIS II -keskusjdrjestelmd) SIS Il:n teknisen
tuen yksikkod, joka muodostuu tietokannasta, jdljempini
SIS II -tietokanta’, ja yhdenmukaisesta kansallisesta kaytto-
liittymastd (NI-SIS);

=

'CSIS:@ SIS 1+ -jarjestelmdn teknisen tuen yksikkod, joka
muodostuu SIS 1+:n viitetietokannasta ja yhdenmukaisesta
kansallisesta kdyttoliittymastd (N.COM);

¢) NSISI& SIS 1+ jdrjestelmin kansallista osaa, joka
muodostuu C.SISiin yhteydessid olevista kansallisista tietojdr-
jestelmista;

(8 EYVL L 64, 7.3.2002, s. 20.
(%) EUVL C 336, 6.11.2012, s. 10.
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d) 'N.SIS ILlla’ SIS Iln kansallista osaa, joka muodostuu Central
SIS IL:een yhteydessd olevista kansallisista tietojarjestelmistd;

e) 'muuntimella’ teknistd vilinettd, jonka avulla C.SIS:Ild on yh-
denmukainen ja luotettava yhteys Central SIS IL:een ja jolla
varmistetaan 10 artiklan 3 kohdassa sdddetyt toiminnot seké
muunnetaan ja synkronoidaan tietoja C.SIS:n ja Central SIS
Ln valilla;

f) ’kattavalla testilld’ paitoksen 2007/533/YOS 71 artiklan 3
kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettua testii;

g) ‘lisitietoja koskevalla testilld’ Sirene-toimistojen valisid toi-
minnallisia testauksia.

3 artikla
Kohde ja soveltamisala

Téssd asetuksessa mddritellddn komission ja SIS 1+ -jarjestel-
médn osallistuvien jdsenvaltioiden tehtdvit ja vastuualueet seu-
raavien tehtdvien osalta:

a) SIS ILn ylldpito ja edelleen kehittiminen;

b) SIS Il:ta koskeva kattava testi;

¢) lisitietoja koskeva testi;

d) muuntimen edelleen kehittiminen ja testaus;

e) viliaikaisen siirtymaarkkitehtuurin perustaminen ja testaus;
f) siirtyminen SIS 1+ -jarjestelmastd SIS Il:een.

4 artikla
Viliaikaisen siirtymiarkkitehtuurin tekniset komponentit

SIS 1+ -jarjestelmistd SIS Ilieen siirtymisen varmistamiseksi on
saataville asetettava tarpeen mukaan seuraavat komponentit:

a) CSIS ja liitdntd muuntimeen;

b) SIS 1+:n viestintdinfrastruktuuri, jonka avulla C.SIS voi olla
yhteydessd N.SISiin;

c) N.SIS;

d) Central SIS II, NI-SIS ja SIS I:n viestintdinfrastruktuuri, jonka
avulla Central SIS II voi olla yhteydessa N.SIS IL:een ja muun-
timeen;

e) N.SIS II;

f) muunnin.

5 artikla
SIS ILn kehittimiseen kuuluvat piiasialliset vastuualueet

1. Komissio kehittdd edelleen Central SIS Il:ta, viestintdinf-
rastruktuuria ja muunninta.

2. Ranska toimittaa C.SIS:n ja kéyttdd sitd Schengenin yleis-
sopimuksen mdairdysten mukaisesti.

3. Jasenvaltiot kehittdvit edelleen N.SIS II -jarjestelmaa.

4. SIS 1+ -jarjestelmddn osallistuvat jisenvaltiot ylldpitdvit
N.SIS-jdrjestelmad Schengenin yleissopimuksen maardysten mu-
kaisesti.

5. SIS 1+ -jdrjestelméddn osallistuvat jasenvaltiot toimittavat
SIS 1+:n viestintdinfrastruktuurin ja kayttavit sita.

6. Komissio koordinoi toimintaa ja antaa tarvittavaa tukea
1-3 kohdassa tarkoitettujen tehtavien ja vastuualueiden tdytdn-
téonpanossa.

6 artikla
Edelleen kehittiminen

Edelld 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut SIS Il:n kehittimiseksi
tarvittavat taytintoonpanosidadokset, erityisesti virheiden korjaa-
miseen tarvittavat toimenpiteet, hyvaksytaan 17 artiklan 2 koh-
dassa madritellyn tarkastelumenettelyn mukaisesti.

Edelld 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut SIS Il:n edelleen kehit-
tamiseksi tarvittavat tdytintoonpanosdadokset, silloin kun ne
koskevat N.SIS IL:n ja Central SIS IL:n yhteensopivuuden takaa-
vaa yhdenmukaista kansallista kayttoliittymdd, hyvaksytddn
17 artiklan 2 kohdassa mairitellyn tarkastelumenettelyn mukai-
sesti.

7 artikla
Piiasialliset toiminnot

1. Komissio suorittaa yhdessd SIS 1+ -jarjestelmdin osallistu-
vien jdsenvaltioiden kanssa kattavan testin.

2. Komissio, Ranska ja muut SIS 1+ -jdrjestelméddn osallistu-
vat jasenvaltiot perustavat yhdessd viliaikaisen jarjestelmaarkki-
tehtuurin ja suorittavat kyseistd arkkitehtuuria koskevan testin.

3. Komissio ja SIS 1+ -jdrjestelmiddn osallistuvat jdsenvaltiot
toteuttavat siirtymisen SIS 1+ -jdrjestelmistd SIS IL:een.

4. SIS 1+ -jdrjestelméidn osallistuvien jdsenvaltioiden on suo-
ritettava lisdtietojen vaihtoa koskeva testi.

5.  Komissio antaa tarvittavaa tukea Central SIS Il:n tasolla
1-4 kohdassa tarkoitetuille toiminnoille.

6. Komissio ja neuvostossa toimivat SIS 1+ -jirjestelmddn
osallistuvat jasenvaltiot koordinoivat 1-3 kohdassa tarkoitettuja
toimia.
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8 artikla
Kattava testi

1. Kattavaa testid ei aloiteta ennen kuin komissio on ilmoit-
tanut katsovansa, ettd péddtoksen 2008/173/YOS 1 artiklassa
tarkoitetut testit ovat onnistuneet riittivin hyvin tillaisen testin
aloittamiseksi.

2. On suoritettava kattava testi, jonka tarkoituksena on eri-
tyisesti vahvistaa, ettd komissio ja SIS 1+ -jarjestelmdin osallis-
tuvat jdsenvaltiot ovat toteuttaneet SIS II -tietojen Kkaisittelyd
varten tarvittavat tekniset jirjestelyt, ja osoittaa, ettd SIS IL:n
suoritustaso vastaa vahintadn SIS 1+ :lla saavutettua tasoa.

3. Kattavan testin suorittavat N.SIS Iln osalta SIS 1+
-jarjestelmain osallistuvat jdsenvaltiot ja Central SIS ILn osalta
komissio.

4. Kattava testi on suoritettava neuvostossa toimivien SIS 1+
-jarjestelmaidn osallistuvien jasenvaltioiden ja komission yhteis-
tyossd vahvistaman yksityiskohtaisen aikataulun mukaisesti.

5. Kattava testi on suoritettava neuvostossa toimivien SIS 1+
-jarjestelmaidn osallistuvien jisenvaltioiden ja komission yhteis-
tyossd vahvistamien teknisten eritelmien perusteella.

6. Komissio ja neuvostossa toimivat SIS 1+ -jirjestelmain
osallistuvat jdsenvaltiot mdédrittelevdt perusteet, joiden mukai-
sesti médritetdan, onko SIS II -tietojen kaisittelya varten tarvitta-
vat tekniset jirjestelyt toteutettu ja vastaako SIS ILn suoritustaso
vdhintddn SIS 1+:lla saavutettua tasoa.

7. Komissio sekd neuvostossa toimivat SIS 1+ -jarjestelmdin
osallistuvat jdsenvaltiot analysoivat testien tulokset timan artik-
lan 6 kohdassa tarkoitettuja perusteita kdyttden. Testin tulokset
validoidaan pditoksen 2007/533/YOS 71 artiklan 3 kohdan ¢
alakohdan mukaisesti.

8.  Kattavaan testiin voivat osallistua myos SIS 1+
-jarjestelmadn kuulumattomat jasenvaltiot. Niiden tulokset eivat
vaikuta tuon testin kokonaisvalidointiin.

9 artikla
Lisitietoja koskeva testi

1. SIS 1+ -jarjestelmddn osallistuvat jasenvaltiot suorittavat
toiminnalliset SIRENE-testit.

2. Komission on annettava kdyttoon Central SIS II ja sen
viestintdinfrastruktuuri lisitietoja koskevan testin suorittamisen
ajaksi.

3. Lisdtietoja koskeva testi on suoritettava neuvostossa toimi-
vien SIS 1+ -jarjestelmdin osallistuvien jisenvaltioiden vahvista-
man yksityiskohtaisen aikataulun mukaisesti.

4. Lisitietoja koskeva testi on suoritettava neuvostossa toimi-
vien SIS 1+ -jdrjestelmddn osallistuvien jasenvaltioiden vahvista-
mien teknisten eritelmien perusteella.

5. Neuvostossa toimivat SIS 1+ -jdrjestelmdin osallistuvat
jasenvaltiot analysoivat testien tulokset. SIS 1+ -jarjestelmadn
osallistuvat jisenvaltiot varmistavat, ettd kokonaistestauksen tu-
lokset toimitetaan Euroopan parlamentille.

6. Lisdtietoja koskevaan testiin voivat osallistua myos SIS 1+
-jarjestelmddn kuulumattomat jdsenvaltiot. Niiden tulokset eivit
vaikuta tuon testin kokonaisvalidointiin.

10 artikla
Viliaikainen siirtymaiarkkitehtuuri

1. Perustetaan viliaikainen siirtymaarkkitehtuuri, joka koos-
tuu 4 artiklan a—f kohdassa mainituista komponenteista. Central
SIS 1I ja C.SIS ovat toisiinsa yhteydessd muuntimen valitykselld
siirtymakauden ajan. N.SIS:t ovat yhteydessd C.SIS:ddn ja N.SIS
It ovat yhteydessd Central SIS IL:een.

2. Komissio toimittaa muuntimen, Central SIS ILn ja sen
viestintdinfrastruktuurin  viliaikaisen = siirtymaarkkitehtuurin
osana.

3. Muunnin muuntaa tarpeen mukaan tiedot C.SIS:n ja Cent-
ral SIS II:n vililldi kumpaankin suuntaan ja synkronoi C.SIS:n ja
Central SIS ILn.

4. Komissio testaa Central SIS ILn ja muuntimen vilisen
viestinnan.

5. Ranska testaa C.SIS:n ja muuntimen vilisen viestinndn.

6. Komissio ja Ranska testaavat Central SIS ILn ja C.SIS:n
vilisen viestinndn muuntimen kautta.

7. Ranska yhdistdd yhdessd komission kanssa C.SIS:n Central
SIS IL:een muuntimen kautta.

8.  Komissio, Ranska ja SIS 1+ -jdrjestelmddn osallistuvat
muut jasenvaltiot testaavat viliaikaisen jarjestelmdarkkitehtuurin
kokonaisuutena komission toimittaman testaussuunnitelman
mukaisesti.

9. Ranska toimittaa tarvittaessa testiin tarvittavat tiedot.

11 artikla
Siirtyminen SIS 1+ -jirjestelmisti SIS Il:een

1. Ranska toimittaa C.SIS:std Central SIS ILeen siirtymistd
varten SIS 1+ -tietokannan, ja komissio liittdd SIS 1+ -tieto-
kannan Central SIS Il:een. Schengenin yleissopimuksen 113 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettuja SIS 1+ -tietokannan tietoja ei
siirretd Central SIS Il:een.

2. SIS 1+ -jarjestelmddn osallistuvat jdsenvaltiot siirtyvat
N.SIS-jarjestelmdstd N.SIS Il:een viliaikaisen siirtymdarkkitehtuu-
rin vilitykselld Ranskan ja komission tuella.
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3. Kansallisen jarjestelmidn SIS 1+:sta SIS ILeen siirtyminen
alkaa tietojen syottamiselld N.SIS IL:een, jolloin kyseinen N.SIS II
sisdltdd tiedoston eli kansallisen kopion, jossa on tiydellinen tai
osittainen kopio SIS II -tietokannasta.

Ensimmiisessd alakohdassa kuvatun tietojen syottimisen jilkeen
kussakin jdsenvaltiossa toteutetaan jirjestelmianvaihdos N.SIS:std
N.SIS Il:een. Tdma siirtyminen alkaa paivind, jonka neuvosto
vahvistaa padtoksen 2007/533/YOS 71 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti sen jilkeen, kun tuon paitoksen 71 artiklan 3 kohdassa
sdddetyt edellytykset tdyttyvit. Siirtyminen N.SIS:std N.SIS IL:een
saa kestdd kaikkien jdsenvaltioiden osalta enintddn 12 tuntia.
Lisitietojen vaihtoa varten kdytettavat kansalliset sovellukset siir-
retddn s-TESTA-verkkoon samanaikaisesti siirtymisen kanssa.

Siirtyminen pddttyy intensiivisen seurantajakson jilkeen. Tuo
intensiivinen seurantajakso on ajallisesti rajoitettu eikd se saa
kestdd yli 30 pdivad siitd pdivistd lukien, jona ensimmadinen
jasenvaltio on toteuttanut siirtymisen.

Siirtymisessd on noudatettava komission ja neuvostossa toimi-
vien SIS 1+ -jarjestelmain osallistuvien jasenvaltioiden toimitta-
maa yksityiskohtaista aikataulua.

4. Komissio avustaa koordinoinnissa ja tukee yhteisid toimia
jarjestelminvaihdon aikana.

12 artikla
Aineellisoikeudellinen kehys

Toteutettaessa siirtymistd 11 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd
alakohdassa tarkoitetun tietojen syottdmisvaiheen aikana SIS 1+
-jarjestelmaan sovelletaan edelleen Schengenin yleissopimuksen
IV osaston maardyksia.

Sen jilkeen kun ensimmdinen jdsenvaltio on toteuttanut siirty-
misen N.SIS:sti N.SIS Il:een timin asetuksen 11 artiklan 3
kohdan toisen alakohdan mukaisesti, sovelletaan paitostd
2007/533/YOS.

Tatd asetusta sovelletaan viliaikaiseen siirtymaarkkitehtuuriin
koko 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun siirtymisen ajan.

13 artikla
Yhteistyo

1. Jdsenvaltiot ja komissio tekevit yhteistyotd kaikissa timédn
asetuksen piiriin kuuluvissa toimissa kukin toimivaltansa mukai-
sesti.

2. Komissio antaa erityisesti tarvittavaa tukea Central SIS Il:n
tasolla N.SIS IL:n testaamiseksi ja tuohon jirjestelmdin siirtymi-
seksi.

3. Jdsenvaltiot antavat erityisesti tarvittavaa tukea N.SIS IL:n
tasolla valiaikaisen siirtymaarkkitehtuurin testaamiseksi.

14 artikla
Kansallisten osien korvaaminen N.SIS IL:lla

1. N.SIS II voi korvata Schengenin yleissopimuksen 92 artik-
lassa tarkoitetun kansallisen osan, jolloin jisenvaltioiden ei tar-
vitse yllapitad kansallista tiedostoa.

2. Jos jasenvaltio korvaa kansallisen osan N.SIS ILlla, Schen-
genin yleissopimuksen 92 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
kyseistd kansallista osaa koskevat teknisen tuen yksikon pakol-
liset tehtdvat muuttuvat Central SIS Il:ta koskeviksi pakollisiksi
tehtdviksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin asetuksen
5 artiklan 1 kohdassa ja 10 artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoi-
tettuja velvollisuuksia.

15 artikla

Tietojenkisittely ja tapahtumien rekisterdinti Central SIS
Il:ssa

1. Central SIS II -tietokantaa voidaan kdyttdd automaattisten
hakujen suorittamiseen kunkin jdsenvaltion alueella.

2. Central SIS II tarjoaa palvelut, joita tarvitaan SIS 1+ -tie-
tojen tallentamisessa ja kasittelyssd, N.SIS Il:n kansallisten kopi-
oiden online-pdivityksessd sekd N.SIS Il:n kansallisten kopioiden
ja Central SIS II -tietokannan synkronoinnin ja yhdenmukaisuu-
den varmistamisessa, ja vastaa N.SIS IL:n kansallisten kopioiden
alustamisesta ja palauttamisesta.

3. Jollei asiaa koskevista Schengenin yleissopimuksen IV
osaston mdaardyksistd muuta johdu, komissio varmistaa, ettd
kaikki Central SIS II:ssa olevien henkildtietojen kisittelytapahtu-
mat ja sellaisten tietojen vaihtotapahtumat tallennetaan lokitie-
dostoon hakujen ja tietojenkasittelyn lainmukaisuuden valvomi-
seksi sekd Central SIS II:n ja kansallisten jirjestelmien moitteet-
toman toiminnan, tietojen eheyden ja tietoturvallisuuden var-
mistamiseksi.

4. Lokitiedoissa on mainittava erityisesti tietojen siirron pdi-
vamadrd ja kellonaika, hakujen suorittamisessa kiytetyt tiedot,
viittaus siirrettyihin tietoihin sekd tietojen kisittelystd vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen nimi.

5. Lokitietoja saadaan kayttdd ainoastaan 3 kohdassa tarkoi-
tettuihin tarkoituksiin ja ne on poistettava aikaisintaan vuoden
ja viimeistddn kolmen vuoden kuluttua niiden luomisesta.

6.  Lokitietoja voidaan sdilyttdd pidempddn, jos niitd tarvitaan
jo aloitetuissa valvontamenettelyissa.
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7. Pddtoksen 2007/533/YOS 60 artiklan 1 kohdassa ja 61 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetuilla toimivaltaisilla viranomaisilla,
jotka vastaavat hakujen ja tietojenkdsittelyn lainmukaisuuden
valvonnasta, sisdisestd valvonnasta ja Central SIS Il:n moitteet-
tomasta toiminnasta, tietojen eheydestd ja tietoturvallisuudesta,
on oltava pyynnostd toimivaltansa rajoissa paisy lokitietoihin
tehtdviensd suorittamista varten paitoksen 2007/533/YOS sddn-
nosten mukaisesti.

16 artikla
Kustannukset

1. Kustannukset, jotka aiheutuvat siirtymisestd, kattavasta tes-
tistd, lisdtietoja koskevasta testistd sekd yllapito- ja kehittdmis-
toimista Central SIS Il:n tai viestintdinfrastruktuurin tasolla, suo-
ritetaan unionin yleisestd talousarviosta.

2. Kukin jasenvaltio vastaa itse kustannuksista, jotka aiheutu-
vat asennuksesta, siirtymisestd, testauksesta ja ylldpito- ja kehit-
tdmistoimista kansallisten jarjestelmien tasolla sekd tehtavistd,
jotka kansalliset jarjestelmdt suorittavat timdn asetuksen mukai-
sesti, siten kuin Schengenin yleissopimuksen 119 artiklan 2
kappaleessa maaratdan.

3. Euroopan ulkorajarahastosta myonnettivan rahoitustuen
lisaksi unioni voi myontda rahoitustukea timén asetuksen 8 ar-
tiklan, 9 artiklan, 10 artiklan 8 kohdan ja 11 artiklan mukaisesti
toteutetusta siirtymisestd ja sithen liittyvistd testaustoimista ai-
heutuviin jdsenvaltioiden menoihin tiettyjen tarkasti maaritelty-
jen toimien kattamiseksi.

Unionin rahoitusosuus, joka liittyy edelld ensimmadisessa alakoh-
dassa tarkoitettuihin toimiin, myo6nnetddn varainhoitoasetuksen
VI osaston sddnnosten mukaisina avustuksina. Tuo rahoitus-
osuus voi olla enintddn 75 prosenttia kunkin jasenvaltion tuki-
kelpoisista menoista, eikd se saa olla yli 750 000:ta euroa yk-
sittdisen jasenvaltion osalta. Komissio huolehtii timéan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien yhteisrahoitustoimien arvioinnista,
nithin liittyvastd paatoksenteosta ja niiden hallinnoinnista nou-
dattaen talousarviota koskevia ja muita menettelyja, erityisesti
niitd, joista on sdddetty varainhoitoasetuksessa.

Tillaista rahoitustukea pyytdvin jasenvaltion on laadittava rahoi-
tusennuste, jossa eritellddn testaukseen ja siirtymiseen liittyvistd
toimista aiheutuvat toiminta- ja hallintokustannukset. Jos jasen-
valtiot kdyttdvit unionin varoja menojensa rahoittamiseen, ni-
den menojen on oltava kohtuullisia ja moitteettoman varainhoi-
don periaatteiden mukaisia erityisesti taloudellisuuden ja kustan-
nustehokkuuden osalta. Jisenvaltioiden on toimitettava komissi-
olle kertomus unionin rahoitusosuuden kiytostddn viimeistddan
kuuden kuukauden kuluttua siirtymédpdivastd, jonka neuvosto
madrittdd paatoksen 2007/533/YOS 71 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti.

Jos unionin rahoitusosuutta ei kdytetd tai se kdytetddn puutteel-
lisesti, vain osittain tai myohissd, unioni voi pienentdd rahoitu-
sosuuttaan, pidittdd rahoitusosuutensa kokonaan tai osittain tai

lopettaa rahoituksensa. Jos jasenvaltiot eivit osallistu ensimmdi-
sessd alakohdassa tarkoitettujen toimien rahoitukseen tai osallis-
tuvat sithen vain osittain tai my('jhéisséi, unioni voi pienentad
rahoitusosuuttaan.

4. Euroopan unionin tilintarkastustuomioistuimella on oi-
keus tehdi tarvittavat tarkastukset yhteistyossd kansallisten tar-
kastuselinten tai toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kans-
sa. Komissiolla on valtuudet tehdd todentamisia ja tarkastuksia,
jotka ovat tarpeen unionin varojen moitteettoman hallinnoinnin
varmistamiseksi ja unionin taloudellisten etujen suojaamiseksi
petoksilta ja vairinkdytoksiltd. Titd varten jdsenvaltioiden on
annettava kaikki asiaan liittyvat asiakirjat ja muu aineisto ko-
mission ja tilintarkastustuomioistuimen kayttoon.

5. Jdsenvaltiot vastaavat yhdessd Schengenin yleissopimuksen
92 artiklan 3 kappaleessa tarkoitetun teknisen tuen yksikon
perustamis- ja kdytt6kustannuksista, mukaan lukien kaapeloin-
tikustannukset, jotka aiheutuvat SIS 1+ -jirjestelman kansallisten
osien yhdistdmisestd teknisen tuen yksikkoon, sekd kustannuk-
set toimista, jotka toteutetaan yhdessd Ranskalle osoitettujen
tehtdvien kanssa timén asetuksen mukaisesti, kuten Schengenin
yleissopimuksen 119 artiklan 1 kappaleessa maaritdan.

17 artikla
Komitea

1.  Komissiota avustaa padtoksen 2007/533/YOS 67 artiklalla
perustettu komitea, jiljempidnd 'komitea’. Tima komitea on ase-
tuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 1822011 5 artiklaa.

3. Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdo-
tusta tdytintoonpanosiddokseksi ja asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa sovelletaan.

18 artikla
SIS II -ohjelman hallintoneuvosto

1. Perustetaan teknisten asiantuntijoiden ryhmd, jonka ni-
meksi tulee SIS II -ohjelman hallintoneuvosto, jiljempina ‘hal-
lintoneuvosto’, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta komission,
komitean, Ranskan ja SIS 1+ -jarjestelmdin osallistuvien jisen-
valtioiden vastuualueisiin ja toimiin. Hallintoneuvosto toimii SIS
In keskusjirjestelmahanketta avustavana neuvoa-antavana eli-
mend ja edistdd SIS ILn keskusjirjestelmihankkeen ja kansallis-
ten SIS II -hankkeiden vilistd johdonmukaisuutta. Hallintoneu-
vostolla ei ole pidtoksentekovaltaa eikd valtuuksia edustaa ko-
missiota tai jasenvaltioita.

2. Hallintoneuvosto koostuu enintdin 10 jdsenestd, jotka ko-
koontuvat sddnnollisesti. Neuvostossa toimivat SIS 1+ -jdrjestel-
médn osallistuvat jasenvaltiot nimedvdt enintddn kahdeksan
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asiantuntijaa ja yhtd monta varahenkilod. Asiasta vastaavan ko-
mission pddosaston padjohtaja nimedd enintddn kaksi asiantun-
tijaa ja kaksi varahenkil6d komission virkamiesten keskuudesta.

Hallintoneuvoston kokouksiin voi osallistua myds muita suo-
raan SIS II -hankkeiden kehittdmiseen osallistuvia jasenvaltioi-
den asiantuntijoita ja komission virkamiehid kyseessd olevan
viranomaisen tai toimielimen kustannuksella.

Hallintoneuvosto voi 5 kohdassa tarkoitetun ohjesddntonsd mu-
kaisesti kutsua muita asiantuntijoita kokouksiinsa kyseessd ole-
van viranomaisen, toimielimen tai yhtion kustannuksella.

3. Puheenjohtajana toimivan jisenvaltion ja seuraavan pu-
heenjohtajavaltion nimedmit asiantuntijat kutsutaan aina osal-
listumaan hallintoneuvoston kokouksiin.

4. Komissio huolehtii hallintoneuvoston sihteeristotehtavista.

5. Hallintoneuvosto laatii itse oman ohjesddntonsd, joka si-
saltad erityisesti seuraavia asioita koskevat menettelyt:

— komission ja puheenjohtajavaltion vuorotteleva puheenjoh-
tajuus,

— kokouspaikat,
— kokousten valmistelu,
— muiden asiantuntijoiden hyvaksyminen,

— viestintdsuunnitelma, jolla huolehditaan tdydestd tiedotuk-
sesta jasenvaltioille, jotka eivit osallistu jarjestelméddn.

Ohjesdanto tulee voimaan asiasta vastaavan komission padosas-
ton pidjohtajan ja komiteassa kokoontuvien SIS 1+ -jdrjestel-
maédn osallistuvien jasenvaltioiden annettua siitd puoltavan lau-
sunnon.

6.  Hallintoneuvosto toimittaa sdannollisesti kirjallisia raport-
teja hankkeen edistymisestd, myos annetuista neuvoista ja niiden
perusteluista, komitealle tai tarvittaessa asiaankuuluville neuvos-
ton valmisteleville elimille.

7. Hallintoneuvoston toiminnasta aiheutuvat hallinto- ja mat-
kakulut suoritetaan unionin yleisestd talousarviosta siltd osin
kuin niitd ei korvata muista ldhteistd, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta 16 artiklan 2 kohdan soveltamista. Neuvostossa toimi-
vien SIS 1+ -jdrjestelmddn osallistuvien jdsenvaltioiden hallinto-
neuvostoon nimedmien jisenten ja kokouksiin timin artiklan 3
kohdan mukaisesti kutsuttavien asiantuntijoiden matkakustan-
nuksiin, jotka aiheutuvat hallintoneuvoston tydskentelystd, so-
velletaan komission ulkopuolisille kutsutuille asiantuntijoille an-
nettavia korvauksia koskevia sddntoja.

19 artikla
Raportointi

Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kunkin
puolivuotiskauden loppuun ja ensimmdiisen kerran vuoden
2009 ensimmdisen puolivuotiskauden loppuun mennessi kerto-
muksen SIS ILn kehittdmisen edistymisesti ja siirtymisestd SIS
1+ -jarjestelmastd SIS Il:een. Komissio tiedottaa Euroopan par-
lamentille 8 ja 10 kohdassa tarkoitettujen testausten tulokset.

20 artikla
Kumoaminen

Kumotaan pditos 2008/839/YOS.

Viittauksia kumottuun péitokseen pidetddn viittauksina tdhin
asetukseen liitteessd II olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

21 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmad asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana piivind, jona
se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sen voimassaolo pddttyy, kun siirtyminen pddttyy 11 artiklan 3
kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti. Jos titd médrdaikaa ei
voida noudattaa siirtyméprosessiin liittyvien jaljella olevien tek-
nisten ongelmien vuoksi, timdn asetuksen voimassaolo pdittyy
pdivind, jonka neuvosto vahvistaa paitoksen 2007/533 71 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan jisenvaltioissa

perussopimusten mukaisesti.

Tehty Brysselissd 20 pdivand joulukuuta 2012.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
E. FLOURENTZOU



29.12.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 359/31

LITE I

KUMOTTU PAATOS JA SEN MUUTOKSET

Neuvoston pddtds 2008/839/YOS,
(EUVL L 299, 8.11.2008, s. 43).
Neuvoston pddtds 542/2010/YOS,
(EUVL L 155, 22.6.2010, s. 23).

LITE II
VASTAAVUUSTAULUKKO
Neuvoston paitds 2008/839/YOS Timi asetus
1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla
3 artikla 3 artikla
4 artikla 4 artikla
5 artikla 5 artikla
6 artikla 6 artikla
7 artikla 7 artikla
8 artikla 8 artikla
9 artikla 9 artikla
10 artikla 10 artikla
11 artikla 11 artikla
12 artikla 12 artikla
13 artikla 13 artikla
_ 14 artikla
14 artikla 15 artikla
15 artikla 16 artikla
16 artikla —
17 artikla 17 artikla
17 a artikla 18 artikla
18 artikla 19 artikla
— 20 artikla
19 artikla 21 artikla
— Liite I
— Liite 1T




L 359/32

Euroopan unionin virallinen lehti

29.12.2012

NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 1273/2012,

annettu 20 pdivind joulukuuta 2012,

siirtymisesti  Schengenin tietojirjestelmisti

(SIS

1+) toisen sukupolven Schengenin

tietojirjestelmiin (SIS 1I) (uudelleenlaadittu)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 74 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (%),

sekid katsoo seuraavaa:

Siirtymisestd Schengenin tietojdrjestelmastd (SIS 1+) toi-
sen sukupolven Schengenin tietojirjestelmaan (SIS 1I)
24 paivand lokakuuta 2008 annettuun neuvoston asetuk-
seen (EY) N:o 1104/2008 (%) ja siirtymisestd Schengenin
tietojdrjestelmastd (SIS 1+) toisen sukupolven Schengenin
tietojarjestelmaddn (SIS 1) 24 piivand lokakuuta 2008
tehtyyn neuvoston pddtokseen 2008/839/YOS (}) on
tehty huomattavia muutoksia. Koska niihin on méard
tehdd uusia muutoksia, ne olisi selkeyden vuoksi laadit-
tava uudelleen.

Schengenin tietojirjestelmd (SIS), joka on perustettu tar-
kastusten asteittaisesta lakkauttamisesta yhteisilld rajoilla
14 pdivand kesikuuta 1985 Benelux-talousliiton valtioi-
den, Saksan liittotasavallan ja Ranskan tasavallan hallitus-
ten valilld tehdyn Schengenin sopimuksen soveltamisesta
19 pdivind kesikuuta 1990 tehdyn yleissopimuksen (),
jljempdnd 'Schengenin yleissopimus, IV osaston mii-
rdysten mukaisesti, ja sen kehitetty versio SIS 1+ ovat
keskeisid vilineitd osaksi Euroopan unionia sisillytetyn
Schengenin sddnnostén soveltamisessa.

Neuvosto on antanut toisen sukupolven Schengenin tie-
tojarjestelman (SIS 1I) kehittdmisen komission tehtdvaksi
asetuksen (EY) N:o 2424/2001 (°) ja paidtoksen
2001/886/YOS (°) mukaisesti. Ndiden sdddosten voimas-
saolo paittyi 31 paivand joulukuuta 2008 ennen kuin
SIS 1I -jarjestelmdn kehitystyo saatiin padtokseen. Tamédn
vuoksi niitd on ollut tarpeen tiydentdd ensin asetuksella

(") Lausunto annettu 21. marraskuuta 2012 (ei vield julkaistu virallisessa

)
()
()
()
©)

lehdessd).
EUVL L 299, 8.11.2008, s. 1.

EUVL L 299, 8.11.2008, s. 43.
EYVL L 239,
EYVL L 328,
EYVL L 328,

22.9.2000, s. 19.
13.12.2001, s. 4.
13.12.2001, s. 1.

E
E
E
E

(EY) N:o 1104/2008 ja paatokselld 2008/839/YOS, ja nyt
edelleen tdlld asetuksella sekd siirtymisestd Schengenin
tietojrjestelmistd (SIS +) toisen sukupolven Schengenin
tietojdrjestelmadn (SIS 1) 20 pdivdnd joulukuuta 2012
annetulla neuvoston asetuksella (EU) N:o 1272/2012 (')
enintddn SIS + -jdrjestelmistd SIS II -jarjestelmadn siirty-
misen paittymiseen saakka tai sithen pdivddn saakka,
jonka neuvosto vahvistaa toisen sukupolven Schengenin
tietojdrjestelmdn (SIS II) perustamisesta, toiminnasta ja
kaytostd 20 péivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston asetuksen (EY) N:o
1987/2006 (%) ja toisen sukupolven Schengenin tietojar-
jestelmdn (SIS II) perustamisesta, toiminnasta ja kdytostd
12 péivind kesdkuuta 2007 tehdyn neuvoston pddtoksen
2007/533/YOS (°) mukaisesti.

SIS II on perustettu asetuksella (EY) N:o 1987/2006 ja
pdatoksellda 2007/533/YOS. Tamd asetus ei saisi rajoittaa
kyseisten sdddosten sddnnosten soveltamista.

Tietyistd SIS ILn testeistd sdddetddn neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 189/2008 (1) ja toisen sukupolven Schen-
genin tietojarjestelman (SIS II) testeistd tehdyssd neuvos-
ton padtoksessd 2008/173/YOS ().

SIS IL:n kehittdmistd olisi jatkettava ja se olisi saatettava
paatokseen SIS 1I jirjestelmai koskevan kokonaisaikatau-
lun puitteissa, jonka neuvosto hyviksyi 6 pdivind kesi-
kuuta 2008 ja jota muutettiin lokakuussa 2009 neuvos-
ton (oikeus- ja sisdasiat) 4 piivind kesikuuta 2009 an-
tamien suuntaviivojen mukaisesti. Komissio esitti SIS II
-jarjestelmad koskevan kokonaisaikataulun uuden version
neuvostolle ja Euroopan parlamentille lokakuussa 2010.

Olisi suoritettava kattava SIS ILn testaus jisenvaltioiden ja
komission keskindiselld yhteistyolld timdn asetuksen
saannosten mukaisesti. Mahdollisimman pian sen jilkeen,
kun testaus on saatettu pddtokseen, se olisi validoitava
asetuksen  (EY) N:o 1987/2006 ja  paitoksen
2007/533/YOS mukaisesti. Kattavassa testauksessa olisi
kdytettdvd ainoastaan testiaineistoa.

Jasenvaltioiden olisi suoritettava testattava lisitietojen
vaihtoa koskeva testi.

Katso timan virallisen lehden sivu 21.

UVL L 381, 28.12.2006, s. 4.
UVL L 205, 7.8.2007, s. 63.
UVL L 57, 1.3.2008, s. 1.
UVL L 57, 1.3.2008, s. 14.
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(9) SIS 1+ -jérjestelmin teknisen tuen yksikostd (C.SIS) mai- (17)  Siirtymasuunnitelman mukaan kaikki jdsenvaltiot vaihta-
ritddn Schengenin yleissopimuksessa. Asetuksessa (EY) vat siirtymakaudella vuorollaan kansallisen sovelluksensa
N:o 1987/2006 ja pditoksessd 2007/533/YOS sdddetddn SIS 1+ -jdrjestelmastd SIS II -jdrjestelmddn. Teknisestd
SIS IIn keskusjirjestelmastd (Central SIS II), joka muo- nakokulmasta on suositeltavaa, ettd SIS II -jarjestelmain
dostuu teknisen tuen yksikostd ja yhdenmukaisesta kan- siirtyneet jasenvaltiot voivat kayttad sitd tdysipainoisesti
sallisesta kayttoliittymastd (NI-SIS). Central SIS II:n tekni- alusta alkaen ja ettd niiden ei tarvitse odottaa muiden
sen tuen yksikon olisi sijattava Strasbourgissa (Ranska) ja jasenvaltioiden siirtymistd. Tdman vuoksi on tarpeen so-
varakeskuksen Sankt Johann im Pongaussa (Itdvalta). veltaa asetusta (EY) N:o 1987/2006 ja pditostd
2007/533/YOS heti kun ensimmdinen jdsenvaltio aloittaa
siirtymisen SIS II -jdrjestelmddn. Oikeusvarmuuden vuoksi
siirtymakauden olisi oltava mahdollisimman Iyhyt eiké se
(10) Jotta voidaan hallita paremmin ongelmat, joita saisi ylittdd 12:ta tuntia. Asetuksen (EY) N:o 19872006
siirtymisestd SIS 1+ -jdrjestelméstd SIS Il:een mahdolli- ja padtoksen 2007/533/YOS soveltaminen ei saisi estdd
sesti aiheutuu, olisi otettava kayttoon SIS-jarjestelman jasenvaltioita, jotka eivit ole vield siirtyneet uuteen jarjes-
viliaikainen siirtymdaarkkitehtuuri ja testattava sitd. Vali- telméddn tai joiden siirtyminen on epdonnistunut tekni-
aikaisella siirtymdaarkkitehtuurilla ei saisi olla vaikutusta sistd syistd, kdyttdmastd SIS 1I -jdrjestelmdd pelkilld SIS
SIS 1+ -jarjestelman kéytettivyyteen. Komission olisi ase- 1+n toiminnoilla intensiivisen seurantajakson aikana.
tettava kdytto6n muunnin. Jotta kuulutuksiin, tietojen kisittelyyn ja tietosuojaan so-
vellettaisiin samoja vaatimuksia ja edellytyksid kaikissa
jasenvaltioissa, on tarpeen soveltaa SIS II -jdrjestelmin
oikeudellisia puitteita niiden jdsenvaltioiden SIS-jdrjestel-
(11)  Kuulutuksen tehneen jisenvaltion olisi vastattava sen var- min operatiivisiin toimintoihin, jotka eivit vield ole siir-
mistamisesta, ettd SIS-jarjestelmaidn tallennetut tiedot ovat tyneet uuteen jarjestelmaan.
paikkansapitdvid, ajantasaisia ja lainmukaisia.
(18)  On tarpeen jatkaa viliaikaisesti tiettyjen Schengenin yleis-
(12)  Komission olisi vastaisuudessakin oltava vastuussa Cent- s.opimukse.p IV osastossa Olﬁ‘fie“n mdardysten soveltamista
ral SIS Ilsta ja sen viestintdinfrastruktuurista. Tami vel- sisdllyttimalld  kyseiset madrdykset —tdhdn asetukseen,
voite sisiltdd SIS Il:n ja sen viestintdinfrastruktuurin ylla- koska ne muoqQSFan‘t lalr_l'saada.pnoll}sen k@hyks”en
pidon ja jatkokehittdmisen seké jatkuvan virheiden kor- mugptlmelle ja véliaikaiselle .sunttymaal:kklte.htlllurllle slr-
jaamisen. Komission olisi koordinoitava ja tuettava yhtei- tymdkauden aikana. SIS 1+ -jérjestelmdn toiminnalle ke-
sid toimia. Komission olisi erityisesti annettava tarvittavaa hltet?}.’ ) val1a1}§a1n.en ) sn.rtymaarkknehtu.url antaa SIS
teknistd ja kiyttotukea jasenvaltioille Central SIS IL:n ta- 1+ jrjestelmille ja tietyille SIS I -arkkitehtuurin tekni-
solla, muun muassa asettamalla kdyttoon neuvontapiste. sﬂ_le' osille m'e?hdolllllsuuden toimia rmna.kkam kes'tolt'aan
rajoitetulla siirtymakaudella, joka tarvitaan asteittaisen
SIS + -jdrjestelmastd SIS II -jarjestelmddn siirtymisen to-
teuttamiseksi.
(13)  Jasenvaltiot ovat ja niiden olisi vastaisuudessakin oltava
vastuussa kansallisten jirjestelmiensd (N.SIS II) kehittami-
sestd ja yllapidosta. (19)  Asetuksessa (EY) N:o 1987/2006 ja paitoksessi
2007/533/YOS sdddetddn, ettd SIS Il:n keskusjirjestelman
osalta olisi kaytettavd kustannuksiin ja hyotyihin nahden
. ) ) parasta saatavilla olevaa teknologiaa. SIS IL:n kehittdmisen
(14) Rans.kan olisi vastgls'gu(%essakm oltava vastuussa SIS 1+mn tulevasta suunnasta 4 ja 5 piivini kesikuuta 2009 an-
teknisen tuen yks1kost§, kut.en Schengenm sgp1muksep nettujen neuvoston paitelmien liitteessd vahvistetaan va-
sovdtar'r'l"ls?s.te tehdyssd yleissopimuksessa nimenomai- litavoitteet, jotka olisi saavutettava nykyisen SIS II -hank-
sestl maarataan. keen jatkamiseksi. Samanaikaisesti on toteutettu tutki-
mus, joka koskee SIS 1+ -jirjestelmidn kehittdmiseen
(SIS 1+ RE) perustuvan vaihtoehtoisen teknisen skenaa-
"y o . rion laatimista varautumissuunnitelmana SIS II -jdrjestel-
(15) SIS 1+ -jdrjestelmadn osallistuvien jasenvaltioiden edusta- min kehittimiseksi. jos testitulok : 4 vili-
- . L . i , jos testitulokset osoittavat, ettd véli
jen Oh.Sl koolr dl.n oltava toimiaan neuvostossa. Ttd orga- tavoitevaatimuksia ei kyetd tdyttdimain. Naiden tietojen
nisatorista toimintaa varten on sdddettdvi puitteet. pohjalta neuvosto voi paittis pyyti komissiota siirty-
midn vaihtoehtoiseen tekniseen skenaarioon.
(16)  Jotta jasenvaltioita voidaan tukea niiden valitessa parasta
teknistd ja taloudellista ratkaisua, komission olisi vii- (20)  Viliaikaisen siirtymdaarkkitehtuurin teknisten komponent-

pymitté aloitettava timdan asetuksen mukauttamisprosessi
ehdottamalla SIS + -jarjestelmastd SIS II -jarjestelmdidn
siirtymiselle lainsadddntopuitteita, jotka vastaavat parem-
min teknistd siirtymdjarjestelmad, joka on esitetty SIS
-hankkeen siirtymasuunnitelmassa, jonka komissio on
hyvaksynyt sen jilkeen kun se oli 23 pdivand helmikuuta
2011 hyviksytty SIS-VIS-komiteassa, jiljempand ’siirty-
mésuunnitelma’.

tien kuvausta olisi timdn vuoksi mukautettava, jotta SIS
[In keskusjdrjestelmin kehittimiseen olisi kdytettavissd
toinenkin tekninen ratkaisu, erityisesti SIS 1+ RE -jarjes-
telmd. SIS 1+ RE on mahdollinen tekninen
ratkaisu SIS ILn keskusjdrjestelmdn kehittamiseksi sekd
asetuksessa  (EY) N:o 1987/2006 ja piidtoksessd
2007/533/YOS SIS 1I -jdrjestelmille vahvistettujen tavoit-
teiden saavuttamiseksi.
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(21) SIS 1+ RE -jdrjestelmille on luonteenomaista keinojen SIS 1I -jarjestelmédn kansallinen kehittdminen Euroopan

(23)

(24)

(25)

ainutlaatuisuus SIS II -jarjestelmidn kehittdmisen ja SIS
1+ -jarjestelmin valilld. Téssd asetuksessa olevat viittauk-
set SIS II -jarjestelmin tekniseen arkkitehtuuriin ja siirty-
méprosessiin olisi sen vuoksi, mikéli vaihtoehtoinen tek-
ninen skenaario pannaan tiytintoon, katsottava viittauk-
siksi SIS 1I -jarjestelmain, joka perustuu muuhun tekni-
seen ratkaisuun, sovellettuina soveltuvin osin tdmén rat-
kaisun teknisiin ominaisuuksiin ja ottaen huomioon ta-
voite kehittdd SIS Il:n keskusjdrjestelma.

Kaikissa teknisissd skenaarioissa keskustasolla tapahtuvan
siirtymisen tuloksena olisi oltava SIS 1+ -tietokannan ja
uusien SIS IL:n toimintojen, myos lisitietoluokkien, saa-
tavuus SIS ILn keskusjirjestelmissi. Tietojen sydttimisen
helpottamiseksi olisi tdsmennettavd, ettd Schengenin
yleissopimuksen 113 artiklan 2 kappaleessa tarkoitettuja
poistettuja tietoja ei siirretd SIS 1+ -jdrjestelmastd SIS
[L:een.

Komission olisi voitava ulkoistaa kolmansille osapuolille,
esimerkiksi kansallisille julkishallinnon elimille, tehtavia,
jotka on osoitettu sille tilld asetuksella tai jotka liittyvit
talousarvion toteuttamiseen Euroopan yhteisojen yleiseen
talousarvioon  sovellettavasta  varainhoitoasetuksesta
25 pdivind kesikuuta 2002 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 (%), jiljempénd 'varain-
hoitoasetus’, mukaisesti.

Tillaisessa ulkoistamissopimuksessa olisi kunnioitettava
SIS-jarjestelmddn sovellettavia tietoturva- ja tietosuoja-
sddntoja ja otettava huomioon asianmukaisten tietosuoja-
viranomaisten asema, erityisesti Schengenin yleissopi-
muksen ja timdn asetuksen mairdysten osalta.

Vaihtoehtoiseen tekniseen ratkaisuun perustuvan SIS Iln
keskusjdrjestelman kehittdiminen olisi rahoitettava unio-
nin yleisestd talousarviosta moitteettoman varainhoidon
periaatetta noudattaen. Varainhoitoasetuksen mukaisesti
komissio voi antaa talousarvion toteuttamiseen liittyvid
tehtdvid kansallisille julkisen sektorin elimille. Poliittisten
suuntaviivojen perusteella ja varainhoitoasetuksessa vah-
vistetuin edellytyksin komissiota pyydettdisiin, mikali
vaihtoehtoiseen ratkaisuun siirrytddn, antamaan SIS 1+
RE -ratkaisuun perustuvan SIS II -jarjestelmin talous-
arvion toteuttamiseen liittyvit tehtdvit Ranskalle.

Asetuksessa  (EY) N:o 19872006 ja péidtoksessd
2007/533/YOS sekd ulkorajarahaston perustamisesta
vuosiksi 2007-2013 osana yhteisvastuuta ja maahan-
muuttovirtojen hallintaa koskevaa yleisohjelmaa 23 pii-
vind toukokuuta 2007 tehdyssd Euroopan parlamentin ja
neuvoston padtoksessd N:o 574/2007/EY () sisllytettiin

() EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1.
() EUVL L 144, 6.6.2007, s. 22.

(26)

(27)

ulkorajarahastosta yhteisrahoitettaviin tukikelpoisiin toi-
miin. Myds Euroopan parlamentin ja neuvoston paitok-
sen N:o 574/2007EY tdytinto6npanoon liittyvistd vuosia
2007-2013 koskevista strategisista suuntaviivoista 27 péi-
vand elokuuta 2007 tehdyssd komission pddtoksessd
2007/599/EY (%) SIS II -jdrjestelmd nimetddn yhdeksi Eu-
roopan ulkorajarahaston piiriin kuuluvista viidestd strate-
gisesta painopisteestd ja siind todetaan, ettd on tirkedd
tukea kansallisten hankkeiden johdonmukaista ja oikea-
aikaista kehittamistd SIS II -keskusjirjestelman rinnalla.

Edelld mainittujen sdddosten antamisen jilkeen SIS II
-hankkeen toteutustapaa tarkistettiin huomattavasti vuo-
den 2010 aikana, kun tirked testausvaihe (Milestone 1)
oli saatu pdatokseen. Lisdksi SIS-jarjestelmad kayttivien
jasenvaltioiden kokemukset antoivat aiheen piivittdd SIS
Iln suorituskykyi ja tallennuskapasiteettia koskevat tek-
niset vaatimukset, mika vaikutti SIS II -hankkeen kustan-
nuksiin sekd keskustasolla ettd kansallisella tasolla.

SIS + -jarjestelmastd SIS 1I -jarjestelméddn siirtymistd kos-
kevan prosessin osalta vaatimusten kehittyminen ja SIS 1I
-hankkeen pddtokseen saattamisessa saavutettu kehitys
johtivat siirtymdarkkitehtuurin ja -aikataulun seki testa-
usvaatimusten uudelleenmdirittelyyn. Suuri osa jasenval-
tioilta vaadittavista SIS II -jdrjestelmddn siirtymiseen liit-
tyvistd toimista ei ollut tiedossa, kun asetus (EY) N:o
1104/2008 annettiin ja padtos 2008/839/YOS tehtiin,
eikd silloin kun Euroopan ulkorajarahastoon liittyvdd ra-
hoituspakettia ja monivuotisia ohjelmia laadittiin. Tdiman
vuoksi on tarpeen sopeuttaa osittain niiden kustannusten
jakoperiaatteita, jotka aiheutuvat siirtymisestd SIS 1+ -jar-
jestelmastd SIS II -jarjestelmddn. Tietyt tuohon siirtymi-
seen liittyvdt kansalliset toimet, erityisesti jasenvaltioiden
osallistuminen siirtymiseen liittyvddn testaustoimintaan,
voitaisiin  yhteisrahoittaa unionin yleisen talousarvion
SIS 1T budjettikohdasta. Timdn mahdollisuuden olisi ka-
tettava yksittdisid, tarkasti madariteltyjd toimia, jotka eivat
ole paillekkdisia muiden SIS ILeen liittyvien toimien
kanssa, joita tuetaan edelleen Euroopan ulkorajarahaston
puitteissa, vaan jotka menevit niitd pidemmalle. Taman
asetuksen nojalla myonnettivin rahoitustuen olisi niin
ollen tdydennettivd Euroopan ulkorajarahastosta myon-
nettavad tukea.

Tassd asetuksessa sdddetyn yhteisrahoituksen osalta olisi
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sdintojenvastai-
suuksien ja petosten estimiseksi sekd toteutettava tarvit-
taessa toimenpiteitd hukattujen, aiheettomasti maksettu-
jen tai virheellisesti kdytettyjen varojen takaisinperimi-
seksi Euroopan yhteisojen taloudellisten etujen suojaa-
misesta 18 piivini joulukuuta 1995 annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 (¥), komission pai-
kan pailld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista

() EUVL L 233, 5.9.2007, s. 3.

(% EYVL L 312, 23.12.1995, s. 1.
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(28)

(31)

Euroopan yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien
petosten ja muiden vaarinkdytosten estimiseksi 11 péi-
vind marraskuuta 1996 annetun neuvoston asetuksen
(EY, Euratom) N:o 2185/96 (') ja Euroopan petostentor-
juntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 pdivind touko-
kuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (%) mukaisesti.

Jotta voidaan varmistaa tdiman asetuksen yhdenmukainen
tdytintdonpano, sekd ottaen huomioon paitoksestd niille
jasenvaltioille koituvat rahoitusvaikutukset, joiden olisi
jatkettava tdysipainoista osallistumistaan komission kayt-
tdessd tdytdntoonpanovaltaansa, komissiolle olisi siirret-
tavd tdytdntoonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kaytettdvad
yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti ja-
senvaltiot valvovat komission tdytintoonpanovallan kiyt-
tod, 16 piivind helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011 (}) mukaisesti

Komission ja jasenvaltioiden olisi edelleen tehtdva tiivistd
yhteistyotd SIS II -jarjestelman kehitystyon ja SIS 1+ -jar-
jestelméstd SIS II -jarjestelmadn siirtymisen kaikissa vai-
heissa prosessin saattamiseksi loppuun. SIS ILsta 26 ja
27 pdivand helmikuuta 2009 sekd 4 ja 5 pdivind kesa-
kuuta 2009 annetuissa neuvoston pédtelmissd paitettiin
perustaa jdsenvaltioiden asiantuntijoista koostuva, SIS II
-ohjelman  hallintoneuvostoksi  nimetty epavirallinen
ryhmd tehostamaan yhteistyotd ja antamaan jasenvaltioi-
den suoraa tukea SIS ILn keskusjirjestelmihankkeelle.
Ottaen huomioon tuon asiantuntijaryhmin tyoskente-
lystd saadut myonteiset tulokset ja tarve lisitd yhteistyotd
ja SIS 1I -hankkeen avoimuutta on perusteltua sisallyttdd
asiantuntijaryhmd muodollisesti SIS II -jdrjestelmdn hal-
linnointirakenteeseen. SIS 1I -ohjelman hallintoneuvos-
toksi kutsuttu asiantuntijaryhmad olisi néin ollen perustet-
tava muodollisesti tdydentimaidn nykyistd SIS II -jrjestel-
min organisaatiorakennetta. Tehokkuus- ja kustannuste-
hokkuussyistd asiantuntijoiden lukumdairdn olisi oltava
rajoitettu. SIS II -ohjelman hallintoneuvoston toiminnalla
ei saisi olla vaikutusta komission ja jdsenvaltioiden vas-
tuualueisiin.

Komission suorittamaan henkilétietojen késittelyyn sovel-
letaan yksiloiden suojelusta yhteisjen toimielinten ja
elinten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja nii-
den tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 piivana joulu-
kuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 45/2001 (4.

Euroopan tietosuojavaltuutettu vastaa asetuksen (EY) N:o
45/2001 soveltamisen seurannasta ja sen soveltamisen
varmistamisesta, ja hénelld on toimivalta valvoa unionin

L L 292, 15.11.1996, s. 2.
L L 136, 31.5.1999, s. 1.

L L 55, 28.2.2011, s. 13.

L L 8§ 12.1.2001, s. 1.

(32)

(33)

(34)

(35)

toimielinten ja elinten suorittamaa henkildtietojen kasit-
telyd. Yhteinen valvontaviranomainen vastaa nykyisen SIS
1+ -jdrjestelmin teknisen tuen valvonnasta, kunnes SIS II
-jarjestelman oikeudelliset puitteet tulevat voimaan. Kan-
salliset valvontaviranomaiset ovat vastuussa SIS 1+ -jir-
jestelmiddn liittyvan tietojenkdsittelyn valvonnasta oman
jasenvaltionsa alueella ja ovat edelleen vastuussa jasenval-
tioiden alueella tapahtuvan SIS II -jirjestelmdssd olevien
henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuudesta. Tama asetus
ei saisi rajoittaa Schengenin yleissopimuksen, asetuksen
(EY) N:o 1987/2006 eikd paitoksen 2007/533/YOS hen-
kilotietojen suojaa ja turvaa koskevien erityismadrdysten
ja -sddnnosten soveltamista SIS II -jirjestelman oikeudel-
lisissa puitteissa sdddetddn, ettd kansallisten valvontavi-
ranomaisten ja Euroopan tietosuojavaltuutetun on var-
mistettava SIS 1I -jarjestelmdn koordinoitu valvonta.

Uuteen jérjestelmadn siirtyminen on monimutkainen pro-
sessi, johon liittyy kaikkien sidosryhmien kattavasta val-
mistelutyostd  huolimatta huomattavia teknisid riskeja.
Lainsaddannollisen kehyksen olisi oltava riittdvdn jousta-
va, jotta voidaan reagoida odottamattomiin ongelmiin,
joita voi esiintyd siirtymédprosessin aikana keskusjarjestel-
missd tai yhdessd tai useammassa kansallisessa jdrjestel-
miéssd. Vaikka siirtymivaiheen ja intensiivisen seuranta-
jakson, joiden aikana valiaikainen siirtymdarkkitehtuuri
on olemassa, olisi oikeusvarmuuden vuoksi oltava mah-
dollisimman lyhyet, neuvostolle olisi teknisten vaikeuk-
sien ilmetessd annettava mahdollisuus vahvistaa uuteen
jarjestelmadn siirtymisen lopullinen padttymispéivd ase-
tuksen (EY) N:o 1987/2006 55 artiklan 2 kohdan ja
pddtoksen 2007/533/YOS 71 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitteita, joita ovat véliaikaisen siirtymaarkki-
tehtuurin perustaminen ja tietojen siirtiminen SIS 1+
-jarjestelmastd SIS II -jarjestelmdin, 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
tassd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on niiden tavoittei-
den saavuttamiseksi tarpeen.

Téssd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustettuja periaatteita.

Jotta rahoitustuki, jota jdsenvaltioille voidaan myontdd
unionin yleisestd talousarviosta timin asetuksen mukai-
sesti, voidaan panna tdytint66n vuonna 2012, timin
asetuksen olisi tultava voimaan sitd pdivdd seuraavana
pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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(36)  Islannin ja Norjan osalta tdlld asetuksella kehitetddn niitd
Schengenin sddnnoston maardyksia, joita tarkoitetaan Eu-
roopan unionin neuvoston, Islannin tasavallan ja Norjan
kuningaskunnan vililli ndiden kahden valtion osallistu-
misesta Schengenin sddnnoston tiytintoonpanoon, sovel-
tamiseen ja kehittimiseen tehdyssd sopimuksessa (') ja
jotka kuuluvat sopimuksen tietyistd yksityiskohtaisista so-

veltamissddnnoistd ~ tehdyn  neuvoston  péddtoksen
1999/437[EY () 1 artiklan G alakohdassa tarkoitettuun
alaan.

(37)  Sveitsin osalta tilld asetuksella kehitetddn niitd Schenge-
nin sddnnoston mdaardyksid, joita tarkoitetaan Euroopan
unionin, Euroopan yhteison ja Sveitsin valaliiton vélisessd
Sveitsin valaliiton osallistumista Schengenin siddnndston
tdytintoonpanoon, soveltamiseen ja kehittdimiseen koske-
vassa sopimuksessa (}) ja jotka kuuluvat paitoksen
1999/437[EY 1 artiklan G alakohdassa tarkoitettuun ala-
an, tarkasteltuna  yhdessi neuvoston  pidtoksen
2008/146/EY (*) 3 artiklan kanssa.

(38) Liechtensteinin osalta tilli asetuksella kehitetidin niitd
Schengenin sddnnoston maardyksid, joita tarkoitetaan Eu-
roopan unionin, Euroopan yhteison, Sveitsin valaliiton ja
Liechtensteinin ruhtinaskunnan valilld tehdyssd Liechtens-
teinin ruhtinaskunnan liittymistd Euroopan unionin, Eu-
roopan yhteison ja Sveitsin valaliiton viliseen Sveitsin
valaliiton osallistumisesta Schengenin sddnndston tdytin-
toonpanoon, soveltamiseen ja kehittimiseen tehtyyn so-
pimukseen koskevassa poytikirjassa (°) ja jotka kuuluvat
pddtoksen 1999/437/EY 1 artiklan G alakohdassa tarkoi-
tettuun alaan tarkasteltuna yhdessd neuvoston paitoksen
2011/350[EY (¢) 3 artiklan kanssa.

(39)  Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan
unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen liitetyn, Tans-
kan asemasta tehdyn poytikirjan (N:o 22) 1 ja 2 artiklan
mukaisesti Tanska ei osallistu timan asetuksen antami-
seen, asetus ei sido Tanskaa eikd asetusta sovelleta Tans-
kaan. Koska talld asetuksella kehitetdan Schengenin sddn-
nostod, Tanska pddttdd edelld mainitun poytikirjan 4 ar-
tiklan mukaisesti kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun
neuvosto on antanut timin asetuksen, saattaako se sen
osaksi kansallista lainsdadantoadin.

(40)  Talla asetuksella kehitetddn niitd Schengenin sidnnéston
maédrdyksid, joihin Yhdistynyt kuningaskunta ei osallistu
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningas-
kunnan pyynnostd saada osallistua joihinkin Schengenin
saannoston mdardyksiin 29 pdivind toukokuuta 2000
tehdyn neuvoston pditoksen 2000/365/EY (7) mukaisesti;
Yhdistynyt kuningaskunta ei sen vuoksi osallistu timédn
asetuksen hyvaksymiseen, asetus ei sido Yhdistynyttd ku-
ningaskuntaa eikd sitd sovelleta Yhdistyneeseen kuningas-
kuntaan.

L 176, 10.7.1999, s. 36.
L 176, 10.7.1999, s. 31.
L 53, 27.2.2008, s. 52.
L 53, 27.2.2008, s. 1.

L 160, 18.6.2011, s. 21.
L 160, 18.6.2011, s. 19.
YVL L 131, 1.6.2000, s. 43.

(41)  Talld asetuksella kehitetddn niitd Schengenin sddnnoston
maédrayksid, joihin Irlanti ei osallistu Irlannin pyynnostd
saada osallistua joihinkin Schengenin sddnndston mii-
rdyksiin 28 pdivand helmikuuta 2002 tehdyn neuvoston
pddtoksen 2002/192/EY (}) mukaisesti; Irlanti ei sen
vuoksi osallistu timédn asetuksen hyviksymiseen, asetus
ei sido Irlantia eikd sitd sovelleta Irlantiin.

(42)  Tdmin asetuksen soveltaminen ei vaikuta neuvoston pai-
toksissi 2000/365/EY ja 2002/192/EY mdiriteltyihin jir-
jestelyihin, joiden mukaisesti Yhdistynyt kuningaskunta ja
Irlanti osallistuvat osittain Schengenin sddnndstoon.

(43)  Kyproksen osalta tima asetus on vuoden 2003 liittymis-
asiakirjan 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu Schengenin
sddannostoon perustuva tai muuten sithen liittyvd sdados.

(44)  Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu ja hin on an-
tanut lausunnon 9 péiviand heindkuuta 2012 (%),

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Yleiset tavoitteet

1. Schengenin tietojirjestelma (SIS), joka on perustettu
Schengenin yleissopimuksen IV osaston mdiidrdysten nojalla
(SIS 1+), korvataan uudella jarjestelmalld eli Schengenin tietojar-
jestelmd ILla (SIS 1I), jonka perustamista, toimintaa ja kdyttod
saannelladn asetuksella (EY) N:o 1987/2006.

2. Tassd asetuksessa sdddettyjen menettelyjen ja tehtdvien
jaon mukaisesti komissio ja jdsenvaltiot kehittdvat SIS ILn,
joka on yksi toimintavalmis jirjestelmakokonaisuus.

3. SIS II -jirjestelmd voidaan kehittdd toteuttamalla vaihtoeh-
toinen tekninen skenaario, jolla on omat tekniset ominaisuu-
tensa.

2 artikla
Miiritelmit

Tiassd asetuksessa tarkoitetaan

a) 'Central SIS ILlla’ (SIS II -keskusjdrjestelmd) SIS Il:n teknisen
tuen yksikk6d, joka muodostuu tietokannasta, jiljempani
SIS 1I -tietokanta’, ja yhdenmukaisesta kansallisesta kdytto-
liittymasta (NI-SIS);

(% EYVL L 64, 7.3.2002, s. 20.
() EUVL C 336, 6.11.2012, s. 10.
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b) 'CSIS:Ia" SIS 1+ -jdrjestelmén teknisen tuen yksikkod, joka
muodostuu SIS 1+:n viitetietokannasta ja yhdenmukaisesta
kansallisesta kayttoliittymastd (N.COM);

¢) 'NSIS:& SIS 1+ -jdrjestelmin kansallista osaa, joka muodos-
tuu C.SISiin yhteydessd olevista kansallisista tietojarjestelmis-
ta;

d) 'N.SIS ILlla’ SIS IL:n kansallista osaa, joka muodostuu Central
SIS Il:een yhteydessd olevista kansallisista tietojérjestelmistd;

¢) 'muuntimella’ teknistd vilinettd, jonka avulla C.SIS:ld on yh-
denmukainen ja luotettava yhteys Central SIS Il:een ja jolla
varmistetaan 10 artiklan 3 kohdassa sdddetyt toiminnot seka
muunnetaan ja synkronoidaan tietoja C.SIS:n ja Central SIS
IIn valilla;

f) ‘’kattavalla testilld’ asetuksen (EY) N:o 1987/2006 55 artiklan
3 kohdan c alakohdassa tarkoitettua testii;

g) ’lisitietoja koskevalla testilld’ Sirene-toimistojen vilisid toi-
minnallisia testauksia.

3 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tassd asetuksessa madritellddn komission ja SIS 1+ -jirjestel-
maédn osallistuvien jdsenvaltioiden tehtdvit ja vastuualueet seu-
raavien tehtdvien osalta:

a) SIS ILn yllapito ja edelleen kehittiminen;

b) SIS I:ta koskeva kattava testi;

c) lisatietoja koskeva testi;

d) muuntimen edelleen kehittdminen ja testaus;

e) viliaikaisen siirtymaarkkitehtuurin perustaminen ja testaus;
f) siirtyminen SIS 1+ -jirjestelmistd SIS IL:een.

4 artikla
Viliaikaisen siirtymiarkkitehtuurin tekniset komponentit

SIS 1+ -jarjestelmastd SIS IL:een siirtymisen varmistamiseksi on
saataville asetettava tarpeen mukaan seuraavat komponentit:

a) CSIS ja liitintd muuntimeen;

b) SIS 1+ viestintdinfrastruktuuri, jonka avulla C.SIS voi olla
yhteydessd N.SISiin;

) NSIS;

d) Central SIS II, NI-SIS ja SIS I:n viestintdinfrastruktuuri, jonka
avulla Central SIS II voi olla yhteydessd N.SIS IL:een ja muun-
timeen;

e) N.SIS II;

f) muunnin.

5 artikla
SIS II'n kehittimiseen kuuluvat piiasialliset vastuualueet

1. Komissio kehittidd edelleen Central SIS Il:ta, viestintdinf-
rastruktuuria ja muunninta.

2. Ranska toimittaa C.SIS:n ja kéyttdad sitd Schengenin yleis-
sopimuksen mdardysten mukaisesti.

3. Jasenvaltiot kehittdvit edelleen N.SIS II jdrjestelmaa.

4. SIS 1+ -jarjestelmddn osallistuvat jasenvaltiot yllapitavat
N.SIS-jarjestelmad Schengenin yleissopimuksen maardysten mu-
kaisesti.

5. SIS 1+ -jarjestelmdin osallistuvat jasenvaltiot toimittavat
SIS 1+:n viestintdinfrastruktuurin ja kdyttavat sita.

6. Komissio koordinoi toimintaa ja antaa tarvittavaa tukea
1-3 kohdassa tarkoitettujen tehtivien ja vastuualueiden taytin-
toOnpanossa.

6 artikla
Edelleen kehittiminen

Edelld 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut SIS ILn kehittdmiseksi
tarvittavat taytintoonpanosaadokset, erityisesti virheiden korjaa-
miseen tarvittavat toimenpiteet, hyvaksytddn 17 artiklan 2 koh-
dassa maddritellyn tarkastelumenettelyn mukaisesti.

Edelld 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut SIS I:n edelleen kehit-
timiseksi tarvittavat tdytintonpanosiddokset, silloin kun ne
koskevat N.SIS ILn ja Central SIS ILn yhteensopivuuden takaa-
vaa yhdenmukaista kansallista kéyttoliittymad, hyviksytddn
17 artiklan 2 kohdassa mairitellyn tarkastelumenettelyn mukai-
sesti.

7 artikla
Piiasialliset toiminnot

1. Komissio suorittaa yhdessd SIS 1+ -jarjestelmddn osallistu-
vien jasenvaltioiden kanssa kattavan testin.
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2. Komissio, Ranska ja muut SIS 1+ -jirjestelmdin osallistu-
vat jasenvaltiot perustavat yhdessd viliaikaisen jarjestelméaarkki-
tehtuurin ja suorittavat kyseistd arkkitehtuuria koskevan testin.

3. Komissio ja SIS 1+ -jarjestelmddn osallistuvat jasenvaltiot
toteuttavat siirtymisen SIS 1+ -jarjestelmistd SIS IL:een.

4. SIS 1+ -jarjestelmddn osallistuvien jasenvaltioiden on suo-
ritettava lisitietojen vaihtoa koskeva testi.

5. Komissio antaa tarvittavaa tukea Central SIS I:n tasolla
1-4 kohdassa tarkoitetuille toiminnoille.

6. Komissio ja neuvostossa toimivat SIS 1+ -jdrjestelmddn
osallistuvat jasenvaltiot koordinoivat 1-3 kohdassa tarkoitettuja
toimia.

8 artikla
Kattava testi

1. Kattavaa testid ei aloiteta ennen kuin komissio on ilmoit-
tanut katsovansa, ettd asetuksen (EY) N:o 189/2008 1 artiklassa
tarkoitetut testit ovat onnistuneet riittivan hyvin tillaisen testin
aloittamiseksi.

2. On suoritettava kattava testi, jonka tarkoituksena on eri-
tyisesti vahvistaa, ettd komissio ja SIS 1+ -jirjestelmain osallis-
tuvat jasenvaltiot ovat toteuttaneet SIS II -tietojen kisittelyd
varten tarvittavat tekniset jdrjestelyt, ja osoittaa, ettd SIS ILn
suoritustaso vastaa vihintddn SIS 1+:la saavutettua tasoa.

3. Kattavan testin suorittavat N.SIS Il:n osalta SIS 1+ -jarjes-
telmain osallistuvat jdsenvaltiot ja Central SIS Il:n osalta komis-
sio.

4. Kattava testi on suoritettava neuvostossa toimivien SIS 1+
-jarjestelmain osallistuvien jasenvaltioiden ja komission yhteis-
tyossd vahvistaman yksityiskohtaisen aikataulun mukaisesti.

5. Kattava testi on suoritettava neuvostossa toimivien SIS 1+
-jarjestelmddn osallistuvien jdsenvaltioiden ja komission yhteis-
tyossd vahvistamien teknisten eritelmien perusteella.

6. Komissio ja neuvostossa toimivat SIS 1+ -jirjestelmdin
osallistuvat jasenvaltiot maddrittelevdt perusteet, joiden mukai-
sesti médritetadn, onko SIS II -tietojen kdsittelyd varten tarvitta-
vat tekniset jarjestelyt toteutettu ja vastaako SIS ILn suoritustaso
vidhintdan SIS 1+la saavutettua tasoa.

7. Komissio ja neuvostossa toimivat SIS 1+ -jdrjestelmddn
osallistuvat jasenvaltiot analysoivat testien tulokset tdman artik-
lan 6 kohdassa tarkoitettuja perusteita kdyttden. Testin tulokset
validoidaan asetuksen (EY) N:o 1987/2006 55 artiklan 3 koh-
dan c alakohdan mukaisesti.

8.  Kattavaan testiin voivat osallistua myos SIS 1+ -jdrjestel-
maédn kuulumattomat jdsenvaltiot. Niiden tulokset eivat vaikuta
tuon testin kokonaisvalidointiin.

9 artikla
Lisitietoja koskeva testi

1. SIS 1+ -jarjestelmddn osallistuvat jasenvaltiot suorittavat
toiminnalliset SIRENE-testit.

2. Komission on annettava kiyttoon Central SIS II ja sen
viestintdinfrastruktuuri lisitietoja koskevan testin suorittamisen
ajaksi.

3. Lisidtietoja koskeva testi on suoritettava neuvostossa toimi-
vien SIS 1+ -jarjestelmdin osallistuvien jasenvaltioiden vahvista-
man yksityiskohtaisen aikataulun mukaisesti.

4. Lisitietoja koskeva testi on suoritettava neuvostossa toimi-
vien SIS 1+ -jirjestelmdin osallistuvien jasenvaltioiden vahvista-
mien teknisten eritelmien perusteella.

5. Neuvostossa toimivat SIS 1+ -jdrjestelmddn osallistuvat
jasenvaltiot analysoivat testien tulokset. SIS 1+ -jarjestelmain
osallistuvat jdsenvaltiot varmistavat, ettd kokonaistestauksen tu-
lokset toimitetaan Euroopan parlamentille.

6.  Lisitietoja koskevaan testiin voivat osallistua myos SIS 1+
-jarjestelmddn kuulumattomat jasenvaltiot. Niiden tulokset eivit
vaikuta tuon testin kokonaisvalidointiin.

10 artikla
Viliaikainen siirtymiarkkitehtuuri

1. Perustetaan viliaikainen siirtymdaarkkitehtuuri, joka koos-
tuu 4 artiklan a—f kohdassa mainituista komponenteista. Central
SIS 1I ja C.SIS ovat toisiinsa yhteydessd muuntimen vilitykselld
siirtymédkauden ajan. N.SIS:t ovat yhteydessd C.SIS:4dn ja N.SIS
It ovat yhteydessd Central SIS IL:een.

2. Komissio toimittaa muuntimen, Central SIS ILn ja sen
viestintdinfrastruktuurin viliaikaisen siirtymdaarkkitehtuurin osa-
na.

3. Muunnin muuntaa tarpeen mukaan tiedot C.SIS:n ja Cent-
ral SIS IL:n vélilld kumpaankin suuntaan ja synkronoi C.SIS:n ja
Central SIS ILn.

4. Komissio testaa Central SIS In ja muuntimen vilisen
viestinnan.
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5. Ranska testaa C.SIS:n ja muuntimen vilisen viestinnin.

6. Komissio ja Ranska testaavat Central SIS ILn ja C.SIS:n
vilisen viestinnin muuntimen kautta.

7. Ranska yhdistdd yhdessd komission kanssa C.SIS:n Central
SIS I:een muuntimen kautta.

8. Komissio, Ranska ja SIS 1+ -jirjestelmiin osallistuvat
muut jasenvaltiot testaavat valiaikaisen jarjestelmdarkkitehtuurin
kokonaisuutena komission toimittaman testaussuunnitelman
mukaisesti.

9. Ranska toimittaa tarvittaessa testiin tarvittavat tiedot.

11 artikla
Siirtyminen SIS 1+ jirjestelmistd SIS Il:een

1. Ranska toimittaa C.SIS:std Central SIS ILeen siirtymistd
varten SIS 1+ -tietokannan, ja komissio liittdd SIS 1+ -tieto-
kannan Central SIS Il:een. Schengenin yleissopimuksen 113 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettuja SIS 1+ -tietokannan tietoja ei
siirretd Central SIS Il:een.

2. SIS 1+ +arjestelmddn osallistuvat jdsenvaltiot —siirtyvat
N.SIS-jdrjestelmastd N.SIS IL:een viliaikaisen siirtymaarkkitehtuu-
rin vilitykselld Ranskan ja komission tuella.

3. Kansallisen jirjestelmidn SIS 1+:sta SIS ILeen siirtyminen
on aloitettava tietojen sy6ttdmiselld N.SIS IL:een, jolloin kyseinen
N.SIS II sisaltad tiedoston eli kansallisen kopion, jossa on téy-
dellinen tai osittainen kopio SIS II -tietokannasta.

Ensimmaisessd alakohdassa kuvatun tietojen syottimisen jilkeen
kussakin jasenvaltiossa toteutetaan jirjestelmanvaihdos N.SIS:std
N.SIS IL:een. Tami siirtyminen alkaa pdivind, jonka neuvosto
vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1987/2006 55 artiklan 2 kohdan
mukaisesti sen jilkeen kun tuon asetuksen 55 artiklan 3 koh-
dassa sdadetyt edellytykset tdyttyvit. Siirtyminen N.SIS:std N.SIS
Ileen saa kestdd kaikkien jdsenvaltioiden osalta enintddn 12
tuntia. Lisdtietojen vaihtoa varten kaytettdvit kansalliset sovel-
lukset siirretddn s-TESTA-verkkoon samanaikaisesti siirtymisen
kanssa.

Siirtyminen pddttyy intensiivisen seurantajakson jalkeen. Inten-
siivinen seurantajakso on ajallisesti rajoitettu eikd se saa kestdd
yli 30 pdivad siitd pdivistd lukien, jona ensimmadinen jisenvaltio
toteutti siirtymisen.

Siirtymisessd on noudatettava komission ja neuvostossa toimi-
vien SIS 1+ -jirjestelmain osallistuvien jdsenvaltioiden toimitta-
maa yksityiskohtaista aikataulua.

4. Komissio avustaa koordinoinnissa ja tukee yhteisid toimia
jarjestelmdnvaihdon aikana.

12 artikla
Aineellisoikeudellinen kehys

Toteutettaessa siirtymistd 11 artiklan 3 kohdan ensimmadisessd
alakohdassa tarkoitetun tietojen syottdmisvaiheen aikana SIS 1+
-jarjestelmain sovelletaan edelleen Schengenin yleissopimuksen
IV osaston madrdyksia.

Sen jilkeen kun ensimmdinen jisenvaltio on toteuttanut siirty-
misen N.SIS:std N.SIS IL:een timdn asetuksen 11 artiklan 3
kohdan toisen alakohdan mukaisesti, sovelletaan asetusta (EY)
N:o 1987/2006.

Tatd asetusta sovelletaan viliaikaiseen siirtymaarkkitehtuuriin
koko 11 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun siirtymisen ajan.

13 artikla
Yhteistyo

1. Jdsenvaltiot ja komissio tekevat yhteistyotd kaikissa timédn
asetuksen piiriin kuuluvissa toimissa kukin toimivaltansa mukai-
sesti.

2. Komissio antaa erityisesti tarvittavaa tukea Central SIS Il:n
tasolla N.SIS IL:n testaamiseksi ja tuohon jirjestelmdin siirtymi-
seksi.

3. Jasenvaltiot antavat erityisesti tarvittavaa tukea N.SIS IL:n
tasolla valiaikaisen siirtymdarkkitehtuurin testaamiseksi.

14 artikla
Kansallisten osien korvaaminen N.SIS IL:lla

1. N.SIS II voi korvata Schengenin yleissopimuksen 92 artik-
lassa tarkoitetun kansallisen osan, jolloin jisenvaltioiden ei tar-
vitse ylldpitdd kansallista tiedostoa.

2. Jos jasenvaltio korvaa kansallisen osan N.SIS ILlla, Schen-
genin yleissopimuksen 92 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut
kyseistd kansallista osaa koskevat teknisen tuen yksikén pakol-
liset tehtdvit muuttuvat Central SIS Ilita koskeviksi pakollisiksi
tehtdviksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin asetuksen
5 artiklan 1 kohdassa ja 10 artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoi-
tettuja velvollisuuksia.

15 artikla

Tietojenkisittely ja tapahtumien rekisterointi Central SIS
II:ssa

1. Central SIS II -tietokantaa voidaan kayttdd automaattisten
hakujen suorittamiseen kunkin jdsenvaltion alueella.
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2. Central SIS II tarjoaa palvelut, joita tarvitaan SIS 1+ -tie-
tojen tallentamisessa ja kasittelyssd, N.SIS IL:n kansallisten kopi-
oiden online-pdivityksessd sekd N.SIS Il:n kansallisten kopioiden
ja Central SIS II -tietokannan synkronoinnin ja yhdenmukaisuu-
den varmistamisessa ja vastaa N.SIS ILn kansallisten kopioiden
alustamisesta ja palauttamisesta.

3. Jollei asiaa koskevista Schengenin yleissopimuksen IV
osaston mdadrdyksistd muuta johdu, komissio varmistaa, ettd
kaikki Central SIS Ilissa olevien henkilotietojen kisittelytapahtu-
mat ja sellaisten tietojen vaihtotapahtumat tallennetaan lokitie-
dostoon hakujen ja tietojenkasittelyn lainmukaisuuden valvomi-
seksi sekd Central SIS ILn ja kansallisten jirjestelmien moitteet-
toman toiminnan, tietojen eheyden ja tietoturvallisuuden var-
mistamiseksi.

4. Lokitiedoissa on mainittava erityisesti tietojen siirron péi-
vamadrd ja kellonaika, hakujen suorittamisessa kdytetyt tiedot,
viittaus siirrettyihin tietoihin sekd tietojen kisittelystd vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen nimi.

5. Lokitietoja saadaan kayttdd ainoastaan 3 kohdassa mainit-
tuihin tarkoituksiin ja ne on poistettava aikaisintaan vuoden ja
viimeistddn kolmen vuoden kuluttua niiden luomisesta.

6.  Lokitietoja voidaan sdilyttdd pidempéin, jos niitd tarvitaan
jo aloitetuissa valvontamenettelyissa.

7. Paitoksen 2007/533/YOS 60 artiklan 1 kohdassa ja 61 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetuilla toimivaltaisilla viranomaisilla,
jotka vastaavat hakujen ja tietojenkasittelyn lainmukaisuuden
valvonnasta, sisdisestd valvonnasta ja Central SIS Il:n moitteet-
tomasta toiminnasta, tietojen eheydestd ja tietoturvallisuudesta,
on oltava pyynnostd toimivaltansa rajoissa paisy lokitietoihin
tehtdviensd suorittamista varten paitoksen 2007/533/YOS sidn-
nosten mukaisesti.

16 artikla
Kustannukset

1. Kustannukset, jotka aiheutuvat jarjestelmdnvaihdosta, kat-
tavasta testistd, lisitietoja koskevasta testistd sekd yllapito- ja
kehittimistoimista Central SIS Il:n tai viestintdinfrastruktuurin
tasolla, suoritetaan unionin yleisestd talousarviosta.

2. Kukin jasenvaltio vastaa itse kustannuksista, jotka aiheutu-
vat asennuksesta, siirtymisestd, testauksesta ja yllipito- ja kehit-
tamistoimista kansallisten jdrjestelmien tasolla sekd tehtivistd,
jotka kansalliset jarjestelmdt suorittavat timédn asetuksen mukai-
sesti, kuten Schengenin yleissopimuksen 119 artiklan 2 kappa-
leessa médrataan.

3. Euroopan ulkorajarahastosta myonnettivan rahoitustuen
lisaksi unioni voi myontdd rahoitustukea timin asetuksen 8 ar-
tiklan, 9 artiklan, 10 artiklan 8 kohdan ja 11 artiklan mukaisesti

toteutetusta siirtymisestd ja sithen liittyvistd testaustoimista ai-
heutuviin jdsenvaltioiden menoihin tiettyjen tarkasti maaritelty-
jen toimien kattamiseksi.

Unionin rahoitusosuus, joka liittyy edelld ensimmadisessd alakoh-
dassa tarkoitettuihin toimiin, myo6nnetdin varainhoitoasetuksen
VI osaston sdinnosten mukaisina avustuksina. Tuo rahoitus-
osuus voi olla enintddn 75 prosenttia kunkin jisenvaltion tuki-
kelpoisista menoista, eikd se saa olla yli 750 000:ta euroa yk-
sittdisen jasenvaltion osalta. Komissio huolehtii tdiméan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien yhteisrahoitustoimien arvioinnista,
nithin liittyvastd paitoksenteosta ja niiden hallinnoinnista nou-
dattaen talousarviota koskevia ja muita menettelyjd, erityisesti
niistd, joista on sdddetty varainhoitoasetuksessa.

Tallaista rahoitustukea pyytivan jasenvaltion on laadittava rahoi-
tusennuste, jossa eritellddn testaukseen ja siirtymiseen liittyvistd
toimista aiheutuvat toiminta- ja hallintokustannukset. Jos jisen-
valtiot kayttavat unionin varoja menojensa rahoittamiseen, néi-
den menojen on oltava kohtuullisia ja moitteettoman varainhoi-
don periaatteiden mukaisia erityisesti taloudellisuuden ja kustan-
nustehokkuuden osalta. Jasenvaltioiden on toimitettava komissi-
olle kertomus unionin rahoitusosuuden kiytostaan viimeistddn
kuuden kuukauden kuluttua siirtymédpdivastd, jonka neuvosto
madrittdd asetuksen (EY) N:o 1987/2006 55 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

Jos unionin rahoitusosuutta ei kdytetd tai se kdytetddn puutteel-
lisesti, vain osittain tai myohdssa, unioni voi pienentdd rahoitu-
sosuuttaan, pidittdd rahoitusosuutensa kokonaan tai osittain tai
lopettaa rahoituksensa. Jos jisenvaltiot eivit osallistu ensimmai-
sessd alakohdassa tarkoitettujen toimien rahoitukseen tai osallis-
tuvat sithen vain osittain tai myo6hdssd, unioni voi pienentdd
rahoitusosuuttaan.

4. Euroopan unionin tilintarkastustuomioistuimella on oi-
keus tehdi tarvittavat tarkastukset yhteistyossd kansallisten tar-
kastuselinten tai toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kans-
sa. Komissiolla on valtuudet tehdd todentamisia ja tarkastuksia,
jotka ovat tarpeen unionin varojen moitteettoman hallinnoinnin
varmistamiseksi ja unionin taloudellisten etujen suojaamiseksi
petoksilta ja vddrinkaytoksiltd. Tétd varten jisenvaltioiden on
annettava kaikki asiaan liittyvat asiakirjat ja muu aineisto ko-
mission ja tilintarkastustuomioistuimen kiyttoon.

5. Jdsenvaltiot vastaavat yhdessd Schengenin yleissopimuksen
92 artiklan 3 kappaleessa tarkoitetun teknisen tuen yksik6n
perustamis- ja kédyttokustannuksista, mukaan lukien kaapeloin-
tikustannukset, jotka aiheutuvat SIS 1+ -jirjestelman kansallisten
osien yhdistimisestd teknisen tuen yksikkoon, sekd kustannuk-
set toimista, jotka toteutetaan yhdessd Ranskalle osoitettujen
tehtdvien kanssa timan asetuksen mukaisesti, kuten Schengenin
yleissopimuksen 119 artiklan 1 kappaleessa mairataan.

17 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 1987/2006 51 ar-
tiklalla perustettu komitea, jiljempidnd 'komitea’. Tdma komitea
on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
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2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdo-
tusta tdytintoonpanosdddokseksi ja asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa sovelletaan.

18 artikla
SIS II -ohjelman hallintoneuvosto

1. Perustetaan teknisten asiantuntijoiden ryhmi, jonka ni-
meksi tulee SIS II -ohjelman hallintoneuvosto, jiljempana 'hal-
lintoneuvosto’, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta komission,
komitean, Ranskan ja SIS 1+ -jirjestelmiin osallistuvien jisen-
valtioiden vastuualueisiin ja toimiin. Hallintoneuvosto toimii SIS
In keskusjdrjestelmihanketta avustavana neuvoa-antavana eli-
meni ja edistdd SIS Il:n keskusjirjestelmdhankkeen ja kansallis-
ten SIS II -hankkeiden vilistd johdonmukaisuutta. Hallintoneu-
vostolla ei ole pditoksentekovaltaa eikd valtuuksia edustaa ko-
missiota tai jasenvaltioita.

2. Hallintoneuvosto koostuu enintdin 10 jasenestd, jotka ko-
koontuvat sddnnéllisesti. Neuvostossa toimivat SIS 1+ -jarjestel-
médn osallistuvat jasenvaltiot nimedvit enintddn kahdeksan asi-
antuntijaa ja yhtd monta varahenkilod. Asiasta vastaavan komis-
sion péddosaston pddjohtaja nimedd enintdin kaksi asiantuntijaa
ja kaksi varahenkilod komission virkamiesten keskuudesta.

Hallintoneuvoston kokouksiin voi osallistua my6s muita suo-
raan SIS II -hankkeiden kehittimiseen osallistuvia jdsenvaltioi-
den asiantuntijoita ja komission virkamiehid kyseessd olevan
viranomaisen tai toimielimen kustannuksella.

Hallintoneuvosto voi 5 kohdassa tarkoitetun ohjesddntonsd mu-
kaisesti kutsua muita asiantuntijoita kokouksiinsa kyseessd ole-
van viranomaisen, toimielimen tai yhtion kustannuksella.

3. Puheenjohtajana toimivan jisenvaltion ja seuraavan pu-
heenjohtajavaltion nimedmit asiantuntijat kutsutaan aina osal-
listumaan hallintoneuvoston kokouksiin.

4. Komissio huolehtii hallintoneuvoston sihteeristotehtavista.

5. Hallintoneuvosto laatii itse oman ohjesddntonsd, joka si-
sdltdd erityisesti seuraavia asioita koskevat menettelyt:

— komission ja puheenjohtajavaltion vuorotteleva puheenjoh-
tajuus,

— kokouspaikat,

— kokousten valmistelu,

— muiden asiantuntijoiden hyviksyminen,

— viestintdsuunnitelma, jolla huolehditaan tdydestd tiedotuk-
sesta jasenvaltioille, jotka eivit osallistu jirjestelmaan.

Ohjesddnto tulee voimaan asiasta vastaavan komission padosas-
ton padjohtajan ja komiteassa kokoontuvien SIS 1+ -jirjestel-
midn osallistuvien jasenvaltioiden annettua siitd puoltavan lau-
sunnon.

6.  Hallintoneuvosto toimittaa sddnnollisesti kirjallisia raport-
teja hankkeen edistymisestd, myos annetuista neuvoista ja niiden
perusteluista, komitealle tai tarvittaessa asiaankuuluville neuvos-
ton valmisteleville elimille.

7. Hallintoneuvoston toiminnasta aiheutuvat hallinto- ja mat-
kakulut katetaan unionin yleisestd talousarviosta siltd osin kuin
niitd ei korvata muista ldhteistd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 16 artiklan 2 kohdan soveltamista. Neuvostossa toimivien
SIS 1+ -jarjestelmidn osallistuvien jdsenvaltioiden hallintoneu-
vostoon nimedmien jdsenten ja kokouksiin timin artiklan 3
kohdan mukaisesti kutsuttavien asiantuntijoiden matkakustan-
nuksiin, jotka aiheutuvat hallintoneuvoston tyoskentelystd, so-
velletaan komission ulkopuolisille kutsutuille asiantuntijoille an-
nettavia korvauksia koskevia sdantoja.

19 artikla
Raportointi

Komissio antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kunkin
puolivuotiskauden loppuun ja ensimmdiisen kerran vuoden
2009 ensimmidisen puolivuotiskauden loppuun mennessi kerto-
muksen SIS ILn kehittimisen edistymisestéd ja siirtymisestd SIS
1+ -jarjestelmadstd SIS IL:een. Komissio ilmoittaa Euroopan par-
lamentille 8 ja 10 artiklassa tarkoitettujen testien tuloksista.

20 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 1104/2008.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tdhin
asetukseen liitteessi II olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
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21 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
T4ama asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdess.

Sen voimassaolo péittyy, kun siirtyminen pddttyy 11 artiklan 3 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti.
Jos titdi mddrdaikaa ei voida noudattaa siirtyméprosessiin liittyvien jaljelli olevien teknisten ongelmien
vuoksi, voimassaolo péittyy pdivind, jonka neuvosto vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1987/2006 55 artiklan
2 kohdan mukaisesti.

amd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan jasenvaltioissa
T set kaikilta osilt Ivoitt t llet Ilais It
perussopimusten mukaisesti.

Tehty Brysselissd 20 pidivand joulukuuta 2012.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
E. FLOURENTZOU
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LITE I

KUMOTTU ASETUS JA SEN MUUTOKSET
Neuvoston asetus (EY) N:o 1104/2008,
(EUVL L 299, 8.11.2008, s. 1).
Neuvoston asetus (EU) N:o 5412010,

(EUVL L 155, 22.6.2010, s. 19).
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LITE II
VASTAAVUUSTAULUKKO
Neuvoston asetus (EY) N:o 1104/2008 Tdmd asetus
1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla
3 artikla 3 artikla
4 artikla 4 artikla
5 artikla 5 artikla
6 artikla 6 artikla
7 artikla 7 artikla
8 artikla 8 artikla
9 artikla 9 artikla
10 artikla 10 artikla
11 artikla 11 artikla
12 artikla 12 artikla
13 artikla 13 artikla
— 14 artikla
14 artikla 15 artikla
15 artikla 16 artikla
16 artikla —
17 artikla 17 artikla
17 a artikla 18 artikla
18 artikla 19 artikla
— 20 artikla
19 artikla 21 artikla
— Liite I
— Liite II




29.12.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 359/45

PAATOKSET

KOMISSION PAATOS,

annettu 18 pdivind joulukuuta 2012,

sddnnodistd, joita soveltaen voidaan todentaa yhdenmukaisesti osallistujien olemassaolo ja
oikeudellinen asema sekd niiden toiminnalliset ja taloudelliset edellytykset sellaisten episuorien
toimien yhteydessd, joita tuetaan avustuksilla Euroopan yhteison seitsemidnnesti tutkimuksen,
teknologian kehittimisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta ja Euroopan atomienergiayhteison
seitseminnesti ydinalan tutkimuksen ja koulutuksen puiteohjelmasta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2012/838/EU, Euratom)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon Euroopan atomienergiayhteison perustamisso-
pimuksen,

ottaa huomioon sddnnoistd, jotka koskevat yritysten, tutkimus-
keskusten ja korkeakoulujen osallistumista seitsemdnnen puite-
ohjelman  toimiin  sekd  tutkimustulosten  levittimistd
(2007-2013), 18 pdivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1906/2006 (') ja
erityisesti sen 16 artiklan 4 kohdan,

ottaa huomioon sddnnoistd, jotka koskevat yritysten, tutkimus-
keskusten ja korkeakoulujen osallistumista Euroopan atomiener-
giayhteison seitsemdnnen puiteohjelman toimiin sekd tutkimus-
tulosten levittamistd (2007-2011), 19 péivini joulukuuta 2006
annetun neuvoston asetuksen (Euratom) N:o 1908/2006 (?) ja
erityisesti sen 15 artiklan 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Sddnnoistd, joita soveltaen voidaan todentaa yhdenmukai-
sesti osallistujien olemassaolo ja oikeudellinen asema seka
niiden toiminnalliset ja taloudelliset edellytykset sellaisten
epasuorien toimien yhteydessa, joita tuetaan avustuksilla
Euroopan yhteison seitsemannestéd tutkimuksen, teknolo-
gian kehittdmisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta
(2007-2013) ja Euroopan atomienergiayhteison (Eura-
tom) seitsemédnnestd ydinalan tutkimuksen ja koulutuk-
sen puiteohjelmasta (2007-2011), 13 pdivina kesikuuta
2007 tehdylld padtokselld K(2007) 2466 komissio on

() EUVL L 391, 30.12.2006, s. 1.
() EUVL L 400, 30.12.2006, s. 1.

laatinut sddnnot, joita soveltaen voidaan todentaa yhden-
mukaisesti osallistujien olemassaolo ja oikeudellinen
asema sekd niiden toiminnalliset ja taloudelliset edellytyk-
set sellaisten epdsuorien toimien yhteydessd, joita tuetaan
avustuksilla Euroopan yhteison seitsemdnnestd tutkimuk-
sen, teknologian kehittdmisen ja demonstroinnin puite-
ohjelmasta (2007-2013) 18 piivdnd joulukuuta 2006
tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen
N:o 1982/2006/EY (°) ja Euroopan atomienergiayhteison
(Euratom) seitsemdnnestd ydinalan tutkimuksen ja
koulutuksen puiteohjelmasta (2007-2011) 18 péivind
joulukuuta 2006  tehdyn neuvoston  pditoksen
2006/970/Euratom (*) nojalla (jdljempana ’saannot).

(2)  Saannoilld oli tarkoitus luoda selkeid ja avoin kehys, jota
kaikki paitoksen N:o 1982/2006/EY ja paidtoksen
2006/970/Euratom nojalla myonnettdvien avustusten
hallinnointiin osallistuvat yksikot soveltavat yhtenaisesti.
Saannoilla pyrittiin varmistamaan johdonmukainen toi-
mintatapa kyseisilld paatoksilld perustetuissa ohjelmissa
koko ohjelmien keston ajan mutta mahdollistamaan tar-
vittaessa riittdva liikkkumavara.

(3)  Sadnt6ja olisi muutettava, jotta voidaan tdsmentdd joita-
kin nikokohtia ja saattaa kdytdntojd ajan tasalle, kuten
oikeudellisten asemien/luokkien méiritelmat ja sdadnnok-
set, jotka koskevat pyydettyjd asiakirjoja ja voimaantulo-
pdivad, puutteellisia, ristiriitaisia tai virheellisid ilmoituksia
ja/tai tausta-asiakirjoja, oikeussubjektin nimeimai edusta-
jaa (Legal Entity Appointed Representative), validointien
muuttamista ja niitd koskevaa muutoksenhakua sekd va-
lidointilautakuntaa.

(4)  Sadnt6jen yhtendisen noudattamisen ja tulkinnan varmis-
tamiseksi niitd on tarpeen muuttaa sisillyttimalld niihin
erityistapauksia. Lisdksi suojatoimia késittelevdd kohtaa
on tdydennettdva.

() EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1.

() EUVL L 400, 30.12.2006, s. 60.
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(5)  Samalla sddntojd olisi yhdenmukaistettava Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen kanssa.

(6)  Selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi piitos K(2007)
2466 olisi ndin ollen korvattava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Saannot, joita soveltaen voidaan todentaa yhdenmukaisesti
osallistujien olemassaolo ja oikeudellinen asema sekd niiden
toiminnalliset ja taloudelliset edellytykset sellaisten epdsuorien
toimien yhteydessd, joita tuetaan avustuksilla pdatoksen
N:o 1982/2006/EY, paitoksen 2006/970/Euratom () ja neuvos-
ton paitoksen 2012/93/Euratom nojalla, esitetddn timdn péda-
toksen liitteessa.

() EUVL L 47, 18.2.2012, s. 25.

2 artikla

Kumotaan piitos K(2007) 2466. Viittauksia kumottuun pdi-
tokseen pidetddn viittauksina tdhdn padtokseen.

3 artikla

Tdamd paidtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tehty Brysselissd 18 pdivand joulukuuta 2012.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

SISALLYS
Esipuhe
Tarkoitus
1. Oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan todentaminen
1.1 Periaatteet
1.1.1 Tietojen luottamuksellisuus ja suojaaminen
1.1.2 Oikeudellinen olemassaolo
1.1.3 Osallistumissdantojen mukainen oikeudellinen asema (oikeussubjektien luokat)
1.1.3.1  Médritelmat
1.1.4 Pyydetyt tiedot ja asiakirjat
1.1.5 Oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan voimaantulopiivi
1.2 Oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan todentaminen
1.2.1 Puutteellisia, ristiriitaisia tai virheellisid ilmoituksia ja/tai tausta-asiakirjoja koskevat sdannokset
1.2.2 Tiedot validoinnin lopputuloksesta ja validoidusta "Osallistujan tunnistuskoodista” (PIC-koodj)
1.2.3 Vakuutus avustuksen valmistelulomakkeeseen sisdltyvien perustictojen oikeellisuudesta

1.2.4 Oikeussubjektin nimeidmi edustaja (LEAR)
1.2.5 Validointien muutokset
1.2.5.1  Validointien muuttaminen alkuperiisen validoinnin virheen vuoksi

1.2.5.2  Validointien muuttaminen oikeudellista olemassaoloa ja oikeudellista asemaa/luokkaa koskevan muu-
toksen vuoksi

1.2.5.3  Vilillisten kustannusten laskentamenetelmin (Indirect Cost Method, ICM) muutokset

1.2.6 Validointeja koskeva hallinnollinen muutoksenhaku
1.2.7 Validointilautakunta

2. Toimintaedellytysten todentaminen

2.1 Periaatteet

2.2 Toteutus

221 Ehdotusvaihe

222 Neuvotteluvaihe

3. Taloudellisten toimintaedellytysten todentaminen: soveltamissiinnot

3.1 Periaatteet
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3.3 Oikeussubjektien luokat, jotka kuuluvat taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen pii-
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3.4.1 Oikeushenkil ot
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3.4.2

3.4.3

3.5
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ESIPUHE

Seitsemdnnen puiteohjelman osallistumissddnnéissi (1) (jaljempana "osallistumissddnnot) siddetddn seuraavaa: "Komissio
laatii ja julkaisee sdannot, joita soveltaen voidaan todentaa yhdenmukaisesti epdsuorien toimien osallistujien olemassaolo
ja oikeudellinen asema sekd niiden taloudelliset toimintaedellytykset. Komissio ei toista tallaista todentamista, ellei kyseisen
osallistujan tilanteessa tapahdu muutoksia.” (%)

Téssd asiakirjassa madritellddn kyseiset sddnnot. Se perustuu osallistumissddntoihin sekd varainhoitoasetukseen (%) (VHA) ja
sen soveltamissdantoihin () sisaltyviin sddntelyvaatimuksiin. Komissio on hyviksynyt asiakirjan 13. kesdkuuta 2007, ja
sitd on sovellettu 1. tammikuuta 2007 alkaen kaikkiin seitseminnen puiteohjelman epdsuoriin toimiin.

Namd sdannot koskevat kaikkia EY:n tai Euratomin avustussopimuksen muodossa toteutettavia seitsemannen puiteohjel-
man epdsuoria toimia. Seitsemdnnen puiteohjelman epdsuorien toimien toteuttamisesta vastaavat yksikot (tutkimuksen
pddosasto ja elimet, joille néitd tehtdvid on siirretty) soveltavat sdant6jd, kunnes uusi versio tastd asiakirjasta tulee voimaan.

Uudemmissa versioissa esitetddn asiakirjaan tehdyt muutokset ja vertailu aiempaan versioon tai aiempiin versioihin, jotta
muutokset/paivitykset voidaan havaita ja jotta helpotetaan asiakirjan ymmartimista.

Saantojen selventdmiseksi niithin on tihinastisen kokemuksen perusteella tehty seuraavat merkittavit muutokset:

— Asiakirjan 1 osassa "Oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan todentaminen” on ajantasaistettu
seuraavia:

— oikeudellisten asemien/luokkien mdiritelmit,
— pyydettyjd asiakirjoja ja voimaantulopiivdd koskevat siadnnokset,
— puutteellisia, ristiriitaisia tai virheellisid ilmoituksia ja/tai tausta-asiakirjoja koskevat saannokset,

— oikeussubjektin nimedmai edustajaa (Legal Entity Appointed Representative, jiljempidni LEAR) koskevat sdinnok-
set,

— validointien muuttamista ja muutoksenhakua koskevat sdinnokset,
— validointilautakuntaa koskevat sidannokset.

— Taloudellisten toimintaedellytysten todentamista kasittelevid 3 ja 4 osaa on muutettu seuraavasti:
— 3.4 kohtaa "Pyydetyt tiedot ja asiakirjat” on tdydennetty erityistapauksilla.

— Kohtia, joissa kisitellddn taloudellisia toimintaedellytyksid kuvaavia suhteita (3.5.3 ja 4.2.1 kohta), on tdydennetty
madrittelemalld poikkeustapauksia.

— 4.2.2 kohtaa "Suojatoimet” on muutettu.
Lisaksi on tehty seuraavat toimitukselliset muutokset:

— 1 ja 3 osaa on ajantasaistettu viittaamalla validointiyksikoihin (°), jotka vastaavat osallistujien oikeudellisen olemas-
saolon, oikeudellisen aseman/luokan ja taloudellisten tietojen todenmukaisuuden todentamisesta ja tekevdt suppean
taloudellisen analyysin.

EY-osallistumissadannot — Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1906/2006.

Euratom-osallistumissaannét — Asetus (Euratom) N:o 1908/2006 ja neuvoston asetus (Euratom) N:o 139/2012, annettu 19 pdivind
joulukuuta 2011, sddnnoistd, jotka koskevat yritysten, tutkimuskeskusten ja korkeakoulujen osallistumista Euroopan atomienergia-
yhteison puiteohjelman epésuoriin toimiin sekd tutkimustulosten levittimistd (2012-2013) (EUVL L 47, 18.2.2012, s. 1).
EY-osallistumissdénnoistd ja Euratom-osallistumissdinnoistd kaytetdin jiljempana yhteisesti nimitystd osallistumissddnnét (erityisesti kun
viitataan artikloihin, joilla on sama numero molemmissa asetuksissa).

(%) EY-osallistumissddntojen 16 artiklan 4 kohta ja Euratom-osallistumissdintojen 15 artiklan 4 kohta.

(}) Varainhoitoasetus — Neuvoston asetus (EY, Euratom) N:o 1605/2002, annettu 25 pdivind kesikuuta 2002, Euroopan yhteisGjen
yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta (EUVL L 248, 16.9.2002, s. 1).

(%) Soveltamissddnnot — Komission asetus (EY, Euratom) N:o 2342/2002, annettu 23 pdivind joulukuuta 2002, Euroopan yhteisojen
yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 soveltamis-
sddnnoistd (EYVL L 357, 31.12.2002, s. 1).

(°) Komissio on perustanut validointiyksikot, joiden on tarkoitus tukea ehdotusten arvioinnista, avustusten neuvottelemisesta tai avustus-

sopimusten hallinnoinnista vastaavia yksikoitd esimerkiksi todentamalla hakijoiden oikeudellinen olemassaolo ja oikeudellinen ase-

ma/luokka, kirjaamalla hakijan ilmoittama valillisid kustannuksia koskeva menetelmi ja todentamalla hakijan toimittamat taloudelliset
tiedot.
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— Viittaukset keskitettyyn rekisterdintipalveluun (Unique Registration Facility) on korvattu viittauksilla komission tutki-
muspuiteohjelmien osallistujaportaaliin (Research Participant Portal).

— Lisiksi tehtiin toimituksellisia muutoksia, jotka olivat tarpeen toimeenpanovirastojen ja muiden seitseménnen puite-
ohjelman tdytintoonpanosta vastaavien elinten itsemédradmisoikeuden huomioon ottamiseksi (viittaukset komission
yksikoihin on korvattu viittauksilla "seitsemédnnen puiteohjelman tiytintdonpanosta vastaaviin yksikoihin” siltd osin
kuin kyseisid tehtdvid hoitavat komission yksikot ja muut elimet, joille kyseisid tehtdvid on siirretty).

— Asiakirjan tekstid on yhdenmukaistettu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen kanssa.

TARKOITUS

Tissd asiakirjassa kisitellddn sddntojd, joita soveltaen voidaan todentaa yhdenmukaisesti seitseminteen puiteohjelmaan
osallistuvan

— oikeudellinen olemassaolo

— asema puiteohjelmassa

— toimintaedellytykset ja

— taloudelliset toimintaedellytykset.

Tarkoituksena on varmistaa epdsuoran toimen toteutus (odotettujen tavoitteiden ja tulosten saavuttaminen) ja unionin
taloudellisten etujen suojaaminen.

Komission lihestymistapa perustuu jiljempéni esitettiviin perusperiaatteisiin, jotka on laadittu kaikkien tutkimusasioista
vastaavien padosastojen edustajista koostuvan tyéryhman kokouksissa ja joiden taustalla on vahva tahto yksinkertaistaa ja
jarkeistdd jarjestelma:

— Hakijoiltajosallistujilta pyydetddn vain tietoja, joita edellytetddn osallistumissddnnoissd jaftai varainhoitoasetuksessa
ja/tai sen soveltamissddnnoissd tai keskeisten tilastojen laatimiseksi (komission vuosittainen toimintakertomus — ks.
SEUT 190 artikla).

— Komission tutkimuspuiteohjelmien osallistujaportaali (http://ec.europa.eu/research/participants/portal) helpottaa oike-
ussubjektien osallistumista ehdotusten esittdmiseen puiteohjelmassa. Osallistujaportaalia kiyttimalld oikeussubjektien
tarvitsee toimittaa perustietonsa ja viralliset asiakirjat ainoastaan kerran. Niilld on kuitenkin velvoite ilmoittaa samoin
osallistujaportaalin kautta validointiyksikoille mahdollisista muutoksista.

— Jokaisen validoidun oikeussubjektin on nimettdvd yksi henkilo eli oikeussubjektin nimeimd edustaja (Legal Entity
Appointed Representative, LEAR), jolla on valtuudet hallinnoida verkossa oikeussubjektin oikeudellisia ja taloudellisia
tietoja osallistujaportaalin kautta.

— Ehdotusvaiheessa pyydettyjd tietoja ei pyydetd uudelleen neuvottelujen aikana, tai tietoja, jotka on esimerkiksi toden-
nettava avustussopimuksen tekovaiheessa, ei pyydetd ehdotusvaiheessa, ellei ole ilmeisti, etteivit toimitetut tiedot ole
endd ajantasaisia todentamisajankohtana (').

— Todentaminen perustuu mahdollisimman pitkalti hakijoiden/osallistujien omiin ilmoituksiin ja itse suorittamaan to-
dentamiseen. Niiden mahdollistamiseksi komissio varmistaa, ettd hakijoilla/osallistujilla on saatavilla selkeiti tietoja/oh-
jeita ja kaikki tarvitsemansa vilineet (jotta ne voivat esimerkiksi itse arvioida taloudellisia toimintaedellytyksidin).
Tallaisten vilineiden tuottamat tulokset ovat ohjeellisia eivitkd sitovia. Ne eivit vaikuta seitsemdnnen puiteohjelman
tdytantoonpanosta vastaavien yksikoiden muodollisen taloudellisten toimintaedellytysten tarkastuksen tuloksiin. Sdan-
tojenvastaisuudet ja/tai védrien tietojen antaminen voivat johtaa taloudellisten tai hallinnollisten seuraamusten mai-
radmiseen siten, ettd hakijat/osallistujat suljetaan avustusten ulkopuolelle.

(") LEARin roolia ja vastuita kisitellddn yksityiskohtaisemmin 1.2.4 kohdassa.
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— Vaikka oikeudellinen ja toiminnallinen todentaminen on tehtdvé kunkin oikeussubjektin osalta, kaikki oikeussubjektit
eivit kuulu taloudellisia toimintaedellytyksid koskevan todentamisen piiriin. Tdimdan asiakirjan 3.3 kohdassa, johon
sisiltyy "Taloudellisten toimintaedellytysten todentamista koskeva pditoksentekokaavio”, tarkastellaan yksityiskohtai-
sesti edellytyksid, jotka johtavat oikeussubjektin taloudellisten toimintaedellytysten todentamiseen.

— Osallistujien takuurahaston kdyttoonoton vuoksi osallistujilta ei pyydetd eikd niiltd vaadita erillisid rahoitustakuita tai
-vakuuksia, kuten tietylle osallistujalle maksettavan ennakkomaksun pienentdminen, varainhoitotili, sulkutili ja vakuu-
det. Seitsemannen puiteohjelman tdytintdonpanosta vastaavat yksikot suorittavat kuitenkin jalkikiteen tehtdvid tar-
kastuksia, jotta varmistetaan seitsemédnnen puiteohjelman episuorien toimien hyvi toteutus ja suojellaan osallistujien
ja unionin taloudellisia etuja.

OIKEUDELLISEN OLEMASSAOLON JA OIKEUDELLISEN ASEMAN/LUOKAN TODENTAMINEN
Periaatteet
Tietojen luottamuksellisuus ja suojaaminen

Kaikkia validointiyksikoille toimitettuja oikeudelliseen ja taloudelliseen todentamiseen liittyvid tietoja ja asiakirjoja
kisitellddn luottamuksellisina ja yksiloiden suojelusta yhteis6jen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilotie-
tojen Kkisittelyssd ja néiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta 18 péivini joulukuuta 2000 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 45/2001 (') mukaisesti. Kaikkia tietoja kasitelldidn avoimuus-,
suhteellisuus-, puolueettomuus- ja laillisuusperiaatteen mukaisesti.

Oikeudellinen olemassaolo

Osallistumissdantojen 4 artiklan mukaan avustus voidaan myontda vain olemassa olevalle oikeussubjektille, joka

— on toimittanut hakukelpoisen ehdotuksen kdyttimalld komission méirittelemdd menettelyé ja

— joka ei ole jossakin varainhoitoasetuksen 93 artiklan 1 kohdassa, 94 artiklassa ja 96 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa luetelluista tilanteista.

Osallistumissdintojen 2 artiklan 1 kohdan mukaan oikeussubjektilla tarkoitetaan mitd tahansa luonnollista
henkil6d tai sijoittautumispaikkansa kansallisen oikeuden taikka unionin oikeuden tai kansainvilisen oikeuden
nojalla muodostettua oikeushenkilod, jolla on oikeushenkil6llisyys ja joka voi omissa nimissddn kayttdd oikeuksia
ja tdyttad velvoitteita.

Osallistumissddntdjen mukainen oikeudellinen asema (oikeussubjektien luokat)

Osallistumissddnnoissi (ja tietyissd tapauksissa tydohjelmassa ja ehdotuspyynnoissd) viitataan oikeussubjektien eri
luokkiin. Niiden erot perustuvat lihinnd oikeussubjektin oikeudelliseen asemaan ja/tai ominaispiirteisiin.

Oikeussubjektien luokan (luokkien), johon (joihin) oikeussubjekti kuuluu, mukaisesti silld voi olla erilaisia oike-
uksia ja velvoitteita (%), jotka liittyvit erityisesti seuraaviin:

— oikeuksiin osallistujalle myonnettavin EU:n rahoitustuen osalta (mukaan lukien rahoituksen enimmaismaari),

— siihen, onko oikeussubjektin taloudellisten toimintaedellytysten tarkastaminen pakollista,

— siihen, voiko toimivaltainen viranomainen vahvistaa tilinpdatostd (tilinpaatoksid) koskevan lausunnon (3),

— taloudelliseen vastuuseen episuoran toimen toteutuksessa (ks. osallistujien takuurahaston yksityiskohtaiset
sdannot).

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

(%) Seitsemdnnen puiteohjelman epésuoraan toimeen osallistuvien oikeussubjektien luokittelu on tehtdvi ajoissa (alun perin neuvotteluy-
aiheen aikana ja myShemmin myds toteutusvaiheen aikana ennen maksujen suorittamista, jos hankkeen raportointikauden aikana
tapahtuu muutos), jotta suojataan osallistujien ja unionin taloudellisia etuja ja jotta valtetddn viivistykset toteutuksessa tai paallekkaisyy-
det menettely(je)n ei vaiheissa.

(%) Seitsemdnnen puiteohjelman tiytintoonpanosta vastaavat yksikot voivat edellyttdd toimivaltaisen viranomaisen tukikelpoisten kustan-
nusten laskemisessa kdyttimai tilintarkastusmenetelméa.
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Madriteltavien oikeussubjektien paaluokat ovat seuraavat (!):

Luonnollinen henkilé (')

Julkisyhteiso
Voitto Voittoa tavoittelematon julkisyhteiso
Voittoa tavoitteleva julkisyhteiso
Kansainvdlinen Euroopan etua edistdvi
jérjesto
Oikeushenkilo Muu

Keski- tai korkea-asteen oppilaitos

Tutkimusorganisaatio

Yritys pk-yritys

muu kuin pk-yritys

(") Luonnollinen henkil6 voi olla mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten mairitelméstd 6 pdivina toukokuuta 2003
annetussa komission suosituksessa 2003/361/EY (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36) tarkoitettu yritys, esim. jos kyseessi on
itsendinen ammatinharjoittaja, jolla on arvonlisiverotunniste.

Tietyissd rahoitusjirjestelyissa ja/tai ehdotuspyynnoissd kayttoon otettujen kelpoisuuskriteerien todentaminen on
my0s osa luokittelua ().

Yleissddntond on, ettd jos oikeussubjekti voidaan luokitella eri luokkiin, validointiyksikot ottavat huomioon
luokan, joka on kaikkein edullisin kyseisen oikeussubjektin kannalta oikeuksien ja/tai velvoitteiden osalta (3).

Vaikka osallistuja menettiisi asemansa voittoa tavoittelemattomana julkisyhteisoni, keski- tai korkea-asteen op-
pilaitoksena, tutkimusorganisaationa tai pk-yrityksend, se siilyttdisi tdhdn asemaan liittyvat edut koko allekirjoi-
tettujen avustussopimusten voimassaoloajan (ellei voida osoittaa, ettd myonnetty asema/luokka perustui annet-
tuihin vaariin tietoihin tai ettd tietoja on manipuloitu tahallisesti yksinomaisena tarkoituksena saada puiteohjel-
masta myonnettdva avustus). Osallistujien on kuitenkin ilmoitettava validointiyksikoille tillaisesta muutoksesta.
Jos osallistuja allekirjoittaa toisen avustussopimuksen sen jalkeen, kun se on menettinyt asianomaisen aseman, se
ei ole oikeutettu kyseiseen asemaan.

1.1.3.1 Mdidritelmit

1) 7Julkisyhteisolld’ tarkoitetaan EY-osallistumissddntojen 2 artiklan 13 kohdan ja Euratom-osallistumissddntojen
2 artiklan 12 kohdan mukaan oikeussubjektia, joka on madritetty julkisyhteisoksi kansallisessa julkisoikeudes-
sa, sekd kansainvilisid jarjestojd. 'Kansallisessa julkisoikeudessa julkisyhteisoksi mairittelylld’ tarkoitetaan, ettd

1) yhteiso on rekisterdity julkisyhteisond virallisessa perustamiskirjassa tai tunnustettu julkisyhteisoksi kan-
sallisessa julkisoikeudessa ja

2) sitd sdannelldan julkisoikeudessa.

Julkisyhteisot voivat kuitenkin toimia joissakin tai useimmissa toiminnoissaan yksityisoikeuden nojalla ja
kuulua sen soveltamisalaan. Yksityisoikeuden mukaisesti perustettua, julkisen palvelun tehtdvid hoitavaa oi-
keussubjektia ei pidetd osallistumissddnnoissd tarkoitettuna julkisyhteisona.

(") Sellaisina kuin ne on maddritelty EY-osallistumissddntojen 2 artiklassa ja Euratom-osallistumissddntojen 2 artiklassa ja sellaisina kuin

nithin viitataan EY:n osallistumissddntojen ja Euratom-osallistumissddntojen 32 artiklan 5 kohdassa ja 33 artiklan 1 kohdassa.

(%) Vaikka hakijalla ei olisikaan kelpoisuutta osallistua epdsuoraan toimeen, timd ei automaattisesti johda siihen, ettei ehdotusta voitaisi
hyvaksya: tillaisessa tapauksessa (kun yksi tai useat hakijoista eivit ole tukikelpoisia, ehdotus katsotaan ei-tukikelpoiseksi vain, jos se ei
taytd osallistumissddnnoissa, tydohjelmassa ja ehdotuspyynnossi asetettuja kelpoisuuskriteereitd. Esimerkiksi: ERA-NETin koordinointi-
ja tukitoimissa rajataan osallistumisoikeus tietyntyyppisiin oikeussubjekteihin (kansalliset viranomaiset, kuten ministeriot tai hallinto-
alueet, ndiden kansallisten viranomaisten toimeenpanovirastot jne.); tutkimusyhteistydhankkeita koskevassa ehdotuspyynnossi osallis-
tumisoikeus voidaan rajata tietyntyyppisiin oikeussubjekteihin, esim. pk-yrityksiin tai kansalaisjirjestoihin.

(}) Useaan luokkaan kuuluvat oikeussubjektit rekisterdidddn sellaisina, erityisesti tilastollisiin tarkoituksiin.
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"Voittoa tavoittelemattomalla julkisyhteisolld” (osallistumissddntojen 32 artiklan 5 kohta ja 33 artiklan 1 kohta)
tarkoitetaan oikeussubjektia, joka tdyttdd sekd “julkisyhteison” ettd "voittoa tavoittelemattoman organisaation”

edellytykset.

"Voittoa tavoittelemattomalla organisaatiolla’ tarkoitetaan oikeussubjektia, joka on oikeudellisen muotonsa
perusteella voittoa tavoittelematon jajtai jolla on lakisditeinen tai sidntomddrdinen velvoite olla jakamatta
voittoa osakkailleen tai yksittéisille jdsenilleen. Organisaation hallintoneuvoston, osakkaiden, jisenten tai
edustajien padtoksid voittojen jakamisesta ei pidetd riittdvand osoituksena oikeussubjektin voittoa tavoittele-
mattomasta luonteesta.

"Tutkimusorganisaatiolla’ tarkoitetaan EY-osallistumissdintojen 2 artiklan 7 kohdan ja Euratom-osallistumis-
sdantojen 2 artiklan 7 kohdan mukaan oikeussubjektia, joka on mddritetty voittoa tavoittelemattomaksi
organisaatioksi, jonka yhtend péitavoitteena on tutkimuksen tekeminen tai teknologian kehittdminen. Siihen
sovelletaan edelld 3 kohdassa esitettyd "voittoa tavoittelemattoman organisaation” mairitelmaa. Pelkkdd mui-
den yksikoiden tutkimustoiminnan rahoittamista, tietimyksen levittdmisté ja tutkimustoiminnan edistimistd
tai koordinointia ei pidetd tdssd mairitelmdssd tarkoitettuna tutkimustoimintana.

'Keski- tai korkea-asteen oppilaitoksella’ tarkoitetaan oikeussubjektia, joka on tunnustettu keski- tai korkea-
asteen oppilaitokseksi kansallisessa koulutusjirjestelmissi ja joka voi olla joko julkinen tai yksityinen elin.

"Pk-yrityksilld’ tarkoitetaan EY-osallistumissddntojen 2 artiklan 14 kohdan ja Euratom-osallistumissddntojen
2 artiklan 13 kohdan mukaan suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettuja mikroyrityksid sekd pienii ja keskisuu-
ria yrityksid ().

a) suosituksen 2003/361/EY liitteessd olevan 1 artiklan mukaan yrityksiksi katsotaan niiden oikeudellisesta
muodosta riippumatta kaikki yksikot, jotka harjoittavat taloudellista toimintaa. Yrityksiksi katsotaan eri-
tyisesti yksikot, jotka harjoittavat kisiteollista toimintaa tai muuta toimintaa yksin tai perheen voimin,
henkiloyhtiot taikka taloudellista toimintaa sddnnollisesti harjoittavat yhdistykset.

=

suosituksen 2003/361/EY liitteessd olevan 2 artiklan 1 kohdan mukaan mikroyritysten sekd pienten ja
keskisuurten yritysten (pk-yritysten) luokka koostuu yrityksistd, joiden palveluksessa on vihemman kuin
250 tyontekijdd (ilmaistuna suosituksen 5 artiklassa méiriteltyind vuosity6yksikoind) ja joiden vuosilii-
kevaihto on enintddn 50 miljoonaa euroa tai taseen loppusumma on enintddn 43 miljoonaa euroa.

(g)
~

Suosituksessa 2003/361/EY esitettyjen lisaksi sovelletaan seuraavia maaritelmia:

i) Oikeussubjektin katsotaan harjoittavan taloudellista toimintaa, jos ilmenee, ettd se osallistuu mihin
tahansa kaupankdyntiin tai toimintaan, jota harjoitetaan korvausta tai rahallista vastiketta vastaan
tietylld markkina-alueella. Taloudellista toimintaa on yleisesti ottaen kaikki toiminta, joka koostuu
tavaroiden tai palvelujen tarjoamisesta tietylld markkina-alueella.

i) Taloudellisena toimintana ei pidetd

1) toimintaa, joihin ei liity jonkintyyppistd rahallista vastiketta, tai

2) toimintaa, jolle ei ole tiettyjd/suoria markkinoita, tai

3) toimintaa, josta saatavat tulot eivit ole erillisid sen jisenten tai osakkaiden henkilokohtaisista tu-
loista.

&

Sellaisten pk-yritysten kohdalla, jotka eivit ole riippumattomia (suosituksen 2003/361/EY liitteessd olevan
3 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut omistusyhteysyritykset ja sidosyritykset) eli jotka ovat toisten yri-
tysten ("tuotantoketjun alkupiissi sijaitsevien yritysten”) omistuksessa tai hallinnassa tai jotka omistavat tai
hallitsevat muita yrityksid ("tuotantoketjun loppupédssd sijaitsevia yrityksid”), kiytetddn suosituksen
2003/361/EY 6 artiklan 2—-4 kohdan mukaisesti tuotantoketjun alku- ja loppupdissi sijaitsevien yritysten
tietoja sen médrittdmiseen, tdyttddko yritys pk-yrityksen kriteerit.

o

Suosituksen 2003/361/EY liitteessd olevan 4 artiklan 2 kohdan mukaan pk-yrityksen asema menetetddn
vasta, jos suosituksen 2 artiklassa mainitut kynnysarvot ylitetddn kahtena perdkkdisend tilivuotena. Tatd
sddntod ei sovelleta, jos pk-yritys on sulautunut suurempaan yritysryhmiin tai siirtynyt sen omistukseen,
jolloin pk-yritys menettdd asemansa heti liiketoimen ajankohdasta alkaen.

(") Ks. my0s http:/[ec.europa.eu/enterprise/policies/sme/facts-figures-analysis/sme-definition/index_en.htm.
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Niin ollen hakijoita, joiden validointi pk-yritykseksi on evitty sen perusteella, ettd ne ovat ylittdneet
suosituksen 2003/361/EY 2 artiklassa mainitut kynnysarvot edellisend tilivuotena, koskeva validointipdatos
kumotaan, jos ne osoittavat, etteivat kynnysarvot ylittyneet sitd edeltdvana tilivuotena. Titd ei sovelleta, jos
pk-yritys on ylittdnyt kynnysarvot sulautuman tai yritysoston seurauksena.

1.1.4  Pyydetyt tiedot ja asiakirjat

Hakijat toimittavat validointimenettelyssi tausta-asiakirjoja (paitsi jos ne on toimitettu jo aiemmin eikd muutoksia
ole sen jilkeen tapahtunut), jotka maardytyvit hakijan oikeudellisen muodon mukaan ja joista on kaytdva ilmi
seuraavat asiat:

1) virallinen nimi
2) oikeudellinen muoto, jos hakija on oikeushenkild

3) virallinen osoite; tdiméd on oletusarvoisesti oikeushenkildiden tapauksessa kotipaikan osoite tai luonnollisten
henkildiden tapauksessa asuinpaikan osoite.

Asiakirjat voidaan toimittaa kaikilla EU:n virallisilla kielilld. Validointiyksikoiden tyon helpottamiseksi hakijoita
voidaan pyytdd toimittamaan vapaa kdannos asiakirjoista. Muilla kuin EU:n virallisilla kielilld (') toimitettuja
asiakirjoja ei valttdmittd oteta vastaan, jos niiden liitteend ei ole valtuutetun elimen tai virallisen kddntdjan
tekemid virallista ja oikeudellisesti pitevdd kddnnostd. Tausta-asiakirjat eivit saa olla yli 6 kuukautta vanhoja.

Oikeussubjektien on toimitettava erityisesti jiljempéni luetellut tausta-asiakirjat. Asiakirjasta voidaan toimittaa
sahkoinen versio.

a) Allekirjoitettu oikeushenkilolomake (2).
b) Luonnolliset henkilot:
i) hyvilaatuinen jaljennos henkilollisyystodistuksesta tai passista

i) tarvittaessa virallinen todistus arvonlisidverovelvollisuudesta.

Ke¥

Julkisyhteisot:

iii) jaljennos yhteison perustamispdatoksestd tai -siddoksestd tai edelld mainitun asiakirjan puuttuessa muu
kansallisten viranomaisten antama virallinen todistus yhteison perustamisesta;

iv) tarvittaessa virallinen todistus arvonlisiverovelvollisuudesta. Jos oikeussubjekti ei ole alv-velvollinen, vali-
dointiyksikot voivat pyytdd ndyttod alv-vapautuksesta.

&

Muut oikeussubjektit:

v) jéljennos virallisesta asiakirjasta (kuten virallisesta lehdestd, yritysrekisteriotteesta), josta kdy ilmi yrityksen
nimi, kotipaikan osoite sekd kansallinen yritys- ja yhteisotunnus tai, rekisterdintimaasta riippuen, jéljennos
muusta hyvaksyttavistd virallisesta asiakirjasta;

vi) jaljennos arvonlisiverovelvollisuutta koskevasta asiakirjasta, jos tillainen on kaytossd ja jos alv-tunnusta ei
ole ilmoitettu edelld tarkoitetussa virallisessa asiakirjassa. Jos oikeussubjekti ei ole alv-velvollinen, pyy-
detddn esittimadn ndyttod alv-vapautuksesta.

¢) Pk-yritykset:
vii) tase ja tuloslaskelma viimeiseltd tilikaudelta;

viii) tuloslaskelman liitteet, joista ilmenevit tuotantoketjun loppu- ja alkupdissi sijaitsevat yritykset, jos ne
eivit kdy ilmi taseesta;

(") Asetus N:o 1 Euroopan talousyhteisossd kiytettivid kielid koskevista jarjestelyistd (EYVL 17, 6.10.1958, s. 385/58).
(%) EN: http:/[ec.europa.cu/budget/info_contract/legal_entities_en.htm.


http://ec.europa.eu/budget/info_contract/legal_entities_en.htm

29.12.2012

Euroopan unionin virallinen lehti

L 359/55

1.1.5

1.2

ix) ilmoitus henkilostomairastd, ilmaistuna suosituksen 2003/361/EY 5 artiklassa mddriteltyind vuosityo-
yksiko6ing;

tase ja tuloslaskelma liitteineen viimeksi hyviksytyltd tilikaudelta sekd tuotantoketjun alku- ja loppu-
pddssi sijaitsevien yritysten henkilostomdiri, ilmaistuna suosituksen 2003/361/EY 5 artiklassa maaritel-
tyind vuosityoyksikoing;

=

suosituksen 2003/361/EY 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti, kun kyseessd on sellainen vastikdan perustettu
yritys, jonka tilejd ei ole vield péitetty, hyviksytddn ilmoitus, johon sisiltyy tilikauden kuluessa tehty
luotettava arvio;

xi

ilmoitus hyviksytddn niyttond siitd, ettd huolimatta liikevaihdon puuttumisesta yritys harjoittaa talou-
dellista toimintaa, joka koostuu investoinneista ja niiden todennikoisestd odotetusta tuotosta;

xii

xiii) edelld mainitut tausta-asiakirjat voidaan korvata sen jdsenvaltion, jossa oikeussubjektilla on virallinen
osoite tai asuinpaikka, viranomaisen tai toimivaltaisen elimen antamalla virallisella todistuksella siit4,
ettd yritys on suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettu pk-yritys. Vaadittujen tausta-asiakirjojen korvaa-
miseen ei kuitenkaan hyviksyta valaehtoista tai virallista vakuutusta, jonka hakija antaa koti- tai alkupera-

maansa oikeus- tai hallintoviranomaiselle, notaarille tai virkamiehelle.

Oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan voimaantulopdivd

1) Ajankohta, jona komissio katsoo oikeussubjektin olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan tulleen voi-
maan (voimaantulopéivd), on ajankohta, jona oikeussubjektin perussddnté tai perustamiskirja tulee voimaan.
Kyseinen ajankohta on ensisijaisuusjirjestyksessi jokin seuraavista:

1) valtion viralliseen rekisteriin (esim. kaupparekisteriin) rekisteroimisen ajankohta

2) kansallisessa virallisessa lehdessd julkaisemisen ajankohta

3) perussddnnon tai perustamiskirjan tuomioistuimen rekisteriin kirjaamisen ajankohta

4) osapuolten allekirjoittamisen ajankohta.

2) Jos perussddntod tai perustamiskirjaa ei ole, oikeussubjektin katsotaan olleen olemassa oletusajankohdasta
lahtien.

W
=

Pk-yrityksen aseman voimaantulopiivd on sen tilikauden tilinpddtosajankohta, johon pk-yrityksen aseman
arviointi perustuu suosituksen 2003/361/EY liitteessd olevan 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti (ks. edelld
1.1.3.1 kohdan 6 kohdan e alakohta). Kun kyseessd on sellainen vastikddn perustettu yritys, jonka tileja ei
ole vield péitetty, voimaantulopiivd on niiden perustamisajankohta.

Oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan todentaminen

Kaikkien oikeussubjektien on rekisteroitdvd hallinnolliset ja oikeudelliset perustietonsa (kuten organisaation vi-
rallinen nimi, osoite jne.) osallistujaportaalin verkkoliittymassa. Rekisterointi tarvitsee tehdi vain kerran. Pédllek-
kéisten rekisterdintien valttdmiseksi ensimmadisen rekisterdinnin yhteydessd annettua "Osallistujan tunnistuskoo-
dia” (Participant Identification Code, jiljempind myos 'PIC-koodi) kdytetddn oikeussubjektin osallistuessa myo-
hemmin puiteohjelmaan (1).

Oikeussubjektit, joilla ei ole itsendistd oikeushenkilollisyyttd, osallistuvat kdyttimailld samaa PIC-koodia kuin
oikeussubjekti, josta ne ovat riippuvaisia. Seuraavat oikeussubjektit voidaan kuitenkin hyviksyd erillisiksi oike-
ussubjekteiksi, ja niille voidaan antaa erillinen PIC-koodi:

1) ministeriot tai muut toimeenpanoyksikot, jotka ovat osa — valtion tai liittovaltion — keskushallintoa ja joilla on
suora yhteys hallitukseen virallisesti julkistetun valtion organisaation perusteella;

(") Ensimmiisen rekisteroinnin yhteydessd annettavasta viliaikaisesta PIC-koodista tulee lopullinen, kun oikeussubjekti on validoitu. Seit-

seménnen puiteohjelman osallistujien oikeudelliset ja taloudelliset perustiedot ovat saatavilla osallistujaportaalin kautta (http:|/ec.europa.
eu/research/participants/portal).


http://ec.europa.eu/research/participants/portal
http://ec.europa.eu/research/participants/portal

L 359/56

Euroopan unionin virallinen lehti

29.12.2012

1.2.1

2) kansainvilisten jirjestéjen, (muun muassa) soveltamissddntdjen 43 artiklan 2 kohdassa mainitut mukaan
lukien, perustamat erityisvirastot;

3) Yhteinen tutkimuskeskus ja sen valtuuskunnat.

Ehdotusten toimittamisvaiheessa ei pyydeti tausta-asiakirjoja, eivitki seitseminnen puiteohjelman tiytintoonpa-
nosta vastaavat yksikot todenna tietoja.

Oikeussubjekteilla on oltava PIC-koodi, joka on rekisterdity ja validoitu komission tietokannassa, ennen kuin
avustussopimus voidaan allekirjoittaa. Tétd varten validointiyksikoiden on todennettava oikeussubjektin oikeudel-
linen olemassaolo ja oikeudellinen asema/luokka oikeussubjektin toimittamien tietojen ja tausta-asiakirjojen
perusteella, ellei titid ole tehty aiemmin (!). Oikeudellinen olemassaolo todennetaan ja oikeudellinen asema/luokka
myonnetddn sen jilkeen, kun oikeussubjekti on rekisterditynyt itse. Ne tehdddn vain, jos oikeussubjektin oike-
udelliset perustiedot (virallinen nimi, oikeudellinen muoto ja virallinen osoite) on ilmoitettu selkeisti ja vaaditut
tausta-asiakirjat tukevat tietoja, edellyttden ettei yksikéddn niistd ole selvisti virheellinen, epitarkka tai lukukelvo-
ton.

Samaa menettelyd kdytetddn ja samoja asiakirjoja pyydetiin, kun kyseessd ovat epdsuoraan toimeen myShemmin
liittyvat oikeussubjektit tai muutokset, joita osallistujan oikeushenkilollisyydessd tapahtuu kyseisen epédsuoran
toimen toteutuksen aikana. Téllaisten muutoksen seurauksena oikeussubjekti on validoitava uudelleen, mikéd
alkaa oikeussubjektin rekisteroitymiselld osallistujaportaaliin.

Oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan osoittavat tausta-asiakirjat toimitetaan validointiyk-
sikoille osallistujaportaalin verkkoliittymin kautta tai sihkopostilla (?) seitseminnen puiteohjelman tiytinto6n-
panosta vastaavien yksik6iden pyynnossi jaftai neuvotteluissa asettamassa mairiajassa.

Sellaisten rekisterditymisten tapauksessa, joita ei ole tehty pyynnostd, validointiyksikot madrittavit selvennyksia ja
tausta-asiakirjoja pyytdessddn méirdajan, jonka kuluessa hakijan on vastattava. Jos hakija ei toimita, selvennd tai
tiydennd tausta-asiakirjoja asetetussa médrdajassa, validointiyksikot varaavat oikeuden jattdd rekisteroitymiset
huomiotta mahdolliset erityiset ja perustellut olosuhteet huomioon ottaen.

Validointiyksikot todentavat hakijan oikeudellisen olemassaolon lisiksi myos sen, onko oikeussubjekti jo rekis-
terdity osallistujaportaaliin tai johonkin muuhun Euroopan komission keskustictokantaan, joka sisdltdd samat
merkitykselliset tiedot, ja ottavat nimd tiedot huomioon (3).

Kun hakijan oikeudellinen olemassaolo on madiritetty, validointiyksikot todentavat tausta-asiakirjojen perusteella
sen seitsemdnnen puiteohjelman mukaisen oikeudellisen aseman ja mdarittavit luokan, johon kukin seitseman-
nen puiteohjelman epidsuoraan toimeen osallistuva oikeussubjekti kuuluu.

Todennettuaan oikeussubjektin oikeudellisen olemassaolon ja oikeudellisen aseman/luokan validointiyksikot to-
dentavat ja kirjaavat hakijan ilmoittaman vilillisten kustannusten laskentamenetelman.

Puutteellisia, ristiriitaisia tai virheellisid ilmoituksia ja/tai tausta-asiakirjoja koskevat sidnnokset

1) Kaiken niytén on oltava todenmukaista ja vilpittomédssd mielessd toimitettua. Validointiyksikot voivat tur-
vautua selventdmisessd kaikkiin julkisesti saatavilla oleviin tietoihin.

a) Jos havainnot eivit tue hakijan ilmoitusta;

b) jos hakijan esittdimd ndytto on lukukelvotonta, puutteellista tai moniselitteisté;

¢) jos on viitteitd puutteellisista tai virheellisistd ilmoituksista tai muista sdéntojenvastaisuuksista;

(") Ndistd todentamismenettelyistd kdytetddn yhdessd nimitystd "validointi”.
(%) Sihkopostiosoite: REA-URF-Validation@ec.europa.eu.
(%) Jos oikeussubjekti on jossakin 93 artiklan 1 kohdan a, b, ¢, d ja e alakohdassa, 94 artiklassa tai 96 artiklassa luetelluista tilanteista,

oikeussubjekti suljetaan automaattisesti osallistumisen ulkopuolelle. Lisitietoja: komission paatés 2008/969/EY, Euratom, tehty 16 pai-
vind joulukuuta 2008, komission tulojen ja menojen hyviksyjien ja toimeenpanovirastojen kiytto6n tarkoitetusta ennakkovaroitusjar-
jestelmistd (EUVL L 344, 20.12.2008, s. 125) ja komission asetus (EY, Euratom) N:o 1302/2008, annettu 17 péivind joulukuuta 2008,
poissulkemisia koskevasta keskustietokannasta (EUVL L 344, 20.12.2008, s. 12).
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validointiyksikot ilmoittavat asiasta hakijalle ja pyytdvit titd selventdmddn tai tdydentimiin toimitettuja
asiakirjoja kohtuullisessa maardajassa.

2) Seuraavissa tapauksissa eli

a) jos hakija ei toimita pyydettyjd tietoja;

b) jos hakija antaa vadrid tietoja toimittaessaan pyydetyt tiedot;

¢) jos tausta-asiakirjat ovat kelpaamattomia tai vanhentuneita;

d) jos hakijan ilmoituksen ja tausta-asiakirjojen vililld on selvd ristiriita;

validointiyksikot toimivat seuraavasti:

i) jos kyse on laillisen olemassaolon todistamisesta, kyseisen oikeussubjektin validointi evatdan;

ii) jos kyse on oikeudellisen aseman/luokan myontidmisestd, oikeussubjekti validoidaan toimitettujen asiakir-
jojen eikd hakijan ilmoituksen perusteella.

3) Jos validointi evitdan tai hakijan itse ilmoittama oikeudellinen asema/luokka evitiin, validointiyksikot ilmoit-
tavat hakijalle timdn perusteet ja oikeudelliset seuraukset.

4) Saintojenvastaisuuksien ja/tai virheellisten ilmoitusten tapauksessa validointiyksikot ilmoittavat asiasta tulojen
ja menojen hyviaksyjille ja tarvittaessa Euroopan petostentorjuntavirastolle (OLAF).

Sdantojenvastaisuudet ja/tai virheelliset ilmoitukset voivat johtaa taloudellisten tai hallinnollisten seuraamusten
maidrddmiseen siten, ettd hakijat/osallistujat suljetaan avustusten ulkopuolelle, kuten varainhoitoasetuksen
96 artiklassa sdddetddn.

Tiedot validoinnin lopputuloksesta ja validoidusta "Osallistujan tunnistuskoodista” (PIC-koodi)

Validointiyksikot ilmoittavat asianmukaisesti hakijoille oikeudellisen olemassaolon todentamisen lopputuloksesta
ja myonnetystd oikeudellisesta asemasta/luokasta.

Kukin validoitu oikeussubjekti saa ainutkertaisen validoidun 9-numeroisen rekisterintinumeron, osallistujan
tunnistuskoodin (Participant Identification Code), jota kiytetddn aina, kun oikeussubjekti osallistuu myShemmin
seitsemdnnen puiteohjelman ehdotuksiin.

Vakuutus avustuksen valmistelulomakkeeseen sisaltyvien perustietojen oikeellisuudesta

Neuvottelujen aikana oikeussubjektin osallistujaportaalissa rekister6imat hallinnolliset ja oikeudelliset perustiedot
ladataan automaattisesti avustusten valmistelulomakkeisiin (Grant agreement Preparation Form, GPF).

Organisaation oikeudellinen edustaja on henkild, jolla on valtuudet tehdd sitoumuksia organisaation puolesta ja
allekirjoittaa avustussopimus. Hinen on:

a) todennettava, ettd GPF-lomakkeessa hinen organisaatiostaan annetut hallinnolliset ja oikeudelliset perustiedot
ovat oikein, ja ellei ndin ole, pyytdd niiden korjaamista osallistujaportaalin kautta;

b) annettava valachtoinen vakuutus, ettd kaikki GPF-lomakkeessa organisaatiosta annetut tiedot ovat tdydellisid,
tarkkoja ja oikeita ja ettei organisaatio ole jossakin varainhoitoasetuksen 93 artiklan 1 kohdassa, 94 artiklassa
ja 96 artiklan 2 kohdan a alakohdassa luetelluista tilanteista, sekd vahvistettava tima allekirjoituksellaan.
Seitseménnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat yksikot voivat pyytdd tdssi kohdassa mainittuja
oikeushenkiloiden oikeudellisia edustajia koskevia tausta-asiakirjoja.
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1.2.4  Oikeussubjektin nimeimd edustaja (LEAR)

Oikeussubjektin validoinnin jdlkeen oikeudellinen edustaja nimedd oikeussubjektin nimedmin edustajan (Legal
Entity Appointed Representative, LEAR), joka on validointiyksik6iden hyviksyma virallinen yhteyshenkilo ja jolla
on valtuudet pyytdd validointitietojen muuttamista asianomaisten tausta-asiakirjojen perusteella. Tatd tarkoitusta
varten oikeudellinen edustaja ldhettdd allekirjoitetun ja leimatun LEARin nimeimislomakkeen (Lear Appointment
Form) — joko tavallisessa postissa tai sihkopostissa — validointiyksikoille. LEARin nimedminen on pakollista.
LEARiksi nimedminen on hallinnollinen tehtivi, joka voi olla erillinen oikeussubjektin oikeudellisen edustajan
tehtdvadn ndhden, joskaan sitd ei edellytetd.

Keskustietokantaan rekisterdimisen jilkeen LEARista tulee virallinen yhteyshenkilo validointiyksikoille kaikissa
kysymyksissd, jotka liittyvit oikeudellisiin ja taloudellisiin tietoihin ja oikeussubjektin asemaan/luokkaan seitse-
ménnessd puiteohjelmassa. LEARIilla on kiyttooikeudet osallistujaportaalin tité tarkoitusta varten luotuun verkko-
tyokaluun, ja hdnen on pidettivd oikeussubjektin validoidut tiedot ajan tasalla. Hin ilmoittaa validointiyksikoille
kaikista oikeussubjektin oikeudellisissa tiedoissa tai oikeudellisessa asemassa/luokassa tapahtuneista muutoksista
viipymittd muutoksen jilkeen. Hdn my®s toimittaa pyynnostd taloudellisia tietoja oikeussubjektista.

Jos oikeudellisissa tiedoissa tai oikeudellisessa asemassa/luokassa tapahtuu tillaisia muutoksia, LEAR pyytid
muuttamaan aiempaa validointia oikeudellisten ja/tai taloudellisten tausta-asiakirjojen perusteella.

1.2.5  Validointien muutokset

Pyynnot aiemman validoinnin muuttamisesta hyviksytdan vain, jos LEAR esittdd ne. Jos LEARia ei ole vield
nimetty, nimedmisprosessin on paityttivd ennen kuin muutospyynnon kasittely voi alkaa.

1.2.5.1 Validointien muuttaminen alkuperdisen validoinnin virheen vuoksi

Tallaiset muutokset rekisteridddn taannehtivasti siten, ettd voimaantulopdivd on alkuperidisen validoinnin ajan-
kohta.

Tallaisissa tapauksissa voidaan kuitenkin tarvittaessa toteuttaa muita suojatoimia, kuten 4.2.2 kohdassa lueteltuja.
Kun muutos koskee validointiyksikoiden tekeméd virhettd, seitsemdnnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vas-
taavan toimivaltaisen yksikon tulojen ja menojen hyviksyjd voi poistaa taannehtivan vaikutuksen, jos se on
perusteltu asianmukaisesti ja vastaa moitteettoman varainhoidon periaatetta ja suhteellisuusperiaatetta.

1.2.5.2 Validointien muuttaminen oikeudellista olemassaoloa ja oikeudellista ase-
maa/luokkaa koskevan muutoksen vuoksi

Validointiyksikot kirjaavat oikeussubjektin oikeudellista olemassaoloa tai oikeudellista asemaa/luokkaa koskevan
muutoksen voimaantulopdivin, joka médrdytyy sen ajankohdan perusteella, jona asiakirja, johon muutos perus-
tuu, tulee voimaan, ellei kyseisen asiakirjan ehdoissa maaritd muusta ajankohdasta. Pk-yritysten kohdalla aseman
muutoksen voimaantulopiivd on sen tilikauden paittymispdivd, johon aseman muuttuminen perustuu, ja se
madrdytyy edelld 1.1.3.1 kohdan 6 alakohdan e alakohdassa esitettyjen sddntojen mukaisesti.

1.2.5.3 Vilillisten kustannusten laskentamenetelmidn (Indirect Cost Method, ICM)
muutokset

Validointiyksikot tutkivat muutokset, jotka koskevat hakijan malliavustussopimuksen 11.15 kohdan sddntojen
mukaisesti ilmoittamaa vilillisten kustannusten laskentamenetelmaa.

Vilillisia kustannuksia ovat kaikki tukikelpoiset kustannukset, joita osallistuja ei pysty osoittamaan suoraan
hankkeeseen liittyviksi mutta jotka voidaan osallistujan kirjanpitojirjestelmad kayttden yksiloidd ja perustella
aiheutuneiksi suoraan hankkeen tukikelpoisten vilittomien kustannusten yhteydessi. Ne voidaan médrittdd mal-
liavustussopimuksen 11.15 kohdan 2 alakohdassa esitetyilli menetelmilla (?).

ICM-menetelmin muutoksissa voidaan erottaa seuraavat tilanteet (2):

ICM-menetelmdn muuttamispyynnot on perusteltava asianmukaisesti joko osallistujan oikeudellisen aseman tai
kirjanpitojarjestelmdn muuttumisella tai virheelld, joka on tehty neuvoteltaessa ensimmadisestd hankkeesta, johon
asianomainen oikeussubjekti osallistuu.

(") Valillisten kustannusten laskentamenetelmien kaytt6d sekd vilittdmien ja vilillisten kustannusten erottamista koskevat yksityiskohtaiset
edellytykset on mddritelty asianomaisen malliavustussopimuksen liitteessd II olevan B osan 1 jaksossa ja erityisesti sen I1.15 kohdassa
(yleinen seitsemdnnen puiteohjelman malliavustussopimus, Euroopan tutkimusneuvoston malliavustussopimus ja tutkimuksen toimeen-
panoviraston malliavustussopimus ovat saatavilla osoitteesta http://cordis.europa.cu/fp7[calls-grant-agreement_en.html#standard_ga ja
asiakirjassa "Guide to Financial Issues relating to FP7 Indirect Actions”, ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7[docs/financialguide_en.pdf.

(3 Yksityiskohtaisempia tietoja on asiakirjassa "Amendments Guide for FP7 Grant Agreements”, ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/
financialguide_en.pdf.
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Pyytdessddn ICM-menetelmdn muuttamista osallistuja vakuuttaa lukeneensa ja hyviksyneensd sddnnot, jotka
koskevat ICM-menetelmédn valintaa (malliavustussopimuksen I1.15 kohta).

1)

3)

Muutokset osallistujan oikeudellisessa asemassa

Jos osallistujan oikeudellisen aseman muutos johtaa sithen, ettd osallistuja voidaan luokitella voittoa tavoit-
telemattomaksi julkisyhteisoksi, keski- tai korkea-asteen oppilaitokseksi, tutkimusorganisaatioksi tai pk-yrityk-
seksi, osallistuja voi pyytdd 60 prosentin kiintedn osuuden soveltamista tuleviin hankkeisiin, jos se tdyttdd
muut malliavustussopimuksessa timédn osuuden soveltamiselle asetetut edellytykset (1).

ICM-menetelmdn muutoksen voimaantulopiivi on sama kuin edelld 1.2.5.2 kohdassa madritetty oikeudellisen
aseman/luokan muutoksen voimaantulopdivi.

ICM-menetelmidn muutoksen voimaantulopdivdd sovelletaan vain tuleviin hankkeisiin, eikd se néin ollen
vaikuta meneillidn oleviin hankkeisiin.

Muutokset osallistujan kirjanpitojarjestelméssi:

a) Jos kirjanpitojirjestelmdssd tapahtuu muutoksia, LEAR ilmoittaa validointiyksikoille ICM-menetelmén
muuttamista koskevassa pyynnossdan osallistujaportaalin kautta ajankohdan, jona muutos tulee voimaan.
Validointiyksikoiden rekisterdimd voimaantulopdivd on LEARin ilmoittama ajankohta, jos seitseminnen
puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat yksikot sen hyviksyvit.

b) Jos osallistuja oli alun perin valinnut kiinte4dn osuuden ja pddttinyt myohemmin kdyttdd todellisiin valil-
lisiin kustannuksiin perustuvaa menetelméd osallistuessaan mychemmin ohjelmaan, muutosta ei tarvitse
ndyttdd toteen.

¢) ICM-menetelmin muutoksen voimaantulopdivii sovelletaan vain tuleviin hankkeisiin, eiki se siten vaikuta
meneillddn oleviin hankkeisiin. Jos osallistujat eivit kirjanpitojirjestelminsid muutosten vuoksi pysty enii
maédrittiméddn todellisia vélillisida kustannuksia, ICM-menetelmidn muutoksen voimaantulopdivii sovelletaan
meneillddn oleviin hankkeisiin.

Jos ensimmidistd hanketta, johon oikeussubjekti osallistuu, koskevissa neuvotteluissa on tehty virhe ICM-
menetelmdn osalta ja jos seitsemdnnen puiteohjelman tdytdntdonpanosta vastaavat yksikot ovat hyviksyneet
tillaisen virheen korjaamisen, ICM-menetelmdn muutoksen voimaantulopiivd on sama kuin oikeussubjektin
alkuperiisen validoinnin ajankohta, ja sitd voidaan soveltaa meneillddn oleviin hankkeisiin.

Validointeja koskeva hallinnollinen muutoksenhaku

1)

2)

N
=

Ennen muutoksenhakupyynnon esittdmistd hakija pyytdd vahvistusta validoinnin tulokselle.

Kyseisen oikeussubjektin LEAR voi esittdd validoinnin muutoksenhakupyynnon (%) kirjallisesti suoraan toimi-
valtaiselle validointiyksikolle. Muita muodollisuuksia ei tdssd yhteydessd vaadita.

Sellaisen osapuolen, jota validointi ei koske, esittimat muutoksenhakupyynnot hylatdan.

Validointiyksikot ilmoittavat vastaanottaneensa muutoksenhakupyynnon. Ne ilmoittavat osapuolelle asian-
mukaisesti padtoksestddn. Jos pyynto hylitddn, se on perusteltava.

Validoinnin muutoksenhakupyynto ei keskeytd validointia, joka on voimassa sen kumoamiseen saakka. Tama
hallinnollinen muutoksenhakumenettely ei vaikuta hakijan oikeuksiin saattaa asia Euroopan oikeusasiamiehen
tai Euroopan unionin tuomioistuimen kasiteltavaksi.

(") Ks. asiakirjaan "Guide to Financial Issues relating to FP7 Indirect Actions” sisaltyvd malliavustussopimuksen I1.15 kohtaa koskeva jakso:
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7 docs/financialguide_en.pdf.

() Toimeenpanoviraston toimet voidaan antaa komission kisiteltdviksi niiden laillisuuden valvomiseksi neuvoston asetuksen (EY)
N:o 58/2003 22 artiklan nojalla.


ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/financialguide_en.pdf
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1.2.7

2.2
2.2.1

Validointilautakunta

Seitseménnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat Euroopan komission padosastot ja toimeenpanovirastot
perustavat koordinointia varten yksikoiden vélisen lautakunnan (josta kdytetdan nimitystd validointilautakunta) ja
lahettavat sithen edustajansa. Validointiyksikot osallistuvat validointilautakunnan ty6hon ilman dnioikeutta ja
vastaavat validointilautakunnan puheenjohtajan valvonnassa toimivan sihteeriston tyostd. Komissio laatii koordi-
nointimenettelyjd varten menettelytapasidnnot, yhteiset kiytinnot mukaan lukien.

Jos hakija esittdd toimivaltaisille validointiyksikoille muutoksenhakupyynnon edelld olevan 1.2.6 kohdan mukai-
sesti, yksikot valittavat pyynnon validointilautakunnalle. Validointilautakunta tarkastelee oikeussubjektien vali-
dointitapauksia ja tekee niitd koskevat paatokset. Validointilautakunnalla ei ole valtuuksia kisitelld tapauksia,
jotka liittyvit taloudellisten toimintaedellytysten todentamiseen.

TOIMINTAEDELLYTYSTEN TODENTAMINEN
Periaatteet

Kuten varainhoitoasetuksen 115 artiklassa ja sen soveltamissddntojen 176 artiklassa todetaan, hakijan toiminta-
edellytyksid ja taloudellisia toimintaedellytyksid on arvioitava, jotta voidaan varmistaa hakijan valmiudet toteuttaa
chdottamansa toiminta tai toimintasuunnitelma.

Toimintaedellytykset on erotettava taloudellisista toimintaedellytyksistd, jotka todennetaan erikseen (ks. jaljempa-
nd).

Kasitteelld "toimintaedellytykset” viitataan ammatillisiin (esimerkiksi teknisiin, tieteellisiin, teknologisiin, johtami-
seen liittyviin ja hallinnollisiin (')) taitoihin, patevyyteen, vilineisiin ja/tai tietimykseen, joita tarvitaan tavoitteiden
ja odotettujen tulosten saavuttamiseksi.

Koska useista oikeussubjekteista koostuvat konsortiot toteuttavat useimmat seitsemdnnen puiteohjelman episuo-
rista toimista, erotetaan kaksi toimintaedellytysten tasoa:

— konsortion toimintaedellytykset

— kunkin hakijan toimintaedellytykset.

Todentamisen tarkoituksena on siten arvioida, onko hakijoilla (yhdessd tai erikseen) nyt tai vaaditun ajan kuluttua
epdsuoran toimen toteuttamiseen tarvittava ammatillinen osaaminen ja pitevyys.

Jos luonnollinen henkilé toimii koordinaattorina, on kiinnitettdvé erityistd huomiota hinen toimintaedellytys-
tensd arviointiin.

Toteutus
Ehdotusvaihe

Riippumattomat ulkopuoliset arvioijat tarkastelevat konsortion toimintaedellytyksid ehdotusvaiheessa (?), kun ne
arvioivat toteutusta koskevan arviointiperusteen tdyttymista.

Jotta riippumattomat ulkopuoliset arvioijat voivat hoitaa titd tehtdvid, hakijoiden on toimitettava ehdotuksessaan
muun muassa seuraavat: hakijakohtaisesti lyhyt kuvaus organisaatiosta sekd tyostd vastaavien henkiloston jasen-
ten suppea profiili (ks. Guide for Applicants), konsortion osalta hakijoiden on kuvattava, miten ne yhdessd
muodostavat konsortion, joka pystyy saavuttamaan hankkeen tavoitteet (ks. Guide for Applicants).

Kynnysarvon ylittdva pistemddrd merkitsee riippumattomien ulkopuolisten arvioijien myonteistd arviota.

(") Esimerkiksi epdsuoran toimen koordinaattorin on osoitettava ammatillinen taitonsa ja pdtevyytensi hallinnollisissa, taloudellisissa,

oikeudellisissa ja ryhmanjohtamiseen liittyvissd tehtvissi.
(%) Arviointi tehdddn ehdotuksen toimittamisen jilkeen ja ennen seitsemdnnen puiteohjelman avustusten mydntimistd koskevia neuvot-

teluja.
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Riippumattomat ulkopuoliset arvioijat esittdvit huomautuksia seitsemdnnen puiteohjelman tdytintoonpanosta
vastaaville yksikoille (ks. arvioinnin yhteenvetoraportti) kaikista oikeussubjekteista, joilla ei heidin mukaansa
ole riittdvid tai riittdvasti osoitettuja toimintaedellytyksid suoriutua suunnitelluista tehtévisti.

Neuvotteluvaihe

Yleissddntond on, ettd seitseminnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat yksikot noudattavat toiminta-
edellytyksid koskevia riippumattomien ulkopuolisten arvioijien suosituksia — mukaan lukien mahdollisuus evitd
hakijan osallistuminen sen puutteellisten toimintaedellytysten vuoksi, vaikka arvio ehdotuksesta olisikin myon-
teinen. Jos seitsemédnnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat yksikot ovat tietoisia mahdollisista lisitie-
doista, jotka voivat vaikuttaa riippumattomien ulkopuolisten arvioijien paatokseen, yksikot voivat padttdd olla
myontimattd oikeussubjektille ja/tai ehdotukselle EU:n rahoitustukea vankkojen ja hyvin perusteltujen perustei-
den pohjalta. Tillaisia lisitietoja voidaan saada eri lahteistd, kuten aiempien tarkastusten havainnoista, aiempien
(tai meneillddn olevien) hankkeiden hallinnoinnista ja ulkopuolisista tietokannoista.

Kukin hakija antaa seitseméinnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaaville yksikoille valachtoisen vakuutuk-
sen, ettd silld on tai ettd se hankkii vaaditussa ajassa tarvittavat resurssit asianomaisen seitsemannen puiteohjel-
man epésuoran toimen toteuttamiseen. Tamd vakuutus sisdltyy GPF-lomakkeeseen, ja sen allekirjoittaa henkilo,
jolla on valtuudet allekirjoittaa avustussopimus ja tehdd oikeudellisia sitoumuksia organisaation puolesta. Jos
hakijalla ei ole omia toimintaresursseja toimen toteuttamiseen, sen olisi kuvattava, miten se aikoo tdyttdd
velvoitteensa. Jos tehtdvid on tarkoitus hoitaa alihankintana tai hankkeeseen osallistuu muita kolmansia osapuo-
lia, tdstd on keskusteltava ja sovittava neuvotteluissa, ja se on kuvattava selkeisti avustussopimuksen liitteessd 1.

Siind tapauksessa, ettd oikeussubjekti liittyy konsortioon epdsuoraa toimea koskevien neuvottelujen tai sen
toteutuksen aikana, sen toimintaedellytysten arviointi perustuu samoihin periaatteisiin.

TALOUDELLISTEN TOIMINTAEDELLYTYSTEN TODENTAMINEN: SOVELTAMISSAANNOT
Periaatteet

Ehdotetun toimen toteuttamiseen tarvittavien taloudellisten toimintaedellytysten todentaminen on olennainen osa
neuvotteluvaihetta, ja se on saatava pditokseen ennen avustussopimuksen allekirjoittamista.

Jaljempdnd olevissa sddnndissd madritetddn vahimmdisvaatimukset taloudellisille tarkastuksille, jotka tulojen ja
menojen hyviksyjien on tehtdvd osallistumissddntojen 16 artiklan 4 kohdan ja soveltamissddntojen 173 ja
176 artiklan mukaisesti.

Se, onko hakijalla taloudelliset toimintaedellytykset toimen toteuttamiseen, todennetaan ldhinné neljassd vaihees-
sa:

— Ensimmdisessd vaiheessa yksiloiddan osallistumissddntojen, varainhoitoasetuksen ja sen soveltamissddntojen
mukaisesti (ks. 3.3 kohta) oikeussubjektit, joiden taloudellisten toimintaedellytysten todentaminen on pakol-
lista.

— Toisessa vaiheessa kyseiset oikeussubjektit toimittavat taloudelliset tietonsa ja tausta-asiakirjat viimeksi paat-
tyneeltd tilikaudelta — elleivit ne ole jo saatavilla — (ks. 3.4 kohta), minkd jilkeen validointiyksikot todentavat
tiedot.

— Kolmannessa vaiheessa validointiyksikot tekevit edelld esitetyn perusteella suppean taloudellisen analyysin
viimeksi pddttyneesti tilikaudesta. Tima analyysi koostuu seuraavista:

— taloudellisten toimintaedellytysten tarkastus (ks. 3.5 kohta)

— oman pddoman tarkastus (ks. 3.5 kohta)

— yhteisrahoitusedellytysten tarkastus ja taloudellinen riski (tarvittaessa) (ks. 3.6 kohta).

— Neljannessd vaiheessa tulojen ja menojen hyviksyjd toteuttaa edelld esitetyn perusteella asianmukaiset toimet,
joihin kuuluu tarvittaessa myos perusteellisempi taloudellinen analyysi (ks. 4 kohta).
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Samaa menettelyd ja jiljempini kuvattavia asiakirjoja kiytetddn/pyydetddn sellaisten oikeussubjektien tapauksessa,
jotka liittyvit epdsuoraan toimeen neuvotteluvaiheessa tai toimen toteutusvaiheessa.

3.2 Yleiset perusteet suppean rahoitusanalyysin tekemiselle

Kun otetaan huomioon niiden hakijoiden huomattava mairs, joiden taloudellisia toimintaedellytyksid on analy-
soitava, kohtuuttomien viivytysten vélttdmiseksi tehdddn suppea taloudellisten toimintaedellytysten tarkastus. Jos
oikeussubjektin taloudellisia toimintaedellytyksid koskevan suppean tarkastuksen (') tulos on kuitenkin "heikko”
(weak), on tehtdvi perusteellisempi taloudellinen analyysi () (3).

3.3 Oikeussubjektien luokat, jotka kuuluvat taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin (tai
jotka on vapautettu siitd)

Varainhoitoasetuksen ja sen soveltamissddntojen (176 artiklan 4 kohdan) mukaan seuraavat oikeussubjektien
luokat eivit kuulu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin:

— luonnolliset henkilot, joille on myo6nnetty apuraha
— julkisoikeudelliset yhteisot
— soveltamissdantojen 43 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut kansainviliset jarjestot:

— hallituksenvilisilld sopimuksilla perustetut kansainviliset julkisoikeudelliset jarjestot sekd niiden perusta-
mat erityisjdrjestot

— Punaisen Ristin kansainvilinen komitea (ICRC)
— Punaisen Ristin ja Punaisen Puolikuun yhdistysten kansainvilinen liitto
— Euroopan investointipankki ja Euroopan investointirahasto.
Lisiksi osallistujien takuurahaston sisillyttimisestd osallistumissddntoihin seuraa, ettd

— osallistumissddntojen 38 artiklan (5 ja 6 kohdan) mukaisesti seuraavat oikeussubjektien luokat eivit kuulu
taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin:

— oikeussubjektit, joiden osallistumisen epdsuoraan toimeen jdsenvaltio tai assosioitunut maa takaa
— keski- tai korkea-asteen oppilaitokset.

— Lisdksi osallistumissddntojen 38 artiklan 6 kohdan mukaan mihin tahansa muuhun luokkaan kuuluvat
oikeussubjektit, jotka hakevat enintddn 500 000 euron suuruista unionin rahoitustukea seitsemannen puite-
ohjelman epésuoraan toimeen, eivit kuulu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin, paitsi jos

— oikeussubjekti on epdsuoran toimen koordinaattori eikd kuulu mihinkdan edelld mainituista luokista, ja/tai

— poikkeuksellisissa olosuhteissa, joissa seitsemidnnen puiteohjelman tiytintdonpanosta vastaavien yksikko-
jen jo kéytettdvissd olevien tietojen perusteella on perusteltua epiilld hakijan taloudellisia toimintaedelly-
tyksid (esimerkiksi jos oikeussubjektista on tehty vakavaa hallinnollista virhettd tai petosta koskevia
havaintoja, jos oikeussubjektia vastaan kdydiin oikeutta vakavasta hallinnollisesta virheestd tai petoksesta
tai jos komissio on antanut oikeussubjektia koskevan takavarikkomédrdyksen tai tietyn summan ylittavin
perintimédrdyksen, jonka maksaminen on viivistynyt huomattavasti); tai

— komission, tilintarkastustuomioistuimen tai niiden asianmukaisesti valtuuttamien edustajien viimeisten
kahden vuoden aikana tekemissi tilintarkastuksessa on tehty oikeussubjektista sen taloudellisia toiminta-
edellytyksid koskevia merkittivid havaintoja.

(") Ks. 3.5 kohta.

(?) Ks. 4.2.1 kohta.

(’) Sahkoiset vilineet nayttavit automaattisesti kaikki taloudelliset tunnusluvut yksinkertaistetun taseen (Simplified Balance Sheet) tietojen
perusteella.
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3.4

3.4.1

Kaikkien muiden seitseménnen puiteohjelman episuoraan toimeen osallistuvien oikeussubjektien kohdalla talou-

dellisten toimintaedellytysten todentaminen on pakollista.

Seuraavalla sivulla esitetddn pddtoksentekokaavio, joka kuvaa taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen

piiriin kuuluvien oikeussubjektien luokkien maarittimista.

Taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen péitoksentekokaavio

Onko organisaatio:

luonnollinen henkild, jolle on my&nnetty apuraha? tai

julkisyhteis6 (kansainvalisia jarjestdja lukuun ottamatta)? tai

jokin seuraavista kansainvélisista jarjestéista:

— hallituksenvalisilla sopimuksilla perustetut kansainvéliset julkisoikeudelliset jarjes-
tot seké niiden perustamat erityisjérjestot tai

— Punaisen Ristin kansainvélinen komitea (ICRC) tai

— Punaisen Ristin ja Punaisen Puolikuun yhdistysten kansainvalinen liitto tai

— Euroopan investointipankki (EIP) tai Euroopan investointirahasto (EIR)?

g

(@

Onko organisaatio keski- ja/tai korkea-asteen oppilaitos?

@

Takaako jasenvaltio tai assosioitunut maa organisaation osallistumisen?

g 8

a

Hakeeko organisaatio arviolta yli 500 000 euron suuruista unionin rahoitustukea?

a

(@

Toimiiko organisaatio koordinaattorina?

a

a

Onko oikeussubjektista tehty vakavaa hallinnollista virhetté tai petosta koskevia ha-
vaintoja, tai kdydaankd oikeussubjektia vastaan oikeutta vakavasta hallinnollisesta
virheesta tai petoksesta, tai onko komissio antanut oikeussubjektia koskevan taka-
varikkoméarayksen tai perintamaarayksen, jonka maksaminen on viivastynyt huomat-
tavasti?

&

a

Onko komission, tilintarkastustuomioistuimen tai niiden valtuuttamien edustajien vii-
meisten kahden vuoden aikana suorittamassa tilintarkastuksessa tehty oikeussubjek-
tista sen taloudellisia toimintaedellytyksia koskevia merkittavia havaintoja?

Il

L=l

| Taloudellisia toimintaedellytyksié ei tarvitse todentaa |

Pyydetyt tiedot ja asiakirjat

Osallistumissddntojen mukaisesti kasitettd "oikeussubjekti” kaytetddn sekd oikeushenkildistd ettd luonnollisista

henkilista.

Oikeushenkildt

Neuvotteluvaiheessa ja osallistumissdintojen mukaisesti:

— Jokainen oikeussubjekti, joka kuuluu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin, toimittaa vali-

dointiyksikoille viimeksi pddttyneeltd tilikaudelta seuraavat tiedot:

— tase

Taloudellisia toimintaedelly-
tyksia ei tarvitse todentaac

Taloudellisia toimintaedelly-
tyksié ei tarvitse todentaa

Taloudellisia toimintaedelly-
tyksié ei tarvitse todentaa

Taloudelliset toimintaedelly-
tykset on todennettava

Taloudelliset toimintaedelly-
tykset on todennettava

Taloudelliset toimintaedelly-
tykset on todennettava

Taloudelliset toimintaedelly-
tykset on todennettava
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— tuloslaskelma

— lakisddteinen tilintarkastuskertomus taseesta ja tuloslaskelmasta, jos sellainen on kiytettavissd. Jos laki-
sddteiset kertomukset ovat saatavilla, muuta tilintarkastuskertomusta ei vaadita (?).

— Jokaisen oikeussubjektin, joka kuuluu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin, on laadittava
validointiyksikoiden edellyttdiméd yhteenveto viimeisestd saatavilla olevasta taseesta ja tuloslaskelmasta erityi-
sessd muodossa, josta kdytetddn nimitystd “yksinkertaistettu tilinpadtos” (Simplified accounts) (osallistujapor-
taalin kautta tai muulla tavoin).

— Jokaisen oikeussubjektin, joka kuuluu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin ja joka hakee
arviolta yli 500 000 euron suuruista unionin rahoitustukea, on toimitettava validointiyksikoille tdydellinen
tilintarkastuskertomus, jossa vahvistetaan tilit viimeiseltd saatavilla olevalta tilikaudelta (?). Sen voi laatia vain
patevd ulkoinen tilintarkastaja.

Yleissddntond on, ettei tdssd yhteydessd pitdisi kdyttdd tulevaisuutta koskevia taloudellisia tietoja, paitsi sellaisten
"nuorten” oikeussubjektien (kuten uusyritysten) kohdalla, joiden tilejd ei ole vield paitetty. Niiltd oikeussubjekte-
ilta (erityisesti "nuorilta” pk-yrityksiltd) vaaditaan liiketoimintasuunnitelma tai vastaava asiakirja (asiakirjoja) yri-
tyksen tulevasta toiminnasta.

Taloudellisten toimintaedellytysten tarkastamisessa hyviksytdan vain validoitavaa oikeussubjektia koskevat kon-
solidoimattomat tilinpaitokset, vaikka oikeussubjektilla olisikin omistusyhteysyrityksid tai sidosyrityksid.

Jos oikeussubjekti, yritysryhmin emoyhtion ominaisuudessa (tuotantoketjun alkupddssd sijaitseva yritys), on
vapautettu kansallisessa lainsddddnnossddn velvollisuudesta julkaista konsolidoimaton tuloslaskelma, validointiyk-
sikot voivat vaatia yhteenvetoa konsolidoimattomasta tuloslaskelmasta erityisessi muodossa (“yksinkertaistettu
tilinpddtos”).

Jos oikeussubjekti, emoyhtion tytiryhtion ominaisuudessa (tuotantoketjun loppupddssi sijaitsevat sidosyritykset),
on vapautettu kansallisessa lainsdddannossdan lakisditeisestd tilintarkastuksesta ja saatavilla on vain konsolidoitu
tilinpddtos, validointiyksikot voivat pyytdd vain yhteenvedon konsolidoimattomasta taseesta ja tuloslaskelmasta
erityisessd muodossa ("yksinkertaistettu tilinpddtos”) sekd sen tueksi jaljennoksen emoyhtion virallisesta konsoli-
doidusta tilinpddtoksestd ja sitd koskevista tilintarkastuskertomuksista. Jos tillainen oikeussubjekti kuitenkin
hakee yli 500 000 euron suuruista unionin rahoitustukea, sen on toimitettava taydellinen tilintarkastuskertomus,
jossa vahvistetaan tytdryhtion konsolidoimaton tilinpddtos viimeiseltd saatavilla olevalta tilikaudelta.

3.4.2  Luonnolliset henkilit

Vaikka tilanteet, joissa luonnollinen henkilo
— hakee arviolta yli 500 000 euron suuruista unionin rahoitustukea ja/tai
— on koordinaattori,

ovatkin teoreettisia, nimd mahdollisuudet on otettava huomioon osallistumissiddntojen 38 artiklan 6 kohdan
noudattamiseksi.

Neuvotteluvaiheessa sekd osallistumissddntjen ja varainhoitoasetuksen soveltamissddntojen mukaisesti jokaisen
luonnollisen henkilon, joka kuuluu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin, on toimitettava va-
lidointiyksikoille seuraavat:

— viimeisin tuloveroilmoitus
— todennettu ilmoitus vaihtuvasta omaisuudesta (3)

— tyhjentavi luettelo (pdivimaéirineen ja lukuineen) veloista, jotka on jaoteltu lyhytaikaisiin velkoihin (enintddn
vuosi) ja keskipitkdn tai pitkdn aikavilin velkoihin (yli vuosi), sellaisina kuin velkojat ovat ne todentaneet

— 3.4.1 kohdassa kuvattu tilintarkastuskertomus, jos henkil6 hakee arviolta yli 500 000 euron suuruista unio-
nin rahoitustukea.

(") Lakisditeisid tilintarkastuskertomuksia koskevasta vaatimuksesta voidaan luopua niiden oikeussubjektien osalta, jotka on kansallisessa

lainsddddnnossddn vapautettu tillaisten tilintarkastuskertomusten laatimisesta.

(%) Tdhdn kertomukseen on sisdllyttavd selked valtuutus tilintarkastukseen, sekd johdon ettd tilintarkastajan vastuut, tilintarkastustapa,
mukaan lukien kohtuullinen varmuus siitd, onko tilinpditos olennaisilta osin virheeton, ja tilintarkastajan lausuma.

(’) Omaisuuteen kuuluvat erityisesti seuraavat:
"pysyvd” omaisuus (“fixed patrimony”), kuten maa-alueet, kiinteistot ja muu kiinted omaisuus, keskipitkin tai pitkdn aikavilin talletukset
(yli vuosi), osakeoptiot (jos niihin liittyvidid oikeutta ei voi kdyttdd seuraavan vuoden aikana) jne.
"vaihtuva” omaisuus ("current patrimony”), kuten Kiteisvarat, sddstot, lyhytaikaiset talletukset (enintddn vuosi), osakeoptiot (jos niihin
liittyvad oikeutta voi kéyttdd seuraavan vuoden aikana) jne.
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3.43

3.5

Muita huomautuksia

"Yksinkertaistettuun tilinpddtokseen” sisiltyvit todennetut tiedot tallennetaan komission keskustietokantaan, ja ne
ovat kunkin oikeussubjektin LEARin kaytettdvissd osallistujaportaalin kautta.

Taloudelliset tiedot on toimitettava neuvottelujen alkaessa, ja joissain tapauksissa voidaan vaatia lisitietoja myos
hankkeen toteutusaikana ().

Asianomaisen tulojen ja menojen hyviksyjan pddtoksestd riippuen oikeussubjekti, joka ei toimita pyydettyjd
tietoja ja asiakirjoja mairdajassa, ei voi osallistua kyseiseen seitsemidnnen puiteohjelman epdsuoraan toimeen.

Taloudellisia toimintaedellytyksid koskeva tarkastus
Tarkoitus

Omatakseen taloudelliset toimintaedellytykset oikeussubjektin on oltava

— maksuvalmis: sen on pystyttdvd kattamaan lyhytaikaiset sitoumuksensa,

— maksukykyinen: sen on pystyttivd kattamaan keskipitkdn ja pitkdn aikavilin sitoumuksensa,

— kannattava (%): sen on tuotettava voittoa tai pystyttdvd rahoittamaan oma toimintansa (omarahoituskyky).

Taloudellisessa analyysissa onkin arvioitava oikeussubjektin maksuvalmiutta, taloudellista itsendisyyttd, kannatta-
vuutta ja maksukykya.

Validointiyksikot tarjoavat hakijoille kayttdjaystavallisen sihkoisen vilineen, jonka avulla ne voivat tarkastaa
taloudelliset toimintaedellytyksensd omaan kéyttoonsd (3).

Seuraavia talouden tunnuslukuja, merkityksellistd arvoa (noteworthy value) ja kynnysarvoja sovelletaan oikeus-
henkil6ihin. Luonnollisiin henkil6ihin sovelletaan erityiskriteerejd (ks. 3.5.4 kohta).
Kaytetyt tunnusluvut ja merkityksellinen arvo

Suppeat taloudelliset toimintaedellytykset perustuvat kolmeen talouden tunnuslukuun, jotka madritelldén seuraa-
vasti:

Tarkoitus Indikaattorit Tunnusluvut Suppeg
analyysi
Maksuvalmius ick rati —
aksuvatmit Quick ratio Vaihtuvat vastaavat — Vaihto — omaisuus — Saamiset > 1v
Lyhytaikainen velka (pankkivelat ja muu velka)
Kannattavuus Kannattavuus . . -
(1): Bruttoliikevoitto(GOP)
Liikevaihto
Maksuk Maksukyk —
yky ARSURYRY Kokonaisvelka
Omapédoma (*)

(*) Oma péidoma = Pdioma ja rahastot — 50 % aineettomasta varallisuudesta

Omaa pddomaa kuvaava arvo (equity flag)

Lisaksi taydentdvana tietona (flag) kdytetddn omaan padomaan perustuvaa merkityksellistd arvoa. Omaa padomaa
kuvaavaa arvoa pidetddn positiivisena (positive), jos kokonaisvelka | oma pddoma -indikaattori (Total debt |
Equity) on yhté suuri tai suurempi kuin 0 ja yhtd suuri tai pienempi kuin 10 (jossa oma pddoma = pddoma ja
rahastot — 50 prosenttia aineettomasta varallisuudesta).

(") Suosituksen 2003/361/EY (versio 6.5.2003) mukaan pienen ja keskisuuren yrityksen (pk-yrityksen) asema madritellddn taloudellisten

kriteerien perusteella, joista osa liittyy taseessa ja tuloslaskelmassa annettaviin vuosittaisiin tietoihin. Ks. 1.1.3.1. kohdan 6 alakohta ja
1.1.4 kohdan e alakohta.

(3) Kannattavuus ei ole merkityksellinen luonnollisten henkildiden kannalta.

(%) Ks. osallistujaportaali osoitteessa http://ec.europa.eu/research/s/portal[page/lfvSimulation.
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3.5.3  Kynnysarvot

Kustakin edelld mainitusta tunnusluvusta saatujen tulosten perusteella mdiritetdin seuraavat arvot:

Heikko Tyydyttavi Hyvi
Tarkoitus Indikaattorit
0 1 2
Maksuvalmius Quick ratio i<0,5 0,5<i<1 i>1
Kannattavuus Kannattavuus (1): i <0,05 0,05<1<0,15 i>0,15
Maksukyky Maksukyky i>6,00 or <0 6,00 > i > 4,00 i <4,00 and >0

Seuraavia sddntojd sovelletaan erityistapauksissa, joissa tunnusluku on negatiivinen tai nimittdjd tai osoittaja on
nolla:

Maksuvalmius (Liquidity):

— Jos (Vaihtuvat vastaavat — Vaihto-omaisuus — Saamiset yhden vuoden jilkeen) (Current assets — Stocks —
Debtors after one year) < 0, tulos on 0, jolloin maksuvalmius arvioidaan heikoksi (weak). Arvo (Vaihtuvat
vastaavat — Vaihto-omaisuus — Saamiset yhden vuoden jilkeen) ei voi olla negatiivinen.

— Jos lyhytaikaiset velat (pankkivelat ja muut velat) = 0 ja edelld esitetty (Vaihtuvat vastaavat — Vaihto-omaisuus
— Saamiset yhden vuoden jilkeen) ei ole nolla, tulos on 2, jolloin maksukyky arvioidaan hyvaksi (good).

Kannattavuus (Profitability) (1) (1):

— Jos bruttoliikevoitto (GOP) < 0, tulos on 0, jolloin kannattavuus arvioidaan heikoksi.

— Jos liikevaihto = 0, laskennassa kiytetddn toiminnallista tulosta (Operating income).

— Jos toiminnallinen tulos = 0 tai on negatiivinen, tulos on 0, jolloin kannattavuus arvioidaan heikoksi.

— Liikevaihto ei voi olla negatiivinen.

Maksukyky (Solvency):

— Jos oma padoma = 0, tulos on -1, jolloin maksukyky arvioidaan heikoksi kaikissa tapauksissa.

— Jos kokonaisvelka = 0 ja oma pddoma on positiivinen, tulos on 0, jolloin kannattavuus arvioidaan hyvéksi.
— Jos kokonaisvelka = 0 ja oma pddoma on negatiivinen, tulos on -1, jolloin maksukyky arvioidaan heikoksi.

— Omaa pddomaa kuvaavan arvon laskenta perustuu samoihin periaatteisiin, mutta sitd pidetddn positiivisena,
jos kokonaisvelka [ oma pddoma -indikaattori (Total debt | Equity) on yhtd suuri tai suurempi kuin 0 ja yhtd
suuri tai pienempi kuin 10.

3.5.4  Luonnollisia henkilditd koskeva erityistapaus
Luonnollisten henkiloiden osalta taloudellisia toimintaedellytyksid arvioidaan seuraavasti:

(") Kun tehdddn padtosti voittoa tavoittelemattomien oikeussubjektien taloudellisista toimintaedellytyksistd, voidaan ottaa huomioon niiden
voittoa tavoittelematon luonne.
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3.54.1 Kdytetyt tunnusluvut

Taloudelliset toimintaedellytykset mddraytyvit kahden talouden tunnusluvun perusteella seuraavasti:

Tarkoitus Indikaattorit Tunnusluvut
Maksuvalmius uick ratio
Q Vaihtuva omaisuus (*) + vuositulot (**)
Lyhytaikainen velka (pankkivelat ja muu velka) (***)
Maksuk Maksukyk
yky it Kokonaisvelka (
Omaisuus (*)

(*) sellaisina kuin ne ilmenevdt omaisuutta koskevasta ilmoituksesta

(**) sellaisina kuin ne ilmenevit tuloveroilmoituksesta

(***) lainanantajien vahvistamassa velkojen luettelossa mainittu

3.54.2 Kynnysarvot

Kustakin edelld mainitusta tunnusluvusta saatujen tulosten perusteella

madritetddn seuraavat arvot:

Heikko Tyydyttivi Hyvi
Tarkoitus Indikaattorit
0 1,5 3
Maksuvalmius Quick ratio i<2 2<i<3 i>3
Maksukyky Maksukyky i>1 121205 i<0,5

3.6 Yhteisrahoitusedellytysten tarkastus

3.6.1  Tarkoitus

Tarkastuksen tarkoituksena on arvioida hakijan yhteisrahoitusedellytyksia.

Tama tarkastus tehdddn vain, jos tilinpdatoksestd on laadittu tilintarkastuskertomus (!) (eli vain sellaisten oike-
ussubjektien kohdalla, jotka hakevat arviolta yli 500 000 euron suuruista unionin rahoitustukea seitseménnen
puiteohjelman epdsuoraan toimeen) ja kertomuksessa on myos esitetty yhteisrahoitusedellytyksistd vakavia va-
raumia, jotka tulojen ja menojen hyviksyjd on tunnustanut.

Hakijan yhteisrahoitusedellytyksid ei arvioida pelkdstddn asianomaisen seitseméinnen puiteohjelman episuoran
toimen perusteella vaan ainakin myos kaikkien sellaisten unionin tukemien meneillidn olevien episuorien
toimien perusteella, joihin on haettu yhteisrahoitusta ja jotka ovat tulojen ja menojen hyviksyjin tiedossa. Tassd
yhteydessd tulojen ja menojen hyviksyji voi pyytdd hakijalta luetteloa hankkeista, joita rahoitetaan EU:n talous-
arviosta ja joihin se osallistuu (?). Tatéd tarkastusta ei kuitenkaan tehdi hakijoille, jotka ovat oikeutettuja saamaan
EU:n rahoitustukena jopa 100 prosenttia tukikelpoisista kustannuksistaan.

Seuraavia tunnuslukuja, merkityksellistd arvoa ja kynnysarvoja sovelletaan oikeushenkil6ihin. Luonnollisiin hen-
kiloihin sovelletaan erityiskriteerejd (ks. 3.6.4 kohta).

3.6.2  Kaytetyt tunnusluvut ja merkityksellinen arvo

Yhteisrahoitusedellytysten tarkastus perustuu talouden tunnuslukuihin seuraavasti:

(') Ks 3.4.1 kohta.

() Komissio tai seitsemdnnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat elimet voivat tarvittaessa tutkia minka tahansa oikeussubjektin

yhteisrahoitusedellytykset IT-jrjestelmissddn olevien tietojen perusteella.
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3.6.3

3.6.4

Yhteisrahoitusedellytyksid kuvaavat indikaattorit:

Tarkoitus Indikaattorit Tunnusluvut

Yhteisrahoi-
CashFl
tusedellytyk- CashFlow Indicator = asirow
set s EligibleCost, — EUcontribution, ~ Min(365, DaysLeft,)
X
P Duration project, 365
NOP
Net Operating Profit Indicator =
. EligibleCost , — EUcontribution, ~ Min(365, DaysLeft, )
X
P Duration project, 365

p: meneillddn oleva hanke, johon oikeussubjekti osallistuu
Durationproject,: hankkeen p kokonaiskesto vuosina
EligibleCost,: osallistujan tukikelpoiset kustannukset yhteensd hankkeessa p

EU contribution,: osallistujalle myonnetty EU:n rahoitustuki yhteensd hankkeessa p

P

DaysLeft,: hankkeen p jaljelld olevien péivien lukumadra
Cash flow: (bruttoliikevoitto + rahoitustulot) miinus (maksetut korot + vastaavat maksut)

Tassid laskennassa ei ole otettu huomioon péittyneitd hankkeita ja hankkeita, joissa EU:n rahoitustuki = hankkeen
tukikelpoiset kustannukset.

Taloudellista riskid kuvaava arvo:

Lisiksi, ja vain koordinaattorien osalta, tdydentdvini tietona (flag) kiytetddn merkityksellistd arvoa, joka perustuu
hankkeen ennakkomaksun kokonaismédarddn ja koordinaattorien litkevaihtoon. Taloudellista riskid kuvaavaa
arvoa pidetddn positiivisena, jos hankkeen ennakkomaksun kokonaismiird | liikevaihto -indikaattori (project
total pre-financing | turnover) on pienempi tai yhtd suuri kuin 0,5. (Jos liikevaihto on 0, laskennassa kdytetdan
toiminnallista tulosta.)

Kynnysarvot

Kustakin edelld mainitusta tunnusluvusta saatujen tulosten perusteella mééritetddn seuraavat arvot:

Heikko Hyvi
Tarkoitus Indikaattorit
0 1
Yhteisrahoitus- | Cash Flow Indicator (kassa- <1 >=1
edellytykset virtaindikaattori)
Net Operating Profit Indi- <1 >=1
cator (nettoliikevoittoindik-
aattori)

Jos kokonaispistemaird on alle 1, yhteisrahoitusedellytyksid pidetddn heikkoina (weak).

Luonnollisia henkilditi koskeva erityistapaus

Luonnollisten henkiloiden osalta yhteisrahoitusedellytyksid arvioidaan seuraavasti:
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3.6.4.1 Kdytetyt tunnusluvut

Tarkoitus Indikaattorit Tunnusluvut
Yhteisrahoitus- Lyhyt aikavili
Current patrimony (*) + annual revenues (**
edellytykset P y ) ( ))inavemgeperyear

(Projecteligiblecost — EUcontribution(CP) (***)

Keskipitkd [pitkd ai-

kavili

*

Patrimony (*)
(Projecteligiblecost — EUcontribution(CP) (**))

(*) sellaisina kuin ne ilmenevit omaisuutta koskevasta ilmoituksesta
(**) sellaisina kuin ne ilmenevit tuloveroilmoituksesta
(***) CP: osallistujan kaikkien EU:n alueella toteutettavien hankkeiden kustannukset ja EU:n rahoitustuki.

3.6.42 Kynnysarvot

Kustakin edelld mainitusta tunnusluvusta saatujen tulosten perusteella maritetddn seuraavat arvot:

Heikko Hyvi
Tarkoitus Indikaattorit
0 1
Yhteisrahoitus- Lyhyt aikavali <1 >=1
edellytykset
Keskipitka/pitkd aikavali <1 >=1
4. TALOUDELLISTEN TOIMINTAEDELLYTYSTEN TODENTAMINEN: ANALYYSIN (TARKASTUSTEN) JOHTOPAA-

TOS JA MAHDOLLISET TOTEUTETTAVAT TOIMET

4.1 Suppean analyysin tul

osten arviointi

Suppean taloudellisen arvioinnin tuloksena saadaan hakijan taloudellisia toimintaedellytyksida kuvaava kokonais-
tulos, joka voi olla "hyvd” (good), "tyydyttivd” (acceptable) tai "heikko” (weak) edelli mainittujen tunnuslukujen

perusteella.

Yleissddntond on, ettd oikeussubjektin, joka kuuluu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin ja
joka saa suppeassa analyysissa vahintddn 3 pistettd sen taloudellisia toimintaedellytyksid koskevan tarkastuksen
tulokseksi, taloudellisia toimintaedellytyksid pidetddn “positiivisina” (1), ellei se ole jossakin (tai joissakin) jaljem-
pdnd mainituista tilanteista.

Suppea analyysi

Heikko

Tyydyttavi Hyvi

Taloudellisia toiminta-
edellytyksii koskevan
tarkastuksen tulos

0-2

3 4-6

Edelld mainituista tuloksista huolimatta oikeussubjektin taloudellisia toimintaedellytyksid pidetddn joka tapauk-
sessa "heikkoina” ja niistd tehdddn siksi perusteellisempi analyysi, jos

— tilintarkastuskertomuksessa (ks. 3.4 kohta) on esitetty vakava varauma (ei pelkdstddn yhteisrahoitusedellytyk-

sistd),

— omaa piddomaa kuvaavan arvon (3.5.2 kohta) ja/tai yhteisrahoitusedellytysten tarkastuksen ja/tai taloudellista
riskid kuvaavan arvon (3.6 kohta) (jos merkityksellinen) tulos (tulokset) on (ovat) "heikko”,

(") "Positiivinen’ tarkoittaa "hyvdd” (good) tai “tyydyttdvaa” (acceptable).
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— komission (OLAF (') mukaan lukien), tilintarkastustuomioistuimen tai niiden asianmukaisesti valtuuttamien
edustajien viimeisten kahden vuoden aikana tekemdssd tilintarkastuksessa on tehty oikeussubjektista sen
taloudellisia toimintaedellytyksid koskevia merkittavid havaintoja (ks. 3.3 kohta).

Jos oikeussubjekti on saanut suppeassa analyysissa "positiivisen” tuloksen mutta oikeussubjektista on tehty
vakavaa hallinnollista virhetti tai petosta koskevia havaintoja, oikeussubjektia vastaan kdydddn oikeutta vakavasta
hallinnollisesta virheestd tai petoksesta tai komissio on antanut oikeussubjektia koskevan takavarikkomairayksen
tai tietyn summan ylittivin perintiméirdyksen, jonka maksaminen on viivistynyt huomattavasti, sen taloudellisia
toimintaedellytyksid pidetddn "heikkoina” mutta siitd ei tehdd perusteellisempaa taloudellista analyysia. Téllaisen
oikeussubjektin kohdalla asiasta vastaavan tulojen ja menojen hyviksyjin on harkittava 4.2.2 kohdassa maii-
riteltyjd suojatoimia.

4.2 Toteutettavat toimet, jos tulos on “heikko” (weak)

Jos taloudellisten toimintaedellytysten suppean tarkastuksen tulos on "heikko”, asiasta vastaavan tulojen ja me-
nojen hyviksyjian on ensinndkin tehtdvd perusteellisempi taloudellinen analyysi (ks. 4.2.1 kohta).

Jos timin perusteellisemman analyysin tulosten perusteella hakijan taloudelliset toimintaedellytykset

— ovat “tyydyttavat” tai "hyvat”, hakija voi osallistua epdsuoraan toimeen, eikdi muita toimia ole tarpeen tote-
uttaa,

— ovat “heikot”, asiasta vastaavan tulojen ja menojen hyviksyjin on harkittava 4.2.2 kohdassa maddriteltyja
suojatoimia,

— ovat "riittimattomat” (insufficient) (3) (ks. 4.2.1 kohta), hakija ei voi osallistua epdsuoraan toimeen, paitsi jos
tulojen ja menojen hyviksyja esittdd oman riskinarviointinsa perusteella asianmukaisesti perustellut syyt.

Muissa tapauksissa (taloudelliset toimintaedellytykset ovat “positiiviset” mutta yhteisrahoitusedellytysten tarkas-
tuksen, omaa piddomaa kuvaavan arvon ja taloudellista riskid kuvaavan arvon tulos on "heikko”; tilintarkastus-
kertomuksessa on esitetty vakavia varaumia; viimeisten kahden vuoden aikana tehdyssi tilintarkastuksessa on
tehty oikeussubjektista sen taloudellisia toimintaedellytyksid koskevia merkittdvid havaintoja) asiasta vastaavan
tulojen ja menojen hyviksyjan on harkittava 4.2.2 kohdassa méariteltyja suojatoimia.

4.2.1  Perusteellisempi taloudellinen analyysi
4211 Oikeushenkilot

Tamd perusteellisempi taloudellinen analyysi koostuu oikeussubjektin taloudellisten toimintaedellytysten laaja-
alaisemmasta analysoinnista.

Siind kéytetddn seuraavia viittd tunnuslukua:

Tarkempi

Tarkoitus Indikaattorit Tunnusluvut X
analyysi

Maksuvalmius uick ratio . . . . —
Q Vaihtuvat vastaavat — Vaihto — omaisuus — Saamiset > 1v

Lyhytaikainenvelka(pankkivelat ja muuvelka)

Taloudellinen Bruttoliikevoi- —
. Korot
itsendisyys ton tunnusluku i
Bruttoliikevoitto(GOP)
Kannattavuus Kannattavuus . . —
. Bruttoliikevoitto(GOP)
(1): —
Liikevaihto
K: tt —
anna .avuus Nettoliikevoitto(NOP)
(2): —
Liikevaihto
Mak: k Maksukyk —
sukyky ARSURYRY Kokonaisvelka

Omapddoma (*)

(*) Oma piidoma = Pidoma ja rahastot — 50 % aineettomasta varallisuudesta
Korjaus: Bruttoliikevoiton tunnusluku (Gross Operating Profit Ratio) lasketaan seuraavasti: Interest paid/GOP.

() OLAF: Euroopan petostentorjuntavirasto.
(%) Seki taloudellisten toimintaedellytysten ettd tarvittaessa yhteisrahoitusedellytysten osalta.
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Kustakin edelld mainitusta tunnusluvusta saatujen tulosten perusteella médritetddn seuraavat arvot:

Heikko & riittiméton Tyydyttivi Hyvi
Tarkoitus Indikaattorit
0 1 2
Maksuvalmius Quick ratio i<0,5 0,5<i<1 i>1
Taloudellinen it- Bruttoliikevoiton i>0,40 or <0 0,40>1i>0,30 0<i>0,30
sendisyys tunnusluku
Kannattavuus Kannattavuus (1): i<0,05 0,05<1i<0,15 i>0,15
Kannattavuus (2): i<0,02 0,02<1<0,04 i>0,04
Maksukyky Maksukyky i>6,00 or <0 6,00 > i > 4,00 0<1i>4,00
Poikkeukset:

Seuraavia sddntojd sovelletaan erityistapauksiin, joissa tunnuslukuun sisiltyvd nimittéjd

Taloudellinen itsendisyys (Financial Autonomy):

— Jos GOP < 0, tulos on -1, jolloin taloudellinen itsendisyys arvioidaan heikoksi.

— Maksettu korko (Interest paid) ei voi olla negatiivinen.

Kannattavuus (Profitability) (2):

— Jos NOP = 0, tulos on 0, jolloin kannattavuus arvioidaan heikoksi.

— Jos liikevaihto = 0, laskennassa kiytetdédn toiminnallista tulosta.

tai osoittaja on nolla:

— Jos toiminnallinen tulos = 0 tai negatiivinen, tulos on 0, jolloin kannattavuus arvioidaan heikoksi.

— Liikevaihto ei voi

olla negatiivinen.

Oikeussubjektin, joka kuuluu taloudellisten toimintaedellytysten todentamisen piiriin ja joka saa perusteellisem-
massa taloudellisessa analyysissa vahintdin 4 pistettd sen taloudellisia toimintaedellytyksid koskevan tarkastuksen
tulokseksi, taloudellisia toimintaedellytyksid pidetdin “positiivisina” (), ellei se ole jossakin (tai joissakin) 4.1

kohdassa mainituista

tilanteista.

Perusteellisempi analyysi

Riittdméton

Heikko

Tyydyttava

Taloudellisten  toi-
mintaedellytysten
tarkastuksen tulos

0

1-3

4-5

4.2.1.2 Luonnolliset henkilot

Luonnollisista henkiloistd ei tehdd perusteellisempaa taloudellista analyysia.

Jos suppeassa taloudellisessa analyysissa on kuitenkin ilmennyt, ettd

— joko quick-ratio-tunnusluku (maksuvalmius) on pienempi kuin 1,5

— tai maksukykyi kuvaava tunnusluku on suurempi kuin 1,2,

taloudellisia toimintaedellytyksid pidetddn “riittimattomind” (insufficient), eikd hakija voi niin ollen osallistua
epdsuoraan toimeen, paitsi jos tulojen ja menojen hyviksyjd esittid oman riskinarviointinsa perusteella asian-

mukaisesti perustellut

syyt.

(") "Positiivinen’ tarkoittaa "hyvdd” (good) tai “tyydyttdvaa” (acceptable).



L 359/72

Euroopan unionin virallinen lehti

29.12.2012

4.2.2

Suojatoimet

Osallistumissddntojen 38 artiklan 7 kohdan mukaisesti takuurahasto katsotaan varainhoitoasetuksen mukaiseksi
riittavaksi takuuksi. Néin ollen osallistujilta ei saa pyytdd eikd vaatia lisitakuita eikd -vakuuksia (esimerkiksi
ennakkomaksun pienentdminen, varainhoitotilit, sulkutilit, pankin/rahoituslaitoksen/emoyhtion antamat takuut).

Edellisestd kappaleesta poiketen, jos suojatoimien soveltamista pidetddn tarpeellisena, voidaan toteuttaa yksi tai
useita jiljempdna lueteltuja suojatoimia:

— Luonnollinen henkilo ei voi olla epdsuoran toimen koordinaattori.

— Seitsemédnnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat yksikot eivit hyviksy koordinaattoriksi oikeushen-

kilod, jonka taloudelliset toimintaedellytykset on arvioitu "heikoiksi” (weak) 4.2.1 kohdassa kuvattuihin viiteen
tunnuslukuun (maksuvalmius, taloudellinen itseniisyys, kannattavuus 1, kannattavuus 2 ja maksukyky) pe-
rustuvan perusteellisemman analyysin perusteella (!) (). Tdima oikeussubjekti voi kuitenkin osallistua epdsuo-
raan toimeen.

Minki tahansa oikeussubjektin tapauksessa, ellei asianomaisessa avustussopimuksessa muuta mairatd, seitse-
miénnen puiteohjelman tiytintoonpanosta vastaavat yksikot varaavat oikeuden toimittaa jarjestelmallisesti
kyseisen seitsemdnnen puiteohjelman epdsuoran toimen toteutuksen aikana tilintarkastuksen, johon voi liittyd
tarvittaessa tekninen tarkastus ja jonka suorittavat seitsemidnnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavat
yksikot (OLAF mukaan lukien) tai niiden asianmukaisesti valtuuttamat edustajat tai tilintarkastustuomioistuin,
jos

— sen taloudellisia toimintaedellytyksid pidetddn “heikkoina” perusteellisemman analyysin perusteella tai

— sen yhteisrahoitusedellytysten tarkastuksen tulos on "heikko” (jos merkityksellinen) tai

— omaa pidomaa kuvaavan arvon tai taloudellista riskid kuvaavan arvon tulos on "heikko” tai

— tilintarkastuskertomuksessa on esitetty vakavia varaumia

— komission (OLAF mukaan lukien), tilintarkastustuomioistuimen tai niiden asianmukaisesti valtuuttamien
edustajien viimeisten kahden vuoden aikana tekemdssd tilintarkastuksessa on tehty oikeussubjektista sen
taloudellisia toimintaedellytyksid koskevia merkittavid havaintoja tai

— oikeussubjektista on tehty vakavaa hallinnollista virhettd tai petosta koskevia havaintoja, oikeussubjektia
vastaan kdyddin oikeutta vakavasta hallinnollisesta virheestd tai petoksesta tai komissio on antanut
oikeussubjektia koskevan takavarikkomaardyksen tai tietyn summan ylittdvdn perintdiméddrdyksen, jonka
maksaminen on viivdstynyt huomattavasti.

Oikeussubjektia, jonka taloudelliset toimintaedellytykset on arvioitu "heikoiksi”, seurataan tehostetusti hank-
keen toteutuksen aikana (esimerkiksi seitsemdnnen puiteohjelman tdytintoonpanosta vastaavien yksikkojen
jaftai riippumattomien ulkopuolisten asiantuntijoiden tekemilld asianmukaisilla lisitarkastuksilla, myos paikan
pddlld tehtavilld tarkastuksilla). Tulojen ja menojen hyviksyja voi pdittid estdd "heikkoa” oikeussubjektia
toimimasta epdsuoran toimen koordinaattorina.

Seitseménnen puiteohjelman tdytdntoonpanosta vastaavat yksikot ilmoittavat viipymattd

— konsortion koordinaattorille, ettd ehdotuksessa mukana oleva(t) oikeussubjekti(t) ei(vdt) voi osallistua seitse-

miénnen puiteohjelman epdsuoraan toimeen, koska sen (niiden) taloudelliset toimintaedellytykset ovat riittd-
mattomat. Koordinaattori ilmoittaa asiasta konsortiolle,

seitsemdnnen puiteohjelman epdsuoran toimen asianomaiselle hakijalle (hakijoille) sen (niiden) taloudellisten
toimintaedellytysten todentamisen tuloksista ja seurauksista, erityisesti mahdollisista tarvittavista suojatoimis-
ta, jos sen (niiden) taloudelliset toimintaedellytykset on arvioitu "heikoiksi”. Konsortio ei kuitenkaan voi
sulkea tdtd hakijaa (nditd hakijoita) ulkopuolelle pelkdstddn tastd syysti.

(") Avustussopimuksissa, joissa on vain yksi tuensaaja, tuensaajaan sovelletaan muita suojatoimia. Koordinaattoria koskevien suojatoimien

tarkoitus on merkityksellinen vain konsortion tapauksessa, koska koordinaattori vastaanottaa EU:n rahoitustuen kaikkien osallistujien

puolesta.

(%) Paitsi jos oikeushenkild toimittaa vapaacehtoisesti takuun, jonka voidaan katsoa "vastaavan jisenvaltion tai assosioituneen maan antamaa

takuuta”.
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4.3

Lisdsuojatoimet, seuraamukset mukaan luettuina

Sen vaatimuksen lujittamiseksi, ettd ehdotuksia toimittavat vain vakaat konsortiot, joilla on tehokkaat ja tarkoi-
tuksenmukaiset hallinnointimekanismit ja sisdiset tarkastukset, unioni ei turvaudu pelkistdin mairien takaisin-
perimiseen osallistujien takuurahastosta varmistaakseen taloudellisten etujensa suojaamisen.

Edelld mainittujen toimien, jotka koskevat hakijoiden oikeudellisen olemassaolon, oikeudellisen aseman/luokan,
toimintaedellytysten ja taloudellisten toimintaedellytysten todentamista, lisaksi toteutetaan tarvittaessa varainhoi-
toasetuksen, sen soveltamissadntojen ja seitsemédnnen puiteohjelman malliavustussopimuksen (') mukaisesti seura-
avat toimet:

— sopimusvelvoitteensa tayttdmattd jattdneille osallistujille osoitetut méddrdykset maksaa saatava takuurahastoon
pannaan tdytintoon kaikissa tapauksissa ja kaikin keinoin, joista sdddetddn unionin taloudellisten etujen
suojaamisesta annetuissa asetuksissa. Lisdksi allekirjoittaessaan avustussopimuksen tai liittyessddn siihen osal-
listuja hyviksyy, ettd maird, jonka sen on maksettava unionille, osoitetaan takuurahastoon,

— varainhoitoasetuksen ja sen soveltamissddntojen mukaisesti seuraamukset — myds kaikkien EU:n avustusten
ulkopuolelle sulkeminen useiksi vuosiksi — pannaan tdytintoon, ja seitseminnen puiteohjelman malliavus-
tussopimukseen sisiltyy asianmukaisia taloudellisia ja hallinnollisia seuraamuksia (erityisesti sopimuksen I1.24
ja I1.25 kohta).

(") Seitsemdnnen puiteohjelman malliavustussopimus — Komission paitds K(2007) 1509, tehty 10. huhtikuuta 2007. Ks. http://cordis.

europa.eu/fp7calls-grant-agreement_en.html.


http://cordis.europa.eu/fp7/calls-grant-agreement_en.html
http://cordis.europa.eu/fp7/calls-grant-agreement_en.html
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FEUROOPAN KESKUSPANKIN PAATOS,

annettu 19 pdivind joulukuuta 2012,

Helleenien tasavallan liikkeeseen laskemien tai tiysimiddriisesti takaamien jilkimarkkinakelpoisten
velkainstrumenttien vakuuskelpoisuutta koskevista viliaikaisista toimenpiteisti

(EKP/2012/32)
(2012/839/EU)

EUROOPAN KESKUSPANKIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 127 artiklan 2 kohdan ensimmiisen
luetelmakohdan,

ottaa huomioon Euroopan keskuspankkijirjestelmin ja Euroo-
pan keskuspankin perussdannon seki erityisesti sen 3.1 artiklan
ensimmdisen luetelmakohdan, 12.1 artiklan, 18 artiklan seki
34.1 artiklan toisen luetelmakohdan,

ottaa huomioon eurojirjestelmin rahapolitiikan valineistd ja me-
nettelyistd 20 paivand syyskuuta 2011 annetut suuntaviivat
EKP/2011/14 (!) ja erityisesti niiden liitteessd I olevan 1.6, 6.3.1
ja 6.3.2 ja 6.4.2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan keskuspankkijirjestelmin ja Euroopan keskus-
pankin perussddnnon 18.1 artiklassa médrdtddn, ettd Eu-
roopan keskuspankki (EKP) ja niiden jdsenvaltioiden kan-
salliset keskuspankit, joiden rahayksikké on euro, voivat
tehdd luottotoimia luottolaitosten ja muiden markkinao-
sapuolten kanssa ja ettd luottoa annettaessa vakuuksien
on oltava riittdvit. Suuntaviivojen EKP[2011/14 liitteessd
[ tismennetddn eurojdrjestelmin rahapoliittisissa operaa-
tioissa sovellettavat omaisuuserien vakuuskelpoisuusvaa-
timukset.

(2)  Suuntaviivojen EKP/2011/14 liitteessd I olevan 1.6 koh-
dan mukaan EKP:n neuvosto voi milloin tahansa muuttaa
niitd vélineitd, ehtoja, vaatimuksia ja menettelyja, joilla
eurojdrjestelmdn rahapoliittisia operaatioita toteutetaan.
Suuntaviivojen EKP[2011/14 6.3.1 kohdan mukaan eu-
rojirjestelmi pidattdd itsellidn oikeuden ratkaista minké
tahansa merkitykselliseksi katsomansa tiedon perusteella,
tayttadko liikkeeseenlasku, liikkeeseenlaskija, velallinen tai
takaaja eurojirjestelmin asettamat tiukat vaatimukset.

(3)  Helleenien tasavallan liikkeeseen laskemien tai tdysimaa-
rdisesti takaamien jdlkimarkkinakelpoisten velkainst-
rumenttien  vakuuskelpoisuudesta  velkojen  vaihtoa

() EUVL L 331, 14.12.2011, s. 1.

koskevan Helleenien tasavallan tarjouksen yhteydessd
5 pdivind maaliskuuta 2012 annetulla pdatokselld
EKP[2012/3 (?) eurojirjestelmin luottokelpoisuuden ala-
rajan soveltamisen keskeytettiin viliaikaisesti Helleenien
tasavallan liikkeeseen laskemien tai tdysimddrdisesti takaa-
mien jalkimarkkinakelpoisten velkainstrumenttien osalta
ja nimd velkainstrumentit sdddettiin vakuuskelpoisiksi
Helleenien tasavallan kansallisille keskuspankeille tarjoa-
mien erillistakausten voimassaolon ajaksi. Koska Hellee-
nien tasavallan liikeeseenlaskemien tai tdysimaardisesti ta-
kaamien jalkimarkkinakelpoisten velkainstrumenttien riit-
tavyydestd vakuutena ei ollut erillistakausten voimassao-
lon pdittyessd varmuutta, EKP:n neuvosto hyviksyi pai-
toksen EKP[2012/14 (%), jolla pddt6s EKP[2012/3 kumot-
tiin 25 péivistd heindkuuta 2012, ja kyseisen paitoksen
myotd naistd velkainstrumenteista tuli vakuuskelvottomia.

(4) EKP:n neuvosto on nyt ottanut huomioon sen, ettd eu-
roryvhmd on antanut toisen Kreikan talouden sopeutta-
misohjelman ensimmdisen tarkistuksen toimenpidekoko-
naisuudesta myonteisen arvion.

(5)  EKP:n neuvosto katsoo, ettd timd toimenpidekokonaisuus
on tarkoituksenmukainen ja ettd ndin ollen Helleenien
tasavallan liikkeeseenlaskemat tai tdysimdariisesti takaa-
mat jilkimarkkinakelpoiset velkainstrumentit ovat va-
kuuskelpoisuudeltaan riittdvan hyvid, jotta ne voidaan
hyviksyd vakuudeksi eurojdrjestelmdn rahapoliittisissa
operaatioissa riippumatta niiden ulkoisista luottoluokituk-
sista.

(6)  EKP on niin ollen péittanyt, ettd Helleenien tasavallan
liikeeseenlaskemat tai tdysimddrdisesti takaamat jalki-
markkinakelpoiset velkainstrumentit ovat jilleen vakuus-
kelpoisia eurojirjestelman rahapoliittisissa operaatioissa,
kuitenkin siten, ettd niihin sovelletaan suuntaviivojen
EKP/2011/14 liitteessd I olevassa 6.4.2 kohdassa vahvis-
tetusta aliarvostuksesta poikkeavaa aliarvostusta.

(7)  Tatd toimenpidettd sovelletaan viliaikaisesti, kunnes
EKP:n neuvosto katsoo, ettd eurojirjestelmin rahapoliit-
tisten operaatioiden vakuuskelpoisuusvaatimuksia ja riski-
enhallintamenetelmii voidaan taas soveltaa normaalisti,

() EUVL L 77, 16.3.2012, s. 19.

() EUVL L 199, 26.7.2012, s. 26.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Suuntaviivojen EKP[2011/14 tiettyjen siinndsten
soveltamatta jittiminen sekd Helleenien tasavallan
liikkeeseenlaskemien tai tiysimairdisesti takaamien

jalkimarkkinakelpoisten velkainstrumenttien
vakuuskelpoisuus

1. Eurojirjestelmin luottokelpoisuuden alarajaa — sellaisena
kuin se on tdsmennetty eurojdrjestelmin luottoriskinarvioinnin
sddntojen soveltamista tiettyihin jilkimarkkinakelpoisiin omai-
suuseriin koskevassa suuntaviivojen EKP[2011/14 liitteessd I
olevassa 6.3.2 kohdassa — ei sovelleta Helleenien tasavallan liik-
keeseenlaskemiin tai tdysimadrdisesti takaamiin jilkimarkkina-
kelpoisiin velkainstrumentteihin.

2. Helleenien tasavallan lifkeeseenlaskemat tai tdysimaaréisesti
takaamat jalkimarkkinakelpoiset velkainstrumentit sdilyttavat

vakuuskelpoisuutensa eurojirjestelmin rahapoliittisissa operaa-
tioissa, kuitenkin siten, ettd niihin sovelletaan timédn pditoksen
liitteessd olevia erityisid aliarvostusprosentteja.

3. Jos timdn péitoksen ja suuntaviivojen EKP[2011/14 sddn-
nokset poikkeavat toisistaan, sovelletaan titd padtosta.

2 artikla
Voimaantulo

Tdmd piidtds tulee voimaan 21 pdivinid joulukuuta 2012.

Tehty Frankfurt am Mainissa 19 péivind joulukuuta 2012.

EKP:n puheenjohtaja
Mario DRAGHI
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Helleenien  tasavallan  liikeeseenlaskemiin  tai  tdysimddrdisesti  takaamiin  jilkimarkkinakelpoisiin
velkainstrumentteihin sovellettava aliarvostustaulukko
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TILAUSHINNAT 2012 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1310 euroa/vuosi
vuosittainen DVD

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 840 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 100 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) DVD

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 200 euroa/vuosi
hankinnat, DVD, ilmestyy kerran 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 (Lainsdadantd) ja C-sarjan (Tiedonantoja ja ilmoituksia).

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 monikielisella DVD-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyijiltdmme. Luettelo jalleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internetosoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadantéon.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja siella ovat nahtavilla myos
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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