*: ; Euroopa Liidu

i Noukogu
Briissel, 8. mai 2018
(OR. en)
8713/18
Institutsioonidevaheline ADD 1
dokument:
2018/0106 (COD)

FREMP 69 ENFOCUSTOM 86
JAI 384 AGRI 218
TELECOM 125 ETS 12
COMPET 285 SERVICES 40
RC 12 TRANS 181
CONSOM 132 FISC 203
DAPIX 128 SAN 139
DATAPROTECT 85 ENV 281
DROIPEN 63 GAF 15
FIN 372 ATO 26
EMPL 179 CYBER 85
MI 324 COPEN 134
Pl 50 POLGEN 63
SOC 234 INF 63
CODEC 717 ANIMAUX 6

ETTEPANEK

Saatja: Euroopa Komisjoni peasekretar,

allkirjastanud Jordi AYET PUIGARNAU, direktor

Kattesaamise 23. aprill 2018

kuupaev:

Saaja: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, Euroopa Liidu Néukogu peasekretar

Komisjoni dok nr: COM(2018) 218 final - Annex 1

Teema: LISA jargmise ettepaneku juurde:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV liidu diguse
rikkumisest teatavate isikute kaitse kohta

Kéesolevaga edastatakse delegatsioonidele dokument COM(2018) 218 final - Annex 1.

Lisatud: COM(2018) 218 final - Annex 1

8713/18 ADD 1 Ju
DGD HORIZ MATTERS ET



* KKk

* %
*

3 EUROOPA
e KOMISJON

Briissel, 23.4.2018
COM(2018) 218 final

ANNEX 1

LISA

jargmise ettepaneku juurde:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

liidu diguse rikkumisest teatavate isikute kaitse kohta

{SEC(2018) 198 final} - {SWD(2018) 116 final} - {SWD(2018) 117 final}
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(1)

(i)

(iii)

(iv)

LISA
I osa
Artikli 1 punkti a alapunkt i — riigihanked

Riigikaitse valdkonna asjade hankelepingud, vee-, energeetika- ja transpordisektori
ning postiteenuste sektori asjade ja teenuste hankelepingud ning muud liidu
oigusaktidega reguleeritud lepingud ja teenused:

Euroopa Parlamendi ja noukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/23/EL
kontsessioonilepingute sdlmimise kohta (ELT L 94, 28.3.2014, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja nSukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/24/EL
riigihangete kohta ja direktiivi 2004/18/EU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 94,
28.3.2014, 1k 65);

Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 26. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/25/EL,
milles kisitletakse vee-, energeetika-, transpordi- ja postiteenuste sektoris tegutsevate
iiksuste riigihankeid ja millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2004/17/EU (ELT L
94, 28.3.2014, 1k 243);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta direktiiv 2009/81/EU, millega
kooskdlastatakse teatavate kaitse- ja julgeolekuvaldkonnas ostjate poolt sdlmitavate
ehitustodde ning asjade ja teenuste riigihankelepingute sOlmimise kord ja
muudetakse direktiive 2004/17/EU ja 2004/18/EU (ELT L 216, 20.8.2009, 1k 76).

Labivaatamise kord vastavalt jargmistele digusaktidele:

ndukogu 25. veebruari 1992. aasta direktiiv 92/13/EMU veevarustus-, energeetika-,
transpordi- ja telekommunikatsioonisektoris tegutsevate iiksuste hankemenetlusi
kasitlevate  iihenduse  eeskirjade  kohaldamisega  seotud  digusnormide
kooskdlastamise kohta (EUT L 76, 23.3.1992, 1k 14);

ndukogu 21. detsembri 1989. aasta direktiiv 89/665/EMU riiklike tarne- ja
ehitustdolepingute sdlmimise ldbivaatamise korra kohaldamisega seotud Sigus- ja
haldusnormide kooskdlastamise kohta (EUT L 395, 30.12.1989, 1k 33).

Artikli 1 punkti a alapunkt ii — finantsteenused, rahapesu ja terrorismi
rahastamise tokestamine

Eeskirjad, millega kehtestatakse Oigus- ja jérelevalveraamistik ning tarbijate ja investorite
kaitse liidu finantsteenuste ja kapitaliturgudel, panganduse, krediidi, kindlustuse ja
edasikindlustuse, to0andja- ja personaalsete pensionide, véértpaberite, investeerimisfondide,
makse- ja investeerimisndustamise ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta
direktiivi 2013/36/EL (mis kisitleb krediidiasutuste tegevuse alustamise tingimusi ning
krediidiasutuste ja investeerimisiihingute usaldatavusnduete tditmise jirelevalvet, millega
muudetakse direktiivi 2002/87/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid
2006/48/EU ja 2006/49/EU (ELT L 176, 27.6.2013, 1k 338)) I lisas loetletud teenuste
valdkonnas:

®

(ii)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. septembri 2009. aasta direktiiv 2009/110/EU,
mis késitleb e-raha asutuste asutamist ja tegevust ning usaldatavusnormatiivide
tiitmise jirelevalvet ning millega muudetakse direktiive 2005/60/EU ja 2006/48/EU
ning tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2000/46/EU (ELT L 267, 10.10.2009, 1k 7);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 8.juuni 2011. aasta direktiiv 2011/61/EL
alternatiivsete investeerimisfondide valitsejate kohta, millega muudetakse direktiive
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(111)

(iv)

™)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

x)

(xi)

(i)

2003/41/EU ja 2009/65/EU ning méiruseid (EU) nr 1060/2009 ja (EL) nr 1095/2010
(ELT L 174, 1.7.2011, Ik 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. maértsi 2012. aasta midrus (EL) nr 236/2012
liihikeseks miiiigi ja krediidiriski vahetustehingute teatavate aspektide kohta (ELT L
86,24.3.2012, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2013. aasta méérus (EL) nr 345/2013
Euroopa riskikapitalifondide kohta (ELT L 115, 25.4.2013, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2013. aasta midrus (EL) nr 346/2013
Euroopa sotsiaalettevatlusfondide kohta (ELT L 115, 25.4.2013, 1k 18);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. veebruari 2014. aasta direktiiv 2014/17/EL
elamukinnisvaraga seotud tarbijakrediidilepingute kohta ning millega muudetakse
direktiive 2008/48/EU ja 2013/36/EL ja miirust (EL) nr 1093/2010 (ELT L 60,
28.2.2014, 1k 34);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014 aasta mairus (EL) nr 537/2014, mis
késitleb avaliku huvi iksuste kohustusliku auditi erindudeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks komisjoni otsus 2005/909/EU (ELT L 158, 27.5.2014, lk 77);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta middrus (EL) nr 600/2014
finantsinstrumentide turgude kohta ning millega muudetakse méddrust (EL) nr
648/2012 (ELT L 173, 12.6.2014, 1k 84);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/2366
makseteenuste kohta siseturul, direktiivide 2002/65/EU, 2009/110/EU ning
2013/36/EL ja miiruse (EL) nr 1093/2010 muutmise ning direktiivi 2007/64/EU
kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 337, 23.12.2015, 1k 35).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/25/EU
iilevotmispakkumiste kohta (ELT L 142, 30.4.2004, 1k 12);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. juuli 2007. aasta direktiiv 2007/36/EU
noteeritud dritihingute aktsiondride teatavate diguste kasutamise kohta (ELT L 184,
14.7.2007, 1k 17).

Artikli 1 punkti a alapunkt iii — tooteohutus

Liidu turule lastud toodete {ildised ohutusnduded, mis on miiratletud ja reguleeritud
jérgmiste digusaktidega:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. detsembri 2001. aasta direktiiv 2001/95/EU
{ildise tooteohutuse kohta (EUT L 11, 15.1.2002, 1k 4);

madruses XX (milles sétestatakse tooteid kisitlevate liidu iihtlustamisdigusaktide
jrgimise ja tditmise tagamise Oigusnormid ja kord)! loetletud liidu
ithtlustamisdigusaktid, millega reguleeritakse muud toodetud kaupa kui toitu, soota,

1

2017/0353 (COD). Tegemist on ettepanekuga votta vastu méairus, milles sétestatakse tooteid késitlevate liidu

iihtlustamisdigusaktide jargimise ja tditmise tagamise eeskirjad ja kord ning millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarusi (EL) nr 305/2011, (EL) nr 528/2012, (EL) 2016/424, (EL) 2016/425, (EL)
2016/426 ja (EL) 2017/1369 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiive 2004/42/EU, 2009/48/EU,
2010/35/EL, 2013/29/EL, 2013/53/EL, 2014/28/EL, 2014/29/EL, 2014/30/EL, 2014/31/EL, 2014/32/EL,
2014/33/EL, 2014/34/EL, 2014/35/EL, 2014/53/EL, 2014/68/EL ja 2014/90/EL. Ettepanekus on esitatud
mdiste ,,ELi Gihtlustatud digusaktid® maaratlus, selle lisas aga iihtlustatud digusaktide loetelu. Ettepanekus on
maistet ,,iihtlustatud tooted kasutatud ildmdistena.
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(iii)

(1)

(i)

(iii)

(iv)

inimtervishoius kasutatavaid ja veterinaarravimeid, elusaid taimi ja loomi ning
inimestelt, taimedelt ja loomadelt périt tooteid, mis on vahetult seotud nende tulevase
paljunemisega;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. septembri 2007. aasta direktiiv 2007/46/EU,
millega kehtestatakse raamistik mootorsdidukite ja nende haagiste ning selliste

soidukite jaoks moeldud siisteemide, osade ja eraldi seadmestike kinnituse kohta
(raamdirektiiv) (ELT L 263, 9.10.2007, 1k 1).

Jargmiste digusaktide kohaste tundlike ja ohtlike ainete turustamine ja kasutamine:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.mai 2009. aasta direktiiv 2009/43/EU
kaitseotstarbeliste toodete iithendusesisese veo tingimuste lihtsustamise kohta (ELT
L 146, 10.6.2009, 1k 1);

ndukogu 18. juuni 1991. aasta direktiiv 91/477/EMU relvade omandamise ja valduse
kontrolli kohta (EUT L 256, 13.9.1991, 1k 51);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. maértsi 2012. aasta midrus (EL) nr 258/2012,
millega rakendatakse rahvusvahelise organiseeritud kuritegevuse vastu voitlemise
Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni konventsiooni tiiendava tulirelvade, nende
osade ja laskemoona ebaseaduslikku valmistamist ja nendega ebaseaduslikku
kauplemist tokestava URO protokolli (URO tulirelvade protokoll) artiklit 10 ning
kehtestatakse tulirelvade, nende osade ja laskemoona ekspordilubade andmise
menetlus ning importi ja transiiti késitlevad meetmed (ELT L 94, 30.3.2012, 1k 1);

15. jaanuari 2013. aasta madrus (EL) nr 98/2013 Iohkeainete ldhteainete turustamise
ja kasutamise kohta (ELT L 39, 9.2.2013, lk 1).

Artikli 1 punkti a alapunkt iv — transpordiohutus

Raudteesektori ohutusnduded, mis on kehtestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
11. mai 2016. aasta direktiiviga (EL) 2016/798 raudteeohutuse kohta (ELT L 138,
26.5.2016, 1k 102).

Lennundussektori ohutusnduded, mis on kehtestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
20. oktoobri 2010. aasta madrusega (EL) nr 996/2010 tsiviillennunduses toimuvate
lennudnnetuste ja intsidentide uurimise ja ennetamise kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 94/56/EU (ELT L 295, 12/11/2010, 1k 35).

Autoveosektori ohutusnduded, mis on kehtestatud jirgmiste digusaktidega:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. novembri 2008. aasta direktiiv 2008/96/EU
maanteede infrastruktuuri ohutuse korraldamise kohta (ELT L 319, 29.11.2008, 1k
59);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/54/EU
tunnelite miinimumohutusnduete kohta iileeuroopalises teedevorgus (ELT L 167,
30.4.2004, 1k 39).

Meretranspordisektori ohutusnduded, mis on kehtestatud jargmiste digusaktidega:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta méirus (EU) nr 391/2009
laevade kontrollimise ja lilevaatusega tegelevate organisatsioonide tihiste eeskirjade
ja standardite kohta (uuesti sdnastatud) (ELT L 131, 28.5.2009, lk 11);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta méirus (EU) nr 392/2009
reisijate meritsi vedajate vastutuse kohta Onnetusjuhtumite korral (ELT L 131,
28.5.2009, 1k 24);
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(iii)

(iv)

™)

(vi)

(vii)

(i)

(iii)

(iv)

)

(vi)

(vii)

(viii)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta direktiiv 2014/90/EL, milles
késitletakse laevavarustust ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv
96/98/EU (ELT L 257, 28.8.2014, 1k 146);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/18/EU, millega
kehtestatakse meretranspordi  sektoris toimunud Onnetusjuhtumite juurdluse
pohimdtted ning muudetakse ndukogu direktiivi 1999/35/EU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2002/59/EU (ELT L 131, 28.5.2009, 1k 114);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. novembri 2008. aasta direktiiv 2008/106/EU
meremeeste viljadppe miinimumtaseme kohta (ELT L 323, 3.12.2008, 1k 33);

18. juuni 1998. aasta direktiiv 98/41/EU iihenduse liikmesriikide sadamatesse vdi
sadamatest liiklevate reisilaevade pardal olevate isikute registreerimise kohta (EUT L
188, 2.7.1998, 1k 35);

Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 4. detsembri 2001. aasta direktiiv 2001/96/EK,
millega kehtestatakse puistlastilaevade ohutu lastimise ja lossimise iihtlustatud
nduded ja protseduurid, (EUT L 13, 16.1.2002, 1k 9).

Artikli 1 punkti a alapunkt v — keskkonnakaitse

Keskkonnavastased kuriteod vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 19. novembri
2008. aasta direktiivile 2008/99/EU keskkonna kaitsmise kohta kriminaaldiguse
kaudu (ELT L 328, 6.12.2008, 1k 28), samuti mis tahes ebaseaduslik tegevus, mis
rikub direktiivi 2008/99/EU lisades loetletud digusakte;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/35/EU
keskkonnavastutusest keskkonnakahjustuste drahoidmise ja parandamise kohta (ELT
L 143, 30.4.2004, 1k 56);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. oktoobril 2010. aasta méérus (EL) nr 995/2010,

milles sdtestatakse puitu ja puittooteid turule laskvate ettevotjate kohustused (ELT L
295, 12.11.2010, 1k 23);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta direktiiv 2009/123/EU,
millega muudetakse direktiivi 2005/35/EU, mis kisitleb laevade pdhjustatud

merereostust ning karistuste kehtestamist merereostusega seotud rikkumiste eest
(ELT L 280, 27.10.2009, 1k 52);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2015. aasta mddrus (EL) 2015/757, mis
kidsitleb meretranspordist périt siisinikdioksiidi heitkoguste seiret, aruandlust ja
kontrolli ning millega muudetakse direktiivi 2009/16/EU (ELT L 123, 19.5.2015, 1k
55);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. novembri 2013. aasta maédrus (EL) nr 1257/2013
laevade ringlussevdtu kohta ning miiruse (EU) nr 1013/2006 ja direktiivi
2009/16/EU muutmise kohta (ELT L 330, 10.12.2013, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. juuli 2012. aasta méérus (EL) nr 649/2012 ohtlike
kemikaalide ekspordi ja impordi kohta (ELT L 201, 27.7.2012, 1k 60);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006.aasta midrus (EU)
nr 1907/2006, mis késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja
piiramist (REACH) ja millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet ning muudetakse
direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU) nr 793/93,
komisjoni méirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja

ET



(ix)

F.

komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L
396, 30.12.2006, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/2193
keskmise vdimsusega poletusseadmetest dhku eralduvate teatavate saasteainete heite
piiramise kohta (ELT L 313, 28.11.2015, 1k 1).

Artikli 1 punkti a alapunkt vi — tuumaohutus

Tuumaohutust késitlevad normid vastavalt jairgmistele digusaktidele:

(1)
(i)

(iii)

(iv)

V)

ET

ndukogu 25. juuni 2009. aasta direktiiv 2009/71/Euratom, millega luuakse
tuumaseadmete tuumaohutust kisitlev tithenduse raamistik (ELT L 172, 2.7.2009, 1k
18);

ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta direktiiv 2013/51/Euratom, millega médiratakse
kindlaks nduded elanikkonna tervise Kkaitsmiseks olmevees sisalduvate
radioaktiivsete ainete eest (ELT L 296, 7.11.2013, 1k 12);

ndukogu 5. detsembri 2013. aasta direktiiv 2013/59/Euratom, millega kehtestatakse
pohilised ohutusnormid kaitseks ioniseeriva kiirgusega kiiritamisest tulenevate
ohtude eest ning tunnistatakse  kehtetuks  direktiivid 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ning 2003/122/Euratom (ELT L 13,
17.1.2014, 1k 1);

ndukogu 19. juuli 2011. aasta direktiiv 2011/70/Euratom, millega luuakse tihenduse
raamistik kasutatud tuumakiituse ja radioaktiivsete jddtmete vastutustundlikuks ja
ohutuks kéitlemiseks (ELT L 199, 2.8.2011, 1k 48);

ndukogu 20. novembri 2006. aasta direktiiv 2006/117/Euratom radioaktiivsete
jadtmete ja kasutatud tuumkiituse vedude jarelevalve ja kontrolli kohta (ELT L 337,
5.12.2006, 1k 21).

Artikli 1 punkti a alapunkt vii — toidu- ja s66daohutus, loomade tervis ja
loomade heaolu:

Liidu toidu- ja diguse digusnormid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28.
jaanuari 2002. aasta mairusele (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste
digusnormide iildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1).

Loomatervishoid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mirtsi 2016. aasta
madrusele (EL)2016/429 loomataudide kohta, millega muudetakse teatavaid
loomatervise valdkonna odigusakte voi tunnistatakse need kehtetuks (loomatervise
madrus) (ELT L 84, 31.3.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mirtsi 2017. aasta méérus (EL) 2017/625, mis
kisitleb ametlikku kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmargiga
tagada toidu- ja sdddaalaste digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu,
taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste Oigusnormide kohaldamine, millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruseid (EU) nr 999/2001, (EU)
nr 396/2005, (EU) nr 1069/2009, (EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL)
nr 652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, ndukogu miiruseid (EU) nr 1/2005
ja (EU) nr 1099/2009 ning ndukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU,
2008/119/EU ja 2008/120/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirused (EU) nr 854/2004 ja (EU) nr 882/2004, ndukogu
direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU,
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(1)

(i)

(iii)

(i)

(111)

(1)

(i)

(iii)

(iv)

)

96/93/EU ja 97/78/EU ja ndukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli méirus)
(ELT L 95,7.4.2017, Ik 1).

Loomade heaolu kaitse vastavalt jargmistele digusaktidele:

ndukogu 20. juuli 1998. aasta direktiiv 98/58/EU pdllumajandusloomade kaitse kohta
(EUT L 221, 8.8.1998, 1k 23);

ndukogu 22. detsembri 2004. aasta miirus (EU) nr 1/2005, mis kisitleb loomade
kaitset vedamise ja sellega seonduvate toimingute ajal ning millega muudetakse
direktiive 64/432/EMU ja 93/119/EU ning mairust (EU) nr 1255/97 (ELT L 3,
5.1.2005, 1k 1);

ndukogu 24. septembri 2009. aasta miirus (EU) nr 1099/2009 loomade kaitse kohta
surmamisel (ELT L 303, 18.11.2009, 1k 1).

Artikli 1 punkti a alapunkt viii — rahvatervis

Oigusaktid, millega on kehtestatud ranged inimelundite ja inimpéritoluga ainete
kvaliteedi- ja ohutusnduded:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27.jaanuari 2003. aasta direktiiv 2002/98/EU,
millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kogumise, uurimise, todtlemise,
sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi
2001/83/EU (ELT L 33, 8.2.2003, 1k 30);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.mirtsi 2004. aasta direktiiv 2004/23/EU
inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise, to6tlemise, siilitamise,

ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT
L 102, 7.4.2004, 1k 48);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7.juuli 2010. aasta direktiiv 2010/45/EL
siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardite kohta (ELT
L 207, 6.8.2010, 1k 14).

Oigusaktid, millega on kehtestatud ranged kvaliteedi- ja ohutusnduded ravimitele ja
meditsiiniseadmetele:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta miirus (EU) nr 141/2000
harva kasutatavate ravimite kohta (EUT L 18, 22.1.2000, 1k 1);

6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv
2001/82/EUveterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirus (EU) nr 726/2004,
milles sdtestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136,
30.4.2004, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12.detsembri 2006. aasta maiirus (EU)
nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92,
direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise
kohta (ELT L 378, 27.12.2006, 1k 1);

ET



ET

(vi)

(vii)

I.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta maérus (EU) nr 1394/2007
uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja mééruse (EU) nr 726/2004 muutmise
kohta (ELT L 324, 10.12.2007, 1k 121);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta mddrus (EL) nr 536/2014,
milles kisitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite Kkliinilisi uuringuid ja
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).

Tosised piiriiilesed terviseohud vastavalt Euroopa Parlamendi ja nodukogu
22. oktoobri 2013. aasta otsusele nr 1082/2013/EL tdsiste piiriiileste terviseohtude
kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr2119/98/EU (ELT L 293,
5.11.2013, 1k 1).

Patsientide digused vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2011. aasta
direktiivile 2011/24/EL patsiendidiguste kohaldamise kohta piiriiileses tervishoius
(ELT L 88, 4.4.2011, 1k 45).

Tubaka- ja seonduvate toodete tootmine, esitlemine ja miiiik vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 3. aprilli 2014. aasta direktiivile 2014/40/EL tubaka- ja
seonduvate toodete tootmist, esitlemist ja miiiiki késitlevate liikmesriikide digus- ja
haldusnormide {iihtlustamise kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
2001/37/EU (ELT L 127, 29.4.2014, Ik 1).

Artikli 1 punkti a alapunkt ix — tarbijakaitse

Tarbijate digused ja tarbijakaitse vastavalt jargmistele digusaktidele:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

)

(vi)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv ._98/6/EU
tarbijakaitse kohta tarbijatele pakutavate toodete hindade avaldamisel (EUT L 80,
18.3.1998, 1k 27);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25.mai 1999. aasta direktiiv 1999/44/EU
tarbekaupade miiligi ja nendega seotud garantiide teatavate aspektide kohta
(EUT L 171, 7.7.1999, Ik 12);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. septembri 2002. aasta direktiiv 2002/65/EU,
milles kisitletakse tarbijale suunatud finantsteenuste kaugturustust ja millega
muudetakse ndukogu direktiivi 90/619/EMU ning direktiive 97/7/EU ja 98/27/EU
(EUT L 271, 9.10.2002, Ik 16);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2005. aasta direktiiv 2005/29/EU, mis
kisitleb ettevotja ja tarbija vaheliste tehingutega seotud ebaausaid kaubandustavasid
siseturul ning millega muudetakse ndukogu direktiivi 84/450/EMU, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiive 97/7/EU, 98/27/EU ja 2002/65/EU ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr 2006/2004 (ebaausate kaubandustavade
direktiiv) (ELT L 149, 11.6.2005, lk 22);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2008. aasta direktiiv 2008/48/EU, mis
kisitleb tarbijakrediidilepinguid ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv
87/102/EMU (ELT L 133, 22.5.2008, 1k 66);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2011. aasta direktiiv 2011/83/EL
tarbija diguste kohta, millega muudetakse ndukogu direktiivi 93/13/EMU ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 1999/44/EU ja millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu direktiiv 85/577/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiv 97/7/EU (ELT L 304, 22.11.2011, 1k 64);
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(vii)

(i)

(iii)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23.juuli 2014. aasta direktiiv 2014/92/EL
maksekontoga seotud tasude vorreldavuse, maksekonto vahetamise ja
pohimaksekontole juurdepédédsu kohta (ELT L 257, 28.8.2014, 1k 214).

Artikli 1 punkti a alapunkt x — eraelu ja isikuandmete kaitse ning vorgu- ja
infosiisteemide turvalisus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2002/58/EU, milles Kkisitletakse
isikuandmete todtlemist ja eraelu puutumatuse kaitset elektroonilise side sektoris
(eraelu puutumatust ja elektroonilist sidet késitlev direktiiv) (EUT L 201, 31.7.2002,
1k 37);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta midrus (EL) 2016/679
futisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete toGtlemisel ja selliste andmete vaba
litkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
ildméérus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. juuli 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/1148
meetmete kohta, millega tagada vorgu- ja infosiisteemide turvalisuse iihtlaselt korge
tase kogu liidus (ELT L 194, 19.7.2016, 1k 1).

11 osa

Direktiivi artikli 1 16ikes 2 on osutatud jargmistele liidu digusaktidele:

A.

(1)

(i)

(iii)

(iv)

)

Artikli 1 punkti a alapunkt ii — finantsteenused, rahapesu ja terrorismi
rahastamise tokestamine

Finantsteenused:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuli 2009. aasta direktiiv 2009/65/EU vabalt
vOorandatavatesse védrtpaberitesse Uhiseks investeeringuks loodud ettevotjaid
(eurofondid) kisitlevate digus- ja haldusnormide kooskolastamise kohta (ELT L 302,
17.11.2009, 1k 32);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. detsembri 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/2341
tooandja kogumispensioni asutuste tegevuse ja jarelevalve kohta (ELT L 354,
23.12.2016, 1k 37);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17.mai 2006. aasta direktiiv 2006/43/EU, mis
késitleb raamatupidamise aastaaruannete ja konsolideeritud aruannete kohustuslikku
auditit ning millega muudetakse ndukogu direktiive 78/660/EMU ja 83/349/EMU
ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 84/253/EMU (ELT L 157, 9.6.2006,
1k 87);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta madrus (EL) nr 596/2014, mis
kidsitleb turukuritarvitusi (turukuritarvituse maéédrus) ning millega tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2003/6/EU ja komisjoni
direktiivid 2003/124/EU, 2003/125/EU ja 2004/72/EU (ELT L 173, 12.6.2014, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/36/EL mis
kidsitleb krediidiasutuste tegevuse alustamise tingimusi ning krediidiasutuste ja
investeerimisithingute usaldatavusnduete tditmise jirelevalvet, millega muudetakse
direktiivi 2002/87/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2006/48/EU ja
2006/49/EU (ELT L 176, 27.6.2013, 1k 338);
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(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

()

(xi)

(1)

(ii)

(iii)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mai 2014. aasta direktiiv 2014/65/EL
finantsinstrumentide turgude kohta ning millega muudetakse direktiive 2002/92/EU
ja2011/61/EL (ELT L 173, 12.6.2014, 1k 349);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 2014. aasta miérus (EL) nr 909/2014, mis
kasitleb véartpaberiarvelduse parandamist Euroopa Liidus ja véirtpaberite
keskdepositooriume ning millega muudetakse direktiive 98/26/EU ja 2014/65/EL ja
méérust (EL) nr 236/2012 (ELT L 257, 28.8.2014, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. novembri 2014. aasta mddrus (EL) nr
1286/2014, mis kisitleb kombineeritud jae- ja kindlustuspdhiste investeerimistoodete
pohiteabedokumente (ELT L 352, 9.12.2014, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta médrus (EL) 2015/2365,
mis kdsitleb véartpaberite kaudu finantseerimise tehingute ja uuesti kasutamise
labipaistvust ning millega muudetakse méadrust (EL) nr 648/2012 (ELT L 337,
23.12.2015, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. jaanuari 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/97, mis
kasitleb kindlustustoodete turustamist (uuesti sonastatud) (ELT L 26, 2.2.2016,
1k 19);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2017. aasta miédrus (EL) 2017/1129, mis
késitleb vairtpaberite avalikul pakkumisel voi reguleeritud turul kauplemisele
votmisel avaldatavat prospekti (ELT L 168, 30.6.2017, 1k 12).

Rahapesu ja terrorismi rahastamise tokestamine:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2015. aasta direktiiv (EL) 2015/849, mis
kisitleb finantssiisteemi rahapesu voi terrorismi rahastamise eesmargil kasutamise
tokestamist ning millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EL)
nr 648/2012 ja tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv
2005/60/EU ja komisjoni direktiiv 2006/70/EU (ELT L 141, 5.6.2015, 1k 73);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2015. aasta mddrus (EL) 2015/847, mis
kisitleb rahatilekannetes edastatavat teavet ja millega tunnistatakse kehtetuks méérus
(EU) nr 1781/2006 (ELT L 141, 5.6.2015, Ik 1).

Artikli 1 punkti a alapunkt iv — transpordiohutus

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. aprilli 2014. aasta médrus (EL) nr 376/2014, mis
kisitleb tsiviillennunduses toimunud juhtumitest teatamist ning juhtumite analiiiisi ja
jérelmeid, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EL) nr
996/2010 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv
2003/42/EU ja komisjoni médrused (EU) nr 1321/2007 ja (EU) nr 1330/2007 (ELT L
122,24.4.2014, 1k 18);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20.novembri 2013. aasta direktiiv 2013/54/EL
2006. aasta meretoonormide konventsiooni jargimise ja tditmise tagamisega seotud
lipuriigi kohustuste kohta (ELT L 329, 10.12.2013, 1k 1);

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta direktiiv 2009/16/EU, mis
kisitleb sadamariigi kontrolli (ELT L 131, 28.5.2009, 1k 57).

Artikli 1 punkti a alapunkt v — keskkonnakaitse
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(1)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuni 2013. aasta direktiiv 2013/30/EL, milles
késitletakse avamere nafta- ja gaasiammutamisprotsesside ohutust ja millega
muudetakse direktiivi 2004/35/EU (ELT L 178, 28.6.2013, 1k 66).
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