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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1151/2010,
8. detsember 2010,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu miirust (EU) nr 763/2008 rahva ja
eluruumide loenduste kohta kvaliteediaruandeid kisitleva korra ja struktuuri ning andmete
edastamise tehnilise vormingu osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008.
aasta médrust (EU) nr 7632008 rahva ja eluruumide loenduste
kohta, (") eriti selle artikli 5 1diget 5 ja artikli 6 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdirusega (EU) nr 7632008 on kehtestatud iga kiimne
aasta tagant toimuva pohjalike rahvastiku- ja eluruu-
miandmete kogumise thised eeskirjad.

(2)  Komisjonile (Eurostatile) liikmesriikide poolt edastatud
andmete kvaliteedi hindamiseks on vaja mairatleda kvali-
teediaruande iiksikasjad ja struktuur.

(3)  Andmete ja metaandmete nduetekohase edastamise taga-
miseks peaks tehniline vorming olema koigi litkmesrii-
kide jaoks iihine. Seepdrast on vaja vdtta vastu andmete
edastamiseks sobiv tehniline vorming.

(4)  Kéesoleva madrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
Euroopa statistikasiisteemi komitee arvamusega,

() ELT L 218, 13.8.2008, Ik 14.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Sisu

Kéesoleva mairuses sitestatakse lilkmesriikide edastatavate kvali-
teediaruannete iiksikasjad ja struktuur; asjaomastes kvaliteedi-
aruannetes kisitletakse nende andmete kvaliteeti, mis liikmes-
riigid on saanud rahvastiku ja eluruumide loenduste kaigus
vordlusaasta 2011 kohta ja mis nad edastavad komisjonile
(Eurostatile); samuti sitestatakse kidesolevas mdiruses andmete
edastamise tehniline vorming, et tiita maidruse (EU)
nr 763/2008 noudeid.

Artikkel 2
Moisted

Kiesoleva mairuse kohaldamisel kasutatakse miiruses (EU)
nr 763/2008 ja komisjoni mairustes (EU) nr 1201/2009 () ja
(EL) nr 519/2010 (%) sdtestatud mdiratlusi ja tehnilisi spetsifi-
katsioone. Samuti kasutatakse jargmisi moisteid:

(1) ,statistiline ttksus” — pdhiline vaadeldav iiksus, nt fiiisiline
isik, leibkond, perekond, eluruum voi tavaeluruum;

(2) ,individuaalloendus” — igat statistilist iiksust kasitlev teave
saadakse nii, et nende omadused saab registreerida eraldi ja
ristliigitada muude omadustega;

(3) ,samaaegsus” — loendusel saadud teave viitab samale
ajahetkele (vordluskuupiev);

() ELT L 329, 15.12.2009, Ik 29.
() ELT L 151, 17.6.2010, Ik 1.
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(4) ,universaalsus kindlaksméiratud territooriumil” — kd&ikide (13) ,alakaetus” — koikide selliste statistiliste ithikute kogum,
statistiliste iiksuste kohta esitatakse andmed tdpselt mis kuuluvad konkreetsesse iildkogumisse, kuid ei kuulu
médratletud territooriumi piires. Kui statistilised tiksused vastavasse loenduskogumisse;
on isikud, tihendab universaalsus kindlaksméddratud terri-
tooriumil seda, et esitatakse sellised andmed, mis pdhi-
nevad koikidel isikutel, kelle alaline elukoht asub maarat-
letud territooriumil (kogurahvastik); (14) ,lekaetus” — koikide selliste statistiliste ithikute kogum,

mis sisalduvad loenduskogumis, mida kasutatakse andmete
esitamiseks konkreetse iildkogumi kohta, kuid mis ei
kuulu sellesse iildkogumisse;

(5) ,viikest ala kisitlevate andmete kittesaadavus” — viikeseid
geograafilisi alasid ja viikeseid statistiliste tiksuste
rithmasid kisitlevate andmete kittesaadavus;

(15) ,kirje imputeerimine” — tdendolise, kuid kunstliku andme-
kirje mddramine tipselt ithe geograafilise piirkonna kohta
koige {iiksikasjalikumal geograafilisel tasandil, mille kohta

(6) ,kindlaksmaaratud sagedus” — suutlikkus viia 14bi loendusi Io el% dusan dméi d too detgaksg ning konealuse andmekirje
kﬂorraparaselt iga kiimnendi alguses, see hdlmab registrite imputeerimine andmeallikasse;
jarjepidevust;

(7) ,uldkogum” — koikide selliste statistiliste iiksuste kogum (16) ,.,kirje kgstl.ltamin.e” B sellise andmekirje“kustutam.ine voi
kindlaksmaaratud geograafilisel alal vordluskuupdeval, IGNOTECTIMING, TS sisaldub konkreetse'uldkoggm1 k,Ohta_
mis sobivad andmete kogumiseks ithe voi mitme teabe andmiseks kasutatavas andmeallikas, kuid mis ei
konkreetse teema jaoks. Uldkogum sisaldab igat arvesta- anna_asjaomases uldkogumis usaldusvaarset teavet ithegi
tavat statistilist tthikut ainult tihe korra; statistilise {iksuse kohta;

(8) yyhinnanguline ﬁldkogum” — parim Olemasolev hinnang (17) Lfunnuse imputeerimine” - kunstliku, kU.ld usaldusvéérse
iildkogumi kohta. Hinnanguline iildkogum halmab loen- teabe lisamine andmekirjesse, kui andmekirje on andmeal-
duskogumit, millele on liidetud alakaetus ja millest on likas juba olemas, kuid ei sisalda asjaomast teavet;
lahutatud ilekaetus;

,andmeallikas” — statistilistele iiksustele vastav andmekir-

18 dmeallikas” istilistele tiksustel dmeki

(9) ,loenduskogum” - statistiliste iiksuste kogum, mida jete kogum ja[voi statistiliste iiksustega seotud siindmuste
konkreetse iildkogumi puhul faktiliselt esindavad iiht voi kogum, mille alusel toodetakse loendusandmeid iihel voi
mitut konkreetset teemat kisitleva loenduse tulemused. mitmel konkreetsel teemal seoses konkreetse tildkogumiga;
Loenduskogumit kasitlevad andmekirjed on konkreetset
tildkogumi kasitlevas andmeallikas esinevad kirjed, seal-
hulgas koik imputeeritud kirjed ning vilja arvatud koik
kustutatud kirjed. Kui andmeallikas sisaldab hinnangulises AL » : i
iildkogumis 111 etodoloogilise pohimottena an dmegkirjei d (19) ,registripdhised andmed” — andmed, mis asuvad registris

on vOi mis on registrist parit;
itksnes statistiliste ithikute valimi kohta, sisaldab loendus- 8 p
kogum lisaks valimisse kuulunud statistilistele iiksustele
taiendavat kogumit statistilisi tiksusi;

(20) ,kiisimustikupohised andmed” — andmed, mis saadakse

kiisimustikule vastajate kdest konkreetse ajahetkega seotud
(10) ,statistiliste iiksuste tdiendav kogum” — kogum statistilisi statistiliste andmete kogumise raames;
iiksusi, mis kuuluvad hinnangulisse ildkogumisse, kuid
mille kohta ei sisalda andmeallikas kohaldatava valimi
votmise metoodika tottu andmekirjeid;

(21) ,register” — statistiliste itksuste kohta teavet siilitav hoidla,
mida ajakohastatakse statistilisi tiksuseid mdjutavate siind-
muste kdigus;

(11) ,kaetushinnang” — uuring konkreetse iildkogumi ja selle
loenduskogumi erinevuse kohta;

(22) kirjete linkimine” — erinevatest andmeallikatest parit teabe
ithendamine, mille kiigus vorreldakse kirjeid iksikute

(12) ,loendamisjargne uuring” — uuring, mis viiakse libi kohe statistiliste iiksuste osas ja liidetakse igat statistilist iiksust

parast loendust kaetuse ja infosisu hindamiseks;

kasitlev teave, kui tiksus, mille kohta kirje kdib, on sama;
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(23) ,registrite vastavus” — kirjete linkimine, mille korral koik
vastavuses olevad andmeallikad sisalduvad registrites;

(24) ,andmete viljavotmine” — individuaalsete statistiliste iiksus-
tega seotud loendusandmete viljavdtmine registris sisaldu-
vast teabest;

(25) ,kodeerimine” — teabe konverteerimine koodideks, mis
tahistavad klassifitseerimissiisteemi klasse;

(26) ,identifitseeriv muutuja” — muutuja andmeallika andme-
kirjes voi statistiliste iiksuste mis tahes loetelu, mida kasu-
tatakse

— hindamaks, kas andmeallikas (voi statistiliste iiksuste
loetelu) ei sisalda ile iithe andmeallika iga statistilise
tiksuse kohta, ja/vdi

— kirjete linkimiseks.

(27) ,sisestamine” — protsess, millega kogutud andmed teisen-
datakse masinloetavasse vormingusse;

(28) ,kirje redigeerimine” — andmekirje kontrollimine ja muut-
mine, eesmérgiga muuta see usaldusvddrsemaks ning saili-
tada samal kirje olulisemad osad;

(29) ,leibkonna genereerimine” — tavaleibkonna kindlaksmaéra-
mine vastavalt aadressipohise leibkonna mdistele, nagu on
madratletud maidruse (EU) nr 1201/2009 lisas teema
,Seisund leibkonnas” all;

(30) ,perekonna genereerimine” — perekonna kindlaksmiira-
mine, vOttes aluseks asjaolu, kas isikud elavad samas leib-
konnas voi mitte, samas ei ole (tdielikku) teavet selle
kohta, millised on isikutevahelised perekondlikud suhted.
Termin ,perekond” on tdpsustatud kui ,tuumperekond”
mairuse (EU) nr 1201/2009 lisas teema ,Seisund pere-
konnas” all;

(31) ,uksus — teave puudub” — loenduskogumisse kuuluva
statistilise tiksuse kohta ei dnnestunud teavet koguda;

(32) ,tunnus — teave puudub” - loenduskogumisse kuuluva
statistilise tiksuse puhul ei dnnestunud iihe v8i mitme

konkreetse teema kohta teavet koguda, samas on selle
statistilise iiksuse puhul vdimalik koguda teavet vihemalt
iihel teisel teemal;

(33) ,statistika avalikustamise kontroll” — meetodid ja menet-
lused, mida kohaldatakse diksikute statistiliste {iksuste
kohta teabe avalikustamise riski minimeerimiseks, aval-
dades samas voimalikult palju statistilist teavet;

(34) ,hindamine” — statistika vOi prognoosi arvutamine ole-
masolevate andmete suhtes kohaldatava matemaatilise
valemi ja/voi algoritmi abil;

(35) ,variatsioonikordaja” — standardviga (hinnangufunktsiooni
dispersiooni ruutjuur), mis on jagatud hinnangfunktsiooni
keskvidrtusega;

(36) ,mudelist tulenev viga” — viga, mis tuleneb hinnangu
aluseks olevatest eeldustest ja mis sisaldab ebakindlust
voi liiga vahe tiksikasju;

(37) ,andmestruktuuri mdéiratlus” - andmekogumiga seotud
struktuursete metaandmete kogum, mis sisaldab teavet
nii selle kohta, kuidas mdisted on seotud hiiperkuubi
meetmete, mddtmete ja omadustega, kui ka andmete esita-
mise ja seonduvate kirjeldavate metaandmete kohta.

Artikkel 3
Metaandmed ja kvaliteediaruanded

1. Litkmesriigid esitavad Euroopa Komisjonile (Eurostatile)
31. mirtsiks 2014 kédesoleva médruse I lisas tdpsustatud taust-
teabe, samuti kdesoleva maaruse II ja III lisas tdpsustatud kvali-
teediga seotud andmed ja metaandmed seoses vordlusaasta
2011 rahva ja eluruumide loendusega ja seoses komisjonile
(Eurostatile) mddruse (EL) nr 519/2010 kohaselt edastatud
andmete ja metaandmetega.

2. Loike 1 nduete tditmiseks koostavad litkmesriigid vordlus-
aasta 2011 rahva ja eluruumide loenduse kaetushinnangu,
samuti kirjete imputeerimise ja kustutamise hinnangu.

3. Kiesoleva miiruse kontekstis kohaldatakse viitamisme-
taandmete tootmise ja vahetamise eesmirgil maarust (EU)
nr 2232009 (') ja komisjoni soovituses 2009/498/EU ()
mairatletud Euro SDMX metaandmete struktuuri

() ELT L 87, 31.3.2009, lk 164.
() ELT L 168, 30.6.2009, Ik 50.
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Artikkel 4
Andmeallikad

Koikidest andmeallikatest peab olema voimalik saada teavet,
mida on vaja méidruse (EU) nr 763/2008 nduete tditmiseks,
eelkoige selleks, et:

— vastata mééruse (EU) nr 763/2008 artikli 2 punktis i loet-
letud ja artikli 2 loigetes 2 kuni 6 mdiratletud olulistele
tunnustele,

— téhistada tldkogumi,

— vastata maaruses (EU) nr 1201/2009 sitestatud asjakohas-
tele tehnilistele spetsifikatsioonidele, ja

— anda andmeid méiruses (EU) nr 519/2010 sitestatud statis-
tiliste andmete programmi jaoks.

Artikkel 5
Juurdepiis asjakohasele teabele

Komisjoni (Eurostati) ndudel véimaldavad litkmesriigid komisjo-
nile (Eurostatile) juurdepddsu mis tahes teabele, mida on vaja

mddruse (EL) nr 519/2010 kohaselt edastatud andmete ja
metaandmete kvaliteedi hindamiseks, vilja arvatud juhul, kui
komisjoni edastatakse vdi seal hoitakse mis tahes mikroandmeid
ja konfidentsiaalseid andmeid.

Artikkel 6
Andmete edastamise tehniline vorming

Vordlusaastat 2011. késitlevate andmete ja metaandmete edas-
tamiseks tuleb kasutada tehnilist vormingut SDMX (Statistical
Data and Metadata eXchange). Liikmesriigid edastavad ndutud
andmed, mis vastavad andmestruktuuri madratlustele ja seondu-
vatele komisjoni (Eurostati) tehnilistele spetsifikatsioonidele.
Liikmesriigid hoiavad ndutud andmeid ja metaandmeid kuni
1. jaanuarini 2025 juhuks, kui komisjon (Eurostat) tahab neid
edastada hiljem.

Artikkel 7
Joustumine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 8. detsember 2010

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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I LISA

Taustteave

Vordlusaasta 2011 kohta liitkmesriikides labiviidud rahva ja eluruumide loenduse taustteabe struktuur koosneb jargmistest
osadest.

1. ULEVAADE

1.1.  Oiguslik taust

1.2. Vastutavad asutused

1.3. Viited muudele asjakohastele dokumentidele (nt riikide kvaliteediaruanded) (valikuline)

2. ANDMEALLIKAD (1)
2.1. Andmeallikate liigitus vastavalt mairuse (EU) nr 763/2008 artikli 4 15ikele 1

2.2. Loetelu andmeallikatest, mida kasutati 2011. aasta loenduse jaoks (?)
2.3. Maatriks ,,andmeallikad x teemad”

2.4, Kui suures ulatuses vastavad andmeallikad olulistele tunnustele (miiruse (EU) nr 763/2008 artikli 4
16ige 4)

2.4.1.  Individuaalloendus

2.4.2.  Samaaegsus

2.4.3.  Universaalsus kindlaksmddratud territooriumil
2.4.4.  Viikest ala kdsitlevate andmete kdttesaadavus
2.4.5.  Kindlaksmddratud sagedus

3. LOENDUSE ELUTSUKKEL
3.1.  Mdiruse (EU) nr 7632008 artikli 5 16ike 1 kohane vérdluskuupiev

3.2.  Andmete kogumise ettevalmistamine ja libiviimine
3.2.1.  Kiisimustikupohised andmed

3.2.1.1. Kisimustike koostamine ja katsetamine (sealhulgas koikide 16plike kiisimustike koopiad)
3.2.1.2. Aadresside nimekirja koostamine, ettevalmistused vilitoodeks, kaardistamine, reklaam
3.2.1.3. Andmete kogumine (sh vilitood)

3.2.2.  Registripohised andmed

3.2.2.1. Uute registrite loomine alates 2001. aastast (vajaduse korral)

3.2.2.2. Olemasolevate registrite iimberkujundamine alates 2001. aastast (sealhulgas registrite sisu muutmine, loendusko-
gumi kohandamine, madratluste ja/voi tehniliste spetsifikatsioonide kohandamine) (vajaduse korral)

3.2.2.3. Registrite haldamine (iga registri puhul, mida kasutatakse 2011. aasta rahvaloenduseks), mis hdlmab jargmist

— registri sisu (registreeritud statistilised iiksused ja teave statistiliste iiksuste kohta, kirje redigeerimine ja/voi
tunnuse imputeerimine registris

— halduskohustused

— scadusjargne kohustus registreerida teavet, soodustused tdese teabe andmise eest vdi véddrteabe andmise
voimalikud pohjused

(") 2. osa kohta tuleb esitada tiielikud andmed, mis ei kattu, see tihendab, et igale teemale peab vastama tipselt itks andmeallikas.
(%) Andmeallikate puhul, mis tulenevad kirje linkimisest, sisaldab loetelu teavet uue andmeallika kohta ja koikide esialgsete andmeallikate
kohta, millest pdrineb uus andmeallikas.
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— viivitused aruannete esitamisel, eelkdige diguslikud/ametlikud viivitused, viivitused andmete registreerimisel,
hilinenud aruandlus

— registreerimata jatmise, registrist kustutamata jitmise ja mitmekordse registreerimise hindamine ja heakskiit-
mine

— mis tahes suuremad registrite redigeerimised, mis mdjutavad 2011. aasta rahvaloenduse andmeid, registrite
redigeerimise sagedus

— stabiilsus (registreeritud elanikkonda kisitleva teabe vorreldavus aja jooksul) (valikuline)

— kasutamine, sealhulgas registri statistiline kasutamine muul eesmargil kui loenduse jaoks ja registri kasutamine
muul pohjusel kui statistilisel eesmargil (nt halduslikel pohjustel).

3.2.2.4. Registrite kokkusobivus (sealhulgas kirjete linkimiseks kasutatava(te) muutuja(te) kindlaksmadramine)

3.2.2.5. Andmete viljavotmine

3.3.  Tootlemine ja hindamine

3.3.1.  Andmete tootlemine (sh andmete sisestamine, kodeerimine, muutuja(te) kindlaksmddramine, kirjete redigeerimine, Rirje(te)

imputeerimine, kirje(te) kustutamine, hindamine, Rirjete linkimine, sealhulgas Rirjete linkimiseks kasutatava(te) muutuja(te)
kindlaksmddramine, leibkondade ja perekondade genereerimine)

3.3.2.  Kvaliteedi ja kaetuse hindamine, loendamisjirgsed uuringud (vajaduse korral), 1oplik andmete valideerimine

3.4. Levitamine (teabekanalid, statistilise konfidentsiaalsuse tagamine, sealhulgas statistika avalikustamise
kontroll)

3.5.  Kulutasuvuse tagamise meetmed
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II LISA

Kvaliteediga seotud andmed ja metaandmed

Kvaliteediga seotud andmed ja metaandmed andmeallikate ja teemade kohta koosnevad jargmistest allpool loetletud

elementidest.
1. ASJAKOHASUS
1.1. Andmeallikate piisavus

1.2.

2.1.

Liikmesriigid peavad esitama aruande andmeallikate asjakohasuse kohta, eelkdige selle kohta, milline maju on
rahva ja eluruumide loenduse oluliste tunnuste ja/vdi ndutud méiratluste ja mdistete puhul registreeritud suure-
matel korvalekalletel, kui need tdsiselt takistavad edastatud andmete asjakohast kasutamist.

Terviklikkus

Esitada tuleb jargmised andmed

— koikide geograafiliste piirkondade kohta jirgmistel tasanditel: riiklik, NUTS 1, NUTS 2,

— koik hiiperkuubid (') ja koik peamised marginaaljaotused ('):

(1) kui palju on lahtreid, mille spetsiaalseks vddrtuseks on mirgitud ,ei ole kittesaadav”

(2) kui palju on lahtreid, mille spetsiaalseks vdartuseks on mirgitud ,ei ole kittesaadav” ja mis on margistatud
kui ,mitteusaldusvidrne”

(3) kui palju on lahtreid, mille spetsiaalseks vaartuseks on mirgitud ,ei ole kittesaadav” ja mis on mirgistatud
kui ,konfidentsiaalne”

(4) kui palju on numbrilise véartuse lahtreid, mis on mirgistatud kui ,mitteusaldusvéirne”.

TAPSUS

Jargmine teave:

— tuleb esitada iga andmeallika kohta (jaotis 2.1) ja iga teema kohta (jaotis 2.2), milles osutatakse isikute (%)
loendamisele, ning

— voib esitada andmeallikate (jaotis 2.1) ja teemade kohta (jaotis 2.2), milles osutatakse muude statistiliste iiksuste
kui isikute loendamisele (valikuline).

Andmeallikad (%)

Punkti 2.1.1 alusel ndutud andmed tuleb esitada koikide geograafiliste piirkondade kohta jargmistel tasanditel:
riiklik, NUTS 1, NUTS 2. Punkti 2.1.2 alusel ndutud selgitavad metaandmed tuleb riikliku tasandi jaoks.

. Andmed

(1) Loenduskogum: absoluutvdirtus ja protsendimiir hinnangulisest tildkogumist.
(2) Hinnanguline tildkogum: (*) absoluutviirtus.

(3) Alakaetus (hinnanguline): absoluutvéirtus ja protsendimdir loenduskogumist.
(4) Ulekaetus (hinnanguline): absoluutviirtus ja protsendiméir loenduskogumist.

(5) Koikide kirjete imputatsioonide arv: (°) absoluutvéirtus ja protsendimdir loenduskogumist.
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2.2.

2.2.1.

(6) Koikide kirjete kustutamiste arv: (°) absoluutvdirtus ja protsendiméir loenduskogumist.

(7) Valimite puhul lisaks: tdiendav kogum statistilisi tiksuseid: (7) absoluutvéirtus.

(8) Imputeerimata kirjete arv andmeallikas iildkogumisse kuuluvate statistiliste iiksuste puhul: absoluutvéirtus, (%)
protsendimair loenduskogumist, (%) protsendimair hinnangulisest tildkogumist (°) ja protsendimdir koikidest
andmeallikasse kuuluvatest imputeerimata kirjetest (enne mis tahes kirjete kustutamist) (1°).

(9) Andmeallikasse kuuluvate kiisimustikupdhiste andmete puhul: (') iiksus — teave puudub (enne kirje imputee-
rimist): absoluutvéirtus ja protsendimdir loenduskogumist.

. Selgitavad metaandmed

Selgitavad metaandmed holmavad jargmisi kirjeldusi

— ala- ja iilekactuse hindamise menetlused, sealhulgas teave ala- ja iilekaetuse prognoosi kvaliteedi kohta,

— statistiliste iiksuste jaoks kirjete imputeerimiseks voi kustutamiseks kasutatud meetodid,

— statistiliste iiksuste jaoks andmekirjete kaalumiseks kohaldatavad meetodid,

— andmeallikas asuvate, kiisimustikul pohinevate andmete puhul: (') mis tahes meetmed, millega teha kindlaks ja
piirata iiksusi, mille kohta teave puudub, vdi muud meetmed, millega andmete kogumise ajal vigu paranda-
takse.

Teemad

Punkti 2.2.1 alusel ndutud andmed tuleb esitada koikide geograafiliste piirkondade kohta jirgmistel tasanditel:
riiklik, NUTS 1, NUTS 2. Punkti 2.2.2 alusel noutud selgitavad metaandmed tuleb esitada riikliku tasandi jaoks.

Andmed

(1) Loenduskogum: () absoluutvaartus.

(2) Teema kohta teavet sisaldavate andmekirjete (%) arv: kaalumata (') absoluutvéirtus, kaalumata ('4) protsendi-
mdir loenduskogumist.

(3) Teema kohta teavet sisaldavate imputeeritud andmekirjete (*%), (1) arv: kaalumata (14) absoluutvairtus, kaalu-
mata (%) protsendiméir loenduskogumist.

(4) Teema tunnuse (*3), (**) imputeerimine: kaalumata ('4) absoluutvairtus, kaalumata ('4) protsendimédir loendus-
kogumist.

(5) Teema tunnus, mille kohta teave puudub (1) (enne imputeerimist): kaalumata (') absoluutvéirtus, kaalu-
mata (%) protsendiméir loenduskogumist.

(6) Teemat (*%), (1) kisitlevate imputeerimata vaatluste arv: kaalumata (14) absoluutvairtus, kaalumata (14) protsen-
diméir loenduskogumist.

(7) II lisa tabelis sdtestatud hiiperkuubi kohta edastatud andmed ('7) asjaomasel teemal: (%) absoluutvaartus, prot-
sendiméir loenduskogumist.

(8) Selliste imputeerimata andmekirjete (**) arv, mis sisaldavad teema kohta imputeerimata teavet, mis on jaotatud
vastavalt IIl lisa tabelis asjaomase teema (') kohta sitestatud hiiperkuubile: kaalumata ('4) absoluutviirtus,
kaalumata (%) protsendimair loenduskogumist.
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(9) Teemade puhul, mille kohta on teavet kogutud valimi abil: variatsioonikordaja (*°) asjaomase teema ('$) kohta
Il lisas sitestatud hiiperkuubi lahtrite puhul.

2.2.2. Selgitavad metaandmed

Selgitavates metaandmetes kirjeldatakse, millist meetodit kasutati, et kisitleda asjaomase teema puhul tunnust, mille
kohta puudub vastus.

Teemade puhul, mille kohta on teavet kogutud valimi abil, sisaldavad metaandmed jargmisi kirjeldusi:
— valimikujundus,
— voimalikud hilbed hindamises, mis tulenevad mudelist,
— standardvea arvutamiseks kasutatud valemid ja algoritmid.
3. AJAKOHASUS JA OIGEAEGSUS
Riigi tasandil tuleb esitada jirgmine teave:
(1) komisjonile (Eurostatile) andmete edastamise kalendrikuupdev(ad), jaotatuna hiiperkuupide kaupa (1);
(2) edastatud andmete olulisema(te) redigeerimis(t)e kalendrikuupdev(ad), jaotatuna hiiperkuupide kaupa (1);
(3) metaandmete (2°) edastamise kalendrikuupiev(ad).

1. aprillil 2014 voi hiljem toimunud suuremate redigeerimiste puhul peavad liikmesriigid komisjonile (Eurostatile)
teatama vastava(d) kalendrikuupieva(d) eraldi ithe niddala jooksul pdrast suuremat redigeerimist.

4. KATTESAADAVUS JA SELGUS (VALIKULINE)

Liikmesriigid voivad teatada, millised on juurdepiisutingimused nende poolt kittesaadavaks tehtud 2011. aasta
rahva ja eluruumide loenduste andmetele ja metaandmetele, sealhulgas massiteabevahendid, infokandjaid, doku-
mentatsiooni, hinnakujunduspoliitikat ja/voi piiranguid kisitlevatele andmetele ja metaandmetele.

5. VORRELDAVUS

Iga teema puhul peavad liikmesriigid esitama aruande iga méiratluse voi liitkmesriigi tava kohta, mis voiks takistada
andmete vorreldavust kogu ELi ulatuses.

6. SIDUSUS

Iga teema puhul, milles osutatakse isikute loendamisele, (% peavad lilkmesriigid esitama III lisas ('%) sdtestatud
hiipekuupide lahtrite véirtuste keskmise absoluutse hilbe (2').

(') Nagu loetletud mééruse (EU) nr 519/2010 I lisas.

(%) Teemad voi teemade andmeallikad, mille puhul III lisa tabelis esitatud koguarv on kogurahvastik.

(*) Andmeallikate kohta tuleb esitada tdielikud andmed, mis ei kattu, see tihendab, et igale teemale peab vastama tipselt iiks andmeal-
likas, mille kohta esitatakse teavet kiesolevas jaotises. Kui kirje linkimise tottu on tekkinud uus andmeallikas, peavad likmesriigid
hindama pigem uut andmeallikat, mitte esialgseid andmeallikaid, millest uus andmeallikas périneb.

(* ((1) + (3) - (4)), mis viitab kiesoleva lisa punkti 2.1.1 andmetele, esitatud absoluutviirtusena.

(°) Mis tahes kirje imputeerimine suurendab loenduskogumi suurust. Kirje linkimisest tuleneva andmeallika puhul tuleb iiksnes kirjeid,
mis on imputeeritud esialgsetesse andmeallikatesse ja mis on seega suurendanud loenduskogumi suurust, arvestada uude andmealli-
kasse imputeeritud kirjetena.

Kui andmekirjet kaalutakse iildkogumi jaoks vajaliku statistilise valjundi genereerimise jooksul kaaluga Wegggne > 1, tuleb seda
arvestada imputeeritud kirjena kaaluga Wimouceiriud = Wesialgne — 1+ Kaalt Wegqigne vOrdlushiiperkuup on sama, mis on loetletud III
lisa tabelis statistiliste tiksuste puhul, mille Y{ohta andmeallikas annab teavet.

Mis tahes kirje kustutamine vihendab loenduskogumi suurust. Kirje linkimisest tuleneva andmeallika puhul tuleb iiksnes kirjeid, mis
on kustutatud esialgsetes andmeallikates ja mis on seega vihendanud loenduskogumi suurust, arvestada uues andmeallikas kustutatud
kirjetena.

Kui andmekirjet kaalutakse iildkogumi jaoks vajaliku statistilise valjundi genereerimise jooksul kaaluga Wegggne < 1, tuleb seda
arvestada kustutatud kirjena kaaluga Wiygyatud = 1 — Wesialgne: Kaalul Wegjalgne vOrdlushiiperkuup on sama, mis on loetletud III lisa
tabelis statistiliste iiksuste puhul, mille kohta andmeallikas annab teavet.

Kui andmeallikas sisaldab hinnangulises iildkogumis metodoloogilise pohimdttena andmekirjeid iiksnes statistiliste iihikute valimi
kohta, arvutatakse statistiliste iiksuste tdiendava kogumi suurus vastavalt valimikujundusele.

<2

=
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@ - @ - 06 - O
100 * ((1) - (4) - ( [«
() 100 * (1) — (4) - (7)) | (1) — (4)), mis viitab kdesoleva lisa punkti 2.1.1 andmetele.

(9 100 * ((1) — (4) - (5) (7)) | (1) - ( ) (6) — (7)), mis viitab kéesoleva lisa punkti 2.1.1 andmetele.

(") Rohkem kui ihe kiisimustikul pohineva andmeallika kirje linkimisest tuleneva andmeallika puhul tuleb teave esitada iga esialgse
kiisimustikul p&hineva andmeallika kohta.

(') Nagu maddratletud kdesoleva lisa punktis 2.1.1.(1) andmeallika puhul, millest saadakse iildkogumi jaoks loendusteavet seoses teatava
teemaga.

(*) Loenduskogumi puhul andmeallikas, millest teema kohta saadakse loendusteavet.

(") Kui andmekirjeid kaalutakse asjaomase teema jaoks vajaliku statistilise valjundi genereerimise jooksul, tihendab ,kaalutud” seda, et neid
kaalusid tuleb kohaldada andmekirjete arvutamisel, ,kaalumata” tihendab seda, et neid kaalusid ei tule andmekirjete arvutamisel
kohaldada. Kaalude vordlushiiperkuubid on loetletud III lisas esitatud tabeli teemade puhul.

(%) Tunnuse imputeerimisel ei ole modju loenduskogumi suurusele. Teema puhul, mis kuulub kirje linkimisest tulenevasse andmeallikasse,
arvestatakse kirje imputeerimisena mis tahes kirjet, mis sisaldab teavet selle teema kohta kirje mis tahes esialgsesse andmeallikasse
imputeerimise tulemusena, kui imputeerimine suurendab loenduskogumi suurust, ning selle teema tunnuse imputeerimisena, kui
imputeerimine ei suurenda loenduskogumi suurust.

(") ((2) = (3) — (4)), mis viitab kdesoleva lisa punktis 2.2.1. esitatud andmetele.

('7) Madruse (EL) nr 519/2010 alusel esitatud andmed 1II lisa tabelis asjakohase teema kohta loetletud hiiperkuubis.

(*%) Geograafiline piirkond, mille kohta tuleb teavet esitada, on esitatud III lisa tabelis.

(%)

%)

(&)

mis viitab kéesoleva lisa punkti 2.1.1 andmetele, esitatud absoluutviirtusena, vastavalt
)
((1)

1%) Kui lahtri numbriline vaartus on vaiksem kui 26, voib variatsioonikordaja asendada spetsiaalse vaartusega ,ei ole kittesaadav”.

%) Nagu loetletud méiruse (EL) nr 519/2010 II lisas.

21) Lahtri numbrilise véartuse ja selle aritmeetilise keskmise vahe absoluutse (positiivse) véirtuse aritmeetiline keskmine (pidades silmas, et
aritmeetilised keskmised arvutatakse koikide hiiperkuupide jaoks (nagu on loetletud maaruse (EL) nr 519/2010 I lisas)), milles sisaldub

1II lisas sitestatud asjakohane hiiperkuup.
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III LISA
Kvaliteedihinnangute risttabelid
Allpool sitestatud hiipekuupide kohta tuleb esitada jargmine teave:
— koik teemad, mis on ndutud II lisa punktide 2.2.1 alapunktides 7 ja 8,
— teemad, mille kohta on teave kogutud valimi abil, nagu on ndutud II lisa punkti 2.2.1 alapunktis 9, ning

— hiiperkuupide (') vaheline sidusus, nagu on ndutud II lisa punktis 6.

Vordlushiiperkuubi Risttabel kvaliteedihindamise jaoks
Teema(d) numberf()*) **)
’ Kokku Tunnused (***)

Sugu, vanus 42 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEH.
Pracgune hoiveseisund 18 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. CAS.L.
Tookoha paiknemine 22 Kogurahvastik LPW.L. SEX. AGEM.
Paikkond 4 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. LOC.
Seaduslik perekonnaseis 18 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. LMS.
Amet 13 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. OCC.
Toostusharu 14 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. IND.H.
Hoivestaatus 12 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. SIE.
Haridussaavutused 14 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. EDU.
Siinniriik/-koht 45 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. POB.M.

26 GEO.N. SEX. AGE.M. POB.H.
Kodakondsus 45 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. COCM.

27 GEO.N. SEX. AGEMM. COC.H.
Riiki saabumise aasta 25 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. YAE.L.
Alaline elukoht aasta enne loendust 17 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. ROY.
Seisund leibkonnas 1 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. HST.H.
Seisund perekonnas 6 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. FST.H.
Tuumperekonna tiiiip, tuumpere- 52 Koikide perekondade arv | GEO.L. TFN.H. SFN.H.
konna suurus
(vabatahtlik)
Tavaleibkonna tiitip, tavaleibkonna 5 Koikide tavaleibkondade | GEO.L. TPH.H. SPH.H.
suurus arv
(vabatahtlik)
Leibkonna valduse staatus 5 Koikide tavaleibkondade | GEO.L. TSH. SPH.H.
(vabatahtlik) arv
Elamistingimused 38 Kogurahvastik GEO.L. SEX. AGEM. HARL.L.
Elamispinna tiiiip 59 Koikide eluruumide arv GEO.L. TLQ.
(vabatahtlik)
Tavaeluruumide valduslik olukord 53 Koikide  tavaeluruumide | GEO.L. OCS.
(vabatahtlik) arv

(") Nagu loetletud mddruse (EL) nr 519/2010 I lisas.
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Teema(d)

Voérdlushiiperkuubi
number (¥), (*¥)

Risttabel kvaliteedihindamise jaoks

Kokku

Tunnused (***)

Omandisuhe 41 Koikide hoivatud tavaelu- | GEO.L. OWS.

(vabatahtlik) ruumide arv

Elanike arv, kasulik porandapind ja/ 41 Koikide hoivatud tavaelu- [ GEO.L. NOCH. (UFS. vdi NOR.)
voi eluaseme tubade arv ruumide arv

(vabatahtlik)

Elanike arv, eluaseme asustustihe- 41 Koikide hoivatud tavaelu- | GEO.L. NOC.H. (DFS. or DRM.)
duse standard ruumide arv

(vabatahtlik)

Veevarustussiisteem 41 Koikide hoivatud tavaelu- | GEO.L. WSS.

(vabatahtlik) ruumide arv

Tualettruum 41 Koikide hoivatud tavaelu- [ GEO.L. TOL

(vabatahtlik) ruumide arv

Pesemisvdimalus 41 Koikide hoivatud tavaelu- | GEO.L. BAT.

(vabatahtlik) ruumide arv

Kiitmise tiiiip 41 Koikide hoivatud tavaelu- | GEO.L. TOH.

(vabatahtlik) ruumide arv

Eluruumid hoone tiiiibi jargi 53 Koikide  tavaeluruumide | GEO.L. TOB.

(vabatahtlik) arv

Eluruumid ehitusaja jargi 53 Koikide  tavaeluruumide [ GEO.L. POC.

(vabatahtlik) arv

(*) Nagu loetletud madruse (EL) nr 519/2010 I lisas.
(**) Teemade puhul, mille andmekirjeid kaalutakse vajaliku statistilise viljundi genereerimise jooksul, moodustavad allpool esitatud
vordlushiiperkuubid aluse kvaliteediga seotud andmete jaoks, nagu ndutud II lisa punkti 2.2.1 alapunktides 7, 8 ja 9.
(**) Tunnus on tahistatud koodiga, nagu on sitestatud vastava koodi puhul méiruse (EU) nr 1201/2009 lisas.

II lisa punkti 2.1.1 alapunktides 5 ja 6 nimetatud kaalude Wy, vordlushiiperkuubid () on jirgmised:

— fudsiliste isikute (') puhul hitperkuup () nr 42,

— perekondade (') puhul hiiperkuup (%) nr 52,

— tavaleibkondade (') puhul hiiperkuup (%) nr 5,

— eluruumide (") puhul hiiperkuup (3) nr 59,

— tavaeluruumide (') puhul hiiperkuup () nr 53.

(") Nagu loetletud méiruse (EL) nr 519/2010 I lisas.

(") Statistilised iiksused, mille kohta andmeallikas annab teavet.
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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1152/2010,
8. detsember 2010,

millega muudetakse tehnika arenguga kohandamise eesmirgil miirust (EU) nr 440/2008, millega
kehtestatakse katsemeetodid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr
1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri
2006. aasta madrust (EU) nr 1907/2006 (mis kasitleb kemikaa-
lide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet,
muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks
ndukogu miirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus (EU)
nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja
2000/21/EQ), () eriti selle artikli 13 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni mdiruses (EU) nr 440/2008 (3 on esitatud
katsemeetodid ainete fiiiisikalis-keemiliste omaduste,
toksilisuse ja oOkotoksilisuse mairamiseks, mida kasuta-
takse mairuse (EU) nr 1907/2006 kohaldamisel.

(2)  On vaja ajakohastada miirust (EU) nr 440/2008, et
lisada prioriteetsena kaks uut, OECD poolt hiljuti heaks
kiidetud in vitro-katsemeetodit silmairrituse mairamiseks,
et vihendada katsetes kasutatavate loomade arvu miini-

mumini vastavalt ndukogu 24. novembri 1986. aasta
direktiivile 86/609/EMU katseteks ja muudel teaduslikel
eesmirkidel kasutatavate loomade kaitsega seotud liik-
mesriikide  6igus- ja  haldusnormide  thtlustamise
kohta (}). Kdesoleva eelnduga seoses on konsulteeritud
sidusrithmadega.

(3)  Seepdrast tuleks madrust (EU) nr 440/2008 vastavalt
muuta.

(4)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
médruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 kohaselt asutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairuse 440/2008 lisa B osasse lisatakse peatiikid B.47 ja B.48
kdesoleva miidruse lisas esitatud kujul.

Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kolmandal pideval parast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Briissel, 8. detsember 2010

() ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1.
() ELT L 142, 31.5.2008, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO

() EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1.
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LISA

,B.47. VEISE SARVKESTA HAGUSUSE JA LABILASKVUSE KATSEMEETOD SILMA SOOVITAVATE JA TUGE-

VASTI ARRITAVATE AINETE KINDLAKSTEGEMISEKS
SISSEJUHATUS

. Veise sarvkesta hdgususe ja labilaskvuse katse (Bovine Corneal Opacity and Permeability — BCOP) on in vitro-katsemeetod,

mida voib teatavatel asjaoludel ja teatavate piirangutega kasutada, et klassifitseerida aineid ja segusid silma soovitavaks
ja tugevasti drritavaks (1), (2), (3). Kdesoleva katsemeetodi puhul mairatletakse tugevasti drritava toimega aineks voi
seguks sellised, mis tekitavad kiiiilikul parast pealekandmist vahemalt 21 péeva piisiva silmakahjustuse. Katsemeetodit
ei peeta kiiiliku silma in vivo-katse tdieliku asendamise jaoks kolblikuks; BCOP-meetodit soovitatakse kasutada
astmelise katsetamise strateegia osana Oigusliku klassifitseerimise ja mirgistamise jaoks konkreetses kasutusvald-
konnas (4), (5). Uuritavad ained ja segud (6) voib klassifitseerida silma soovitavaks voi tugevasti drritavaks aineks
ilma edasise katsetamiseta kiiiilikutel. Negatiivse tulemuse andnud ainet on vaja katsetada kiiiilikul, kasutades jérjes-
tikuste katsete strateegiat, mis on esitatud OECD katsesuunises 405 (7) (kdesoleva lisa B.5 peatiikk).

. Kdesoleva katsemeetodi eesmirk on kirjeldada menetlusi, mida kasutatakse uuritava aine silma so6vitava voi tugevasti

drritava toime hindamiseks, tuginedes aine omadusele pohjustada veise isoleeritud sarvkesta hdgustumist ja suuren-
dada selle ldbilaskvust. Toksilist m&ju sarvkestale moddetakse: i) valguse labilaskvuse vahenemise (higususe tekke) ja
ii) naatriumfluorestseiini labilaskvuse suurenemise jargi. Uuritava aine klassifitseerimiseks silma érritava toime jargi
kasutatakse nn in vitro-drritavuse hinnet (In Vitro Irritancy Score, IVIS), mille arvutamiseks kombineeritakse pérast
uuritava ainega kokkupuudet toimunud sarvkesta higustumise ja ldbilaskvuse suurenemise hinnangud.

. BCOP-meetodiga on uuritud ka silmadrritajaid, mille tekitatud kahjustused paranevad vihem kui 21 pievaga, samuti

aineid, mis silmi ei drrita. Kuid sellistesse kategooriatesse kuuluvate ainete puhul ei ole BCOP-meetodi tipsust ja
usaldusvadrsust ametlikult hinnatud.

. Moisted on esitatud 1. liites.

ALGSED KAALUTLUSED JA PIIRANGUD

. Kéesolev katsemeetod pohineb alternatiivmeetodite valideerimise ametitevahelise koordineerimiskomitee (Interagency

Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods, ICCVAM) BCOP-meetodi eeskirjal (8), mis tootati vilja
rahvusvahelise valideerimisuuringu alusel (4), (5), (9), millesse andsid oma panuse alternatiivmeetodite valideerimise
Euroopa keskus (ECVAM) ja alternatiivmeetodite valideerimise Jaapani keskus (JaCVAM). Eeskiri pohineb In Vitro
Teaduste Instituudis (ITVS) saadud teabel ja INVITTOXi eeskitjal 124 (10), mida kasutati Euroopa Uhenduse rahas-
tatud BCOP-meetodi eelvalideerimisuuringus 1997-1998. Molemad eeskirjad pohinevad BCOP-katse eeskirjal, mille
esimesena avaldasid Gautheron ja kaasautorid (11).

. Kdesoleva katsemeetodi puhul kindlaks tehtud piirangud on seotud valepositiivsete tulemuste korge osakaaluga

alkoholide ja ketoonide puhul ning valenegatiivsete tulemuste kdrge osakaaluga tahkete ainete puhul, mida tiheldati
valideerimisandmebaasi puhul (vt punkt 44) (5). Kui osutatud kemikaaliklassidesse ja fiiiisikalistesse aineklassidesse
kuuluvad ained andmebaasist vilja jitta, suureneb BCOP-meetodi tipsus ELi ja USA keskkonnaameti (EPA) klassi-
fitseerimissiisteemi ning ka tilemaailmselt tihtlustatud klassifitseerimissiisteemi (GHS) jérgi oluliselt (5). Pidades silmas
konealuse katse eesmarki (teha tiksnes kindlaks silmi soovitavad voi tugevasti drritavad ained), ei ole valenegatiivsed
tulemused viga olulised, kuna selliseid aineid uuritakse reguleerivate asutuste nduetest olenevalt edasi kiiiilikutel voi
muudes korralikult valideeritud in vitro-katsetes, kasutades jarjestikuste katsete strateegiat ja tdendite kaalukuse lihe-
nemisviisi. Lisaks ei voimaldanud senine valideerimisandmebaas digesti hinnata monesid kemikaali- vdi tooteklasse
(nditeks segusid). Kuid teadlased voiksid kaaluda kdnealuse meetodi kasutamist kdigi uuritava materjali tiiiipide, kaasa
arvatud segude puhul, kusjuures positiivse tulemuse voiks lugeda tdendiks, et tegemist on silma sodvitava voi
tugevasti drritava toimega. Alkoholide ja ketoonidega saadud positiivseid tulemusi tuleks votta ettevaatusega, kuna
nende puhul on oht mdju iilehinnata.

. Veiste silmade ja sarvkestadega tehtavate toimingute puhul tuleks alati jargida katselaboris kohaldatavaid loomadelt

saadud materjalide, kaasa arvatud kudede ja koevedelike jne kisitsemise eeskirju ja korda. Soovitatakse kasutada tildisi
laborite ettevaatusmeetmeid (12).

. Katsemeetodi kasutatavust piirab asjaolu, et kuigi selle puhul vdetakse arvesse mdnesid silmaga seotud mdjusid, mida

on hinnatud kiiiiliku silma 4rritavuse katses, ja mingil maaral ka mojude tugevust, ei peegelda katse silma sidekesta ja
vikerkesta kahjustusi. Kuigi BCOP-katsega ei saa pdhimdtteliselt hinnata sarvkestakahjustuste poorduvust, on kiiiiliku
silma uuringute alusel soovitatud kasutada sarvkestakahjustuse esialgset siigavust poordumatu ja poorduva moju
eristamiseks (13). Lopuks ei voimalda BCOP-katse hinnata ainete silmasattumisega kaasneva siisteemse toksilisuse
voimalust.
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. Jatkatakse uuringuid BCOP-katse kasulikkuse ja piirangute edasiseks iseloomustamiseks ainete puhul, millel ei ole

silma tugevasti drritavat voi arritavat toimet (vt ka punkt 45). Meetodi kasutajatel palutakse valideerimisorganisat-
sioonidele saata niidiseid ja/vdi andmeid, et ametlikult hinnata BCOP-katse voimalikku muud tulevast kasutust,
sealhulgas ka ainete puhul, millel ei ole silma tugevasti drritavat vi arritavat toimet.

Iga labor, kes alustab katsemeetodi kasutamist, peaks oma taseme kontrollimiseks kasutama 2. liites esitatud kemi-
kaale. Labor voib osutatud kemikaale kasutada selleks, et tdendada oma tehnilist padevust BCOP-katse labiviimisel,
enne kui ta esitab BCOP-katsega saadud andmed regulatiivseks ohu klassifitseerimiseks.

KATSE POHIMOTE

BCOP-meetod on organotiiiipne mudel, mille abil on lithiajaliselt voimalik in vitro sailitada veise sarvkesta normaal-
seid fiisioloogilisi ja biokeemilisi funktsioone. Katsemeetodis hinnatakse uuritava aine pdhjustatud kahjustust sarvkesta
higususe ja libilaskvuse muutuste moddtmisega higususmodtja ja nihtava valguse spektromeetri abil. Nende kahe
moddetud suuruse jargi arvutatakse IVIS, mille alusel uuritavale ainele omistatakse in vitro madratud arritavuse
klassifikatsioonikategooria, et ennustada aine vdimet arritada silma in vivo (vt otsustamise kriteeriumid).

BCOP-meetodi puhul kasutatakse virskelt tapetud veise silmast eraldatud sarvkesta. Sarvkesta hidgusust moddetakse
sarvkesta labinud valgushulga mddtmisega. Lébilaskvuse modtmiseks mdddetakse virvaine naatriumfluorestseiini
kogus, mis on libinud kogu sarvkesta paksuse ja joudnud sarvkestataguses kambris olevasse lahusesse. Uuritavad
ained kantakse sarvkesta epiteliaalsele pinnale sel teel, et need lisatakse sarvkestahoidja eespoolsesse kambrisse. 3.
liites on esitatud BCOP-katses kasutatava sarvkestahoidja kirjeldus ja skeem. Sarvkestahoidjaid voib osta mitmelt
firmalt voi ehitada ise.

Veisesilmade hankimise allikad, kasutatavate loomade vanus ja valimine

Tapamajja saadetavad loomad tapetakse harilikult kas inimtoiduks voi muul kaubanduslikul eesmirgil. BCOP-katseks
sobib iiksnes sarvkest, mis on vdetud tervelt loomalt, keda peetakse sobivaks inimtoidus kasutamiseks. Kuna tape-
tavad loomad on toust, vanusest ja soost olenevalt viga erineva kaaluga, ei ole looma soovitatavat kaalu tapmise ajal
madratletud.

Eri vanuses loomade silmade kasutamise korral vdivad sarvkesta mddtmed olla erinevad. Sarvkestad, mille horison-
taallabimodt on iile 30,5 mm ja paksus keskosas vihemalt 1 100 pm, saadakse tavaliselt iile kaheksa aasta vanustelt
loomadelt, samas kui sarvkestad horisontaallibimdoduga alla 28,5 mm ja paksusega keskosas alla 900 pm saadakse
tavaliselt loomadelt, kelle vanus on alla viie aasta (14). Seepdrast kasutatakse tavaliselt silmi, mis on saadud kuni 60
kuu vanustelt loomadelt. Alla 12 kuu vanuste loomade silmi ei ole tavaliselt kasutatud, kuna selliste loomade silmad
alles arenevad ning sarvkesta paksus ja 1dbimo6t on oluliselt vdiksemad kui tdiskasvanud loomade silmades. Noorte
loomade (vanus 6-12 kuud) sarvkestade kasutamine on siiski lubatav, kuna neil on ka eeliseid, nagu parem Kitte-
saadavus, kitsas vanusevahemik ja vdiksem oht, et tootajad voivad kokku puutuda veiste spongiformse entsefalopaa-
tiaga (15). Kuna oleks kasulik hinnata soovitavate voi drritavate ithendite suhtes avalduva sarvkesta tundlikkuse
soltuvust sarvkesta suurusest voi paksusest, palutakse kasutajatel teatada, millises vanuses voi millise kaaluga looma-
delt périnesid uuringus kasutatud sarvkestad.

Silmade kogumine ja toimetamine laborisse

Silmad kogutakse tapamaja t6tajate poolt. Mehaaniliste ja muude kahjustuste miinimumini viimiseks tuleks silmad
silmakoopast eemaldada voimalikult kiiresti parast looma surma. Et viltida silmade kokkupuudet érritust pohjustavate
ainetega, ei tohiks tapamaja to6tajad looma pea loputamisel kasutada detergente.

Silmad tuleks paigutada sobiva suurusega anumasse nii, et need oleksid iileni kaetud Hanksi tasakaalustatud soola-
lahusega (Hanks' Balanced Salt Solution, HBSS), ja toimetada laborisse viisil, mille puhul nende kahjustuse voi bakte-
riaalse saastuse oht oleks minimaalne. Kuna silmi kogutakse tapmisprotsessi ajal, vdivad need kokku puutuda vere ja
muude bioloogiliste ainetega, sealhulgas bakterite ja muude mikroorganismidega. Seepdrast on oluline viia saastuse
oht miinimumini (néiteks silmi sisaldava anuma hoidmisega jad peal ning silmade sailitamiseks ja transportimiseks
kasutatavale Hanksi lahusele antibiootikumide lisamisega (niiteks 100 RU/ml penitsilliini ja 100 mg/ml streptomiit-
siini)).

Ajavahemik silmade kogumise ja sarvkestade BCOP-katses kasutamise vahel peaks olema voimalikult lithike (tavaliselt
kogutakse ja kasutatakse samal pdeval), kusjuures tuleks tdendada, et katsetulemused ei soltu konkreetsest ajavahe-
mikust. Tulemuste aluseks on silmade valimise kriteeriumid ning positiivse ja negatiivse kontrolli katsetes saadud
tulemused. Koik katses kasutatud silmad peavad pdrinema iihest ja samast silmade rithmast, mis on kogutud iihel
konkreetsel pdeval.
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BCOP-katses kasutatavate silmade valimise kriteeriumid

Silmi kontrollitakse peale laborisse saabumist hoolikalt, et neil ei esineks defekte, sealhulgas suurenenud higusust,
kriimustusi ja neovaskularisatsiooni. Kasutatakse ainult sellistest silmadest parit sarvkesti, milles osutatud defekte ei
ole.

Iga sarvkesta kvaliteeti hinnatakse ka katse hilisematel etappidel. Katses ei kasutata sarvkesti, mille higusus pérast
esialgset tthetunnilist tasakaalustumist on iile 7 hdgususiihiku (markus: higususmootja kaliibritakse hagususstandar-
ditega, mida kasutatakse hdgususithikute maaramiseks, vt 3. liide).

Igas katserithmas (uuritav aine, sellega paralleelselt labiviidavad positiivse ja negatiivse kontrolli katsed) kasutatakse
vihemalt kolme silma. BCOP-katses kasutatakse negatiivse kontrolli katses kolme sarvkesta. Kuna koik sarvkestad
eemaldatakse tervelt silmamunalt ja paigutatakse sarvkestakambrisse, vdivad iiksiku sarvkesta, sealhulgas negatiivse
kontrolli katses kasutatud sarvkesta higususe ja ldbilaskvuse véirtusi mdjutada ksitsemisest tekkinud artefaktid.
Lisaks kasutatakse negatiivse kontrolli katses saadud higususe ja labilaskvuse vaartusi in vitro-drritavuse hinnet
(IVIS) arvutamisel uuritava ainega ja positiivse kontrolli katsetes saadud vastavate véirtuste parandamiseks.

KATSE KAIK
Silmade ettevalmistamine

Defektidest vabad sarvkestad 1igatakse vilja koos 2-3 mm laiuse kdvakestaddrega, mis hdlbustab edasist kisitsemist,
kusjuures tuleb viltida sarvkesta epiteeli ja endoteeli kahjustamist. Isoleeritud sarvkest kinnitatakse spetsiaalsesse
sarvkestahoidjasse, millel on eespoolne kamber — selle poole on sarvkesta epiteliaalne kiilg —, ja tagapoolne kamber,
mille poole on endoteliaalne kiilg. Mdlemad kambrid tdidetakse kuni iilevoolamiseni eelsoojendatud EMEM-lahusega
(Eagle’s Minimum Essential Medium), alustades tagapoolsest kambrist ja hoolitsedes, et kambris ei tekiks mulle. Seadet
tasakaalustatakse seejarel temperatuuril 32 + 1 °C vdhemalt iiks tund, et sarvkest saavutaks tasakaalu Gimbritseva
keskkonnaga ja saavutaks normaalse metaboolse aktiivsuse (sarvkesta pinna ligikaudne temperatuur in vivo on 32 °C).

Pirast tasakaalustumisperioodi lisatakse molemasse kambrisse virsket eelsoojendatud EMEM-lahust ja registreeritakse
iga sarvkesta hagususe nullvaartus. Sarvkestad, millel on makroskoopilisi koekahjustusi (niditeks kriimustused, pigmen-
tatsioon, neovaskularisatsioon) voi mille hagusus on suurem kui 7 hagususiihikut, jietakse korvale. Arvutatakse koigi
tasakaalustatud sarvkestade keskmine hdgusus. Negatiivse (voi lahusti-) kontrolli katseteks valitakse vihemalt kolm
sarvkesta, mille higususe véirtused on kéigi sarvkestade higususe keskviidrtuse lihedal. Ulejadnud sarvkestad jaga-
takse seejirel kahte rithma: uuritava ainega toodeldavad ja positiivse kontrolli katse sarvkestad.

Kuna vee soojusmahtuvus on suurem kui Shul, on inkubeerimise ajal vdimalik veega saavutada piisivamaid tempe-
ratuuritingimusi. Seepdrast soovitatakse tdidetud sarvkestahoidjate termostateerimiseks temperatuuril 32 + 1 °C kasu-
tada vesivanni. Kuid kasutada voib ka ohktermostaate, vottes vajalikud meetmed temperatuuri stabiilsuse tagamiseks
(nditeks hoidjate ja lahuste eelsoojendamine).

Uuritava aine pealekandmine

Kasutatakse kaht pealekandmismeetodit, millest iiks on vedelike ja (tahkete voi vedelate) pindaktiivsete ainete jaoks
ning teine on selliste tahkete ainete jaoks, millel ei ole pindaktiivseid omadusi.

Vedelikke katsetatakse lahjendamata kujul ning pindaktiivseid aineid katsetatakse kontsentratsioonis 10 massiprotsenti
0,9 % mnaatriumkloriidi lahuses, destilleeritud vees vdi muus lahustis, mille kohta on tdendatud, et see ei avalda
kahjustavat moju katsesiisteemile. Piidelaid aineid, kreeme ja vahasid uuritakse tavaliselt nagu vedelikke. Muu lahjen-
duskontsentratsiooni kasutamist tuleb veenvalt pohjendada. Sarvkestal lastakse vedelike ja pindaktiivsete ainetega
kokku puutuda 10 minutit. Muu kokkupuuteaja kasutamise korral tuleb esitada veenev teaduslik pohjendus.

Tahkeid aineid, millel ei ole pindaktiivseid omadusi, katsetatakse lahuse voi suspensioonina kontsentratsioonis 20
massiprotsenti 0,9 % naatriumkloriidi lahuses, destilleeritud vees v6i muus lahustis, mille kohta on tdendatud, et see
ei avalda kahjustavat moju katsesiisteemile. Teatavatel puhkudel ja veenva teadusliku pohjendusega voib tahkeid
aineid katsetada ka puhtal kujul, kus uuritav aine kantakse otse sarvkesta pinnale, kasutades lahtise kambri meetodit
(vt punkt 29). Sarvkest jictakse tahke ainega kokkupuutesse neljaks tunniks, kuid nagu vedelike ja pindaktiivsete
ainete puhulgi voib veenva teadusliku pohjendusega kasutada ka muid kokkupuuteaegu.

Pealekandmiseks voib kasutada mitmesuguseid meetodeid, olenevalt uuritava aine fiiiisikalisest olekust ja keemilistest
omadustest (nditeks tahke aine, vedelik, viskoosne vdi mitteviskoosne vedelik). Oluline on tagada, et uuritav aine
korralikult kataks epiteliaalse pinna ja tdielikult eemaldataks loputamistega. Mitteviskoosse vdi vaheviskoosse uuritava
vedeliku puhul kasutatakse tavaliselt suletud kambri meetodit; poolviskoosse ja viskoosse vedeliku vdi tahke puhta
aine uurimiseks kasutatakse tavaliselt lahtise kambri meetodit.
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Suletud kambri meetodi kasutamise korral viiakse eespoolsesse kambrisse kambri iilaosas asuvate pealekandmisavade
kaudu piisav kogus uuritavat ainet (750 pl), et see kataks sarvkesta epiteliaalse kiilje; seejarel avad suletakse kokku-
puuteajaks korkidega. Oluline on tagada, et iga sarvkest oleks uuritava ainega kokkupuutes vajaliku ajavahemiku
jooksul.

Lahtise kambri meetodi kasutamisel vdetakse eespoolse kambri akent hoidev rongas ja klaasaken enne pealekandmist
dra. Kontrollaine voi uuritav aine (750 pl voi sarvkesta tiielikuks katmiseks piisav kogus) kantakse mikropipetiga otse
sarvkesta epiteliaalsele pinnale. Kui uuritavat ainet on raske pipeteerida, voib pealekandmise hdlbustamiseks viia
uuritava aine surve all kolbpipetti. Kolbpipeti otsik viiakse tihedalt siistla dosaatorotsikusse, nii et ainet saab réhu
all viia kolbpipeti otsikusse. Samaaegselt pipetikolvi tagasitdmbamisega lastakse siistla kolb vabaks. Kui pipetiotsikusse
ilmuvad Shumullid, surutakse uuritav aine vilja ja votet korratakse, kuni otsik on tiidetud ja selles ei ole 6humulle.
Vajaduse korral voib kasutada tavalist (ilma ndelata) siistalt, kuna sellega saab uuritava aine ruumala tipselt moota,
samuti on sellega voimalik ainet holpsamini kanda sarvkesta epiteliaalsele pinnale. Pirast uuritava aine pealekandmist
pannakse eespoolse kambri klaasaken tagasi, et taas tekiks suletud siisteem.

Kokkupuutejirgne inkubeerimine

Parast kokkupuuteaja 16ppu eemaldatakse uuritav aine, negatiivse kontrolli vdi positiivse kontrolli aine eespoolsest
kambrist ja epiteeli pestakse vihemalt kolm korda (voi nii kaua, kuni aine jdike ei ole enam vdimalik niha) EMEM-
lahusega (millesse on lisatud fenoolpunast). Loputamiseks kasutatakse fenoolpunast sisaldavat lahust, kuna fenoolpu-
nase virvusemuutust voib kasutada happeliste voi aluseliste materjalide viljapesemise tdielikkuse hindamiseks. Sarv-
kesti pestakse rohkem kui kolm korda, kui fenoolpunane muudab veel oma virvi (kollane vdi punakaslilla) voi kuni
uuritavat ainet on veel ndha. Kui keskkond on uuritavast ainest puhas, loputatakse sarvkesti viimast korda (fenool-
punast mittesisaldava) EMEM-lahusega. Fenoolpunast mittesisaldavat EMEM-lahust kasutatakse viimaseks loputuseks,
et kindlustada fenoolpunase eemaldamine eespoolsest kambrist enne hidgususe mootmist. Seejirel tdidetakse
eespoolne kamber virske (fenoolpunast mittesisaldava) EMEM-lahusega.

Vedelike ja pindaktiivsete ainete puhul inkubeeritakse sarvkesti pdrast loputamist veel kaks tundi temperatuuril
32 +1°C. Mones olukorras on pikem ajavahemik parast kokkupuudet kasulik ja seda tuleks iga kord kaaluda.
Tahke ainega t66deldud sarvkesti loputatakse pohjalikult pérast neljatunnilist kokkupuuteaega, kuid tdiendavat inku-
beerimist ei ole nende puhul vaja.

Vedeliku ja pindaktiivse aine puhul kokkupuutejirgse inkubatsiooniaja 16pus ning tahke, pindaktiivsete omadusteta
aine puhul neljatunnise kokkupuuteaja 13pus registreeritakse iga sarvkesta hagusus ja labilaskvus. Samuti vaadeldakse
iga sarvkesta visuaalselt ja mirgitakse iiles koik asjakohased tdhelepanekud (nditeks koe lahtikoordumine, uuritava
aine jdagid, ebaiihtlaselt jaotunud hagusus). Sellised tdhelepanekud voivad olla olulised, kuna osutatud muutused
voivad mojutada higususmodtja niitu.

Kontrollained

Igas katses tehakse paralleelseid mootmisi ka negatiivse voi lahusti/pealekandmisvahendi kontrolli ja positiivse kont-
rolli ainetega.

BCOP-katse ldbiviimisel 100-protsendilise vedela ainega tehakse paralleelselt negatiivse kontrolli katse (nditeks 0,9 %
naatriumkloriidi lahuse voi destilleeritud veega), et kindlaks teha mittespetsiifiliste muutuste esinemine testsiisteemis ja
saada vordlusvddrtused katse tulemusnditajate jaoks. Sellega tdendatakse ka, et katsetingimused ise ei pohjusta
muutusi, mida ekslikult voiks arrituseks pidada.

BCOP-katse ldbiviimisel lahjendatud vedeliku, pindaktiivse aine voi tahke ainega tehakse paralleelselt lahusti/peale-
kandmisvahendi kontrolli katse, et kindlaks teha mittespetsiifiliste muutuste esinemine testsiisteemis ja saada vord-
lusviirtus katse tulemusniitaja jaoks. Katses voib kasutada ainult sellist lahustit/pealekandmisvahendit, mille kohta on
tdendatud, et see ei avalda negatiivset mdju katsesiisteemile.

Igas eksperimendis tehakse paralleelselt ka positiivse kontrolli katse silmi teadaolevalt drritava ainega, et tdendada
positiivse tulemuse saamist. Kuna kdesolevas katsemeetodis kasutatakse BCOP-katset soGvitavate voi tugevasti drrita-
vate ainete kindlakstegemiseks, peaks positiivse kontrolli aine soovitatavalt olema kontrollaine, mis selle katsemeetodi
puhul péhjustab tugeva moju. Kuid selleks, et oleks voimalik hinnata ka positiivse kontrolli aine moju soltuvust ajast,
ei tohiks drritav moju olla tileméidra suur.

Vedela uuritava aine korral on positiivse kontrolli aineks niiteks dimetiiiilformamiid v6i 1 % naatriumhiidroksiid.
Tahke uuritava aine korral on positiivse kontrolli aineks néiteks 20 % (mass/ruumala) imidasool 0,9 % naatriumklo-
riidi lahuses.
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Vordlusained voimaldavad hinnata teatava kemikaali- v3i tooteklassi uurimata kemikaali omadust pohjustada silmade
drritust voi hinnata teatava silmi drritava aine moju tugevust teatavas drritava toime vahemikus.

Moddetavad tulemusniitajad

Higusus miédratakse sarvkesta labinud valgushulga mootmisega. Sarvkesta higusust moddetakse higususmddtja abil,
millega saadakse hidgususe viirtused pidevas skaalas.

Libilaskvust mairatakse virvaine naatriumfluorestseiini hulga jirgi, mis tungib ldbi koigi sarvkesta kihtide (st sarv-
kesta vilispinnal asuvast epiteelist kuni sisepinnal asuva endoteelini). Sarvkestahoidja eespoolsesse kambrisse, mille
poole on sarvkesta epiteliaalne kiilg, lisatakse 1 ml naatriumfluorestseiini lahust (4 mg/ml, kui uuritav aine on vedelik
voi pindaktiivne aine, ja 5 mg/ml, kui see on pindaktiivsete omadusteta tahke aine), samas kui tagapoolne kamber,
mille poole on endoteliaalne kiilg, tdidetakse virske EMEM-lahusega. Seejdrel inkubeeritakse sarvkestahoidjat hori-
sontaalasendis 90 * 5 minutit 32 £ 1 °C juures. UV/[VIS-spektrofotomeetriliselt moddetakse tagapoolsesse kambrisse
tunginud naatriumfluorestseiini kogus. 490 nm juures ldbiviidavate spektrofotomeetriliste modtmiste tulemused re-
gistreeritakse optilise tiheduse (OD,90) vOi valguse neeldumise ithikutes pidevas skaalas. Fluorestseiini labilaskvuse
véidrtused mairatakse OD g, vddrtustest, mis mairatakse ndhtava valguse spektrofotomeetriga, kasutades standardseid
kivette optilise tee pikkusega 1 cm.

Selle asemel voib kasutada 96-augulise mikrotiiterplaadi lugejat, kui: i) on vdimalik ndidata, et fluorestseiini méddra-
misel on ODggy vddrtused plaadilugeja lineaarses piirkonnas, ja ii) 96-augulisel mikrotiiterplaadil kasutatakse diget
fluorestseiiniproovi ruumala, nii et saadakse samad OD g véirtused kui tavalise 1 cm kiivetiga modtmisel (selleks
tuleb auk (tavaliselt 360 ml) tiita voib-olla dareni).

ANDMED JA PROTOKOLLI KOOSTAMINE
Andmete hindamine

Kui higususe ja keskmise labilaskvuse (OD,qq) véirtused on parandatud tausthigususe ja negatiivse kontrolli ldbi-
laskvuse OD,q, vddrtustega, tuleks iga katserithma keskmised higususe ja labilaskvuse OD,qq véirtused asendada
empiiriliselt tuletatud vorrandisse, et arvutada in vitro-drritavuse hinne (IVIS) iga katserithma jaoks:

IVIS = keskmine hagususe védrtus + (15 x keskmine ldbilaskvuse OD 9, vdartus)

Sina jt (16) teatavad, et selline vdrrand tuletati laborisiseste ja laboritevaheliste uuringutega. 36 ainega labiviidud
laboritevahelise uuringu andmeid toodeldi mitmese korrelatsioonanaliiiisi meetodiga, et leida in vivo ja in vitro saadud
tulemuste seost kdige paremini kirjeldav vorrand. Konealuse analiiiisi viisid ldbi kahe ettevotte teadlased, kes said
peaaegu identsed vorrandid.

Higususe ja ldbilaskvuse vaartusi tuleks ka soltumatult hinnata, et mddrata kindlaks, kas uuritav aine pdhjustas
soovitust voi tugevat drritust ainult ithe kaudu kahest tulemusnditajast (vt otsustamise kriteeriumid).

Otsustuskriteeriumid

Aine, mille IVIS 2 55,1, tunnistatakse soGvitavaks voi tugevat arritust pohjustavaks aineks. Nagu Geldud punktis 1,
kui uuritavat ainet ei klassifitseerita silma so6vitavaks voi tugevasti drritavaks aineks, tuleks aine klassifitseerimiseks ja
etiketile kantava teabe saamiseks teha tiiendavaid katseid. BCOP-katse iildine tipsus on 79 % (113/143) kuni 81 %
(119/147), valepositiivsete tulemuste médr on 19 % (20/103) kuni 21 % (22/103) ja valenegatiivsete tulemuste mair
16 % (7/43) kuni 25 % (10/40), kui tulemusi vorrelda kiiiiliku silma in vivo-katse tulemustega, mis on klassifitseeritud
vastavalt EPA (1), ELi (2) voi GHSi (3) klassifitseerimissiisteemidele. Kui teatavatesse kemikaaliklassidesse (alkoholid,
ketoonid) voi fiiiisikalisse klassi (tahked ained) kuuluvad ained andmebaasist korvale jatta, on ELi, EPA ja GHSi
klassifitseerimissiisteemide kohaselt BCOP-katse tipsus 87 % (72/83) kuni 92 % (78/85), valepositiivsete tulemuste
médr on 12 % (7/58) kuni 16 % (9/56) ja valenegatiivsete tulemuste mair on 0 % (0/27) kuni 12 % (3/26).

Isegi kui uuritavat ainet ei klassifitseerita silma soovitavaks voi tugevasti drritavaks aineks, voib BCOP-katse siiski olla
kasulik koos andmetega, mis saadakse kiiiiliku silma in vivo-katsega voi muu korralikult valideeritud in vitro-katsega,
kuna see aitab paremini hinnata BCOP-katse meetodi kasulikkust ja puudusi selliste ainete kindlakstegemisel, millel ei
ole tugevasti drritavat voi drritavat toimet (tootatakse vilja suunisdokumenti silma suhtes toksilisuse madramise in
vitro-katsemeetodite kohta).



9.12.2010

Euroopa Liidu Teataja

L 32419

46.

47.

Uuringu nduetekohasuse kriteeriumid

Katse loetakse nduetekohaseks, kui positiivne kontroll annab IVIS-vdirtuse, mis asub kuni kahe standardhilbe
kaugusel varasemate uuringute jooksvast keskmisest, mida ajakohastatakse vihemalt iga kolme kuu jdrel voi iga
nduetekohase katse labiviimise jarel laboris, kus katseid tehakse harva (harvem kui kord kuus). Negatiivse kontrolli
voi lahusti/pealekandmisvahendi kontrolli katses saadud higususe ja libilaskvuse véirtused peavad olema madalamad
kui tausthdgususe ja lidbilaskvuse véirtuse tilempiirid, mis on varem kindlaks tehtud veise sarvkestade puhul, mida on
toodeldud negatiivse kontrolli voi lahusti/pealekandmisvahendi kontrolli ainetega.

Katseprotokoll

Katseprotokollis tuleks esitada jargmine teave, kui see on uuringu labiviimise seisukohast asjakohane:

Uuritavad ained ja kontrollained:

keemiline nimetus voi keemilised nimetused, nagu struktuurikohane nimetus, mida kasutab Chemical Abstracts Service
(CAS), seejirel muud nimetused, kui need on teada;

CASi registreerimisnumber (RN), kui on teada;

aine puhtus voi segu koostis (massiprotsendina), kuivord see on teada;

fuiisikalis-keemilised omadused nagu fiiisikaline olek, lenduvus, pH, piisivus, kemikaaliklass, lahustuvus vees, mis on
olulised katse libiviimise seisukohast;

uuritava aine/kontrollaine to6tlemine enne katset, kui see on asjakohane (nditeks soojendamine, peenestamine);

piisivus, kui on teada.

Teave sponsori ja uurimisasutuse kohta:

sponsori, katselabori ja uuringu juhi nimi ja aadress;

silmade piritolu kirjeldus (asutus, milles need koguti);

silmade siilitamis- ja transporditingimused (nditeks silmade kogumise aeg, ajavahemik kogumisest katse alguseni,
transpordivahend ja temperatuur transpordi ajal, kasutatud antibiootikumid);

silmade kogumiseks kasutatud loomade eritunnused, kui on teada (niiteks vanus, sugu, looma mass).

Kasutatud meetodi ja katse-eeskirja pohjendus
Katsemeetodi Gigsus:

kasutatud katsemeetodi ajast sdltumatu Sigsuse (st tipsuse ja usaldusvéirsuse) tagamise meetod (s.0 ained, millega
katse labiviimise oskust teatava ajavahemiku jirel kontrollitakse, varasemate negatiivse ja positiivse kontrolli andmete
kasutamine).

Katse kolblikkuse kriteeriumid:

varasematel andmetel pohinevad paralleelse positiivse ja negatiivse kontrolli kolblike tulemuste vahemikud;

voimaluse korral varasematel andmetel pohinevad kolblike paralleelsete vordlustulemuste vahemikud.

Katse tingimused:

kasutatud katsesiisteemi kirjeldus;

kasutatud sarvkestahoidja tiitip;

higususe ja labilaskvuse mddtmiseks kasutatud modteriista (nditeks higususmodtja ja spektrofotomeetri) kaliibrimist
kisitlev teave;
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kasutatud veisesarvkesti kisitlev teave, seejuures nende kvaliteetsuse kinnitused;
kasutatud katsemeetodi tiksikasjad,

uuritavate ainete kasutatud kontsentratsioonid;

koikide katsemetoodikas tehtud muudatuste kirjeldus;

viide varasematele mudeli andmetele (niiteks negatiivse ja positiivse kontrolli ained, katse labiviimise oskuse kont-
rollimiseks kasutatud ained, vordlusained);

kasutatud hindamiskriteeriumide kirjeldus.

Tulemused:

iiksikutes katsetes saadud andmete tabel (nditeks hdgususe ja ODggo vddrtused ning uuritava aine ja positiivse
kontrolli, negatiivse kontrolli ning [vdimaluse korral] vordlusaine kontrolli jaoks arvutatud IVIS-vddrtused tabelina,
sealhulgas vajaduse korral paralleelsete iiksikute médramiste tulemused, iga katse keskvairtused ja standardhilve);

muude tiheldatud toimete kirjeldus.
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1. liide

MOISTED

Tidpsus: katsemeetodi tulemuste ja kinnitatud vordlusvaartuste kooskdla méidr. See on katsemeetodi kasutuskolblikkuse
iiks nditajaid ja tiks nn asjakohasuse aspekte. Terminit kasutatakse sageli vaheldumisi sdnaga ,kooskéla”, mis tihendab
katsemeetodiga saadud digete tulemuste osakaalu.
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Vordlusaine: aine, mida kasutatakse standardina vordlemiseks uuritava ainega. Vordlusainel peaksid olema jirgmised
omadused: i) pidev ja usaldusvdirne tarnija; ii) struktuuriline ja funktsionaalne sarnasus uuritava ainega; iii) teadaolevad
fuiisikalised ja keemilised omadused; iv) tdiendavad andmed teadaolevate mdjude kohta ja v) teadaolev majusus soovitavas
mdju tugevuse vahemikus.

Sarvkest: silmamuna eespoolses osas asuv ldbipaistev kest, mis katab vikerkesta ja silmaava ning laseb valgusel tungida
silma sisse.

Sarvkesta hidgusus: suurus, millega viljendatakse pdrast sarvkesta kokkupuudet uuritava ainega toimuva hiagustumise
maddra. Sarvkesta hdgususe suurenemine niitab sarvkesta kahjustuse suurust. Higusust voib hinnata subjektiivselt, nagu
tehakse Draize kiiiilikusilma katses, voi objektiivselt aparaadiga, nditeks higususmootjaga.

Sarvkesta libilaskvus: sarvkesta epiteeli kahjustuse mddtmine vérvaine naatriumfluorestseiini koguse jirgi, mis tungib
labi koigi sarvkesta kihtide.

USA keskkonnaameti (EPA) I kategooria: soovitus (silmakoe poordumatu kahjustus) voi sarvkesta mojutus voi arritus,
mis piisib rohkem kui 21 pdeva (1).

ELi kategooria R41: koekahjustuse tekkimine silmas voi tugev fiiiisiline nagemislangus parast seda, kui uuritavat ainet on
kantud silma eespoolsele pinnale ja moju ei ole tdielikult poorduv 21 pideva jooksul pirast aine pealekandmist (2).

Valenegatiivsete vastuste miir: kdikide selliste positiivsete ainete osakaal, mis katsemeetodi alusel on ekslikult tunnis-
tatud negatiivseks. See on iiks katsemeetodi kasutuskdlblikkuse niitaja.

Valepositiivsete vastuste méir: koikide selliste negatiivsete ainete osakaal, mis katsemeetodi alusel on ekslikult tunnis-
tatud positiivseks. See on iiks katsemeetodi kasutuskdlblikkuse niitaja.

GHS (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals — kemikaalide iihtne iilemaailmne
klassifitseerimis- ja mirgistamissiisteem): siisteem, milles kemikaalid (ained ja segud) on klassifitseeritud vastavalt nende
futsilise ohtlikkuse ning kahjuliku tervise- ja keskkonnamdju standarditud tiiibile ja -tasemele ning mis hdlmab asja-
omaseid teavitustihiseid, nagu piktogrammid, mirksonad, ohulaused, hoiatuslaused ja ohutuskaardid, et anda edasi
inimeste (sealhulgas tooandjate, tootajate, vedajate, tarbijate ja paistetootajate) ja keskkonna kaitsmiseks vajalikku teavet
konealuste kemikaalide kahjuliku moju kohta (3).

GHSi 1. kategooria: koekahjustuse tekkimine silmas voi tugev fiiiisiline nigemislangus parast seda, kui uuritavat ainet on
kantud silma eespoolsele pinnale ja osutatud moju ei ole tiielikult poorduv 21 péeva jooksul parast aine pealekandmist

(3).

Oht: mdjuri voi olukorra loomupirane omadus tekitada kahjustust, kui organism, siisteem voi (ala-)populatsioon selle
mojuriga kokku puutub.

In vitro-irritavuse hinne (In Vitro Irritancy Score, IVIS): BCOP-katses kasutatav katseliselt tuletatud valem, millega iga
katserithma keskmise hagususe ja keskmise libilaskvuse véirtused ithendatakse itheks konealusele katserithmale avaldatud
moju iseloomustavaks in vitro-hindeks (punktisummaks). IVIS = keskmine hagususe véddrtus + (15 x keskmine labilaskvuse
vaartus)

Negatiivne kontroll: uuritava ainega to6tlemata paralleelproov, mis sisaldab koiki katsesiisteemi komponente. Sellist
proovi toodeldakse koos proovidega, mida mdojutatakse uuritava ainega, ja koos muude kontrollproovidega, et kontrollida,
ega lahusti ei mojuta katsesiisteemi.

Arritust mittepdhjustav aine: aine, mida ei ole klassifitseeritud EPA 1, Il ega IIl kategooriasse, ELi kategooriatesse R41
v0i R36 ega GHSi 1., 2.A voi 2.B kategooriasse kuuluvaks silmaérritajaks.

Silma so6vitav aine: a) aine, mis pShjustab silma kudede podrdumatut kahjustust; b) aine, mis on klassifitseeritud GHSi
1. kategooriasse, EPA T kategooriasse voi ELi kategooriasse R41 kuuluvaks silma drritavaks aineks (1), (2), (3).

Silma irritav aine: a) aine, mis pohjustab pirast silma eespoolsele pinnale kandmist silmas poorduva muutuse; b) aine,
mis on Klassifitseeritud EPA II voi III kategooriasse, ELi kategooriasse R36 vdi GHSi 2.A vdi 2.B kategooriasse kuuluvaks
silma drritavaks aineks (1), (2), (3).
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Silma tugevasti drritav aine: a) aine, mis pdhjustab pirast silma eespoolsele pinnale kandmist silmas koekahjustuse, mis
ei parane 21 pieva jooksul, voi pdhjustab tugeva fiiiisilise nigemislanguse; b) aine, mis on klassifitseeritud GHSi 1.
kategooriasse, EPA I kategooriasse vOi ELi kategooriasse R41 kuuluvaks silma drritavaks aineks (1), (2), (3).

Higususmodtja: aparaat sarvkesta hagususe mootmiseks sarvkesta labinud valguse hulga kvantitatiivse hindamise alusel.
Tiitipilisel seadmel on kaks md&tmisruumi, millest kummalgi on oma valgusallikas ja fotoelement. Uht ruumi kasutatakse
toodeldud sarvkesta mddtmiseks; teine on aparaadi kalibreerimiseks ja nulliviimiseks. Halogeenlambi valgus suunatakse
labi vordlusruumi (tithi kamber, millel ei ole aknaid ja milles ei ole vedelikku) fotoelemendile ja vorreldakse valgusega, mis
on fotoelemendile suunatud labi uuritava sarvkestaga ruumi. Fotoelementide andmete vordlemisest saadakse valguse
labilaskvuse erinevus ja higususe numbriline vaartus esitatakse digitaalsel naidikul.

Positiivne kontroll: paralleelproov, mis sisaldab koiki katsesiisteemi komponente ja mida toodeldakse ainega, mis
teadaolevalt pdhjustab positiivse tulemuse. Selleks, et oleks voimalik hinnata ka positiivse kontrolli aine mdju séltuvust
ajast, ei tohiks mdju olla iilemdira suur.

Usaldusviirsus: sellega mdddetakse katsemeetodi tulemuste reprodutseeritavust, kui meetodit rakendatakse iihe ja sama
katse-eeskirja alusel iihes laboris ja eri laborites pikema aja jooksul. Seda hinnatakse laborisisese ja laboritevahelise
reprodutseeritavuse ja laborisisese korratavuse arvutamisega.

Lahusti/pealekandmisvahendi kontroll: uuritava ainega to6tlemata proov, mis sisaldab koiki katsesiisteemi komponente,
sealhulgas lahustit voi pealekandmisvahendit; sellist proovi toodeldakse sarnaselt uuritava ainega toodeldud proovile ja
muudele kontrollproovidele, et maarata kindlaks samas lahustis voi pealekandmisvahendis lahustatud uuritava ainega
toodeldud proovide nulljoone tase. Kui paralleelselt katsetatakse negatiivse kontrolli proovi, siis néitab lahusti/pealekand-
misvahendi proov ka seda, kas lahusti voi pealekandmisvahend mojutab katsesiisteemi.

Astmeline katsetamine: samm-sammulise katsetamise strateegia, milles enne jirgmisse etappi minekut vaadatakse kind-
laksmadratud korras 1dbi kogu uuritava aine kohta olemasolev teave, kasutades igas etapis tdendite kaalukuse menetlust, et
mddrata kindlaks, kas on piisavalt teavet riskirithma klassifitseerimise otsuse tegemiseks. Kui olemasoleva teabe pdhjal saab
uuritava aine drritavate omaduste kohta otsuse teha, ei ole edasisi katseid vaja teha. Kui olemasoleva teabe pdhjal ei saa
teha otsust uuritava aine 4rritavate omaduste kohta, jitkatakse samm-sammult jdrjestikuste loomkatsete tegemist, kuni
aine saab iiheselt klassifitseerida.

Valideeritud katsemeetod: katsemeetod, mille valideerimisuuringud on 16pule viidud, st on méiratud selle asjakohasus
(sealhulgas tdpsus) ja usaldusvéirsus konkreetse eesmirgi puhul. Oluline on markida, et valideeritud katsemeetod ei
tarvitse olla piisavalt kasutuskolblik tipsuse ja usaldusviddrsuse osas, et seda saaks lugeda vastuvdetavaks konkreetse
eesmargi puhul.

Téendusmaterjali kaalukuse hindamine: protsess, milles kaalutakse mitmesuguste andmete tugevaid ja ndrku kiilgi, et
jouda otsuseni aine voimaliku ohtlikkuse kohta ja toetada sellist otsust.

2. liide

Ained, millega kontrollitakse BCOP-meetodi valdamist

Enne konealuse meetodiga seotud katsemeetodi tavakasutusse votmist vdivad laborid soovida tdendada meetodi tehnilist
valdamist ja madrata selleks igesti tabelis 1 soovitatud 10 aine klassifikatsioon sodvitava toime jirgi. Kdnealused ained
on valitud nii, et oleks esindatud silma paikse érrituse/soovituse pohjustamise kogu skaala, mis pohineb kiiiiliku silmaga in
vivo-katsetes (TG 405) saadud tulemustel (st 1., 2.A ja 2.B kategooria vdi URO GHSi kohaselt ,klassifitseerimata ja
mirgiseta”) (3), (7). Pidades aga silmas konealuste katsete valideeritud kasulikkust (tehakse kindlaks vaid silma soovitavad
vOi tugevasti drritavad ained), on meetodi valdamise tdendamisel tegemist vaid kahesuguste tulemustega klassifitseerimise
seisukohast (soovitav | tugevasti drritav vOi mittesoovitav | silma mitte tugevasti drritav). Muud valikukriteeriumid olid
jargmised: ained peaksid olema kaubanduses saadaval, nende kohta peaksid olema kvaliteetsed in vivo-vordlusandmed ning
on kvaliteetsed andmed, mis on maaratud kahe in vitro-meetodiga, mille jaoks on vilja tootatud katse labiviimise suunised.
Seepdrast valiti drritavad ained 122 vordlusaine nimestikust, mida ICCVAM soovitab kasutada silma suhtes toksilisuse in
vitro-katsete valideerimiseks (vt H liide: ICCVAMi soovitatud vordlusained) (5). Vordlusandmeid on esitatud ka ICCVAMi
taustiilevaatedokumentides BCOP-katse ja isoleeritud kanasilma katse (Isolated Chicken Eye test method, ICE-katse) jaoks (17),
(18).
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Soovitatud ained BCOP-meetodi tehnilise valdamise tdendamiseks

Tabel 1

. . . . Fiiiisikaline In vivo- ) P
Aine CASi nr Uhendiklass (') olek Klassifikatsioon (2 In vitro-klassifikatsioon (%)
Bensalkooniumkloriid 8001-54-5 Ooniumiihend Vedel 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
(5 %)
Kloorheksidiin 55-56-1 Amiin, amidiin Tahke 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
Dibensotiiil-L-viinhape 2743-38-6 Karbokstiiil- Tahke 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
happe ester
Imidasool 288-32-4 Heterotsiikkel Tahke 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
Triklorodddikhape 76-03-9 Karboksiiiilhape Vedel 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
(30 %)
2,6- 4659-45-4 Atsiriilhaliid Vedel 2.A kategooria | Mitteso6vitav/mitte tuge-
Diklorobensoiiiilkloriid vasti drritav
Etiitil-2-metiiiilatseto- 609-14-3 Ketoon, ester Vedel 2.B kategooria | MittesdGvitav/mitte tuge-
atsetaat vasti drritav
Ammooniumnitraat 6484-52-2 Anorgaaniline Tahke 2.A kategooria | Mittesoovitav/mitte tuge-
sool vasti drritav
Gliitserool 56-81-5 Alkohol Vedel Margiseta Mittesoovitav/mitte tuge-
vasti drritav
n-heksaan 110-54-3 Atsiikliline Vedel Mirgiseta Mittesoovitav/mitte tuge-
stisivesinik vasti drritav

Lithend: CASi nr — Chemical Abstracts Service'i number.

(") Kemikaaliklass on igale uuritavale ainele omistatud standardse klassifitseerimisskeemi kohaselt, mis pohineb USA meditsiiniraamatu-
kogu meditsiiniteemade klassifitseerimissiisteemil (vt http/fwww.nlm.nih.gov/mesh).

() Vastavalt kiiiiliku silma in vivo-katse (OECD TG 405) tulemustele ja kasutades URO GHSi siisteemi (3), (7).

(%) Vastavalt BCOP-katse ja ICE-katse tulemustele.

3. liide

BCOP-KATSES KASUTATAV SARVKESTAHOIDJA

1. BCOP-katses kasutatav sarvkestahoidja valmistatakse inertsest materjalist (nditeks poliipropiileenist). Sarvkestahoidjal on
kaks poolt (eespoolne ja tagapoolne kamber) ja nendes on sarnased silindrilised sisekambrid. Kummagi kambri
ruumala on 5 ml ja kumbki kamber 16peb klaasaknaga, ldbi mille tehakse hagususe mootmisi. Kummagi sisekambri
diameeter on 1,7 cm ja pikkus 2,2 cm (!). Tagapoolsele kambrile asetatud rongastihendit kasutatakse lekete drahoid-
miseks. Sarvkest paigutatakse endoteliaalse kiiljega tagapoolse kambri rongastihendile ja eespoolne kamber paigutatakse
sarvkesta epiteliaalsele kiiljele. Kambreid hoiavad koos kolm roostevabast terasest kruvi, mis asuvad kambri vilisser-
vadel. Kummagi kambri otsas on klaasaken, mida on vdimalik eemaldada, et vdimaldada hdlpsat juurdepéisu sarv-
kestale. Uks rongastihend on ka klaasakna ja kambri vahel, et valtida lekkimist. Kaks ava kummagi kambri iilemisel
kiiljel voimaldavad lisada ja eemaldada lahustit ja uuritavat ainet. Tootlemise ja inkubeerimise ajal on avad suletud
kummikorkidega.

Esitatud modtmetega sarvkestahoidjat kasutatakse 12-60 kuu vanuse lehma sarvkesta puhul. Kui kasutatakse 6-12 kuu vanuse looma
sarvkesta, peaks sarvkestahoidja olema projekteeritud nii, et kummagi kambri ruumala on 4 ml ning kummagi sisekambri diameeter on
1,5 cm ja pikkus on 2,2 ecm. Uue kujundusega sarvkestahoidja puhul on viga oluline, et ainega kokkupuutuva sarvkestaosa pindala ja
tagapoolse kambri ruumala suhe oleks samasugune kui traditsioonilise sarvkestahoidja puhul. Selle tagamine on oluline selleks, et
mdirata Oigesti labilaskvuse véirtused, mida kasutatakse IVIS-vddrtuse arvutamiseks esitatud valemi jérgi.


http//www.nlm.nih.gov/mesh

9.12.2010

Euroopa Liidu Teataja

L 32425

PTFE-O-ring

glass disc - —

posterior compartment

anterior compartment

fixing screws

Sonastik

Glass disc: klaasketas

PTFE-O-ring: poliitetrafluoroetiileenist rongastihend
Refill: tditmisava

Hanger: hoidja

Cap: kork

Nut: kinnitusrongas

O-ring: rongastihend

Posterior compartment: tagapoolne kamber
Anterior compartment: eespoolne kamber

Fixing screws: kinnituskruvid

HAGUSUSMOOTJA

. Hdgususmddtja on seade valguse ldbilaskvuse modtmiseks. Halogeenlambi valgus suunatakse 1dbi vordlusruumi (tithi

kamber, millel ei ole aknaid ja milles ei ole vedelikku) fotoelemendile ja vorreldakse valgusega, mis on fotoelemendile
suunatud 1dbi uuritava sarvkestaga ruumi. Fotoelementide andmete vordlemisest saadakse valguse labilaskvuse erinevus
ja higususe numbriline véirtus esitatakse digitaalsel naidikul. Tehakse kindlaks higususithikud.

. Hdgususmddtja peaks tagama lineaarse sdltuvuse kogu higususe lugemite vahemikus, mis ulatub ennustusmudelis

kirjeldatud eri klassifikatsioonides kasutatavate kriitiliste védrtusteni (st kuni kriitiliste védrtusteni, mille alusel aine
tunnistatakse soovitavaks voi tugevasti drritavaks). Lineaarsete ja tipsete lugemite saamiseks kuni 78-80 hdgususithi-
kuni on hidgususmddtja vaja kaliibrida, kasutades rida kaliibrimisfiltreid. Kaliibrimisfiltrid (hdgusad poliiesterlehed)
pannakse kaliibrimiskambrisse (sarvkestahoidja, mis on projekteeritud kaliibrimisfiltri hoidmiseks) ja vdetakse hagu-
susmodtja lugem. Kaliibrimiskamber on projekteeritud nii, et see hoiaks kaliibrimisfiltreid ligikaudu samas kohas
valgusallika ja fotoelemendi vahel, milles asub sarvkest hdgususe modtmise ajal. Higususmootja kaliibritakse esmalt
higususe lugemile 0, kasutades kaliibrimiskambrit ilma kaliibrimisfiltrita. Seejdrel paigutatakse kaliibrimiskambrisse
iikshaaval kolm eri kaliibrimisfiltrit ja moddetakse hagusus. Kaliibrimisfiltritega 1, 2 ja 3 tuleks saada nende ettendhtud
higususvéirtuste lugemid, vastavalt 75, 150 ja 225 hagususe tihikut * 5 %.
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B.48. ISOLEERITUD KANASILMA MEETOD SILMA SOOVITAVATE JA TUGEVALT ARRITAVATE AINETE
KINDLAKSTEGEMISEKS

SISSEJUHATUS

1. Isoleeritud kanasilma meetod (Isolated Chicken Eye, ICE) on in vitro-katsemeetod, mida voib teatavatel asjaoludel ja
teatavate piirangutega kasutada, et klassifitseerida aineid ja segusid silma soovitavaks ja tugevasti drritavaks (1), (2),
(3). Kéesolevas katse-meetodis on tugevasti arritava toimega aineks voi seguks mairatletud sellised, mis tekitavad
kirtilikul pdrast pealekandmist vihemalt 21 pieva piisiva silmakahjustuse. Katsemeetodit ei peeta kiiiiliku silma in
vivo-katse tdieliku asendamise jaoks kolblikuks; ICE-meetodit soovitatakse kasutada korrastatud astmelise katsetamise
strateegia osana Oigusliku Klassifitseerimise ja margistamise jaoks konkreetses kasutusvaldkonnas (4), (5). Kéesoleva
katse kohaselt positiivseid uuritavaid aineid ja segusid (6) voib klassifitseerida silma soovitavaks voi tugevasti arrita-
vaks aineks ilma edasise katsetamiseta kiiiilikutel. Negatiivse tulemuse andnud ainet on vaja katsetada kiiiilikul,
kasutades jarjestikuste katsete strateegiat, mis on esitatud OECD katsesuunises 405 (7) (kdesoleva lisa B.5 peatiikk).

2. Kiesoleva katsemeetodi eesmadrk on kirjeldada menetlusi, mida kasutatakse uuritava aine voimaliku silma soovitava
vOi tugevasti drritava toime hindamiseks, tuginedes aine omadusele mojuda toksiliselt varskelt eraldatud kanasilmale.
Toksilist moju sarvkestale mdddetakse: i) hagususe kvalitatiivse hindamisega, ii) epiteelikahjustuse kvalitatiivse hinda-
misega, kasutades fluorestseiini kandmist silma (fluorestseiini peetumine silmas), iii) sarvkesta paksuse suurenemise
(turse) moStmisega ja iv) makroskoopilise morfoloogilise pinnakahjustuse kvalitatiivse hindamisega. Sarvkesta hagu-
sust, turset ja kahjustust hinnatakse parast uuritava ainega kokkupuutumist individuaalselt ja seejarel andmed koon-
datakse silma drritava toime klassifitseerimiseks.

3. ICE-meetodiga on uuritud ka silmadrritajaid, mille tekitatud kahjustused paranevad vihem kui 21 pidevaga, samuti
aineid, mis silmi ei drrita. Kuid sellistesse kategooriatesse kuuluvate ainete puhul ei ole ICE-meetodi tipsust ja
usaldusvddrsust ametlikult hinnatud.

4. Moisted on esitatud 1. liites.

ALGSED KAALUTLUSED JA PIIRANGUD

5. Kéesolev katsemeetod pohineb alternatiivmeetodite valideerimise ametitevahelise koordineerimiskomitee (Interagency
Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods, ICCVAM) ICE-meetodi eeskirjal (8), mis tootati vilja
rahvusvahelise valideerimisuuringu alusel (4), (5), (9), millesse andsid oma panuse alternatiivmeetodite valideerimise
Euroopa keskus (European Centre for the Validation of Alternative Methods, ECVAM), alternatiivmeetodite valideerimise
Jaapani keskus (Japanese Center for the Validation of Alternative Methods, JaCVAM) ja Madalmaade uurimisinstituudi TNO
toksikoloogia ja rakendusfarmakoloogia elukvaliteedi osakond. Eeskirja aluseks on avaldatud andmetest saadud teave,
samuti TNOs praegu kasutatav eeskiri (10), (11), (12), (13), (14).

6. Kdesoleva meetodi kindlakstehtud piirangud on seotud alkoholide valepositiivsete tulemuste ning tahkete ainete ja
pindaktiivsete ainete valenegatiivsete tulemuste mdairaga (vt punkt 47) (4). Kui osutatud kemikaaliklassidesse ja
futisikalistesse aineklassidesse kuuluvad ained andmebaasist vilja jitta, suureneb ICE-meetodi tdpsus ELi ja USA
keskkonnaameti (EPA) klassifitseerimissiisteemi ning ka iilemaailmselt tthtlustatud klassifitseerimissiisteemi (GHS)
jargi oluliselt (4). Pidades silmas konealuse katse eesmirki (teha iiksnes kindlaks silmi soovitavad voi tugevasti
drritavad ained), ei ole valenegatiivsed tulemused viga olulised, kuna selliseid aineid uuritakse reguleerivate asutuste
nouetest olenevalt edasi kiiiilikutel voi muudes korralikult valideeritud in vitro-katsetes, kasutades jérjestikuste katsete
strateegiat ja toendite kaalukuse ldhenemisviisi. Lisaks ei voimaldanud senine valideerimisandmebaas digesti hinnata
monesid kemikaali- vdi tooteklasse (nditeks segusid). Kuid teadlased voiksid kaaluda konealuse meetodi kasutamist
koigi uuritava materjali tiitipide, kaasa arvatud segude puhul, kusjuures positiivse tulemuse voiks lugeda tdendiks, et
tegemist on silma soovitava voi tugevasti drritava toimega. Alkoholidega saadud positiivseid tulemusi tuleks votta
ettevaatusega, kuna nende puhul on oht mdju iile hinnata.

7. Kanasilmadega tehtavate toimingute puhul tuleks alati jrgida katselaboris kohaldatavaid inimestelt ja loomadelt
saadud materjalide, kaasa arvatud kudede ja koevedelike jne kisitsemise eeskirju ja korda. Soovitatakse kasutada
iildisi laborite ettevaatusmeetmeid (15).

8. Katsemeetodi kasutatavust piirab asjaolu, et kuigi selle puhul voetakse arvesse monesid silmaga seotud mojusid, mida
on hinnatud kiiiiliku silma 4rritavuse katses, ja mingil maaral ka mojude tugevust, ei peegelda katse silma sidekesta ja
vikerkesta kahjustusi. Kuigi ICE-katsega ei saa pohimdtteliselt hinnata sarvkestakahjustuste poorduvust, on kiiiliku
silma uuringute alusel soovitatud kasutada sarvkestakahjustuse esialgset siigavust poordumatu ja poorduva moju
eristamiseks (16). Lopuks ei vdimalda ICE-katse hinnata ainete silmasattumisega kaasneva siisteemse toksilisuse
voimalust.

9. Jatkatakse uuringuid ICE-katse kasulikkuse ja piirangute edasiseks iseloomustamiseks ainete puhul, millel ei ole silma
tugevasti drritavat voi drritavat toimet (vt ka punkt 48). Meetodi kasutajatel palutakse valideerimisorganisatsioonidele
saata ndidiseid ja/vdi andmeid, et ametlikult hinnata ICE-katse vdimalikku muud tulevast kasutust, sealhulgas ka
ainete puhul, millel ei ole silma tugevasti drritavat voi arritavat toimet.
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11.

12.
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14.
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17.
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Iga labor, kes alustab katsemeetodi kasutamist, peaks oma taseme kontrollimiseks kasutama 2. liites esitatud kemi-
kaale. Labor voib osutatud kemikaale kasutada selleks, et tdendada oma tehnilist padevust ICE-katse labiviimisel, enne
kui ta esitab ICE-katsega saadud andmed regulatiivseks ohu klassifitseerimiseks.

KATSE POHIMOTE

ICE-meetod on organotiiiipne mudel, mille abil on lithiajaliselt voimalik siilitada kanasilma in vitro. Katsemeetodis
hinnatakse uuritava aine pohjustatud kahjustust sarvkesta turse, higususe tekkimise ja fluorestseiini peetumise moot-
misega. Viimase kahe niitaja puhul on tegemist kvalitatiivse hindamisega, sarvkesta turse analiiiisi puhul on ette
ndhtud kvantitatiivne hindamine. Iga mo6tmise tulemus teisendatakse kas kvantitatiivseks punktisummaks (hindeks),
mida kasutatakse iildise drritavusnaitaja arvutamiseks, voi omistatakse sellele kvalitatiivne kategooria, mida kasuta-
takse silma soovitava ja tugevasti drritava toime in vitro-klassifikatsiooni omistamiseks. Kumbagi neist tulemustest
voib kasutada selleks, et ennustada aine vdimet soovitada voi tugevasti drritada silma in vivo (vt otsustamise kritee-
riumid).

Kanasilmade hankimise allikad, kasutatavate kanade vanus

Konealuseks katseks on kasutatud silmi, mis on kogutud kanadelt tapamajas, kus need tapetakse inimtoiduks; see
korvaldab katseloomade kasutamise vajaduse. Kasutatakse iiksnes silmi, mis on vdetud tervetelt lindudelt, keda
peetakse sobivaks inimtoidus kasutamiseks.

Kuigi kanade sobivaima vanuse hindamiseks ei ole ldbi viidud kontrollitud uuringut, on tavaliselt kasutatud kone-
aluseks katseks tapamajas tapetud kevadisi kanu (st vanus umbes 7 nadalat, kaal 1,5-2,5 kg).

Silmade kogumine ja toimetamine laborisse

Pead tuleks korvaldada kohe pirast kanade uimastamist, tavaliselt elektriloogiga, ja kori labildikamist, et veri vilja
lasta. Labor peaks olema kohaliku tapamaja lihedal, nii et kanade pead saaks kiiresti toimetada tapamajast laborisse,
et vila miinimumini lagunemisest ja/voi bakteritega saastumisest tingitud kahjustused. Ajavahemik kanapeade kogu-
mise ja silmade ICE-katses kasutamise vahel peaks olema voimalikult lithike (tavaliselt kuni kaks tundi), kusjuures
tuleks toendada, et katsetulemused ei soltu konkreetsest ajavahemikust. Tulemuste aluseks on silmade valimise
kriteeriumid ning positiivse ja negatiivse kontrolli katsetes saadud tulemused. Ko6ik katses kasutatud silmad peavad
parinema iihest ja samast silmade rithmast, mis on kogutud iithel konkreetsel paeval.

Kuna silmad eraldatakse laboris, veetakse kanade pead tervelt tapamajast laborisse toatemperatuuril plastkastides,
milles niiskuse suurendamiseks on isotoonilise keedusoolalahusega niisutatud kiteratid.

ICE-katses kasutatavate silmade valimise kriteeriumid

Silmad, millel kohe peale silmakoopast valjavotmist on korge fluorestseiiniga varvumise nditaja (iile 0,5) voi sarvkesta
hdgususe hinne (ille 0,5), jdetakse korvale.

Igas katserithmas ja paralleelselt labiviidavas positiivse kontrolli katses kasutatakse vahemalt kolme silma. Negatiivse
kontrolli rithmas voi lahusti kontrollis (kui kasutatakse muud lahustit kui keedusoolalahust) kasutatakse vihemalt
iihte silma.

KATSE KAIK
Silmade ettevalmistamine

Silmalaud 16igatakse hoolikalt dra, viltides sarvkesta vigastamist. Sarvkesta kvaliteeti kontrollitakse kiiresti tihe tilga
2 % (mass/ruumala) naatriumfluorestseiini lahusega, mis kantakse sarvkesta pinnale moneks sekundiks ja loputatakse
siis maha isotoonilise keedusoolalahusega. Fluorestseiiniga to6deldud silmi vaadeldakse siis pilulamp-mikroskoobiga,
et teha kindlaks, et sarvkest on vigastamata (st fluorestseiini peetumine ja sarvkesta higususe hinne on < 0,5).

Kui sarvkest on vigastamata, jitkatakse silma viljaldikamist silmakoopast, véltides sarvkesta vigastamist. Silmamuna
tommatakse silmakoopast vilja, hoides pilkekilet kindlalt kirurgitangidega, ja silmalihased 15igatakse ldbi painutatud
niiriotsaliste kiidridega. Oluline on viltida sarvkesta vigastust liigse rohu tdttu (st kokkusurumisest tingitud artefakte).

Kui silm on silmakoopast vilja tdommatud, tuleb silmamuna kiilge jtta ndhtav osa silmanirvi. Kui silm on silma-
koopast vilja voetud, pannakse see filterpaberile ning 16igatakse dra pilkekile ja muud sidekoelised osad.
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Viljavoetud silm paigutatakse roostevabast terasest silmahoidja klambri vahele, nii et sarvkest on vertikaalasendis.
Silmahoidja pannakse seejirel tilgutusaparaadi (superfusiooniaparaadi) kambrisse (16). Silmahoidjad tuleb tilgutus-
aparaadis paigutada nii, et isotooniline keedusoolalahus niisutaks kogu sarvkesta. Tilgutusaparaadi kambrites tuleks
hoida temperatuuri 32 * 1,5 °C. 3. liites on esitatud tiiiipilise tilgutusaparaadi ja silmahoidjate skeem; sellise aparaadi
voib osta vdi valmistada ise. Aparaati voib muuta vastavalt iga labori vajadustele (nditeks vajaliku arvu silmade
paigutamiseks aparaati).

Pirast tilgutusaparaati paigutamist kontrollitakse silmi uuesti pilulamp-mikroskoobiga, et nende hulgas ei oleks
viljavotmisega vigastatud silmi. Samal ajal mdddetakse sarvkesta tipus sarvkesta paksus, kasutades pilulamp-mikro-
skoobi siigavusmddtmisseadet. Asendatakse koik jargmiste tunnustega silmad: i) fluorestseiini peetumise hinne iile
0,5, ii) sarvkesta hagusus iile 0,5 voi iii) omavad muid kahjustuse tunnuseid. Osutatud kriteeriumide pohjal korval-
damata jdetud silmade hulgast kdrvaldatakse veel silmad, mille sarvkesta paksus kaldub iile 10 % korvale koikide
silmade kohta arvutatud keskvaartusest. Tootajad peaksid arvestama, et pilu erineva laiuse korral voib pilulamp-
mikroskoop anda tulemuseks erinevaid sarvkesta paksuse vddrtusi. Pilu laiuseks tuleb seada 0,095 mm.

Kui koik silmad on ile vaadatud ja kolblikuks tunnistatud, inkubeeritakse neid umbes 45-60 minutit, et need
saavutaksid katsesiisteemiga tasakaalu, enne kui neile uuritav aine peale kantakse. Pdrast tasakaalustumist mdddetakse
sarvkesta paksuse ja higususe vordlustase (0-tase), mis jadb baasjooneks (vddrtused ajahetkel 0). Viljaldikamise ajal
mairatud fluorestseiini peetumise hinnet kasutatakse kdnealuse tulemusniitaja baasjoonena.

Uuritava aine pealekandmine

Kohe peale vordlustaseme (0-taseme) mootmist voetakse silm (koos silmahoidjaga) tilgutusaparaadist vélja, pannakse
horisontaalasendisse ja uuritav aine kantakse sarvkestale.

Vedelaid uuritavaid aineid moddetakse tavaliselt lahjendamata kujul, kuid neid voib ka lahjendada, kui seda peetakse
vajalikuks (nditeks kui see on osa katse korraldusest). Eelistatud lahusti ainete lahjendamiseks on fiisioloogiline
keedusoolalahus. Kontrollitud tingimustes voib kasutada ka muid lahusteid, kuid muude lahustite kui fiisioloogilise
keedusoolalahuse sobivust on vaja tdendada.

Vedelad uuritavad ained kantakse sarvkestale nii, et kogu sarvkesta pind on uuritava ainega iihtlaselt kaetud; tavaline
ruumala on 0,03 ml.

Tahked ained tuleks jahvatada voimalikult peeneks uhmris uhmrinuiaga véi muu peenestamisvahendiga. Pulber
kantakse sarvkestale niimoodi, et pind oleks uuritava ainega iihtlaselt kaetud; tavaline kogus on 0,03 g.

Uuritav (vedel voi tahke) aine kantakse 10 sekundiks peale ja loputatakse siis silma pealt maha toatemperatuuril oleva
isotoonilise keedusoolalahusega (umbes 20 ml). Silm (koos silmahoidjaga) pannakse seejirel tagasi tilgutusaparaati
esialgsesse vertikaalasendisse.

Kontrollained

Igas katses tuleks teha paralleelseid mddtmisi ka negatiivse voi lahusti/pealekandmisvahendi kontrolli ja positiivse
kontrolli ainetega.

100-protsendilise vedeliku voi tahke aine uurimise korral kasutatakse ICE-katses paralleclse negatiivse kontrollina
fusioloogilist keedusoolalahust, et teha kindlaks katsesiisteemi mittespetsiifilisi muutusi ning tdendada, et katsetingi-
mused ise ei tekita ekslikult drritusndhtusid.

Lahjendatud vedeliku uurimise korral tehakse ICE-katses paralleelselt lahusti/pealekandmisvahendi kontrolli katse, et
teha kindlaks katsesiisteemi mittespetsiifilisi muutusi ning tdendada, et katsetingimused ise ei tekita ekslikult arri-
tusnahtusid. Nagu 6eldud punktis 25, voib katses kasutada ainult sellist lahustit/pealekandmisvahendit, mille kohta on
tdendatud, et see ei avalda negatiivset moju katsesiisteemile.
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Igas eksperimendis tehakse paralleelselt ka positiivse kontrolli katse silmi teadaolevalt drritava ainega, et tdendada
positiivse tulemuse saamist. Kuna kéesolevas katsemeetodis kasutatakse ICE-katset soovitavate voi tugevasti rritavate
ainete kindlakstegemiseks, peaks positiivse kontrolli aine olema vdrdlusaine, mis selle katsemeetodi puhul p&hjustab
tugeva moju. Kuid selleks, et oleks vdimalik hinnata ka positiivse kontrolli aine mdju sdltuvust ajast, ei tohiks moju
olla iilemddra suur. Positiivse kontrolli kohta tuleks saada piisaval hulgal in vitro-andmeid, nii et saaks arvutada
positiivse kontrolli véirtuste statistiliselt maaratletud vahemiku. Kui konkreetse positiivse kontrolli jaoks ei ole
piisavalt varasemaid tdpseid ICE-katse andmeid, vdib sellise teabe saamiseks olla vaja korraldada eraldi uuringuid.

Vedelate uuritavate ainete positiivse kontrolli niideteks on 10 % &ddikhape voi 5 % bensalkooniumkloriid; tahkete
uuritavate ainete positiivse kontrolli nidideteks on naatriumhiidroksiid vdi imidasool.

Vordlusained voimaldavad hinnata teatavasse kemikaali- voi tooteklassi kuuluva uurimata kemikaali omadust pohjus-
tada silmade drritust voi hinnata teatava silmi drritava aine moju tugevust teatavas drritava toime vahemikus.

Méddetavad tulemusniitajad

Sarvkesti hinnatakse enne uuritava ainega tootlemist ning 30, 75, 120, 180ja 240 minutit (* 5 minutit) pérast
tootlemisejargset loputamist. Sellised modtmiste ajad annavad vajaliku hulga modtmisi totlemisele jargneva nelja-
tunnilise ajavahemiku jooksul; samas jidb mddtmiste vahele piisavalt aega, et noutavad vaatlused saaks teha kdikide
silmadega.

Moddetakse jargmisi tulemusnditajaid: sarvkesta hdgusus, turse, fluorestseiini peetumine ja morfoloogilised muutused
(nditeks epiteeli augustumine voi lahtikoorumine). Kaiki tulemusnditajaid peale fluorestseiini peetumise (mida maira-
takse ainult enne tootlemist ja 30 minutit parast kokkupuudet uuritava ainega) méiratakse igal eespool osutatud
ajahetkel.

Sarvkesta hdgususe, fluorestseiini peetumise, morfoloogiliste muutuste ja histopatoloogia (kui seda uuritakse) muutusi
on soovitatav dokumenteerida fotodega.

Peale viimast vaatlust nelja tunni pérast on soovitatav silmad konserveerida sobiva fiksaatoriga (nditeks puhverdatud
neutraalse formaliiniga), et seda oleks voimalik histopatoloogiliselt uurida.

Sarvkesta turse médratakse sarvkesta paksuse modtmisega, kasutades pilulamp-mikroskoobile lisatud optilist paksu-
semddtjat. Sarvkesta turse viljendatakse protsendina ja arvutatakse sarvkesta paksuse modtmisandmetest jargmise
valemiga:

sarvkesta paksus ajahetkel t — sarvkesta paksus ajahetkel = 0
. x 100
sarvkesta paksus ajahetkel = 0

Arvutatakse koikide katses kasutatud silmade keskmine sarvkesta turse protsent iga uuritud ajahetke jaoks. Igal
ajahetkel registreeritud koige kdrgema keskmise sarvkestaturse hinde pdhjal omistatakse igale uuritavale ainele ildine
kategooriahinne.

Sarvkesta hdgusus arvutatakse, kasutades hindamiseks koige rohkem hdgustunud sarvkestaosa pindala. Arvutatakse
koikide katses kasutatud silmade keskmine sarvkesta hadgususe véirtus iga uuritud ajahetke jaoks. Igal ajahetkel
registreeritud koige korgema keskmise sarvkesta higususe hinde pdhjal omistatakse igale uuritavale ainele iildine
kategooriahinne (tabel 1).

Tabel 1.

Sarvkesta hdgususe hinne

Hinne Vaatlusandmed

0 higusust ei ole

0,5 viga nork hiagusus
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Hinne Vaatlusandmed
1 hajutatud voi ebaselgete piirjoontega alad; vikerkesta detailid on selgelt nihtavad
2 kergesti margatav poolldbipaistev ala; vikerkesta detailid on veidi ebaselged
3 sarvkest on tugevalt higune; vikerkesta konkreetsed detailid ei ole ndhtavad; pupilli suurus on
vaevunihtav
4 sarvkest on tdielikult hiagune; pupilli ei ole niha

Keskmine fluorestseiini peetumise véidrtus arvutatakse koikide katses kasutatavate silmade jaoks ainult ajahetke 30
minutit jaoks; osutatud véirtust kasutatakse igale uuritavale ainele iildise kategooriahinde omistamisel (tabel 2).

Tabel 2.

Fluorestseiini peetumise hinne

Hinne Vaatlusandmed
0 fluorestseiini peetumist ei ole
0,5 tiksikud rakud on vdga norgalt virvunud
1 tiksikuid varvunud rakke on hajusalt kogu to6deldud sarvkestal
2 varvunud tiksikud rakud moodustavad virvumistsentreid voi -laike
3 peetunud fluorestseiiniga sarvkestaalad moodustavad ulatuslikke laike

Morfoloogiline méju holmab jargmist: ,auklikud” sarvkesta epiteelirakud, lahtikoorunud epiteel, sarvkesta pinna
karedaks muutumine ning uuritava aine ,kleepumine” sarvkestale. Sellised nahtused vdivad olla erineva raskusastmega
ja esineda samaaegselt. Nende ndhtuste klassifitseerimine on subjektiivne ja soltub uurija tolgendusest.

ANDMED JA PROTOKOLLI KOOSTAMINE
Andmete hindamine

Sarvkesta hdgususe ja turse ning fluorestseiini peetumise tulemusi tuleb hinnata eraldi, et leida ICE-klass iga tule-
musnditaja jaoks. Iga tulemusnaitaja ICE-klassid koondatakse seejarel iga uuritava aine arritavuse klassifikatsiooni
saamiseks.

Otsustamiskriteeriumid

Kui iga tulemusnditaja on hinnatud, saab eelnevalt médratud vahemike alusel omistada ICE-klassid. Sarvkesta paksuse
(tabel 3), hagususe (tabel 4) ja fluorestseiini peetumise (tabel 5) tdlgendamine nelja ICE-klassi kasutamisega toimub
jargnevate skaalaastmete alusel:

Tabel 3.

Sarvkesta turse ICE-klassifitseerimise kriteeriumid

Keskmine sarvkesta turse (%) (*) ICE-klass

0 kuni 5 I
>5 kuni 12 I
>12 kuni 18 (> 75 minutit pdrast kokkupuudet uuritava 1I
ainega)

>12 kuni 18 (< 75 minutit parast kokkupuudet uuritava 11
ainega)

> 18 kuni 26 11
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Keskmine sarvkesta turse (%) (*) ICE-klass
> 26 kuni 32 (> 75 minutit parast kokkupuudet uuritava 11
ainega)
> 26 kuni 32 (< 75 minutit parast kokkupuudet uuritava v
ainega)
>32 v

(*) Sarvkesta turse hindeid saab kasutada ainult siis, kui sarvkesta paksus on moéddetud pilulamp-mikroskoobiga Haag-Streit BP900,
kasutades siigavusmootmisseadet nr [ ja pilulaiust 9%, mis vastab 0,095 millimeetrile. To6tajad peaksid arvestama, et pilu erineva
laiuse korral voib pilulamp-mikroskoop anda tulemuseks erinevaid sarvkesta paksuse vaartusi.

Tabel 4.

Sarvkesta hdgususe ICE-klassifitseerimise kriteeriumid

Keskmine maksimaalse higususe hinne (*) ICE-klass
0,0-0,5 I
0,6-1,5 Il
1,6-2,5 11
2,6-4,0 %

(*) Vt tabel 1.

Tabel 5.

Fluorestseiini peetumise ICE-klassifitseerimise kriteerjumid

Keskmine fluorestseiini peetumise hinne 30 minutit parast
- . ICE-klass
kokkupuudet uuritava ainega (*)
0,0-0,5 I
0,6-1,5 I
1,6-2,5 111
2,6-3,0 A%

(*) Vt tabel 2.

Uuritava aine iildine in vitro-drritavuse klassifikatsioon hinnatakse arritavusniitajate kategooriate kombineerimisega,
vottes arvesse sarvkesta turse, sarvkesta hagususe ja fluorestseiiini peetumise kategooriaid ning kasutades tabelis 6
esitatud skeemi.

Tabel 6.

Uldise in vitro-drritavuse klassifikatsiooni miiramine

Klassifikatsioon Kolme tulemusniitaja kombineerimine

Soovitav | tugevasti arritav 3x1V

2x1v, 1 x1II

2x1V, 1 x11(%

2x1V, 1 x1(%

30 minuti pdrast sarvkesta hadgusus >3 (vdhemalt kahes
silmas)

Mingil ajahetkel sarvkesta hdgusus =4 (vihemalt kahes
silmas)

Epiteeli tugev lahtikoorumine (vihemalt ithes silmas)

(*) Ebatdeniolisemad kombinatsioonid
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Nagu oeldud punktis 1, kui uuritavat ainet ei klassifitseerita silma soovitavaks voi tugevasti rritavaks aineks, tuleks
aine klassifitseerimiseks ja etiketile kantava teabe saamiseks teha tdiendavaid katseid. Silma soovitavate ja tugevasti
drritavate ainete kindlakstegemisel on ICE-katse iildine tipsus 83 % (120/144) kuni 87 % (134/154), valepositiivsete
tulemuste maar on 6 % (7/116) kuni 8 % (9/116) ja valenegatiivsete tulemuste maar 41 % (13/32) kuni 50 % (15/30),
kui tulemusi vorrelda kiiiiliku silma in vivo-katse tulemustega, mis on klassifitseeritud vastavalt EPA (1), ELi (2) voi
GHSi (3) Klassifitseerimissiisteemidele. Kui teatavatesse kemikaaliklassidesse (alkoholid ja pindaktiivsed ained) voi
fuiisikalisse klassi (tahked ained) kuuluvad ained andmebaasist korvale jitta, on ELi, EPA ja GHSi klassifitseerimis-
siisteemide kohaselt ICE-katse tipsus 91 % (75/82) kuni 92 % (69/75), valepositiivsete tulemuste maar on 5 % (4/73)
kuni 6 % (4/70) ja valenegatiivsete tulemuste mdar on 29 % (2/7) kuni 33 % (3/9) (4).

Isegi kui uuritavat ainet ei klassifitseerita silma soovitavaks voi tugevasti drritavaks aineks, voib ICE-katse siiski olla
kasulik koos andmetega, mis saadakse kiiiiliku silma in vivo-katsega vdi muu korralikult valideeritud in vitro-katsega,
kuna see aitab paremini hinnata ICE-katse meetodi kasulikkust ja puudusi selliste ainete kindlakstegemiseks, millel ei
ole tugevasti drritavat voi drritavat toimet (to6tatakse vilja suunisdokumenti silma toksilisuse in vitro-katsemeetodite
kasutamise kohta).

Uuringu nduetekohasuse kriteeriumid

Katse loetakse nductekohaseks, kui paralleelselt labiviidud negatiivse kontrolli vdi pealekandmisvahendi | lahusti
kontrolli katsed ja positiivse kontrolli katsed annavad drritavuse klassifikatsiooni tulemused, mille kohaselt esimesel
juhul on tegemist silma mittedrritavate ja teisel juhul silma tugevasti drritavate | soovitavate ainetega.

Katseprotokoll

Katseprotokollis tuleks esitada jargmine teave, kui see on uuringu labiviimise seisukohast asjakohane:

Uuritavad ained ja kontrollained

keemiline nimetus vdi keemilised nimetused, nagu struktuurikohane nimetus, mida kasutab Chemical Abstracts Service
(CAS), seejirel muud nimetused, kui need on teada;

CASi registreerimisnumber (RN), kui on teada;

aine puhtus voi segu koostis (massiprotsendina), kuivord see on teada;

futisikalis-keemilised omadused nagu fuiisikaline olek, lenduvus, pH, piisivus, kemikaaliklass, lahustuvus vees, mis on
olulised katse ldbiviimise seisukohast;

uuritava aine | kontrollaine to6tlemine enne katset, kui see on asjakohane (nditeks soojendamine, peenestamine);

piisivus, kui on teada.

Teave sponsori ja uurimisasutuse kohta

sponsori, katselabori ja uuringu juhi nimi ja aadress;

silmade pdritolu kirjeldus (nditeks asutus, milles need koguti);

silmade sdilitamis- ja transporditingimused (nditeks silmade kogumise aeg, ajavahemik kogumisest katse alguseni);

silmade kogumiseks kasutatud lindude eritunnused, kui on teada (niiteks lindude vanus, sugu, mass).

Kasutatud meetodi ja katse-eeskirja pohjendus

Katsemeetodi digsus

Kasutatud katsemeetodi ajast sdltumatu digsuse (st tipsuse ja usaldusvairsuse) tagamise meetod (s.0 ained, millega
katse labiviimise oskust teatava ajavahemiku jirel kontrollitakse, varasemate negatiivse ja positiivse kontrolli andmete
kasutamine).
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Katse kolblikkuse kriteeriumid

voimaluse korral varasematel andmetel pohinevad kolblike paralleelsete vordlustulemuste vahemikud.

Katse tingimused

kasutatud katsesiisteemi kirjeldus;

kasutatud pilulamp-mikroskoop (niiteks mudel);

kasutatud pilulamp-mikroskoobi seaded;

kasutatud kanasilmi kisitlev teave, seejuures nende kvaliteetsuse kinnitused;
kasutatud katsemeetodi iiksikasjad,

uuritavate ainete kasutatud kontsentratsioonid;

koikide katsemetoodikas tehtud muudatuste kirjeldus;

viide varasematele mudeli andmetele (nditeks negatiivse ja positiivse kontrolli ained, katse labiviimise oskuse kont-
rollimiseks kasutatud ained, vordlusained);

kasutatud hindamiskriteeriumide kirjeldus.

Tulemused

muude tiheldatud toimete kirjeldus;
vajaduse korral silmade fotod.

Tulemuste arutelu
Kokkuvote
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MOISTED

Tidpsus: katsemeetodi tulemuste ja kinnitatud vordlusvaartuste kooskdla méidr. See on katsemeetodi kasutuskdlblikkuse
iiks niitajaid ja iiks nn asjakohasuse aspekte. Terminit kasutatakse sageli vaheldumisi sdnaga ,kooskdla”, mis tihendab
katsemeetodiga saadud digete tulemuste osakaalu.

Vordlusaine: aine, mida kasutatakse standardina vordlemiseks uuritava ainega. Vordlusainel peaksid olema jdrgmised
omadused: i) pidev ja usaldusvédrne tarnija; ii) struktuuriline ja funktsionaalne sarnasus uuritavate ainetega; iii) teadaolevad
fuiisikalised ja keemilised omadused; iv) tdiendavad andmed teadaolevate mdjude kohta ja v) teadaolev mojusus soovitavas
mdju tugevuse vahemikus.

Sarvkest: silmamuna eespoolses osas asuv libipaistev kest, mis katab vikerkesta ja silmaava ning laseb valgusel tungida
silma sisse.

Sarvkesta higusus: suurus, millega viljendatakse pirast sarvkesta kokkupuudet uuritava ainega toimuva hdgustumise
midra. Sarvkesta higususe suurenemine nditab sarvkesta kahjustuse suurust.

Sarvkesta turse: ICE-katse puhul objektiivselt mdddetav suurus, millega viljendatakse pirast sarvkesta kokkupuudet
uuritava ainega toimuva sarvkesta paisumise méira. See viljendatakse protsendina ja arvutatakse ICE-katses enne to6tle-
mist moddetud sarvkesta paksuse ja parast uuritava ainega kokkupuudet korrapiraste ajavahemike jarel moddetud
sarvkesta paksuse andmetest. Sarvkesta turse ulatus nditab sarvkesta kahjustuse suurust.

EPA I kategooria: soovitus (silmakoe poordumatu kahjustus) voi sarvkesta majutus voi drritus, mis piisib rohkem kui 21
pdeva (1).

ELi kategooria R41: koekahjustuse tekkimine silmas vdi tugev fiiiisiline nigemislangus pirast seda, kui uuritavat ainet on
kantud silma eespoolsele pinnale ja mdju ei ole tdielikult poorduv 21 pieva jooksul pirast aine pealekandmist (2).

Valenegatiivsete vastuste mair: koikide selliste positiivsete ainete osakaal, mis katsemeetodi alusel on ekslikult tunnis-
tatud negatiivseks. See on iiks katsemeetodi kasutuskolblikkuse niitaja.

Valepositiivsete vastuste madr: koikide selliste negatiivsete ainete osakaal, mis katsemeetodi alusel on ekslikult tunnis-
tatud positiivseks. See on iiks katsemeetodi kasutuskolblikkuse niitaja.

Fluorestseiini peetumine: ICE-katse puhul subjektiivselt hinnatav suurus, millega viljendatakse pérast sarvkesta kokku-
puudet uuritava ainega toimuva naatriumfluorestseiini epiteelirakkudes peetumise médra. Fluorestseiini peetumise méddr
niitab sarvkesta epiteeli kahjustuse suurust.

GHS (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals — kemikaalide iihtne iilemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamissiisteem): siisteem, milles kemikaalid (ained ja segud) on klassifitseeritud vastavalt nende
fuissilise ohtlikkuse ning kahjuliku tervise- ja keskkonnamoju standarditud tiiiibile ja -tasemele ning mis holmab asja-
omaseid teavitustdhiseid, nagu piktogrammid, marksdnad, ohulaused, hoiatuslaused ja ohutuskaardid, et anda edasi
inimeste (sealhulgas to6andjate, tootajate, vedajate, tarbijate ja padstetootajate) ja keskkonna kaitsmiseks vajalikku teavet
konealuste kemikaalide kahjuliku mdju kohta (3).

GHSi 1. kategooria: koekahjustuse tekkimine silmas vdi tugev fiiiisiline nigemislangus parast seda, kui uuritavat ainet on
kantud silma eespoolsele pinnale ja moju ei ole taielikult poorduv 21 pdeva jooksul parast aine pealekandmist (3).

Oht: mojuri vdi olukorra loomupirane omadus tekitada kahjustust, kui organism, siisteem vdi (ala-)populatsioon selle
mojuriga kokku puutub.
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Negatiivne kontroll: uuritava ainega tootlemata paralleelproov, mis sisaldab koiki katsesiisteemi komponente. Sellist
proovi toodeldakse koos proovidega, mida méjutatakse uuritava ainega, ja koos muude kontrollproovidega, et kontrollida,
ega lahusti ei mdjuta katsesiisteemi.

Arritust mittepdhjustav aine: aine, mida ei ole klassifitseeritud EPA I, II ega IIl kategooriasse, ELi kategooriatesse R41
v0i R36 ega GHSi 1., 2.A voi 2.B kategooriasse kuuluvaks silmadrritajaks (1), (2), (3).

Silma soovitav aine: a) aine, mis pohjustab silma kudede poordumatut kahjustust; b) aine, mis on klassifitseeritud GHSi
1. kategooriasse, EPA I kategooriasse voi ELi kategooriasse R41 kuuluvaks silma arritavaks aineks (1), (2), (3).

Silma irritav aine: a) aine, mis pohjustab pirast silma eespoolsele pinnale kandmist silmas poorduva muutuse; b) aine,
mis on klassifitseeritud EPA II voi IIl kategooriasse, ELi kategooriasse R36 vdi GHSi 2.A vdi 2.B kategooriasse kuuluvaks
silmairritajaks (1), (2), (3).

Silma tugevasti drritav aine: a) aine, mis pdhjustab pérast silma eespoolsele pinnale kandmist silmas kudede kahjustuse,
mis ei ole podrduv 21 pieva jooksul, vdi pohjustab tugeva fuiisilise nigemislanguse; b) aine, mis on klassifitseeritud GHSi
1. kategooriasse, EPA 1 kategooriasse voi ELi kategooriasse R41 kuuluvaks silma drritavaks aineks (1), (2), (3).

Positiivne kontroll: paralleelproov, mis sisaldab kdiki katsesiisteemi komponente ja mida t66deldakse ainega, mis
teadaolevalt pohjustab positiivse tulemuse. Selleks, et oleks vdimalik hinnata ka positiivse kontrolli aine mdju séltuvust
ajast, ei tohiks moju olla iilemaira suur.

Usaldusviirsus: sellega mdddetakse katsemeetodi tulemuste reprodutseeritavust, kui meetodit rakendatakse iihe ja sama
katseprotokolli alusel iihes laboris ja eri laborites pikema aja jooksul. Seda hinnatakse laborisisese ja laboritevahelise
reprodutseeritavuse ja laborisisese korratavuse arvutamisega.

Pilulamp-mikroskoop: seade, mida kasutatakse silma otseseks vaatluseks; binokulaarmikroskoobiga saadakse suurendatud
vertikaalne stereoskoopiline kujutis. ICE-katses kasutatakse seda seadet kanasilma eespoolsete struktuuride vaatlemiseks,
samuti sarvkesta paksuse objektiivseks modtmiseks, kasutades lisaseadet — paksusemdotjat.

Lahusti/pealekandmisvahendi kontroll: uuritava ainega td6tlemata proov, mis sisaldab kdiki katsesiisteemi komponente,
sealhulgas lahustit v6i pealekandmisvahendit; sellist proovi toodeldakse sarnaselt uuritava ainega toodeldud proovile ja
muudele kontrollproovidele, et miirata kindlaks samas lahustis voi pealekandmisvahendis lahustatud uuritava ainega
to6deldud proovide nulljoonetase. Kui paralleelselt katsetatakse negatiivse kontrolli proovi, siis naitab lahusti/pealekand-
misvahendi proov ka seda, kas lahusti voi pealekandmisvahend mojutab katsesiisteemi.

Astmeline katsetamine: samm-sammulise katsetamise strateegia, milles enne jargmisse etappi minekut vaadatakse kind-
laksmédratud korras ldbi kogu uuritava aine kohta olemasolev teave, kasutades igas etapis tdendite kaalukuse menetlust, et
madrata kindlaks, kas on piisavalt teavet riskirithma klassifitseerimise otsuse tegemiseks. Kui olemasoleva teabe pdhjal saab
uuritava aine arritavate omaduste kohta otsuse teha, ei ole edasisi katseid vaja teha. Kui olemasoleva teabe pdhjal ei saa
teha otsust uuritava aine drritavate omaduste kohta, jitkatakse samm-sammult jirjestikuste loomkatsete tegemist, kuni
aine saab iiheselt klassifitseerida.

Valideeritud katsemeetod: katsemeetod, mille valideerimisuuringud on 18pule viidud, st on mairatud selle asjakohasus
(sealhulgas tdpsus) ja usaldusvdirsus konkreetse eesmirgi puhul. Oluline on markida, et valideeritud katsemeetod ei
tarvitse olla piisavalt kasutuskolblik tipsuse ja usaldusvddrsuse osas, et seda saaks lugeda vastuvdetavaks konkreetse
eesmdrgi puhul.

Téendusmaterjali kaalukuse hindamine: protsess, milles kaalutakse mitmesuguste andmete tugevaid ja norku kiilgi, et
jouda otsuseni aine vdimaliku ohtlikkuse kohta ja toetada sellist otsust.
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ICE-KATSE VALDAMISE KONTROLLIMISEKS SOOVITATAVAD KEMIKAALID

Enne kiesoleva katsemeetodi kohase katsemeetodi tavakasutusse votmist voivad laborid soovida tdendada meetodi tehni-
list valdamist ja maarata selleks Oigesti tabelis 1 soovitatud 10 aine klassifikatsioon sodvitava toime jirgi. Konealused
ained on valitud nii, et oleks esindatud silma paikse arrituse/soovituse pohjustamise kogu skaala, mis pohineb kiitiliku
silmaga in vivo-katsetes (TG 405) saadud tulemustel (st 1., 2.A ja 2.B kategooria voi URO GHSi kohaselt ,klassifitseerimata
ja mirgiseta”) (3), (7). Pidades aga silmas konealuste katsete valideeritud kasulikkust (tehakse kindlaks vaid silma s66vi-
tavad voi tugevasti drritavad ained), on meetodi valdamise tdendamisel tegemist vaid kahesuguste tulemustega klassifit-
seerimise seisukohast (soovitav/tugevasti drritav voi mittesdovitav/silma mitte tugevasti drritav). Muud valikukriteeriumid
olid jargmised: ained peaksid olema kaubanduses saadaval ja nende kohta peaksid olema kvaliteetsed in vivo-vordlus-
andmed ning on olemas kvaliteetsed andmed, mis on maéiratud kahe in vitro-meetodiga, mille jaoks on vilja tootatud
katse ldbiviimise suunised. Seepdrast valiti drritavad ained 122 vordlusaine nimestikust, mida ICCVAM soovitab kasutada
silma toksilisuse in vitro-katsete valideerimiseks (vt H liide: ICCVAMi soovitatud vordlusained) (4). Vordlusandmeid on
esitatud ka ICCVAMi taustiilevaatedokumentides veise sarvkesta hdgususe ja labilaskvuse meetodi (BCOP-katse) ja ICE-
katsemeetodi jaoks (18), (19).

Tabel 1

Soovitatavad ained ICE-meetodi tehnilise valdamise tdendamiseks

o . o . N In vivo- . -

Uhend CASi nr Uhendiklass (1) | Fiiiisikaline olek Klassifikatsioon () In vitro-klassifikatsioon (%)
Bensalkooniumkloriid 8001-54-5 Ooniumithend Vedel 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
(5%)

Kloorheksidiin 55-56-1 Amiin, Tahke 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
amidiin
Dibensoiiiil-L- 2743-38-6 Karbokstiiil- Tahke 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
viinhape happe ester
Imidasool 288-32-4 Heterotsiikkel Tahke 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
Triklorodadikhape 76-03-9 Karbokstiiilha- Vedel 1. kategooria | Soovitav/tugevasti drritav
(30 %) pe
2,6-diklorobensoiiiil- 4659-45-4 Atsiiiilhaliid Vedel 2.A kategooria | Mittesoovitav/mitte tuge-
kloriid vasti drritay
Etiiiil-2-metiiiilatseto- 609-14-3 Ketoon, ester Vedel 2.B kategooria | Mittesoovitav/mitte tuge-
atsetaat vasti arritav
Ammooniumnitraat 6484-52-2 Anorgaaniline Tahke 2.A kategooria | Mittesoovitav/mitte tuge-
sool vasti drritay
Gliitserool 56-81-5 Alkohol Vedel Mirgiseta Mittesoovitav/mitte tuge-
vasti arritav
n-heksaan 110-54-3 Atsiikliline Vedel Mirgiseta Mittesoovitav/mitte tuge-
stisivesinik vasti drritav

Lithendid: CASi nr — Chemical Abstracts Service'i number.

(") Kemikaaliklass on igale uuritavale ainele omistatud standardse klassifitseerimisskeemi kohaselt, mis pohineb USA meditsiiniraamatu-
kogu meditsiiniteemade klassifitseerimissiisteemil (vt http/fwww.nlm.nih.gov/mesh).

() Vastavalt kiiiiliku silma in vivo-katse (OECD TG 405) tulemustele ja kasutades URO GHSi siisteemi (3), (7).
(}) Vastavalt BCOP-katse ja ICE-katse tulemustele.
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ICE-katses kasutatava tilgutusaparaadi ja silmahoidja skeem

(Tilgutusaparaadi ja silmahoidja iildise tdiendava kirjelduse on esitanud Burton et al. (17))

KAMBRI LABILOIGE

SILMAHOIDJA

KIRJELDUS
1 SOOJA VEE VALJAVOOLUTORU
2 LUKANDLUUK
3 TILGUTUSAPARAAT
4 OPTILINE MOOTEINSTRUMENT
5 SOOJA VEE SISSEVOOLUTORU
6 FUSIOLOOGILINE KEEDUSOOLALAHUS
7 SOE VESI
8 FUSIOLOOGILISE SOOLALAHUSE
SISSEVOOLUTORU
9 KAMBER
10 SILMAHOIDJA
11 KANASILM
12 SOOLALAHUSE VALJAVOOLUTORU
13 FIKSEERIMISKRUVI
14 REGULEERITAVA KORGUSEGA ULEMINE HAAR
15 FIKSEERITUD ALUMINE HAAR”
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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1153/2010,
8. detsember 2010,

millega muudetakse méirust (EL) nr 175/2010, pikendades suurte hiidaustrite (Crassostrea gigas)
suurenenud suremuse tdrjeks vdetavate meetmete kohaldamisaega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 24. oktoobri 2006. aasta direktiivi
2006/88/EU vesivilielusloomade ja vesiviljelustoodete loomater-
vishoiunduete ning teatavate veeloomadel esinevate taudide
ennetamise ja torje kohta, (1) eriti selle artikli 41 Idiget 3 ja
artikli 61 1diget 3,

ning arvestades jargmist:

(1) Komisjoni 2. martsi 2010. aasta mddrus (EL) nr
175/2010, millega rakendatakse noukogu direktiivi
2006/88/EU seoses suurte hiidaustrite (Crassostrea gigas)
suurenenud suremuse tdrjeks vOetavate meetmetega ja
austrite herpesviiruse 1 pvar (OsHV-1 pvar) avastami-
sega () voeti vastu, et ohjeldada suurtel hiidaustritel
(Crassostrea  gigas) esineva tdendoliselt viirusnakkuse
pohjustatud taudi levikut Prantsusmaal, lirimaal ja Kana-
lisaartel.

(20 Kuna ei olnud selge, kas viirus tdepoolest pdhjustas
suurte hiidaustrite (Crassostrea gigas) suurenenud sure-
must, vOeti nimetatud meetmed vastu ajutiselt kuni
31. detsembrini 2010.

(3)  Suurte hiidaustrite (Crassostrea gigas) suurenenud suremus
seoses viiruse OsHV-1 pvar avastamisega on aastal 2010
jatkunud.

(4)  Aruanded liikkmesriikide kogemuste kohta viiruse OsHV-1
pvar varase avastamise kavade rakendamisel ja ka
Euroopa Toiduohutusameti arvamus pdhjuste kohta aval-
datakse alles siigisel 2010 ja neid tuleb hinnata, enne kui
mdiruse (EL) nr 175/2010 alusel vetud meetmeid saab
uuesti 1dbi vaadata.

(5)  Seega tuleks mdiruse (EL) nr 175/2010 kohaldamispe-
rioodi pikendada kuni 30. aprillini 2011. Seepérast tuleks
konealust mdarust vastavalt muuta.

(6)  Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Miidruse (EU) nr 1752010 artikli 8 teises 18igus asendatakse
kuupédev ,31. detsember 2010” kuupdevaga ,30. aprill 2011".
Artikkel 2

Kéesolev mairus joustub kolmandal pideval parast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 8. detsember 2010

() ELT L 328, 24.11.2006, lk 14.
() ELT L 52, 3.3.2010, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1154/2010,
8. detsember 2010,

millega muudetakse miirust (EU) nr 1580/2007 pirnide, sidrunite, dunte ja kabatsSokkide suhtes
kohaldatavate tiiendavate tollimaksude kiivituslivede osas

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta midrust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse pollumajandusturgude
ithine korraldus ning mis kisitleb teatavate pollumajandustoo-
dete erisdtteid (iihise turukorralduse tihtne maarus), (1) eriti selle
artikli 143 punkti b koostoimes artikliga 4,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni 21. detsembri 2007. aasta miirusega (EU) nr
1580/2007, millega kehtestatakse ndukogu mairuste
(EU) nr 2200/96, (EU) nr 2201/96 ja (EU)
nr 1182/2007 rakenduseeskirjad puu- ja koogiviljasek-
toris, () on ette nihtud konealuse mairuse XVII lisas
loetletud toodete impordi jdrelevalve. Asjaomane jdrele-
valve peab toimuma komisjoni 2. juuli 1993. aasta
midruse (EMU) nr 2454/93 (millega kehtestatakse raken-
dussitted ndukogu miirusele (EMU) nr 2913/92, millega
kehtestatakse {ihenduse tolliseadustik) (3) artiklis 308d
sitestatud eeskirjade kohaselt.

(2)  Mitmepoolsete kaubanduslabirddkimiste Uruguay voorus
solmitud pdllumajanduslepingu (%) artikli 5 16ike 4 kohal-

damiseks ning vottes arvesse viimaseid olemasolevaid
andmeid 2007., 2008. ja 2009. aasta kohta, tuleks tdien-
davate tollimaksude kdivituslavesid pirnide, sidrunite,
dunte ja kabatSokkide suhtes kohandada.

(3)  Seepdrast tuleks méarust (EU) nr 1580/2007 vastavalt
muuta.

(4)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
pollumajandusturgude ihise korralduse komitee arvamu-
sega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miidruse (EU) nr 1580/2007 XVII lisa asendatakse kiesoleva
mairuse lisas esitatud tekstiga.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub jargmisel pdeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolevat mairust kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2011.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koigis liikmesriikides.

Briissel, 8. detsember 2010

1
2

() ELT L 299, 16.11.2007, Ik 1.
() E
() E
() E

T
LT L 350, 31.12.2007, lk 1.
UT L 253, 11.10.1993, 1k 1.

4) EUT L 336, 23.12.1994, 1k 22.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LXVII LISA
TAIENDAV IMPORDITOLLIMAKS: IV JAOTIS, II PEATUKK, 2. JAGU
Olenemata kaupade kombineeritud nomenklatuuri tdlgendamise eeskirjadest, on toote kirjelduse sdnastus vaid soovituslik.
Kiesoleva méiruse lisa kohaldamisel mairatakse tdiendavate tollimaksude kohaldamisala kidesoleva mairuse vastuvotmise
ajal kehtivate CN-koodide kohaldamisala alusel.

Jrk-nr CN-kood Kauba kirjeldus Rakendusperiood Kiivitusldvi (tonnides)
78.0015 0702 00 00 Tomatid 1. oktoober — 31. mai 1215717
78.0020 1. juuni — 30. september 966 474
78.0065 0707 00 05 Kurgid 1. mai - 31. oktoober 12 303
78.0075 1. november — 30. aprill 33 447
78.0085 0709 90 80 ArtiSokid 1. november — 30. juuni 17 258
78.0100 0709 90 70 Kabatsokid 1. jaanuar — 31. detsember 57 955
78.0110 0805 10 20 Apelsinid 1. detsember — 31. mai 368 535
78.0120 0805 20 10 Klementiinid 1. november — veebruari 16pp 175110
78.0130 0805 20 30 Mandariinid (k.a tangeriinid ja | 1. november — veebruari 16pp 115 625

0805 20 50 satsumad); vilkingid ja muud

0805 20 70 tsitrushiibriidid

0805 20 90
78.0155 0805 50 10 Sidrunid 1. juuni - 31. detsember 329 872
78.0160 1. jaanuar — 31. mai 120 619
78.0170 0806 10 10 Lauaviinamarjad 21. juuli - 20. november 146 510
78.0175 0808 10 80 Ounad 1. jaanuar — 31. august 916 384
78.0180 1. september — 31. detsember 95396
78.0220 0808 20 50 Pirnid 1. jaanuar — 30. aprill 291 094
78.0235 1. juuli — 31. detsember 93 666
78.0250 0809 10 00 Aprikoosid 1. juuni - 31. juuli 49 314
78.0265 0809 20 95 Kirsid, vilja arvatud hapukirsid | 21. mai — 10. august 90 511
78.0270 0809 30 Virsikud, sealhulgas nektariinid | 11. juuni — 30. september 6867
78.0280 0809 40 05 Ploomid 11. juuni — 30. september 57 764"
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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1155/2010,
1. detsember 2010,

teatavate kaupade klassifitseerimise kohta kombineeritud nomenklatuuris

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 23. juuli 1987. aasta maarust (EMU) nr
2658/87 tariifi- ja statistikanomenklatuuri ning thise tollitarii-
fistiku kohta, (") eriti selle artikli 9 16ike 1 punkti a,

ning arvestades jargmist:

(1) Mddrusele (EMU) nr 2658/87 lisatud kombineeritud no-
menklatuuri iihetaolise kohaldamise tagamiseks on vaja
vastu vOtta meetmed, mis kisitlevad kiesoleva mairuse
lisas osutatud kaupade klassifitseerimist.

(2)  Méérusega (EMU) nr 2658/87 on kehtestatud kombinee-
ritud nomenklatuuri klassifitseerimise iildreeglid. Neid
tildreegleid kohaldatakse ka kombineeritud nomenkla-
tuuril tdielikult voi osaliselt pohinevate voi sellele tiien-
davaid alajaotisi lisavate teiste nomenklatuuride suhtes,
mis on kehtestatud liidu erisdtetega kaubavahetust kasit-
levate tariifsete v6i muude meetmete kohaldamiseks.

(3)  Vastavalt nimetatud iildreeglitele tuleb kdesoleva mairuse
lisas esitatud tabeli 1. veerus kirjeldatud kaubad klassifit-
seerida 2. veerus esitatud CN-koodi alla, ldihtuvalt tabeli
3. veerus esitatud pdhjendusest.

(4 On asjakohane sitestada, et liikmesriikide tolliasutuste
viljastatud siduvale tariifiinformatsioonile, mis kasitleb
kombineeritud nomenklatuuri kaupade klassifitseerimist,
kuid mis ei ole kooskdlas kdesoleva madirusega, voib
siduva tariifiinformatsiooni valdaja tugineda veel kolme
kuu viltel vastavalt ndukogu 12. oktoobri 1992. aasta
madruse (EMU) nr 291392 (millega kehtestatakse ithen-
duse tolliseadustik) (2) artikli 12 Idikele 6.

(5)  Kéesoleva madrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
tolliseadustiku komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Lisas esitatud tabeli 1. veerus kirjeldatud kaubad klassifitseeri-
takse kombineeritud nomenklatuuris konealuse tabeli 2. veerus
esitatud CN-koodi alla.

Artikkel 2

Liikmesriikide tolliasutuste viljastatud siduvale tariifiinformat-
sioonile, mis ei ole kooskdlas kdesoleva midrusega, voib vasta-
valt méidruse (EMU) nr 2913/92 artikli 12 1dikele 6 tugineda
veel kolme kuu viltel.

Artikkel 3

Miirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 1. detsember 2010

(") EUT L 256, 7.9.1987, lk 1.

Komisjoni nimel,
presidendi eest

komisjoni liige
Algirdas SEMETA

(® EUT L 302, 19.10.1992, Ik 1.
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LISA
Kauba kirjeldus KI?SCS;\EE;;E;OH Pohjendus
1) 2 ©)
Kombineeritud toode, mis koosneb tehis 6702 90 00 Klassifikatsioon mairatakse kindlaks kombi-

kirsioksast ja elektrivalgustist koos elektritra-
foga. Komponendid on iiksteise kiilge kinni-
tatud nii, et nad praktiliselt moodustavad
lahutamatu terviku.

Tehiskirsioks sarnaneb loodusliku tootega
(dites kirsioks) ning on eri osadest kokku
ithendatud (tume pakkepaber okste imiteeri-
miseks, traat nende toeks ja kleeplint nende
kooshoidmiseks, valge riie dite kroonlehtede
imiteerimiseks ja viikesed plastosad oite
koospiisimiseks). Osad on ithendatud, kokku
liimitud ja kinnitatud.

Tehisoksa sisse on asetatud elektrijuhe, mille
kiiljes on vanikuna 60 tillukest elektripirni.
Elektripirnid kujutavad oite emakaid. Viik-
suse tottu on elektripirnide valgustus ndrk.
Valgusketti moodustav elektrijuhe on tiieli-
meetri pikkune juhe tuleb oksa otsast vilja
ja selle otsas on elektritrafo.

Toode ei seisa ise piisti ega ole sellel ka
midagi, millest iiles riputada. See on méeldud
vaasi asetamiseks.

(tehislik kirsipuuoks)

(Vt fotod nr 654 A, 654 B ja 654 C) (¥

neeritud  nomenklatuuri  Klassifitseerimise
iildreeglitega 1, 3b ja 6 ning CN-koodide
6702 ja 6702 90 00 sdnastusega.

Toode on iildreeglis 3b osutatud erinevatest
materjalidest voi komponentidest koosnev
toode (kombineeritud toode). Toode koosneb
rubriigi 6702 tehislilledest, rubriigi 9405
elektrivalgustist ja rubriigi 8504 elektritrafost.
Elektrivalgusti on tehiskirsioksa sisse paigu-
tatud nii, et moodustub lahutamatu tervik
(vt ka HSi selgitavaid markusi tldreegli 3b
kohta, punkt 9).

Toote omaduste tottu (ndeb vilja nagu tiitipi-
line tehislill, lambid on pisikesed ja annavad
vihe valgust) on toode mdeldud vaasi pane-
kuks ja ruumi kaunistamiseks nagu kunst-
lilled. Valgustus on iiksnes dekoratiivsuse lisa-
miseks. Seetdttu on toote ildreeglis 3b
osutatud pohiomadusi mddravaks komponen-
diks tehislilleoks (st dekoratiivne toode).

Toodet ei voi klassifitseerida lambina rubriiki
9405, sest see ei ole esmajirjekorras kavan-
datud nt ruumi valgustama, samuti ei ole
toode spetsiaalne lamp (vt ka HSi selgitavad
mirkused, rubriik 9405, I osa, punktid 1 ja
3).

Tehislilleoks sarnaneb loodusliku tootega (vt
ka HSi selgitavad markused, rubriik 6702,
punkt 1). Seega tuleb toode klassifitseerida
kui tehislill rubriiki 6702.

(*) Foto on esitatud iiksnes informatsiooniks.
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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1156/2010,
8. detsember 2010,

millega kehtestatakse kindlad impordivairtused, et midrata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. oktoobri 2007. aasta madrust (EU)
nr 1234/2007, millega kehtestatakse poéllumajandusturgude
ithine korraldus ning mis kasitleb teatavate pollumajandustoo-
dete erisitteid (ithise turukorralduse ithtne maarus) (1),

vottes arvesse komisjoni 21. detsembri 2007. aasta mdarust
(EU) nr 1580/2007, millega kehtestatakse ndukogu miiruste
(EU) nr 2200/96, (EU) nr 2201/96 ja (EU) nr 1182/2007 ra-
kenduseeskirjad puu- ja koogiviljasektoris, () eriti selle artikli
138 ldiget 1,

piiril

ning arvestades jargmist:

Miidruses (EU) nr 1580/2007 on sitestatud vastavalt mitme-
poolsete kaubanduslibiradkimiste Uruguay vooru tulemustele
kriteeriumid, mille alusel kehtestab komisjon kindlad impordi-
vddrtused kolmandatest riikidest importimisel kdnealuse
médruse XV lisa A osas osutatud toodete ja ajavahemike puhul,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kiesoleva mairuse lisas miiratakse kindlaks miiruse (EU)
nr 1580/2007 artikliga 138 ette nihtud kindlad impordivaar-
tused.

Artikkel 2

Kiesolev mddrus joustub 9. detsembril 2010.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 8. detsember 2010

() ELT L 299, 16.11.2007, Ik 1.
() ELT L 350, 31.12.2007, Ik 1.

Komisjoni nimel,
presidendi eest

pollumajanduse ja maaelu arenduse peadirektor

Jean-Luc DEMARTY
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LISA
Kindlad impordiviirtused, et midrata kindlaks teatava puu- ja koogivilja hind piiril

(EUR/100 kg)

CN-kood Kolmanda riigi kood (!) Kindel impordivaartus

0702 00 00 AL 62,5
MA 84,4

MK 66,1

TR 141,6

77 88,7

0707 00 05 EG 145,5
TR 75,2

77 110,4

0709 90 70 MA 100,7
TR 112,6

77 106,7

0805 10 20 AR 50,8
BR 57,8

CL 87,6

MA 57,1

PE 58,9

SZ 46,6

TR 58,3

ZA 50,9

W 48,4

77 57,4

0805 20 10 MA 79,6
77 79,6

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 72,3
0805 20 90 TR 67,4
77 69,9

0805 50 10 TR 58,4
77 58,4

0808 10 80 AU 187,9
CA 100,0

CN 95,3

MK 26,7

NZ 99,2

us 106,8

ZA 113,7

77 104,2

0808 20 50 CN 77,6
us 112,9

ZA 143,3

77 111,3

(") Riikide nomenklatuur on sitestatud komisjoni mairuses (EU) nr 1833/2006 (ELT L 354, 14.12.2006, Ik 19). Kood ,ZZ” tihistab
Jmuud piritolu”.
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OTSUSED

NOUKOGUS KOKKU TULNUD LIKMESRIIKIDE VALITSUSTE ESINDAJATE OTSUS,
25. veebruar 2010,

millega miiratakse kindlaks Euroopa Varjupaigakiisimuste Tugiameti asukoht

(2010/762[EL)

EUROOPA LIIDU LIKMESRIKIDE NOUKOGUS KOKKU TULNUD
VALITSUSTE ESINDAJAD,

arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu madirusega (EL) nr
439/2010 (') luuakse Euroopa Varjupaigakiisimuste Tugi-
amet.

(2)  On vaja madrata kindlaks Euroopa Varjupaigakiisimuste
Tugimeti asukobht,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:
Artikkel 1

Euroopa Varjupaigakiisimuste Tugiameti asukohaks on Valletta.

() ELT L 132, 29.5.2010, Ik 11.

Artikkel 2
Kéesolev otsus joustub 18. juunil 2010.
Artikkel 3

Kiesolev otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 25. veebruar 2010

Noukogu nimel
eesistuja
A. PEREZ RUBALCABA
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NOUKOGU OTSUS,
6. detsember 2010,

Euroopa Liidu ja Saalomoni Saarte vahelise kalandusalase partnerluslepingu s6lmimise kohta

(2010/763/EL)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli
43 Idiget 2 koostoimes artikli 218 1dike 6 alapunktiga a,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi ndusolekut
ning arvestades jargmist:

(1)  Noukogu 22. septembri 2009. aasta otsuse pdhjal,
millega volitati komisjoni alustama tihenduse nimel labi-
rddkimisi kalandusalase partnerluslepingu sdlmimiseks
Saalomoni Saartega, on ithendus pidanud labiradkimisi
Saalomoni Saartega kalandusalase partnerluslepingu iile,
millega nihakse ette ELi laevadele kalapuiigivoimalused
Saalomoni Saarte suverddnsete diguste voi jurisdiktsiooni
all olevates vetes.

(2)  Konealuste labiradkimiste tulemusena parafeeriti uus
kalandusalane partnerlusleping 26. septembril 2009.

(3)  Vastavalt ndukogu otsusele 2010/397/EL (') kohaldatakse
Euroopa Liidu ja Saalomoni Saarte vahelist kalandusalast
partnerluslepingut ajutiselt alates 9. oktoobrist 2009.

() ELT L 190, 22.7.2010, Ik 1.

(4)  Leping tuleks sdlmida,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Euroopa Liidu ja Saalomoni Saarte vaheline kalandusalane part-

nerlusleping kiidetakse heaks (2).

Artikkel 2

Noukogu eesistuja mairab isiku(d), kes on volitatud liidu nimel
esitama lepingu artiklis 18 ennendhtud teate, et viljendada liidu
nousolekut olla lepinguga seotud (%)

Artikkel 3

Kiesolev otsus joustub selle vastuvdtmise paeval.

Briissel, 6. detsember 2010

Noukogu nimel
eesistuja
J. MILQUET

(%) Leping on avaldatud ELT L 190, 22.7.2010, Ik 3 koos allkirjastamise
otsusega.

(’) Noukogu peasckretariaat avaldab lepingu jSustumise kuupieva
Euroopa Liidu Teatajas.
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KOMISJONI OTSUS,
8. detsember 2010,

milles kisitletakse toiduohutuse valdkonna 2010. aasta rahastamisotsuse vastuvotmist
(teatavaks tehtud numbri K(2010) 8620 all)
(2010/764/EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse ndukogu 25. juuni 2002. aasta midrust (EU,
Euratom) nr 1605/2002, mis kisitleb Euroopa ithenduste iild-
eelarve suhtes kohaldatavat finantsmaarust (') (edaspidi ,finants-
madrus”), eriti selle artiklit 75,

vottes arvesse komisjoni 23. detsembri 2002. aasta maarust (EU,
Euratom) nr 2342/2002, millega kehtestatakse Euroopa ithen-
duste iildeelarve suhtes kohaldatavat finantsmédrust kisitleva
ndukogu miiruse (EU, Euratom) nr 1605/2002 iiksikasjalikud
rakenduseeskirjad (3) (edaspidi ,rakenduseeskirjad”), eriti selle
artiklit 90,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004.
aasta madrust (EU) nr 882/2004 ametlike kontrollide kohta,
mida tehakse s66da- ja toidualaste digusnormide ning looma-
tervishoidu ja loomade heaolu Kkisitlevate eeskirjade tiitmise
kontrollimise tagamiseks, (°) eriti selle artikli 66 Idike 1
punkti ¢,

ning arvestades jargmist:

(1)  Kooskdlas finantsmédruse artikliga 75 ja rakenduseeskir-
jade artikli 90 1dikega 1 eelneb liidu eelarvest kulukohus-
tuse vOtmisele rahastamisotsus, milles sitestatakse sellise
meetme olulised osad, millega kaasneb kulude rahasta-
mine eelarvest; rahastamisotsuse teeb institutsioon voi
asutus, kelle institutsioon on selleks volitanud.

(2)  Miiruse (EU) nr 882/2004 muutmiseks on ette nihtud
erinevad meetmed, mida on kirjeldatud Euroopa Parla-
mendile ja ndukogule esitatud komisjoni aruandes kdne-
aluse mdiruse kohaldamise kohta (*) ning mis on
eelkdige seotud ndukogu direktiivi 96/23/EU (°) (millega
nahakse ette teatavate ainete ja nende jadkide kontrolli-
mise meetmed elusloomades ja loomsetes toodetes)
muutmisega (I6ivud ja maksud ametlikest kontrollidest
tulenevate kulude katmiseks - mairuse (EU) nr
882/2004 artiklid 26-29).

(3)  Ametlike kontrollidega seotud 18ive ning loomset périt-
olu toidus veterinaarravimite jidkide kontrollimist késit-
levate Euroopa Oigusaktide ldbivaatamise erinevate
voimaluste voimaliku m&ju hindamise uuringud viiakse
labi 2010. aastal.

(4 Mééruse (EU) nr 882/2004 artikliga 66 on komisjonile
antud digus rahastada meetmeid mdadruse (EU) nr
882/2004 kohaldamise tagamiseks, sealhulgas uuringute
korraldamist.

(5)  On asjakohane eraldada piisaval mairal rahalisi vahendeid
jadkide kontrollimise ja kontrollidega seotud Idivude
suhtes kehtivate eeskirjade vdimaliku labivaatamisega
seotud uuringute korraldamiseks.

(6)  Kidesolev rahastamisotsus voib holmata ka hilinenud
makse eest tasumisele kuuluvat viivist vastavalt finants-
mairuse artiklile 83 ja rakenduseeskirjade artikli 106
1dikele 5.

(7)  Kéesoleva otsuse kohaldamiseks on asjakohane méirat-
leda mdiste ,oluline muudatus” rakenduseeskirjade artikli
90 1dike 4 tihenduses,

ON VASTU VOTNUD JARGMISE OTSUSE:

Artikkel 1

Kiidetakse heaks uuringute korraldamine jadkide kontrollimist ja
kontrollimisega seotud 16ivude kehtestamist reguleerivate eeskir-
jade liabivaatamise toetamiseks. Kiesolev otsus kujutab endast
rahastamisotsust finantsmaaruse artikli 75 tdhenduses.

Artikkel 2

Kéesoleva otsusega lubatud toetuse iilempiir on kontrollidega
seotud 16ivusid kisitlevate uuringute libiviimise puhul 70 000
eurot ning jadkide kontrollimist kisitlevate uuringute labiviimise
puhul 30 000 eurot, mida rahastatakse Euroopa iihenduste
2010. aasta iildeelarve

— eelarverealt nr 17 04 07 01.

Need assigneeringud voivad holmata ka hilinenud makse eest
tasumisele kuuluvat viivist.
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Artikkel 3

Konkreetse tegevusega seotud meetmete toetuse summa kumulatiivsed muudatusi, mis ei tleta 20 % kées-
oleva otsusega kehtestatud toetuse iilempiirist, ei kasitata oluliste muudatustena tingimusel, et muudatused ei
mojuta markimisvéirselt tookava olemust ja eesmarke.

Eelarvevahendite kisutaja voib selliseid muudatusi teha kooskdlas usaldusvéirse finantsjuhtimise ja proport-
sionaalsuse pShimotetega.

Artikkel 4

Kiesolev otsus on adresseeritud volitatud eelarvevahendite kisutajatele.

Briissel, 8. detsember 2010

Komisjoni nimel
komisjoni liige
John DALLI
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LISA

Kontrollidega seotud 16ivud ja jadkide kontrollimine: kdimasoleva ldbivaatamise raames on komisjoni esitatud muutmis-
voimaluste voimaliku moju hindamiseks vaja konkreetseid andmeid ja analiiiisi. Vajalike andmete ja teabe kogumine
tehakse tilesandeks lepingulisele viliskonsultandile. Kdnealuse t66 tulemused peaksid lackuma 2011. aasta teises kvartalis.
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KODU- JA TOOKORRAD

EUROOPA MAJANDUS- JA SOTSIAALKOMITEE KODUKORRA KODIFITSEERITUD VERSIOON

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee vottis 14. juulil 2010 vastu kodukorra kodifitseeritud
versiooni

Kiesolev viljaanne sisaldab

17. juuli 2002. aasta tdiskogu istungil vastu vdetud (EUT L 268, 4.10.2002) ja vastavalt artiklile 78
1. augustil 2002. aastal joustunud Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee kodukorda

ning jargmistest dokumentidest tulenevaid muudatusi:

1. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee kodukorras 27. veebruaril 2003. aastal tehtud muudatused (ELT
L 258, 10.10.2003);

2. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee kodukorras 31. mirtsil 2004. aastal tehtud muudatused (ELT
L 310, 7.10.2004);

3. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee kodukorras 5. juulil 2006. aastal tehtud muudatused (ELT L 93,
3.4.2007);

4. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee kodukorras 12. martsil 2008. aastal tehtud muudatused (ELT
L 159, 20.6.2009);

5. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee kodukorras 14. juulil 2010. aastal tehtud muudatused.

Kiesoleva viljaande on koostanud Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee peasekretariaat, vottes arvesse
komitee tdiskogu poolt kinnitatud muudatusi.

Kéesoleva kodukorra rakenduseeskiri, mille juhatus on vastu vétnud kooskolas artikli 77 16ikega 2a, esita-
takse eraldi dokumendis.

SISSEJUHATUS

1. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee tagab organiseeritud kodanikuithiskonda kuuluvate majandus- ja
ithiskonnaelu eri alade esindatuse. Komitee on nduandev organ, mis loodi Rooma lepinguga aastal 1957.

2. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee nduandev iilesanne vdimaldab tema litkmetel ja nende esindata-
vatel organisatsioonidel osaleda Euroopa Liidu otsuste tegemise protsessis. Erinevate, monikord tdiesti
vastandlike seisukohtade korvutamine ja liikmetevaheline dialoog eeldavad lisaks traditsioonilistele
tooturu osapooltele, nagu todandjad (I rithm) ja tootajad (I rithm), ka kdigi teiste ithiskonna- ja majan-
duselu valdkondade esindajate osalemist. Erialased teadmised, dialoog ja iihise lahenduse otsimine paran-
davad ELi poliitiliste otsuste kvaliteeti ja usaldusvaarsust, sest soodustavad kdnealuste otsuste mdistmist ja
aktsepteerimist Euroopa kodanike hulgas ning demokraatiale hidavajalikku labipaistvust.
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3. Euroopa Liidu institutsioonilises raamistikus on komiteel eriline koht: ta on organiseeritud kodanikuii-
hiskonna esindaja ja arutelufoorum ning sild organiseeritud kodanikuiithiskonna ja Euroopa Liidu insti-

tutsioonide vahel.

4. Foorumina ja arvamusi koostava organina aitab Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee kaasa demokraatia
paremale mdjulepddsule Euroopa Liidu eesmirkide saavutamisel, sealhulgas Euroopa Liidu suhetes
kolmandate riikide majandus- ja ithiskonnaelu esindajatega. Seega aitab komitee kaasa tdelise euroopaliku

identiteedi kujunemisele.

5. Oma iilesannete paremaks tiitmiseks ja kooskdlas Euroopa Uhenduse asutamislepingu artikli 260 1dikega
2 vottis komitee 17. juulil 2002 vastu oma kodukorra (1).

6. 14. juulil 2010 vottis komitee tdiskogu vastu kodukorra uusima kodifitseeritud versiooni.

1 JAOTIS

KOMITEE STRUKTUUR

1. peatiikk
KOMITEE UUE KOOSSEISU KOKKUKUTSUMINE
Artikkel 1

1. Komitee liikmete volitused kestavad viis aastat.

2. Komitee koosseisu kutsub parast iga viie aasta tagant
toimuvat uuendamist esimeseks istungiks kokku komitee
vanim liige vdimaluse korral hiljemalt iithe kuu jooksul arvates
kuupievast, mil komitee liikmetele on teatatud nende ametisse
nimetamisest ndukogu poolt.

Artikkel 2

1. Komitee to0organid on tdiskogu, juhatus, president ja
sektsioonid.

2. Komitee liikmeskond jaguneb kolme rithma, mille
moodustamise kord ja iilesanded on kindlaks méiratud artik-
liga 27.

3. Komitee liikkmeid ei vdi siduda mingite kohustuslike juhis-
tega. Euroopa Liidu ildistes huvides on nad oma kohustuste
tditmisel téiesti sdltumatud. Neile voimaldatakse oma kohustusi
tdites ning kohtumispaika ja sealt tagasi sdites privileegid ja
immuniteedid vastavalt protokollile Euroopa Liidu privileegide

(") Kodukorda on hiljem muudetud 27. veebruaril 2003, 31. mirtsil
2004, 5. juulil 2006 ja 12. mirtsil 2008.

ja immuniteetide kohta. Seega on neil liikumisvabadus, isiku-
puutumatus ja kohtulik puutumatus.

Artikkel 2a

1.  Komitee tunnustab jargmisi Euroopa Liidu stimboleid ja
votab need omaks:

a) lipp, mille sinisel taustal on kaheteistkiimnest kuldsest tahest
koosnev ring;

b) himn ,0o0d rddmule” Ludwig van Beethoveni itheksandast
siimfooniast;

¢) juhtlause ,Uhinenud mitmekesisuses”.

2. Komitee tdhistab 9. mail Euroopa pdeva.

3. Lipp on viljas koigis komitee hoonetes ja kdigil ametlikel
dritustel.

4. Humni mingitakse iga uue koosseisu esimese istungi
avamisel ja muudel pidulikel istungitel, eelkdige selleks, et tervi-
tada riigi- ja valitsusjuhte vodi uusi komitee lilkmeid pérast laie-
nemist.
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2. peatiikk
JUHATUS
Artikkel 3

1. Juhatuse liikmete valimisel tuleb jargida dldist ja geograa-
filist tasakaalu rithmade vahel nii, et igal liikkmesriigil oleks vihe-
malt tiks, kuid mitte rohkem kui kolm esindajat. Rithmad koos-
tavad labiradkimiste tulemusel tdiskogule esitamiseks ettepaneku
juhatuse koosseisu kohta.

Juhatuse koosseisu kuuluvad

a) komitee president ja kaks asepresidenti;

b) rithmade vastavalt artiklile 27 valitud kolm esimeest;

¢) sektsioonide esimehed;

d) muutuv hulk liikkmeid, kelle arv ei tohi aga tiletada litkmes-
riikide arvu.

2. Komitee president valitakse vaheldumisi kolme rithma liik-
mete seast.

3. Komitee presidenti ega asepresidente ei ole vdimalik
teiseks ametiajaks tagasi valida. Oma ametivolituste 16ppemisele
jargneval kahel ja poolel aastal ei saa komitee president kuuluda
juhatuse koosseisu asepresidendi, rithma esimehe ega sektsiooni
esimehena.

4. Asepresidendid valitakse nende kahe rithma liikkmete seast,
mille koosseisu president ei kuulu.

Artikkel 4

1. Artikli 1 kohasel esimesel istungil, mis toimub vanima
liikme juhatusel, valib komitee oma liikmete hulgast komitee
uue koosseisu volituste joustumise ajast alates kaheks ja pooleks
aastaks presidendi, kaks asepresidenti, sektsioonide esimehed ja
teised juhatuse litkmed, kes ei ole rithmade esimehed.

2. Komitee vanima liikme juhatusel toimuval istungil ei tohi
arutada tthtki kiisimust, mis ei ole seotud konealuste valimis-
tega.

Artikkel 5

Istungi, mille jooksul valitakse komitee juhatus komitee koos-
seisu volituste viieaastase tdhtaja viimaseks kaheks ja pooleks
aastaks, kutsub kokku ametist lahkuv komitee president. Istung
toimub lahkuva presidendi juhatusel selle kuu istungjirgu
alguses, mil 16pevad esimeseks kaheks ja pooleks aastaks valitud
juhatuse ametivolitused.

Artikkel 6

1. Komitee vdib enda juurde moodustada ettevalmistusko-
misjoni, mis koosneb ihest esindajast iga litkmesriigi kohta
ning mille iilesanne on koguda kokku kandideerimisavaldused
ja esitada tdiskogule kandidaatide nimekiri, vdttes arvesse artikli
3 sitteid.

2. Komitee teeb otsuse komitee presidendi kohale ja juha-
tusse kandideerivate isikute nimekirja vdi nimekirjade kohta
kooskolas kiesoleva artikli sitetega.

3. Komitee valib — vajadusel mitmes héiletusvoorus — juha-
tuse liikmed, kes ei ole rithmade esimehed, vastavalt hiiletus-
korrale, mis nieb ette hdiletamise ithe vdi mitme rohkem kui
iitht nime sisaldava nimekirja alusel.

4.  Hailetamisele voib esitada ainult tdielikke kandidaatide
nimekirju, mis vastavad artiklis 3 sitestatud nouetele ja millele
peab olema lisatud iga kandidaadi kirjalik nousolek.

5. Juhatuse liikmete valimisel osutuvad valituks selle nime-
kirja kandidaadid, mis on saanud koige rohkem haili ja vdhe-
malt veerandi kehtivatest hailtest.

6.  Secjdrel valib tdiskogu lihthddlteenamusega komitee presi-
dendi ja asepresidendid.

7. Secjdrel valib komitee lihthddlteenamusega sektsioonide
esimehed.

8.  Lopuks paneb komitee juhatuse liikmete nimekirja tervi-
kuna hailetusele. Juhatuse koosseisu kinnitamiseks on vajalik, et
selle poolt antakse kaks kolmandikku kehtivatest haaltest.

Artikkel 7

Juhul kui juhatuse litkmel ei ole voimalik ametitilesandeid tidita
ning artikli 70 16ikes 2 osutatud juhtudel maaratakse litkmele
asendaja kdesoleva kodukorra artiklis 6 ettendhtud korras; asen-
daja volitused kehtivad kuni koosseisu ametivolituste 16ppemi-
seni. Asendaja madramise otsustab tdiskogu hddletamise teel
asjaomase rithma esitatud esildisel.

Artikkel 8

1. Juhatuse koosoleku kutsub kokku komitee president
ametitilesande korras voi vdhemalt kiimne juhatuse liikme
néudmisel.

2. Koigi juhatuse koosolekute kohta koostatakse protokoll.
Protokoll esitatakse juhatusele kinnitamiseks.
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3. Juhatus kehtestab oma tookorra.

4. Juhatus mairab kindlaks komitee tookorralduse ja sisemise
menetluskorra ning kehtestab pdrast rithmadega néupidamist
kodukorra rakenduseeskirja.

5. Juhatusel ja presidendil on finantsmdiruse ja komitee
kodukorraga ettendhtud eelarvelised ja rahandusalased volitused.

6.  Juhatus kehtestab komitee litkmete ja nende artikli 18
kohaselt volitatud asendusliikmete, volitatud esindajate ja
nende artikli 24 kohaselt volitatud asendajate ning artikli 23
kohaselt nimetatud ekspertide sdidukulude hiivitamise ja neile
pdevaraha maksmise rakendussitted vastavalt eelarve- ja finants-
menetlustele.

7. Juhatusel on poliitiline vastutus komitee tegevuse iildise
juhtimise eest. Seoses sellega tagab juhatus eclkdige komitee,
selle todorganite ja toGtajate tegevuse vastavuse komiteele ette
nahtud institutsioonilisele rollile.

8.  Juhatus vastutab selle eest, et aluslepingust tulenevaid
tilesandeid tdites kasutab komitee sihiparaselt enda kisutuses
olevaid inimressursse ning eelarve- ja tehnilisi vahendeid.
Juhatus osaleb eelkdige eclarvemenetluses ja sekretariaadi t60
korraldamises.

9.  Juhatus voib enda juurde moodustada ajutisi to6rithmi, et
lasta uurida mis tahes juhatuse padevusse kuuluvaid kiisimusi.
Komitee teised litkmed voivad osaleda ka konealuste rithmade
to0s, vilja arvatud ametnike ametisse nimetamist puudutavates
kiisimustes.

10.  Juhatus hindab iga kuue kuu tagant komitee vastuvdetud
arvamuste moju sel eesmirgil koostatava aruande pdhjal.

11.  Komitee lilkme v0i peasekretdri taotlusel tdpsustab
juhatus kodukorra ja selle rakenduseeskirja tdlgendamist. Asja-
omased otsused on siduvad, kuid neid vdib vaidlustada tiiskogu
ees, kes teeb 10pliku otsuse.

12, Iga vile aasta tagant toimuval komitee koosseisu uuenda-
misel jitkab lahkuv juhatus jooksvate kiisimuste lahendamist
kuni komitee uue koosseisu esimese istungini. Erandkorras
voib juhatus spetsiifilisi ekspertteadmisi ndudva eri- voi tihtaja-
lise iilesande tditmise panna komitee ametist lahkuva koosseisu
litkmele.

Artikkel 9

Institutsioonidevahelise koostoo raames voib juhatus volitada
komitee presidenti s6lmima koostoolepinguid Euroopa Liidu
institutsioonide ja organitega.

Artikkel 10

1.  Moodustatakse eelarverithm, mille iilesanne on valmistada
ette juhatuses vastuvdetavate otsuste eelndud eelarve- ja rahan-
duskiisimustes.

2. Eelarverithma juhib iks kahest presidendile alluvast
asepresidendist. Eelarverithm koosneb itheksast likmest, kelle
nimetab ametisse juhatus rithmade esildisel.

2a.  Eelarverithm osaleb komitee eelarve koostamises, esitab
selle kohta juhatusele kinnitamiseks arvamuse, tagab eelarve
nouetekohase tditmise ja jalgib aruandmiskohustuse tditmist.

3. Teatavates tdiendavates kiisimustes voib juhatus delegee-
rida oma otsustamisdiguse eelarverithmale.

4. Eelarverihm votab otsused vastu eelarve ihtsuse ja
Oigsuse, aastasuse, tasakaalu, arvestusithiku, koikehdlmavuse,
sihtotstarbelisuse, usaldusvéarse finantsjuhtimise ja libipaistvuse
pohimotete alusel. Eelarverithma otsused voetakse vastu jargmi-
selt:

a) eelarverithma poolt tihehdidlselt vastuvdetud otsused esita-
takse ilma eelneva aruteluta juhatusele heakskiitmiseks;

b) lihthédidlteenamusega heaks kiidetud ettepanekuid voi ettepa-
nekute tagasililkkamist tuleb pdhjendada, et komitee juhatus
saaks neid hiljem analiiiisida.

5. Eelarverithm voib oma litkmete seas iilesandeid jaotada,
kuid otsused votab ta vastu kollegiaalselt.

6.  Eelarverithma esimees juhib eelarvepidevate institutsiooni-
dega labiraakimisi pidavat delegatsiooni ja annab juhatusele labi-
rdakimiste kohta aru.

7. Eelarverithma iilesannete hulka kuulub ka komitee presi-
dendi, juhatuse ja komitee ndustamine ning jirelevalve talituste
tegevuse {ile.

Artikkel 10a

1.  Moodustatakse teabevahetusrithm, mille {ilesanne on anda
vajalik touge komitee teabevahetusstrateegia viljatootamiseks ja
tagada jarelevalve strateegia elluviimise iile. Teabevahetusrithm
koostab komiteele igal aastal konealuse strateegia elluviimise
aruande ja jirgmise aasta programmi.
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2. Teabevahetusrithma juhib ks kahest presidendile alluvast
asepresidendist. Teabevahetusriihm koosneb iiheksast liikmest,
kelle nimetab ametisse juhatus rithmade esildisel.

3. Teabevahetusriihm kooskolastab teabevahetust ning ajakir-
janduse ja meediaga suhtlemist korraldavate struktuuriiiksuste
tegevust, tagades, et see oleks kooskélas heaks kiidetud stra-
teegia ja programmidega.

3. peatiikk
EESTSEISUS JA PRESIDENT
Artikkel 11

1. Eestseisus koosneb komitee presidendist ja kahest asepre-
sidendist.

2. Komitee eestseisus kohtub rithmade esimeestega, et
valmistada ette juhatuse ja tdiskogu t66. Kohtumistele voidakse
kutsuda sektsioonide esimehi.

3. Komitee t66 kavandamiseks ja selle edenemise hindami-
seks kohtub eestseisus rithmade ja sektsioonide esimeestega
vihemalt kaks korda aastas.

Artikkel 12

1. Komitee president juhib komitee ja selle todorganite kogu
tegevust kooskolas aluslepingu ja kdesoleva kodukorraga. Tal on
koik vajalikud volitused komitee otsuste rakendamiseks voi
nende rakendamise juhtimiseks ja komitee sujuva toimimise
tagamiseks.

2. President kaasab asepresidendid piisivalt oma tegevusse; ta
voib neile usaldada teatavaid iilesandeid vdi oma padevusse
kuuluvaid kohustusi.

3. President voib usaldada peasekretirile teatavaid tdhtajalisi
iilesandeid.

4. President esindab komiteed. Ta vdib komitee esindamise
volitused delegeerida asepresidendile voi vajaduse korral komitee
liikmele.

5. President annab komiteele aru istungjiarkude vahel komitee
nimel toimunud tegevusest. Aruannete iile arutelu ei toimu.

6. Vast valitud president esitab tdiskogule oma ametiaja
tooprogrammi. Oma ametivolituste I0ppedes esitab ta
programmi tditmise aruande.

Molemat aruannet voidakse tdiskogus arutada.

Artikkel 13

Kaks asepresidenti on vastavalt eelarverithma ja teabevahetus-
rithma esimehed; seda ilesannet tiites alluvad nad presidendile.

Artikkel 13a

1. Laiendatud eestseisus koosneb komitee presidendist,
kahest asepresidendist ja rithmade esimeestest.

2. Laiendatud eestseisuse iilesanne on juhatuse to0 etteval-
mistamine ja lihtsustamine.

4. peatiikk
SEKTSIOONID
Artikkel 14

1. Komiteel on kuus sektsiooni. Taiskogu voib juhatuse esil-
disel siiski luua ka teisi sektsioone aluslepingutega holmatud
valdkondadega tegelemiseks.

2. Komitee moodustab sektsioonid parast koosseisu uuenda-
mist iga viie aasta tagant komitee uue koosseisu esimesel
istungil.

3. Sektsioonide nimekiri ja padevusalad vdidakse uuesti labi
vaadata seoses iga viie aasta tagant toimuva komitee koosseisu
uuendamisega.

Artikkel 15

1. Sektsioonide litkmete arvu mairab kindlaks komitee juha-
tuse esildisel.

2. Koik komitee liikmed, vilja arvatud komitee president,
peavad kuuluma vihemalt ithe sektsiooni koosseisu.

3. Keegi ei tohi kuuluda rohkem kui kahte sektsiooni, vilja
arvatud juhul, kui liikmesriik on komitees esindatud iiheksa voi
vihema lilkmega. Sellegipoolest ei tohi keegi kuuluda rohkem
kui kolme sektsiooni.

4. Sektsioonide liikmed méddrab komitee kahe ja poole aasta-
seks ajavahemikuks koos tagasimddramise voimalusega.

5. Sektsiooni litkme asendamine toimub samadel tingimustel
kui tema ametisse nimetamine.
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Artikkel 16

1. Kaheks ja pooleks aastaks valitav sektsiooni juhatus
koosneb kaheteistkiimnest litkmest, nende hulgas sektsiooni
esimees ja kolm aseesimeest, iga rithma kohta iiks.

2. Sektsioonide esimehed ja teised sektsioonide juhatuse
liikmed valib komitee.

3. Sektsiooni esimeest ja sektsiooni juhatuse teisi liikmeid
voib tagasi valida.

4. Kolme sektsiooni esimeeste kohad vahetuvad rithmade
vahel rotatsiooni korras iga kahe ja poole aasta tagant. Sekt-
siooni esimehe koht ei saa kuuluda iihele ja samale rithmale
kauem kui viiel jirjestikusel aastal.

Artikkel 17

1. Sektsioonide iilesanne on vdtta vastu arvamusi ja teabe-
aruandeid neile arutamiseks edastatud kiisimustes vastavalt kies-
oleva kodukorra artiklile 32.

2. Neile arutamiseks edastatud kiisimuste kasitlemiseks
voivad sektsioonid moodustada enda juurde kas uurimis- voi
redaktsioonirithma voi mdarata iiksikraport6ori.

3. Raportooride ja kohasel juhul ka kaasraportooride maira-
mine ning uurimis- ja redaktsioonirithmade moodustamine
otsustatakse rithmade esildiste alusel.

3a.  Et vdimaldada uurimisrithmade kiiret moodustamist ning
juhul, kui kolme rithma esimehed on joudnud kokkuleppele
raportooride ja kohasel juhul kaasraportooride madramise ette-
paneku ning uurimis- vdi redaktsioonirithmade koosseisu osas,
votavad sektsioonide esimehed vajalikud meetmed t66 alustami-
seks.

4. Raportoori iilesanne on jilgida — kasutades vajadusel teda
noustava eksperdi abi — parast arvamuse vastuvdtmist tdiskogus
selle edasist arvessevotmist. Ulesande tiitmisel abistab raportoori
asjaomase sektsiooni sekretariaat. Sektsiooni teavitatakse arva-
muse vastuvotmise jargsest tegevusest.

5. Uurimisrithm voib muutuda piisivaks struktuuriks iiksnes
erandjuhul juhatuse poolt eelnevalt kahe ja poole aastaseks
ajavahemikuks antud loal.

Artikkel 18

1. Komitee liige vdib oma draolekul volitada oma asendus-
liiget ennast esindama ettevalmistustoos.

la.  Asendusliikmetel ei ole hdaledigust.

1b.  Sektsiooni esimehe, uurimisrithma esimehe, sektsiooni
juhatuse liikme voi raportdorina tegutsev komitee liige ei saa
konealuste ametiiilesannete tditmisel lasta end oma asendajal
asendada.

2. Asendajaks mairatud asendusliikme nimi ja staatus tuleb
teatada komitee juhatusele ndusoleku saamiseks.

3. Asendusliige tdidab ettevalmistustoo kiigus samu dilesan-
deid, mida tditis teda volitanud komitee tdisliige, ning tema
suhtes kehtib sama sdidukulude hiivitamise ja pdevaraha maks-
mise kord.

5. peatiikk
ALLKOMITEED JA PEARAPORTOOR
Artikkel 19

1. Komitee vdib erandkorras luua juhatuse algatusel enda
juurde allkomiteesid, mille iilesanne on {ildise iseloomuga
rangelt horisontaalsetes kiisimustes arvamuse voi teabearuande
eelndude koostamine; eelndud esitatakse arutamiseks kdigepealt
juhatusele ja seejirel komiteele.

2. Istungjirkude vahelisel ajal voib juhatus luua allkomi-
teesid, ent see nduab komitee hilisemat heakskiitu. Allkomitee
saab moodustada ainult ithe teema kisitlemiseks. Allkomitee
volitused 1dpevad siis, kui komitee on 1dpetanud haaletuse allko-
mitee ettevalmistatud arvamuse vdi teabearuande eelndu iile.

3. Mitme sektsiooni piddevusse kuuluva kiisimuse korral
moodustatakse allkomitee asjast huvitatud sektsioonide liikme-
test.

4. Sektsioonide kohta kehtivaid eeskirju kohaldatakse
samadel alustel ka allkomiteede suhtes.

Artikkel 20

Eelkoige teisejargulist huvi pakkuvate voi pakiliste teemade
kohta esitatud konsulteerimistaotluste puhul v6ib komitee
médrata pearaportoori, kes vastutab tdiskogu ees arvamuse
koostamise eest iiksi, ilma et arvamust oleks eelnevalt arutatud
mones sektsioonis.

6. peatiikk
VAATLUSRUHMAD, ARVAMUSTE ARAKUULAMINE, EKSPERDID
Artikkel 21

1. Komitee vdib moodustada vaatlusrithmi, kui kisitletava
kiisimuse laad, ulatus ja keerukusaste eeldavad toomeetodite,
menetluste ja kasutatavate vahendite erilist paindlikkust.
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2. Vaatlusrithma loomise otsustab tdiskogu, kes kinnitab
juhatuse poolt rithma vdi sektsiooni esildisel eelnevalt tehtud
otsuse.

3. Otsuses, millega vaatlusrithm luuakse, tuleb méiratleda
selle eesmirk, struktuur, koosseis ja tegevuse tihtaeg.

4. Vaatlusrihmad voivad koostada iga-aastaseid aruandeid
Lissaboni lepingu horisontaalsete klauslite (sotsiaal-, keskkonna-
ja tarbijakaitse klausel) kohaldamise ja nende klauslitega ELi
poliitikale avaldatava mdju kohta. Aruanded voidakse tiiskogu
otsusel edastada Euroopa Parlamendile, ndukogule ja Euroopa
Komisjonile.

5. Iga vaatlusrithm tegutseb mone sektsiooni egiidi ja jarele-
valve all.

Artikkel 22

Kui kisitletava teema olulisus seda oigustab, vdivad komitee eri
tooorganid ja struktuuriiiksused kuulata vilisekspertide arva-
must. Kui vilisekspertide kaasamine pdhjustab lisakulutusi,
peab asjaomane tooorgan voi iiksus esitama komitee juhatusele
eelneva loataotluse ja pdhjendava kava, et tipsustada asjaolusid,
mille alusel vilisekspertide kaasamine tundub vajalik.

Artikkel 23

Teatavate toode ettevalmistamisel voib komitee president vaja-
duse korral omal algatusel voi rithmade, sektsioonide, raport66-
ride voi kaasraportooride esildisel maarata eksperte vastavalt
juhatuse poolt artikli 8 Idike 6 kohaselt kindlaksmédratud
korrale. Ettevalmistusto0s osalevate ekspertide suhtes kehtib
sama sdidukulude hiivitamise ja pidevaraha maksmise kord,
mis komitee lilkmete suhtes.

7. peatiikk
NOUANDEKOMISJONID
Artikkel 24

1.  Komitee vdib moodustada nduandekomisjone. Nouande-
komisjonidesse kuuluvad komitee liikmed ja organiseeritud
kodanikuithiskonna nende valdkondade esindajad, mida komitee
soovib kaasata.

2. Komisjonide loomise otsustab tdiskogu, kes kinnitab juha-
tuse vastuvdetud otsuse. Otsuses, millega nduandekomisjon
luuakse, tuleb mairatleda selle eesmirk, struktuur, koosseis,
tegevuse tihtaeg ja tookord.

3. Vastavalt kdesoleva artikli 15igetele 1 ja 2 vdidakse luua
toostuse muutuste nduandekomisjon (CCMI), mille koosseisu
kuuluvad komitee liikkmed ning toostuse muutustest mdjutatud
eri majandussektoreid ja ithiskonnaelu valdkondi ning kodani-
kuithiskonda esindavate organisatsioonide volitatud esindajad.

Nouandekomisjoni esimees on komitee juhatuse liige, ta
annab nduandekomisjoni tegevusest juhatusele aru iga kahe ja
poole aasta tagant. Esimees valitakse juhatuse liikkmete seast,
kellele on viidatud kéesoleva kodukorra artikli 3 16ike 1 punktis
d. Ettevalmistust66s osalevate volitatud esindajate ja nende asen-
dajate suhtes kehtib sama sdidukulude hiivitamise ja pdevaraha
maksmise kord, mis komitee liikmete suhtes.

8. peatiikk

DIALOOG EUROOPA LIIDU JA KOLMANDATE RIIKIDE MAJANDUS-
JA UHISKONDLIKE ORGANISATSIOONIDEGA

Artikkel 25

1. Komitee vdib juhatuse algatusel luua ja arendada struktu-
reeritud suhteid majandus- ja sotsiaalndukogudega, samalaadsete
institutsioonidega ning Euroopa Liidu ja kolmandate riikide
kodanikuiihiskonna majandus- ja ithiskondlike organisatsiooni-
dega.

2. Lisaks tegutseb komitee selle nimel, et soodustada
majandus- ja sotsiaalndukogude v6i samalaadsete institutsioo-
nide loomist riikides, kus neid veel ei ole.

Artikkel 26

1. Komitee vOib juhatuse esildisel luua delegatsioone suhete
arendamiseks organiseeritud kodanikuiihiskonna eri majandus-
ja sotsiaalvaldkondadega riikides voi riikide tthendustes viljas-
pool Euroopa Liitu.

2. Komitee ja kandidaatriikide organiseeritud kodanikuithis-
konna partnerite vaheline koostoo toimub ithistes nduandeko-
miteedes, kui assotsiatsioonindukogud on sellised komiteed
moodustanud. Uhise nduandekomitee puudumisel toimub
koostoo kontaktrithmades.

3. Uhised nouandekomiteed ja kontaktriihmad koostavad
aruandeid ja deklaratsioone, mille komitee vdib edastada pade-
vatele institutsioonidele ja huvitatud osapooltele.

9. peatiikk
RUHMAD JA HUVIGRUPID
Artikkel 27

1. Komitee liikmeskond jaguneb kolmeks rithmaks, kuhu
kuuluvad vastavalt to6andjad, tootajad ning muude organisee-
ritud kodanikuithiskonna majandus- ja tihiskonnaelu valdkon-
dade esindajad.

2. Iga rithm valib endale esimehe ja aseesimehed. Rithmad
osalevad komitee ja selle tooorganite t66 ettevalmistamises,
korraldamises ja kooskdlastamises ning annavad neile vajalikku
teavet. Igal rithmal on sekretariaat.
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2a.  Rithmad esitavad tdiskogule vastavalt artikli 6 1dikele 6 ja
kooskdlas Euroopa Liidu institutsioonide madratletud naiste ja
meeste  vOrddiguslikkuse pohimdttega kandidaadid komitee
presidendi ja asepresidentide kohtadele.

3. Rithmade esimehed on juhatuse liikmeteks vastavalt artikli
3 Ioike 1 punktile b.

4. Rihmade esimehed abistavad komitee eestseisust tegevus-
programmide koostamisel ja vajaduse korral kulude jirelevalve
teostamisel.

5.  Rihmade esimehed kohtuvad komitee eestseisusega, et
valmistada ette juhatuse ja tiiskogu t66d.

6. Rithmad esitavad tdiskogule ettepanekud sektsioonide
esimeeste valimiseks vastavalt artikli 6 1dikele 7 ja sektsioonide
juhatuste valimiseks vastavalt artiklile 16.

7. Rithmad esitavad ettepanekud vastavalt artikli 10 15ikele 1
juhatuse poolt moodustatava eelarverithma koosseisu kohta.

8. Rithmad esitavad ettepanekud vastavalt artiklitele 21 ja 24
tdiskogu poolt moodustatavate vaatlusrithmade ja nduandeko-
misjonide koosseisu kohta.

9.  Rithmad esitavad ettepanekud vastavalt artikli 26 15igetele
1 ja 2 moodustatavate delegatsioonide ja ithiste nduandekomi-
teede koosseisu kohta.

10.  Rithmad esitavad ettepanekud artikli 17 1dike 3 kohaselt
sektsioonide poolt médratavate raportooride voi moodustatavate
uurimis- ja redaktsioonirithmade koosseisu kohta.

11.  Kéesoleva artikli 1digete 6-10 kohaldamisel votavad
rithmad arvesse litkmesriikide ning majandus- ja tthiskonnaelu
eri valdkondade esindatust komitee koosseisus, padevust ja hea
haldustava kriteeriume.

12.  Komitee liige voib vabatahtlikkuse alusel liituda ithega
rithmadest tingimusel, et selle rithma litkmed kinnitavad tema
sobivust. Komitee liige vib korraga kuuluda vaid iihte rithma.

13.  Peasekretariaat tagab liikmetele, kes ei kuulu iihtegi
rithma, materiaalse ja tehnilise abi, mis on vajalik nende ameti-
tilesannete tditmiseks. Kdnealuste liitkmete osalemise uurimisriih-
mades ja teistes sisemistes struktuurides otsustab komitee presi-
dent pdrast rithmadega konsulteerimist.

Artikkel 28

1. Komitee lilkmed v&ivad vabatahtlikkuse alusel thineda
huvigruppidesse, mis esindavad Euroopa Liidu organiseeritud
kodanikuiihiskonna erinevaid majandus- ja tihiskondlikke huve.

2. Huvigrupi koosseisu vdivad kuuluda komitee kolme
rihma liikmed. Iga komitee liige saab korraga kuuluda vaid
tihte huvigruppi.

3. Huvigrupi loomine eeldab juhatuse heakskiitu; juhatus
teavitab sellest omakorda tiiskogu.

II JAOTIS

KOMITEE TOOKORRALDUS

1. peatiikk
KOMITEEGA KONSULTEERIMINE
Artikkel 29

1. Komitee kutsub istungiks kokku komitee president
néukogu, komisjoni vdi Euroopa Parlamendi taotletud arva-
muste vastuvotmiseks.

2. Komitee kutsub istungiks kokku president juhatuse esil-
disel ja liikmete enamuse ndusolekul, et komitee esitaks omal
algatusel arvamusi kdigis Euroopa Liidu, selle poliitika ja voima-
like poliitiliste arengutega seotud kiisimustes.

Artikkel 30

1. Artikli 29 Idikes 1 osutatud taotlused arvamuse esita-
miseks adresseeritakse komitee presidendile. President korraldab
koos juhatusega komitee t66d, vottes niipalju kui vdimalik
arvesse arvamuse koostamise taotluses kindlaksmidratud taht-
aegu.

2. Juhatus mddrab kindlaks arvamuste kisitlemise prioritee-
tide jarjekorra, jagades arvamused eri kategooriatesse.
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3. Sektsioonid koostavad ettepaneku arvamuste jagamiseks
alltoodud kolme kategooria vahel ja annavad esialgse hinnangu
uurimisrithma voimaliku suuruse kohta. Kui komitee eestseisus
ja riihmade esimehed on ettepanekut kaalunud, edastatakse see
juhatusele vastuvdtmiseks. Erijuhtudel vdivad rithmade esimehed
esitada ettepanekuid uurimisriihmade suuruse muutmiseks.
Juhatus kinnitab uue ettepaneku oma jargmisel koosolekul
ning méirab uurimisrithma 16pliku suuruse.

Arvamuste kolm kategooriat maddiratletakse jargmiste kriteeriu-
mide alusel:

A-kategooria (arvamuste koostamise taotlused prioriteetsena
médratletud teemade kohta). Selle kategooria alla kuuluvad:

— koik  ettevalmistavate arvamuste koostamise taotlused
(komisjoni, Euroopa Parlamendi ja ndukogu tulevaste eesis-
tujariikide esitatud taotlused);

— koik heakskiidetud ettepanekud omaalgatusliku arvamuse
koostamiseks;

— teatavad kohustusliku voi vabatahtliku konsulteerimise taot-
lused.

Arvamuste koostamisega tegelevad eri suurusega (6, 9, 12, 15,
18, 21 voi 24 liikmest koosnevad) uurimisrithmad, millele eral-
datakse asjakohased vahendid.

B-kategooria (kohustusliku vdi vabatahtliku konsulteerimise
taotlused teisejargulist huvi pakkuvatel voi pakilistel teemadel)

Nende arvamuste koostamisega tegeleb iildjuhul tiksikraportoor
v0i pearaportoor. Erandjuhtudel voib juhatus otsustada teha B-
kategooria arvamuse koostamise iilesandeks kolmeliikmelisele
redaktsioonirithmale (kategooria B+). Koosolekute ja tookeelte
arvu ile otsustab juhatus.

C-kategooria (kohustuslikud ja vabatahtlikud, puhtalt tehnilist
laadi konsulteerimistaotlused)

Taotluste menetlemiseks koostatakse standardarvamus, mille
juhatus esitab tdiskogule. Konealuses menetluses ei nimetata
raportdori ega arutata teemat sektsioonis, toimub vaid arvamuse
vastuvotmine voi tagasililkkamine tdiskogus. Taotluse arutamisel
tdiskogus palutakse tdiskogul esmalt viljendada oma ndusolekut
vl vastuseisu taotluse menetlemiseks eelkirjeldatud tingimustel
ning seejérel hailetada standardarvamuse vastuvdtmise poolt voi
vastu.

4. Kiireloomuliste kiisimuste puhul kohaldatakse kiesoleva
kodukorra artikli 59 sitteid.

Artikkel 31

Komitee v&ib juhatuse esildisel otsustada koostada teabearuande,
et kasitleda Euroopa Liidu eri poliitikavaldkondi ja nende vdima-
likke arenguid.

Artikkel 31a

Komitee voib sektsiooni, rithma voéi vahemalt tihe kolmandiku
komitee liikkmete esildisel koostada paevakajalisi teemasid kasit-
levaid resolutsioone, mille tdiskogu votab vastu vastavalt artikli
56 loikele 2. Resolutsioonide eelndusid arutatakse tiiskogu
istungjargu paevakorrapunktina eelisjarjekorras.

2. peatiikk
TOOKORRALDUS
A. Sektsioonide t60
Artikkel 32

1. Seosega arvamuse voi teabearuande koostamisega mdairab
juhatus vastavate to0de ettevalmistamiseks artikli 8 1oike 4
kohaselt vastutava sektsiooni. Kui teema kuulub selgelt ja
tiheselt ithe sektsiooni padevusse, on mairamise kohustus presi-
dendil, kes teavitab madramisest omakorda juhatust.

2. Kui arvamuse koostamiseks padevaks tunnistatud sekt-
sioon soovib kuulda toostuse muutuste nduandekomisjoni
(CCMI) arvamust voi kui viimane soovib sektsioonile maaratud
arvamuse teemal sdna votta, voib juhatus volitada CCMI-d vilja
tootama lisaarvamust ithes voi mitmes konsulteerimistaotluses
osutatud kiisimuses. Juhatus vdib sellise otsuse teha ka omal
algatusel. Juhatus korraldab komitee t66 nii, et nduandeko-
misjon saaks oma arvamuse aegsasti ette valmistada, vdimalda-
maks sektsioonil seda arvesse votta.

Uksnes sektsioon on padev komiteele aru andma. Siiski peab
padev sektsioon oma arvamusele lisama ka nduandekomisjoni
koostatud tdiendava arvamuse.

3. Komitee president teavitab asjaomase sektsiooni esimeest
konealusest otsusest ning samuti to0 tihtajast.

4.  President teavitab komitee liikmeid sellest, millisele sekt-
sioonile tehti iilesandeks arvamuse koostamine, teatades ka
kuupideva, mil asjaomane kiisimus on tdiskogu istungjirgu
pdevakorras.
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Artikkel 33

(vidlja jdetud)

Artikkel 34

Komitee president voib juhatuse ndusolekul anda sektsioonile
loa iihiskoosoleku korraldamiseks moéne Euroopa Parlamendi
v0i Regioonide Komitee komisjoniga.

Artikkel 35

Kiesoleva kodukorra kohaselt arvamuse koostamise iilesande
saanud sektsiooni kutsub koosolekuks kokku selle esimees.

Artikkel 36

1.  Sektsiooni koosolekud valmistab ette sektsiooni esimees
koos sektsiooni juhatusega.

2. Koosolekuid juhatab sektsiooni esimees vdi tema draolekul
tiks aseesimeestest.

Artikkel 37

1. Sektsiooni koosolek on otsustusvdimeline, kui ile poole
sektsiooni téisliikmetest on kohal voi esindatud.

2. Kui koosolek osutub otsustusvdimetuks, 15petab esimees
koosoleku ja kutsub talle sobivatel tingimustel ja talle sobivaks
kellaajaks, kuid samaks padevaks kokku uue koosoleku, mis
loetakse otsustusvdimeliseks kohalviibivate voi esindatud liik-
mete arvust olenemata.

Artikkel 38

Sektsioon votab arvamuse vastu raportddri ja kohasel juhul
kaasraportoori esitatud arvamuse eelndu pdhjal.

Artikkel 39

1. Sektsiooni arvamus sisaldab ainult sektsiooni poolt vasta-
valt kidesoleva kodukorra artiklis 56 ettendhtud menetlusele
vastuvoetud teksti.

2. Tagasilikatud muudatusettepanekute tekst on dra toodud
arvamuse lisas koos héiletustulemustega, kui nende ettepane-
kute poolt hiiletas vihemalt veerand héiletamisel osalenud liik-
metest.

Artikkel 40

Sektsiooni esimees edastab sektsiooni arvamuse koos artikli 39
kohaselt lisatud dokumentidega komitee presidendile ja komitee

juhatus esitab kdnealuse arvamuse voimalikult kiiresti téisko-
gule. Konealused dokumendid peavad olema komitee liikmetele
aegsasti kittesaadavad.

Artikkel 41

Sektsiooni iga koosoleku arutelu kiigust koostatakse lithiproto-
koll, mis esitatakse sektsioonile kinnitamiseks.

Artikkel 42

Komitee president v&ib juhatuse — vdi vajaduse korral
tdiskogu — ndusolekul saata kiisimuse sektsioonile tagasi uuesti
menetlemiseks, kui ta on seisukohal, et arvamuse koostamisel ei
ole arvestatud kiesoleva kodukorra asjaomaseid menetlusees-
kirju, voi kui ta peab vajalikuks tdiendavat analiiisi.

Artikkel 43

1. Ilma et see piiraks artikli 17 16ike 2 kohaldamist, toimub
sektsioonide ettevalmistav t660 pohimdtteliselt uurimisrithma
raames.

2. Raportoor, keda abistab teda ndustav ekspert ja vajaduse
korral iiks voi mitu kaasraportoori, uurib tdstatatud kiisimust,
votab arvesse avaldatud seisukohti ja koostab selle alusel arva-
muse eelndu, mis edastatakse sektsiooni esimehele.

3. Uurimisrithmas hailetust ei toimu.

B. Tiiskogu istungjirgu tookorraldus
Artikkel 44

Kdigist komitee liikkmetest koosnev tdiskogu tuleb kokku istung-
jarkudel.

Artikkel 45

1. Istungjargud valmistab ette komitee president koos juha-
tusega. ToO korraldamiseks koguneb juhatus enne iga istung-
jargu algust ja vajadusel istungjirgu kiigus.

2. Juhatus vdib méirata iga arvamuse iile peetavale tdiskogu
iildisele arutelule ajalimiidi.

Artikkel 46

1. Komitee president edastab juhatuse poolt vastavalt eestsei-
suse esildisele kindlaksmiidratud ja koostoos rithmade esimees-
tega valminud pievakorra kavandi hiljemalt viisteist pdeva enne
istungjargu algust koigile komitee liikmetele ning Euroopa Parla-
mendile, ndukogule ja komisjonile.
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2. Pievakorra kavand esitatakse tdiskogule kinnitamiseks iga
istungjdrgu alguses. Kui pdevakord on vastu vdetud, tuleb selle
punkte arutada selle istungi jooksul, mille pievakorras nad on.
Taiskogu aruteluks vajalikud dokumendid tehakse liikmetele
kattesaadavaks kooskolas artikliga 40.

Artikkel 47

1. Komitee tdiskogu istung on otsustusvdimeline, kui kohal
voi esindatud on ile poole selle liikmetest.

2. Kui istung osutub otsustusvdimetuks, 16petab komitee
president istungi ja kutsub talle sobivaks kellaajaks, kuid sama
istungjargu raames kokku uue istungi, mis loetakse otsustusvdi-
meliseks kohalviibivate voi esindatud liikmete arvust olenemata.

Artikkel 48

Pievakorra kinnitamisel teavitab komitee president kohasel
juhul paevakajaliste kiisimuste lisamisest paevakorda.

Artikkel 49

Komitee voib pidevakorra kavandit muuta, et asuda menetlema
artikli 31a kohaselt esitatud resolutsioonide eelndusid.

Artikkel 50

1.  Komitee president avab istungi, juhib arutelu ja jilgib
kodukorrast kinnipidamist. Teda abistavad asepresidendid.

2. Presidendi draolekul asendavad teda asepresidendid.
Asepresidentide draolekul juhatab istungit juhatuse vanim liige.

3. Taiskogus toimuva arutelu aluseks on asjaomase kiisimuse
kohta tdiskogule aruandmises padeva sektsiooni tehtud t66.

4. Kui tekst vOeti sektsioonis vastu vihem kui viie vastuhai-
lega, v3ib juhatus teha ettepaneku lisada see tdiskogu istung-
jargu pdevakorda ilma eelneva aruteluta hiiletusele vdetavate
dokumentide hulka.

Seda menetlust ei kohaldata juhul,

— kui vdhemalt 25 komitee liiget on selle vastu;

— kui on esitatud tdiskogus menetletavaid muudatusettepane-
kuid;

— kui sektsioon otsustab lasta tdiskogul kiisimust arutada.

5. Kui dokument ei saa tdiskogus poolthdilteenamust, voib
komitee president tdiskogu ndusolekul selle pidevale sektsioo-
nile uueks menetlemiseks tagasi saata vdi médrata pearaportoori,
kes esitab samal istungjargul vdi monel teisel istungjirgul uue
dokumendi kavandi.

Artikkel 51

1. Muudatusettepanekud tuleb koostada kirjalikult ja edastada
esitajate poolt allkirjastatuna sekretariaati enne istungjdrgu
algust.

2. Tiiskogu t66 paremaks korraldamiseks mdairab juhatus
kindlaks muudatusettepanekute esitamise korra.

3. Enne istungi algust esitatud muudatusettepanekud
voetakse siiski menetlusse, kui neil on vihemalt kahekiimne
viie liikkme allkiri.

4. Muudatusettepanekus peab olema mirgitud, millist teksti
osa see puudutab, ja kommentaariks peab olema lisatud lithike
motivatsioon. Sarnase sisu vdi vormiga muudatusettepanekuid
arutatakse korraga.

5. Uldreeglina kuulab tdiskogu iga muudatusettepaneku
kohta ira ainult selle esitaja, ithe oponendi ja raportoori seisu-
kohad.

6.  Muudatusettepaneku arutamise ajal vdib raportoor esitada
suuliselt konealuse muudatusettepaneku autori ndusolekul
kompromissettepanekuid. Vastaval juhul pannakse tiiskogus
haaletusele ainult kompromissettepanek.

7. Muudatusettepanekut  vd6i muudatusettepanekuid, mis
viljendavad sektsiooni arvamusest tdiesti erinevat seisukohta,
késitatakse vastuarvamusena.

Vastuarvamusena kdsitamise on pddev otsustama juhatus. Ta
teeb otsuse parast konsulteerimist padeva sektsiooni esimehega.
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Juhatus voib selle konsulteerimise jdrel otsustada saata arvamuse
eelndu koos vastuarvamusega sektsioonile uuesti labivaatami-
seks. Kiireloomulistel juhtudel on selleks volitused komitee
presidendil.

8. Vajaduse korral peab komitee president koos asjaomase
sektsiooni esimehe ja raportooriga tegema komitee tdiskogule
ettepaneku muudatusettepanekute selliseks menetlemiseks, mis
tagaks 1opliku teksti ithtsuse.

Artikkel 52

1. President voib kas omal algatusel voi mone litkme taot-
lusel soovitada komitee tdiskogul teha otsus sdnavotu kestuse ja
sonavdtjate arvu piiramise, koosoleku katkestamise voi arutelu
lopetamise kohta. Pirast arutelu 18ppu antakse sdna ainult
seoses haaletust puudutavate selgitustega. Kdnealused sdnavotud
on lubatud alles pdrast hiddletust ja presidendi kehtestatud ajali-
miidi piires.

2. Liikmetel on igal ajal digus paluda ja saada eelisjirjekorras
sona tookorralduslikes kiisimustes.

Artikkel 53

1. Tiiskogu iga istungjargu kohta koostatakse protokoll, mis
esitatakse kinnitamiseks komitee tdiskogule.

2. Komitee president ja peasekretir allkirjastavad protokolli
selle 16plikul kujul.

Artikkel 54

1. Komitee arvamused sisaldavad lisaks viitele oiguslikule
alusele pdhjendust ja probleemi tervikuna kisitlevat komitee
seisukohta.

2. Kogu arvamuse teksti hdaletustulemus esitatakse arvamuse
sissejuhatuses. Nimelise hdiletuse korral margitakse dra ka haale-
tajate nimed.

3. Taiskogus tagasi likatud muudatusettepanekute ja nende
motivatsioonide tekst esitatakse koos hailetustulemustega arva-
muse lisas, kui konealuste ettepanekute poolt anti vihemalt
veerand héiltest. Sama tingimus kehtib ka vastuarvamuste
suhtes.

4. Sektsiooni arvamuse tekstildigud, mis on tdiskogus vastu-
voetud muudatusettepanekute kasuks tagasi litkatud, esitatakse
samuti koos hailetustulemustega komitee arvamuse lisas, kui
sektsiooni pakutud tekstildikude poolt anti vihemalt veerand
haaltest.

5. Kui moni komitee juurde artikli 27 kohaselt moodustatud
rithm voi moni artikli 28 kohaselt moodustatud majandus- ja
tihiskonnaelu valdkondi esindav huvigrupp pooldab seoses tiis-
kogule arutamiseks esitatud kiisimusega erinevat, ent iihtset
seisukohta, voidakse rithma voi huvigrupi seisukoht parast
nimelist haaletamist, mis kiidab heaks arutelu sel teemal,
kokku votta lithikeses arvamusele lisatud avalduses.

Artikkel 55

1. Komitee vastuvdetud arvamused ja tdiskogu istungjirgu
protokoll edastatakse Euroopa Parlamendile, ndukogule ja
komisjonile.

2. Komitee vastuvdetud arvamused vdidakse edastada koigile
teistele asjaomastele institutsioonidele vdi organitele.

III JAOTIS
ULDSATTED
1. peatiikk 4. Resolutsiooni, muudatusettepaneku, vastuarvamuse voi
AALETAMINE kogu arvamuse vdi mis tahes muu teksti iile nimeline haileta-
HAALETAMIN mine on digustatud siis, kui vdhemalt veerand komitee kohal-
Artikkel 56 viibivatest v3i esindatud liikmetest seda nduab.

1. Haaletatakse kas poolt, vastu vdi jaddakse erapooletuks.

2. Komitee ja selle to0organite tekstid voi otsused voetakse
vastu hailetamisel osalenud liikkmete poolthdilteenamusega,
hddlteenamuse arvutamisel vdetakse arvesse ainult poolt- ja
vastuhdali, kui kdesolevas kodukorras ei ole sitestatud teisiti.

3. Hiidletamine toimub kas avaliku, nimelise voi salajase
haaletusena.

5. Esindusiilesannetega ametikohtade taitmiseks labiviidavad
valimised toimuvad alati salajase hiidletamise teel. Muudel
juhtudel toimub hiiletamine salajasena siis, kui komitee kohal-
viibivate voi esindatud litkmete enamus seda nduab.

6. Kui hiiletusel jagunevad poolt- ja vastuhiiled vordselt,
saab maidravaks koosoleku juhataja hail.
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7. Raportoori heakskiit muudatusettepanekule ei anna
pohjust jdtta kdnealune muudatusettepanek hailetusele pane-
mata.

2. peatiikk
KIIRMENETLUS
Artikkel 57

1.  Kui arvamuse esitamise kiireloomulisus on pd&hjustatud
Euroopa Parlamendi, ndukogu vdi komisjoni poolt komiteele
maédratud tdhtajast, vdidakse otsustada kiirmenetluse kohalda-
mise kasuks, kui komitee president peab seda arvamuse digeaeg-
seks vastuvotmiseks vajalikuks.

2. Kui on tegemist kiireloomulisusega komitee tasandil, voib
president ilma juhatusega eelnevalt konsulteerimata votta kohe
koik vajalikud meetmed komitee t66 korraldamiseks. Ta teavitab
sellest juhatuse liikmeid.

3. Presidendi voetud meetmed esitatakse komitee tdiskogule
kinnitamiseks jargmisel istungjargul.

Artikkel 58

(vilja jdetud)

Artikkel 59

1.  Kui kiireloomulisus tuleneb sektsioonile arvamuse koosta-
miseks seatud tdhtajast, vdib sektsiooni esimees kolme rithma
esimeeste ndusolekul sektsiooni to6 korraldada kiesoleva kodu-
korra asjaomastest sitetest korvale kaldudes.

2. Sektsiooni esimehe vdetud meetmed esitatakse sektsioonile
heakskiitmiseks selle jargmisel koosolekul.

3. peatiikk
PUUDUMINE JA ASENDAMINE
Artikkel 60

1. Komitee liige, kes ei saa osaleda istungil voi koosolekul,
kuhu teda on nduetekohaselt kutsutud, peab sellest eelnevalt
teavitama vastavalt kas komitee presidenti voi sektsiooni
esimeest.

2. Kui komitee liige on ilma asendajat volitamata ja ilma
mojuva pohjuseta puudunud rohkem kui kolmelt jirjestikuselt
tdiskogu istungjargult, voib president pérast juhatusega konsul-

teerimist ja konealuselt isikult puudumise kohta pdhjenduste
ndudmist paluda ndukogul tema volitused tithistada.

3. Kui sektsiooni liige on ilma asendajat volitamata ja ilma
mdjuvat pohjust esitamata puudunud rohkem kui kolmelt jarjes-
tikuselt koosolekult, vdib sektsiooni esimees parast konealuselt
isikult puudumise kohta pohjenduste ndudmist paluda tal
loovutada oma koht konealuses sektsioonis mdnele teisele liik-
mele; antud juhul teavitab esimees sellest ka juhatust.

Artikkel 61

1. Komitee liige, kes ei saa tdiskogu istungjargul voi sekt-
siooni koosolekul osaleda, vdib pirast komitee presidendi voi
sektsiooni esimehe teavitamist oma hailediguse kirjalikult dele-
geerida mdnele teisele komitee voi sektsiooni litkmele.

2. Igale lilkmele voib tdiskogu istungjarguks voi sektsiooni
koosolekuks delegeerida vaid iihe lisahdile.

Artikkel 62

1. Komitee liige, kes ei saa osaleda koosolekul, kuhu teda on
nduetekohaselt kutsutud, vdib parast asjaomase esimehe teavi-
tamist kas otse vdi oma rithma sekretariaadi kaudu volitada
monda teist komitee liiget ennast asendama. Konealune
voimalus puudub juhatuse ja eelarverithma koosolekute puhul.

2. Asendamise volitus kehtib ainult sellel koosolekul, mille
jaoks see anti.

3. Uurimisrithma liige voib uurimisrihma loomise ajal
paluda, et teda asendaks uurimisrithmas mdni teine komitee
liige. Asendus kehtib konkreetse teema puhul ja sektsioonis
konealusel teemal tehtava to6 kestel ega ole tithistatav. Ent
kui uurimisrihma tegevus jatkub ka pdrast kahe ja poole
aastaste vOi viieaastaste volituste 10ppemist, 10peb siiski ka asen-
damisvolituste kehtivus alates selle ametiaja 16pust, mille jooksul
asendamine mdirati.

4. peatiikk
TEGEVUSE AVALIKKUS JA JUURDEPAAS DOKUMENTIDELE
Artikkel 63

1. Komitee avaldab oma arvamused Euroopa Liidu Teatajas
nodukogu ja komisjoni poolt kindlaksmaaratud viisil, olles eelne-
valt konsulteerinud juhatusega.



9.12.2010

Euroopa Liidu Teataja

L 324/65

2. Komitee, selle juhatuse ja sektsioonide koosseis ja koik
koosseisude muutused avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas ja
komitee veebilehel.

Artikkel 64

1. Komitee tagab oma otsuste labipaistvuse vastavalt Euroopa
Liidu lepingu artikli 1 teisele 1igule.

2. Peasekretdri ilesanne on votta vajalikud meetmed, et
tagada iildsuse juurdepdis vastavatele dokumentidele.

3. Iga Euroopa Liidu kodanik v6ib Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 24 neljanda 16igu kohaselt poorduda komitee
poole mdnes Euroopa Liidu ametlikest keeltest ja saada vastuse
samas keeles.

Artikkel 65

1. Komitee tdiskogu istungid ja sektsioonide koosolekud on
avalikud.

2. Teatavad arutelud, mis ei kisitle nduandetegevust,
voidakse asjaomase institutsiooni v&i organi taotlusel vdi juha-
tuse esildisel kuulutada komitee otsusega konfidentsiaalseteks.

3. Muud koosolekud ei ole avalikud, kuid vastavalt koos-
oleku juhataja drandgemisele pohjendatud juhtudel voivad teised
isikud neil vaatlejatena osaleda.

Artikkel 66

1. Euroopa Liidu institutsioonide likkmed voivad sonadigu-
sega osaleda komitee ja selle tooorganite istungitel ja koosole-
kutel.

2. Teiste institutsioonide litkmeid ning institutsioonide ja
organite nduetekohaselt volitatud ametnikke voidakse kutsuda
koosolekutel osalema ja koosoleku juhataja vdib neil paluda
sona votta voi kiisimustele vastata.

5. peatiikk
LIIKMETE AMETLIKUD NIMETUSED, PRIVILEEGID JA
IMMUNITEEDID NING POHIKIRI, KVESTORID
Artikkel 67

1. Komitee liikme ametlik nimetus on Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomitee liige.

2. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee liikmete suhtes
kohaldatakse aluslepingutele lisatud Euroopa Liidu privileege ja
immuniteete kisitleva protokolli nr 7 IV peatitki artikli 10
sdtteid.

Artikkel 68

1.  Liikmete pdhikiri hélmab liikmete 6igusi ja kohustusi,
samuti eeskirjade kogu, millega reguleeritakse litkmete tegevust
ning nende suhteid komitee ja peasekretariaadi talitustega.

2. Liikmete pohikirjas sitestatakse ka meetmed, mida
voidakse tarvitusele votta kodukorra voi pdhikirja rikkumise
korral.

Artikkel 69

Juhatuse esildisel valib tdiskogu igaks kahe ja poole aastaseks
ajavahemikuks kolm liiget, kellel ei ole komitee struktuuris teisi
pidevaid kohustusi ja kes moodustavad kvestorite rithma, millel
on jirgmised kohustused:

a) tagada pohikirja tditmine ja teostada jarelevalvet selle iile;

b) koostada ettepanekuid litkmete pohikirja tdiendamiseks ja
parandamiseks;

¢) leida lahendusi ja teha vastavaid algatusi, kui likkmete pdhi-
kirja kohaldamise osas tekib kahtlusi vdi konflikte;

d) tagada suhtlus komitee liikmete ja peasckretariaadi vahel liik-
mete pdhikirja kohaldamise osas.

6. peatiikk
LIIKMETE VOLITUSTE LOPPEMINE, LIKMESUSE VALISTATUS
Artikkel 70

1. Komitee liikkmete volitused 16pevad siis, kui 1dpeb komitee
koosseisu uuendamisel ndukogu poolt kindlaksmaaratud viieaas-
tane ajavahemik.

2. Komitee liikme volitused 1dpevad tema tagasiastumisel,
tema ametist tagandamisel, tema surma korral, vddramatu jou
korral voi liikmesuse vilistatuse tdttu.

3. Komitee liikmesuse vilistavad liikkmesus valitsuses, parla-
mendis, Euroopa Liidu institutsioonides, Regioonide Komitees
voi Euroopa Investeerimispanga haldusndukogus ning alaline
t66 Euroopa Liidu ametniku vdi teenistujana.
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4. Tagasiastumisest teatatakse komitee presidendile adressee-
ritud kirjaga.

5. Ametist tagandamine toimub kdesoleva kodukorra artikli
60 ldikes 2 kindlaksmaaratud tingimustel. Juhul kui ndukogu
otsustab lilkme volitused 16petada, algatab ta asendamismenet-
luse.

6. Liikme tagasiastumise, tema surma, vddramatu jou voi
tema likkmesuse vilistatuse korral teatab komitee president
sellest ndukogule, kes sedastab tditmata koha olemasolu ja
algatab asendamismenetluse. Tagasiastumise korral tiidab
ametist lahkuv liige siiski oma iilesandeid kuni asendaja ametisse
nimetamise joustumise kuupdevani, vilja arvatud juhul, kui
tagasi astuv liige teatab, et ta ei soovi seda.

7. Koigil kdesoleva artikli 1dikes 2 ettendhtud juhtudel nime-
tatakse asendaja ametivolituste 13puni jadvaks ajavahemikuks.

7. peatiikk
KOMITEE HALDAMINE
Artikkel 71

1. Komiteed abistab sekretariaat, mis allub peasekretirile, kes
tdidab oma {tilesandeid juhatust esindava presidendi alluvuses.

2. Peasekretir osaleb nduandva hailega juhatuse koosole-
kutel, mida ta protokollib.

3. Peasekretdr annab juhatuse ees vande tdita oma iilesandeid
erapooletult ja kohusetruult.

4. Peasekretir tagab tdiskogu, juhatuse ja presidendi poolt
vastuvdetud otsuste tdideviimise vastavalt kiesolevale kodukor-
rale ning annab presidendile iga kolme kuu tagant kirjalikult aru
haldus-, t6okorraldus- ja personalikiisimustes rakendatud voi
kavandatud kriteeriumidest ja rakendussitetest.

5. Peasckretdr voib oma volitusi delegeerida presidendi poolt
kindlaksmaaratud piirides.

6.  Juhatus médrab peasekretiri esildisel kindlaks peasekreta-
riaadi ametikohtade loetelu, mis peab vdimaldama peasekreta-
riaadil tagada komitee ja tema todorganite ladusa t66 ning
aitama komitee liikmetel tdita oma tilesandeid eelkdige koosole-
kute korraldamise ja arvamuste koostamise osas.

Artikkel 72

1. Koiki Euroopa iihenduste ametnike personalieeskirjadega
ametisse nimetavale asutusele antud volitusi ning Euroopa tihen-
duste muude teenistujate teenistustingimustega too6lepingute sol-
mimiseks volitatud asutusele antud volitusi kasutab komitee
peasekretdri suhtes juhatus.

2. Euroopa iihenduste ametnike personalieeskirjadega
ametisse nimetavale asutusele antud volitusi kasutab:

— personalieeskirjade artiklite 29, 30, 31, 40, 41, 49, 50, 51,
78 ja artikli 90 16ike 1 puhul asepeasekretiride ja direktorite
suhtes juhatus peasekretari esildisel; personalieeskirjade teiste
sitete, kaasa arvatud artikli 90 16ike 2 puhul komitee presi-
dent peasekretiri esildisel;

— jargmiste ametikohtade suhtes:

— asedirektorid  (administraatorite  (AD) tegevusiiksuse
palgaaste 13);

— osakonnajuhatajad (administraatorite (AD) tegevusiiksuse
palgaastmed 9 kuni 13);

— administraatorite (AD) tegevusitksuse palgaastme 14
ametnikud,

president peasekretiri esildisel;

— administraatorite (AD) tegevusiiksuse palgaastmete 5 kuni
13 muudel kui osakonnajuhataja voi sellest kdrgema tasandi
juhtivatel ametikohtadel tootavate ametnike ning assistentide
(AST) tegevusiiksuse ametnike suhtes peasekretir.
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3. Euroopa ithenduste muude teenistujate teenistustingimus-
tega toolepingute sdlmimiseks volitatud asutusele antud volitusi
kasutab:

— muude teenistujate teenistustingimuste artiklite 11, 17, 33 ja
48 puhul asepeasekretdri voi direktori ametikohale nime-
tatud ajutiste teenistujate suhtes juhatus peasekretiri esildisel;
teenistustingimuste teiste satete puhul komitee president
peasekretdri esildisel;

— asedirektori vdi osakonnajuhataja ametikohale nimetatud
ajutiste teenistujate ning administraatorite (AD) tegevusiik-
suse palgaastme 14 ajutiste teenistujate suhtes komitee presi-
dent peasekretiri esildisel;

— administraatorite (AD) tegevusiiksuse palgaastmete 5 kuni
13 muudel kui osakonnajuhataja voi sellest kdrgema tasandi
juhtivatel ametikohtadel tootavate ajutiste teenistujate ning
assistentide (AST) tegevusiiksuse ajutiste teenistujate suhtes
peasekretdr;

— erindunike ja lepinguliste teenistujate suhtes peasekretir.

4. Institutsioonile ametnike personalieeskirjade artikli 110
kohaselt antud volitusi personalieeskirjade iildrakendussitete ja
tihise kokkuleppega kindlaksmaaratud korra rakendamise osas
kasutab president.

5. Juhatus, president ja peasekretir voivad delegeerida neile
kdesoleva artikliga antud volitusi.

6. Otsuses kidesoleva artikli 16ike 5 kohase delegeerimise
kohta sitestatakse volituste ulatus ja nende sisulised ja ajalised
piirid, samuti volitatud isiku digus oma volitusi edasi delegee-
rida.

Artikkel 72a

1. Igal rithmal on sekretariaat, mis allub otse rithma esime-
hele.

2. Ametisse nimetavale asutusele antud volitusi kasutatakse
personalieeskirjade artikli 38 puhul personalieeskirjade artikli 37
punkti a teise taande kohaselt rithmades to6tavate ametnike
suhtes asjaomase rithma esimehe esildisel, sh ka otsuste puhul
nende karjdari arengu kohta rithmas.

Kui rithma toole ldhetatud ametnik poordub tagasi komitee
sekretariaati, mairatakse talle palgaaste, millele tal oleks olnud
digus ametnikuna.

3. Toolepingute sdlmimiseks volitatud asutusele antud voli-
tusi kasutatakse personalieeskirjade artikli 8 15ike 3, artikli 9 ja
artikli 10 16ike 3 puhul personalieeskirjade artikli 2 punkti ¢
kohaselt rithmades tootavate ajutiste teenistujate suhtes asja-
omase rithma esimehe esildisel.

Artikkel 73

1.  Presidendi kisutuses on eraldi kantselei.

2. Kantselei tootajad palgatakse eelarve raames ajutiste teenis-
tujatena; toolepingute sdlmimiseks volitatud asutusele antud
volitusi kasutab komitee president.

Artikkel 74

1. Enne iga aasta 1. juunit esitab peasekretir juhatusele
komitee jirgmise eclarveaasta tulude ja kulude eelarvestuse
projekti. Eelarverithm vaatab projekti enne selle juhatuses aruta-
mist ldbi ning teeb vajaduse korral markusi voi muudatusette-
panekuid. Juhatus kinnitab komitee kulude ja tulude eelarves-
tuse. Ta edastab selle Euroopa ithenduste finantsméirusega kind-
laksmédratud tingimustel ja tdhtajaks.

2. Komitee president tdidab vastavalt finantsmaaruse sitetele
eelarvet voi annab korraldusi selle tditmiseks.

Artikkel 75

Komiteele saadetav kirjavahetus adresseeritakse presidendile voi
peasekretarile.
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8. peatiikk
ULDSATTED
Artikkel 76

Kiesolevas kodukorras sisalduvad ametite ja funktsioonide
nimetused kehtivad nii nais- kui ka meessoo kohta.

Artikkel 77

1. Komitee otsustab kiesoleva kodukorra muutmise liikmete
absoluutse hiilteenamusega.

2. Kodukorra muutmiseks moodustab komitee komisjoni,
mis kannab nimetust ,kodukorrakomisjon”. Komitee nimetab
pearaportoori, kelle iilesanne on uue kodukorra kavandi koos-
tamine.

2a.  Pirast kodukorra vastuvotmist absoluutse haalteenamu-
sega pikendab tiiskogu kodukorrakomisjoni volitusi maksimaal-
selt 60 pdeva vorra, et kdnealune komisjon saaks juhatusele
vajaduse korral esitada ettepaneku kodukorra rakenduseeskirja
muutmise kohta. Juhatus teeb selle kohta otsuse pirast rithma-
dega konsulteerimist.

3. Uue kodukorra ja muudetud rakenduseeskirja joustumise
kuupdev mairatakse kindlaks siis, kui komitee kodukorra vastu
votab.

Artikkel 78

Kiesolev kodukord joustub 21. septembril 2010. aastal.
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Euroopa Liidu Teatajat saab tellida Euroopa Liidu 22 ametlikus keeles. Teataja on jaotatud L-seeriaks (digusaktid)
ja C-seeriaks (teave ja teatised).

Iga keeleversioon tuleb tellida eraldi.

Vastavalt ndukogu méaérusele (EU) nr 920/2005, mis avaldati ELTs L 156 18. juunil 2005 ja milles satestatakse, et
Euroopa Liidu institutsioonid ei ole ajutiselt kohustatud koostama ja avaldama kdiki digusakte iiri keeles, miliakse
ELT iirikeelseid valjaandeid eraldi.

Euroopa Liidu Teataja lisa (S-seeria — avalikud hanked ja pakkumismenetlused) tellimus sisaldab kdiki 23 keele-
versiooni Uhel mitmekeelsel CD-ROMIil.

Soovi korral saab koos Euroopa Liidu Teataja tellimusega mitmesuguseid Euroopa Liidu Teataja kaasandeid.
Kaasannete iimumisest teavitatakse tellijaid teadaande vahendusel, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

CD-ROM asendatakse 2010. aasta jooksul DVDga.

Miuk ja tellimused

Erinevate tasuliste perioodikavéljaannete tellimusi, k.a Euroopa Liidu Teataja tellimust, saab vormistada meie
edasimluljate kaudu. Edasimuujate nimekiri on kattesaadav jargmisel veebilehel:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_et.htm

EUR-Lexi (http://eur-lex.europa.eu) kaudu pakutakse otsest ja tasuta juurdepddsu Euroopa Liidu
oigusaktidele. Nimetatud veebilehel saab tutvuda Euroopa Liidu Teatajaga ning ka lepingute,
oigusaktide, kohtupraktika ja ettevalmistatavate oigusaktidega.

Lisateavet Euroopa Liidu kohta saab veebilehelt http://europa.eu

Euroopa Liidu Véljaannete Talitus

2985 Luxembourg
LUKSEMBURG




