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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

NEUVOSTON PAATOS (EU) 2021/524,
annettu 22 piivini maaliskuuta 2021,

kaikkiin EU:n luetteloon CLXXV sisiltyviin tariffikiintiéihin liittyvien my6nnytysten muuttamista

Yhdistyneen kuningaskunnan Euroopan unionista eroamisen vuoksi koskevan Euroopan unionin ja

Pakistanin islamilaisen tasavallan vililli tullitariffeja ja kauppaa koskevan vuoden 1994

yleissopimuksen (GATT-sopimus) XXVIII artiklan nojalla kirjeenvaihtona tehdyn sopimuksen
allekirjoittamisesta unionin puolesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 207 artiklan 4 kohdan ensimmaisen
alakohdan yhdessi sen 218 artiklan 5 kohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
seki katsoo seuraavaa:

(1) Neuvosto valtuutti 15 paivind kesikuuta 2018 tullitariffeja ja kauppaa koskevan vuoden 1994 yleissopimuksen
(GATT-sopimus) XXVIII artiklan nojalla komission aloittamaan neuvottelut EUn luetteloon CLXXV sisiltyvien
tariffikiintididen jakamisesta Yhdistyneen kuningaskunnan unionista eroamisen vuoksi.

(2)  Pakistanin kanssa kdydyt neuvottelut on saatettu pddtokseen, ja Euroopan unionin ja Pakistanin islamilaisen
tasavallan vililld tullitariffeja ja kauppaa koskevan vuoden 1994 yleissopimuksen (GATT-sopimus) XXVIII artiklan
nojalla kirjeenvaihtona tehty sopimus kaikkiin EU:n luetteloon CLXXV sisiltyviin tariffikiintiéihin liittyvien
myonnytysten muuttamisesta Yhdistyneen kuningaskunnan Euroopan unionista eroamisen vuoksi, jiljempana
’sopimus’, parafoitiin 25 pdivind tammikuuta 2021.

(3)  Sopimus olisi allekirjoitettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Annetaan lupa allekirjoittaa kaikkiin EU:n luetteloon CLXXV sisaltyviin tariffikiintioihin liittyvien my6nnytysten
muuttamista Yhdistyneen kuningaskunnan Euroopan unionista eroamisen vuoksi koskeva Euroopan unionin ja Pakistanin
islamilaisen tasavallan vililla tullitariffeja ja kauppaa koskevan vuoden 1994 yleissopimuksen (GATT-sopimus) XXVIII
artiklan nojalla kirjeenvaihtona tehty sopimus unionin puolesta silld varauksella, ettd mainitun sopimuksen tekeminen
saatetaan paitokseen ().

(") Sopimuksen teksti julkaistaan yhdessd sen tekemistd koskevan paitoksen kanssa.
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2 artikla
Neuvoston puheenjohtaja valtuutetaan nimedmain yksi tai useampi henkild, jolla on oikeus allekirjoittaa sopimus unionin
puolesta.

3 artikla

Tamd pddtos tulee voimaan pédivind, jona se hyviksytain.

Tehty Brysselissd 22 pdivand maaliskuuta 2021.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J. BORRELL FONTELLES
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ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/525,
annettu 19 lokakuuta 2020,

biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kiytosti annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja IIl muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pidivini toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 85 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissa II ja III vahvistetaan tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevat
tietovaatimukset, jotka tehoaineen hyviksymistd koskevan hakemuksen ja biosidivalmisteen lupaa koskevan
hakemuksen on tiytettiva.

(2)  Tehoaineita ja biosidivalmisteita koskevia tietovaatimuksia on tarpeen muuttaa, jotta voidaan ottaa huomioon uudet
menetelmét, joiden avulla saadaan parempaa tietoa toksikologisista ominaisuuksista (kuten drsyttivyydestd,
neurotoksisuudesta, genotoksisuudesta jne.), uudet testausstrategiat, joissa suositaan in vitro -kokeita in vivo
-kokeiden sijaan selkdrankaisilla eldimilld tehtdvien kokeiden vihentdmiseksi, sekd testausstrategia ja menetelmit
aineiden hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien méirittimiseksi komission delegoidussa asetuksessa (EU)
2017/2100 () sdddettyjen kriteerien mukaisesti.

(3)  Asiakirja-aineiston olisi katsottava olevan tdydellinen, jos se tiyttdd asetuksen (EU) N:o 528/2012 6 artiklan 1
kohdan ja 20 artiklan 1 kohdan mukaiset vaatimukset ja erityisesti sen liitteiden II ja IIl mukaiset tietovaatimukset.
Hakemuksen jattimistd edeltdvit kuulemiset tehoaineen hyviksynnin tai biosidivalmisteen luvan hakijan ja
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen vililld edistdvit asiakirja-aineiston laatua ja arviointiprosessin
etenemistd. Liitteen II johdanto-osan 2 kohdan viidettd alakohtaa ja liitteen III johdanto-osan 2 kohdan seitsemattd
alakohtaa olisi muutettava sen varmistamiseksi, ettd hakijat sisallyttavit tallaiseen kuulemiseen perustuvat paatelmat
hakemukseen arviointiprosessin sujuvan etenemisen varmistamiseksi.

(4)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja IIl mukaan tehoaineen hyvaksymista tai biosidivalmisteen lupaa varten
toimitettavat testit on suoritettava komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (*) kuvatuilla menetelmilld. Koska
kansainvilisesti tunnustetun testimenetelméan validoinnista voi kulua aikaa sen sisillyttimiseen asetukseen (EY)
N:o 440/2008, asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja III johdanto-osan 5 kohtaa olisi muutettava siten, ettd
hakijoille annetaan lupa kiyttia testimenetelmédn uusinta versiota.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2017/2100, annettu 4 paivind syyskuuta 2017, hormonitoimintaa hiiritsevien ominaisuuksien
mddrittimistd koskevien tieteellisten kriteerien vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
nojalla (EUVL L 301, 17.11.2017, s. 1).

() Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 pdivind toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1).
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(5)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissd II ja IIl olevan 1 ja 2 osaston taulukoiden ensimmdiisessd sarakkeessa
lueteltujen tietovaatimusten mukauttamista koskevat erityissidnnot rajoittuvat selkdrankaisilla tehtdviin kokeisiin
liittyviin huolenaiheisiin. Koska tiettyihin kyseisessd ensimmdisessd sarakkeessa lueteltuihin vaatimuksiin ei sisally
selkdrankaisilla tehtdvid kokeita, liitteissd II ja III olevien 1 ja 2 osastojen taulukkojen kolmannessa sarakkeessa
lueteltujen mukautusten soveltamisalaa olisi laajennettava siten, ettd se kattaa tapaukset, joissa ei kiytetd
selkdrankaisilla tehtdvid kokeita.

(6)  Liitteessd II olevan 1 osaston 2 kohdassa vahvistetaan tietovaatimukset tehoaineen tunnistamista varten. Kyseisid
vaatimuksia on tarpeen mukauttaa siten, ettd voidaan tunnistaa in situ tuotetut tehoaineet.

(7)  Liitteissd II ja IIT olevan 1 osaston 6 kohdassa vahvistetaan vaatimukset sen arvioimiseksi, mikd on tehoaineen tai
biosidivalmisteen teho kohde-eli6ihin. Teho olisi myds osoitettava tietyn tehoaineen aktiivisuuden osalta silloin, kun
muita tehoon mahdollisesti vaikuttavia aineita ei ole. Kisiteltyjen esineiden osalta olisi osoitettava esineelle
annettujen biosidiominaisuuksien teho. Lisdksi 6 kohdassa olevissa tahattomia sivuvaikutuksia koskevissa nykyisissd
sdannoksissi ei tismennetd, minkd tyyppisistd elidistd tai esineistd olisi annettava tietoa. Siksi olisi selvennettavi, ettd
mahdolliset havainnot epitoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista on rajattava muihin kuin kohde-elicihin tai
esineisiin ja materjaaleihin, joita tehoaineella tai biosidivalmisteella on tarkoitus suojella.

(8)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 62 artiklassa edellytetiin, ettd selkdrankaisilla eldimilld tehtdviin kokeisiin ryhdytdan
vasta viimeisend keinona. Vahvistettaessa tietovaatimuksia tehoaineiden hyviksyntda ja biosidivalmisteiden lupaa
varten olisi asetettava ensisijalle luotettavat in vitro -menetelmat selkdrankaisten eldinten kiyttod vaativien in vivo
-menetelmien sijasta. Ndin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteisiin II ja III sisltyvit testausstrategiat olisi
mukautettava vastaamaan hiljattain validoituja Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) antamia in
vitro -testauksen suuntaviivoja ja muita kansainvilisid standardeja.

(9)  Ensimmdinen velvoittava vaatimus in vitro -geenimutaatiokokeesta saadun positiivisen tuloksen jilkeen on nykyisin
in vivo -koe ennakoimattoman DNA-synteesin tutkimiseksi (UDS); sithen liittyy luontaisia rajoituksia ja sen herkkyys
on alhainen. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tiedekomitea totesi marraskuussa 2017 julkaistussa
lausunnossaan (*), ettd negatiiviset UDS-tulokset eivit ole todiste siitd, ettd aine ei aiheuta geenimutaatiota. Siksi
viittaus UDS-kokeeseen olisi poistettava ja korvattava viittauksella asianmukaiseen somaattisilla soluilla tehtavdan in
vivo -genotoksisuustutkimukseen.

(10) Nykyiset asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteen II mukaiset tietovaatimukset edellyttavit, ettd aineen lisddntymismyr-
kyllisyyden tutkimiseen kéytetddn kahden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimusta (TGRTS). Lisiksi
kyseisessi liitteessd saddetddn, ettd laajennettua yhden sukupolven lisddntymismyrkyllisyystutkimusta (EOGRTS)
voidaan pitdd vaihtoehtona TGRTS:lle. EOGRTS tarjoaa monia etuja verrattuna TGRTS:d4n, koska silld saadaan
arvio uroksen ja naaraan lisddntymiselimiin kohdistuvien vaikutusten lisiksi useammista hormonitoimintaa
héiritsevddn vaikutustapaan liittyvistd toksikologisista vaikutuksista. Sen vuoksi olisi suoritettava EOGRTS-
tutkimus, jos TGRTS-tutkimusta ei ole kdytettivissa.

(11)  Altistuminen neurotoksisille aineille sikiovaiheessa tai lapsuudessa voi olla osasyyna useisiin erilaisiin neurologisiin
kehityshéirioihin ja oireisiin, jotka ilmentyvit vasta henkilon ikddntyessi, ja saattaa osaltaan aiheuttaa hermoston
rappeutumissairauksia kuten Parkinsonin tautia tai Alzheimerin tautia. Timéin huolenaiheen vuoksi asetuksen (EU)
N:o 528/2012 liitteeseen II olisi sisillytettavd testiohjeet, joiden avulla pystytddn asianmukaisesti seulomaan ja
luonnehtimaan tehoaineet, jotka ovat mahdollisesti toksisia kehittyville aivoille.

(12)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi II olevan 1 osaston 8.12.1-8.12.8 kohdassa vahvistettujen terveystietoja ja
ladketieteellistd hoitoa koskevien tietovaatimusten nykyinen rakenne voi johtaa paillekkdisten tietojen
toimittamiseen useiden kyseisten kohtien mukaisesti. Tietovaatimuksia olisi sen vuoksi virtaviivaistettava, jotta
voidaan pienentdd sdintGjen noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia ja vihentdd tarpeetonta viivettd hakemusten
arvioinnissa.

(*) Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 pp.
https://doi. org/10.2903j.efsa.2017,5113.
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(13) Aineiden mahdolliset tahattomat vaikutukset immuunijirjestelméin olisi arvioitava. Koska OECD:n testiohjeessa ei
kuitenkaan ole saatavilla erityistd kehitykseen liittyvdd immunotoksisuutta koskevaa tutkimusta, olisi edellytettiva
asiaa koskevien tietojen toimittamista lisitietoina.

(14)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi II olevan 1 osaston 8.18 kohdassa toistetaan kyseisen osaston 13 kohdan
sisiltd, minkd vuoksi kyseinen kohta olisi poistettava.

(15) Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd II olevan 1 osaston 9.1.1 kohtaa olisi muutettava sen selventdmiseksi,
milloin on suoritettava pitkdaikainen myrkyllisyystestaus kaloilla. Kohdassa 9.1.6.1 oleva luettelo OECD:n
testimenetelmistd olisi korvattava, jotta voidaan ottaa huomioon kaloilla tehtavid pitkdaikaisia myrkyllisyystut-
kimuksia koskevien tietovaatimusten kehittyminen.

(16) Useat asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissd II ja Il olevan 2 osaston mukaiset mikro-organismeja koskevat
tietovaatimukset ovat joko pdillekkaisid liitteissd olevien muiden sddnnosten kanssa tai niilld ei ole merkitystd
mikro-organismien kannalta. T4std syystd asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteissd II ja III olevaa 2 osastoa olisi
muutettava kyseisten paillekkiisyyksien ja tarpeettomien tietovaatimusten poistamiseksi.

(17) Asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi III olevan johdanto-osan 2 kohdan neljinnessi alakohdassa siddetiin, ettd
muiden aineiden kuin tehoaineiden osalta hakijoiden on kdytettdvd tietoja, jotka niille toimitetaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) IV osaston mukaisesti. Kyseistd kohtaa olisi muutettava
sen selventdmiseksi, ettd hakijoiden on mahdollisesti tarjottava lisitietoja biosidivalmisteisiin sisaltyvistd huolta
aiheuttavista aineista erityisesti sellaisten tietojen toimittamiseksi, joiden avulla voidaan mddrittdd niiden
hormonitoimintaa hdiritsevit ominaisuudet.

(18) Jotta talouden toimijoille ei asetettaisi kohtuutonta rasitetta, tietyt asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessa II tai III
edellytetyt kokeet, jotka oli jo aloitettu tai suoritettu ennen timin asetuksen soveltamispiivid, olisi katsottava
asianmukaisiksi tietovaatimusten tayttamiseksi.

(19) Olisi sallittava kohtuullinen siirtymaaika ennen tilld delegoidulla asetuksella muutettujen tietovaatimusten
soveltamista, jotta hakijat voivat toteuttaa tarvittavat jdrjestelyt vaatimusten tdyttimiseksi. [hmisten ja eldinten
terveyden sekd ympiriston suojelemiseksi hakijoiden olisi kuitenkin sallittava soveltaa tilld asetuksella kayttoon
otettuja muutoksia ennen sen soveltamispaivad vapaaehtoiselta pohjalta.

(20)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 528/2012 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite II timén asetuksen liitteen I mukaisesti.

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite IIl timén asetuksen liitteen Il mukaisesti.

2 artikla

Sen estdmattd, mitd tdimdn asetuksen soveltamispaivistd sdddetddn 3 artiklassa, tehoaineiden hyviksymistd ja biosidival-
misteiden lupaa koskevat hakemukset, jotka on toimitettu ennen 15 paivdd huhtikuuta 2022, arvioidaan kyseisten
hakemusten toimittamispaivini sovellettavien tietovaatimusten perusteella.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivina joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006,
s. 1).
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3 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Sitd sovelletaan 15 paivastd huhtikuuta 2022.

Poikkeuksena tdhdn hakijat voivat paittdd soveltaa timdn asetuksen liitteissd I ja II vahvistettuja tietovaatimuksia 15
pdivastd huhtikuuta 2021.

Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivand lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite II seuraavasti:
1) muutetaan johdanto-osa seuraavasti:
a) korvataan 2 kohdan viides alakohta seuraavasti:

“"Hakijan on aloitettava hakemuksen jéttimistd edeltdvd kuulemismenettely tulevan arviointielimen kanssa. Hakija voi
62 artiklan 2 kohdassa sdddetyn velvoitteen lisaksi myos kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi asiakirja-aineiston
ehdotettujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden osalta, joita hakija ehdottaa
suoritettaviksi. Hakijan on pidettiva kirjaa ndistd hakemuksen jéttamistd edeltdvistd kuulemisista ja niiden tuloksista ja
sisallytettdva asiaankuuluvat asiakirjat hakemukseen.”

b) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Tehoaineen hyviksymistd varten toimitettavat testit on suoritettava komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008
(*) kuvattujen menetelmien tai niiden tarkistettujen versioiden, joita ei vield ole sisillytetty kyseiseen asetukseen,
mukaisesti.

Jos menetelmd ei kuitenkaan ole sopiva tai sitd ei ole kuvattu komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008, on
kéytettdvd muita menetelmid, jotka ovat tieteellisesti asianmukaisia, ja niiden asianmukaisuus on perusteltava
hakemuksessa.

Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettavé selvitys niiden tieteellisestd soveltuvuudesta

nanomateriaaleihin sekd soveltuvin osin teknisistdi muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty niiden
materiaalien erityisominaisuuksien huomioimiseksi.

(*) Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 pdivina toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1).”

2) muutetaan 1 osaston taulukko seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

"Sarake 3
Erityissddnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 2 seuraavasti:

"2 TEHOAINEEN (JA SEN
PREKURSORIEN, JOS AINE
TUOTETAAN IN SITU)
TUNNISTETIEDOT

Tehoaineesta ja tapauksen mukaan sen
prekursoreista tassi jaksossa
annettujen tietojen on oltava riittavat
tehoaineen tunnistamiseksi. Jos
tietojen antaminen joistakin tdssd
jaksossa mainituista asioista ei ole
mahdollista teknisistd syista tai se ei
ndytd tarpeelliselta tieteellisistd syistd,
on syyt tahin ilmoitettava selvasti.”
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¢) korvataan rivi 2.5 seuraavasti:

"2.5 Molekyyli- ja rakennekaava (my6s Jos prekursorien ja/tai tehoaineen
SMILES-kaava, jos saatavilla ja molekyylirakennetta ei ole
tarpeen). mahdollista méaritelld tarkasti,

molekyyli- ja rakennekaavaa ei

Prekursorien ja paikalla (in situ) tarvitse toimittaa”

tuotettujen tehoaineiden osalta tiedot
kaikista (tarkoituksellisesti ja
tahattomasti) tuotetuista kemiallisista
aineista

d) korvataan rivi 2.8 seuraavasti:

”2.8 Tehoaineen valmistusmenetelma
(synteesireitit), my0s tiedot
ldhtbaineista ja liuottimista, mukaan
lukien toimittajat, spesifikaatiot ja
kaupallinen saatavuus.

Paikalla (in situ) tuotettujen
tehoaineiden osalta reaktiokaavojen
kuvaus, mukaan lukien kaikki
vilireaktiot ja niihin liittyvit kemialliset
aineet (tarkoitukselliset ja tahattomat)
on toimitettava”

e) Lisdtddn rivi 2.11.1 seuraavasti:

"2.11.1 Vahintddn viiden paikalla (in situ)
tuotetusta aineesta (tuotetuista aineista)
otetun edustavan ndytteen analyyttinen
profiili, joista saadaan tiedot
tehoaineiden pitoisuudesta ja
mahdollisista muista ainesosista, joiden
pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia,
prekursorien jadmat mukaan
luettuina.”

f) korvataan rivi 6.6 seuraavasti:

”6.6 Tehoa koskevat tiedot, joista saadaan
tukea
— tehoaineen luontaiselle aktiivisuu-
delle suunnitelluissa kayttotarkoi-
tuksissa ja
— Kkisiteltyjen esineiden biosidiomi-
naisuuksia koskeville viittimille
Tehoa koskeviin tietoihin on
siséllyttava kaikki saatavilla olevat
vakiintuneiden ohjeiden mukaiset
menetelmit seké laboratorio- ja
kenttikokeet tarvittaessa
suoritusnormeineen tai vastaavat
soveltuvista vertailutuotteista
saatavilla olevat tiedot”
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g) korvataan rivi 6.7.2 seuraavasti:

76.7.2

Havainnot epdtoivottavista tai
tahattomista sivuvaikutuksista muihin
kuin kohde-eliihin tai suojeltaviin
esineisiin ja materiaaleihin”

h) korvataan rivit 8.1, 8.2 ja 8.3 seuraavasti:

8.1

Thosyovyttavyys tai ihodrsyttavyys

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihosyovyttavyys, in vitro -testaus

¢) ihodrsyttivyys, in vitro -testaus

d) ihosyovyttavyys tai ihodrsyttavyys,
in vivo -testaus

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd aine tayttad ihosyGvyttavyyttd
tai -drsyttavyyttd koskevat luoki-
tuskriteerit,

— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai
emds (pH = 11,5),

— aine on itsestddn syttyvaid ilmassa
tai kosketuksessa veden tai kosteu-
den kanssa huoneenldmpatilassa,

— aine tdyttdd vilitontd myrkylli-
syyttd ihon kautta tapahtuvan
altistumisen kautta (kategoria 1)
koskevat luokituskriteerit,

— vilitontd  myrkyllisyyttd  ihon
kautta koskeva tutkimus antaa
vakuuttavan ndyton luokitukseen
riittdviastd ihosy6vyttavyydesti tai
ihoarsyttivyydestd

Jos jommankumman timén rivin
sarakkeessa 1 olevassa b tai c
alakohdassa luetellun tutkimuksen
tulosten perusteella voidaan tehdd
varma paitos aineen luokituksesta tai
siitd, ettei aine ole ihoa drsyttiva,
toista tutkimusta ei tarvitse tehdd
Thosyovyttavyytta tai -drsyttavyyttd
koskevaa in vivo -tutkimusta on
harkittava ainoastaan siind
tapauksessa, etteivat timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b ja ¢
alakohdassa luetellut in vitro -kokeet
ole soveltuvia tai niistd saadut tulokset
eivit ole riittavid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta
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Thosyovyttavyyttd tai -drsyttavyyttd
koskevia in vivo -tutkimuksia, jotka on
tehty tai aloitettu ennen 15

pdivaa huhtikuuta 2022, on pidettava
asianmukaisina timan
tietovaatimuksen tayttamiseksi

8.2

Vakava silmavaurio tai silma-drsytys

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) vakava silmévaurio tai silma-arsy-
tys, in vitro -testaus

¢) vakava silmévaurio tai silma-drsy-
tys, in vivo -testaus

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd aine tayttdd silma-drsytysta tai
vakavaa silmivauriota aiheutta-
van aineen luokituskriteerit,

— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai
emds (pH = 11,5),

— aine on itsestddn syttyvad ilmassa
tai kosketuksessa veden tai kosteu-
den kanssa huoneenlimpotilassa
tai

— aine tdyttdd ihosyoOvyttdvyyttd
koskevat luokituskriteerit, joiden
vuoksi se luokitetaan vakavan sil-
mévaurion aiheuttavaksi (katego-
ria 1)

Jos ensimmidisestd in vitro -kokeesta
saatujen tulosten perusteella ei voida
tehdd varmaa pditostd aineen
luokituksesta tai siitd, ettd silma-
arsytyspotentiaalia ei ole, timan
tutkittavan ominaisuuden
arvioimiseksi on harkittava (uutta in
vitro -koetta) uusia in vitro -kokeita.

Vakavaa silmivauriota tai silma-
arsytystd koskevaa in vivo -tutkimusta
on harkittava ainoastaan siini
tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b alakohdassa
luetellut in vitro -kokeet ole soveltuvia
tai niistd saadut tulokset eivit ole
riittdvid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta

Vakavaa silmivauriota tai silma-
arsytystd koskevia in vivo
-tutkimuksia, jotka on tehty tai
aloitettu ennen 15 pdivdd huhtikuuta
2022, on pidettiva asianmukaisina
timén tietovaatimuksen tdyttdmiseksi
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8.3

Thon herkistyminen

Tietojen perusteella on voitava
padtelld, onko aine ihoa herkistavi ja
voidaanko sen olettaa voivan aiheuttaa
merkittdvai herkistymistd ihmisilld
(kategoria 1A). Tietojen olisi oltava
riittdvit riskinarvioinnin tekemiseen
tarvittaessa

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldaimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihon herkistyminen, in vitro -tes-
taus. Tiedot, jotka on saatu timén
liitteen johdantokappaleen 5 koh-
dassa tarkoitetuilla in vitro- tai in
chemico -testimenetelmilld, joilla
kisitellddn  kutakin ~ seuraavista
ihon herkistymisen keskeisistd ta-
pahtumista:

i) molekyylitason vuorovaikutus
ihon proteiinien kanssa;

ii) tulehdusreaktio keratinosyy-
teissd;

iii) dendriittisolujen aktivoitumi-
nen

¢) ihonherkistyminen, invivo-testaus.
Hiirelld tehtdvi paikallinen imusol-
mukemdédritysmenetelmd (LLNA)
on ensisijainen menetelmd in vivo
-testaukseen. Muuta ihon herkisty-
mistestid voidaan kayttdd vain
poikkeustapauksissa. Muun ihon
herkistymistestin kdytto on perus-
teltava.

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehdd, jos

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd aine tdyttdd ihon herkisty-
misti tai ihosy6vyttavyyttd koske-
vat luokituskriteerit,

— aine on vahva happo (pH < 2,0) tai
emds (pH = 11,5), tai

— aine on itsestddn syttyvia ilmassa
tai kosketuksessa veden tai kosteu-
den kanssa huoneenlimpotilassa

In vitro -kokeita ei tarvitse tehdd, jos

— on saatavilla timin rivin sarak-
keessa 1 olevassa ¢ alakohdassa
tarkoitettu in vivo -tutkimus, tai

— saatavilla olevia in vitro- tai in che-
mico -testimenetelmid ei voi sovel-
taa kyseiseen aineeseen tai niistd
saatavat tulokset eivit ole riittavid
luokituksen ja riskinarvioinnin
kannalta

Jos testimenetelmastd tai
-menetelmisti, jo(i)lla on testattu yksi
tai kaksi tdimin rivin sarakkeessa 1
olevassa b alakohdassa tarkoitetuista
keskeisistd tapahtumista, saadut
tiedot mahdollistavat aineen
luokituksen ja riskinarvioinnin, muita
keskeisid tapahtumia koskevia
tutkimuksia ei tarvitse tehda

Thon herkistymistd koskeva in vivo
-tutkimus on tehtéva vain, jos timan
rivin sarakkeessa 1 olevassa b
alakohdassa kuvailtuja in vitro- tai in
chemico -testimenetelmia ei voida
soveltaa tai jos niistd saatavat tulokset
eivit ole riittavid luokittelun ja
riskinarvioinnin kannalta

Invivo -ihoherkistystutkimuksia, jotka
on tehty tai aloitettu ennen 15
paivad huhtikuuta 2022 on pidettava
asianmukaisina timan
tietovaatimuksen tdyttamiseksi”
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i) korvataan rivi 8.6 seuraavasti:

8.6

In vivo -genotoksisuustutkimus

Arviointiin on sisillyttiva seuraavat
tasot:

a) Josjossakin 8.5 kohdassa luetelluis-
ta in vitro -genotoksisuustutkimuk-
sista saadaan positiivinen tulos eikd
ole saatavilla luotettavia tuloksia
sopivasta somaattisilla soluilla teh-
tdvastd in vivo -genotoksisuustutki-
muksesta, on suoritettava sopiva
somaattisilla soluilla tehtdva in vivo
-genotoksisuustutkimus

b) Toinen somaattisilla soluilla tehté-
vé in vivo -genotoksisuustutkimus
saattaa olla tarpeen riippuen in vit-
r0- ja in vivo -tuloksista, vaikutusten
tyypistd ja kaikkien saatavilla ole-
vien tietojen laadusta ja merkitta-
vyydesta

¢) Jos jostakin somaattisilla soluilla
tehdystd in vivo -genotoksisuustut-
kimuksesta on saatu positiivinen
tulos, on tarkasteltava sukusolui-
hin kohdistuvien perimai vaurioit-
tavien vaikutusten mahdollisuutta
kaikkien saatavilla olevien tietojen
pohjalta, mukaan lukien toksikoki-
neettiset todisteet sen osoittami-
seksi, ettd aine voi paastd sukuso-
luihin. Jos sukusoluihin
kohdistuvista perimad vaurioitta-
vista vaikutuksista ei voida tehdi
selvid johtopditoksid, on harkitta-
va lisitutkimuksia

Lisdtiedot

Sarakkeen 1 koetta (kokeita) ei tarvitse
tehda, jos

— kaikkien kolmen 8.5 kohdassa
luetellun in vitro -kokeen tulokset
ovat negatiivisia eikd muita huolta
aiheuttavia aiheita (esim. nisak-
kiissi muodostuneita huolta
aiheuttavia aineenvaihduntatuot-
teita) ole todettu tai

— aine tdyttdd sukusolujen perimid
vaurioittavien aineiden, kategoria
1A tai 1B, luokituskriteerit

Sukusoluihin kohdistuvan
genotoksisuuden testid ei tarvitse
tehdd, jos aine tdyttdd syopaa
aiheuttavan aineen, kategoria 1A tai
1B, ja perimad vaurioittavan aineen,
kategoria 2, luokituskriteerit”

j)  korvataan rivit 8.10-8.10.3 seuraavasti:

”8.10

Lisaantymismyrkyllisyys
Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti paatyvien
tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

Testejd ei tarvitse tehdd, jos

— aine tdyttdd genotoksisen karsino-
geenin (luokitus sekd sukusolujen
perimdd vaurioittavaksi, kategoria
2, 1A tai 1B, ettd syopad aiheutta-
vaksi, kategoria 1A tai 1B) luoki-
tuskriteerit, ja asianmukaiset ris-
kinhallintatoimenpiteet ovat
kéytossd, mukaan lukien lisddnty-
misvaarallisuutta koskevat toi-
menpiteet,

— aine tdyttdd sukusolujen perimid
vaurioittavan aineen, kategoria
1A tai 1B, luokituskriteerit, ja
asianmukaiset riskinhallintatoi-
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menpiteet ovat kiytdssd, mukaan
lukien lisddntymisvaarallisuutta
koskevat toimenpiteet,

— aineen myrkyllisyys on vahiistd
(saatavilla olevissa testeissd ei ole
ndyttod myrkyllisyydestd edellyt-
tien, ettd tiedot ovat riittdvin kat-
tavat ja informatiiviset), voidaan
osoittaa toksikokineettisten tieto-
jen avulla, ettei systeemistd imey-
tymistd tapahdu merkityksellisten
altistusreittien kautta (esim. plas-
man jaftai veren pitoisuuksia ei
voida osoittaa herkilli menetel-
milld eikd ainetta tai sen aineen-
vaihduntatuotteita esiinny virt-
sassa, sapessa tai
uloshengitysilmassa), ja kayttota-
vat osoittavat, etteivit ihmiset tai
eldimet altistu aineelle tai altistu-
minen ei ole merkittivii,

— aine tdyttdd kriteerit sen luokitte-
lemiseksi lisddntymiselle vaaralli-
sen aineen kategoriaan 1A tai 1B:
Saattaa heikentdd hedelmalli-
syyttd (H360F), ja saatavilla olevat
tiedot ovat riittdvat kattavan riski-
narvioinnin tukemiseksi, jolloin ei
tarvita sukupuolitoimintoja ja
hedelmaillisyyttd koskevaa muuta
testausta. On esitettdvd ja doku-
mentoitava kattavat perustelut,
jos kehityshairioitd koskevia tutki-
muksia ei tehda tai

— aineen tiedetddn aiheuttavan kehi-
tyshdirioitd ja tdyttdvin kriteerit
sen luokittelemiseksi lisdantymi-
selle vaarallisen aineen kategori-
aan 1A tai 1B: Saattaa vaurioittaa
sikiotd (H360D), ja saatavilla ole-
vat tiedot ovat riittdvat kattavan
riskinarvioinnin tukemiseksi, jol-
loin ei tarvita muita kehityshiri-
otutkimuksia. On esitettivd ja
dokumentoitava kattavat peruste-
lut, jos sukupuolitoimintoja ja
hedelmallisyyttd koskevia tutki-
muksia ei tehdi
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Lisadntymisvaarallisuutta koskevia
tutkimuksia saattaa kuitenkin olla
tarpeen tehdd, jotta saadaan tietoa
hormonitoimintaa héiritsevistd
ominaisuuksista, kuten 8.13.3.1
kohdassa sdidetdin, sanotun
rajoittamatta tdman rivin timin
sarakkeen sddnnosten soveltamista.

8.10.1 Ennen syntymaii kehittyvien Toisella lajilla ei tarvitse tehdd
kehityshéirividen tutkimus (OECD TG tutkimusta, jos ensimmiiselld lajilla
414) kahdella lajilla, suositeltava tehty tutkimus tai muut kéytettdvissi
ensimmadinen laji on kani (muu kuin olevat tiedot osoittavat, etti aine
jyrsijd) ja suositeltava toinen laji on aiheuttaa kehityshairioitd, jotka
rotta (jyrsijd); suositeltava antotie on tdyttavat kriteerit sen
suun kautta luokittelemiseksi lisadntymiselle
vaarallisen aineen kategoriaan 1A tai
1B: Saattaa vaurioittaa sikiotd
(H360D), ja saatavilla olevat tiedot
ovat riittavit kattavan
riskinarvioinnin tukemiseksi
8.10.2 Laajennettu yhden sukupolven Kahden sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimus lisddntymismyrkyllisyystutkimusta,
(OECD TG 443), kohortit 1A ja 1B ja joka on tehty OECD TG 416:n
kohortin 1B laajentaminen F2-polven (hyvaksytty vuonna 2001 tai
siséllyttamiseksi mukaan, tavoitteena my6hemmin) mukaisesti, tai vastaavia
tuottaa 20 poikuetta annosryhmai tietoja on pidettdva asianmukaisina
kohti; F2-poikasia on seurattava timan tietovaatimuksen
vieroitukseen asti ja ne on tutkittava tayttamiseksi, jos tutkimus on
samalla tavalla kuin F1-poikaset. saatavilla ja se oli aloitettu ennen 15
Suositeltava laji on rotta ja suositeltava pdivaad huhtikuuta 2022.
antotie on suun kautta
Suurimman annostason olisi
perustuttava myrkyllisyysvaikutuksiin
ja se olisi valittava siten, ettd se
aiheuttaa lisdantymismyrkyllisyytta
jaftai muuta systeemisté
myrkyllisyyttd
8.10.3 Kehitykseen kohdistuva Tutkimusta ei tehds, jos kaytettdvissd

neurotoksisuus

Kehitykseen kohdistuva
neurotoksisuustutkimus (OECD TG
426) tai muu soveltuva tutkimus, josta
saadaan vastaavat tiedot, tai
laajennetun yhden sukupolven
lisddntymismyrkyllisyystutkimuksen
(OECD TG 443) kohortit 2A ja 2B
kognitiivisia toimintoja koskevalla
lisatutkimuksella

olevat tiedot

— osoittavat, ettd aine aiheuttaa
kehityshdirioitd ja tayttdd kriteerit
sen luokittelemiseksi lisdantymi-
selle vaarallisen aineen kategori-
aan 1A tai 1B: Saattaa vaurioittaa
sikiotd (H360D), ja

— riittdvit kattavan riskinarvioinnin
tukemiseksi”
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k) lisdtdan rivi 8.10.4 seuraavasti:

78.10.4

Lisatutkimukset

Piitos siitéd, onko tarpeen tehdd
lisatutkimuksia muun muassa
vaikutus-[toimintatapoja koskevien
tietojen saamiseksi, olisi tehtdva
kohdassa 8.10.1, 8.10.2 ja 8.10.3
lueteltujen tutkimusten tulosten sekd
kaikkien muiden saatavilla olevien
asiaankuuluvien tietojen perusteella”

Lisdtiedot

1) korvataan rivi 8.11.2 seuraavasti:

78.11.2

Syopéd aiheuttavien vaikutusten
testaus toisella lajilla

a) Toinen syOpad aiheuttavien vaiku-
tusten tutkimus olisi tehtdvid kdyt-
tden hiirta testilajina

b) Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkei-
siin tai rehuihin mahdollisesti paa-
tyvien tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

Toista syopédd aiheuttavien
vaikutusten tutkimusta ei tarvitse
tehdd, jos hakija voi esittdd tieteelliset
perusteet sille, ettd tutkimus ei ole
tarpeen”

m) korvataan rivit 8.12.1-8.12.8 seuraavasti:

78.12.1

Tiedot myrkytystd seuraavista
myrkytysoireista, kliinisistd
tutkimuksista, ensiaputoimenpiteistd,
vastalddkkeistd, laakinnallisistd
hoidoista ja ennusteesta

8.12.2

Epidemiologiset tutkimukset

8.12.3

Laiketieteelliset seurantatiedot,
potilaskertomukset ja
tapausselostukset”

n) korvataan rivit 8.13.2 ja 8.13.3 seuraavasti:

”78.13.2

Neurotoksisuus

Jos tehoaine on organofosforiyhdiste
tai jos on osoitus, tietoa vaikutus-|
toimintatavasta tai akuutin tai
toistuvan annostelun tutkimuksesta
saatua tietoa siitd, ettd tehoaineella voi
olla neurotoksisia ominaisuuksia,
vaaditaan lisitietoja tai erityisid
tutkimuksia (esimerkiksi OECD TG
424 tai OECD TG 418 tai 419 tai
vastaava)

Jos havaitaan antikoliiniesteraasi-
aktiivisuutta, olisi harkittava vasteen
tutkimista reaktivoiville aineille

Lisdtiedot
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Myrkyllisyystestit suun kautta ovat
tarpeen arvioitaessa elintarvikkeisiin
tai rehuihin mahdollisesti paityvien
tehoaineiden turvallisuutta
kuluttajille.

8.13.3

Hormonitoiminnan hiiriot

Hormonitoiminnan hiiri6ita
koskevaan arviointiin on sisillyttava
seuraavat tasot:

a) Arviointi seuraavista tutkimuksista
saaduista sekd muista saatavilla ole-
vista asiaankuuluvista tiedoista,
mukaan lukien in vitro- ja in silico
-menetelmat:

i)  8.9.1, 28 vuorokauden oraa-
linen myrkyllisyystutkimus
jyrsijoilld (OECD TG 407)

ii)  8.9.2, 90 vuorokauden oraa-
linen myrkyllisyystutkimus
jyrsijoilla (OECD TG 408)

ili)  8.9.4, oraalinen toistuvan an-
nostelun  myrkyllisyystutki-
mus muilla kuin jyrsijoilla
(OECD TG 409)

iv)  8.10.1, ennen syntymdai ke-
hittyvien ~ kehityshairididen
tutkimus (OECD TG 414)

v)  8.10.2, laajennettu yhden su-
kupolven lisaantymismyrkyl-
lisyystutkimus (OECD TG
443) tai kahden sukupolven
lisadntymismyrkyllisyystutki-
mus (OECD TG 416)

vi)  8.10.3, kehitykseen kohdistu-
va neurotoksisuustutkimus
(OECD TG 426)

vii) 8.11.1,yhdistetty karsinogee-
nisuustutkimus ja pitkaaikai-
nen toistuvan annostelun
myrkyllisyystutkimus (OECD
TG 451-3)

viii) jdrjestelmallinen katsaus kir-
jallisuuteen, muun muassa ni-
sakkailld ja muilla organis-
meilla tehtyihin tutkimuksiin

b) Jos mikddn tieto viittaa siihen, ettd
tehoaineella voi olla hormonitoi-
mintaa hiiritsevid ominaisuuksia,
tai jos hormonitoiminnan hiriin-
tymisestd tehtdvien johtopaitosten

Jos on saatavissa riittavasti ndyttod
paitelman tekemiseksi siitd, ettd tietty
hormonitoimintaa hdiritseva
vaikutustapa on olemassa tai etté
sellaista ei ole,

— muista  kyseistd vaikutustapaa
koskevista, selkirankaisilla eldi-
milld tehtivistd testeistd on luo-
vuttava;

— muista  kyseistd vaikutustapaa
koskevista testeistd, joissa ei kdy-
tetd selkdrankaisia eldimid, voi-
daan luopua.

Kaikissa tapauksissa on toimitettava
riittdvi ja luotettava dokumentaatio”
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tekemisen kannalta olennaisia
muuttujia koskevat tiedot ovat epi-
taydellisid, vaaditaan lisdtietoja tai
erityisid tutkimuksia, joiden avulla
selvitetddn
(1) vaikutus- tai toimintatapa
ja/tai;
(2) mahdollisesti merkitykselliset
haittavaikutukset ihmisissd tai
eldimissid
Arvioitaessa elintarvikkeisiin tai
rehuihin mahdollisesti paityvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille
on tarpeen ottaa huomioon suun
kautta tapahtuva altistuminen ja tehdi
eldinkokeita altistuksella suun kautta
o) lisdtddn rivi 8.13.3.1 seuraavasti:
”8.13.3.1  Erityiset lisitutkimukset mahdollisten | Lisdtiedot”

hormonitoimintaa héiritsevien

ominaisuuksien tutkimiseksi voivat

sisdltdd seuraavia mutta eivit rajoitu
nithin:

a) nisakkaitd koskevat myrkyllisyys-
tutkimukset (8.13.3. a)

b) in vitro -analyysit:

i) estrogeenireseptorien transak-
tivaation mdaritys (OECD TG
455),

ii) androgeenireseptorien trans-
aktivaation maddritys (OECD
TG 458),

i) H295R-steroidogeneesid kos-
keva testi (OECD TG 456)

iv) aromataasi-entsyymin aktiivi-
suutta koskeva testi (ihmisen
rekombinantti) OPPTS
890.1200

¢) Kohtuun aiheutuvien vaikutuksien
biotesti jyrsijoilli (OECD TG 440)
jarotilla tehtdvd Hershbergerin bio-
testi (OECD TG 441)

d) Puberteetin aikainen kehitys ja kil-
pirauhasen toiminta nuorilla tai pe-
ripubertaalisilla urosrotilla (OPPTS
890.1500)

Piitos nisakkdilld tehtavistd

tutkimuksista on tehtiva kaiken

saatavilla olevan tiedon perusteella,
mukaan lukien jarjestelmallinen
katsaus kirjallisuuteen (muun muassa
tiedot hormonitoimintaa héiritsevista
vaikutuksista muissa kuin kohde-
elidissd) ja sopivien in silico- tai in vitro

-menetelmien saatavuus
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p) korvataan rivit 8.13.4 ja 8.13.5 seuraavasti:

78.13.4

Immunotoksisuus ja kehitykseen
liittyvd immunotoksisuus
Jos on ndyttdd toistuvalla
annostuksella tehdyista tai
lisddntymiselle vaarallisten
vaikutusten tutkimuksista, ettd
tehoaineella voi olla immunotoksisia
ominaisuuksia, vaaditaan lisitietoja tai
erityisid tutkimuksia, joiden avulla
selvitetddn
(1) vaikutus- tai toimintatapa ja/tai;
(2) mahdollisesti merkitykselliset
haittavaikutukset ihmisissd tai
eldimissd.
Arvioitaessa elintarvikkeisiin tai
rehuihin mahdollisesti paityvien
tehoaineiden turvallisuutta kuluttajille
on tarpeen ottaa huomioon suun
kautta tapahtuva altistuminen ja tehdd
eldinkokeita altistuksella suun kautta

Lisdtiedot

8.13.5

Muut mekanistiset tutkimukset
Paitos siitd, onko tarpeen tehdd
lisatutkimuksia, olisi tehtiva kaikkien
asiaankuuluvien tietojen perusteella

Lisdtiedot”

q) poistetaan rivi 8.18.

r) korvataan rivi 9.1.1 seuraavasti:

79.1.1

Lyhytaikainen myrkyllisyystesti
kaloilla

Kun vaaditaan kalojen lyhytaikaisen
myrkyllisyyden tutkimus, olisi
sovellettava kynnysarvoon perustuvaa
menettelytapaa (vaiheittainen
testausstrategia)

On harkittava pitkdaikaista tutkimusta
myrkyllisyydestd kaloille 9.1.6.1
kohdan mukaisesti, jos aine on heikosti
veteen liukeneva (alle 1 mg/l)

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos

— saatavilla on pitevi pitkdaikainen
tutkimus myrkyllisyydestd
kaloille

— on saatavissa riittdvasti nayttod
kdyttdmalld muita tietoja, kuten
kalojen alkioilla tehtya valittoman
myrkyllisyyden testid (FET, OECD
TG 236) ja/tai muilla kuin eldin-
kokeisiin perustuvilla menetel-
milld saatuja tuloksia, timin tieto-
vaatimuksen tdyttdmiseksi”

s) korvataan rivi 9.1.6.1 seuraavasti:

79.1.6.1

Pitkdaikainen myrkyllisyystesti
kaloilla:

Tiedot on saatava kaloille tehtavalld
pitkaaikaisella myrkyllisyystestilld,
jossa ovat mukana varhaiset
kehitysvaiheet (matimunat, toukat tai
kalanpoikaset)

Lisdtiedot”
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t) korvataan rivi 9.10 seuraavasti:

79.10

Hormonitoiminnan hiiriot

Hormonitoimintaa hiiritsevid
ominaisuuksia koskevaan arviointiin
on sisillyttdvi seuraavat tasot:

a)

Nisdkastutkimuksista saatujen tie-
tojen arviointi 8.13.3 kohdan mu-
kaisesti sen arvioimiseksi, onko ai-
neella hormonitoimintaa
héiritsevid ominaisuuksia nisakkai-
td koskevien tietojen perusteella
Jos nisikkailld saatujen tietojen pe-
rusteella ei voida patelld 8.13.3 tai
9.1.6.1 kohdan mukaisesti, etti ai-
neella on hormonitoimintaa hdirit-
sevid ominaisuuksia, on harkittava
9.10.1 tai 9.10.2 kohdassa esitetty-
ja tutkimuksia ottaen huomioon
kaikki muut saatavissa olevat mer-
kitykselliset tiedot, mukaan lukien
jarjestelmallinen katsaus kirjalli-
suuteen”

u) lisdtddn rivit 9.10.1, 9.10.2 ja 9.10.3 seuraavasti:

”79.10.1

Hormonitoimintaa hiiritsevit
vaikutukset kaloilla

Erityiset tutkimukset mahdollisten
hormonitoimintaa hdiritsevien
ominaisuuksien tutkimiseksi voivat
olla seuraavia mutta eivit rajoitu
nithin:

a)

b)

Medakalla tehtdvi laajennettu yh-
den sukupolven testi (MEOGRT,
OECD TG 240),

Kalojen koko elinkierron kisittava
myrkyllisyystutkimus (FLCTT,
OPPTS 850.1500), joka kattaa
kaikki estrogeeni-, androgeeni- ja

steroidogeenivilitteiset (EAS)
muuttujat, joita on tarkoitus mitata
MEOGRT-tutkimuksessa

Tutkimusta ei tarvitse tehda, jos

— riittdvien 8.13.3 kohdan mukais-
ten nisdkkailld saatujen tietojen tai
muiden merkityksellisten tietojen
(esim. kirjallisuus) perusteella ei
ole viitteitd hormonaalisesta vai-
kutustavasta tai hormonitoimin-
taan liittyvistd vaikutuksista, ja

— on kaytettdvissd patevid in vivo
-tutkimuksia, joihin sisiltyvien
tietojen perusteella ei vaikuta
siltd, ettd tehoaine voisi saada
aikaan hormonaalista vaikutusta-
paa tai hormonitoimintaa mah-
dollisesti hdiritsevid vaikutuksia
kalojen lyhytaikaisessa lisddnty-
mistutkimuksessa (FSTRA;
OECD TG 229) tai kaloilla tehta-
vissd 21 pdivan tutkimuksessa
(OECD TG 230) tai kalojen suku-
puolikehitystd tutkivassa testissd
(FSDT, OECD TG 234)

Jos on saatavilla muita tietoja
menetelmilld OECD TG 229 tai OECD
TG 230 tai OECD TG 234 tutkituista
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estrogeeneihin, androgeeneihin ja
steroidogeeneihin liittyvistd
modaliteeteista tai muuttujista,
voidaan kdyttdi kyseisid tietoja

9.10.2 Hormonitoimintaa hiiritsevit Tutkimusta ei tarvitse tehds, jos
vaikutukset sammakkoeldimilla _ siittivien 8.13.3 kohdan mukais-
Erityiset lisatutkimukset mahdollisten ten nisdkkailld saatujen tietojen tai
hormonitoimintaa héiritsevien muiden merkityksellisten tietojen
ominaisuuksien tutkimiseksi voivat (esim. kirjallisuus) perusteella ei
kisittdd sammakkoeldinten toukkien ole viitteitd hormonaalisesta vai-
kasvua ja kehitystd mittaavan testin kutustavasta tai hormonitoimin-
(LAGDA; OECD TG 241) mutta eivit taan liittyvistd vaikutuksista, ja
rajoitu sithen — on kaytettdvissd patevid in vivo
-tutkimuksia, joihin sisiltyvien
tietojen perusteella ei vaikuta
silti, ettd tehoaineella olisi hormo-
nitoimintaa hdiritsevid ominai-
suuksia sammakkoeldinten muo-
donvaihdostutkimuksessa (AMA;
OECD TG 231)
9.10.3 Jos tiedot viittaavat siihen, ettd Lisitiedot”

tehoaineella voi olla
hormonitoimintaa hiiritsevid
ominaisuuksia, tai jos
hormonitoiminnan héiriintymisesta
tehtdvien johtopditosten tekemisen
kannalta olennaisia muuttujia
koskevat tiedot ovat epitiydellisid, on
vaadittava tarpeen mukaan lisitietoja
tai erityisid tutkimuksia, joiden avulla
selvitetddn
a) vaikutus- tai toimintatapa ja/tai;
b) mahdollisesti merkitykselliset hait-
tavaikutukset ihmisissd tai eldi-
missd.

3) muutetaan 2 osaston taulukko seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

"Sarake 3
Erityissadnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 2.4 seuraavasti:

72.4

Tehoaineen spesifikaatio, tekninen
laatu”

¢) lisdtddn rivit 2.4.1, 2.4.2 ja 2.4.3 seuraavasti:

72.4.1

Aktiivisen mikro-organismin
pitoisuus ja merkityksellisten
aineenvaihduntatuotteiden tai
toksiinien tunnistetiedot ja pitoisuus

2.4.2

Epdpuhtauksien, lisdaineiden ja
kontaminoivien mikro-organismien
tunnistetiedot ja pitoisuus

243

Erdkohtaiset analyyttiset tiedot”
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d) korvataan rivi 2.5 seuraavasti:

2.5 Tuotantomenetelmi ja
laadunvalvonta”

e) poistetaan rivit 2.6-2.9

f) korvataan rivi 3.5 seuraavasti:

”3.5 Merkityksellisten
aineenvaihduntatuotteiden ja
toksiinien muodostumista koskevat
tiedot”

g) korvataan rivit 4.1 ja 4.2 seuraavasti:

4.1 Menetelmit, menettelyt ja kriteerit,
joilla mikro-organismi voidaan todeta
ja tunnistaa

4.2 Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-
organismin analyysimenetelmat”

h) lisdtdan rivi 4.3 seuraavasti:

4.3 Menetelmit (elinkykyisten tai
elinkyvyttomien) jadmien
maédrittdmiseksi ja kvantifioimiseksi
seurantaa varten”
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LITE I

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 liite IIl seuraavasti:
1) muutetaan johdanto-osa seuraavasti:
a) korvataan 2 kohdan neljis alakohta seuraavasti:

Erddt tdssd liitteessd sdddetyistd tietovaatimuksista voidaan ehkd tdyttdd kdyttdmalld saatavilla olevia tietoja
valmisteen sisdltdmén tehoaineen (tehoaineiden) ominaisuuksista ja valmisteen sisdltimidn muun aineen kuin
tehoaineen (muiden aineiden kuin tehoaineiden) ominaisuuksista. Muiden aineiden kuin tehoaineiden osalta
hakijoiden on tarvittaessa kdytettdvé tietoja, jotka niille toimitetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 IV osaston
mukaisesti, ja tietoja, jotka kemikaalivirasto antaa saataville kyseisen asetuksen 77 artiklan 2 kohdan e alakohdan
mukaisesti. Tiedot eivit ehkd kuitenkaan ole riittdvid tai asianmukaisia sen maiirittimiseen, onko biosidival-
misteeseen sisdltyvalld muulla aineella kuin tehoaineella vaarallisia ominaisuuksia, ja arviointielin voi paitelld, ettd
tarvitaan lisitietoja.”

b) korvataan 2 kohdan seitsemis alakohta seuraavasti:

”Hakijan on aloitettava hakemuksen jittimistd edeltivd kuulemismenettely tulevan arviointielimen kanssa. Hakija
voi 62 artiklan 2 kohdassa sdddetyn velvoitteen lisaksi myos kuulla toimivaltaista viranomaista, joka arvioi
asiakirja-aineiston ehdotettujen tietovaatimusten osalta ja erityisesti sellaisten selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden
osalta, joita hakija ehdottaa suoritettaviksi. Hakijan on pidettivi kirjaa ndistd hakemuksen jittimistd edeltdvistd
kuulemisista ja niiden tuloksista ja sisillytettivi asiaankuuluvat asiakirjat hakemukseen.”

¢) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5. Lupaa varten toimitettavat testit on suoritettava komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 kuvattujen
menetelmien tai niiden tarkistettujen versioiden, joita ei vield ole sisillytetty kyseiseen asetukseen, mukaisesti.

Jos menetelmi ei kuitenkaan ole sopiva tai sité ei ole kuvattu komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (*), on
kéytettdvd muita menetelmid, jotka ovat tieteellisesti asianmukaisia, ja niiden asianmukaisuus on perusteltava
hakemuksessa.

Kun testimenetelmid sovelletaan nanomateriaaleihin, on esitettavé selvitys niiden tieteellisestd soveltuvuudesta

nanomateriaaleihin sekd soveltuvin osin teknisistd muutoksista tai mukautuksista, joita on tehty niiden
materiaalien erityisominaisuuksien huomioimiseksi.

() Komission asetus (EY) N:o 440/2008, annettu 30 piivani toukokuuta 2008, testimenetelmien vahvistamisesta
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla (EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1).”

2) Muutetaan osaston 1 taulukkoa seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

”Sarake 3
Erityissddnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 6.6 seuraavasti:

6.6 Valmistetta koskevat ehdotetut viitteet
ja mahdolliset kisiteltyji esineitd
koskevat viitteet niille annetuista
biosidiominaisuuksista”
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¢) korvataan rivi 6.8.2 seuraavasti:

”6.8.2

Havainnot epdtoivottavista tai
tahattomista sivuvaikutuksista muihin
kuin kohde-eliihin tai suojeltaviin
esineisiin ja materiaaleihin”

d) korvataan rivit 8.1, 8.2 ja 8.3 seuraavasti:

”8.1

Thosyovyttavyys tai ihodrsyttivyys
Arviointiin on sisillyttdva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldaimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihosyovyttivyys, in vitro -testaus

¢) ihodrsyttivyys, in vitro -testaus

d) ihosyGvyttavyys tai ihodrsyttavyys,
in vivo -testaus

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos

— valmisteen tai seoksen kustakin
ainesosasta on riittavasti patevaa
tietoa, jotta se voidaan luokitella
asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti, eiki ainesosien valilld
odoteta olevan synergistisid vai-
kutuksia,

— valmiste tai seos on vahva happo
(pH < 2,0) tai emds (pH = 11,5),

— valmiste tai seos on itsestddn syt-
tyvad ilmassa tai kosketuksessa
veden tai kosteuden kanssa huo-
neenldmpétilassa,

— valmiste tai seos tdyttdd valitontd
myrkyllisyyttd ihon kautta tapah-
tuvan altistumisen kautta (katego-
ria 1) koskevat luokituskriteerit,

— vilitontd  myrkyllisyyttd  ihon
kautta koskeva tutkimus antaa
vakuuttavan ndyton luokitukseen
riittdvastd ihosyovyttavyydest tai
ihodrsyttivyydesta.

Jos jommankumman timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b tai ¢
alakohdassa luetellun tutkimuksen
tulosten perusteella voidaan tehdd
varma paitos valmisteen tai seoksen
luokituksesta tai siité, ettei
ihoirsytyspotentiaalia ole, toista
tutkimusta ei tarvitse tehdd

Thosyovyttavyyttd tai -drsyttavyyttd
koskevaa in vivo -tutkimusta on
harkittava ainoastaan siind
tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b ja ¢
alakohdassa luetellut in vitro -kokeet
ole soveltuvia tai niistd saadut tulokset
eivit ole riittavid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta ja
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asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
sdddettyjd laskentamenetelmid tai
paattelysdintoja ei voida soveltaa

Thosyovyttavyytta tai -drsyttavyyttd
koskevia in vivo -tutkimuksia, jotka on
tehty tai aloitettu ennen 15

pdivad huhtikuuta 2022, on pidettiva
asianmukaisina tdiman
tietovaatimuksen tdyttamiseksi

8.2

Vakava silmavaurio tai silma-drsytys

Arviointiin on sisillyttidva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) vakava silmdvaurio tai silmé-drsy-
tys, in vitro -testaus

¢) vakava silmavaurio tai silma-arsy-
tys, in vivo -testaus

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos

— valmisteen tai seoksen kustakin
ainesosasta on saatavilla riittdvasti
pdtevdd tietoa, jotta se voidaan
luokitella asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti, eikd
ainesosien vililld odoteta olevan
synergistisid vaikutuksia,

— valmiste tai seos on vahva happo
(pH < 2,0) tai emds (pH = 11,5),

— valmiste tai seos on itsestddn syt-
tyvdd ilmassa tai kosketuksessa
veden tai kosteuden kanssa huo-
neenldmpdtilassa, tai

— valmiste tai seos tdyttdd ihosyo-
vyttavyyttd koskevat luokituskri-
teerit, joiden vuoksi se luokitetaan
vakavan silmdvaurion aiheutta-
vaksi (kategoria 1)

Jos ensimmiisest in vitro -kokeesta
saatujen tulosten perusteella ei voida
tehdd varmaa pditostd valmisteen tai
seoksen luokituksesta tai siitd, ettd
silma-drsytyspotentiaalia ei ole,
tdimin tutkittavan ominaisuuden
arvioimiseksi on harkittava (uutta in
vitro -koetta) uusia in vitro -kokeita.

Vakavaa silmivauriota tai silmi-
drsytystd koskevaa in vivo -tutkimusta
on harkittava ainoastaan siina
tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevan b alakohdan
mukaiset in vitro -kokeet ole soveltuvia
tai niistd saadut tulokset eivit ole
riittdvid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta ja
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asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
sdddettyjd laskentamenetelmid tai
paattelysdintoja ei voida soveltaa

Vakavaa silmévauriota tai silma-
drsytystd koskevia in vivo
-tutkimuksia, jotka on tehty tai
aloitettu ennen 15 pdivdd huhtikuuta
2022, on pidettivi asianmukaisina
tdmdn tietovaatimuksen tdyttamiseksi

8.3

Thon herkistyminen

Tietojen perusteella on voitava
paitelld, onko aine ihoa herkistavi ja
voidaanko sen olettaa voivan aiheuttaa
merkittavaa herkistymistd ihmisilld
(kategoria 1A). Tietojen olisi oltava
riittdvit riskinarvioinnin tekemiseen
tarvittaessa

Arviointiin on sisillyttdva seuraavat
tasot:

a) arvioidaan saatavilla olevat ihmis-
illd ja eldimilld sekd eldinkokeita
korvaavilla menetelmilld saadut
tiedot

b) ihon herkistyminen, in vitro -tes-
taus. Tiedot, jotka on saatu tdimén
liitteen johdantokappaleen 5 koh-
dan mukaisilla in vitro- tai in chemico
-testimenetelmilld, joilla kdsitellddn
kutakin seuraavista ihon herkisty-
misen keskeisistd tapahtumista:

i) molekyylitason vuorovaikutus
ihon proteiinien kanssa;

ii) tulehdusreaktio keratinosyy-
teissd;

iii) dendriittisolujen aktivoitumi-
nen.

¢) ihonherkistyminen, invivo-testaus.
Hiirelld tehtavé paikallinen imusol-
mukemédritysmenetelmd (LLNA)
on ensisijainen menetelmd in vivo
-testaukseen. Muuta ihon herkisty-
mistestid voidaan kayttdd vain
poikkeusolosuhteissa. Muun ihon
herkistymistestin kaytolle on esitet-
tdva tieteelliset perustelut.

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos

— valmisteen tai seoksen kustakin
ainesosasta on saatavilla riittdvasti
pdtevdd tietoa, jotta se voidaan
luokitella asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti, eikd
ainesosien vililli odoteta olevan
synergistisid vaikutuksia,

— saatavilla olevat tiedot osoittavat,
ettd valmiste tai seos olisi luokitel-
tava ihoa herkistdviksi tai ihoa
syovyttavaksi,

— valmiste tai seos on vahva happo
(pH < 2,0) taiemds (pH = 11,5), tai

— valmiste tai seos on itsestddn syt-
tyvdd ilmassa tai kosketuksessa
veden tai kosteuden kanssa huo-
neenldmpdtilassa,

In vitro -kokeita ei tarvitse tehdd, jos

— on saatavilla timin rivin sarak-
keessa 1 olevassa ¢ alakohdassa
tarkoitettu in vivo -tutkimus, tai

— saatavilla olevia in vitro- tai in che-
mico -testimenetelmii ei voi sovel-
taa kyseiseen valmisteeseen tai
seokseen tai niisti saatavat tulok-
set eivat ole riittdvid luokituksen ja
riskinarvioinnin kannalta

Jos testimenetelmasta tai

-menetelmisti, jo(i)lla on testattu yksi

tai kaksi timan rivin sarakkeessa 1

olevassa b alakohdassa tarkoitetuista

keskeisistd tapahtumista, saadut
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tiedot jo mahdollistavat aineen
luokituksen ja riskinarvioinnin,
muuta tai muita keskeisid tapahtumia
koskevia tutkimuksia ei tarvitse tehdd

Thon herkistymistd koskevaa in vivo
-tutkimusta on harkittava ainoastaan
siind tapauksessa, etteivit timan rivin
sarakkeessa 1 olevassa b alakohdassa
tarkoitetut in vitro- tai in chemico
-kokeet ole soveltuvia tai niistd saadut
tulokset eivit ole riittdvid luokituksen
ja riskinarvioinnin kannalta ja
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
sdddettyjd laskentamenetelmid tai
padttelysddntoja ei voida soveltaa

Thon herkistymistd koskevia in vivo
-tutkimuksia, jotka on tehty tai
aloitettu ennen 15 pdivdd huhtikuuta
2022, on pidettdvi asianmukaisina
tdman tietovaatimuksen
tayttamiseksi”

e) korvataan rivi 8.7 seuraavasti:

8.7

Saatavilla olevat toksikologiset tiedot

a) yhdestd tai useammasta muusta
kuin tehoaineesta (yhdestd tai
useammasta huolta aiheuttavasta
aineesta) ja

b) seoksesta, jonka ainesosana on yksi
tai useampi huolta aiheuttava aine

Huolta aiheuttaville aineille tai
seokselle, jonka ainesosana on yksi tai
useampi huolta aiheuttava aine, on
tehtdva liitteessd II olevan 1 osaston
taulukon 8 kohdassa luetellut testit, jos
saatavilla olevat tiedot ovat
riittiméttomid eikd tietoja voida
hankkia interpoloinnin, in silico
-menetelmien tai muiden
hyviksyttyjen, muiden kuin testeihin
perustuvien menetelmien avulla

Valmistetta tai seosta ei tarvitse
testata, jos kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvit:

— seoksen kustakin ainesosasta on
olemassa pitevit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luokitella
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
vahvistettujen sddntojen mukai-
sesti,

— voidaan tehdi paitelma siitd, voi-
daanko biosidivalmisteella katsoa
olevan hormonitoimintaa hairit-
sevid ominaisuuksia

— ainesosien vililld ei odoteta olevan
synergistisid vaikutuksia”

f) korvataan rivi 9.1 seuraavasti:

9.1

Saatavilla olevat ekotoksikologiset

tiedot

a) yhdestd tai useammasta muusta
kuin tehoaineesta (yhdestd tai
useammasta huolta aiheuttavasta
aineesta),

b) seoksesta, jonka ainesosana on yksi
tai useampi huolta aiheuttava aine

Valmistetta tai seosta ei tarvitse

testata, jos kaikki seuraavat

edellytykset tayttyvat:

— seoksen kustakin ainesosasta on
olemassa pitevit tiedot, joiden
perusteella seos voidaan luokitella
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asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
Huolta aiheuttaville aineille tai vahvistettujen sddntojen mukai-
seokselle, jonka ainesosana on yksi tai sesti,
useampi huolta aiheuttava aine, on — voidaan tehdi paitelma siitd, voi-
tehtavd liitteessa IT olevan 1 osaston 9 daanko biosidivalmisteella katsoa
kohdassa luetellut testit, jos saatavilla olevan hormonitoimintaa hairit-
olevat tiedot ovat riittdmattomid eikd sevid ominaisuuksia
tietoja voida hankkia interpoloinnin, in — ainesosien vililld ei odoteta olevan
silico -menetelmien tai muiden synergistisid vaikutuksia”
hyvaksyttyjen, muiden kuin testeihin
perustuvien menetelmien avulla

3) muutetaan 2 osaston taulukko seuraavasti:

a) korvataan kolmannen sarakkeen otsikko seuraavasti:

"Sarake 3
Erityissadnnot, joiden mukaan tieto-
vaatimuksia voidaan mukauttaa
sarakkeesta 1”

b) korvataan rivi 2.3 seuraavasti:

2.3 Yksityiskohtaiset kvantitatiiviset (g/kg,
g/l tai % wiw (v[v), PMY/g, PMY/I tai
KY/mg tai muu tarkoituksenmukainen
yksikko) ja kvalitatiiviset tiedot
biosidivalmisteen koostumuksesta ja
tarkoituksesta, esim. mikro-organismi,
tehoaine(et) ja muut kuin tehoaineet ja
mahdolliset muut merkitykselliset
ainesosat
Biosidivalmisteen yksittaisistd
ainesosista ja lopullisesta
koostumuksesta on annettava kaikki
merkitykselliset tiedot”

¢) poistetaan rivit 3.6.8-3.6.12

d) lisdtddn rivit 3.6.8 ja 3.6.9 seuraavasti:

”3.6.8 Ruiskutustavat — aerosolit

3.6.9 Muut tekniset ominaisuudet”

e) korvataan rivit 4-4.12.3 seuraavasti:

4. FYSIKAALISET VAARAT JA VASTAAVAT OMI-
NAISUUDET

”4.1 Réjdhdysaineet

4.2 Syttyvit aerosolit
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4.3 Syttyvit nesteet

4.4 Syttyvat kiinteat aineet

4.5 Hapettavat nesteet

4.6 Hapettavat kiintedt aineet

4.7 Metalleja sy6vyttivit aineet ja seokset

4.8 Muut vaaraa osoittavat fysikaaliset tekijat

4.8.1 Valmisteiden itsesyttymislampétilat (nesteet
ja kaasut)

4.8.2 Kiinteiden aineiden suhteellinen itsesyttymis-
lampotila

4.8.3 Polyrajihdysvaara”

f) korvataan rivi 10.3 seuraavasti:

”10.3 Uuttumiskayttdytyminen ja/tai
kulkeutuminen

Lisdtiedot”
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/526,
annettu 23 piivini lokakuuta 2020,

vakuutus- ja jilleenvakuutustoiminnan aloittamisesta ja harjoittamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/138/EU tiydentimisesti (Solvenssi II) annetun
delegoidun asetuksen (EU) 2015/35 tsekinkielisen toisinnon oikaisemisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon vakuutus- ja jilleenvakuutustoiminnan aloittamisesta ja harjoittamisesta 25 pdivdnd marraskuuta 2009
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/138/EU (Solvenssi II) (') ja erityisesti sen 111 artiklan 1
kohdan c alakohdan, 234 artiklan, 241 artiklan a ja ¢ alakohdan, 245 artiklan 4 kohdan, 248 artiklan 7 kohdan
ja 260 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission delegoidun asetuksen (EU) 2015/35 (3 t3ekinkielisessd toisinnossa on 182 artiklan 1 kohdassa,
190 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 331 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, 332 artiklan 1 kohdan johdantokappaleessa ja a
alakohdassa, 333 artiklan 1 kohdan johdantokappaleessa ja a alakohdassa, 335 artiklan 1 kohdan a, b ja d
alakohdassa, 343 artiklan 5 kohdan a alakohdan iv alakohdassa, 346 artiklan 1 kohdan a alakohdassa, 350 artiklan
1 kohdan a alakohdassa, 351 artiklan 1 kohdassa, 351 artiklan 2 kohdan c alakohdassa, 352 artiklan 2 kohdassa,
355 artiklan 4 kohdan b alakohdassa, 377 artiklan 1 kohdassa ja 380 artiklan b alakohdan i alakohdassa virheitd,
jotka muuttavat tekstin merkitysta.

(2)  Sen vuoksi delegoidun asetuksen (EU) 2015/35 tSekinkielinen toisinto olisi oikaistava. Oikaisu ei vaikuta muihin
kielitoisintoihin,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

(ei koske suomenkielistd toisintoa)

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 23 piiviana lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() EUVLL 335,17.12.2009, s. 1.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2015/35, annettu 10 péivind lokakuuta 2014, vakuutus- ja jilleenvakuutustoiminnan aloittamisesta
ja harjoittamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/138/EU tdydentdmisesti (Solvenssi II) (EUVL L 12,
17.1.2015,s. 1).
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/527,
annettu 15 piivini joulukuuta 2020,

komission delegoidun asetuksen (EU) 2017/565 muuttamisesta viikoittaiseen positioiden
ilmoittamiseen sovellettavien kynnysarvojen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon rahoitusvilineiden markkinoista sekd direktiivin 2002/92/EY ja direktiivin 2011/61/EU muuttamisesta

15
58

pdivind toukokuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/65/EU (') ja erityisesti sen
artiklan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

®)

Komission delegoidun asetuksen (EU) 2017/565 (%) 83 artiklassa vahvistetaan direktiivin 2014/65/EU 58 artiklan 1
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut vahimmadiskynnysarvot, joiden ylittyessd kauppapaikkojen on julkistettava
kyseisen direktiivin 58 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut viikoittaiset ilmoitukset.

Avointen positioiden kokoa koskevaa vahimmaiiskynnysarvoa olisi muutettava, jotta sidosryhmille voitaisiin tarjota
avoimuutta laajemmasta hyodykejohdannaisjoukosta. Viikoittaisten positioilmoitusten julkistamisen ei pitdisi endd
riippua avoinna olevien sopimusten koosta verrattuna toimitettavissa olevien mdirien kokoon, vaan sen olisi
perustuttava yksinkertaisempiin kriteereihin eli kyseisen hyodykejohdannaisen avoinna olevien sopimusten kokoon.

Avoinna oleviin sopimuksiin sovellettavan kynnysarvon mukaan viikoittaiset positioilmoitukset olisi julkistettava,
jos yhteenlaskettu avoinna olevien spot- ja muiden kuukausien sopimusten maira on vahintddan 10 000 erad, jotta
varmistetaan, ettd hyodykejohdannaisen sopimusten maidrd on riittdva, jotta viikoittaisten positioilmoitusten
julkistaminen on perusteltua.

Jotta vahennettdisiin riskid siité, ettd positioiden haltjjoiden tietojen luottamuksellisuuden suojaa rikotaan, sellaisten
sopimusten osalta, joissa henkiloluokkaan kuuluu vihemmin kuin viisi aktiivista position haltijaa, julkistettavaan
viikoittaiseen positioilmoitukseen ei saisi sisiltyd mitdan tietoja kyseisestd henkiloluokasta.

Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2017/565 olisi muutettava,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan delegoidun asetuksen (EU) 2017/565 83 artikla seuraavasti:

1)

Muutetaan 1 kohta seuraavasti:
a) Korvataan ensimmdisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

”b) avoinna olevien sopimusten pitkien tai lyhyiden positioiden kokonaismaarin absoluuttinen médra ilmaistuna
kyseisen hyodykejohdannaisen erien lukumairini on vahintddn 10 000 erda.”

b) Korvataan toinen alakohta seuraavasti:

“Edelld olevaa b alakohtaa ei sovelleta paastooikeuksiin eikd niiden johdannaisiin.”

EUVLL173,12.6.2014, s. 349.

Komission delegoitu asetus (EU) 2017/565, annettu 25 piivind huhtikuuta 2016, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/65[EU tdydentimisestd sijoituspalveluyritysten toiminnan jirjestimistd koskevien vaatimusten, toiminnan harjoittamisen
edellytysten ja kyseisessd direktiivissd médriteltyjen késitteiden osalta (EUVL L 87, 31.3.2017, s. 1).
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2) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3)  Sellaisten sopimusten osalta, joissa tietyssd henkiloluokassa on vihemmin kuin viisi position haltijaa, pitkien ja
lyhyiden positioiden kokonaismairid, ndissd médrissd edellisen ilmoituksen jilkeen tapahtuneita muutoksia, avoinna
olevien sopimusten kokonaismddrin prosenttiosuutta kyseisessi luokassa ja positioiden haltijoiden méirda kyseisessi
luokassa ei saa julkistaa.”

2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kolmantena pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdiviand joulukuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/528,
annettu 16 piivini joulukuuta 2020,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/1129 tiydentimisestd vapautusta esitteen
julkaisemisesta koskevan asiakirjan vihimmadistietojen osalta sellaisen julkisen ostotarjouksen, jossa
vastikkeena tarjotaan arvopapereita, taikka sulautumisen tai jakautumisen yhteydessi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon arvopapereiden yleisolle tarjoamisen tai kaupankdynnin kohteeksi sddnnellylld markkinalla ottamisen
yhteydessd julkaistavasta esitteestd ja direktiivin 2003/71/EY kumoamisesta 14 paivind kesikuuta 2017 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 20171129 (') ja erityisesti sen 1 artiklan 7 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Jotta sijoittajansuojan taso olisi mahdollisimman korkea koko unionissa ja jotta sijoittajat voisivat tehda perustellun
sijoituspddtoksen, asetuksen (EU) 2017/1129 1 artiklan 4 kohdan f ja g alakohdassa ja 1 artiklan 5 kohdan
ensimmdisen alakohdan e ja f alakohdassa tarkoitetussa asiakirjassa, jiljempand 'vapautusasiakirja, olisi oltava
riittdvit, objektiiviset ja ymmarrettivit tiedot liiketoimeen osallistuvista yhtioistd, osakesidonnaisiin arvopapereihin
liittyvistd oikeuksista, ndiden arvopapereiden liikkeeseenlaskijan ja liiketoimen tyypin mukaan kohdeyhtion,
hankitun yhtion tai jakautuvan yhtion tulevaisuudennikymista.

(2)  Sen varmistamiseksi, ettd sijoittajille annetaan perustellun sijoituspditoksen tekemiseen tarvittavat tiedot, olisi
vaadittava kattavampaa vapautusasiakirjaa silloin, kun on kyse julkisesta ostotarjouksesta, jossa vastikkeena
tarjotaan arvopapereita ja joka tdyttad asetuksen (EU) 2017/1129 1 artiklan 6 a kohdan b alakohdassa asetetun
ehdon, jos tarjotut osakesidonnaiset arvopaperit eivit ole samanlajisia sddnnellylld markkinalla jo ennen julkista
ostotarjousta ja siihen liittyvad liiketointa kaupankdynnin kohteena olevien olemassa olevien arvopapereiden kanssa
tai jos julkinen ostotarjous katsotaan kiddnteiseksi hankinnaksi. Vapautusasiakirjan laajempi sisdlto tallaisissa
tilanteissa olisi tismennettava.

(3)  Liikkeeseenlaskijoille aiheutuvien tarpeettomien kustannusten rajoittamiseksi vapautusasiakirjan olisi oltava
kevyempi, jos litketoimen yhteydessi yleisolle tarjottavat tai sddnnellylldi markkinalla kaupankdynnin kohteeksi
otettavat osakesidonnaiset arvopaperit ovat samanlajisia sddnnellylld markkinalla jo kaupankdynnin kohteena
olevien osakesidonnaisten arvopaperien kanssa ja niiden prosenttiosuus naistd osakesidonnaisista arvopapereista on
pieni. Vapautusasiakirjan suppeampi sisdlto tillaisessa tilanteessa olisi tdsmennettdva. Tillaisessa tilanteessa
liikkeeseenlaskijaa ei kuitenkaan saisi estdd saamasta asetuksen (EU) 2017/1129 1 artiklan 5 kohdan ensimmaisen
alakohdan a tai b alakohdan mukaisia vapautuksia.

(4)  Vapautusasiakirjan laatimisen yksinkertaistamiseksi ja kustannusten vahentdmiseksi liikkeeseenlaskijoiden olisi
voitava sisillyttdd viittauksena kyseiseen asiakirjaan tietyt tiedot, jotka on jo julkaistu sdhkoisessi muodossa,
edellyttden, ettd tillaiset tiedot ovat helposti saatavilla ja ettd ne on kirjoitettu samalla kielelld kuin vapautusasiakirja.

(5)  Sijoittajien olisi pystyttivd ymmirtdmaidn sellaisen liikkeeseenlaskijan tilanne, jonka taloudellinen historia on
epdtavallinen tai joka on tehnyt merkittivin taloudellisen sitoumuksen, jolloin saattaa olla tarpeen julkistaa tietoja
muusta yhteisostd kuin litkkeeseenlaskijasta. Liikkeeseenlaskijat olisi sen vuoksi velvoitettava kuvailemaan
vapautusasiakirjassa epdtavallista taloudellista historiaansa tai merkittdvan taloudellisen sitoumuksensa vaikutuksia
liikkeeseenlaskijaan tai liikkkeeseenlaskijan liiketoimintaan.

(6)  Sen varmistamiseksi, ettd vapautusasiakirja on sijoittajille toimiva asiakirja, on tarpeen tismentad, ettd kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen tehtiviana on maarittdd, milld kielelld asiakirja laaditaan,

() EUVLL168,30.6.2017,s.12.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Miiritelmiit

Tissi asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a) ’liikketoimella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) 2017/1129 1 artiklan 4 kohdan f tai g alakohdassa tai 1 artiklan 5 kohdan
ensimmadisen alakohdan e tai f alakohdassa tarkoitettua julkista ostotarjousta, jossa vastikkeena tarjotaan arvopapereita,
taikka sulautumista tai jakautumista, jonka osalta mainitun asetuksen 1 artiklan 6 a kohdassa tai 1 artiklan 6 b kohdassa
sdddetyt ehdot tayttyvit;

b) ’vapautusasiakirjalla’ tarkoitetaan asiakirjaa, joka on annettava yleison saataville asetuksen (EU) 2017/1129 21 artiklan
2 kohdan mukaisesti, jotta on oikeutettu vapautukseen esitteen julkaisemisvelvollisuudesta, silloin kun on kyse
liiketoimesta;

¢) ’kohdeyhtiolld’ tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/25/EU (3 2 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa madriteltyd kohdeyhti6td;

d) ’hankitulla yhti6lla’ tarkoitetaan yhtiotd, joka siirtdd varansa ja velkansa vastaanottavalle yhtiolle sellaisen sulautumisen
tuloksena, joka tidyttdid asetuksen (EU) 20171129 1 artiklan 6 b kohdassa sdddetyt ehdot;

e) ‘jakautuvalla yhtiolld’ tarkoitetaan yhtiotd, joka siirtdd varansa ja velkansa yhtiolle, joka saa maksuosuuksia sellaisen
jakautumisen tuloksena, joka tdyttad asetuksen (EU) 2017/1129 1 artiklan 6 b kohdassa sdddetyt ehdot;

f) ‘’tarjoajalla’ tarkoitetaan asetuksen (EU) 2017/1129 2 artiklan i kohdassa madriteltya tarjoajaa.

2 artikla

Vapautusasiakirjan vihimmiistiedot

1. Vapautusasiakirjan on sisallettdvd merkitykselliset tiedot, jotka ovat tarpeen, jotta sijoittajat voivat ymmart4a:

a) liikkeeseenlaskijan ja liiketoimen tyypin mukaan kohdeyhtion, hankitun yhtion tai jakautuvan yhtion tulevaisuu-
denndkymat seké viimeksi kuluneen tilikauden pdittymisen jilkeen mahdollisesti tapahtuneet merkittivdt muutokset
ndiden yhtioiden litketoiminnassa ja taloudellisessa asemassa;

b) arvopapereihin liittyvit oikeudet;

c) liiketoimen kuvaus ja sen vaikutukset liikkeeseenlaskijaan.

Vapautusasiakirjan tiedot on laadittava ja esitettdvd helposti analysoitavassa, ytimekkédssd ja ymmdrrettidvissi muodossa,
jotta sijoittajat voivat tehdd perustellun sijoituspditoksen.

Vapautusasiakirjan on sisdllettdva tdimain asetuksen liitteessé I tarkoitetut vihimmaistiedot.

Vapautusasiakirjassa on kuitenkin oltava timin asetuksen liitteessi II tarkoitetut vahimmadistiedot, jotka tayttavat kaikki
seuraavat ehdot:

a) vapautusasiakirja liittyy julkiseen ostotarjoukseen, jossa vastikkeena tarjotaan arvopapereita, ja jonka osalta asetuksen
(EU) 2017/1129 1 artiklan 6 a kohdan b alakohdassa olevat ehdot ovat tayttyneet,

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/25/EY, annettu 21 péiviand huhtikuuta 2004, julkisista ostotarjouksista (EUVL L
142, 30.4.2004, 5. 12).
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b) tarjottavat osakesidonnaiset arvopaperit eivit ole samanlajisia sddnnellylld markkinalla jo ennen julkista ostotarjousta ja
sithen liittyvda liiketointa kaupankdynnin kohteena olevien olemassa olevien arvopapereiden kanssa tai julkinen
ostotarjous katsotaan komission asetuksella (EY) N:o 1126/2008 hyviksytyn kansainvilisten tilinpdatosstandardien
IFRS 3 -standardin, liiketoimien yhdistiminen, B19 kohdassa tarkoitetuksi kddnteiseksi hankinnaksi (*).

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jos lilketoimen yhteydessd osakesidonnaisia arvopapereita tarjotaan
yleisolle tai otetaan kaupankdynnin kohteeksi sddnnellylld markkinalla ja ne ovat samanlajisia jo sddnnellyilld markkinoilla
kaupankdynnin kohteeksi otettujen osakesidonnaisten arvopaperien kanssa ja niiden osuus on enintddn 10 prosenttia
ndistd arvopapereista, vapautusasiakirjassa saa olla vain timan asetuksen liitteessd I olevassa 1, 3 ja 5 jaksossa ja 2.2 ja 4.2
kohdassa tarkoitetut vihimmaistiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2017/1129 1 artiklan 5 kohdan
ensimmadisen alakohdan a tai b alakohdan soveltamista.

3 artikla

Tietojen sisillyttiminen viittaamalla

1. Vapautusasiakirjaan voidaan sisdllyttdd tietoja viittaamalla, jos kyseiset tiedot on julkaistu aikaisemmin tai
samanaikaisesti sihkoisessi muodossa ja laadittu kielelld, joka tdyttdd timédn asetuksen 5 artiklan vaatimukset, ja jos
kyseiset tiedot sisdltyvit johonkin seuraavista asiakirjoista:

a) asetuksen (EU) 2017/1129 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;
b) kansallisen lainsddddnnon edellyttdmit asiakirjat direktiivin 2004/25/EY saattamiseksi osaksi kansallista lainsdddintod;

) kansallisen lainsddddnnon edellyttimat asiakirjat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 20171132
saattamiseksi osaksi kansallista lainsdaddntod (*);

d) muut kansallisen lainsdddinnon mukaisesti julkaistut asiakirjat, jos kyseiset asiakirjat ovat liiketoimen kannalta
merkityksellisid.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava viimeisimmait liikkeeseenlaskijan, kohdeyhtion, hankitun
yhtion tai jakautuvan yhti6n saatavilla olevat tiedot.

2. Kun ainoastaan vapautusasiakirjan tietyt tiedot sisillytetddn viittaamalla, sithen on lisittdva lausunto, jossa todetaan,
ettd sisillyttdmittd jitetyt osat ovat joko epdolennaisia sijoittajan kannalta tai 16ytyvit muualta vapautusasiakirjasta.

3. Henkildiden, jotka ovat vastuussa vapautusasiakirjasta, on varmistettava, ettd kyseiseen vapautusasiakirjaan
viittaamalla siséllytetyt tiedot ovat helppokayttoisessd muodossa.

4. Vapautusasiakirjassa, joka sisiltdd viittauksena esitettyja tietoja, on oltava ristiviittausluettelo, jotta sijoittajat voivat
loytad yksittdiset tiedot helposti, ja sithen on sisillytettdava hyperlinkit kaikkiin asiakirjoihin, joiden tietoja on sisillytetty
viittaamalla.

() Komission asetus (EU) N:o 1126/2008, annettu 3 pdivind marraskuuta 2008, tiettyjen kansainvilisten tilinpditosstandardien
hyviksymisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1606/2002 mukaisesti (EUVL L 320, 29.11.2008, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2017/1132, annettu 14 paivind kesdkuuta 2017, tietyistd yhtidoikeuden osa-
alueista (EUVL L 169, 30.6.2017, s. 46).
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4 artikla
Epitavallinen taloudellinen historia ja merkittivi taloudellinen sitoumus

1. Jos osakesidonnaisten arvopapereiden liikkeeseenlaskijalla on komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 (°)
18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu epatavallinen taloudellinen historia tai se on tehnyt mainitun asetuksen 18 artiklan 4
kohdassa tarkoitetun merkittdvin taloudellisen sitoumuksen, vapautusasiakirjan on sisdllettivd kaikki timdn asetuksen
liitteessd I tai soveltuvin osin liitteessi II tarkoitetut tiedot muusta yhteisostd kuin liikkeeseenlaskijasta ikddn kuin kyseinen
yhteiso olisi osakesidonnaisten arvopapereiden liikkeeseenlaskija, siltd osin kuin sijoittajat tarvitsevat nditd tietoja
tehddkseen tdmin asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun perustellun paatoksen.

Niissd lisdtiedoissa on mddriteltdva tdimdn asetuksen 1 artiklan a kohdan mairitelmédn mukaisen liiketoimen ennakoidut
vaikutukset liikkeeseenlaskijaan tai liikkeeseenlaskijan litketoimintaan sekd epitavallisen taloudellisen historian tai

merkittdvin taloudellisen sitoumuksen vaikutukset liikkkeeseenlaskijaan tai likkkeeseenlaskijan liiketoimintaan.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen lisitietojen yhteydessd on kerrottava selkeisti, miksi sijoittajat tarvitsevat kyseisid
tietoja voidakseen tehda perustellun sijoituspdatoksen.

3. Liikkeeseenlaskijan, joka ei pysty toimittamaan 1 kohdassa tarkoitettuja lisétietoja, on kerrottava vapautusasiakirjassa,
miksi ndin on.
5 artikla
Kielten kiytto

Vapautusasiakirja on laadittava asetuksen (EU) 2017/1129 2 artiklan o alakohdan maaritelman mukaisen toimivaltaisen
viranomaisen hyviksymalld kielella.

6 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 16 piivind joulukuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/980, annettu 14 pdivind maaliskuuta 2019, arvopapereiden yleisolle tarjoamisen tai
kaupankéynnin kohteeksi sddnnellylld markkinalla ottamisen yhteydessd julkaistavasta esitteestd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 20171129 tiydentdmisestd esitteen muodon, sisillon, tarkastuksen ja hyvaksymisen osalta sekd komission
asetuksen (EY) N:o 809/2004 kumoamisesta (EUVL L 166, 21.6.2019, s. 26).
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LITEI

VAPAUTUSASIAKIRJAN VAHIMMAISTIEDOT

Asetuksen 2 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta ja 2 artiklan 2 kohta

1JAKSO VAPAUTUSASIAKIRJAN LAATIMISESTA VASTAAVAT HENKILOT, KOLMANNEN
OSAPUOLEN TIEDOT JA ASIANTUNTIJOIDEN KERTOMUKSET

1.1 kohta Vapautusasiakirjan laatimisesta vastaavien henkilbiden tiedot

Mainitaan henkil6t, jotka ovat vastuussa vapautusasiakirjassa annetuista tiedoista tai tietojen osista.
Jalkimmaisessd tapauksessa on ilmoitettava, mistd tiedoista asianomainen on vastuussa. Jos kyse on
luonnollisista henkiloistd, liikkeeseenlaskijan hallinto-, johto- tai valvontaelinten jdsenet mukaan
luettuina, on mainittava henkiloiden nimet ja tehtavit. Jos kyse on oikeushenkilostd, on mainittava
nimi ja kotipaikka.

1.2 kohta Vastuulausuma

Vapautusasiakirjasta vastuullisten henkildiden on vakuutettava, ettd vapautusasiakirjan tiedot vastaavat
heidin parhaan ymmarryksensd mukaan tosiseikkoja eikd vapautusasiakirjasta ole jitetty pois mitdin
asiaan todennikoisesti vaikuttavaa.

Vapautusasiakirjan tietyistd osista vastuullisten henkiloiden on tarvittaessa vakuutettava, ettd heiddn
vastuullaan oleviin vapautusasiakirjan osiin sisdltyvit tiedot vastaavat heiddn parhaan ymmarryksensd
mukaan tosiseikkoja eikd vapautusasiakirjan kyseisistd osista ole jétetty pois mitddn asiaan
todennikoisesti vaikuttavaa.

1.3 kohta Asiantuntijan lausunto tai kertomus

Jos vapautusasiakirjaan sisiltyy asiantuntijana toimivan henkilon laatima lausunto tai kertomus, siind
on mainittava kyseisen henkilon

a) nimi;

b) tyopaikan osoite;

¢) tutkinnot ja todistukset;

d) mahdolliset merkittavit liikkeeseenlaskijaan liittyvit intressit.

Jos lausunto tai kertomus on laadittu liikkeeseenlaskijan pyynndstd, on mainittava, ettd tdllainen
lausunto tai kertomus on sisillytetty vapautusasiakirjaan sen henkilon suostumuksella, joka on
hyvaksynyt vapautusasiakirjan kyseisen osan sisllon.

1.4 kohta Kolmannelta osapuolelta periisin olevat tiedot

Jos tiedot ovat periisin kolmannelta osapuolelta, on vahvistettava, ettd tiedot on toistettu
asianmukaisesti ja ettd siltd osin kuin liikkeeseenlaskija tietdd ja on pystynyt kyseisen kolmannen
osapuolen julkistamien tietojen perusteella varmistamaan, tiedoista ei ole jitetty pois seikkoja, jotka
tekisivdt toistetuista tiedoista harhaanjohtavia tai epitarkkoja. Lisdksi on mainittava kiytetyt
tietoldhteet.

1.5 kohta Sdintelyd koskevat lausunnot
Lausunnossa on mainittava, ettd
a) vapautusasiakirja ei ole asetuksessa (EU) 2017/1129 tarkoitettu esite;

b) vapautusasiakirjaa ei ole tarkastanut ja hyviksynyt asiaankuuluva toimivaltainen viranomainen
asetuksen (EU) 20171129 20 artiklan mukaisesti;

¢) asetuksen (EU) 2017/1129 1 artiklan 6 a kohdan b alakohdan mukaisesti valvontaviranomainen,
jolla on tapauksen mukaan toimivalta tarkistaa tarjousasiakirja direktiivin 2004/25/EY mukaisesti,
on hyviksynyt vapautusasiakirjan ennakolta.
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2 JAKSO TIEDOT LIIKKEESEENLASKIJASTA JA KOHDEYHTIOSTA, HANKITUSTA YHTIOSTA TAI
JAKAUTUVASTA YHTIOSTA

Jollei toisin mainita, liikkeeseenlaskijasta ja liiketoimen tyypin mukaan kohdeyhtiostd, hankitusta yhtiostd tai
jakautuvasta yhtiostd on toimitettava 2 jakson kohtien tiedot. Jos jokin edelld mainituista yhteisisti on konserni ja
konsernitilinpditos on jo julkaistu, tissd jaksossa luetellut tiedot on esitettivi konsolidoidusti.

Muiden osakesidonnaisten arvopapereiden kuin osakkeiden osalta on toimitettava 2 jakson kohtien tiedot myés kohde-
etuutena olevien osakkeiden liikkeeseenlaskijasta, jos se on eri kuin osakesidonnaisten arvopapereiden
liikkeeseenlaskija.

Jos kyse on julkisesta ostotarjouksesta, jossa vastikkeena tarjotaan arvopapereita, eiki kohdeyhtidsti ole saatavilla
pyydettyji tietoja, on annettava asiaa koskeva lausunto.

2.1 kohta Yleistd
2.1.1 kohta Virallinen nimi ja muu litketoiminnassa kéytetty toiminimi
2.1.2 kohta a) kotipaikka ja yhtiomuoto;

b) oikeushenkilotunnus ("LEI");

) perustamismaan laki;

(g)

d) perustamismaa sekd kaupparekisteriin merkityn toimipaikan (tai pddtoimipaikan, jos muu kuin
kaupparekisteriin merkitty toimipaikka) osoite ja puhelinnumero;

e) hyperlinkki verkkosivustolle, jolla on vastuuvapauslauseke, jonka mukaan verkkosivuilla olevat
tiedot eivit ole osa vapautusasiakirjaa, ellei niissd viitata vapautusasiakirjaan.

2.1.3 kohta Tilinpdatoksen kattaman jakson tilintarkastajien nimet ja niiden tilintarkastajien yhdistysten nimet,
joiden jdsenid he ovat.

2.2 kohta Liiketoiminnan kuvaus

2.2.1 kohta Pidtoimialat, mukaan lukien edellisen tilikauden aikana myytyjen tuotteiden ja tarjottujen palvelujen
pdaryhmat.

2.2.2 kohta Viimeksi julkistetun tarkastetun tilinpadtksen kattaman jakson jilkeiset merkittaviat muutokset, jotka

vaikuttavat liikkeeseenlaskijan toimintaan ja padtoimialoihin.

2.2.3 kohta Lyhyt kuvaus pddmarkkinoista sekd liikevaihdon jakautumisesta segmenteittdin ja maantieteellisten
markkina-alueiden mukaan edelliselld tilikaudella.

Jos kyse on jakautumisesta, ensimmdisessi kohdassa tarkoitetussa kuvauksessa on viitattava
pdamarkkinoihin, joilla jakautuvan yhtion paiasialliset varat ja velat sijaitsevat.

2.3 kohta Investoinnit

Selvitys olennaisista investoinneista, jotka on tehty viimeksi julkistetun tilinpddtoksen paivimadrin
jalkeen tai jotka ovat meneillddn tai joista on jo tehty lopulliset padtokset, sekd ennakoidut

rahoitusldhteet.
2.4 kohta Yrityksen hallinnointi- ja ohjausjirjestelmi
2.4.1 kohta Hallinto-, johto- tai valvontaelinten jdsenten nimet, osoitteet ja tehtdvat liikkeeseenlaskijassa tai

liiketoimen tyypin mukaan kohdeyhtidssd, hankitussa yhtiossd tai jakautuvassa yhtiossd, ja
kommandiittiyhtion tapauksessa henkilokohtaisesti vastuunalaisten yhtiomiesten nimet, osoitteet ja
tehtavit.

2.4.2 kohta Suurimpien osakkeenomistajien nimet

2.4.3 kohta Tyontekijoiden lukumaara
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2.5 kohta Rahoitustiedot

2.5.1 kohta Tilinpddtokset

Vuotuiset tilinpadtokset ja puolivuotiskatsaukset, jotka on julkaistu vapautusasiakirjan julkaisemista
edeltineiden 12 kuukauden aikana.

Jos sekd vuotuisia tilinpadtoksid ettd puolivuotiskatsauksia on julkaistu, vain vuotuiset tilinpaatokset
tarvitaan, jos ne ovat tuoreempia kuin puolivuosittaiset osavuosikatsaukset.

Tilinpaatoksiin on sisallyttava tilintarkastuskertomukset.

Jos tilintarkastajat eivit ole puoltaneet tilinpadtosten vahvistamista tai jos tilintarkastuskertomuksissa
on esitetty varaumia, tarkastuslausunnon muutoksia, vastuuvapauslausekkeita tai lisitietoja, tillaiset
varaumat, muutokset, vastuuvapauslausekkeet tai lisitiedot perusteluineen on toistettava taydellisind
ja niiden syyt esitettava.

2.5.1.a kohta Poiketen siitd, mitd 2.5.1 kohdassa siddetddn, jos hankitulla yhtiolldi ei ole osakesidonnaisia
. arvopapereita, jotka on jo otettu kaupankdynnin kohteeksi sidnnellylli markkinalla, yhtion on
(Vain N . e . . . . , .
lautumiset) esitettavd julkistetut vuotuiset tilinpddtokset ja puolivuotiskatsaukset, jotka on hyviksytty yli 12
swautumise kuukautta ennen vapautusasiakirjan julkaisemista.

Jos sekd vuotuisia tilinpadtoksid ettd puolivuotiskatsauksia on julkaistu, vain vuotuiset tilinpdatokset
tarvitaan, jos ne ovat tuoreempia kuin puolivuosittaiset osavuosikatsaukset.

Tilinpddtoksiin on sisillyttavi tilintarkastuskertomukset.

Jos tilintarkastajat eivit ole puoltaneet tilinpddtosten vahvistamista tai jos tilintarkastuskertomuksissa
on esitetty varaumia, tarkastuslausunnon muutoksia, vastuuvapauslausekkeita tai lisitietoja, tillaiset
varaumat, muutokset, vastuuvapauslausekkeet tai lisitiedot perusteluineen on toistettava taydellisind
ja niiden syyt esitettdva.

Jos hankitulla yhtiolld ei ole vahvistettuja tilinpaatoksid, sen on esitettdvd 12 viime kuukauden aikana
laadittu tilinpddtds ja mainittava, ettd tilinpddtos ei ole ollut tilintarkastuksen tai yleisluonteisen
tarkastuksen kohteena.

2.5.2 kohta Tilinpddtosstandardit

Taloudellisten tietojen laadinnassa on noudatettava kansainvilisid tilinpdatosstandardeja sellaisina kuin
ne on hyviksytty unionissa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1606/2002 ()
mukaisesti.

Jos asetusta (EY) N:o 1606/2002 ei sovelleta, taloudelliset tiedot on esitettdva

a) Euroopan talousalueella toimivia liikkeeseenlaskijoita koskevien jdsenvaltion kansallisten
tilinpaatosstandardien mukaisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2013/34/EU ()
nojalla;

b) tai kolmansien maiden liikkeeseenlaskijoiden osalta asetusta (EY) N:o 1606/2002 vastaavien
kolmannen maan kansallisten tilinp4datosstandardien mukaisesti. Jos kolmannen maan kansalliset
tilinpddtosstandardit eivit vastaa asetusta (EY) N:o 1606/2002, tilinpadtds on tehtdvd uudestaan
timan asetuksen mukaisesti.

2.5.3 kohta Selvitys merkittavistd muutoksista taloudellisessa asemassa sen jilkeen kun viimeisin tilikausi, jolta on
julkaistu tarkastettu tilinpdatos tai osavuosikatsaus, padttyi, tai jos tillaista merkittdvdd muutosta ei ole
tapahtunut, lausunto siita.

Tarvittaessa ainakin kuluvan tilikauden osalta tiedossa olevat suuntaukset, epdvarmuustekijit, vaateet,
sitoumukset tai tapahtumat, joiden voidaan kohtuullisen todennikéisesti odottaa vaikuttavan
merkittavilld tavalla liikkeeseenlaskijaan ja liiketoimen tyypin mukaan kohdeyhtioon, hankittuun
yhti6on tai jakautuvaan yhtioon.
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2.5.4 kohta Tarvittaessa direktiivin 2013/34/EU 19 ja 29 artiklassa tarkoitettu toimintakertomus.

2.6 kohta Oikeudenkiynnit ja vilimiesmenettelyt

Viahintddn 12 edeltdvin kuukauden ajalta tiedot kaikista hallintomenettelyistd, oikeudenkdynneistd tai
vilimiesmenettelyistd (my6s meneillddn olevat ja sellaiset menettelyt, joiden alkamisen uhkasta
liikkeeseenlaskija, kohdeyhtio, hankittu yhti6 tai jakautuva yhti6 on tietoinen), joilla voi olla tai joilla
on lihimenneisyydessd ollut merkittdvd vaikutus liikkeeseenlaskijaan, kohdeyhtioon, hankittuun
yhtioon, jakautuvaan yhtiéon tai konserniin tai konsernin taloudelliseen asemaan tai kannattavuuteen,
tai asianmukainen maininta siité, ettei téllaisia menettelyjd ole.

Jos kyse on jakautumisesta, oikeudenkdynteji ja vilimiesmenettelyja koskevissa tiedoissa on viitattava
jakautumisen kohteena oleviin varoihin ja velkoihin.

2.7 kohta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 596/2014 mukaisesti julkistettu
tiivistelmi ()
Asetuksen (EU) N:o 596/2014 soveltamisalaan kuuluvien yhteisojen osalta tiivistelmd kyseisen

asetuksen mukaisesti 12 viime kuukauden aikana julkistetuista tiedoista, jos nimi tiedot ovat
vapautusasiakirjan julkistamispaivind merkityksellisia.

Tiivistelma on esitettdva helposti analysoitavassa, ytimekkadssi ja ymmarrettivissd muodossa, eikd se
saa olla jdljennos tiedoista, jotka on jo julkaistu asetuksen (EU) N:o 596/2014 nojalla. Tiivistelmd on
esitettava jaoteltuna muutamaan luokkaan aiheen mukaan.

3 JAKSO LIIKETOIMEN KUVAUS

3.1 kohta Liiketoimen tarkoitus ja tavoitteet

3.1.1 kohta Liiketoimen tarkoitus litkkeeseenlaskijalle ja sen osakkeenomistajille.

3.1.2 kohta Liiketoimen tarkoitus kohdeyhtiolle, hankitulle yhtiolle tai jakautuvalle yhticlle ja sen
osakkeenomistajille.

3.1.3 kohta Kuvaus liiketoimesta mahdollisesti aiheutuvista ennakoiduista eduista.

3.2 kohta Liiketoimen ehdot

3.2.1 kohta il"ilgdot liiketoimen menettelyistd ja ehdoista sekd liiketoimen toteuttavaan sopimukseen sovellettava
aki.

Jos kyse on julkisesta ostotarjouksesta, jossa vastikkeena tarjotaan arvopapereita, vapautusasiakirjaan
on sisallyttava direktiivin 2004/25/EY 6 artiklan 3 kohdassa edellytetyt tiedot tai maininta siitd, missd
ndmi tiedot ovat saatavilla tarkastelua varten.

Jos kyse on sulautumisesta, vapautusasiakirjaan on sisillyttava direktiivin (EU) 2017/1132 91 artiklan
2 kohdassa tai 122 artiklassa edellytetyt tiedot sulautumisen tyypin mukaan tai maininta siitd, missd
ndmi tiedot ovat saatavilla tarkastelua varten.

Jos kyse on jakautumisesta, vapautusasiakirjaan on sisillyttiva direktiivin (EU) 2017/1132 137 artiklan
2 kohdassa vaaditut tiedot tai maininta siitd, missd nima tiedot ovat saatavilla tarkastelua varten.

3.2.2 kohta Tarvittaessa ehdot, jotka koskevat liikketoimen tehokkuutta, mukaan lukien mahdollinen takaus.

3.2.3 kohta Tarvittaessa tiedot keskeytysmaksuista tai muista seuraamuksista, joita voidaan joutua maksamaan, jos
liiketoimea ei saada pdatokseen.

3.2.4 kohta Jos liiketoimeen liittyy ilmoituksia tai lupahakemuksia, kuvaus ndistd ilmoituksista ja
lupahakemuksista.
3.2.5 kohta Tarvittaessa kaikki tiedot, joita tarvitaan liiketoimen rahoitusrakenteen ymmartimiseen kaikilta osin.

3.2.6 kohta Liiketoimen aikataulu.
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3.3 kohta Riskitekijit

Kuvaus lilketoimeen liittyvistd olennaisista riskeistd. Riskit jaotellaan muutamaan luokkaan ja
merkitddn jaksoon, jonka otsikko on “Liiketoimeen liittyvat riskitekijat”.

Kussakin luokassa on mainittava ensin olennaisimmat riskitekijit, jotka liikkeeseenlaskija on
tekemdssddn arvioinnissa havainnut, kielteinen vaikutus liikkeeseenlaskijaan ja riskien toteutumisen
todennikdisyys huomioon ottaen.

Riskitekijat on vahvistettava vapautusasiakirjan sisallossa.

3.4 kohta Eturistiriita

Tiedot mahdollisista eturistiriidoista, joita liikkeeseenlaskijalla, kohdeyhti6lld, hankitulla yhtiolld tai
jakautuvalla yhti6lld ja sen osakkeenomistajilla voi olla liiketoimen osalta.

3.5 kohta Tarjouksen vastike
3.5.1 kohta Tarjouksen tai litketoimeen liittyvien osakesidonnaisten arvopapereiden luovutuksen vastaanottajat.
3.5.2 kohta Kunkin osakesidonnaisen arvopaperin tai osakesidonnaisen arvopaperiluokan osalta tarjottu vastike ja

erityisesti vaihtosuhde ja mahdollisten maksusuoritusten méaara.

3.5.3 kohta Tiedot kaikista liiketoimen yhteydessd sovituista ehdollisista vastikkeista, mukaan lukien sulautuman
yhteydessi vastaanottavan yhtion velvollisuudet siirtdd lisdd arvopapereita tai rahaa hankitun yhtion
entisille omistajille, jos tulevaisuuden tapahtumat toteutuvat tai ehdot tayttyvit.

3.5.4 kohta Arvostusmenetelmit ja oletukset, joita kidytetddn kullekin osakesidonnaiselle arvopaperille tai
osakesidonnaiselle arvopaperiluokalle tarjottavan vastikkeen madrittdmiseen, erityisesti vaihtosuhteen
osalta.

3.5.5 kohta Tiedot riippumattomien asiantuntijoiden laatimista arvioinneista tai kertomuksista sekd tiedot siitd,

missd nima arvioinnit tai kertomukset ovat saatavilla tarkastelua varten.

Jos kyse on sulautumisesta, vapautusasiakirjan on sisallettivé direktiivin (EU) 20171132 96 tai 125
artiklassa edellytetyt tiedot sulautumisen tyypin mukaan tai maininta siitd, missd ndma tiedot ovat
saatavilla tarkastelua varten.

Jos kyse on jakautumisesta, vapautusasiakirjan on sisillettavd direktiivin (EU) 2017/1132 142
artiklassa vaaditut tiedot tai maininta siiti, missd nima tiedot ovat saatavilla tarkastelua varten.

4JAKSO OSAKESIDONNAISET ARVOPAPERIT, JOITA ON TARJOTTU YLEISOLLE TAI JOTKA ON
OTETTU SAANNELLYLLA MARKKINALLA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI LIIKETOIMEN
VUOKSI

Muiden osakesidonnaisten arvopapereiden kuin osakkeiden osalta annettujen tietojen on oltava kattavia, ja niihin on
sisillyttiva jiljempdnd luetellut tiedot kohde-etuutena olevista osakkeista.

4.1 kohta Riskitekijit

Kuvaus olennaisista riskeistd, jotka liittyvit tarjottaviin ja kaupankdynnin kohteeksi otettaviin
osakesidonnaisiin arvopapereihin; riskit, jaoteltuina muutamaan luokkaan, merkitdin jaksoon, jonka
otsikko on "Osakesidonnaisiin arvopapereihin liittyvat riskitekijat”.

Kussakin luokassa on esitettdvd ensin olennaisimmat riskit, jotka liikkeeseenlaskija, tarjoaja tai
kaupankidynnin kohteeksi sddnnellylli markkinalla ottamista hakeva henkilo on tekemdssiin
arvioinnissa havainnut, kielteinen vaikutus liikkeeseenlaskijaan ja osakesidonnaisiin arvopapereihin
sekd riskien toteutumisen todennikdisyys huomioon ottaen.

Riskitekijdt on vahvistettava vapautusasiakirjan sisallossa.
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4.2 kohta Kiyttopadomaa koskeva lausunto

Liikkeeseenlaskijan on annettava lausunto, jossa todetaan, ettd kdyttopddoman midrd vastaa sen
mielestd tdmanhetkisid tarpeita, tai jos ndin ei ole, esitetddn tarvittavan lisikdyttopddoman
hankkimista koskevia ehdotuksia.

4.3 kohta Tarjottavia ja/tai kaupankiynnin kohteeksi otettavia osakesidonnaisia arvopapereita koskevat
tiedot
4.3.1 kohta Toimitettavat yleiset tiedot:

a) kuvaus tarjottavien ja/tai kaupankdynnin kohteeksi otettavien osakesidonnaisten arvopapereiden
tyypistd, lajista ja mairastd seka ISIN (International Security Identification Number) -koodi,

b) arvopapereiden liikkeeseenlaskun valuutta.

4.3.2 kohta Imoitus padtoksistd, valtuutuksista ja hyviksymisistd, joiden nojalla osakesidonnaiset arvopaperit on
annettu jaftai laskettu liikkkeeseen taikka aiotaan antaa ja/tai laskea liikkeeseen.

4.3.3 kohta Kuvaus mahdollisista arvopapereiden vapaata luovutettavuutta koskevista rajoituksista.

4.3.4 kohta Imoitus litkkeeseenlaskijan osakkeita koskevista julkisista ostotarjouksista, joita kolmannet osapuolet
ovat tehneet edellisen ja kuluvan tilikauden aikana. Tiedot ostotarjouksessa tarjotusta hinnasta tai
vaihtotarjouksen ehdoista sekd tarjouksen lopputuloksesta.

4.4 kohta Kaupankiynnin kohteeksi ottamista koskevat jirjestelyt

4.4.1 kohta Selvitys siitd, onko tarjotuista osakesidonnaisista arvopapereista tehty tai aiotaanko niistd tehda
hakemus kaupankdynnin kohteeksi ottamiseksi sddnnellylli markkinalla tai muilla vastaavilla
komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 (% 1 artiklan b alakohdassa madiritellyilld
kolmansien maiden markkinoilla, joilla niitd on méari jaella, ja tiedot kyseisistd markkinoista.

Lisdksi on ilmoitettava ajankohdat, jos ne ovat tiedossa, joina osakesidonnaiset arvopaperit voidaan
aikaisintaan ottaa kaupankdynnin kohteiksi.

4.4.2 kohta Tiedot kaikista sddnnellyistd tai vastaavista delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 1 artiklan b
alakohdassa madritellyistd kolmansien maiden markkinoista, joilla tarjottavien tai kaupankdynnin
kohteeksi otettavien osakesidonnaisten arvopapereiden kanssa samanlajisia osakesidonnaisia
arvopapereita, eli soveltuvin osin talletustodistuksia ja kohde-etuutena olevia osakkeita, on
liikkeeseenlaskijan tietojen mukaan jo otettu kaupankdynnin kohteeksi.

4.4.3 kohta Tiedot  yhteisoistd, jotka ovat antaneet sitoumuksen  toimimisestaan  valittdjind
jalkimarkkinakaupankdynnissd ja likviditeetin parantamisesta osto- ja myyntikurssien kautta, ja
kuvaus kyseisten sitoumusten padehdoista.

4.4.4 kohta Myyntirajoitussopimukset:
a) sopimuspuolet;
b) sopimuksen sisilto ja sithen sovellettavat poikkeukset;

¢) myyntirajoitusjaksoa koskevat tiedot.

4.5 kohta Omistuksen laimentuminen

4.5.1 kohta Osakekohtaisen nettoarvon vertailu viimeisimmin liiketoimea edeltidneen taseen pdivimaédrind sekd
liikkeeseenlaskuhinta kyseisessi liikketoimessa.

4.5.2 kohta Lisatiedot siitd, jos samanlajisia osakesidonnaisia arvopapereita tarjotaan tai otetaan kaupankaynnin
kohteeksi samanaikaisesti tai lihes samanaikaisesti.

4.5.3 kohta Taulukko, jossa esitetddn osakesidonnaisten arvopapereiden ja ddnioikeuksien mddrd sekd
osakepddoma seki ennen liiketoimea ettd sen jilkeen. Tieto siitd, miten liikkkeeseenlaskijan nykyisten
osakkeenomistajien omistus laimenee (mukaan lukien ddnioikeuksien laimentuminen) tarjouksen
johdosta.
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4.6 kohta Neuvonantajat

Jos liikkeeseenlaskuun liittyvdt neuvonantajat mainitaan vapautusasiakirjassa, on annettava selvitys
neuvonantajien hoitamista tehtavista.

5JAKSO LIIKETOIMEN VAIKUTUS LIKKEESEENLASKIJAAN

5.1 kohta Strategia ja tavoitteet

Liikkeeseenlaskijan on esitettdvd kuvaus aikeistaan, jotka koskevat liiketoimen jalkeistd tulevaa
liiketoimintaa, mukaan lukien tiedot liiketoimen aiheuttamista merkittdvistdi muutoksista, jotka
vaikuttavat toimintaan, paitoimialoihin sekd tuotteisiin ja palveluihin.

Niihin tietoihin on tarvittaessa sisillyttavd kuvaus liiketoimintanikymistd ja mahdollisista
rakenneuudistuksista ja uudelleenjdrjestelyista.

5.2 kohta Merkittivit sopimukset

Lyhyt tiivistelmi kaikista liikkkeeseenlaskijan, kohdeyhtion, hankitun yhtion tai jakautuvan yhtién
merkittavistd sopimuksista, joihin liiketoimi vaikuttaa merkittavasti, lukuun ottamatta tavanomaisessa
litketoiminnassa tehtyja sopimuksia.

5.3 kohta Sijoituksista luopuminen

5.3.1 kohta Tiedot litketoimen voimaantulon jilkeen tehtdvistd merkittavistd sijoituksista luopumisista, kuten
tytaryhtididen tai liiketoiminnan tarkeimpien osa-alueiden merkittavistd myynneistd, sikdli kun ne
ovat tiedossa, sekd kuvaus niiden mahdollisista vaikutuksista liikkeeseenlaskijan konserniin.

5.3.2 kohta Tiedot tulevien sijoitusten merkittdvistd peruutuksista tai aiemmin ilmoitetuista sijoituksista
luopumisista.
5.4 kohta Yrityksen hallinnointi- ja ohjausjirjestelmi

a) Niiden henkiloiden nimet, tydosoitteet ja tehtdvit liikkeeseenlaskijassa, jotka ovat valittomasti
liiketoimen jdlkeen hallinto-, johto- tai valvontaelinten jisenid, sekd kommandiittiyhtion
henkilokohtaisesti vastuunalaisten yhtiémiesten nimet, tydosoitteet ja tehtavit liikkkeeseenlaskijassa,
siltd osin kuin ne ovat liikkeeseenlaskijan tiedossa.

b) Kaikki mahdolliset eturistiriidat, joita voi syntyd a alakohdassa tarkoitettujen henkiliden
liikkeeseenlaskijan puolesta suorittamien tehtivien sekd heiddn yksityisten etujensa tai muiden
tehtdviensd valilld, on kuvattava selvisti. Jos tallaisia eturistiriitoja ei ole, tdstd on mainittava.

¢) Tiedot arvopaperien luovutusta koskevista rajoituksista, joihin a alakohdassa mainitut henkilot ovat
sitoutuneet ja jotka koskevat heidin omistamiensa liikkeeseenlaskijan osakesidonnaisten
arvopaperien luovuttamista tiettynd ajanjaksona liiketoimen jilkeen.

5.5 kohta Osakeomistus

Osakasrakenne valittomasti liiketoimen jélkeen.

5.6 kohta Pro forma -muotoiset taloudelliset tiedot

5.6.1 kohta Delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 1 artiklan e alakohdassa maddritellyn olennaisen muutoksen
yhteydessd on esitettdvd selvitys siitd, miten liiketoimi olisi voinut vaikuttaa liikkeeseenlaskijan
varoihin ja vastuisiin sekd tulokseen, jos se olisi toteutettu raportointijakson alussa tai
raportointipdivana.

Tamd vaatimus voidaan yleensi tdyttdd antamalla pro forma -muotoisia taloudellisia tietoja. Nama pro
forma -tiedot on esitettdvd 5.7-5.9 kohdassa mainittujen vaatimusten mukaisesti, ja niiden on
sisillettdva liitteessd mainitut tiedot.

Pro forma -tietojen yhteydessd on toimitettava riippumattomien kirjanpitdjien tai tilintarkastajien
laatima lausunto.
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5.6.2 kohta Jos pro forma -muotoisia taloudellisia tietoja ei voida soveltaa, liikkeeseenlaskijan on esitettdvd kuvaus

ja taloudelliset tiedot litketoimen merkittavistd vaikutuksista litkkeeseenlaskijan tilinpadatokseen.

Kuvaus ja taloudelliset tiedot eivit edellyti tilintarkastusta.

Kuvaus ja taloudelliset tiedot on laadittava saman sovellettavan tilinpditossadnndston ja samojen

tilinpaatoksen laadintaperiaatteiden mukaan kuin liikkeeseenlaskijan viimeisimmaéssd tai seuraavassa

tilinpadtoksessd. Jos ndma tiedot tarkastetaan, vapautusasiakirjassa on ilmoitettava, ettd nima tiedot
on tarkastettu, sekd tiedot tarkastuksen suorittaneista tilintarkastajista.
5.7 kohta Pro forma -muotoisten taloudellisten tietojen sisilto

Pro forma -muotoiset taloudelliset tiedot koostuvat seuraavista tiedoista:

a) Johdanto, jossa esitetddn
i) tarkoitus, jota varten pro forma -muotoiset taloudelliset tiedot on laadittu, mukaan lukien

kuvaus ostotarjouksesta, jossa vastikkeena tarjotaan arvopapereita, sulautumisesta ja
jakautumisesta tai merkittavastd sitoumuksesta ja niihin liittyvistd yrityksistd tai yhteisoistd;
ii) ajanjakso tai pdivimaard, jonka pro forma -muotoiset taloudelliset tiedot kattavat;
iii) tieto siitd, ettd pro forma -muotoiset taloudelliset tiedot annetaan ainoastaan havainnollistamis-
tarkoituksessa;
iv) selitys siitd, ettd
A) pro forma -muotoisilla taloudellisilla tiedoilla havainnollistetaan liikketoimen vaikutusta, jos
se olisi tehty aikaisemmin;
B) pro forma -muotoisiin taloudellisiin tietoihin sisaltyvit hypoteettinen taloudellinen asema
tai tulokset voivat poiketa yhteison todellisesta taloudellisesta asemasta tai tuloksista;
b) olosuhteiden mukaan tuloslaskelma, tase tai molemmat, esitettyind taulukossa, joka koostuu
seuraavista sarakkeista:
i) oikaisemattomat historialliset tiedot;
i) tarvittaessa tilinpadtoksen laadintaperiaatteiden muutokset;
iij) pro forma -oikaisut;
iv) viimeisessd sarakkeessa taloudellisten pro forma -tietojen tulokset;
o) liitetiedot, joissa selostetaan
i) lahteet, joista oikaisemattomat taloudelliset tiedot ovat periisin, ja tieto siitd, onko ldhteestd
julkaistu tilintarkastuskertomus tai tarkastusraportti;

ii) pro forma -muotoisten taloudellisten tietojen laadintaperusteet;

iii) kunkin oikaisun lihde ja selitys;

iv) tieto siitd, odotetaanko pro forma -muotoisen tuloslaskelman kullakin oikaisulla olevan jatkuva
vaikutus litkkeeseenlaskijaan vai ei;

d) tarvittaessa vapautusasiakirjaan on sisillytettdva sellaiset taloudelliset tiedot ja osavuosittaiset
taloudelliset tiedot ostetuista (ostettavista) yrityksistd tai yhteisoistd, joita on kdytetty pro forma
-muotoisten taloudellisten tietojen laatimisessa, mikali niitd ei ole sisillytetty muualle vapautusa-
siakirjaan. Vastaavasti jakautumisen yhteydessd on ilmoitettava jakautuvan yhtion taloudelliset
tiedot.

5.8 kohta Pro forma -muotoisten taloudellisten tietojen laatimis- ja esittimisperiaatteet
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5.8.1 kohta Pro forma -muotoiset taloudelliset tiedot on merkittivd, jotta ne voidaan erottaa historiallisista
taloudellisista tiedoista.

Pro forma -muotoiset taloudelliset tiedot on laadittava samojen tilinpaitoksen laadintaperiaatteiden
mukaan kuin liikkeeseenlaskijan viimeisimmassd tai seuraavassa tilinpaatoksessa.

5.8.2 kohta Pro forma -muotoisia tietoja voidaan julkistaa vain
a) viimeksi kuluneelta tilikaudelta;

b) viimeisimmaltd osavuosikaudelta, jolta kyseiset oikaisemattomat tiedot on julkistettu tai jolta ne
sisillytetddn vapautusasiakirjaan.

5.8.3 kohta Pro forma -oikaisut
a) on esitettdvd ja selitettdva selvisti;
b) niissd on esitettdva kaikki merkittavat vaikutukset, jotka liittyvit suoraan liikketoimeen;

¢) ne on voitava vahvistaa tosiseikoin.

5.9 kohta Kirjanpitijin/tilintarkastajan lausuntoa koskevat vaatimukset

Vapautusasiakirjassa on oltava riippumattomien kirjanpitdjien tai tilintarkastajien laatima lausunto,
jossa ilmoitetaan, ettd heiddn mielestddn

a) pro forma -tiedot on laadittu asianmukaisesti esitettyjen laadintaperiaatteiden mukaisesti;

b) a alakohdassa tarkoitetut laadintaperiaatteet noudattavat liikkeeseenlaskijan tilinpddtoksen

laadintaperiaatteita.
6 JAKSO SAATAVILLA OLEVAT ASIAKIRJAT
6.1 kohta Tiedot siitd, missd seuraavia asiakirjoja voi tarvittaessa tarkastella vapautusasiakirjan julkaisemista

seuraavien 12 kuukauden aikana:
a) liikkeeseenlaskijan ajan tasalla oleva perustamiskirja ja yhtiojirjestys;

b) kaikki kertomukset, kirjeet ja muut asiakirjat, historialliset taloudelliset tiedot seki liikkeeseen-
laskijan pyynnostd laaditut asiantuntija-arviot ja -lausunnot, jotka sisiltyvit kokonaan tai osittain
vapautusasiakirjaan tai joihin siind viitataan;

) kaikki direktiivin 2004/25/EY tai direktiivin (EU) 2017/1132 mukaisesti laaditut kertomukset,
kirjeet ja muut asiakirjat, arviot ja lausunnot, jotka eivit kuulu timin kohdan a tai b alakohdan tai
minkddn muun timin liitteen kohdan soveltamisalaan.

Tiedot verkkosivustosta, joilla asiakirjoja voi tarkastella.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1606/2002, annettu 19 péivina heinikuuta 2002, kansainvilisten tilinpddtoss-
tandardien soveltamisesta (EYVL L 243, 11.9.2002, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/34/EU, annettu 26 pdivini kesikuuta 2013, tietyntyyppisten yritysten vuositilin-

paatoksistd, konsernitilinpaatoksistd ja nithin liittyvistd kertomuksista, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/43EY

muuttamisesta ja neuvoston direktiivien 78/660/ETY ja 83/349/ETY kumoamisesta (EUVL L 182, 29.6.2013,s. 19).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 596/2014, annettu 16 péiviand huhtikuuta 2014, markkinoiden véddrinkaytosta

(markkinoiden vaarinkdyttod koskeva asetus) sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/6/EY ja komission direktiivien

2003/124[EY, 2003/125[EY ja 2004/72/EY kumoamisesta (EUVL L 173, 12.6.2014, s. 1).

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/980, annettu 14 pdivind maaliskuuta 2019, arvopapereiden yleisolle tarjoamisen tai

kaupankiynnin kohteeksi sddnnellylldi markkinalla ottamisen yhteydessd julkaistavasta esitteestd annetun Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) 2017/1129 tdydentidmisestd esitteen muodon, sisillon, tarkastuksen ja hyvaksymisen osalta sekd komission

asetuksen (EY) N:o 809/2004 kumoamisesta (EUVL L 166, 21.6.2019, s. 26).

~

=
-




26.3.2021 Euroopan unionin virallinen lehti L 106/45

LITE I

VAPAUTUSASIAKIRJAN VAHIMMAISTIEDOT

2 artiklan 1 kohdan neljis alakohta

1JAKSO TIEDOT LIIKKEESEENLASKIJASTA

Seuraavat tiedot on esitettavi:
a) Tamdn asetuksen liitteessd [ olevassa 1 jaksossa vaaditut tiedot.

b) Delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 liitteessd 1 vaaditut tiedot, lukuun ottamatta kyseisen liitteen
1 jaksoa. Tiedot on toimitettava tarvittaessa myds kohde-etuutena olevien osakkeiden liikkeeseen-
laskijasta, jos se on eri kuin osakesidonnaisten arvopapereiden liikkeeseenlaskija.

Delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 liitteessd 1 olevat viittaukset “rekisterdintiasiakirjaan” tai
“esitteeseen” katsotaan viittauksiksi tdssd asetuksessa tarkoitettuun vapautusasiakirjaan.

2JAKSO TIEDOT KOHDEYHTIOSTA, HANKITUSTA YHTIOSTA TAI JAKAUTUVASTA YHTIOSTA

Taman asetuksen liitteessi [ olevassa 2 jaksossa vaaditut tiedot on liiketoimen tyypin mukaan annettava
kohdeyhtiosti, hankitusta yhtiostd tai jakautuvasta yhtiosta.

Jos jokin edelld mainituista yhteisoistd on konserni ja konsernitilinpaitos on jo julkaistu, tissé jaksossa
luetellut tiedot on esitettdvd konsolidoidusti.

Jos kyse on julkisesta ostotarjouksesta, jossa vastikkeena tarjotaan arvopapereita, eikd kohdeyhtiostd
ole saatavilla pyydettyji tietoja, on annettava asiaa koskeva lausunto.

3 JAKSO TIEDOT OSAKESIDONNAISISTA ARVOPAPEREISTA, JOITA ON TARJOTTU YLEISOLLE
TAIJOTKA ON OTETTU SAANNELLYLLA MARKKINALLA KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI
LIIKETOIMEN VUOKSI

3.1 kohta Delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 liitteessd 11 vaaditut tiedot, lukuun ottamatta kyseisen liitteen
1 jaksoa.

Tiedot on toimitettava tarvittaessa myos kohde-etuutena olevista osakkeista.

Delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 liitteessd 11 olevat viittaukset “arvopaperiliitteeseen” tai
"esitteeseen” katsotaan viittauksiksi tdssd asetuksessa tarkoitettuun vapautusasiakirjaan.

3.2 kohta Poiketen siitd, mitd 3.1 kohdassa sdddetddn, seuraavat tiedot on toimitettava seuraavissa tapauksissa:

a) delegoidun asetuksen (EU) 2019/980 19 artiklan 1 ja 2 kohdassa tai 20 artiklan 1 tai 2 kohdassa
tarkoitettujen arvopapereiden osalta, jos kyseiset arvopaperit eivit ole osakkeita tai osakkeita
vastaavia muita siirtokelpoisia arvopapereita, on toimitettava kyseisen asetuksen liitteessd 14
(lukuun ottamatta kyseisen liitteen 1 jaksoa) vaaditut tiedot sekd 19 artiklan 1 tai 2 kohdassa tai
20 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut lisitiedot;

b) osakkeista annettujen talletustodistusten osalta on toimitettava delegoidun asetuksen (EU)
2019/980 liitteessd 13 vaaditut tiedot.

Delegoidun  asetuksen  (EU) 2019/980  asianmukaisissa  liitteissi ~ olevat  viittaukset
"arvopaperiliitteeseen” tai “esitteeseen” katsotaan viittauksiksi tdssd asetuksessa tarkoitettuun
vapautusasiakirjaan.
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4JAKSO LIIKETOIMEN KUVAUS

Tamdén asetuksen liitteessd [ olevassa 3 jaksossa vaaditut tiedot on annettava.

5JAKSO LIIKETOIMEN VAIKUTUS LIIKKEESEENLASKIJAAN

Tamdn asetuksen liitteessd [ olevassa 5 jaksossa vaaditut tiedot on annettava.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/529,
annettu 18 piivini joulukuuta 2020,

teknisten saintelystandardien vahvistamisesta delegoidun asetuksen (EU) 2017/583 muuttamiseksi

tiettyihin muihin kuin oman pidoman ehtoisiin vilineisiin sovellettavien likviditeettikynnysarvojen

ja rahoitusvilineen ominaiskoon maéirittimisessi kiytettivien kaupankiynnin prosenttipisteiden
mukauttamisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon rahoitusvilineiden markkinoista sekd asetuksen (EU) N:o 648/2012 muuttamisesta 15 pdivina toukokuuta
2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 600/2014 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 5 kohdan
kolmannen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/583 (3 vahvistetaan joukkovelkakirjalainoihin, strukturoituihin
rahoitustuoteisiin, paistdoikeuksiin ja johdannaisiin sovellettavat avoimuusvaatimukset. Ndiden vaatimusten
sujuvan tdytintoonpanon varmistamiseksi delegoidussa asetuksessa siddetddn erdiden avoimuutta koskevien
kynnysarvojen vaiheittaisesta kayttoonotosta neljain vuoden aikana vuodesta 2019 alkaen. Vaiheittaisen
kayttoonoton avulla voidaan vahitellen laajentaa vastaavien avoimuusvaatimusten soveltamisalaa. Erityisesti timé
koskee perustetta "keskimaardinen pdivittdinen kauppojen lukumiird”, jonka avulla madritetddn sellaiset joukkovel-
kakirjalainat, joille on likvidit markkinat, sekd kaupankdynnin prosenttipisteitd, joiden avulla miiritetddn
rahoitusvilineen ominaiskoko, jonka perusteella voidaan poiketa kauppaa edeltdvistd avoimuusvaatimuksista.

(2)  Vaiheittaisessa ldhestymistavassa siirtyminen seuraavaan vaiheeseen ei tapahdu automaattisesti. Euroopan
arvopaperimarkkinaviranomaisen, jiljempand 'ESMA’, on toimitettava komissiolle vuosittain arviointi siitd, onko
asianmukaista siirtyd seuraavaan vaiheeseen. ESMAn arvioinnissa on analysoitava kyseisten rahoitusvilineiden
kaupankdyntivolyymien kehitystd nykyisessd vaiheessa ja ennakoitava mahdollisia vaikutuksia, joita seuraavaan
vaiheeseen siirtymiselld voisi olla sekd kéytettavissd olevaan likviditeettiin ettd markkinaosapuoliin. Jos siirtyminen
on perusteltua, ESMAn on kertomuksensa lisdksi toimitettava tarkistettu sddntelystandardi seuraavaan vaiheeseen
siirtymiseksi.

(3)  ESMA toimitti arviointinsa ja tarkistetun sddntelystandardin komissiolle 23 péivind heindkuuta 2020. ESMA katsoo,
ettd 0,15-0,31 prosenttia joukkovelkakirjalainoista, joilla kdytiin kauppaa vuoden 2018 viimeisen neljanneksen ja
vuoden 2019 kolmannen neljanneksen viliselld ajanjaksolla, oli vaiheessa SI sovellettavien perusteiden mukaisesti
likvidejd. Vaiheeseen S2 siirtyminen kasvattaa titd osuutta noin 50 prosenttia. Rahoitusvilineen ominaiskoon osalta
ESMA Kkatsoo, ettd 16 prosenttiin valtion joukkovelkakirjalainojen ja 6 prosenttiin muiden joukkovelkakirjalainojen
nimellisestd kaupankayntivolyymistd sovellettiin vaiheessa S1 rahoitusvilineen ominaiskokoon liittyvia vapautusta.
Vaiheeseen S2 siirtymiselld on tarkoitus varmistaa, ettd joukkovelkakirjalainojen kaupoista pienempi osuus kuuluu
timédn vapautuksen piiriin.

(4)  ESMAn tekemin arvioinnin perusteella on asianmukaista siirtyd vaiheeseen S2 sellaisten joukkovelkakirjalainojen
madrittimisen osalta, joille on likvidit markkinat, sekd joukkovelkakirjalainojen ominaiskokoon mdarittimisen
osalta. Vajheeseen S2 siirtymisen tarkoituksena on lisitd joukkovelkakirjamarkkinoiden avoimuutta vaikuttamatta
kuitenkaan kielteisesti likviditeettiin. Koska ESMAn ensimmdiset vuotuiset avoimuuslaskelmat on joukkovelkakir-
jalainoja lukuun ottamatta julkaistu muiden kuin oman padoman ehtoisten rahoitusvilineiden osalta vasta tind
vuonna, rahoitusvilineiden muiden luokkien osalta ei ollut riittdvésti ndyttod vaiheeseen S2 siirtymiseksi.

(5)  Sen vuoksi delegoitua asetusta (EU) 2017/583 olisi muutettava.

() EUVLL173,12.6.2014,s. 84.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2017/583, annettu 14 pidivand heindkuuta 2016, rahoitusvilineiden markkinoista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 600/2014 tiydentimisestd kauppapaikoille ja sijoituspalveluyrityksille joukkovelkakirja-
lainojen, strukturoitujen rahoitustuotteiden, pdistéoikeuksien ja johdannaisten osalta asetettavia avoimuusvaatimuksia koskevilla
teknisilld sadntelystandardeilla (EUVL L 87, 31.3.2017, s. 229).



L 106/48 Euroopan unionin virallinen lehti 26.3.2021
(6)  Tamd asetus perustuu ESMAn komissiolle toimittamaan teknisten sddtelystandardien luonnokseen.
(7)  ESMA on jarjestdnyt avoimia julkisia kuulemisia timin asetuksen perustana olevasta teknisten tdytintd6npanos-

tandardien luonnoksesta, analysoinut niihin mahdollisesti liittyvid kustannuksia ja hyotyja sekd pyytanyt lausunnon
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1095/2010 (}) 37 artiklan mukaisesti perustetulta
arvopaperimarkkina-alan osallisryhmalti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Delegoidun asetuksen (EU) 2017/583 muutokset

Muutetaan delegoidun asetuksen (EU) 2017/583 17 artikla seuraavasti:

a)

Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Sellaisten joukkovelkakirjalainojen mddrittdmiseksi, joille ei ole likvideja markkinoita sovellettaessa 6 artiklaa
ja 13 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun menetelmin mukaisesti, likviditeettiperuste “keskiméddrdinen
paivittdinen kauppojen lukumaird” koskee liiketoimien keskimaardistd paivittdistd lukumaariad, joka vastaa vaihetta S2
(10 péivittdistd kauppaa)”.

Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Jotta voidaan maédrittdd rahoitusvilineen ominaiskoko 5 artiklan soveltamiseksi ja 13 artiklan 2 kohdan b
alakohdan i alakohdassa tarkoitetun menetelmdn mukaisesti, sovellettavan kaupankdynnin prosenttipisteen on
vastattava vaihetta S2 (40. prosenttipiste).

Jotta voidaan madrittdd rahoitusvilineen ominaiskoko 5 artiklan soveltamiseksi ja 13 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii,
iii ja iv alakohdassa tarkoitetun menetelmidn mukaisesti, sovellettavan kaupankdynnin prosenttipisteen on vastattava
vaihetta S1 (30. prosenttipiste).”

2 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

0)

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 18 pdivand joulukuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1095/2010, annettu 24 piivind marraskuuta 2010, Euroopan valvontavira-
nomaisen (Euroopan arvopaperimarkkinaviranomainen) perustamisesta sekd pditoksen N:o 716/2009/EY muuttamisesta ja
komission paatoksen 2009/77 [EY kumoamisesta (EUVL L 331, 15.12.2010, s. 84).
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/530,
annettu 22 piivini maaliskuuta 2021,

tiettyjen tavaroiden luokittelusta yhdistettyyn nimikkeist66n

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon unionin tullikoodeksista 9 pdivind lokakuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 952/2013 (') ja erityisesti sen 57 artiklan 4 kohdan ja 58 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (?) liitteend olevan yhdistetyn nimikkeiston yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi on tarpeen antaa timdan asetuksen liitteessd esitetyn tavaran luokittelua koskevia sadannoksia.

(2)  Asetuksessa (ETY) N:o 2658/87 vahvistetaan yhdistetyn nimikkeiston yleiset tulkintasidnnot. N&itd sdantojd
sovelletaan myos kaikkiin muihin nimikkeistoihin, jotka perustuvat kokonaan tai osittain yhdistettyyn
nimikkeistoon taikka joissa sithen mahdollisesti lisitdan alajakoja ja jotka vahvistetaan unionin erityissadannoksilla
tavaroiden kauppaa koskevien tariffimairdysten tai muiden toimenpiteiden soveltamiseksi.

(3)  Mainittujen yleisten tulkintasddnt6jen mukaan on timin asetuksen liitteen taulukossa olevassa sarakkeessa 1 esitetty
tavara luokiteltava sarakkeen 2 CN-koodiin sarakkeesta 3 ilmenevin perustein.

(4)  On aiheellista sddtdd, ettd sitovien tariffitietojen haltija voi asetuksen (EU) N:o 952/2013 34 artiklan 9 kohdan
mukaisesti vield tietyn ajan kayttdd sellaisia sitovia tariffitietoja, jotka on annettu tdssi asetuksessa tarkoitetusta
tavarasta mutta jotka eivit ole timén asetuksen sddannosten mukaisia. Mainitun ajan olisi oltava kolme kuukautta.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat tullikoodeksikomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Liitteend olevan taulukon sarakkeessa 1 esitetty tavara luokitellaan yhdistetyssi nimikkeistossd mainitun taulukon
sarakkeen 2 CN-koodiin.

2 artikla

Sitovia tariffitietoja, jotka eivit ole timin asetuksen sddnnosten mukaisia, voidaan kéyttdd asetuksen (EU) N:o 9522013
34 artiklan 9 kohdan mukaisesti vield kolmen kuukauden ajan timén asetuksen voimaantulosta.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() EUVLL 269,10.10.2013,s. 1.
(¥ Neuvoston asetus (ETY) N:o 265887, annettu 23 pdivind heindkuuta 1987, tariffi- ja tilastonimikkeistosta ja yhteisestd tullitariffista
(EYVLL 256, 7.9.1987,s. 1).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Gerassimos THOMAS
Pdadgjohtaja
Verotuksen ja tulliliiton pddosasto
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LIITE
Tavaran kuvaus (Lclﬁiiggé?) Perusteet
1) (2) )
Kannettava kasikdyttéinen sihkomekaaninen 8509 80 00 Luokittelu maardytyy yhdistetyn nimikkeiston

laite henkilokohtaista ihonhoitoa varten. Laite
on muodoltaan soikea ja sen mitat ovat noin
75 x 80 x 30 mm. Siind on vedenpitivi kotelo
ja sisddnrakennettu sihkomoottori, joka tuottaa
vérdhtelyd (nk. danipulsseja).

Laitteen ulkopinta on valmistettu silikonista, ja
sen molemmilla puolilla on hypoallergeeniset
silikoniharjat. Laitteen pinta on jaettu kolmeen
vyohykkeeseen, joista kullakin on eripaksuiset
harjat. Laitteen etupuolella on ONJOFF -painike
ja painike, jolla lisdtddn tai vdhennetddn
virihtelyvoimakkuutta.

Laite on suunniteltu kdytettiviksi kasvojen thon
puhdistukseen puhdistusaineen ja virdhtelevien
harjojen avulla. Thon puhdistuksen yhteydessd
lisdvaikutuksena ~ on  vérindn  ansiosta
kasvohieronta.

Laitetta kdytetddn yleisesti kotitalouksissa,
matkustettaessa jne.

1 ja 6 yleisen tulkintasddnnon, XVI jakson 3
huomautuksen yhdessi 90 ryhmin 3
huomautuksen ja 85 ryhmién 4 huomautuksen
b kohdan kanssa seki CN-koodien 8509 ja
8509 80 00 nimiketekstien mukaisesti.

Laite toimii kotitalouksissa
kasvonpuhdistimena (ks. myds harmonoidun
jarjestelmdn  selitykset,  nimike 8509,
ensimmdinen kappale) ja siind on myos
hierontatoiminto, mutta viimeksi mainittu on
vain toissijainen toiminto. XVI jakson 3
huomautuksen mukaan koneet, jotka on
suunniteltu suorittamaan kahta tai useampaa
toisiaan tdydentdvdd toimintoa, luokitellaan
padasiallisen toiminnon perusteella. Sen vuoksi
luokittelu nimikkeen 9019 hierontalaitteeksi ei
tule kyseeseen.

Laite on sen vuoksi luokiteltava CN-koodiin
8509 80 00 sihkomekaaniseksi
talouslaitteeksi, jossa on yhteenrakennettu
sihkomoottori.

L 106/51
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/531,
annettu 22 piivini maaliskuuta 2021,

tiettyjen tavaroiden luokittelusta yhdistettyyn nimikkeist66n

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon unionin tullikoodeksista 9 pdivind lokakuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 952/2013 (') ja erityisesti sen 57 artiklan 4 kohdan ja 58 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (?) liitteend olevan yhdistetyn nimikkeiston yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi on tarpeen antaa timdan asetuksen liitteessd esitetyn tavaran luokittelua koskevia sadannoksia.

(2)  Asetuksessa (ETY) N:o 2658/87 vahvistetaan yhdistetyn nimikkeiston yleiset tulkintasidnnot. N&itd sdantojd
sovelletaan myos kaikkiin muihin nimikkeistoihin, jotka perustuvat kokonaan tai osittain yhdistettyyn
nimikkeistoon taikka joissa sithen mahdollisesti lisitdan alajakoja ja jotka vahvistetaan unionin erityissadannoksilla
tavaroiden kauppaa koskevien tariffimairdysten tai muiden toimenpiteiden soveltamiseksi.

(3)  Mainittujen yleisten tulkintasddnt6jen mukaan on timin asetuksen liitteen taulukossa olevassa sarakkeessa 1 esitetyt
tavarat luokiteltava sarakkeen 2 CN-koodeihin sarakkeesta 3 ilmenevin perustein.

(4)  On aiheellista sddtdd, ettd sitovien tariffitietojen haltija voi asetuksen (EU) N:o 952/2013 34 artiklan 9 kohdan
mukaisesti vield tietyn ajan kayttdd sellaisia sitovia tariffitietoja, jotka on annettu tdssi asetuksessa tarkoitetusta
tavarasta mutta jotka eivit ole timén asetuksen sddnnosten mukaisia. Mainitun ajan olisi oltava kolme kuukautta.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat tullikoodeksikomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Liitteend olevan taulukon sarakkeessa 1 esitetyt tavarat luokitellaan yhdistetyssd nimikkeistossd mainitun taulukon
sarakkeen 2 CN-koodeihin.

2 artikla

Sitovia tariffitietoja, jotka eivit ole timéan asetuksen sddnnosten mukaisia, voidaan kéyttdd asetuksen (EU) N:o 9522013
34 artiklan 9 kohdan mukaisesti vield kolmen kuukauden ajan timén asetuksen voimaantulosta.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() EUVLL 269,10.10.2013,s. 1.
(¥ Neuvoston asetus (ETY) N:o 265887, annettu 23 pdivind heindkuuta 1987, tariffi- ja tilastonimikkeistosta ja yhteisestd tullitariffista
(EYVLL 256, 7.9.1987,s. 1).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Gerassimos THOMAS
Pdadgjohtaja
Verotuksen ja tulliliiton pddosasto
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LIITE
Tavaran kuvaus (]“Cl;\?_klj;ts(lll;) Perusteet
1) (2) )
Metallista ~ ja muovista valmistettu 90021100 Luokittelu maardytyy yhdistetyn nimikkeiston

kameralinssikiinnike, jossa on
bajonettikiinnitys ja jonka mitat ovat noin 92
x 86 x 35,1 mm.

Tavara on  suunniteltu  kiinnitettdvaksi
digitaalisen videokameranauhurin etupuolelle
videokameranauhurin ja objektiivin  véliin
sijoitettuna.

Se on suunniteltu siten, ettd objektiiveja voidaan
kdyttad digitaalisissa videokameranauhureissa,
joissa on erikokoinen kiinnityskierre, ja
himmenninti voidaan sdidtid mekaanisesti
siirtimilld himmentimen sdidinta.

1 ja 6 yleisen tulkintasddnnon médrdysten, XVI
jakson 1 huomautuksen m alakohdan, 90
ryhmidn 2 huomautuksen b alakohdan sekd
CN-koodien 9002 ja 90021100
nimiketekstien mukaisesti.

Luokittelu nimikkeeseen 8529 osana, joka
soveltuu  kéytettdviksi  yksinomaan  tai
padasiallisesti ~ nimikkeiden =~ 8525-8528
laitteissa, ei tule kyseeseen, koska tavara ei ole
vélttimaton digitaalikameranauhurin
toiminnalle.

Koska tavara mahdollistaa sen, ettd objektiiveja

voidaan kayttad digitaalisissa
videokameranauhureissa, joissa on
erikokoinen  kiinnityskierre,  se  lisdd

objektiivien kiyttémahdollisuuksia. Sen vuoksi
tavaraa on pidettdva tarvikkeena, joka voidaan
tunnistaa soveltuvaksi kéytettavaksi
yksinomaan tai padasiallisesti nimikkeen 9002
objektiivien kanssa (ks. tuomioistuimen
16. kesikuuta 2011 antama tuomio,
Unomedical, C-152/10, ECLL: EU: C
2011:402, kohdat 29, 30 ja 34). Ndin ollen
luokittelu nimikkeeseen 8479 muualle 84
ryhméin kuulumattomaksi tai
sisaltymattomaéksi koneeksi, jolla on itsendinen
tehtavd, ei tule kyseeseen, koska tavara on
yksityiskohtaisemmin mainittu nimikkeiston
muun ryhmin nimikkeessd (ks. my0s
harmonoidun jdrjestelmin selitykset, nimike
8479, toisen kohdan b alakohta).

Sen vuoksi tavara on luokiteltava CN-koodiin
90021100 nimikkeen 9002 tarvikkeeksi
objektiiveja varten.

26.3.2021
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/532,
annettu 22 piivini maaliskuuta 2021,

tiettyjen tavaroiden luokittelusta yhdistettyyn nimikkeist66n

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon unionin tullikoodeksista 9 pdivind lokakuuta 2013 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 952/2013 (') ja erityisesti sen 57 artiklan 4 kohdan ja 58 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (?) liitteend olevan yhdistetyn nimikkeiston yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi on tarpeen antaa timdan asetuksen liitteessd esitetyn tavaran luokittelua koskevia sadannoksia.

(2)  Asetuksessa (ETY) N:o 2658/87 vahvistetaan yhdistetyn nimikkeiston yleiset tulkintasidnnot. N&itd sdantojd
sovelletaan myos kaikkiin muihin nimikkeistoihin, jotka perustuvat kokonaan tai osittain yhdistettyyn
nimikkeistoon taikka joissa sithen mahdollisesti lisitdan alajakoja ja jotka vahvistetaan unionin erityissadannoksilla
tavaroiden kauppaa koskevien tariffimairdysten tai muiden toimenpiteiden soveltamiseksi.

(3)  Mainittujen yleisten tulkintasddnt6jen mukaan on timin asetuksen liitteen taulukossa olevassa sarakkeessa 1 esitetty
tavara luokiteltava sarakkeen 2 CN-koodiin sarakkeesta 3 ilmenevin perustein.

(4)  On aiheellista sddtdd, ettd sitovien tariffitietojen haltija voi asetuksen (EU) N:o 952/2013 34 artiklan 9 kohdan
mukaisesti vield tietyn ajan kayttdd sellaisia sitovia tariffitietoja, jotka on annettu tdssi asetuksessa tarkoitetusta
tavarasta mutta jotka eivit ole timén asetuksen sddannosten mukaisia. Mainitun ajan olisi oltava kolme kuukautta.

(5)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat tullikoodeksikomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Liitteend olevan taulukon sarakkeessa 1 esitetty tavara luokitellaan yhdistetyssi nimikkeistossd mainitun taulukon
sarakkeen 2 CN-koodiin.

2 artikla

Sitovia tariffitietoja, jotka eivit ole timin asetuksen sddnnosten mukaisia, voidaan kéyttdd asetuksen (EU) N:o 9522013
34 artiklan 9 kohdan mukaisesti vield kolmen kuukauden ajan timén asetuksen voimaantulosta.

3 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

() EUVLL 269,10.10.2013,s. 1.
(¥ Neuvoston asetus (ETY) N:o 265887, annettu 23 pdivind heindkuuta 1987, tariffi- ja tilastonimikkeistosta ja yhteisestd tullitariffista
(EYVLL 256, 7.9.1987,s. 1).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Gerassimos THOMAS
Pdadgjohtaja
Verotuksen ja tulliliiton pddosasto
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LIITE
Tavaran kuvaus (Lclﬁiiggé?) Perusteet
1) (2) )
Laite (nk. "kamera-asemalaite” tai “all-in-one- 85219000 Luokittelu maardytyy yhdistetyn nimikkeiston

navhuri’), joka esitetddn tullille yhdessd
kotelossa, jonka mitat ovat noin 33 x 23 x 8
cm ja joka koostuu seuraavista osista:

— passiiviset ja aktiiviset elementit,
— prosessori,

— grafiikkakortti,

— sisdinen muisti (kovalevyasema).

Laitteessa ei ole televisioviritinta.

Laitteessa on seuraavat liitinnit: RJ45, USB,
VGA, SPF ja HDMI sekd integroitu
kahdeksanporttinen PoE (Power over Ethernet)

-kytkin.

Se on varustettu “tavanomaisen automaattisen
tietojenkdsittelykoneen” kayttojarjestelmalld. Se
on myos esikonfiguroitu ja sithen on esiladattu
erityinen "kameranhallintaohjelmisto”, ja sithen
siséltyy lisenssit kahdeksalle kanavalle.

Laite on suunniteltu vastaanottamaan déni- ja
videodataa televiestintaliittyman (ja
[P-protokollan) kautta enintddn kahdeksasta
valvontakamerasta ~ (IP-kamerasta).  Data
voidaan tallentaa sisdiseen  kovalevyyn,
ulkoiseen muistiin (USB-rajapinnan kautta) tai
laite voi ldhettdd datan televiestintidverkkojen
kautta toiseen [P-osoitteeseen (esimerkiksi
palvelimelle, vaihteeseen, matkapuhelimeen tai
automaattiseen tietojenkasittelykoneeseen).

Laite voidaan liitt44 monitoriin tai ndyttoon ja
ndppdimistoohjaimeen. Se esitetddn tullille
kéytettavaksi turvallisuus- ja
valvontajdrjestelmassa.

1 ja 6 yleisen tulkintasddnnon médrdysten, XVI
jakson 3 huomautuksen, 84 ryhmin 5 E
huomautuksen seki CN-koodien 8521 ja
8521 90 00 nimiketekstien mukaisesti.

Objektiivisten ominaisuuksiensa perusteella
laite on tarkoitettu toimimaan yhdessd
enintddn kahdeksan videovalvontakameran
kanssa. Kone, joka tallentaa titd varten
kamerasignaaleja ja voi joko ldhettdid ne
toiseen IP-osoitteeseen tai toistaa niitd naytolla
tai monitorilla, suorittaa 84 ryhmin 5
huomautuksen E  kohdassa  tarkoitetun
erityistoiminnon, joka ei ole tietojenkdsittely.
(Ks. myds unionin tuomioistuimen tuomio,
17.3.2005, Tkegami Electronics, C-467/03,
ECLLEU:C:2005:182). Sen vuoksi luokittelu
nimikkeeseen 8471 automaattiseksi
tietojenkasittelykoneeksi ei tule kyseeseen.

Laite on suunniteltu suorittamaan XVI jakson 3
huomautuksessa  tarkoitettuja  kahta  tai
useampaa toisiaan tdydentdvdd toimintoa eli
nimikkeen 8517 tietojen ldhettimistd ja
vastaanottamista  sekd  nimikkeen 8521
videosignaalien tallentamista ja toistoa.

Laitteen  objektiivisten ~ ominaisuuksien
perusteella  pédasiallinen  toiminto  on
videosignaalien  tallentaminen turva- ja
valvontajirjestelmdssd. Tietojen lahettdiminen
ja vastaanottaminen on vain
liitdinndistoiminto, jonka tarkoituksena on
parantaa sen jdrjestelmdn toimintaa, johon
laite on asennettu. Sen vuoksi luokittelu
nimikkeeseen 8517 ei tule kyseeseen. (Ks.
myOs unionin  tuomioistuimen  tuomio,
25.2.2016, G. E. Security, C-143/15, ECLLEU:
€:2016:115, 55-57 kohta).

Laite on sen vuoksi luokiteltava CN-koodiin
8521 90 00 muuksi videosignaalien tallennus-
tai toistolaitteeksi, myds samaan ulkokuoreen
yhdistetyin virittimin.

L 106/57
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/533,
annettu 24 piivini maaliskuuta 2021,
asetuksen (EY) N:o 1484/95 muuttamisesta siipikarjanliha- ja muna-alan sekd muna-albumiinin
edustavien hintojen vahvistamisen osalta
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon maataloustuotteiden yhteisestd markkinajirjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 92272, (ETY)
N:o 234/79, (EY) N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 12342007 kumoamisesta 17 pdivina joulukuuta 2013 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1308/2013 (') ja erityisesti sen 183 artiklan b alakohdan,

ottaa huomioon tiettyihin maataloustuotteiden jalostuksessa tuotettuihin tavaroihin sovellettavasta kauppajirjestelmistd
sekd neuvoston asetusten (EY) N:o 1216/2009 ja (EY) N:o 614/2009 kumoamisesta 16 paivind huhtikuuta 2014 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 510/2014 (%) ja erityisesti sen 5 artiklan 6 kohdan a alakohdan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EY) N:o 1484/95 (}) vahvistetaan siipikarjanliha- ja muna-alan sekd muna-albumiinin
tuonnissa sovellettavien lisitullien jirjestelmédn soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot sekd edustavat
hinnat.

(2)  Siipikarjanliha- ja muna-alan tuotteiden ja muna-albumiinin edustavien hintojen madrittimisen perustana olevien
tietojen sddnnollinen seuranta osoittaa, ettd on aiheellista muuttaa tiettyjen tuotteiden edustavat tuontihinnat ottaen
huomioon hintojen vaihtelu alkuperidn mukaan.

(3)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1484/95 olisi muutettava.
(4)  Koska on tarpeen varmistaa, ettd titd toimenpidettd sovelletaan mahdollisimman pian piivitettyjen tietojen saataville
asettamisen jalkeen, timin asetuksen olisi tultava voimaan pdivini, jona se julkaistaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (EY) N:o 1484/95 liite I timan asetuksen liitteessd olevalla tekstilla.

2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan péivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

ama etu aiki siltaan velvoittava, ja sita velletaan sellaisenaan kaiki
Tdmi asetus on kaikilta osiltaa lvoitt. siti sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivand maaliskuuta 2021.

Komission puolesta,
puheenjohtajan nimissd,
Wolfgang BURTSCHER
Pdadgjohtaja
Maatalouden ja maaseudun kehittamisen padosasto

) EUVLL 347,20.12.2013,s. 671.

Y EUVLL 150, 20.5.2014,s. 1.

) Komission asetus (EY) N:o 1484/95, annettu 28 piivind kesikuuta 1995, siipikarjanliha- ja muna-alan sekd ovalbumiinin tuonnissa
sovellettavien lisdtullien jdrjestelmdn soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd ja edustavien hintojen vahvistamisesta sekd
asetuksen N:o 163/67[ETY kumoamisesta (EYVL L 145, 29.6.1995, s. 47).
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LIITE

"LIITE I

3 artiklassa

Edustava hinta tarkoitettu
CN-koodi Tavaran kuvaus vakuus Alkuperd ()
(euroa/100 kg)
(euroa/100 kg)

02071410 Luuttomat palat, lajin Gallus domesticus 164,8 48 AR
siipikarjaa, jaddytetyt 1462 57 BR
163,7 48 TH
02072710 Luuttomat palat, kalkkunaa, jaddytetyt 284,2 4 BR

(') Kolmansien maiden kanssa kiytivdd ulkomaankauppaa koskevista yhteison tilastoista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 471/2009 tdytintoonpanosta maa- ja alueluokituksen ajan tasalle saattamisen osalta 27 paivand marraskuuta 2012

annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 1106/2012 (EUVL L 328, 28.11.2012, s. 7) vahvistettu maanimikkeisto.”
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PAATOKSET

KOMISSION PAATOS (EU) 2021/534,
annettu 24 piivini maaliskuuta 2021,

sen midrittimisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/33/EU 39 artiklan 1
kohdan mukaisesti, onko Saksan toteuttama Oronan valmistaman hissimallin markkinoille
saattamisen kieltimisti koskeva toimenpide perusteltu

(tiedoksiannettu numerolla C(2021) 1863)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon hissejd ja hissien turvakomponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta
26 pdivind helmikuuta 2014 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/33/EU (!) ja erityisesti sen
39 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

1. MENETTELY

(1)  Saksa ilmoitti 10 pédivind maaliskuuta 2016 komissiolle toimenpiteestd, jonka se oli toteuttanut
26 paiviand marraskuuta 2015 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 95/16/EY (3 7 artiklan 1 kohdan
nojalla, jiljempdni ’kansallinen toimenpide’. Toimenpiteelld kiellettiin yrityksen Orona Sociedad Cooperativa,
Hernani, Espanja, tuottaman hissimallin M33v3:n, jiljempdnd "M33v3-hissi’, markkinoille saattaminen ja otettiin
kayttoon laitteen markkinoille saattamista koskevia ehtoja.

(2)  Saksan perustelu kansallisen toimenpiteen hyviksymiselle pohjautui aiempiin markkinavalvontatoimiin, jotka
osavaltioiden turvatekniikan keskusviranomainen, jdljempind ’Saksan viranomainen’, oli toteuttanut. Saksan

viranomainen totesi M33v3-hissin rikkovan direktiivin 95/16/EY liitteessd I olevassa 2.2 kohdassa esitettyja
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, jiljempand olennaiset vaatimukset'.

(3)  Orona Sociedad Cooperativa, jiljempand 'Orona’, oli toimittanut kansallista toimenpidettd koskevan vastalauseensa
komissiolle jo 11 pdivind joulukuuta 2015. Siind se vditti, ettd sen innovatiivinen M33v3-hissi tarjoaa
vaihtoehtoisia turvallisuusjirjestelmis, jotka ovat vihintddn yhtd turvallisia kuin missd tahansa muussa asiaa
koskevien yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti suunnitellussa hississd, ja ettd se ndin ollen tdyttdd
olennaiset vaatimukset, ja toi esiin, ettd Saksan viranomaisten on ilmoitettava kansallisesta toimenpiteestd
komissiolle.

(4)  Komissio aloitti huhtikuussa 2016 jisenvaltioiden ja Oronan kanssa kuulemiset kansallisen toimenpiteen
arvioimiseksi.

(5)  Direktiivi 95/16/EY on sittemmin laadittu uudelleen ja kumottu direktiivilli 2014/33/EU 20 paivéstd huhtikuuta
2016.

(6)  Komissio kehotti 20 pdivind huhtikuuta 2016 péivitylld kirjeelli Oronaa esittdimdin kansallista toimenpidettd
koskevia huomautuksiaan. Orona vastasi 18 paivind toukokuuta 2016 péivatylld kirjeelld, joka sisilsi sen kattavia
huomautuksia ja asiaa tukevia asiakirjoja. Komission ja Oronan vililli jirjestettiin seurantakokous
9 pdivand kesakuuta 2016.

() EUVLL 96,29.3.2014,s. 251.
(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/16/EY, annettu 29 paivand kesikuuta 1995, jdsenvaltioiden hisseja koskevan
lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L 213, 7.9.1995, s. 1).
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(7)  Komissio pyysi 20 pdivina huhtikuuta 2016 péivitylld erilliselld kirjeelld my6s Liftinstituutia, Oronan valitsemaa
ilmoitettua laitosta, joka vuonna 2012 oli sertifioinut M33v3-hissin direktiivin 95/16/EY mukaisuuden,
toimittamaan huomautuksensa. Liftinstituut oli jo kuitenkin ldhettinyt 20 paivind tammikuuta 2016 paivitylld
kirjeelld komissiolle kattavia huomautuksia ja asiaa tukevia asiakirjoja, jotka seurailivat Oronan huomautuksia,
minka vuoksi se ei toimittanut uusia merkittavid huomautuksia.

(8)  Hissialan hallinnollista yhteistyotd kasittelevin tyoryhman kokouksessa, joka jdrjestettiin 16 paivanid kesdkuuta
2016 ja jonka puheenjohtajana toimivat jdsenvaltiot, Saksan viranomainen esitteli kansallisen toimenpiteen
jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille. Komissio osallistui kokoukseen tyoryhman jasenena.

(9)  Komissio teetti myos riippumattoman asiantuntijaselvityksen, jiljempdnd ‘riippumaton selvitys’ Riippumatonta
selvitystd koskeva sopimus tehtiin alun perin 29 pdivind marraskuuta 2016, ja 9 pdivanad helmikuuta 2017 Saksan
viranomainen, Orona, riippumaton asiantuntija ja komissio osallistuivat M33v3-hissin paikan pdilld tehtdvidin
tarkastukseen. Sopimus kuitenkin purettin myohemmin ja tilalle palkattiin toinen asiantuntija. Kyseinen
asiantuntija teki riippumattoman selvityksen ja laati loppuraportin () 10 péivind joulukuuta 2018.
Loppuraportissa todettiin, ettd hissi tdyttdd tdysin olennaisen vaatimuksen 2.2 saavuttamalla asennushetkelld
vihintddn vastaavan turvallisuustason kuin yhdenmukaistettu standardi, joka tuotti olettaman siitd, ettd se vastaa
direktiivin 95/16/EY liitteessd I olevaa olennaista terveys- ja turvallisuusvaatimusta 2.2. Komissio kehotti
17 péivind joulukuuta 2018 Saksan viranomaista, Oronaa ja Liftinstituutia esittimdin huomautuksia
riippumattomasta selvityksestd. Komissio sai huomautuksia Liftinstituutilta 14 paivind tammikuuta 2019, Oronalta
15 pdivand tammikuuta 2019 ja Saksan viranomaiselta 28 piiviand helmikuuta 2019.

(10) Komissio jérjesti 16 pdivinad toukokuuta 2019 Saksan viranomaisen, Oronan ja Liftinstituutin kanssa kokouksen,
jossa selvennettiin riippumattomasta selvityksestd esitettyjd huomautuksia. Komission pyynnostd Saksan
viranomainen ldhetti riippumattomasta selvityksesté esitettyja huomautuksia koskevat selvennykset siahkopostitse
28 piivini toukokuuta 2019. Komissio sai néistd selvennyksistd huomautuksia Oronalta 12 péivind heindkuuta
2019 ja Liftinstituutilta 19 péivand heindkuuta 2019.

(11) Komissio kehotti 14 pdivini huhtikuuta 2020 Oronaa ja Saksan viranomaista esittdimaan huomautuksia osapuolten
kantoja koskevasta tiivistelmdstd ja komission alustavasta arvioinnista. Kaikki huomautukset saatiin
29 pdivana toukokuuta 2020.

2. OSAPUOLTEN KANNAT JA VAITTEET

2.1 Saksan viranomaisen kanta ja viitteet

(12) Saksan paikalliset markkinavalvontaviranomaiset aloittivat M33v3-hissid koskevat tutkimukset lokakuussa 2014.
Saksan viranomainen jatkoi tutkimusta myohemmin.

(13) Kuten todettiin komissiolle toimitetussa kansallista toimenpidettd koskevassa ilmoituksessa — tammikuussa ja
helmikuussa 2015 tehdyn asiakirjojen tarkastuksen ja 23 pdivand maaliskuuta 2015 Miinchenissd tehdyn hissiasen-
nustestin jilkeen — Saksan viranomainen on paitellyt, ettd hissi ei tdytd yhdenmukaistettujen standardien EN
81-1:1998+A3:2009 (), jiljempind ’'standardi EN 81-1" ja EN 81-21:2009 (’), jljempdni ’standardi EN 81-21’,
yhdessd jiljempind 'yhdenmukaistetut standardit’, vaatimuksia. Syyna tahdn on se, ettd M33v3-hissin 0,5 metrin
pystysuuntainen vapaa tila on riittimaton, koska standardissa EN 81-1 edellytetddn 1 metrin etdisyyttd. Saksan
viranomainen ei pitinyt M33v3-hissin suunnittelussa ja rakentamisessa toteutettuja vaihtoehtoisia turvallisuustoi-
menpiteitd yhdenmukaistettuja standardeja edustavaa uusinta tekniikkaa vastaavina ja katsoi niiden niin ollen
rikkovan olennaisia vaatimuksia.

(14) Vaikka Saksan viranomaisen mukaan valmistajan toteuttamat vaihtoehtoiset toimenpiteet vahentdvit tapaturman
todenndkoisyyttd (eli hissikorin tahatonta litkkumista ylempédn ddriasentoon), yhdenmukaistetussa standardissa
vaadittu pystysuuntainen vihimmaisetdisyys hissikorin katosta hissikuilun kattoon on puolittunut, mika lisdd
huomattavasti mahdollisten vammojen vakavuutta. Tdstd huolimatta hétitilanteessa hissikorin katolla oleva henkilo
voi varmistaa turvallisuutensa asettumalla makuulle suoja-alueelle, vaikka tihdn asentoon meneminen viekin
huomattavasti enemmadn aikaa M33v3-hississd kuin sellaisessa hississd, joka tdyttdd yhdenmukaistettujen

() Loppuraportti, 10.12.2018, Conformance, “Technical support relating to the Lifts Directive 95/16/EC and the compliance of Orona
M33v3 lift, focusing on its essential health and safety requirement 2.2 of Annex L.”

() EUVLC 52,2.3.2010, s. 5.

() EUVLC 263, 5.11.2009, s. 3.



L 106/62 Euroopan unionin virallinen lehti 26.3.2021

standardien vaatimukset. Valmistaja tai Liftinstituut ei ottanut titd aikanikokohtaa huomioon EY-tyyppitarkastuksen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa. Hississé, joka on suunniteltu yhdenmukaistettujen standardien vaatimusten
mukaisesti, olisi korkeamman suoja-alueen ansiosta riittdva vapaa tila tai suojautumispaikka kyyristyd, jotta voidaan
varmistaa hissid kiyttavien henkildiden turvallisuus.

(15) Asianomaisten osapuolten kanssa jdrjestetyissd kuulemisissa Saksan viranomainen selvensi kansallista toimenpidettd
koskevassa ilmoituksessa komissiolle esitettyja viitteitd ja itse kansallista toimenpidetta.

(16) Olennaisissa vaatimuksissa tarkoitetun vapaan tilan tai suojautumispaikan osalta Saksan viranomainen péitteli, ettd
suojautuminen puristukselta M3 3v3-hississd saavutetaan ainoastaan mekaanisella suojalla, jonka mitat ovat 0,5 m x
0,7 m x 1 m (korkeus x leveys x pituus). Saksan viranomainen huomautti myos, ettd Orona katsoo tdmén ratkaisun
vastaavan yhdenmukaistetussa standardissa esitettyd ratkaisua, koska pystyetiisyyden pieneneminen 0,5 metrilld on
kompensoitu kasvattamalla suojatilan leveyttd 0,1 metrilld ja pituutta 0,2 metrilld. Saksan viranomainen kuitenkin
katsoo, ettd M33v3-hissin puutteena ei ole sindnsd vapaan tilan viheneminen vaan aika, joka henkil6lld kuluu
turvallisuutensa varmistamiseen (eli makuuasentoon asettautumiseen) pienemman tilan vuoksi, mika saattaa johtaa
vakaviin vammoihin. Saksan viranomaisen mukaan Orona ei esittinyt ennen kansallisen toimenpiteen
hyviksymistd ndyttod siitd, ettd aikanikokohdalla ei olisi merkitystd M3 3v3-hissin turvallisuuden kannalta tai ettd
turva-asentoon asettumiseen olisi riittdvasti aikaa.

(17) Saksan viranomainen tdsmensi sahkopostitse 28 pdivind toukokuuta 2019 toimitetuissa huomautuksissaan, ettd
hissikorin katon ja hissikuilun katon vilinen pystyetiisyys supistuu 0,5 metriin vain siind tapauksessa, ettd hissin
jarru pettdd. Muutoin kun joku astuu sisddn hissikuiluun, hissi on jo pysiytetty siten, ettd hissikorin katon ja
hissikuilun katon vilinen pystyetdisyys on 1,8 metrid — tai 1 metrin, jos sihkojirjestelmén kaksi turvarajakytkintd
eivit toimi. Saksan viranomainen totesi kuitenkin ~myohemmissd tdydentdvissi huomautuksissa
29 piivind toukokuuta 2020, ettd 28 piivdnd toukokuuta 2019 pystyetdisyydestd esitetyt huomautukset olivat
virheellisid. Saksan viranomainen viittasi Oronan riskinarviointiin, jossa esitettiin useita erilaisiin tapahtumiin
perustuvia mahdollisia hypoteeseja (jarruvika, hallintalaitteiden vika, turvakytkinvika) ja jonka mukaan kaikki nima
tapahtumat yhdessd — eikd pelkistdin jarruvika — voisivat johtaa siihen, ettd pystyetdisyys supistuu 0,5 metriin.
Saksan viranomainen viittaa lisiksi 28 piivind helmikuuta 2019 tehtyd riippumatonta selvitystd koskeviin
huomautuksiinsa, joissa se totesi, ettd sihkdisen pysdytysjdrjestelmin viasta johtuvalle tapahtumalle on ainakin
kolme mahdollista syytd: i) inhimillinen virhe (esimerkiksi tarkastushenkilosto ei aktivoi tai deaktivoi tarkastustilaa,
vaikka hissikorin katolla on edelleen joku), ii) rajakytkimen vika ja iii) jarruvika. Inhimillisen virheen osalta Saksan
viranomainen vahvistaa riippumattoman selvityksen pddtelmin, jonka mukaan tillainen virhe ei johtaisi
pystyetdisyyden supistumiseen 0,5 metriin.

(18) Rajakytkimen vian osalta Saksan viranomainen toteaa 28 piivina helmikuuta 2019 tehty4 riippumatonta selvitysti
koskevissa huomautuksissaan, etti tillainen skenaario on epatodennakoinen mutta sitd ei voida tdysin sulkea pois.
Jarruvian osalta Saksan viranomainen myontdd, ettd tillainen vika hississd olisi ddrimmdisen harvinainen, kun
otetaan huomioon, ettd Orona on suunnitellut jarrun turvakomponentiksi (redundantti jarru eli jarru, joka on
turvalaite sekd korin tahattoman liikkumisen ettd ylinopeudella nousevan korin varalta). Tissd yhteydessd on
muistettava, ettd turvakomponenttien on tdytettdvd olennaiset vaatimukset ja ldpdistavd vaatimustenmukaisuuden
arviointi ja saatava CE-merkinti erillddn hissistd. Saksan viranomainen on myos todennut, ettd M3 3v3-hissin jarru
on turvallisempi kuin jarru hisseissd, joissa sovelletaan standardissa EN 81-1 vahvistettuja teknisid eritelmid, koska
kyseisessid yhdenmukaistetussa standardissa edellytetddn jarrujen sertifiointia hissien turvakomponenteiksi vain
erityistapauksissa.

(19) Arvioidessaan M33v3-hissid Saksan viranomainen oletti Oronan eduksi, etté hissin jarru rikkoutui harvemmin kuin
standardin EN 81-1 mukaisen hissin ei-redundantti jarru. Saksan viranomainen katsoo kuitenkin, ettd jarruvian
vihiisestd todennikoisyydestd huolimatta M33v3-hissi ei ole olennaisten vaatimusten mukainen, koska se ei tdytd
direktiivin 95/16/EY liitteessd I olevan 1.1 kohdan viimeisessd virkkeessa tarkoitettuja turvallistamisen periaatteita.
Niiden periaatteiden mukaan riskien poistaminen rakentavilla toimenpiteilldi on selvisti tirkedmpdd kuin vain
riskien minimointi.
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(20)  Saksan viranomainen totesi vield sdhkopostitse 28 paivind toukokuuta 2019 komissiolle lahettdmissdan lisdselven-
nyksissd, ettd jos jarru pettdd, M33v3-hissid eikd standardin EN 81-1 mukaista hissid ei voida pysiyttdd ja
puskureiden mahdollinen toimimattomuus on yhti todennakoéinen molemmissa hisseissa.

2.2 Oronan kanta ja viitteet

(21) Kuulemisissa Orona totesi, ettd se oli arvioinut direktiivin 95/16/EY 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti hissin
vaatimustenmukaisuuden olennaisiin vaatimuksiin nihden ilmoitetun laitoksen Liftinstituutin kautta. Liftinstituut
teki kyseisen direktiivin liitteen V mukaisesti EY-tyyppitarkastuksen hissin turvallisuuden arvioimiseksi.
EY-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos toteaa ja todistaa, ettd mallihissi tai hissi, jolle ei ole sdddetty
laajennusta tai muunnosta, tdyttdd direktiivin 95/16/EY vaatimukset. Liftinstituut antoi EY-tyyppitarkastusto-
distuksen 17 pdivind heindkuuta 2012 ja tarkisti sitd 15 paivand maaliskuuta 2013.

(22) Direktiivin 95/16/EY 8 artiklan 2 kohdan ii alakohdan ja sen liitteessd VI olevan 4 kohdan mukaisesti hissin
asentajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvi tai teetettdvd hissin lopputarkastus ennen sen markkinoille
saattamista. [Imoitetun laitoksen on tehtdva direktiivin 95/16/EY 5 artiklassa tarkoitetuissa standardeissa madritellyt
asianmukaiset testit ja tarkastukset sen varmistamiseksi, ettd hissi on olennaisten vaatimusten mukainen. Orona
valitsi ilmoitetun laitoksen TUV SUD suorittamaan M33v3-hissin lopputarkastuksen, ja TUV SUD vahvisti M33v3-
hissin vaatimustenmukaisuuden ja antoi lopputarkastustodistuksen 7 pdivind elokuuta 2014.

(23) Orona pyysi Alankomaiden markkinavalvontaviranomaisia tekemddn M33v3-hissille tarkastuksen ’s-
Hertogenboschin kaupungissa 20 pdivind elokuuta 2015, ja kyseiset viranomaiset paittelivat, ettd Oronan
toteuttamat erityiset tekniset toimenpiteet tdyttivit olennaiset vaatimukset.

(24) Orona viittid, ettd Saksan viranomainen ei ilmoittanut komissiolle valittomasti kansallisesta toimenpiteesté, mikd on
vastoin direktiivin 95/16/EY 7 artiklan 1 kohdassa sdddettyd vaatimusta. Kansallinen toimenpide hyvaksyttiin
26 pdivind marraskuuta 2015, mutta komissio sai siitd tiedon vasta Oronan 11 pdivind joulukuuta 2015 tekemin
kantelun perusteella. Saksan viranomainen ilmoitti toimenpiteestd komissiolle vasta 10 pdivind maaliskuuta 2016.
Oronan mukaan viive on vaikuttanut kielteisesti sen puolustautumisoikeuksiin ja maineeseen.

(25) Kansallisen toimenpiteen kohteen osalta Orona muistutti, ettd Saksan viranomainen oli selittdnyt Oronalle, ettd se ei
epdillyt yleisesti EY-tyyppitarkastusta vaan vain versiota, jossa pienin vapaa tila yhdistyy pienimpéin hissiin. Saksan
viranomainen pysyi kannassaan useita kuukausia siihen asti, ettd kansallinen toimenpide hyvaksyttiin.
Toimenpiteelld kiellettiin kaikki M33v3-hissimallit, joissa oli pienempi vapaa tila hissikorin koosta riippumatta.
Orona katsoo, etti kansallinen toimenpide oli paitsi perusteeton myds suhteellisuusperiaatteen vastainen.

(26) Orona muistutti 18 pdivind toukokuuta 2016 esittimissddn huomautuksissa, ettd sen sijaan, ettd keskitytddn vain
sithen, miten M33v3-malli vertautuu pystysuuntaista vapaata tilaa — joka on vain yksi tekijd hissien turvallisuuden
arvioinnissa — koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, tarvitaan kattavaa turvallisuusarviointia. Orona
viittasi tdltd osin direktiivin 95/16/EY mukaisten ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmin NB-L (Notified Bodies-
Lifts) 3 pdivind marraskuuta 2009 kannanottoon "Crushing danger, free space, criteria”, jossa vahvistetaan
hyviksyttivad vapaata tilaa koskevat kriteerit, jotka vastaavat standardin EN 81-1 lausekkeessa 5.7 vahvistettuja
kriteereitd. Kyseisessd kannanotossa esitetyt kriteerit perustuvat seuraavien yhdistelmain: pystysuuntainen vapaa
tila, vapaan tilan tilavuus (kuutioina) ja ndiden tilojen integrointi spatiaaliseen alueeseen. Samaan kannanottoon
sisaltyy luettelo (ei-tyhjentdva) lisakriteereistd, jotka on otettava huomioon riskinarvioinnissa. Ndihin lisdkriteereihin
sisiltyvit varoitukset, ergonomiset periaatteet, huoltotiheys sekd odottamattomat olosuhteet.

(27) Miti tulee hissikorin katon ja hissikuilun katon viliseen pystysuuntaiseen vapaaseen tilaan, Liftinstituut tuki Oronan
nikemysti ja totesi 10 pdivand heindkuuta 2015 Oronalle osoitetussa kirjeessd, ettd "vahintddn 0,5 metrin taattu vapaa
tila on yleisesti hyviksytty riittavaksi valttimaan puristumisen vaara [...]. Se, ettd timd on hyviksytty myos hisseissd,
tulee esiin standardissa EN81-1:1998+A3:2009 (lauseke 5.7.3.3 b)”. Orona totesi 18 pdivind toukokuuta 2016
esittdmissddn huomautuksissa, ettd M33v3-hissin korin yldpuolella oleva pystysuuntainen vapaa tila (0,5 m) on sama
kuin standardissa EN 81-1 vaadittu pystysuuntainen vapaa tila hissikorin alapuolella (kuilussa) olevaa pelastustilaa varten.
Mité tulee vapaan tilan tilavuuteen (kuutioina), kuten M3 3v3-hissin teknisissd eritelmissid kuvataan, hissikorin ylapuolella
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olevan tilan tilavuus on suurempi (0,5 m x 0,7 m x 1,0 m) kuin standardissa EN 81-1 vaadittu vahimmdistilavuus seké
korin ylipuolella olevaa pelastustilaa (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m) ettd sen alapuolella olevaa pelastustilaa (0,5 m x 0,6 m x
1,0 m) varten. Oronan tilaamassa ja komissiolle 15 pdivind maaliskuuta 2016 toimittamassa selvityksessd, jonka toteutti
tuote-, prosessi- ja palveluinnovointiin erikoistunut teknologiakeskus IK4-lkerlan, jdljempand 'TK4-Ikerlan-selvitys,
osoitettiin, ettd kaikki testattuun huoltohenkilostoon (joka edusti 18—6 5-vuotiaista michistd koostuvaa huoltohenkilost6d)
kuuluvat henkil6t mahtuivat hissikorin ylapuoliseen kuutioon, miki ei ollut asian laita standardissa EN81-1 esitettyjen
mittojen mukaisessa kuutiossa.

(28) Oronan 18 piivana toukokuuta 2016 esittdimien huomautusten mukaan — ja kuten kuvataan Saksan viranomaiselle
ennen kansallisen toimenpiteen hyviksymistd lihetetyissd teknisissi eritelmissd — M33v3-hissi sisiltdd useita tdydentivid
ja erityisid turvaominaisuuksia, jotka merkittavissd madrin sulkevat pois inhimillisen erehdyksen. Ndihin ominaisuuksiin
sisdltyy redundantin jarrun (EY-tyyppihyviksytty turvakomponentti) lisdksi myds muita turvaominaisuuksia, jotka
yhdessd tekevit hissistd turvallisemman kuin standardin EN 81-1 mukaisesti suunnitelluista hisseistd. Hissi sisaltdd i)
varoitusmerkin, jonka mukaan vain yksi henkilo saa olla hissikorin katolla ja ettd oikea turva-asento puristumisriskin
estimiseksi on makuuasento, ii) turvakomponentin, jolla pysiytetddn normaalitoiminta mentdessd hissikorin katolle
(tunnistuskytkin) ja valtetian korin lihteminen ylospéin sen katolle mentiess, iii) valvontajirjestelmd, joka pitdd hissin
inaktivoituna, kun hissikuilussa havaitaan joku, kunnes tarkastuskytkin hissikorin paalld kytketddn tarkastustilaan, iv)
ylimddrdinen tarkastusrajakytkin, joka pysdyttdd hissin, kun kori on 1,8 metrid kuilun katosta, v) ylimaardinen
ddrirajakytkin, joka estdd korin liikkeen, ja vi) teleskooppikaide, joka estdd normaalitoiminnan, jos sitd ei ole vedetty
tdysin sisddn, ja estdd tarkastustoiminnan, jos sitd ei ole vedetty tdysin ulos.

(29) Orona totesi 18 pdivand toukokuuta 2016 esittimissdan huomautuksissa, ettd Saksan viranomainen viitti
kansallisessa toimenpiteessd, ettd hissikorin katolla olevalta teknikolta menisi "huomattavasti enemman aikaa”
asettua makuuasentoon, joka vaaditaan turvallisuuden varmistamiseksi, kuin kyyristyd. Orona toteaa, ettd Saksan
viranomainen ei toimittanut mitddn nayttod vaitteen tueksi ja ettd tarve asettua turva-asentoon ei ole direktiivin
95/16/EY mukainen erityisvaatimus. Saksan viranomaisen ja Oronan vililld 15 péivind joulukuuta 2015 jdrjestetyn
kokouksen jilkeen sovittiin kansallisen toimenpiteen mukaisesti, ettd Orona tekee joitakin lisikokeita osoittaakseen
M33v3-hissin turvallisen suunnittelun. Erityishuomiota kiinnitettiin sithen, mikd on hissin katon koon vaikutus
reaktioaikaan. IK4-Ikerlan-selvityksessd havaittiin, ettd huoltohenkildston asennolla ja M33v3-hissin koolla ei ole
vaikutusta reaktioaikaan. Myoskddn idlld eikd painoindeksilli ei ollut vaikutusta reaktioaikaan. IK4-lkerlan-
selvityksessd pddteltiin, ettd se, ettd reaktioaika kyyryasentoon asettumiselle hississda EN 81-20:n mukaisesti oli
keskimdarin vain 1,26 sekuntia, ei vaikuta tiettyyn potentiaaliseen riskiin, koska aikaero vastaa vain 0,9:44 metrid 0,6
m/s tutkimusnopeudella. Eri reaktioajat voisivat olla merkityksellisid vain siind tilanteessa, ettd turvajirjestelma
pettid, esimerkiksi redundantti jarrujirjestelma. Kyseisessd skenaariossa korkeuserolla ei kuitenkaan olisi merkitystd,
koska onnettomuus johtaisi kuolemaan sekd M33v3-hississd ettd yhdenmukaistettujen standardien mukaisessa
hississa.

(30)  Aikanikokohdan osalta Orana totesi, ettd kuten teknisessd asiakirjassa kuvataan, M33v3-hissin katto on tasainen ja
esteeton, minkd vuoksi huoltohenkilostd voi asettua nopeammin turva-asentoon eli makuulle katolla. Orona toi
erityisesti esiin, ettd standardin EN 81-1 mukaisen hissin korin katolla voi olla monia komponentteja, esimerkiksi kaapelit
ja niiden kiinnityspisteet, jotka voivat haitata ja hidastaa turvalliseen makuuasentoon asettumista. Lisiksi Orona korosti,
ettd standardissa EN 81-1 todetaan vain, ettd turvatilan on oltava saavutettavissa tyotilasta. M33v3-hississd tyotila on
sama kuin turvatila, miki tarkoittaa sitd, ettd jos jokin menee vikaan ja henkil6n on asetuttava makuuasentoon, hin on jo
oikeassa paikassa, mikd lyhentdd turva-asentoon asettumiseen tarvittavaa aikaa. Orona selvensi edelleen eroja teknisissd
eritelmissd (erityisesti korin katolla olevat esteet ja turvatilaan péidsy) M33v3-hissin ja standardin EN 81-1 mukaisen
hissin vililld komissiolle 20 pdivini tammikuuta 2016 osoitetussa kirjeessi ja 12 péivand heindkuuta 2019 osoitetussa
sahkopostissa.
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(31) Jarruvian osalta Liftinstituut selitti Oronalle 21. huhtikuussa 2015 ldhettdmassddn kirjeessd, ettd jarruvika missd
tahansa hississé johtaisi tyhjan hissikorin hallitsemattomaan liikkeeseen ylospdin. Tama johtaisi jo lyhyelld matkalla
sellaiseen nopeuteen, ettd kori hyppdisi vapaaseen tilaan, joka on tarkoitettu estimdin hissikorin katon ja
hissikuilun katon valiin puristumisen riski eli hissikori jatkaisi liikettddn ylospdin kuilussa, vaikka vastapaino osuisi
puskuriin. Hississd, jonka nimellisnopeus on 1 m/s, hissin hyppy tdyttiisi standardissa EN 81-1 vaaditun 1 metrin
vapaan tilan, kun hissikori on kulkenut hallitsemattomasti vain 4 metrin matkan, eli siihen tarvitaan vain Iyhyt
matka. Jaljelld ei olisi vapaata tilaa, mika tarkoittaisi hissikorin katolla olevan henkilon puristumista kuoliaaksi. Se,
ettd hissi kiihtyy vain lyhyelld matkalla nopeuteen, joka ylittdd 115 prosenttia nimellisnopeudesta, tarkoittaa sit4,
ettd puskurit todenndkoisesti romahtavat, koska niiden kestdvyyttd ei taata nopeuksilla, jotka ylittavat 115
prosenttia nimellisnopeudesta (standardissa EN 81-1 vaaditaan, ettd puskurit kestdvit sellaisesta nopeudesta
johtuvan torméyksen, joka on enintddn 115 prosenttia nimellisnopeudesta).

(32) Orona totesi lisdksi, ettd vapaa tila (0,5 m:n pystyetdisyys) ja aikandkokohdat eivit ole merkityksellisid M3 3v3-hissin
ja standardissa EN 81-1 maddritettyjen teknisten eritelmien turvallisuustason vertaamisen kannalta. Kuten Oronan
Saksan viranomaiselle 22 piivind huhtikuuta 2015 lihettimissd siahkopostiviestissd selitetddn, puristumisriski
toteutuu vain, jos jarrut pettivit. Sihkopostiviesti sisilsi Liftinstituutin 21 pdivind huhtikuuta 2015 paivityssd
kirjeessi esitetyn kannan. Orona totesi, ettd jos ndin tapahtuu, puristumisriskid ei estd M33v3-hissin eiki standardin
EN 81-1 mukaisen hissin rakenne.

(33) Orona totesi komissiolle 12 pdivind heindkuuta 2019 toimittamissaan huomautuksissa, ettdi M33v3-hissin
redundantti jarrujirjestelmd on joka tapauksessa paljon turvallisempi kuin standardin EN 81-1 mukaisen hissin
jarrujrjestelmd, minkd Saksan viranomainen myonsi 28 pdivina toukokuuta 2019 esittdmissddn huomautuksissa.
M33v3-hissin - toisin kuin standardin EN 81-1 mukaisen hissin — jarruvika on ddrimmadisen epitodennikoinen,
koska kyseinen jarru on EY-tyyppihyviksytty turvakomponentti, joka on tarkoitettu suojaksi hissikorin tahattoman
liikkeen varalta ja hissikorin nousevan liikkeen varalta. Sen vuoksi on paljon epitodennikoisempid, ettd M33v3-
hissin jarruvika johtaisi tilanteeseen, jossa henkilo joutuisi killisesti eiké tarkoituksellisesti turvautumaan hissikorin
katolla olevaan suojautumispaikkaan.

(34) Orona totesi myos, ettd Saksan viranomainen oli vuonna 2015 enimmikseen huolissaan riskistd. Orona toimitti
Saksan viranomaiselle Oronan ISO/DIS 14798 -standardin (°) mukaisesti teettdimén riskinarvioinnin, jiljempand
‘riskinarviointi’, joka oli tehty 16 paivind helmikuuta 2015 eli yhdeksin kuukautta ennen kansallisen toimenpiteen
hyviksymistd. Riskinarvioinnissa paiteltiin, ettd kun otetaan huomioon Oronan kiyttoon ottamat
suojatoimenpiteet, M33v3-hissi oli turvallinen eikd muita toimia riskien vihentdmiseksi tarvita, koska sekd vaaran
todennikoisyyden (luokiteltuna A—F, jossa F on vihiten todennidkdinen) ettd vahingon vakavuuden (luokiteltuna
1-4, jossa 4 on pienin vahinko) perusteella saatiin tulokseksi 2F.

(35) Riskinarvioinnissa paitelladn erityisesti, ettd jarruvian (koska jarru on EY-tyyppihyviksytty turvakomponentti)
todennikdisyys on niin vihiinen, ettd riskitaso on hyviksyttavd. Orona totesi, ettd riskianalyysissd ei yleensd oteta
huomioon EY-tyyppihyviksyttyjen turvakomponenttien vioittumista niiden turvallisuuden korkean tason vuoksi.

(36) Kuten riskinarvioinnissa pdateltiin, M3 3v3-hissin ja yhdenmukaistettujen standardien mukaisten hissien vélilld ei ole
eroa. Jarruvikaan liittyvd teoreettinen skenaario paittyy poikkeuksetta teknikon kuolemaan rajoittamattoman
puristumisen vuoksi, joten silld ei ole merkitystd, onko hissikorin ylipuolella oleva pelastustila 0,5 metrid vai 1
metrin.

(37) Orona toi vield esiin 18 piivani toukokuuta 2016 komissiolle toimittamissaan huomautuksissa, ettd direktiivissd
95/16/EY ei edellytetd kaikkien mahdollisten riskien tdydellistd poistamista, miké olisikin mahdotonta, vaan vain
direktiivissd vahvistettujen olennaisten vaatimusten noudattamista, miké taataan yhdenmukaistetuilla standardeilla
tai vastaavilla turvallisuustoimenpiteilli. Orona totesi vield, ettd vastaavien turvallisuustoimenpiteiden on
osoitettava olevan yhté turvallisia kuin yhdenmukaistettujen standardien, jolloin ndyttokynnys ei ole sama kuin
riskin tdydellisen puuttumisen osoittamisessa.

() ISO 14798, Hissit, liukuportaat ja liukukdytivit. Menetelmd riskin arviointiin ja pienentimiseen, kansainvilinen standardi,
alkuperdinen julkaisu 1.3.2009.
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3. ARVIOINTI

(38) Komissio on arvioinut kansallisen toimenpiteen kaikkien asianomaisten osapuolten kanssa kiytyjen laajojen
kuulemisten perusteella.

(39) Direktiivin 95/16/EY, sellaisena kuin se oli voimassa kansallisen toimenpiteen toteuttamishetkelld, 2 artiklan 1
kohdassa edellytetddn jdsenvaltioiden toteuttavan kaikki asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
direktiivin soveltamisalaan kuuluvat hissit voidaan saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon ainoastaan, jos ne eivit
vaaranna henkiloiden terveyttd ja turvallisuutta eivitki, joissain tapauksissa, omaisuuden turvallisuutta, kun ne ovat
asianmukaisesti asennettuja ja huollettuja ja kun niitd kdytetddn niille suunnitellun tarkoituksen mukaisesti.

(40) Direktiivin 95/16/EY 3 artiklassa sdddetddn, ettd direktiivin soveltamisalaan kuuluvien hissien on téytettivi
olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset.

(41) Direktiivin 95/16/EY 7 artiklan 1 kohdassa edellytetiin, etté jos jasenvaltio toteaa hissin vaarantavan henkiloiden ja
joissain tapauksissa omaisuuden turvallisuuden, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet hissien markkinoilta
poistamiseksi, niiden markkinoille saattamisen tai kayttoon ottamisen kieltdmiseksi taikka niiden vapaan
liikkuvuuden rajoittamiseksi. Kyseisen artiklan toisesta alakohdasta seuraa, ettd jdsenvaltion on ilmoitettava
komissiolle viipymatta tillaisesta toimenpiteestd ja perusteltava paatoksensd ja erityisesti se, johtuuko vaatimusten-
vastaisuus olennaisten vaatimusten noudattamatta jittimisestd, standardien virheellisestd soveltamisesta tai
standardeissa itsessddn olevista puutteellisuuksista.

(42) Direktiivin 95/16/EY 8 artiklan 2 kohdassa edellytetidin, ettd ennen hissin markkinoille saattamista ilmoitettu laitos
on tehnyt sille vaatimustenmukaisuuden arvioinnin.

(43) Olennaiset vaatimukset vahvistetaan direktiivin 95/16/EY liitteessd I olevassa 2.2 kohdassa, jonka mukaan hissi on
suunniteltava ja rakennettava niin, ettd estetddn puristumisriski korin ollessa liikeratansa ddriasennoissa, ja vaatimus
tdyttyy jarjestimalld vapaa tila tai suojautumispaikka diriasentojen ulkopuolelle.

(44) Direktiivin 5 artiklan 2 kohdan mukaan standardi EN 81-1 loi olettamuksen direktiivin 95/16/EY liitteessd I olevan
2.2 kohdan mukaisten vaatimusten tayttymisestd, kun M33v3-hissi saatettiin markkinoille.

(45) Orona ei tukeutunut yhdenmukaistettuihin standardeihin saavuttaakseen olennaisten vaatimusten mukaisuuden. Sen
sijaan Orona esitti Saksan viranomaiselle vaihtoehtoisen teknisen ratkaisun, jonka Liftinstituut sertifioi EY-tyyppitar-
kastusmenettelyssd ja jota Liftinstituut selvensi myohemmin Saksan viranomaiselle osoitetussa kirjeessd
12 pdivind marraskuuta 2014. Vaikka vapaa vihimmidistila poikkeaa standardin EN 81-1 lausekkeessa 5.7.1.1 a
vahvistetuista vaatimuksista, Liftinstituutin antaman EY-tyyppitarkastustodistuksen NL12-400-1002-035-30 rev.2
mukaan hissikorin katolla oleva vapaa tila on suurempi vapaa vihimmiistila (kuutiotilavuus) kuin mité standardissa
EN 81-1 vaaditaan kuilun vapaaksi vdhimmaistilaksi, jotta estetddn puristuminen hissikorin &diriasennoissa.
Liftinstituut totesi 12 pdivdnd marraskuuta 2014 paivityssd kirjeessddn, ettd siind tapauksessa, ettd kaapelit
luiskahtavat pois paikaltaan, kun vetopyord jatkaa pyOrimistd ylospdin, vapaa tilaa varmistetaan kiintedlld
vastapainopuskurilla. Lisdksi kyseinen ilmoitettu laitos totesi, ettdi Oronan vapaan tilan mitat, jotka ovat
vaihtoehtoisia standardissa EN 81-1 vahvistetuille mitoille, ovat myos olennaisten vaatimusten mukaisia, kun
luotettavilla lisdkeinoilla tarjotaan suurempi tilapéinen tila, jonka mitat tdyttivit standardien EN 81-1 ja EN 81-21
vaatimukset, edellyttden ettd puristumisriski katetaan aina pysyvisti kéytettdvissd olevalla vapaalla tilalla. Naihin
lisakeinoihin, joilla taataan suurempi tilapiinen tila, kuuluu kolme keskeistd tekijad. Ensinndkin kadytossd on kaksi
ylimadraistd turvakytkintd, jotka toimivat suoraan hissin turvapiirissd ja joiden toimintaa hissin asemanmittausjar-
jestelmd seuraa luottavuuden varmistamiseksi. Toiseksi kdytossd on luotettava redundantti jarru, joka on
EY-tyyppihyviksytty turvakomponenttina sekd korin tahatonta liikkumista ettd ylinopeudella laskeutuvaa koria
vastaan ja joka pysayttad hissin. Kolmanneksi kiytdssia on hissikorin katon kulunseuranta, joka katkaisee hissin
normaalitoiminnan, kun henkil6 tulee hissikorin katolle jonkin kulkuoven kautta.

(46) Direktiivin 95/16/EY 8 artiklan 2 kohdan ii alakohdan ja liitteen V mukaisesti Liftinstituut totesi ja todisti (), ettd
turvajirjestelmin luotettavuuden, joka liittyy puristumisriskiin korin katolla, on osoitettu M33v3-hissin
EY-tyyppitarkastuksessa olevan vahintddn vastaava kuin standardin EN 81-1 mukaiset vaatimukset tdyttdvan hissin.
M33v3-hissi poikkeaa ainoastaan standardin EN 81-1 lausekkeessa 5.7.1.1 a vahvistetuista pystysuuntaista vapaata
tilaa koskevista mitoista. Orona on noudattanut direktiivin 95/16/EY liitteessi V olevassa B osassa vahvistettua
EY-tyyppitarkastusmenettelyd. Menettelyssdi Orona selitti, miten vaihtoehtoiset tekniset ratkaisut vastasivat

() EY-tyyppitarkastustodistus NL12-400-1002-035-30 rev.2.
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standardin EN 81-1 turvallisuusvaatimuksia. Liftinstituutin - myontdméssd EY-tyyppitarkastustodistuksessa
mukaillaan NB-L:n kannanottoa, jossa esitetddn yleiset tekniset perusteet sille, miten hissit, joiden vapaan tilan mitat
poikkeavat standardin EN 81-1 lausekkeessa 5.7 vahvistetuista mitoista, voivat edelleen tdyttdd tdysin direktiivissd
95/16/EY vahvistetut olennaiset vaatimukset.

(47) Direktiivin 95/16/EY 8 artiklan 2 kohdan ii alakohdan ja sen liitteessd VI olevan 4 kohdan mukaisesti TUV SUD —
tehtyddn asianmukaiset tarkastukset hissille ennen sen markkinoille saattamista — antoi lopputarkastustodistuksen,
jossa todetaan, ettd hissi tayttad direktiivissd 95/16/EY asetetut vaatimukset.

(48) Saksan viranomaisen mukaan Oronan tarjoama tekninen ratkaisu ei tdytd olennaisia vaatimuksia pddasiassa siksi,
ettd hissi poikkeaa standardista EN 81-1 siltd osin, etti siind on hissikorin katon ja hissikuilun katon vililld vain 0,5
metrin pystyetdisyys 1 metrin sijaan. Saksan viranomainen katsoo, ettd timé ei anna henkilolle riittavisti aikaa
asettua turva-asentoon, jos muut varotoimenpiteet eivdt pysdytd hissid kauemmas. Saksan viranomainen ei
kuitenkaan tdsmentdnyt kansallisessa toimenpiteessd, missid tapauksissa M3 3v3-hissin pystyetiisyys olisi 0,5 metrid
ja ndin ollen missd tapauksissa puristumisriski voisi esiintya.

(49) Saksan viranomaisen mukaan Oronan soveltamat vaihtoehtoiset tekniset eritelmdt eivdt tarjoa vastaavaa
turvallisuustasoa, silli vaikka ne vihentivitkin onnettomuuden (hissikorin tahaton litkkuminen korkeimpaan
ddriasentoon) todenndkoisyyttd, mahdollisten vammojen vakavuus selvidsti pahenee, kun vihimmaispystyetaisyys
puolittuu. Hissikorin katolla oleva henkilo voi tarvittaessa varmistaa turvallisuutensa asettumalla makuulle
suojautumispaikkaan, mutta se vaatii enemmin aikaa kuin hississd, joka on yhdenmukaistettujen standardien
mukainen.

(50) Vapaan tilan tai suojautumispaikan osalta Saksan viranomainen katsoo, ettd standardissa EN 81-1 edellytetddn 1
metrin pystyetdisyyttd korin katosta kuilun kattoon koko vapaassa tilassa tai suojautumispaikassa. Taman seikan
kiistavit Orona, Liftinstituut ja komissio, joka noudattaa riippumattoman selvityksen paitelmid tiltd osin. Koska
Saksan viranomainen ei kuitenkaan pidd 0,5 metrin pystyetdisyyttd sindnsd olennaisten vaatimusten vastaisena vaan
turva-asentoon asettumisaikaa, pystyetaisyytti ei tarvitse tarkastella tarkemmin siltd osin kuin on kyse standardin EN
81-1 vaatimusten tulkinnasta.

(51) Mitd tulee vapaaseen tilaan tai suojautumispaikkaan M33v3-hississd, kun hissi on tarkastustilassa, teknikon
tyoskentelytila on vahintddn 1,8 metrid (yldpuolella oleva pelastustila). Saksan viranomainen kuitenkin toi esiin
komission jarjestdmissd kuulemisissa kolme mahdollista syyt4, jotka johtaisivat pystyetdisyyden pienenemiseen 0,5
metriin 1,8 metrin sijaan, kun hissi toimii asianmukaisesti. Néistd kolmesta syystd Orona tunnustaa ainoastaan
jarruvikaan liittyvin syyn. Sitdkin Orona pitdd erittdin epitodennikoisend. Mitd tulee inhimilliseen erehdykseen,
Saksan viranomainen ei ottanut tdtd syytd huomioon hyviksyessddn kansallista toimenpidettd. Orona selitti
15 pdivand tammikuuta 2019 péivityissd huomautuksissaan, ettd patevilld huoltoteknikolla ei ole mitdidn syytd ajaa
hissid tavanomaisella toimintanopeudella huoltonopeustilan sijaan. Jotta huoltoteknikko voi suorittaa tyonsd, on
olennaisen tirkeid, ettd hissin liike on tdysin hallittavissa. Jos hissi on tavanomaisessa toimintatilassa, sitd ei ole
mahdollista pysdyttdd muussa halutussa kohdassa kuin kerrostasanteella huoltotoimien suorittamiseksi. Standardin
EN 81-1 lausekkeessa 0.3.8 todetaan, ettd huoltohenkiloston oletetaan olevan ohjeistettuja ja tydskentelevin
ohjeiden mukaisesti, miké tarkoittaa sitd, ettd hissin ajaminen tavanomaisella toimintanopeudella ei ole aidosti
ennakoitavissa. Lisdksi riippumattomassa selvityksessd pidettiin erittdin epdtodenndkoisend sitd, ettd
huoltohenkilosto kiertdisi tarkoituksellisesti toimintaohjeissa kuvattuja turvaominaisuuksia.

(52) Saksan viranomaisen esittimastd kolmannesta mahdollisesta syystd, joka voisi johtaa pystyetdisyyden putoamiseen
0,5 metriin rajakytkimen mahdollisen vian takia, Orona selitti 18 pdivind toukokuuta 2016 péivityissd
huomautuksissaan, ettd teknikko seisoo hissikorin katolla, kytkee ohjaimessa péille tarkastustilan ja ottaa niin
hissin hallintaansa. Tdmin jilkeen teknikko siirtdd hissikorin kuilun ylipddn suuntaan. Valvontajirjestelmd voi
pettdd. Taman vuoksi hissi lilkkuu edelleen mutta vain 0,6 m/s (tarkastusnopeus). Vaikka litke ylospiin olisikin
hallitsematon, nopeus ei ylittdisi 1 m/s (tavanomainen toimintanopeus). Vaaratilanteessa on edelleen mahdollista,
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ettd teknikko pysdyttdd hissin vélittomasti ohjaimessa olevalla kahdella hitakytkimelld. Vaikka teknikko ei joistakin
médrittimattomista syistd kdyttdisi hatipysaytintd, ddrirajakytkin varmistaa, ettd hissi pysihtyy siten, ettd vapaa tila
on vihintddn 1 metrin eikd puristumisriskid ole. Sen vuoksi tdssikin tapauksessa vakavan vamman todenndkoisyys
M33v3-hississd on ldhelld nollaa ja riski on sama kuin standardin EN 81-1 mukaisessa hississd. Naistd syistd
inhimillistd virhettd ja rajakytkimen vikaa ei voida pitdd syind, jotka johtaisivat pystyetdisyyden supistumiseen 0,5
metriin 1,8 metristd, kun M3 3v3-hissi toimii asianmukaisesti.

(53) Mitd tulee jarrujirjestelmén tdydelliseen toimimattomuuteen, jarru on mekaaninen turvalaite, joka on EY-tyyppihy-
viksytty turvakomponenttina hallitsemattoman ylospdin suuntautuvan liikkeen varalta. Jarru on valvottu
redundantti turvajarru, ja kussakin jarrussa on riittdvd voima, jotta se voi pysdyttdd hissin yksinkin. Molemmat
jarrupiirit jarruttavat, kun jarrun jousia kdytetddn eli kytketyssi toimintatilassa séhkomagneettinen jarru on auki.
Ennakoimattoman sihkokatkon tapauksessa molemmat jarrupiirit sulkeutuvat automaattisesti jousivoiman kautta,
mikd varmistaa liikkuvan hissikorin staattisen pidon tai dynaamisen hidastamisen kaikissa kayttotilanteissa. Sen
vuoksi M33v3-hissin jarrujirjestelman tdydellinen pettdminen on ldhes mahdotonta.

(54) Lisdksi NB-L totesi, ettd standardin EN 81-1 lausekkeessa 5.7 vahvistettuja hyviksyttivin vapaan tilan kriteereitd
vastaavat kriteerit perustuvat seuraavien yhdistelméan: pystysuuntainen vapaa tila, vapaan tilan tilavuus (kuutioina)
ja ndiden tilojen integrointi spatiaaliseen alueeseen.

(55) Mitd tulee aikaan, joka henkilolli menee turva-asentoon asettumiseen, kansallisen toimenpiteen mukaan
puristumisriski, joka johtuu siité, ettd turva-asentoon asettumiseen on liian vahin aikaa, ilmenee, kun pystyetiisyys
on 0,5 metrid. Kuten johdanto-osan 32 kappaleessa selitetddn, M33v3-hissin vapaan tilan tai suojautumispaikan
pystyetdisyys olisi 0,5 metrid vain siind tapauksessa, etti jarrut pettdvit. Koska Orona toimitti Saksan viranomaiselle
tdimin teknisen selityksen 22 péivind huhtikuuta 2015 ldhettdmalldan sdhkopostiviestilld eli ennen kansallisen
toimenpiteen hyvaksymistd, jarruvikaan liittyva skenaario on ainoa, jota tarkastellaan ldhemmin.

(56) Standardissa EN 81-1 olevien teknisten eritelmien ja M33v3-hissin tarjoamaa turvatasoa voidaan verrata vain
arvioimalla samaa skenaariota standardin EN 81-1 mukaisessa hississd ja M33v3-hississd. Kuten edelld selitetiin,
tdmi tarkoittaa sitd, ettd ainoa skenaario, jota voidaan tarkastella arvioitaessa puristumisriskid, on se, ettd jarrut
pettdvit molemmissa hisseissd. Oronan Saksan viranomaiselle ennen toimenpiteen hyviksymistd toimittama ndytto
ja etenkin Liftinstituutin Oronalle 21 pdivand huhtikuuta 2015 ldhettimadn kirjeeseen sisdltyva ndytto osoittaa, ettd
jos jarrut pettdvdt, jo muutaman metrin vapaa kiihtyvyyden nopeus merkitsisi molemmissa hisseissd sellaista
ajonopeutta, ettd puskurit eivdt kykenisi pysdyttimdidn hissikoria ja ne todennikoisesti romahtaisivat. Talloin
hissikori iskeytyisi hissikuilun kattoon ja murskaisi korin katolla olevan henkilon riippumatta siitd, miké
pystyetdisyys olisi. Kuten Liftinstituut selitti kirjeessddn, jos jarrut pettivit, molemmissa hisseissi on
puristumisvaara, koska sen todennikoisyys, ettd suojautumispaikan avulla voitaisiin vélttdd onnettomuus, on
erittdin pieni riippumatta ajasta, joka kuluu tiettyyn asentoon asettumiseen hissikorin katolla. Saksan viranomainen
totesi komissiolle 28 piivind toukokuuta 2019 ldhettdmassdin sihkopostiviestissd, ettd jos jarru pettdd, M33v3-
hissid eikd standardin EN 81-1 mukaista hissid ei voida pysiyttdd ja puskureiden mahdollinen toimimattomuus on
yhtd todenndkoinen molemmissa hisseissa.

(57)  Sen vuoksi voidaan padtelld, ettd aikanikokohta eli aika, joka tarvitaan turva-asentoon asettumiseen suhteessa korin
ja kuilun katon pystyetiisyyteen, ei ole merkityksellinen puristumisriskin estdmiseksi.

(58) Lisdksi kuten Orona selitti ja Saksan viranomainen myonsi, Oronan M3 3v3-hississd kdyttima redundantti jarru, joka
on aina EY-tyyppihyviksytty turvakomponentti, on turvallisempi kuin standardissa EN 81-1 vahvistettujen teknisten
eritelmien mukaisissa hisseissd kéytetty jarru. Kyseisissd eritelmissd ei useimmiten edellytetd, ettd jarru on
EY-tyyppihyviksytty turvakomponentti.
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(59) Direktiivin 95/16/EY 3 artiklan mukaan turvakomponentin on tiytettivd olennaiset vaatimukset tai niiden on
mahdollistettava hissien, joihin ne on asennettu, toiminta niin, ettd olennaiset vaatimukset tdyttyvit. Tdma
tarkoittaa sitd, ettd jarrujdrjestelmd on kdynyt ldpi direktiivin 95/16/EY 8 artiklan 1 kohdan ii alakohdassa
tarkoitetun riippumattoman vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja se on varustettu CE-merkinnalld koko
hissin vaatimustenmukaisuuden arvioinnin lisiksi. Turvakomponentin vika ei ole riskitilanne, koska se on erittdin
epdtodenndkoistd, kuten ISO-standardissa 14798 todetaan (ks. johdanto-osan 33 kappale). Koska jarruvika on
ainoa skenaario, jossa suojatila korin katon ja kuilun katon vililld on pienempi kuin standardissa EN 81-1 vaadittu
pystyetdisyys, ja koska jarrujirjestelmdn toimimattomuus on ldhes mahdoton, hissi on turvallisempi kuin
standardin EN 81-1 mukainen hissi, jota ei tarvitse varustaa redundantilla jarrulla, joka on turvakomponentti.

(60) Mitd tulee turvallistamisen periaatteisiin, Saksan viranomainen ei ensinnikdin ole viitannut niihin periaatteisiin
kansallisessa toimenpiteessd. Toiseksi turvallistamisen periaatteet eivdt ole abstrakti kisite, vaan ne liittyvit
olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin ja uusimpaan tekniikkaan hissin markkinoille saattamisen
ajankohtana. Tamad tarkoittaa sitd, ettd valmistajan on puututtava hissiin liittyviin riskeihin ottamalla nimai tekijit
huomioon. Kolmanneksi turvallistamisen periaatteita on sovellettava yhtildiselld tavalla kaikkiin hisseihin. Téssd
tapauksessa ainoa skenaario, jota voidaan tarkastella turvallisuustason vertaamiseksi, on jarruvika, ja tillaisen vian
riski M3 3v3-hississd on erittdin epatodenndkoinen, toisin kuin standardin EN 81-1 mukaisessa hississa.

(61) Mitd tulee riskeihin, jotka eivit liity jarrujirjestelméin, Oronan teettdmdn riskinarvioinnin ja sen paitelmien lisaksi
riippumattomaan  selvitykseen sisdltyy riskinarviointi, joka perustuu standardiin EN 81-1 ja M33v3-hississd
kaytettyyn tekniseen ratkaisuun ja jossa verrataan M33v3-hissin ja standardin EN 81-1 mukaisen hissin
saavuttamaa turvallisuustasoa puristumisriskin osalta. Riippumattomassa selvityksessd verrattiin puristumisriskin
tasoa sovellettaessa standardissa EN 81-1 vahvistettuja toimenpiteitd ja sovellettaessa Oronan M33v3-hississd
kayttdmid vaihtoehtoisia toimenpiteitd, ja siind paateltiin, ettd kun hissi huolletaan tarkoitetulla tavalla, Oronan
kayttamilld vaihtoehtoisilla toimenpiteilld saavutetaan turvallisuustaso, joka on merkittdvisti parempi kuin jos
sovellettaisiin standardia EN 81-1 (). Lisdksi riippumattomassa selvityksessd paiteltiin, ettd siindkin epdtodenni-
koisessd tapauksessa, ettd hissid kaytettdisiin vddrin (huoltohenkildsto poikkeaisi tarkoituksellisesti huolto-ohjeista),
hissilld saavutetaan ehdottomasti vihintdin sama turvallisuustaso kuin standardilla ().

4. PAATELMAT

(62) Ottaen huomioon johdanto-osan 38-60 kappaleessa esitetty analyysi sekd riippumattoman selvityksen tulokset,
joissa analyysi vahvistetaan, voidaan pditelld, ettd M33v3-hissi oli olennaisten vaatimusten mukainen. M33v3-
hissin saavuttama turvallisuustaso vastaa vihintdidn standardin EN 81-1 mukaisen hissin turvallisuustasoa; kyseinen
standardi tarjosi vaatimustenmukaisuusolettaman silloin, kun M33v3-hissi saatettiin markkinoille. Sen vuoksi
kansallista toimenpidettd ei pitdisi pitdd perusteltuna,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Saksan toteuttama toimenpide, jonka osavaltioiden turvatekniikan keskusviranomainen hyviksyi 26 pdivind marraskuuta
2015 ja ilmoitti komissiolle 10 pidivinid maaliskuuta 2016 ja jolla kielletddn yrityksen Orona, Sociedad Cooperativa,
Hernani, Espanja, valmistaman M3 3v3-hissimallin markkinoille saattaminen, ei ole perusteltu.

2 artikla

Tama paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

(*) Task 3 —"Comparative analysis of the technical specifications of the relevant harmonised standards”, section 7.1.1
() Task 3 —"Comparative analysis of the technical specifications of the relevant harmonised standards”, section 7.1.2.
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Tehty Brysselissd 24 pdivind maaliskuuta 2021.

Komission puolesta
Thierry BRETON

Komission jdsen
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OIKAISUJA

Oikaisu komission tiytintoonpanoasetukseen (EU) 2021/453, annettu 15 piivinid maaliskuuta 2021,
teknisistd tiytintoonpanostandardeista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o0 575/2013 soveltamiseksi markkinariskii koskevien erityisten ilmoittamisvaatimusten osalta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 89, 16. maaliskuuta 2021)

Lisdtddn tdytdntoonpanoasetukseen (EU) 2021/453 liitteen II jilkeen liite III seuraavasti:

"Liite I

Osa I: Yhteinen tietopistemalli

Kaikki liitteissd I ja II mainitut tietoerdt on muutettava yhteiseksi tietopistemalliksi, joka muodostaa laitosten ja
toimivaltaisten viranomaisten yhtendisten tietotekniikkajdrjestelmien perustan.

Yhteisen tietopistemallin on tdytettdvi seuraavat vaatimukset:
a) siind on oltava strukturoitu esitys kaikista liitteeseen I sisaltyvistd tietoeristd;
b) siind on yksil6itava kaikki liitteissa I ja II esitetyt liiketoimintamallit;
¢) siind on oltava tietohakemisto, josta kdyvit ilmi seuraavat nimet:
i) taulukoiden nimet;
ii) koordinaattien nimet;
iii) akselien nimet;
iv) maddrittelyjoukkojen nimet;
v) dimensioiden nimet; ja
vi) jdsenten nimet;
d) siind on oltava metriikka, jossa méiritellddn tietopisteiden ominaisuudet tai lukumaaré;

€) siind on oltava tietopisteiden médritelmdt, jotka ilmaistaan niiden ominaisuuksien yhdistelmand, joiden mukaan
kaytinne yksiloiddan yksiselitteisesti;

f) sen on sisillettavd kaikki asiaa koskevat tekniset eritelmit, joita tarvitaan yhtendisten valvontatietojen laadinnassa
kéytettavien tietoteknisten raportointisovellusten kehittdmisessa.

Osa II: Validointisiddnnot
Liitteissd I ja II esitettyihin tietoeriin on sovellettava validointisddntoj, joilla varmistetaan tietojen laatu ja yhdenmukaisuus.
Validointisddntojen on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:
a) niissd on madriteltdva kyseisten tietopisteiden viliset loogiset suhteet;

b) niiden on sisillettdvd suodattimet ja ennakkoedellytykset, joita kdytetddn niiden tietokokonaisuuksien mddrittelyssd,
joihin validointisddntod sovelletaan;

¢) niilld on varmistettava raportoitavien tietojen yhdenmukaisuus;
d) niilld on varmistettava raportoitavien tietojen oikeellisuus;

€) niissd on vahvistettava oletusarvot, joita on sovellettava, jos tietoja ei ole raportoitu.”
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