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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen yleinen tausta, perusteet jatavoitteet

Téamd ehdotus annetaan vuonna 2008 hyviksytyn tuotelainsdddantopaketin
taytantoonpanon yhteydessd. Se on osa ehdotuspakettia, jolla kymmenen tuotedirektiivid
sopeutetaan tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvid yhteisid puitteita koskevaan paitokseen
N:o 768/2008/EY.

Unionin (eli EU:n) yhdenmukaistamislainsdddédnnolld varmistetaan tuotteiden vapaa
litkkkuvuus, ja silli on merkittdvésti edistetty sisdmarkkinoiden toteutumista ja toimintaa.
Yhdenmukaistamislainsdddéntd perustuu korkeatasoiseen suojaan, ja se tarjoaa talouden
toimijoille keinot, joilla ne voivat osoittaa tuotteiden vaatimustenmukaisuuden, jolloin taataan
luottamus téllaisiin tuotteisiin ja sitd kautta niiden vapaa liitkkuvuus.

Yksi esimerkki unionin yhdenmukaistamislainsdddanndstd on direktiivi 2009/23/EY, jolla
varmistetaan muiden kuin itsetoimivien vaakojen vapaa liikkuvuus. Siind esitetdéin olennaiset
vaatimukset, joiden mukaisia muiden kuin itsetoimivien vaakojen on oltava, jotta ne voidaan
asettaa saataville EU:n markkinoilla. Valmistajien on osoitettava, ettd muu kuin itsetoimiva
vaaka on suunniteltu ja valmistettu olennaisten vaatimusten mukaisesti, ja niiden on
kiinnitettdvd vaakaan CE-merkinta.

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon tiytdntoonpanosta saadut kokemukset ovat
osoittaneet — yli toimialarajojen — ettd tdmdn lainsddddnnon tdytdntdonpanossa ja sen
valvonnassa on tiettyjd heikkouksia ja epdjohdonmukaisuuksia, joilla on seuraavia
vaikutuksia:

— markkinoilla esiintyy vaatimustenvastaisia tai vaarallisia tuotteita, mikd heikentdd
luottamusta CE-merkintdan

— talouden toimijoille, jotka noudattavat lainsdddidntdd, koituu kilpailuhaittaa verrattuna
niihin, jotka kiertdvét sdint6ja

— eriarvoista kohtelua esiintyy, kun kyseessd ovat vaatimustenvastaiset tuotteet, ja kilpailu
vadristyy talouden toimijoiden keskuudessa tdytdntoonpanon valvonnassa noudatettavien
erilaisten kdyténtdjen vuoksi

— kansallisilla ~ viranomaisilla  on  erilaisia  kdytidntdjd  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten nimedmisessi

— joihinkin ilmoitettuihin laitoksiin liittyy laatuongelmia.

Lisdksi lainsdddantoymparistd on tullut yhd monimutkaisemmaksi, silld usein yhteen ainoaan
tuotteeseen  sovelletaan  samanaikaisesti  useita  sdddoksid.  Nédiden  sdddosten
epdjohdonmukaisuudet tekevét lainsddddnnon oikeasta tulkinnasta ja soveltamisesta yhi
vaikeampaa sekéd talouden toimijoille ettd viranomaisille.

Téllaisten unionin yhdenmukaistamislainsédddédnnossd useilla teollisuuden toimialoilla
havaittujen laaja-alaisten puutteiden korjaamiseksi hyvéksyttiin  vuonna 2008 uus
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lainsdddantokehys osana tuotelainsdadantopakettia. Sen tavoitteena on vahvistaa ja
tdydentdd nykyisid sddnt6jd ja kohentaa niiden soveltamiseen ja valvontaan liittyvid
kiytinnon seikkoja. Uusi lainsdddéntokehys koostuu kahdesta toisiaan tdydentévisti
vélineestd: akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevasta asetuksesta (EY) N:o
765/2008 sekd tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvid yhteisid puitteita koskevasta
paatoksestd N:o 768/2008/EY .

Uutta lainsdddéntokehystd koskevalla asetuksella on otettu kéyttoon akkreditointia koskevia
sddntdjd (tyokalu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pétevyyden arviointiin) ja
vaatimuksia, jotka koskevat kolmansista maista perdisin olevien tuotteiden
markkinavalvonnan ja tarkastusten jdrjestdmisté ja toteuttamista. Naitd sdintdjd on sovellettu
sellaisinaan 1. pdivastd tammikuuta 2010 kaikissa jasenvaltioissa.

Uutta lainsdddantokehystd koskevassa péédtoksessd vahvistetaan EU:n yhteiset puitteet
tuotteita koskevalle yhdenmukaistamislainsddddnnolle. Nama puitteet koostuvat sdédnnoksista,
joita yleisesti kdytetddn EU:n tuotelainsdddanndssd (esim. médritelmét, talouden toimijoiden
velvollisuudet, ilmoitetut laitokset ja suojamekanismit). Néitd yhteisid sdidnndksid on
vahvistettu, jotta kiytdnnOssd varmistettaisiin direktiivien tehokkaampi soveltaminen ja
valvonta. Kiyttoon on otettu uusia keinoja, kuten tuojien velvollisuuksia, jotka ovat
olennaisen tédrkeitd, kun parannetaan markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta.

Uutta lainsdddantokehystd koskevan péatoksen ja asetuksen sddnnokset tdydentivit toisiaan ja
liittyvét kiintedsti toisiinsa. Uutta lainsdddantokehysta koskevaan padtokseen sisédltyy talouden
toimijoita ja  ilmoitettuja  laitoksia  koskevia  velvollisuuksia, joiden ansiosta
markkinavalvontaviranomaiset ja ilmoitetuista laitoksista vastaavat viranomaiset voivat
asianmukaisesti toteuttaa niille uutta lainsdddéntokehystd koskevassa asetuksessa osoitetut
tehtdvit ja varmistaa, ettd EU:n tuotelainsdddédnnon tiaytintoonpanoa valvotaan tehokkaasti ja
johdonmukaisesti.

Uutta lainsdddantokehystd koskevan pddtoksen (toisin kuin asetuksen) sddnnoksid ei
kuitenkaan sovelleta sellaisinaan. Jotta voitaisiin varmistaa, ettd kaikki unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnon piiriin kuuluvat talouden toimialat voivat hyotyd uuden
lainsdddantokehyksen tuomista parannuksista, uutta lainsdddantdkehystd koskevan paiatoksen
saannokset on otettava osaksi nykyisté tuotelainsdddantoa.

Tuotelainsdddantopaketti hyviksyttiin vuonna 2008, ja sen jidlkeen tehdyssd tutkimuksessa
ilmeni, ettd suurin osa tuotteita koskevasta unionin yhdenmukaistamislainsddddnnostd oli
miiré tarkistaa seuraavien kolmen vuoden kuluessa. Perusteena tihdn olivat sekd kaikilla
toimialoilla havaitut ongelmat ettd alakohtaiset syyt. Téllainen tarkistus merkitsisi
automaattisesti kyseisen lainsdddédnndn sopeuttamista uutta sddntelykehystd koskevaan
padtokseen, silld parlamentti, neuvosto ja komissio sitoutuivat kdyttimédin sen sddnnoksid
mahdollisimman  laajalti  tulevassa  tuotelainsdiddnndssd, jotta  sddntelykehyksen
johdonmukaisuus voitaisiin maksimoida.

Useiden muiden unionin yhdenmukaistamisdirektiivien osalta ei ollut suunniteltu
minkéénlaista alakohtaisten ongelmien vuoksi tehtdvdd tarkistusta téllaisessa aikataulussa.
Néihin kuuluu myds direktiivi 2009/23/EY. Jotta vaatimustenvastaisuuteen ja ilmoitettuihin
laitoksiin liittyvét ongelmat voitaisiin korjata my0s téllaisilla toimialoilla ja jotta tuotteiden
yleinen sdintely-ympéristd olisi johdonmukainen, pditettiin kuitenkin sopeuttaa tillaiset
direktiivit kokonaispakettina uutta lainsdddéntokehystd koskevan pédtoksen sddnnoksiin.
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Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin tavoitteisiin

T4m3 toimenpide on sisdmarkkinoiden toimenpidepaketin' mukainen, jossa korostui, etti on
tarpeen palauttaa kuluttajien luottamus markkinoilla olevien tuotteiden laatuun ja ettd
markkinavalvontaa on vahvistettava.

Sillda myds tuetaan parempaa sdéntelyd ja sddntely-ympdriston yksinkertaistamista koskevaa
komission politiikkaa.

2. KUULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
Kuulemiset

Direktiivin 2009/23/EY sopeuttamisesta uutta lainsdddantokehystd koskevaan pédédtokseen on
keskusteltu kyseisen direktiivin tdytdntdonpanosta vastaavien kansallisten asiantuntijoiden
sekd muiden sidosryhmien kanssa samoin kuin punnituslaitealan eurooppalaisten
toimialajérjestdjen kanssa pidetyissd kahdenvilisissd kokouksissa.

Kesédkuusta lokakuuhun 2010 jarjestettiin julkinen kuuleminen, joka kattoi kaikki tdmin
aloitteen piiriin kuuluvat toimialat. Kuuleminen koostui neljidstd kohdennetusta kyselysta,
jotka suunnattiin talouden toimijoille, viranomaisille, ilmoitetuille laitoksille ja kayttdjille.
Komission yksikot saivat 300 vastausta. Tulokset on julkaistu osoitteessa:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm.

Yleisen kuulemisen lisdksi toteutettiin erityinen pk-yritysten kuuleminen. Enterprise Europe
Networkin (Yritys-Eurooppa-verkoston) vilitykselld kuultiin 603:a pk-yritystd touko—
kesdkuussa 2010. Tulokset ovat saatavilla osoitteessa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-
framework/smes_statistics_en.pdf.

Kuulemisprosessissa ilmeni laajaa kannatusta aloitteelle. Yksimielisyys vallitsi siitd, ettd
markkinavalvontaa ja ilmoitettujen laitosten arviointi- ja seurantajirjestelmid olisi
parannettava. Viranomaiset antavat tdyden tukensa aloitteelle, koska silld vahvistetaan
nykyjdrjestelmdd ja parannetaan EU-tason yhteistyOtd. Yritykset toivovat tasapuolisempia
toimintaedellytyksid, jotka saadaan, kun tehokkaammin torjutaan tuotteet, jotka eivit ole
lainsddddnndn mukaisia, ja kun lainsdddédnnon yksinkertaistamisesta saadaan tuloksia.
Huolestumista ilmaistiin joistakin velvollisuuksista, jotka kuitenkin ovat vélttiméattomia
markkinavalvonnan tehokkuuden parantamiseksi. Toimenpiteet eivit aiheuta merkittdvia
kustannuksia yrityksille, ja kohentuneesta markkinavalvonnasta saatavien etujen pitdisi olla
merkittdvampid kuin kustannusten.

Asiantuntijatiedon kaytto

Tédmin tiytdntoOonpanopaketin  vaikutustenarviointi  pohjautui  suurelta osin uutta
lainsdddantokehystd varten toteutettuun vaikutustenarviointiin. Sitd varten kerdtyn ja

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, KOM(2011) 206 lopullinen.
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tarkastellun asiantuntijatiedon lisdksi on myods kuultu alakohtaisia asiantuntijoita ja
sidosryhmid ja laaja-alaisia asiantuntijoita, jotka toimivat teknisen yhdenmukaistamisen,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, akkreditoinnin ja markkinavalvonnan alalla.

Vaikutustenarviointi

Komissio toteutti kerdttyjen tietojen pohjalta vaikutustenarvioinnin, jossa tarkasteltiin ja
vertailtiin kolmea vaihtoehtoa.

Vaihtoehto 1 —ei muutoksia nykytilanteeseen

Tdssd vaihtoehdossa ei esitetdi muutoksia nykyiseen direktiiviin, vaan tukeudutaan
yksinomaan tiettyihin parannuksiin, joita voidaan odottaa johtuvan uutta lainsdadéntokehysti
koskevasta asetuksesta.

Vaihtoehto 2 — sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan paatokseen muilla
kuin lainsaadantotoimenpiteilla

Vaihtoehdossa 2 tarkastellaan mahdollisuutta edistdd vapaaehtoista sopeuttamista uutta
lainsdddéntokehystd koskevassa pditoksessd annettuihin sddnnoksiin esimerkiksi esittdmalld
ne parhaina toimintatapoina ohjeasiakirjoissa.

Vaihtoehto 3 — sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan padtokseen
lainsaadantétoimenpiteilla

Tdssd vaihtoehdossa uutta lainsdddantokehystd koskevan padtoksen sddnnokset liitetddn
nykyisiin direktiiveihin.

Vaihtoehto 3 todettiin parhaimmaksi, koska

— se parantaa velvollisuuksiaan tunnollisesti noudattavien yritysten ja ilmoitettujen laitosten
kilpailukykyé niithin ndhden, jotka kiertdvit jarjestelmén sdédnnoksii;

— se parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa, kun varmistetaan kaikkien talouden toimijoiden —
erityisesti tuojien ja jakelijoiden — sekd ilmoitettujen laitosten yhdenvertainen kohtelu;

— siitd ei aiheudu merkittdvid kustannuksia talouden toimijoille eikd ilmoitetuille laitoksille;
niille, jotka jo nyt toimivat vastuullisesti, ei odoteta koituvan mitddn lisdkustannuksia tai
vain erittdin vahaisia kustannuksia;

— timi vaihtoehto katsotaan vaihtoechtoa 2 tehokkaammaksi: koska vaihtoehdon 2
tdytdntdonpanoa ei voida valvoa, on kyseenalaista, saataisiinko siitd myonteisid
vaikutuksia;

— vaihtoehdoilla 1 ja 2 ei ratkaista ongelmaa, jonka aiheuttavat sédéntelypuitteiden
epdjohdonmukaisuudet, joten niilli ei ole mitddn myoOnteistd vaikutusta sddntely-
ympériston yksinkertaistamiseen.
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3. EHDOTUKSEN PAAKOHDAT
3.1. L aaja-alaiset maaritelmat

Ehdotuksella otetaan kdyttoon yhdenmukaiset méaritelmét termeistd, joita kdytetddn yleisesti
kaikkialla unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssé ja joille olisi timdn vuoksi annettava
johdonmukainen merkitys kaikkialla tdssd lainsdddannossa.

3.2. Talouden toimijoiden velvollisuudet ja jaljitettavyysvaatimukset

Ehdotuksella selkeytetddn valmistajia ja valtuutettuja edustajia koskevia velvollisuuksia ja
otetaan kayttoon tuojia ja jakelijoita koskevia velvollisuuksia. Tuojien on varmistettava, ettd
valmistaja on toteuttanut sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja
laatinut vaadittavat tekniset asiakirjat. Niiden on myds varmistettava valmistajan kanssa, ettd
tallaiset tekniset asiakirjat voidaan pyynnostd toimittaa viranomaisten saataville. Liséksi
tuojien on tarkistettava, ettd muut kuin itsetoimivat vaa’at on varustettu asianmukaisilla
merkinnoilld ja ettd nithin on liitetty ohjeet ja turvallisuustiedot. Niiden on sdilytettdva
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennds ja ilmoitettava nimensé ja osoitteensa tuotteessa
tai, jos tdma ei ole mahdollista, pakkauksessa tai liitteend olevissa asiakirjoissa. Jakelijoiden
on varmistettava, ettd muussa kuin itsetoimivassa vaa’assa on CE-merkintd, valmistajan ja
tapauksen mukaan tuojan nimi ja ettd sithen on liitetty vaaditut asiakirjat ja ohjeet.

Tuojien ja jakelijoiden on tehtdvd yhteisty6td markkinavalvontaviranomaisten kanssa ja
toteutettava asianmukaisia toimia, jos ne ovat toimittaneet sellaisia muita kuin itsetoimivia
vaakoja, jotka eivét ole vaatimusten mukaisia.

Kaikkia talouden toimijoita koskevia tehostettuja jéaljitettdvyysvaatimuksia otetaan
kayttoon. Muissa kuin itsetoimivissa vaaoissa on oltava valmistajan nimi ja osoite sekd
numero, jonka avulla vaaka voidaan tunnistaa ja yhdistdd sitd koskeviin teknisiin
asiakirjoihin. Kun muu kuin itsetoimiva vaaka tuodaan maahan, siind on oltava myos tuojan
nimi ja osoite. Lisdksi jokaisen talouden toimijan on voitava ilmoittaa viranomaisille se
talouden toimija, joka on toimittanut sille tai jolle se on toimittanut muun kuin itsetoimivan
vaa’an.

3.3. Y hdenmukaistetut standar dit

Yhdenmukaistettujen standardien mukaisuus luo olettaman siitd, ettd kyseinen tuote on
olennaisten vaatimusten mukainen. Komissio hyvdksyi 1. kesdkuuta 2011 ehdotuksen
asetukseksi eurooppalaisesta standardoinnista’, jossa esitetddn eurooppalaisen standardoinnin
laaja-alainen  oikeudellinen kehys. Asetusehdotukseen sisdltyy mm. sddnnoksid
standardointipyynnoistd, joita komissio esittdid FEuroopan standardointijirjestolle, ja
menettelyistd, joilla yhdenmukaistettuja standardeja voidaan vastustaa, sekd sddnnoksid
sidosryhmien osallistumisesta standardointiprosessiin. Samoja seikkoja koskevat direktiivin
2009/23/EY sddnnokset on poistettu tdstd ehdotuksesta oikeusvarmuuden vuoksi. Sdannosta,
joka luo vaatimustenmukaisuusolettaman yhdenmukaistettuihin standardeihin ndhden, on

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta standardoinnista seké
neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY samoin kuin Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY,
2009/105/EY ja 2009/23/EY muuttamisesta [KOM(2011) 315 lopullinen].
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muutettu, jotta voidaan selkeyttdd vaatimustenmukaisuusolettaman laajuutta silloin, kun
standardit kattavat olennaiset vaatimukset vain osittain.

3.4. Vaatimustenmukaisuuden arviointi ja CE-merkinté

Direktiivissd 2009/23/EY on valittu soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joita valmistajien on sovellettava osoittaakseen, ettd niiden valmistamat muut kuin
itsetoimivat vaa’at ovat olennaisten vaatimusten mukaisia. Nami menettelyt sopeutetaan
ehdotuksessa niiden péivitettyihin versioihin, jotka on annettu uutta lainsddadéntokehysti
koskevassa pédtoksessd. Tietyt alakohtaiset seikat, joista sdddetddn jo direktiivissd
2009/23/EY, kuten kahden ilmoitetun laitoksen osallistuminen tuotannon valvontavaiheeseen
tietyissd tapauksissa, sdilytetdin ennallaan. Lisdksi uutta lainsddddntokehystd koskevan
paitoksen mukaisiin moduuleihin F ja F1 sisdltyvii tilastollisin perustein tehtdvia tarkastuksia
ei ole pidetty mukana, silld ne eivit ole asianmukaisia muiden kuin itsetoimivien vaakojen
toimialan kannalta.

CE-merkinnin yleiset periaatteet on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa, ja
yksityiskohtaiset sddannokset CE-merkinndn ja M-kirjaimen sisdltdivin merkinnén
kiinnittdmisestd muihin kuin itsetoimiviin vaakoihin on siséllytetty tdhdn ehdotukseen.

3.5. I Imoitetut laitokset

Ehdotuksella vahvistetaan ilmoitettuja laitoksia koskevia ilmoitusperusteita. Ehdotuksessa
tdsmennetddn, ettd myos tytdryhtididen tai alihankkijoiden on oltava ilmoitusvaatimusten
mukaisia. [lmoittavia viranomaisia koskevia vaatimuksia otetaan kayttoon, ja ilmoitettujen
laitosten ilmoitusmenettelyd tarkistetaan. Ilmoitetun laitoksen pétevyys on osoitettava
akkreditointitodistuksella. Jos ilmoitetun laitoksen pitevyyden arvioimiseen ei ole kdytetty
akkreditointia, ilmoitukseen on sisdllytettdvd asiakirjat, joilla osoitetaan, miten kyseisen
laitoksen pétevyys on arvioitu. Jdsenvaltiot voivat ilmoittaa vastustavansa ilmoitusta.

3.6. Markkinavalvonta ja suojalausekemenettely

Ehdotuksella tarkistetaan nykyistd suojalausekemenettelyd. Silli otetaan kayttoon
jdsenvaltioiden vilinen tiedonvaihtovaihe, ja siiné tdsmennetdén asianomaisten viranomaisten
toimet, kun vaatimustenvastainen muu kuin itsetoimiva vaaka havaitaan. Todellinen
suojalausekemenettely — joka johtaa komission tasolla tehtdvddn pditokseen toimenpiteen
oikeutuksesta — kédynnistetddn ainoastaan, kun jokin toinen jdsenvaltio vastustaa
toimenpidettd, joka on toteutettu muun kuin itsetoimivan vaa’an osalta. Jos toteutetusta
rajoittavasta toimenpiteestd ei ole erimielisyyttd, kaikkien jdsenvaltioiden on toteutettava
soveltuvat toimet omalla alueellaan.

4. EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan.
Toissijaisuusperiaate

Unioni ja jasenvaltiot jakavat toimivallan sisimarkkinoilla. Toissijaisuusperiaate nousee esiin
erityisesti nyt lisdttyjen sdénndsten osalta, joilla pyritddn parantamaan direktiivin 2009/23/EY
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tehokasta taytantdonpanon valvontaa; nditd ovat tuojaa ja jakelijaa koskevat velvollisuudet,
jéljitettdvyyssadnnokset, ilmoitettujen laitosten arviointia ja ilmoittamista koskevat
sadannokset ja velvollisuudet, jotka koskevat tehostettua yhteistyotd tarkistetun
markkinavalvonnan ja suojamenettelyiden yhteydessa.

Lainsdadédnnon tdytdntdonpanon valvonnasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, etti
kansallisella tasolla toteutetut toimenpiteet ovat johtaneet erilaisiin toimintatapoihin ja
taloudellisten toimijoiden erilaiseen kohteluun EU:n sisdlld, miké vaarantaa timén direktiivin
tavoitteen. Jos kansallisella tasolla toteutetaan toimia ndiden ongelmien ratkaisemiseksi,
riskind on luoda esteitéd tuotteiden vapaalle liikkuvuudelle. Lisdksi kansallisen tason toiminta
rajoittuu jisenvaltion alueelliseen toimivaltaan. Kaupan yha suuremman kansainvélistymisen
myotd myds valtioiden rajat ylittdvien tapausten mddrd on jatkuvassa kasvussa.
Koordinoidulla EU-tason toiminnalla voidaan paljon paremmin saavuttaa asetetut tavoitteet,
ja niilla tehostetaan erityisesti markkinavalvontaa. Tdmédn vuoksi on aiheellista toteuttaa
toimia EU:n tasolla.

Direktiiveissd esiintyvit epdjohdonmukaisuudet puolestaan ovat ongelma, jonka voi ratkaista
ainoastaan EU:n lainsddtdja.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotetuissa muutoksissa ei suhteellisuusperiaatteen mukaisesti ylitetd sitd, mikd on
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Uusilla tai muutetuilla velvollisuuksilla ei aiheuteta tarpeettomia rasitteita tai kustannuksia
yrityksille — etenkdén pienille ja keskisuurille yrityksille — eikd viranomaisille. Jos
muutoksilla on kielteisid vaikutuksia, vaihtoehdon vaikutustenarvioinnin perusteella pyritdan
esittdméddn parhaiten oikeassa suhteessa olevaa ratkaisua kartoitettuihin ongelmiin. Jotkin
muutokset koskevat nykyisen direktiivin selkeyttdmistd ottamatta kayttoon uusia vaatimuksia,
joilla olisi kustannusvaikutuksia.

Saadostekniset nak 6kohdat

Sopeuttaminen uutta lainsdddéntokehystd koskevaan péddatokseen edellyttdd sisdltomuutoksia
direktiivin 2009/23/EY sdannoksiin. Jotta voidaan varmistaa muutetun tekstin luettavuus, on
menetelmiksi valittu uudelleenlaadinta sdaadosten uudelleenlaatimistekniikan
jarjestelméllisestd kiytostd 28. marraskuuta 2001 tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen’
mukaisesti.

Muutokset direktiivin 2009/23/EY sddnnoksiin koskevat seuraavia seikkoja: madritelmat,
talouden toimijoita koskevat velvollisuudet, yhdenmukaistettujen standardien Iuoma
vaatimustenmukaisuusolettama, vaatimustenmukaisuusvakuutus, CE-merkintd, ilmoitetut
laitokset, suojalausekemenettely ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt.

Ehdotuksella ei muuteta direktiivin 2009/23/EY soveltamisalaa eikd olennaisia vaatimuksia.

3 EYVL C 77, 28.3.2002.
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5. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Fhdotuksella ei ole vaikutuksia EU:n talousarvioon.

6. LISATIETOJA

NyKkyisen lainsdaddannon kumoaminen

Ehdotuksen hyviksymisestd seuraa direktiivin 2009/23/EY kumoaminen.
Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa, minkd vuoksi
se olisi ulotettava koskemaan Euroopan talousaluetta.
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|V 2009/23/EY (mukautettu) |
2011/0352 (COD)

Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

muiden kuin itsetoimivien vaakoj en asettamista saataville markkinoilla koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta

(Uudelleenlaatiminen)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan r > unionin toiminnasta tehdyn

sopimuksen <XI ja erityisesti sen 95 IZ> 114 <ZI artlklan

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jéilkeen, kun esitys lainsddtdmisjdrjestyksessd hyvéksyttidviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,
noudattavat tavallista lainsddtdmisjirjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 1 (mukautettu)

4 EUVLCI...],[...],s. [...]
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(1)

2

€)

4 uusi

Muista kuin itsetoimivista vaaoista 23 pdivand huhtikuuta 2009 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2009/23/EY’ tehddin useita huomattavia
muutoksia. Mainittu direktiivi olisi selkeyden vuoksi laadittava uudelleen.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta 9 pdivanid
heindkuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008° vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia
koskevat sddnndt, tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien
tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet sekd CE-merkintdd koskevat yleiset
periaatteet.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY
kumoamisesta 9 pdivind heindkuuta 2008 tehdyssd Euroopan parlamentin ja
neuvoston pidtoksessi N:o 768/2008/EY’ siddetdén yhteisisti puitteista yleisille
periaatteille ja viitesddnndksille, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa tuotteiden kaupan
pitdimisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevassa lainsddddnndssd, jotta voidaan
tarjota johdonmukainen perusta kyseisen lainsddddnnon tarkistamista tai
uudelleenlaatimista varten. Sen tuoksi direktiivi 2009/23/EY olisi sopeutettava
kyseiseen paitdkseen.

4

WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 2

Jasenvaltioilla on velvollisuus suojata kansalaisia muiden kuin itsetoimivien vaakojen
osoittamilta vadriltd punnitustuloksilta, kun vaakoja kéytetdén tiettyihin tarkoituksiin.

WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 3 (mukautettu)

EUVL L 122, 16.5.2009, s. 6.
EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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©)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

4 uusi

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti
vastuussa muiden kuin itsetoimivien vaakojen vaatimustenmukaisuudesta, jotta
varmistetaan yleisen edun suojelun korkea taso muun muassa ihmisten terveyden ja
turvallisuuden seka kéyttdjien suojelun osalta seké taataan rehellinen kilpailu unionin
markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olisi
ryhdyttiva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan
saataville ainoastaan sellaisia muita kuin itsetoimivia vaakoja, jotka ovat tdmin
direktiivin vaatimusten mukaisia. On tarpeen sddtdd selkedstd ja oikeasuhteisesta
velvollisuuksien jakautumisesta, joka vastaa kunkin toimijan tehtivdd toimitus- ja
jakeluprosessissa.

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa tdydellinen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska silld on yksityiskohtaiset tiedot
suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen
vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat muut kuin itsetoimivat
vaa’at, jotka tulevat unionin markkinoille, ovat tdmin direktiivin vaatimusten
mukaisia, ja etenkin ettd valmistajat ovat noudattaneet asianmukaisia
arviointimenettelyitd kyseisten muiden kuin itsetoimivien vaakojen suhteen. Olisi
sdadettiava, ettd maahantuojat huolehtivat siitd, ettd muut kuin itsetoimivat vaa’at, joita
ne saattavat markkinoille, ovat timén direktiivin vaatimusten mukaisia, ja etti ne eivit
saata markkinoille sellaisia muita kuin itsetoimivia vaakoja, jotka eivét ole tallaisten
vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Liséksi olisi sdéddettivid, ettd
maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevia menettelyjd on noudatettu ja ettd tuotteiden merkinndt ja valmistajien
laatimat asiakirjat ovat valvontaviranomaisten saatavilla tarkastusta varten.

Jakelija asettaa muun kuin itsetoimivan vaa’an saataville markkinoilla sen jilkeen, kun
valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen markkinoille, ja jakelijan olisi toimittava
asianmukaista huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettd sen muulle kuin
itsetoimivalle vaa’alle suorittama késittely ei vaikuta kielteisesti vaa’an
vaatimustenmukaisuuteen.

Muuta kuin itsetoimivaa vaakaa markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan olisi
ilmoitettava vaa’assa nimensd ja osoitteensa yhteydenottoja varten. Poikkeuksia
sovellettaisiin tapauksissa, joissa muun kuin itsetoimivan vaa’an koko tai luonne ei
salli tatd. Néihin kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus
merkitdkseen nimensa ja osoitteensa vaakaan.

Jos talouden toimija joko saattaa muun kuin itsetoimivan vaa’an markkinoille omalla
nimellddn tai tavaramerkilldén tai muuttaa muuta kuin itsetoimivaa vaakaa sellaisella
tavalla, joka voi vaikuttaa tdméin direktiivin vaatimusten tdyttymiseen, kyseistd
toimijaa olisi pidettdvd valmistajana ja siksi sen olisi hoidettava valmistajalle kuuluvat
velvollisuudet.

12
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(12)

(13)

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita, niiden olisi oltava mukana
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten markkinavalvontatehtdvissd ja oltava
valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla asianomaisille viranomaisille
kaikki kyseisiin muihin kuin itsetoimiviin vaakoihin liittyvét tarvittavat tiedot.

Muun kuin itsetoimivan vaa’an jéljitettivyyden varmistaminen koko toimitusketjussa
edistida =~ markkinavalvonnan  yksinkertaistamista ja  tehostamista. = Tehokas
jaljitettavyysjarjestelma auttaa markkinavalvontaviranomaisia jaljittimaan
vaatimustenvastaisten muiden kuin itsetoimivien vaakojen asettamisesta saataville
markkinoilla vastaavan talouden toimijan.

(14)

WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 4 (mukautettu)
= uusi

Tassd direktiivissd olisi ssédeiteltdsd = rajoituttava <& muiden kuin itsetoimivien
vaakojen metrologiaa ja toimintaa koskevatien welreittavat—ja olennaisetten
vaatimuksetsten = ilmoittamiseen <. Faswtaan [O Jotta Kkyseisten vaatimusten
mukaisuutta olisi helpompi arvioida, on tarpeen saataa
vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten muiden kuin itsetoimivien vaakojen
osalta, jotka ovat sellaisten <X] yhdenmukaistettujaen eureeppalaisia standardejaien
X> mukaisia <X], jotka keskesvat = on vahvistettu eurooppalaisesta standardoinnista
sekd neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY samoin kuin Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY,
98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/105/EY ja 2009/23/EY muuttamisesta
[....] annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o [....]"
mukaisesti kyseisid tavoitteita vastaavien yksityiskohtaisten teknisten eritelmien
ilmaisemista varten, <= erityisesti metrologls&tten Ja rakenteelhsa-aten ominaisuuksiaen
sekd suunmttelu&n x> osalta <ZI jas : 3 a—etti=vaalattivHtivg

(15)

‘ 4 uusi

[Eurooppalaisesta standardoinnista annetussa] asetuksessa (EU) N:o [../..] sdddetddn
yhdenmukaistetuista standardeista esitettdvid vastalauseita koskevasta menettelystd
tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivdt kokonaan tdytd tdmidn direktiivin
vaatimuksia.

EUVLL[..L[...],s [...]
EVAVECOL 1642003 7
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WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 5 (mukautettu)

WV 2009/23/EY johdanto-osan

kappale 6
(16)  Asiassa sovellettavien metrologisten ja teknisten sdédnndsten vaatimustenmukaisuuden
arviointi on tarpeen tehokkaan suojan antamiseksi kayttdjille ja ulkopuolisille.
{4 uusi
(17) Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla

mahdollisuus varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat muut kuin itsetoimivat
vaa’at ovat olennaisten  vaatimusten mukaisia, on  tarpeen  sditdi
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. P&aédtoksessd N:o 768/2008/EY
sdddetddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd kéytettdvistd moduuleista,
joihin sisdltyy menettelyjd vdhiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseessi olevaan
riskitasoon ja vaadittuun turvallisuustasoon. Eri alojen vélisen johdonmukaisuuden

varmistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden valttamiseksi
12
, 36461085 o L
» B4 €267 10101080 ¢ 3
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(18)

(19)

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi valittava kyseisten moduulien
joukosta.

Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa annetaan
yksityiskohtaiset tiedot siité, ettd muu kuin itsetoimiva vaaka on timén direktiivin sekd
unionin  muun  asiaankuuluvan  yhdenmukaistamislainsdiddnnon  vaatimusten
mukainen.

CE-merkintd osoittaa muun kuin itsetoimivan vaa’an vaatimustenmukaisuuden ja on
ndkyvd seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko prosessista laajassa
merkityksessd. CE-merkinndn yleisistd periaatteista ja sen suhteesta muihin
merkintdihin sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. CE-merkinnédn lisdksi
valmistajan olisi kiinnitettédva tarra, jossa on M-kirjain. CE-merkinnén ja M-kirjainta
esittdvian tarran kiinnittdmistd koskevista sddnnoista olisi sdddettiva tissd direktiivissa.

(20)

4 uusi

Téasséd direktiivissd sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellyttavét
jasenvaltioiden komissiolle ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
toimintaa.

WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 7

21

(22)

(23)

4 uusi

Kokemus on osoittanut, ettd direktiivissd 2009/23/EY asetetut ehdot, jotka
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tdytettivd, jotta ne voidaan ilmoittaa
komissiolle, eivit ole riittdvid varmistamaan, ettd ilmoitettujen laitosten toiminta on
kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa. On kuitenkin olennaista, ecttd kaikki
ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen Kkilpailun
edellytysten mukaisesti. Tédmi edellyttdd pakollisten vaatimusten asettamista
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi
vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

Jotta varmistetaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhtendinen laatutaso, on
tarpeen vahvistaa my0s ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia sekd muita
ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana olevia
elimid koskevat vaatimukset.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa

yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi oletettava tdyttdvin téssd direktiivisséd
sdadetyt vastaavat vaatimukset.
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24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

Tassd direktiivissa sdadettya jarjestelmaa olisi tdydennettiva
akkreditointijirjestelméilld, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska
akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pétevyys, sitd olisi kédytettdva myds ilmoittamistarkoituksia varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettivd asetuksen (EY) N:o
765/2008 sadnndsten mukaista avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava
luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena keinona, jolla
osoitetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pétevyys. Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin harkita, onko niilla riittdvat resurssit toteuttaa kyseinen
arviointi itse. Tallaisessa tapauksessa, jotta voidaan varmistaa muiden kansallisten
viranomaisten tekemédn arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olisi
toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto, jolla
osoitetaan, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tdyttdvit asian
kannalta merkitykselliset lainsdddénnolliset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvdat usein alihankintana osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvistd toimistaan tai kayttdvit tytdryhtiota.
Muiden kuin itsetoimivien vaakojen unionin markkinoille saattamisen edellyttiméan
suojan tason turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamista varten alihankkijat ja tytiryhtiot tdyttdviat samat
vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitettavien
laitosten patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa
myos alihankkijoiden ja tytaryhtididen suorittamat toimet.

[lmoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden lisddminen ja erityisesti sen
mukauttaminen uusiin tekniikoihin on tarpeen, jotta sdhkodinen ilmoittaminen on
mahdollista.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan unionin koko alueella, on
tarkoituksenmukaista antaa muille jésenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittda
vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tdrkedd sddtdd ajanjaksosta,
jonka aikana voidaan selvittid mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pédtevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat
toimia ilmoitettuina laitoksina.

Kilpailukyvyn  vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa
talouden toimijoille. Samasta syysté ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tédméd voidaan saavuttaa parhaiten
asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteistydlld ilmoitettujen laitosten valilla.

Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen selventdd, ettd asetuksessa (EY) N:o
765/2008 vahvistettuja sdént6jd, jotka koskevat unionin markkinavalvontaa ja unionin
markkinoille tuleville tuotteille tehtdvia tarkastuksia, sovelletaan tdmén direktiivin
soveltamisalaan kuuluviin muihin kuin itsetoimiviin vaakoihin. Tdma direktiivi ei saisi
estdd jasenvaltioita valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset
tehtavét.
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€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Direktiivissda 2009/23/EY sédddetddn suojamenettelystd, joka antaa komissiolle
mahdollisuuden tutkia, onko jisenvaltion vaatimusten vastaisena pitimansid muun kuin
itsetoimivan vaa’an osalta toteuttama toimenpide oikeutettu. Avoimuuden lisdédmiseksi
ja késittelyyn kuluvan ajan lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistéd
suojalausekemenettelyd siten, ettd pyritddn tehostamaan sitd ja hyodyntiméédn
Jdsenvaltioissa saatavilla olevaa asiantuntemusta.

Nykyistd jarjestelmédd olisi tdydennettdvd menettelylld, jonka avulla asianomaiset
osapuolet voivat saada tiedon aiotuista toimenpiteistd sellaisten muiden kuin
itsetoimivien vaakojen osalta, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle ja
turvallisuudelle tai muille yleisen edun vuoksi suojeltaville ndkdkohdille. Sen olisi
myo0s annettava markkinavalvontaviranomaisille mahdollisuus toimia aikaisemmassa
vaiheessa téllaisten muiden kuin itsetoimivien vaakojen suhteen yhteistyOssd asiaan
liittyvien talouden toimijoiden kanssa.

Silloin kun jédsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jdsenvaltion toteuttaman
toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos
noudattamatta jattdimisen voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin
puutteista.

Jasenvaltioiden olisi sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan tdmédn direktiivin
johdosta annettujen kansallisten sddnnésten rikkomiseen, ja varmistettava ndiden
seuraamusten tdytdntdonpano. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhtaisia ja
varoittavia.

On tarpeen sddtdd siirtymédkauden toimenpiteistd, jotka tekevdt mahdolliseksi
sellaisten muiden kuin itsetoimivien vaakojen asettamisen saataville markkinoilla ja
kayttoonoton, jotka on jo saatettu markkinoille direktiivin 2009/23/EY mukaisesti.

Tamaén direktiivin tavoitetta eli sen varmistamista, ettd markkinoilla olevat muut kuin
itsetoimivat vaa’at tdyttdvdt vaatimukset, joita terveyden ja turvallisuuden seké
muiden yleisten etujen korkeatasoinen suojelu edellyttdd ja jotka takaavat
sisdmarkkinoiden toiminnan, ei voida riittdvélld tavalla saavuttaa jdsenvaltioiden
toimin, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Kyseisessd artiklassa  vahvistetun  suhteellisuusperiaatteen  mukaisesti  tdssd
direktiivissd ei ylitetd sitd, mika on tdmén tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 8
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4 uusi

(37) Velvollisuus saattaa tdimé direktiivi osaksi kansallista lainsdddént6d olisi rajoitettava
koskemaan ainoastaan niitd sddnnoksid, joilla muutetaan direktiivin 2009/23/EY
sisdltod. Velvollisuus saattaa sisélloltddn muuttumattomat sddnnokset osaksi
kansallista lainsdddant6a perustuu aikaisempaan direktiiviin.

WV 2009/23/EY johdanto-osan
kappale 9

(38) Tama direktiivi ei sagisi vaikuttaa jisenvaltioiden velvollisuuteen noudattaa direktiivin
2009/23/EY liitteessd VII olevassa B osassa olevia méiirdaikoja, joiden kuluessa
jasenvaltioiden on saatettava siind mainitut direktiivit osaksi kansallista lainsdddéantoa
ja sovellettava niité,

|\ 2009/23/EY (mukautettu) |
OVAT > HYVAKSYNEET <X] ANFANEEF TAMAN DIREKTIIVIN:

1LUKU

X> YLEISET SAANNOKSET X

1 artikla

X> Soveltamisala <1

| 2009/23/EY (mukautettu) |

1. Tata direktiivia sovelletaan kaikkiin muihin kuin itsetoimiviin vaakoihin.

2. Tiassd direktiivissd muiden kuin itsetoimivien vaakojen kéyttotarkoitukset jactaan
seuraavasti:

&

at) massan madritys kaupankdyntié varten;
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b#) massan méidiritys tullin, tariffin, veron, hyvityksen, sakon, palkkion,
korvauksen tai muun vastaavanlaisen maksun méarittimiseksi;

c#it) massan madritys lakien ja asetusten soveltamista sekd oikeudenkdynnissa
annettuja asiantuntijalausuntoja varten;

di¥) massan mairitys sairaanhoidossa potilaiden punnitsemiseksi heidin tilansa
seurantaa, sairauden médritystd ja hoitoa varten;

e¥) massan madritys apteekeissa lddkkeiden valmistamiseksi reseptin
mukaisesti sekd massan mééritys kliinisissd ja farmaseuttisissa laboratorioissa
suoritettavia analyyseji varten;

) massan perusteella tapahtuva hinnan maéiritys myytiessd suoraan
kuluttajalle tai valmistettaessa valmispakkauksia;

gb) kaikki muut kuin al> —f ala Xlkohdassa luetellut kayttotarkoitukset.

|\ 2009/23/EY (mukautettu) |

2 artikla

B> Maaritdméat I

Téssa direktiivissa tazkeitetaan [X> sovelletaan seuraavia miaritelmia: <Xl

1)

2)

’vaa’alla’ B tarkoitetaan <X] mittauslaitetta, jolla voidaan maarlttaa kappaleen
massa sithen vaikuttavaa painovoimaa hyviksikiyttien—\aa
kasgtad O taikka madrittdd X1 muideata massasta riippuviesa lukuarVOJ%ﬁa
suureideata, muuttujiesa tai ominaisuuksiera médrittimiseen;

"muulla kuin itsetoimivalla vaa’alla’ tai ’vélineelld’ X> tarkoitetaan <XI vaakaa, jolla
punnittaessa tarvitaan kdyttdjin toimenpiteiti;

|\ 2009/23/EY
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

4 uusi

’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan vélineen toimittamista unionin
markkinoille liitketoiminnan yhteydessd jakelua tai kdyttdd varten joko maksua
vastaan tai maksutta;

’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan vilineen asettamista ensimmaistd kertaa
saataville unionin markkinoilla;

’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6d, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa vélinettd ja markkinoi sitd omalla nimelld4n tai
tavaramerkilla;

“valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a
tai oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtavit;

’maahantuojalla’  tarkoitetaan = unioniin  sijoittautunutta  luonnollista  tai
oikeushenkilod, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan vélineen unionin
markkinoille;

‘jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6d tai
oikeushenkil6d kuin valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa vilineen saataville
markkinoilla;

"talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia
ja jakelijjoita;
"tekniselld eritelmilld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa médriatadn tekniset vaatimukset,

jotka vilineen, prosessin tai palvelun on tiytettava;

’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan [eurooppalaisesta standardoinnista
annetun] asetuksen (EU) N:o [...] 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa maéaériteltyd
yhdenmukaistettua standardia;

“akkreditoinnilla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdassa
maédriteltyd akkreditointia;

’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2
artiklan 11 kohdassa méiériteltya kansallista akkreditointielinta;

’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia sen arvioimiseksi,
tayttyvatko vilinettd koskevat tdiméan direktiivin vaatimukset;

’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elintd, joka suorittaa

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;
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16) ‘palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
saada loppukéyttdjien saataville jo asetetut vilineet takaisin;

17) "markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena
on estdd toimitusketjussa olevan vilineen asettaminen saataville markkinoilla;

18) ’CE-merkinndlld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja osoittaa vélineen olevan
merkinndn kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddédnndssa
asetettujen sovellettavien vaatimusten mukainen;

19) ‘unionin  yhdenmukaistamislainsddddannolld’ tarkoitetaan mitd tahansa unionin
lainsdddénto4, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja.

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

3artikla

X> Asettaminen saataville markkinoilla ja kdyttoon ottaminen<x]

WV 2009/23/EY
= uusi

l. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
markkinoillea voidaan saattes = asettaa saataville < ainoastaan sellaisia vilineitd, jotka
tayttavat tdssd direktiivissa niille sdddetyt vaatimukset.

| 2009/23/EY (mukautettu) |

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd 1 artiklan
2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuja tarkoituksia varten V01daan ottaa kayttoon ainoastaan
Vahnelta Jotka tayttavat taman dlrektuvm Vaatlmukset T

reatinustenmukaisvusmeriannilli——varustety Vélineet pYSYVat
direktiivin <X] vaatimusten mukaisina.
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4 artikla

X> Olennaiset vaatimukset X1

WV 2009/23/EY
= uusi

Edelld 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin kédytettdvien vilineiden
on oltava liitteessd I midriteltyjen olennaisten vaatimusten mukaisia = , ja niissd on oltava
CE-merkinté seka liitteessd 111 olevassa 1 kohdassa sdddetyt tiedot <.

|\ 2009/23/EY

Niissd tapauksissa, joissa vélineeseen kuuluu tai sithen on liitetty laitteita, joita ei kéytetd 1
artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin, ndiden laitteiden ei tarvitse olla
edelld tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisia.

|\ 2009/23/EY (mukautettu) |

5 artikla

X> Vapaa liikkuvuus <x]

WV 2009/23/EY
= uusi

1. Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten vilineiden saattamaista = asettamista saataville <=
markkinoillea, jotka ovat tisséd direktiivissd asetettujen vaatimusten mukaisia.

2. Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten vélineiden ottamista kéytettdvaksi 1 artiklan 2
kohdan a—f alakohdan mukaiseen tarkoitukseen, jotka ovat tdssd direktiivissd sdddettyjen
vaatimusten mukaisia.
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‘ 4 uusi

2 LUKU

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

6 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R2 artikla]

Valmistajien velvollisuudet

1. Valmistajien on saattaessaan 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin
tarkoituksiin kéytettdvid vélineitd markkinoille varmistettava, ettdi ne on suunniteltu ja
valmistettu liitteessa I esitettyjen olennaisten vaatimusten mukaisesti.

Valmistajien on saattaessaan markkinoille vélineitd, joita ei kdytetd 1 artiklan 2 kohdan a—f
alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin, varmistettava, etti niihin on merkitty liitteessd III
olevassa 2 kohdassa sdddetyt tiedot.

2. Valmistajien on laadittava 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin
tarkoituksiin kéytettdvien vélineiden osalta vaaditut tekniset asiakirjat ja suoritettava tai
suoritutettava 14  artiklassa  tarkoitettu  asiaankuuluva  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely.

Kun vilineen vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen on osoitettu
tillaisella menettelylld, valmistajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
kiinnitettdvd CE-merkinta ja liitteessé III olevassa 1 kohdassa sdédetyt tiedot.

Niihin vélineisiin, joita ei kaytetd 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin
tarkoituksiin, valmistajien on kiinnitettidva liitteessa III olevassa 2 kohdassa saddetyt tiedot.

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

Jos viline, jota kaytetddn johonkin 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuun
tarkoitukseen, sisdltdd tai jos sithen on liitetty laitteita, joiden vaatimustenmukaisuutta ei ole
arvioitu 213 artiklassa tarkoitetulla tavalla, jokainen tillainen laite on varustettava laitteen
kéyttod rajoittavalla liitteessd BZ III olevassa 3 kohdassa terkeitetalla D sdddetylld <XI

tunnuksella.

4 uusi

3. Valmistajien on sdilytettdvd 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin
tarkoituksiin ~ kéytettdvid  vélineitd  koskevat  tekniset  asiakijat ja = EU-
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vaatimustenmukaisuusvakuutus vihintdédn kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun véline on
saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd
sarjatuotannossa noudatetaan vaatimuksia. Muutokset vilineen suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai teknisissd eritelmissa,
joihin ndhden vilineen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti
huomioon.

Silloin, kun se katsotaan vilineen toiminta huomioon ottaen tarkoituksenmukaiseksi,
valmistajien on suoritettava néytteisiin perustuvia testejd markkinoilla saataville asetetuille
vélineille ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset vilineet ja vélineiden palautukset ja
tarvittacssa pidettdvd niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta téllaisesta
valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden vélineisiin on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai
sarjanumero tai muu merkinté, jonka ansiosta vélineet voidaan tunnistaa, kuten liitteessd 111
sdddetdan.

6. Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity
tavaramerkkinsi sekd osoitteensa, josta niihin saa yhteyden, joko vélineessi tai, mikéli se ei
ole mahdollista, sen pakkauksessa tai vélineen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa
on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan voi ottaa yhteytta.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd vélineeseen liitetddn ohjeet ja tiedot, jotka
annetaan kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti ymmairtdmalla, kyseisen jisenvaltion
madraamailld kielella.

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd viline, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, ei ole tidmén direktiivin vaatimusten mukainen, on ryhdyttava
vélittdmésti  tarvittaviin  korjaaviin toimenpiteisiin  kyseisen vélineen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jéarjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi silloin, kun véline aiheuttaa riskin, valmistajien on
valittomadsti  tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet vélineen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

0. Valmistajien on perustellusta pyynndstd annettava toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen vélineen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen viranomainen helposti ymmartéa. Niiden on
tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa tdmdn pyynndstd yhteistyotd toimissa, joilla pyritdan
poistamaan niiden markkinoille saattamien vilineiden aiheuttamat riskit.

7 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R3 artikla]

Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittéé kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun edustajan.
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Edella 6 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja teknisten asiakirjojen laatiminen eivét
kuulu osana valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt
tehtévit. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edustajan on voitava suorittaa ainakin seuraavat
tehtavat:

a) valmistajan on pidettdivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset
asiakirjat kansallisten valvontaviranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan
sen jdlkeen, kun viéline on saatettu markkinoille;

b) annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndstad
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen vilineen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

c) tehtdvd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa tdméin pyynnosti
yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan valtuutetun edustajan
toimeksiannon piiriin kuuluvien vélineiden aiheuttamat riskit.

8 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R4 artikla]

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava unionin markkinoille ainoastaan vaatimukset tayttdviad
vélineita.
2. Ennen 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin kiytettavin

vilineen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on
suorittanut asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden on
varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd vélineeseen on kiinnitetty CE-
merkintd ja liitteessd III olevassa 1 kohdassa sdidetyt tiedot, ettd sen mukana on vaaditut
asiakirjat ja ettd valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa olevia vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silli on syytd uskoa, etti 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa
lueteltuihin tarkoituksiin kéytettdvd véline ei ole liitteessd [ esitettyjen olennaisten
vaatimusten mukainen, maahantuoja ei voi saattaa vilinettd markkinoille ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisédksi silloin, kun vélineeseen liittyy riski,
maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

Ennen kuin maahantuojat saattavat markkinoille vélineitd, joita ei kdytetd 1 artiklan 2 kohdan
a—f alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin, niiden on varmistettava, ettd vélineisiin on merkitty
liitteessa 11 olevassa 2 kohdassa sdddetyt tiedot ja ettd valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5
ja 6 kohdassa olevia vaatimuksia.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensid tai rekisterdity
tavaramerkkinsi sekd osoitteensa, josta niihin saa yhteyden, joko vélineessi tai, mikéli se ei
ole mahdollista, sen pakkauksessa tai védlineen mukana seuraavassa asiakirjassa.
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4. Maahantuojien on varmistettava, ettd vilineeseen liitetddn ohjeet ja tiedot, jotka
annetaan kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti ymmairtdmélld, kyseisen jdsenvaltion
médrddmalla kielelld.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona 1 artiklan 2 kohdan a—f
alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin kéytettdvd viline on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd [ esitettyjen
olennaisten vaatimusten suhteen.

6. Silloin, kun se katsotaan vélineen toiminta huomioon ottaen tarkoituksenmukaiseksi,
maahantuojien on suoritettava néytteisiin perustuvia testeji markkinoilla saataville asetetuille
vélineille ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset vilineet ja vélineiden palautukset ja
tarvittacssa pidettdvd niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta téllaisesta
valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd viline, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, ei ole tdmédn direktiivin vaatimusten mukainen, on ryhdyttiva
valittomdsti  tarvittaviin  korjaaviin toimenpiteisiin  kyseisen vilineen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Liséksi silloin, kun véline aiheuttaa riskin, maahantuojien
on vilittdmasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet vélineen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun 1 artiklan 2 kohdan a—f
alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin kaytettdvd vidline on saatettu markkinoille, pidettava
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds markkinavalvontaviranomaisten saatavilla
ja varmistettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten
saataville.

9. Maahantuojien on perustellusta toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnosté
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen vilineen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmartamalla
kielelld. Niiden on tehtivd kyseisen viranomaisen kanssa tdmin pyynnostd yhteistyotéd
toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien vilineiden aiheuttamat
riskit.

9 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R5 artikla]

Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat vélineen saataville markkinoilla, niiden on toimittava
asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen tdimén direktiivin vaatimusten suhteen.

2. Jakelijoiden on ennen 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin
kéytettdvien vilineiden asettamista saataville markkinoilla tarkastettava, ettd vélineessd on
CE-merkinti ja liitteessa III olevassa 1 kohdassa sdddetyt tiedot, ettd sen mukana on vaaditut
asiakirjat sekd ohjeet ja tiedot kielelld, jota kuluttajat ja muut loppukéyttdjat helposti
ymmartivét siind jasenvaltiossa, jossa viline on maard asettaa saataville markkinoilla, ja ettd
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valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet vaatimuksia, joista sdddetddn 6 artiklan 5 ja 6
kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa.

Jos jakelija katsoo tai hdnelld on syytd uskoa, ettd véline ei ole liitteessd I esitettyjen
olennaisten vaatimusten mukainen, sen on asetettava véiline saataville markkinoilla vasta sen
jélkeen, kun véline on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Liséksi silloin, kun vilineeseen liittyy
riski, jakelijan on ilmoitettava siitd  valmistajalle tai  maahantuojalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

Ennen kuin jakelijat asettavat saataville markkinoilla vilineitd, joita ei kdytetd 1 artiklan 2
kohdan a—f alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin, niiden on varmistettava, ettd vilineisiin on
merkitty liitteessd III olevassa 2 kohdassa sdéddetyt tiedot ja ettd valmistaja ja maahantuoja
ovat noudattaneet 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa olevia vaatimuksia.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona 1 artiklan 2 kohdan a—f
alakohdassa lueteltuihin tarkoituksiin kéytettdvd viline on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd [ esitettyjen
olennaisten vaatimusten suhteen.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd viline, jonka ne ovat
asettaneet saataville markkinoilla, ei ole tdmédn direktiivin vaatimusten mukainen, on
ryhdyttava vilittdmasti tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin kyseisen vilineen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi silloin, kun viline aiheuttaa riskin, jakelijoiden on
valittomadsti  tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet vilineen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosté
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen vilineen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa
tdmin pyynnostd yhteistyOtd toimissa, joita toteutetaan niiden markkinoilla saataville
asettamien vilineiden aiheuttamien riskien poistamiseksi.

10 artikla [ paétoksen N:o 768/2008/EY R6 artikla]

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin jajakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvd tdmén direktiivin mukaisesti valmistajana ja sitd
koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 6 artiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa
vélineen markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkilli tai muuttaa jo markkinoille
saatettua vilinettd tavalla, joka voi vaikuttaa timén direktiivin vaatimusten tayttymiseen.
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11 artikla [ paétoksen N:o 768/2008/EY R7 artikla]

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynndstd esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille seuraavien
tunnistetiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille vélinetti;
b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet vilinetta.

Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmaiisessd kohdassa tarkoitetut tiedot kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun niille on toimitettu vélinettd, ja kymmenen vuoden ajan sen
jélkeen, kun ne ovat toimittaneet valinetta.

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

23 LUKU

X> VALINEIDEN X1 VAATIMUSTENM UK AISUUBENS
ARMAOHNTH

|\ 2009/23/EY

28

o



F

4 uusi

12 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R8 artikla]

Vaatimustenmukaisuusolettama

Vilineitd, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukaisia,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettdva niiden
liitteessd I esitettyjen olennaisten vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden
osat kattavat.

[Jos yhdenmukaistettu standardi tdyttdd vaatimukset, jotka se kattaa ja jotka on esitetty
liitteessd 1 tai 23 artiklassa, komissio julkaisee kyseisen standardin viitetiedot Euroopan
unionin virallisessa lehdessa. |

‘ W 2009/23/EY (mukautettu) |

913 artikla

X> Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt <X

|\ 2009/23/EY

1. Vilineiden vaatimustenmukaisuus liitteessd [ sdddettyjen olennaisten vaatimusten kanssa
voidaan varmentaa jommallakummalla seuraavalla, hakijan valitsemalla menettelylla:

W 2009/23/EY (mukautettu)
= uusi

a) liitteessd II olevassa 1 kohdassa tarkeitetula DO esitetylld <X i el
x> moduuhlla B <ZI Ja joko 111tteessa IT olevassa 2 kohdassa tarkeitetalla IZ> esnetylla <X
22 : akay DO moduulilla D <X tai liitteessa
II olevassa %4 kohdassa %a%leeﬁe%ﬂ%& IZ> e51tetylla moduuhlla F <X] E¥-tarkastukseHa:.

E¥Y-tryppitarkastusta DO Moduulia B <X] ei kuitenkaan vaadita vilineiltd, joissa ei ole
elektronisia esta = laitteita, < eikd vilineiltd, joissa kuormanmittauslaitteessa ei kdytetd
jousta kuorman tasapainottamiseens.>> Niiden vilineiden osalta, joihin ei sovelleta moduulia
B, on sovellettava liitteessd II olevassa 3 kohdassa esitettyd moduulia D1 tai liitteessd 11
olevassa 5 kohdassa esitettyd moduulia F1 <XI;

b) liitteessd II olevassa 46 kohdassa tarkeitetalla DO esitetylld <X] E
X> moduulilla G <XI.
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2. Edelld 1 kohdassa selestettaja = tarkoitettuja <& menettelyjd koskevat asiakirjat ja
kirjeenvaihto on laadittava jollakin menettelystd huolehtivan jésenvaltion virallisella kielelld
tai £818 artiklan kehkdan mukaisesti ilmoitetun taskastuslaitoksen hyviksymalla kielella.

|\ 2009/23/EY

4 uusi

14 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R10 artikla]

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessd 1
tdsmennettyjen olennaisten vaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan padtoksen N:o
768/2008/EY liitteessa III esitettyd mallia, sen on siséllettdva tdmin direktiivin liitteessa 11
olevissa asiaa koskevissa moduuleissa eritellyt tekijit ja se on pidettdva jatkuvasti ajan tasalla.
Se on kddnnettidvid sen jdsenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jonka markkinoille viline
saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Jos vilineeseen sovelletaan useampia sellaisia unionin sdddoksié, jotka edellyttivit
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten unionin sédédddsten osalta laaditaan
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yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Vakuutukseen on sisdllyttdvd asianomaisten
saddosten yksildinti ja niiden julkaisuviitteet.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun vilineen
vaatimustenmukaisuudesta.

|\ 2009/23/EY
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15 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R11 artikla]

CE-merkintéa koskevat yleiset periaatteet
CE-merkintdd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddetyt yleiset
periaatteet.

16 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R12 artikla]

CE-merkinnan ja muiden merkintgjen kiinnittamista koskevat sddnnot ja ehdot

1. CE-merkinté ja liitteessd III olevassa 1 kohdassa sdddetyt merkinnét tai liitteessd 11
olevassa 2 kohdassa sdddetyt merkinndt on kiinnitettdvd vilineeseen tai sen arvokilpeen
nikyvésti, helposti luettavasti ja pysyvasti.

2. CE-merkintd ja/tai muut merkinndt on kiinnitettivd ennen vilineen markkinoille
saattamista.
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3. CE-merkinnin jilkeen on merkittdva tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittdd laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti
valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

4. CE-merkinndn ja 3 kohdassa tarkoitetun tunnusnumeron jilkeen voidaan kiinnittda
kuvamerkki tai muuta tietoa, joka liittyy erityisriskiin tai -kadytt6on.

5. CE-merkinnidn ja 3 kohdassa tarkoitetun tunnusnumeron jilkeen on kiinnitettdva
liitteessd 1l olevan 1.1 kohdan b alakohdassa sééddetty tarra, jossa on M-kirjain.

|\ 2009/23/EY
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|\ 2009/23/EY (mukautettu) |

17 artikla

X> Rajoitetun kayton tunnus <Xl

Famé X Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan neljdnnessé alakohdassa tarkoitettu <XI tunnus on
kiinnitettdva laitteeseen selvésti ndkyvalla ja pysyvailla tavalla.

‘ 4 uusi

4 LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN
ILMOITTAMINEN

18 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R13 artikla]

I Imoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille laitokset, joille on annettu
lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtidvid tdmén
direktiivin mukaisesti.

19 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R14 artikla]

I Imoittamisesta vastaavat vir anomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on
vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja
ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja
suorittamisesta, mukaan luettuna 24 artiklan noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat piittdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan
suorittaa kansallinen akkreditointielin siten kuin asetuksessa (EY) N:o 765/2008 tarkoitetaan
ja sen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtdvéksi 1
kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen
yksikko, kyseisen elimen on oltava oikeushenkild ja sen on noudatettava tarvittavin
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muutoksin 20 artiklan 1-6 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia. Liséksi téllaisella elimelld on
oltava jérjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu tehtdvistd, joita 3
kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

20 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R15 artikla]

I Imoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan
sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.

3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd kunkin
paitoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevit eri
toimivaltaiset henkilot kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4. [Imoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitddn toimintoja,
joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd konsultointipalveluja
kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta  vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen
luottamuksellisuus.
6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kdytossddn riittdva mééra patevaa

henkilostod tehtaviensa asianmukaista hoitamista varten.

21 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R16 artikla]

[Imoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus
Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistdén, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen

laitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista ndihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

22 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R17 artikla]

[Imoitettuja laitoksia koskevat vaatimuk set

1. [Imoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on tdytettdvd 2—11
kohdassa sdddetyt vaatimukset.
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2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti ja sen on oltava oikeushenkild.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta
tai vélineestd riippumaton kolmas osapuoli.

Elintd, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka edustaa yrityksid, jotka
ovat osallisina elimen arvioimien véilineiden suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa,
asentamisessa, kiytOossd tai ylldpidossa, voidaan pitdéd téllaisena elimend silld ehdolla, ettd
osoitetaan sen riippumattomuus ja vélttyminen eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildsto eivét saa olla arvioimiensa
vilineiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kayttija tai yllapitdja
eikd minkéddn tillaisen osapuolen valtuutettu edustaja. Tdma ei sulje pois sellaisten arvioitujen
vélineiden kdyttdd, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta
tarpeellisia, tai sellaisten vilineiden kayttdd henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenarviointitehtidvien
suorittamisesta vastaava henkilosto eivdt saa olla suoranaisesti mukana ndiden vélineiden
suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa,
kdytossd tai ylldpidossa eivitkd edustaa nidissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne
eivit saa osallistua mihinkdin toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat
arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka liittyy
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tdmid koskee
erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden tytiryhtididen tai
alihankkijoiden toimet eivdat vaikuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta
ja kyseisella erityisalalla vaadittavaa teknistd péatevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta,
erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden
arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden
henkildiden tai henkildryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvd suorittamaan kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvit, jotka tdllaiselle laitokselle on osoitettu 13
artiklassa ja  joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta  suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtdvét itse vai suoritetaanko ne sen
puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja vélinetyypin tai -luokan osalta, jota varten se
on ilmoitettu, oltava kadytdssdin

a)  riittdvd henkilostd, jolla on tekninen tietimys ja riittdva ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi;
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b)  kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan, siten, ettd varmistetaan ndiden menettelyiden avoimuus ja
toistettavuus; sen kéytdssd on oltava asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt,
joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtdvdt ja muu
toiminta;

c) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdvidén siten, ettd yritysten koko,
toimiala ja rakenne, vilineissd kéaytettdvin teknologian suhteellinen
monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.

Silld on oltava kéytdssddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtévien
suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen
edellyttéd, ja silld on oltava mahdollisuus kédyttad kaikkia tarvittavia laitteita tai vélineita.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavalla henkilostolla on
oltava

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos on ilmoitettu;

b) riittdvét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvét
valtuudet téllaisten arviointien suorittamiseen;

c) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd [ esitetyistd olennaisista
vaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista sekd unionin
yhdenmukaistamislainsdddédnnon ja kansallisen lainsddddanndn asiaankuuluvista
sdannoksisti;

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettad
arvioinnit on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten, niiden  ylimmén  johdon ja
arviointihenkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmén johdon ja arviointihenkiloston palkka ei
saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien mairésta eikd arviointien tuloksista.

9. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei tillainen
vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsddddnnon perusteella tai jollei jdsenvaltio itse ole
vilittdmasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus
kaikkien niiden tietojen suhteen, joita se saa suorittacssaan tehtdviddn 13 artiklan tai sen
tdytdntdon panemiseksi annetun kansallisen lainsdddannon sdédnndsten mukaisesti, paitsi sen
jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden, jossa laitoksen toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet on suojattava.

11. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin

standardointitoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsddddnnén nojalla  perustetun
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, ettd niiden
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arviointihenkilOstd saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmin tyon
tuloksena saatuja hallinnollisia pddtoksid ja asiakirjoja.

23 artikla [ paatoksen N: o 768/2008/EY R18 artikla]

Vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé, sen oletetaan tayttavan
22 artiklassa sdddetyt vaatimukset, mikili sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat
ndmai vaatimukset.

24 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R20 artikla]

[ Imoitettujen laitosten tytaryhtict ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvat tehtavit tai kdyttda tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytiryhtid
tayttdd 22 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle.

2. [Imoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytdryhtididen
suorittamista tehtivisti riippumatta siitd, mihin ndma ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytiryhtiolld ainoastaan, jos siitd on
sovittu asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitettujen laitosten on pidettidva ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytiryhtion pitevyyden arviointia sekd tyotd, jonka
se on suorittanut 13 artiklan nojalla.

25 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R22 artikla]

I Imoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on
sijoittautunut.

2. Hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista,
vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja vilineestd tai vélineistd,
joiden osalta laitos katsoo olevansa pdtevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka
kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tayttdd 22 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
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3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle kaikki
tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti
valvoa, ettd se tdyttdad 22 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

26 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R23 artikla]

IImoitusmenettely

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttdneet 22 artiklassa sdddetyt
vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jdsenvaltioille kdyttden komission
kehittdmaa ja hallinnoimaa sédhkdisti ilmoitusvélinetta.

3. Ilmoituksen  on  siséllettdvd  tdydelliset  tiedot  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
asianomaisesta vilineesti tai vilineistd sekd asiaankuuluva todistus patevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen,
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen pétevyys ja toteutetut jirjestelyt, jotta voidaan varmistaa, ettd laitosta
valvotaan sdénndllisesti ja ettd se tiyttdd edelleen 22 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid ainoastaan siind
tapauksessa, ettd komissio ja muut jdsenvaltiot eivit esitd vastalauseita kahden viikon
kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kéytetddn, ja kahden
kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, etti akkreditointia ei kéyteta.

Ainoastaan téllaista laitosta pidetdédn tassd direktiivissd tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena.
6. Komissiolle ja muille jdsenvaltioille on ilmoitettava myohemmistd asian kannalta
merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

27 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R24 artikla]

IImoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettel ot
1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tédllaisen numeron myds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin
sdddoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu timin

direktiivin nojalla, mukaan luettuna tunnusnumerot, jotka niille on annettu, ja toimet, joita
varten ne on ilmoitettu.
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Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.

28 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R25 artikla]

M uutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei
ilmoitettu laitos endd tAytd 22 artiklassa sédddettyjd vaatimuksia tai ettei se tiytad
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava
ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tayttimatta
jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta jéttdmisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava
tastd valittomasti komissiolle ja muille jdsenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistaiseksi tai jos ilmoitettu
laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on ryhdyttiva
asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot
joko kisittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta
vastaavien viranomaisten pyynndsté ndiden viranomaisten saatavilla.

29 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R26 artikla]

[Imoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon saatetaan epdilys
ilmoitetun laitoksen pétevyydestd tai siitd, tdyttddko ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut
vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komissiolle kaikki tiedot,
jotka liittyvit ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen laitoksen pétevyyden ylldpitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saatuja arkaluontoisia
tietoja kasitellddn luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tiytad tai ei endd tdytd sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se ilmoittaa asiasta ilmoituksen tehneelle jésenvaltiolle ja pyytdd sitd
ryhtymaéin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen
tarvittaessa.

30 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R27 artikla]

IImoitettujen laitosten toimintaan liittyvét velvollisuudet

1. [lmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti, joista sdddetédn liitteessa II.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, ettd
valtetdin tarpeettomien taakkojen atheuttaminen talouden toimijoille.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtdvidan hoitaessaan otettava asianmukaisesti
huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne, vilineissd kéytettdvin
teknologian monimutkaisuus seki tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Néin tehdessdén niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa, jota
vilineiden vaatimustenmukaisuudelta edellytetdin timén direktiivin mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttinyt olennaisia vaatimuksia,
joista sdddetddn liitteessd I tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai teknisissd
eritelmissd, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymaddn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin
eikd se saa antaa todistusta vaatimustenmukaisuudesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jdlkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydess, ettei viline ole endd vaatimusten mukainen,
sen on vaadittava valmistajaa ryhtyméin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa
peruutettava todistus toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun
laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuksia taikka peruutettava ne toistaiseksi tai
kokonaan.

31 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten tekemiin paatoksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossd on ilmoitettujen laitosten pdédtoksid koskeva
muutoksenhakumenettely.

32 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R28 artikla]

IImoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. [Imoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
seuraavista:

a) todistusten epdidmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseksi tai kokonaan;
b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja ehtoihin;

c) vaatimustenmukaisuustoimia koskevat tietopyynnét, jotka ne ovat saaneet
markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnéstd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niitd
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan luettuna rajat ylittavét toimet ja alihankinta.

2. [lmoitettujen laitosten on toimitettava tdmdn direktiivin nojalla ilmoitetuille muille
laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia ja kattavat
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samat vélineet, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvét vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd myds mydnteisiin tuloksiin.

33 artikla [ paatoksen N: o 768/2008/EY R29 artikla]

Kokemusten vaihto
Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jérjestimisestd ilmoittamista koskevista
toimintalinjoista vastaavien jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten vililla.

34 artikla [ paatoksen N: o 768/2008/EY R30 artikla]

IImoitettujen laitosten koor dinointi

Komissio varmistaa, etti asianmukainen koordinointi ja yhteisty0 jérjestetddn tdmin
direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten vililld ja ettd se toimii asianmukaisesti ilmoitettujen
laitosten alakohtaisen tai monialaisen ryhmén (ryhmien) muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitokset osallistuvat kyseisen
ryhmén (kyseisten ryhmien) tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.

5 LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN
MARKKINOILLE TULEVIEN VALINEIDEN
TARKASTUKSET SEKA SUOJAMENETTELYT

35 artikla

Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tulevien valineiden tar kastukset

Vilineisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 15 artiklan 3 kohtaa ja 1629 artiklaa.
36 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R31 artikla]

Menettely sellaisia valineita varten, jotka aiheuttavat riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jiasenvaltion markkinavalvontaviranomaiset ovat ryhtyneet toimenpiteisiin
asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 artiklan nojalla tai kun niilld on riittdvd syy uskoa, ettd
tdimadn direktiivin kattama véline aiheuttaa riskin yleisen edun wvuoksi suojeltaville
ndkokohdille, jotka tdmid direktiivi kattaa, niiden on suoritettava asianomaista vélinettd
koskeva arviointi, joka kattaa kaikki téssd direktiivissd sdddetyt vaatimukset. Asianomaisten
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talouden  toimijoiden on  tehtdvd  kaikin = mahdollisin  tavoin  yhteistyotéd
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhteydessd, ettd viline ei tiyta
tdssd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava viipymaittd asianomaista
talouden toimijaa ryhtymddn kaikkiin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin vélineen
saattamiseksi vastaamaan kyseisid vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sen
palauttamisen jarjestimiseksi sellaisen kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka on oikeassa
suhteessa riskin laatuun ja jonka ne asettavat.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tastid asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan toisessa alakohdassa mainittuihin
toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, etti vaatimustenvastaisuus ei rajoitu
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille arvioinnin
tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa suorittamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten vilineiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut
saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ajanjakson kuluessa suorita riittdvid korjaavia toimenpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten
on ryhdyttdva tarvittaviin véliaikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletddn vélineen asettaminen
saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai poistetaan véline markkinoilta tai
jéarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille néistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttidva kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen vélineen
tunnistamista ja vélineen alkuperdn, sithen liittyvdn véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja
riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méérittimista
varten, sekd asianomaisen talouden toimijan esittimat perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus
jommastakummasta seuraavista:

a) viline ei tidytd vaatimuksia, jotka liittyvdt tdssd direktiivissd sdddettyihin
yleisen edun vuoksi suojeltaviin nikokohtiin;

b)  vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa,
joihin viitataan 12 artiklassa, on puutteita.

6. Muiden jasenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jdsenvaltion on viipymattd
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden
hallussa olevat lisdtiedot, jotka liittyvét asianomaisen vilineen vaatimustenvastaisuuteen, seké
vastalauseensa siind tapauksessa, ettd ilmoitetusta kansallisesta toimenpiteestd on
erimielisyytta.
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7. Jos kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta
mikéadn jésenvaltio tai komissio ei ole esittinyt vastalausetta yhden jésenvaltion toteuttamasta
viliaikaisesta toimenpiteesti, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaista vilinettd koskeviin asianmukaisiin
rajoittaviin toimenpiteisiin ryhdytdan viipymatta.

37 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R32 artikla]

Unionin suojamenettely

1. Jos 36 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn péétyttyd esitetddn vastalauseita
jonkin jisenvaltion toteuttamaa toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen
toimenpide on unionin lainsddddnndn vastainen, komissio ryhtyy viipyméttd kuulemaan
jasenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa (toimijoita) ja arvioimaan kansallista
toimenpidettd. Komissio tekee tdmédn arvioinnin tulosten perusteella pdédtdksen siitd, onko
kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa pddtoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vélittomasti tiedoksi niille
ja asianomaiselle talouden toimijalle (asianomaisille talouden toimijoille).

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jdsenvaltioiden on
ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen véline
poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista
toimenpidetta ei katsota oikeutetuksi, asianomaisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja vilineen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmin direktiivin 36 artiklan 5 kohdan b
alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa standardeissa, komissio soveltaa
[eurooppalaisesta standardoinnista annetun] asetuksen (EU) N:o [...] 8 artiklassa sdddettyd
menettelya.

38 artikla [ paatoksen N: o 768/2008/EY R33 artikla]

Vaatimustenmukaiset vélineet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin

1. Jos jésenvaltio havaitsee 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin
jilkeen, ettd viline siitd huolimatta, etti se on tdmidn direktiivin vaatimusten mukainen,
aiheuttaa yleisen edun vuoksi suojeltaviin ndkdkohtiin liittyvén riskin, sen on vaadittava
asianomaista talouden toimijaa ryhtyméddn kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd asianomainen viline ei markkinoille saatettaessa endé aiheuta kyseisté
riskid, vilineen poistamiseksi markkinoilta tai sen palautuksen jérjestimiseksi sellaisen
kohtuullisen ajan kuluessa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen ja jonka jdsenvaltio
asettaa.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
asianomaisten vilineiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla eri
puolilla unionia.
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3. Jasenvaltion on vélittdmaésti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jdsenvaltioille.
Ilmoitukseen on siséllyttdva kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne,
jotka ovat tarpeen asianomaisen vélineen tunnistamista ja vilineen alkuperin ja
toimitusketjun, vélineeseen liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston maarittdmista varten.

4. Komissio ryhtyy viipymaittd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden
toimijaa (asianomaisia talouden toimijoita) ja arvioimaan kansallista toimenpidetti. Komissio
tekee tdmén arvioinnin tulosten perusteella pddtoksen siitd, onko toimenpide oikeutettu vai ei,
ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimenpiteita.

5. Komissio osoittaa padtoksensd kaikille jisenvaltioille ja antaa sen vélittomasti tiedoksi
niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (asianomaisille talouden toimijoille).

39 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R34 artikla]

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessddn vaadittava asianomaista
talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 36 artiklan soveltamista:

a)  CE-merkintd ja/tai liitteessd III sdaddetyt tiedot on kiinnitetty asetuksen (EY)
N:o 765/2008 30 artiklan tai timén direktiivin 16 artiklan vastaisesti;

b) CE-merkintii ja/tai liitteessa 111 sdddettyja tietoja ei ole kiinnitetty;
¢) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivét ole tdydellisia.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jdsenvaltion on
ryhdyttava kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin vdlineen markkinoilla saataville asettamisen
rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd sen palautus jérjestetdédn tai se
poistetaan markkinoilta.

|\ 2009/23/EY (mukautettu) |

46 LUK U

 SIIRTYMASAANNOKSET JA <1 LOPPUSAANNOK SET
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|\ 2009/23/EY

4 uusi

40 artikla

Seur aamuk set

Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan tdmén direktiivin johdosta
annettujen kansallisten sddnndsten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen ndiden seuraamusten tdytdntoonpanon.

Saddettyjen seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhtaisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on annettava ndma sddnnokset komissiolle tiedoksi viimeistdédn [42 artiklan 1
kohdan toisen alakohdan mukaisena pdivind] ja niiden mahdolliset myohemmét muutokset
vilpymatta.

41 artikla

Siirtymasaannok set

Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten direktiivin 2009/23/EY kattamien vilineiden asettamista
saataville markkinoilla ja/tai kdytt6on ottamista, jotka ovat mainitun direktiivin mukaisia ja
jotka on saatettu markkinoille ennen [42 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaista paivai].

Direktiivin 2009/23/EY nojalla mydnnetyt vaatimustenmukaisuustodistukset ovat voimassa
tdméin direktiivin nojalla [42 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaiseen péivddan] asti,
paitsi jos niiden voimassaolo paittyy ennen kyseistd padivamaaraa.
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42 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdadantta

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava 2 artiklan 3—19 kohdan, 616 artiklan, 18—
41 artiklan sekd liitteen II noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
méidrdykset viimeistddn [lisdtddn paivamaiira, joka on kaksi vuotta hyvidksymisen jilkeen].
Niiden on viipymdttd toimitettava komissiolle kirjallisina ndmi sddnnokset sekd kyseisid
sddnnoksid ja tdtd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sdédnnoksid [ensimméisen alakohdan mukaista pdivaa
seuraavasta paivasti].

Naissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on
liitettdva tdllainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Niissd on myds mainittava, etté
voimassa oleviin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin madrdyksiin siséltyvid viittauksia talla
direktiivilld kumottuun direktiiviin pidetdén viittauksina tahén direktiiviin. Jdsenvaltioiden on
sdddettdva siitd, miten viittaukset ja maininnat tehddén.

|\ 2009/23/EY

16-artida

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd
antamansa keskeiset kansalliset saidannokset kirjallisina komissiolle.

|\ 2009/23/EY (mukautettu) |

4743 artikla

B> Kumoaminen <X]

Kumotaan direktiivi %QJ%#EC%% 2009/23/EY X> 42 artlklan 1 kohdan toisen alakohdan
mukaisesta paivistd <XI, aisena—ta 3y 2
mamitulla—direltiglla. sanotun kultenkaan %%ﬁéﬁ%tﬂ%ﬁ& IX> raJ01ttamatta <ZI
jasenvaltioidesnta = i r—neudattaa X velvoittavia, X1 direktiivin 2009/23/EY
liitteessd VII olevassa B osassa 94%%& B> asetettuja X1 miirdaikoja, joiden kuluessa niiden
on saatettava mainitut direktiivit osaksi kansallista lainsdddintod ja seweHettaxa DX alettava
soveltaa <X niita.
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|\ 2009/23/EY

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdén viittauksina tdhdn direktiiviin liitteessd MHIV
olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

|\ 2009/23/EY (mukautettu) |

4844 artikla

B> Voimaantulo X1

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jidlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Edelld olevaa 1 artiklaa, 2 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 3-5 artiklaa, 17 artiklaa ja liitteitd I ja III
sovelletaan [42 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesta paivasti].

|\ 2009/23/EY
2945 artikla
Tédma direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.
Tehty [...].
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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WV 2009/23/EY (mukautettu)
= uusi

LIITEI

OLENNAISET VAATIMUKSET

Kéytetty sanasto noudattaa lakisddteisen mittaustoiminnan kansainvilisen jirjeston (OIML)
mukaista sanastoa.

Alkuhuomautukset

Jos 1 artiklan 2 kohdan a—f alakohdassa lueteltuun kéyttoon tarkoitettuun vélineeseen siséltyy
tai sithen on liitetty useampi kuin yksi ndyttd- tai tulostuslaite, niiden laitteiden, jotka
toistavat punnitustuloksen ja joilla ei ole vaikutusta vélineen 01keaan tmmmtaan ei tarvitse
olla olennaisten vaatimusten mukaisia, jos punnitustulokset e : -tai-ts
B> tulostuvat tai tallentuvat oikein <XI & ja pysyvésti < vaa’an osalla joka on olennalsten
vaatimusten mukainen, ja tulokset ovat mittausten molempien osapuolten saatavilla. Jos
vélineitd kuitenkin kéytetdén suoraan kuluttajille suunnattuun myyntiin, myyjid ja ostajaa
varten tarkoitettujen ndytto- ja tulostuslaitteiden on oltava olennaisten vaatimusten mukaisia.

METROLOGISET VAATIMUKSET
1. Massan yksikot

Kaytettyjen massan yk51k01den on oltava ety

80/ 18 l/ETY x tarkmtettuja Vlralhsla massan yks1k01ta

Tété ehtoa noudattaen seuraavat yksikot ovat sallittuja:

a) = SI-yksikot: kilogramma, mikrogramma, milligramma, gramma, tonnis;
b) = englanninmittayksikko: troy ounce jalometallien punnitsemiseksis;

¢) = muu kuin SI-yksikkd: metrinen karaatti jalokivien punnitsemiseksi.

Kun vaaoissa kdytetddn edelld mainittua englanninmittayksikkod, jaljempénd tarkoitettuja
asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia sovelletaan muuttamalla se yksinkertaisella
interpoloinnilla englanninmittayksikoksi.

2. Tarkkuusluokat
2.1. Seuraavat tarkkuusluokat on mééritelty:

a) Ilerikois
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b) IItdsmi
c¢) I kauppa
d) I harvajako

Naiden luokkien tekniset eritelmét on annettu taulukossa 1.

Taulukko 1
Tarkkuusluokat
Tark- | Vakausaskelarvo (e) Pienin Vakausaskelmaéra
kuus- kayttokuorma
luokka (Min) n = ((Max)/(e))
Pienin arvo Pienin arvo Suurin arvo
I 0,001 g<e 100 e 50 000 —
I 0,001 g<e< 20e 100 100000
0,05¢g
0,1 g<e 50e 5000 100000
1 0,1 g<e<2 |20e 100 10000
g
5 g<e 20e 500 10000
11 5 g<e 10e 100 1000

II- ja Ill-luokan vélineiden pienin kdyttokuorma saa olla 5 e, kun vaakoja kiytetddn
kuljetusmaksujen méddraamiseen.

2.2. Askelarvot

2.2.1. Todettavissa oleva askelarvo (d) ja vakausaskelarvo (e) on annettava muodossa:

1 x 10%, 2 x 10" tai 5 x 10* massan yksikkod,

jossa k on mika tahansa kokonaisluku tai nolla.

2.2.2. keidalasuilla  Kaikissa muissa <= kuin apulukemislaitteilla varustetuissa vélineissa:
d=e.

2.2.3. Apulukemislaitteella varustetuissa vélineilessd seuraavien ehtojen on oltava voimassa:

e=1><10kg;'l
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d<e<10ds

lukuun-ettamatta [O Kyseisid ehtoja ei sovelleta <X I-luokan vilineillesiin, joissa d < 10 g,
jolloine=10"g.

3. Luokittelu
3.1. Yhden punnitusalueen valineet

Apulukemislaitteella varustettujen vilineiden on kuuluttava I- tai II-luokkaan. Néiden
vilineiden osalta vaa’an pienimmin kéyttokuorman pienin arvo saadaan taulukosta 1
korvaamalla sarakkeessa 3 vakausaskel (e) todettavissa olevalla askeleella (d).

Jos d <10 g, suurin kiyttokuorma I-luokassa voi olla pienempi kuin 50000 e.
3.2. Véalineet, joissa on monta punnitusal uetta

Useat punnitusalueet ovat sallittuja, jos ne ovat vélineeseen selvdsti merkittyja. Jokainen
punnitusalue luokitellaan 3.1 kohdan mukaisesti. Jos punnitusalueet kuuluvat eri
tarkkuusluokkiin, vilineen on tiytettdva tiukimmat vaatimukset, jotka on annettu vilineen eri
punnitusalueiden tarkkuusluokille.

3.3. Moniaskelvaa’ at

3.3.1. Yhdelld punnitusalueella varustetuissa vélineissd voi olla useita punnituksen osa-alueita
(moniaskelvaa’at).

Moniaskelvaaoissa ei saa olla apulukemislaitetta.

3.3.2. Moniaskelvaa’an kukin punnituksen osa-alue i méiéritelldan sen

— vakausaskeleen ¢; €i+1)> €
X> avulla <XI,

— sen suurimman kiyttokuorman | Max, = Max
Max; avulla,

— sen pienimmén kdyttokuorman | Min; = Maxg .- 1)

Min; avulla,
ja Min; = Min
jossa
1 = 1,2, ...r
i | = | punnituksen osa-alueen numero
r | = | punnitusten osa-alueiden lukumaara
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Kaikki kuormat ovat nettokuormia, kéytetyn taaran arvosta riippumatta.

3.3.3. Punnituksen osa-alueet luokitellaan taulukon 2 mukaisesti. Kaikkien osa-alueiden on
kuuluttava samaan tarkkuusluokkaan, joka on vaa’an tarkkuusluokka.

Taulukko 2
Moniaskelvaa’ at
1 = 1,2, ...r
i = punnituksen osa-alueen numero
r = punnitusten osa-alueiden lukuméaara
Tark- | Vakausaskelarvo (e) Pienin Vakausaskelmaéra
kuus- kayttokuorma
luokka (Min)
Pienin arvo Pienin arvo'’ Suurin arvo
n= n = ((Max;)/(ei))
((Max;)/(e(i+1)))
I 0,001 g<ei 100 e, 50000 —
II 0,001 g<ei< |20¢ 5000 100000
0,05¢g
0,1 g<e¢ 50 e 5000 100000
1 0,1 g<e 20 ¢ 500 10000
11 5 g=<e 10 ¢ 50 1000
4. Tarkkuus

4.1. Pantaessa tidytintoon 213 artiklassa sédédettyjd menettelyjd ndyttdmdn virhe ei saa ylittda
taulukossa 3 annettua suurinta sallittua virhettd. Kun kyseessd on epédjatkuva (digitaalinen)
ndyttdma, epdjatkuvuudesta aiheutuva pyoristysvirhe on korjattava.

Suurimpia sallittuja virheitd sovelletaan kaikkiin mahdollisiin netto- ja taarakuormiin, ennalta
asetettuja taarakuormia lukuun ottamatta.

17 Kun i =r, taulukon 1 sarake on voimassa siten, ettd e korvataan e:114.
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Taulukko 3
Suurimmat sallitut virheet
Kuorma Suurin sallittu virhe
I luokka IT luokka III luokka IIIT luokka
0<m<50000e | 0<m<5000c¢ 0<m<500e [0<m<50e |+05¢
50000 e<m< 5000 e<m< 500e<m< 50e<m< +1,0e
200000 e 20000 e 2000 e 200 e
200000 e <m 20000 e<m < 2000e<m< [ 200e<m< +1,5e
100000 e 10000 e 1000 e

4.2. Suurimmat sallitut virheet kéyttitilanteessa ovat 4.1 kohdassa suurimmat sallitut virheet
kaksinkertaisina.

5. Vilineen punnitustulosten on oltava toistettavissa ja kaytetystd néyttolaitteesta tai
tasapainotusmenetelmasté riippumatta uusittavissa.

Punnitustuloksen on oltava riittdvésti riippumaton kuorman sijainnista kuormankannattimella.
6. Vilineen on vastattava pieniin kuormanmuutoksiin.
7. Vaikutussuureet ja aika

7.1. Tavanomaisessa kiytosséd aiheutuvat kallistukset eivit saa merkittdvissd méérin vaikuttaa
II-, ITI- ja IIII-luokan vélineisiin, joita voidaan kayttia kallistettuna.

7.2. Vilineen on toimittava metrologisten madrdysten mukaisesti valmistajan ilmoittamalla
lampdatila-alueella. Tdmén alueen on oltava vahintdan

a) =5 °C I-luokan vilineilles;
b) =15 °C II-luokan vélineilles;
c) =30 °C - tai lll-luokan vilineille.

Jos valmistaja ei ole ilmoittanut limpétila-aluetta, sovelletaan aluetta —10 °C — +40 °C.

7.3. Séhkoverkkoon kytkettyjen vilineiden on toimittava mittausteknisten maérdysten
mukaisesti, kun verkossa esiintyy tavanomaisissa rajoissa pysyvad vaihtelua.

Paristo- tai akkukéyttdisten vilineiden on ilmaistava jannitteen lasku alle sallitun pienimmén
arvon. Vilineen on siini tapauksessa joko edelleen toimittava oikein tai lakattava toimimasta.
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7.4. Elektronisten vélineiden, lukuun ottamatta I-luokan vélineitd ja sellaisia II-luokan
vélineitd, joiden e on pienempi kuin 1 g, on oltava metrologisten méadrdysten mukaisia
olosuhteissa, joissa vallitsee lampotilan alueen ylérajalla suuri suhteellinen kosteus.

7.5. 1I-, 1II- ja HII-luokan vélineiden pitkdaikainen kuormitus ei saa merkittdvésti vaikuttaa
vélineen ndyttdmédn vilineen ollessa kuormitettuna tai nollandyttimaan vilittdmasti kuorman
poistamisen jélkeen.

7.6. Muissa olosuhteissa vilineen on joko edelleen toimittava oikein tai lakattava toimimasta.
Vaa'an rakenne
8. Yleisia vaatimuksia

8.1. Vilineen rakenteen on oltava sellainen, ettd viline sdilyttdd metrologiset ominaisuutensa
asianmukaisessa kdytdssd ja oikein asennettuna sekd kun sitd kaytetddn sille tarkoitetuissa
ympdristossd. Vilineessd on oltava massanéytto.

8.2. Jos elektroniset vilineet joutuvat alttiiksi hiiridille, ne eivdt saa antaa merkitsevisti
virheellisid tuloksia tai niissd olevien tarkistuslaitteiden on havaittava ja ilmoitettava tulosten
virheellisyys.

Kun tarkistuslaite itsetoimivasti on havainnut sihkomekaanisessa vélineessd merkitsevésti
virheellisen tuloksen, sen on annettava ndytto- tai danimerkki, jonka on jatkuttava, kunnes
kayttdja ryhtyy sen perusteella korjaustoimenpiteisiin tai virhe héviaa.

8.3. Vilineiden on koko niiden tavanomaisen kidyttdidn ajan oltava 8.1 ja 8.2 kohdan
mukaisia.

Digitaalisten elektronisten laitteiden on aina riittdvésti tarkastettava mittaustapahtuman,
ndyttolaitteen toiminnan seké tietojen tallennuksen ja siirron virheettomyys.

Kun merkittivd pysyvyysvirthe on itsetoimivasti havaittu, sdhkomekaanisen vilineen on
annettava ndyttd- tai danimerkki, jonka on jatkuttava, kunnes kéyttdjd ryhtyy toimiin sen
korjaamiseksi tai virhe haviaa.

8.4. Jos erillinen laite kytketddn vélineeseen sopivalla liitdnnilld, vilineen mittausteknilliset
ominaisuudet eivit saa huonontua.

8.5. Vilineen on rakenteeltaan oltava sellainen, ettei se mahdollista vilpillistd vaarinkéyttoa ja
ettd se vihentdd tahatonta vaddrinkdyttod. Osat, joita kdyttdjd ei saa purkaa eikd virittdd, on
suojattava tillaisia toimia vastaan.

8.6. Vilineet on suunniteltava sellaisiksi, ettd tdssd direktiivissd sdddetyt tarkastukset on
helppo tehda.

9. Punnitustul oksen ndyttamét ja muut painoarvot

Punnitustuloksen ja muiden painoarvojen nidyttimien on oltava tarkasti ja yksiselitteisesti
luettavissa olevia, eivitkd ne saa olla harhaanjohtavia. Néayttolaitteen antaman ndyttimédn
lukeminen tavanmukaisissa kéyttGolosuhteissa on oltava helppoa.
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Tassé liitteessd olevassa 1 kohdassa annettujen yksikkdjen nimien ja lyhenteiden on oltava
direktiivin 80/181/ETY mukaisia. Tdmén lisdksi metrisen karaatin lyhennyksend kiytetddn
merkintdd “ct”.

Néyttdmén on oltava estetty kun suurin sallittu kuorma (Max) liséttynd arvolla 9 e on ylitetty.

Apulukemislaite saa ndyttdd numeroita ainoastaan ndyttiméin desimaalimerkin oikealla
puolella. Nayttimén laajennusta saadaan kayttdd vain véliaikaisesti, ja sen aikana tulostus on
estettava.

Muut kuin vakauskelpoiset lisdndyttdmit ovat sallittuja, jos niitd ei voi sekoittaa
vakauskelpoisiin ndyttamiin.

10. Punnitustul osten ja muiden painoarvojen tulostus

Tulostettujen arvojen on oltava oikeita, asianmukaisesti tunnistettavissa olevia ja
yksiselitteisid. Tulostuksen pitdd olla selvd, helposti luettava ja pysyvd eikéd poistettavissa
oleva.

11. Valineen saattaminen perusasentoon

Tarvittaessa vélineet on varustettava asennon viritys- ja nayttolaitteella, jotka ovat tarpeeksi
herkkid vaa’an oikean asennuksen varmistamiseksi.

12. Nollaus

Vilineet voi varustaa nollauslaitteella. Ndiden laitteiden toiminnan on varmistettava tarkka
nollaus eivitki ne saa aiheuttaa vairia mittaustuloksia.

13. Taaraus- ja esitaaraudaitteet

Vilineessd voi olla yksi tai useampi taarauslaite sekd esitaarauslaite. Taarauslaitteen
toiminnan on saatettava vaa’an ndyttima tarkasti nollaan ja varmistettava oikea nettopunnitus.
Esitaarauslaitteen toiminnan on varmistettava lasketun nettoarvon oikea médritys.

14. Valineet, jotka on tarkoitettu suoraan kuluttajalle suunnattuun myyntiin ja joiden
enimmai skuorma on enintdan 100 kg: lisamaarayksia

Vilineiden, jotka on tarkoitettu suoraan kuluttajalle suunnattuun myyntiin, on néytettava
asiakkaalle kaikki oleellinen tieto punnituksesta ja, jos on kyse hinnanlaskevista vaaoista,
niiden on liséksi selvisti ndytettdva ostettavan tuotteen hinnan laskemiseen kaytetyt tiedot.

Kun viline ndyttdd maksettavan hinnan, tiedon on oltava tarkka.

Hinnan laskevien vilineiden on néytettdvé oleelliset tiedot riittdvén pitkédn ajan, jotta asiakas
voi lukea ne asianmukaisesti.

Hinnan laskevissa vilineissd saa kertapunnituksen ja hinnanlaskun ohella olla muita
toimintoja ainoastaan, jos kaikki kauppatapahtumaan liittyva tieto tulostetaan asiakasta varten
selvisti, yksiselitteisesti ja sopivasti ryhmiteltyné kuitille tai lipukkeelle.
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Vilineessi ei saa olla ominaisuuksia, jotka suoraan tai epadsuorasti voivat aiheuttaa ndyttimia,
joiden tulkinta on vaikeaa tai monimutkaista.

Vilineiden on suojattava asiakkaita sellaisilta vadriltd myyntitapahtumilta, jotka aiheutuvat
vilineiden virheellisestd toiminnasta.

Apulukemislaitteet ja ndyttiméan laajennus eivit ole sallittuja.
Liséndyttolaitteet ovat sallittuja ainoastaan, jos ne eivit mahdollista vilpillistd vadrinkdyttoa.

Jos vilineiden ominaisuudet ovat samanlaiset kuin niilld vélineilld, jotka on tarkoitettu
kiytettdvdksi myynnissd suoraan kuluttajille, mutta vilineet eivdt ole tdssd kohdassa
annettujen madrdysten mukaisia, niithin on kiinnitettava ndyton ldheisyyteen pysyva merkinta
”Ei saa kdyttdd myytdessd suoraan kuluttajalle”.

15. Hinnan tul ostavat valineet

Hinnan_tulostaviin vélineisiin sovelletaan soveltuvin osin vaatimuksia, jotka asetetaan suoraan
kuluttajalle suuntautuvaan myyntiin tarkoitetuille hinnan_laskeville vilineille. Hintalipukkeen
tulostus pienintd kiyttokuormaa alittavilla kuormilla on estettiva.

|\ 2009/23/EY

LIITEII

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYL

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

1. ® MODUULI B: EU XIE¥-tyyppitarkastus

|\ 2009/23/EY
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4 uusi

1.1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
ilmoitettu laitos tutkii vélineen teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd
vidlineen tekninen suunnittelu tiayttida sithen sovellettavat timén direktiivin vaatimukset.

1.2. EU-tyyppitarkastus voidaan toteuttaa jollakin seuraavista tavoista:
— aiottua tuotantoa edustavan valmiin vilineen ndytteen tarkastus (tuotantotyyppi);

— vilineen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 1.3 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun
perusteella sekd vélineen yhden tai useamman kriittisen osan aiottua tuotantoa
edustavien ndytteiden tarkastus (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma);

— vilineen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 1.3 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun
perusteella ilman ndytteiden tutkimista (suunnittelutyyppi).

1.3. Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé
tekee hakemuksen;

b)  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

c) tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko
viline tdmdn direktiivin sovellettavien vaatimusten mukainen, ja niihin on
sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi risk(e)istd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdavé sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava
vélineen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méairin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettivd mahdollisuuksien
mukaan ainakin seuraavat osatekijat:
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1)  vilineen yleinen kuvaus;

i1) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen,
piirien jne. kaaviot;

ii1)  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit nditd piirustuksia ja kaavioita
sekd vilineen toimintaa;

iv) luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja
kuvaukset ratkaisuista, jotka on wvalittu tdmén direktiivin olennaisten
vaatimusten tdyttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei
ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd osat, joita on
sovellettu;

v)  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.;
vi) testiraportit;

d) aiottua tuotantoa edustavat nidytteet. Ilmoitettu laitos voi pyytdd lisdndytteitd,
jos ne ovat tarpeen testausohjelman suorittamiseksi;

e) teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tassd
aineistossa on mainittava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kéytetty,
erityisesti siind  tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja
standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei ole sovellettu kokonaisuudessaan.
Aineistoon on siséllytettdvé tarvittaessa niiden testien tulokset, jotka valmistaja
on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan
puolesta ja timén vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.

1.4. llmoitetun laitoksen on
valineen osalta:

1.4.1. tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto vilineen teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arvioimiseksi;

ndytteen (ndytteiden) osalta:

1.4.2. varmennettava, ettd ndyte (ndytteet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti,
sekd yksiloitivd ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen
standardien ja/tai teknisten eritelmien sovellettavien sddnndsten mukaisesti samoin kuin osat,
joiden suunnittelussa ei ole noudatettu ndiden standardien asiaa koskevia sdannoksia;

1.4.3. tehtdva tai teetettivd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd
ratkaisuja on sovellettu oikein silloin, kun valmistaja on valinnut asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd esitettyjen ratkaisujen
soveltamisen;
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1.4.4. tehtiva tai teetettdva asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tayttavatko
valmistajan soveltamat ratkaisut tdmén direktiivin vastaavat olennaiset vaatimukset silloin,
kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissa eritelmissi esitettyja
ratkaisuja ei ole sovellettu;

1.4.5. sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehddén.

1.5. Ilmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 1.4 kohdan mukaisesti
toteutetut toimet ja niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin siséllon joko
kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

1.6. Jos tyyppi tdyttdd tdméan direktiivin vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava
valmistajalle EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite,
tarkastuksessa tehdyt pddtelmdt, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat
edellytykset ja hyvédksytyn tyypin tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan
liittdd yksi tai useampia liitteita.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida,
ovatko valmistetut vilineet tarkastetun tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on
mahdollista.

Todistus on voimassa kymmenen vuotta sen antamispdivéstd, ja voimassaoloa voidaan
pidentdd kymmeneksi vuodeksi kerrallaan. Jos vilineen rakenteessa on perustavaa laatua
olevia muutoksia, esimerkiksi on sovellettu uusia teknisid ratkaisuja, todistuksen
voimassaoloaikaa voidaan rajoittaa kahteen vuoteen ja jatkaa kolmella vuodella.

Jos tyyppi ei tdytd tdmén direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on
kieltdydyttivd antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd
esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epaamiselle.

1.7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvéksytty
tyyppi ei ehkd endd vastaa tdmin direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ja madritettiva,
edellyttaviatkod téllaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos nédin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle. Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka
pitdd hallussaan EU-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja, kaikista
hyviksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko véline timén
direktiivin olennaisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin
edellytyksiin. Téllaiset muutokset vaativat lisdhyvéksynnén, joka annetaan alkuperdiseen EU-
tyyppitarkastustodistukseen tehtdvén lisiyksen muodossa.

1.8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut
tai peruuttanut, ja sen on annettava sddnndllisesti tai pyynndstd omien ilmoittamisesta
vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on
evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksisti. Komissio ja jdsenvaltiot voivat
pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien
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tutkimusten  tuloksista.  Ilmoitetun  laitoksen on  sdilytettivd  jiljennos  EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista,
valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon paittymiseen
saakka.

1.9. Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennds EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun véline on saatettu markkinoille.

1.10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 1.3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
tayttdd 1.7 ja 1.9 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

s leaisyusyalauty Hetannae : x> MODUULI D:
Tuotantoprosessin laadunvar mistukseen per ustuva tyypinmukaisuus <]

|\ 2009/23/EY
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2.1. Tuotantoprosessin  laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tiyttdd 2.2 ja 2.5 kohdassa
sdadetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset
vilineet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tiyttdvit niihin
sovellettavat timén direktiivin vaatimukset.

2.2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 2.3 kohdan mukaista hyvéksyttyd laatujirjestelméd kyseisten
vélineiden tuotannossa, vélineiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 2.4
kohdan mukaisen valvonnan alainen.

2.3. Laatujdrjestelma

2.3.1. Valmistajan on tehtdvd kyseisten vélineiden osalta kiyttdminsd laatujirjestelmin
arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé
tekee hakemuksen;

b)  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

c)  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd vélineryhmésti;
d) laatujarjestelmdid koskevat asiakirjat;

e) hyvdksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jdljennos EU-
tyyppitarkastustodistuksesta.
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2.3.2. Laatujdrjestelmdan avulla on varmistettava, ettd vélineet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja nithin sovellettavien tdmén direktiivin
vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyvidksymét perusedellytykset, vaatimukset ja méédraykset on kirjattava
jarjestelmallisesti ja tdsmaéllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi.
Laatujarjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti
laatuohjelmia, suunnitelmia, késikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta sekd johdon vastuualueista ja
toimivallasta vilineiden laadun osalta;

b) vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista
menetelmistd, prosesseista ja jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttaa;

c) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtivisti tarkastuksista
ja testeistd sekd niiden suoritustiheydest;

d) laatupOytékirjoista,  kuten  tarkastusselostuksista  ja  testaus-  ja
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pitevyyteen liittyvistd
selvityksista;

e) keinoista, joilla valvotaan vélineiltd vaaditun laadun toteutumista ja
laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta.

2.3.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelma ratkaistakseen, tayttddko se 2.3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujdrjestelmidn osat, joissa noudatetaan asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelman kayttdonottamiseksi annetun
kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen liséksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajérjestelmistd, ryhméssd on
oltava viahintddn yksi jisen, jolla on kokemusta kyseisten vélineiden ja tuotantoteknologian
arvioimisesta ja joka tuntee tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on
sisdllyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmédn on tarkastettava 2.3.1
kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja
kykenee yksildiméddn tdimén direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat
tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd vdline on ndiden vaatimusten mukainen.

Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisdllyttdva auditoinnin paitelmat
ja arviointipadtoksen perustelut.

2.3.4. Valmistaja sitoutuu tiyttimadn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvéksytty,
johtuvat velvollisuudet ja ylldpitdmdin laatujirjestelméd niin, ettd se pysyy riittdvind ja
tehokkaana.

2.3.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujdrjestelmadn suunnitelluista muutoksista.
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Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja péitettivad, tiyttddkd muutettu
laatujdrjestelmd edelleen 2.3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa
uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksestdéin valmistajalle. Ilmoitukseen on sisdllyttdvd tutkimuksen
padtelmaét ja arviointipddtoksen perustelut.

2.4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

2.4.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttdd hyviksytysta
laatujdrjestelmédstd aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti.

2.4.2. Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten péisy
tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seké toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot,
erityisesti:

a) laatujarjestelmad koskevat asiakirjat;

b) laatupoytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston pédtevyyteen liittyvit selvitykset jne.

2.4.3. llmoitetun laitoksen on tehtdvd méérdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja
ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

2.4.4. Lisédksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo.
Niiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd vélinetestejd
laatujirjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle kertomus kéynnistéd sekéd testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

2.5. Yhdenmukaisuusmerkinté ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

2.5.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja liitteessd I1I olevassa 1 kohdassa sdddetyt
tiedot sekd 2.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin vilineisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttivit tdimén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

2.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
vélinemallille ja pidettiva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jilkeen, kun véline on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksilditava vélinemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

2.6. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla vdhintddn kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun véline on saatettu markkinoille:

a)  2.3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

b)  2.3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty;
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c) 23.5, 243 ja 2.4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja
kertomukset.

2.7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynndistd, ja sen on
annettava sdadnnollisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynndistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

2.8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 2.3.1,
2.3.5, 2.5 ja 2.6 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, etti ne on eritelty
toimeksiannossa.

3. MODUULI D1: Tuctantoprosessin laadunvar mistus

3.1. Tuotantoprosessin laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
valmistaja tiyttdd 3.2, 3.4 ja 3.7 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset vélineet tdyttdvédt niihin sovellettavat tdméin
direktiivin vaatimukset.

3.2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko viline asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niithin on siséllyttivad asianmukainen
analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdva
sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava vélineen suunnittelu, valmistus ja toiminta
siind mairin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on siséllettava
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijét:

a)  vilineen yleinen kuvaus;

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien
jne. kaaviot;

c) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd
vilineen toimintaa;

d) luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on wvalittu tdmén direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu;
osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tismennettdva osat, joita on sovellettu;

e)  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten jne. tulokset;

f)  testiraportit.
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3.3. Valmistajan on pidettidvd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun véline on saatettu markkinoille.

3.4. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3.5 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmid kyseisten
vilineiden tuotannossa, lopullisten vilineiden tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava
3.6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

3.5. Laatujdrjestelma

3.5.1. Valmistajan on tehtdvd kyseisten vilineiden osalta kdyttiminsd laatujdrjestelmin
arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

a)  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi
tekee hakemuksen,;

b)  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

c)  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd valineryhmast;
d) laatujirjestelmid koskevat asiakirjat;
e) 3.2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

3.5.2. Laatujérjestelmin avulla on varmistettava, etti vélineet ovat niihin sovellettavien timén
direktiivin vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyvédksymit perusedellytykset, vaatimukset ja méédrdykset on kirjattava
jarjestelmallisesti ja tdsméllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi.
Laatujarjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti
laatuohjelmia, suunnitelmia, késikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdva kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta sekd johdon vastuualueista ja
toimivallasta valineiden laadun osalta;

b) vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista
menetelmisté, prosesseista ja jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttia;

c) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jélkeen tehtivisti tarkastuksista
ja testeistd sekd niiden suoritustiheydesté;

d) [laatupoytikirjoista,  kuten  tarkastusselostuksista  ja  testaus-  ja
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pétevyyteen liittyvistd
selvityksisti;

e) keinoista, joilla valvotaan vélineiltd vaaditun laadun toteutumista ja
laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta.

67

F



o

3.5.3. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelma ratkaistakseen, tdyttadko se 3.5.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[lmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelmén kayttGonottamiseksi annetun
kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajdrjestelmistd, ryhméssd on
oltava vidhintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisten vilineiden ja niiden
tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset.
Auditointiin on sisdllyttdvd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmidn on
tarkastettava 3.2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja
kykenee yksiloimidn timén direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat
tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd véline on ndiden vaatimusten mukainen.

Pédtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on siséllyttava auditoinnin paédtelmat
ja arviointipaitoksen perustelut.

3.5.4. Valmistaja sitoutuu tdyttimaan laatujirjestelmaistd, sellaisena kuin se on hyviksytty,
johtuvat velvollisuudet ja yllapitimdin laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvind ja
tehokkaana.

3.5.5. Valmistajan on ilmoitettava laatujérjestelmian hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujdrjestelmddn suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pddtettdva, tdyttddkd muutettu
laatujirjestelmé edelleen 3.5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa
uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava péddtoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisdllyttdvéd tutkimuksen
padtelmat ja arviointipddtoksen perustelut.

3.6. IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

3.6.1. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttdd hyviksytystd
laatujirjestelmésti aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti.

3.6.2. Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten paisy
tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seké toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot,
erityisesti:

a) laatujarjestelmdd koskevat asiakirjat;
b) 3.2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;

c) laatupdytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston patevyyteen liittyvit selvitykset jne.

3.6.3. Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd madridajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja
yllépitda ja noudattaa laatujdrjestelmaa, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.
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3.6.4. Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kiyntejd valmistajan luo.
Niéiden kédyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd
laatujirjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle kertomus kédynnistd sekd testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

3.7. Yhdenmukaisuusmerkinti ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.7.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd ja liitteessd III olevassa 1 kohdassa sdddetyt
tiedot sekd 3.5.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin vélineisiin, jotka tdyttdvit timéin direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

3.7.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
vélinemallille ja pidettéva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun viline on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksiloitava vélinemalli, jota varten se on laadittu.

Jéljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

3.8. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla vdhintddn kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun véline on saatettu markkinoille:

a)  3.5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;
b)  3.5.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty;

c) 3.5.5, 3.6.3 ja 3.6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péétokset ja
kertomukset.

3.9. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myoOnnetyisti ja peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on
annettava sddnnollisesti tai pyynnOstd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettelo laatujirjestelmien hyviaksynndisté, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

3.10. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tiyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 3.3,
3.5.1, 3.5.5, 3.7 ja 3.8 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttiden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.
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| 2009/23/EY (mukautettu) |

34. B¥-—tarkastys X MODUULI F: Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva
tyypinmukaisuus <Xl

|\ 2009/23/EY

4 uusi

4.1. Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 4.2, 4.5.1 ja 4.6
kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etti
kyseessd olevat vilineet, joihin on sovellettu 4.3 kohdan sdannoksid, ovat EU-

70

F



o

tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvét niihin sovellettavat tdmin
direktiivin vaatimukset.

4.2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut vélineet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyvédksytyn tyypin ja nithin sovellettavien tdmén
direktiivin vaatimusten mukaisia.

4 3. Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtéivd asianmukaiset tarkastukset ja testit
tarkastaakseen, ettd vilineet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn
tyypin ja timin direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa vélineiden yhdenmukaisuus asiaa
koskevien vaatimusten kanssa, tehddin tarkastamalla ja testaamalla jokainen viline 4.4
kohdassa méaritylla tavalla.

4.4. Vilinekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

4.4.1. Jokainen viline on tarkastettava erikseen ja tarvittavat, yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd madritellyt tai niitd vastaavat testit on suoritettava
sen tarkastamiseksi, ettd vilineet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyvéksytyn
tyypin ja tdmén direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Jos téllaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on padtettiva
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeist.

4.4.2. llmoitetun laitoksen on mydnnettivd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyvéksyttyyn vilineeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun viline on saatettu
markkinoille.

4.5. Yhdenmukaisuusmerkinta ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.5.1. Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkinté ja liitteessa III olevassa 1 kohdassa sdddetyt
tiedot sekd 4.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen wvastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin vélineisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun hyvéksytyn tyypin mukaisia ja jotka tdyttdvit tdmédn direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

4.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
vélinemallille ja pidettiva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jilkeen, kun viline on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksilditava vilinemalli, jota varten se on laadittu.
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Jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

Valmistaja voi 4.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla
my0s kiinnittdd vilineisiin ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

4.6. Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeron vélineisiin valmistusprosessin aikana.

4.7. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan
valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettdi ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan
valtuutetun edustajan ei ole valttimatta tiytettdva 4.2 ja 4.5.1 kohdassa sdddettyjd velvoitteita.

5. MODUULI F1: Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

5.1. Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tiayttda 5.2, 5.3, 5.6.1 ja
5.7 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseessd olevat vélineet, joihin on sovellettu 5.4 kohdan sddnnoksié, ovat niihin sovellettavien
tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.

5.2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko viline asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niithin on siséllyttivad asianmukainen
analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdva
sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava vélineen suunnittelu, valmistus ja toiminta
siind maérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on siséllettava
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijét:

a)  vilineen yleinen kuvaus;

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien
jne. kaaviot;

c) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd
vilineen toimintaa;

d) luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on wvalittu tdmén direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu;
osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tismennettdva osat, joita on sovellettu;

e)  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten jne. tulokset;

f)  testiraportit.

72

F



o

Valmistajan on pidettivd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun véline on saatettu markkinoille.

5.3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut vilineet ovat timén direktiivin
sovellettavien vaatimusten mukaisia.

5.4. Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivd asianmukaiset tarkastukset ja testit
tarkastaakseen, ettd vilineet ovat timén direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa kyseisten vaatimusten mukaisuus,
tehdéén tarkastamalla ja testaamalla jokainen viline 5.5 kohdassa maarétylla tavalla.

5.5. Vilinekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

5.5.1. Kaikki wvilineet on tutkittava yksitellen ja tarvittavat, sovellettavissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd madritellyt tai vastaavat testit
on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd vélineet ovat niihin sovellettavien vaatimusten
mukaisia. Jos tédllaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai teknistd eritelmaa ei ole, kyseisen
ilmoitetun laitoksen on paitettava toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

5.5.2. Ilmoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyvéksyttyyn vilineeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun véline on saatettu markkinoille.

5.6. Yhdenmukaisuusmerkinti ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.6.1. Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkinti ja liitteessd III olevassa 1 kohdassa sdddetyt
tiedot sekd 5.4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin vilineisiin, jotka tdyttavit tdman direktiivin sovellettavat
vaatimukset.

5.6.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
vélinemallille ja pidettivi se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jilkeen, kun viline on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksilditava vilinemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

Valmistaja voi 5.5 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla
myos kiinnittdd vilineisiin ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

5.7. Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdé ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeron vélineisiin valmistusprosessin aikana.
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5.8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan
valmistajan velvollisuudet edellyttden, etti ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan
valtuutetun edustajan ei ole valttimatta tiytettdvad 5.3 ja 5.6.1 kohdassa sdddettyjd velvoitteita.

| 2009/23/EY (mukautettu) |

46. BX-yksttdistarkastys [ MODUULI  G: Ykskkokohtaiseen tarkastukseen
perustuva vaatimustenmukaisuus <Xl

|\ 2009/23/EY

4 uusi

6.1. Yksikkokohtaiseen ~ tarkastukseen ~ perustuva  vaatimustenmukaisuus on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tiyttdd 6.2, 6.3 ja 6.5 kohdassa
sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen
viline, johon on sovellettu 6.4 kohdan sdédnnoksid, on siihen sovellettavien tdmén direktiivin
vaatimusten mukainen.

6.2. Tekniset asiakirjat
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Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja annettava ne 6.4 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen saataville. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko viline
asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on siséllyttdvd asianmukainen analyysi ja
arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat
vaatimukset, ja niiden on katettava vilineen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind mairin
kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Teknisten asiakirjojen on siséllettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:
a)  vilineen yleinen kuvaus;

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien
jne. kaaviot;

c) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd
vilineen toimintaa;

d) luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on wvalittu tdmédn direktiivin olennaisten vaatimusten
tayttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu;
osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tismennettdva osat, joita on sovellettu;

e)  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten jne. tulokset;
f)  testiraportit.

Valmistajan on pidettivd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun viline on saatettu markkinoille.

6.3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut vélineet ovat timén direktiivin
sovellettavien vaatimusten mukaisia.

6.4. Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvéd tai teetettdvd asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissé eritelmissd yksiloidyt tarkastukset ja testit
tal vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd véline on tdmédn direktiivin sovellettavien
vaatimusten mukainen. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai teknista eritelmaa ei
ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pédtettdvd toteutettavista tarkoituksenmukaisista
testeistd.

[lmoitetun laitoksen on myonnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella

vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettivd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa hyviksyttyyn vélineeseen.
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Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun véline on saatettu markkinoille.

6.5. Yhdenmukaisuusmerkinti ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.5.1. Valmistajan on kiinnitettdivd CE-merkintd ja liitteessd III olevassa 1 kohdassa sdddetyt
tiedot sekd 6.4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen
tunnusnumero jokaiseen vilineeseen, joka tdyttdd timén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

6.5.2. Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun viline on
saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitédva véline, jota varten
se on laadittu.

Jaljennds vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville
viranomaisille.

6.6. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tiyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 6.2 ja
6.5 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

1

7. Yleiset sdannok set

4

. 1 . S sEWaEREET: L EXaRIARERE S KT e——huara R eol—taateEaHaH——F Y=t ea e e——ta—— =

st B Vet '

aatimustenmukaisuuden arviointi moduulin D, DI, F, F1 tai G
mukaisesti <XI voidaan tehdd valmistajan tehtaalla tai missd tahansa muussa paikassa, jos
vilineen kuljetus kéyttopaikalle ei edellytd vélineen purkamista osiin, jos vilineen
kayttoonotto kéyttopaikalla ei edellytd vilineen kokoamista tai muuta teknistd asentamista,
joka vaikuttaa vilineen toimintaan, ja jos kdyttopaikan putoamiskiihtyvyyden arvo otetaan
huomioon tai jos se ei vaikuta vélineen toimintaan. Kaikissa muissa tapauksissa arvioinnin on
tapahduttava vélineen kiyttopaikalla.

|\ 2009/23/EY

5£7.2. Jos vilineen toiminta riippuu putoamiskiihtyvyyden vaihteluista, £7.1 kohdassa
tarkoitetut menettelyt voidaan suorittaa kahdessa vaiheessa, jolloin toiseen vaiheeseen
kuuluvat kaikki tarkastukset ja testit, joiden tulokset riippuvat putoamiskiihtyvyyden arvosta,
ja ensimmadiseen vaiheeseen kaikki muut tarkastukset ja testit. Toinen vaihe on tehtdva
vilineen kdyttopaikalla. Jos jdsenvaltio on jakanut alueensa painovoimavyOhykkeisiin, niin
sanonta “vélineen kiyttopaikalla” voidaan korvata sanonnalla “vilineen kayton
painovoimavyOhykkeelld”.

5§7.2.1. Jos valmistaja on valinnut jollekin $7.1 kohdassa mainitulle menettelylle
kaksivaiheisen toteuttamistavan ja eri osapuolet suorittavat ndima kaksi vaihetta, ensimmaisen
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vaiheen ldpdissyt viline on varustettava tdmén vaiheen suorittaneen ilmoitetun laitoksen
tunnusnumerolla.

5£7.2.2. Ensimmiisen menettelyvaiheen suorittaneen osapuolen on annettava kustakin
vélineestd kirjallinen todistus, joka sisdltdd vilineen tunnistamiseen tarvittavat tiedot seké
erittelyn tehdyista tarkastuksista ja testeista.

Menettelyn toisen vaiheen suorittavan osapuolen on tehtiva ne tarkastukset ja testit, joita ei
ole vield tehty.

Valmistajan tai timdn edustajan on voitava pyynnostd esittdd ilmoitetun laitoksen antamat
vaatimustenmukaisuustodistukset.

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

57.2.3. Ensimmdisessd vaiheessa : H :
> moduulin D tai D1 <X valinnut Valmlstaja voi kayttaa samaa menettelya toisessa
vaiheessa tai jatkaa toisessa vaiheessa E¥=tarkastukseHa X moduulilla F tai F1 tapauksen
mukaan <XI.

57.2.4. CE-wvestimustenamukeaissusmerkintd on kiinnitettdvd vilineeseen toisen vaiheen
paityttyd, samoin kum toiseen vaiheeseen osallistuneen ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

| 2009/23/EY

77

F



o

| 2009/23/EY (mukautettu) |

LITEREILL

SUUSMERKINTA JA MUUT MERKINNAT

1. X X EU Xl-vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kohteena olevat valineet

1.1. Néissd vaaoissa on oltava

a) CE- atisuasmerkintd, jeka—keestun [ Josta saadetaan Xl
setuksengEY)N 0 765/200 liitteessd M1 keaavatusta estq

IZ> ja sen Jaljessa tuotannon tarkastusvalheeseen osalhstuneen &l B
z aperdeny  1lmoitetun

@%ﬁ% laltoksen &&H@%ﬁ%ﬁ% tunnusnumeroét%;

|\ 2009/23/EY

| 2009/23/EY (mukautettu) |

b)  nelidméinen, vihintddn 12,5 mm X 12,5 mm -kokoinen, vihred tarra, jossa on
mustalla painettuna iso M-kirjain;

c)  seuraavat merkinndt:

i) = EN-teespibesdleentiO EU-tyyppitarkastus Xltodistuksen numero,

jos tarpeens;
ii)  =valmistajan merkki tai nimis;

iii) = tarkkuusluokka merkittynd soikioon tai kahdella puoliympyrélla
yhdistettyihin kahteen vaakasuoraan viivaans;

iv) =suurin kdyttokuorma muodossa Max ...5;

v)  =pienin kdyttokuorma muodossa Min ...5;
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vi) =vakausaskelarvo muodossae=...5

vii) = CE-vastmaustenmukaissusmerkinnidn  kiinnittimisvuoden  kaksi
viimeistd numeroas;

sekd tarvittaessa:

| 2009/23/EY

viii) = valmistusnumeros;

ix) = kun viline koostuu erillisistd yhdistetyistd yksikoistd, kuhunkin
yksikkoon yksildintitunnuss;

x) =askelarvo, jos se eroaa e:std, muodossa d=...5;

xi) =suurin lisddva taara muodossa T=+ ...5;

xii) =suurin vihentdva taara, jos se eroaa arvosta Max, muodossa T=—...5;
Xxiii) =taaran askelarvo, jos se eroaa arvosta d, muodossa dr = ...5;

xiv) =enimmaiskantokyky, jos se eroaa arvosta Max, muodossa Lim ...5;
Xv) = erityiset lampdtilarajat muodossa ... °C/ ... °Cs;

xvi) =kuormankannattimen ja kuorman vélinen suhde.

|V 2009/23/EY (mukautettu) |

1.2. Vilineissd on oltava sopiva paikka CE-waatin amakaisuusmerkinndn ja muiden
merkintdjen kiinnittdmistd varten. Paikan on oltava sellalnen ettd merkdadise merkintdja el
voida poistaa niitd turmelematta. Merkintéjen on oltava ndkyvissd silloin, kun véline on
tavanomaisessa kiyttdasennossa.

|\ 2009/23/EY

1.3. Jos tiedot on annettu tietokilvessd, kilpi on voitava sinetdidd, jollei kilpi sinettid
poistettaessa samalla tuhoudu. Jos kilpi on sinetditdvissd, sithen on voitava kiinnittdd
tarkistusmerkki.

1.4. Merkinndt Max, Min, € ja d on tehtdvd my0s tulosndyton ldheisyyteen, jolleivét ne jo ole
1.5. Kukin kuormanmittauslaite, joka on yhdistetty tai voidaan yhdistii yhteen tai useampaan

kuormankannattimeen, on varustettava niitd kuormankannattimia koskevilla asianmukaisilla
merkinnoilla.
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2. Muut vélineet

Muissa vilineissd on oltava

- valmistajan merkki tai nimis;

— suurin teho muodossa Max ....

Naéissd vilineissi ei saa olla 1.1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tarroja.

3. Edella 4317 artiklassa tarkoitettu, kayttoa r ajoittava tunnus

Tédmin tunnuksen muodostaa iso M-kirjain, joka on mustalla painettuna punaiselle, vdhintddn

25 mm x 25 mm kokoa olevalle, nelioméiselle alustalle, jonka pdille on vedetty kaksi toisiaan
leikkaavaa ja ristin muodostavaa vinoviivaa.
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90/384/ETY
03/68/ETY
|\ 2009/23/EY (mukautettu) |
LITE MHHV
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 98384ET Tama direktiivi

> 2009/23/EY Xl
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Hoartidant—3kohta -

+H-artikdand-kohta +o-artikla
HoartldansSkohta —_

—_ Hartikda
—_ Fartkda
+o-artida Fo-artida
—_ eV H
—_ Bte ML

X> 1 artiklan 1 kohta <X]

X 1 artiklan 1 kohta <X]

X> 1 artiklan 2 kohdan
johdantokappale <X

X> 1 artiklan 2 kohdan
johdantokappale <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan i
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan a
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan ii
alakohta <XI

> 1 artiklan 2 kohdan b
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan iii
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan ¢
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan iv
alakohta <XI

> 1 artiklan 2 kohdan d
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan v
alakohta <XI

> 1 artiklan 2 kohdan e
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan vi
alakohta <XI

> 1 artiklan 2 kohdan f
alakohta <XI

X> 1 artiklan 2 kohdan b alakohta <X

> 1 artiklan 2 kohdan g
alakohta <]

X> 2 artiklan 1 kohta <XI

X> 2 artiklan 1 kohta <X

X> 2 artiklan 2 kohta <XI

X> 2 artiklan 2 kohta <XI

X> 2 artiklan 3 kohta <X]

B> \&d
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x> X

X> 2 artiklan 3—19 kohta X1

B> 3 artikla <X B> 3 artikla <XI
B> 4 artikla <X B> 4 artikla X1
B> 5 artikla <X B> 5 artikla <XI
B> 6 artikla <X X

B> 7 artikla <X X

X> 8 artikla <X X X

> &3 B> 6 artikla <XI
X X> 7 artikla <XI
X B> 8 artikla <XI
X X> 9 artikla <XI
X B> 10 artikla <X
X B> 11 artikla <X
x> &) B> 12 artikla <X

X> 9 artiklan 1 kohdan
johdantokappale <XI

X> 13 artiklan 1 kohdan
johdantokappale <X

X> 9 artiklan 1 kohdan a alakohta <XI

X> 13 artiklan 1 kohdan a
alakohta <X]

X> 9 artiklan 1 kohdan b alakohta <X

X> 13 artiklan 1 kohdan b
alakohta <X]

X> 9 artiklan 2 kohta <XI

X> 13 artiklan 2 kohta <XI

B> 9 artiklan 3 kohta <XI X
B> 10 artikla <] X
X> 11 artikla <XI X
B> 12 artikla <] X

x> <] X> 14 artikla <X]
x> <X X> 15 artikla <X
x> <] X> 16 artiklan 1-4 kohta <X

86

o



F

X> 13 artiklan ensimmaéinen virke <X]

X> 6 artiklan 2 kohdan neljés
alakohta <]

X> 13 artiklan toinen virke <X

X> 17 artikla <X

\&d

X> 18 artikla <X

X> 19 artikla <X

X> 20 artikla <X

X 21 artikla <X]

X> 22 artikla <XI

X> 23 artikla <XI

X> 24 artikla <X

X> 25 artikla <X]

X> 26 artikla <XI

X> 27 artikla <X]

X> 28 artikla <X

X> 29 artikla <X

> 30 artikla <X

X> 31 artikla <X

X> 32 artikla <X

X> 33 artikla <X

X> 34 artikla <X

X> 35 artikla <X

X> 36 artikla <X]

X> 37 artikla <X

X> 38 artikla <X]

RR KKK RERRRRRRRRRRARKR KRR

X> 39 artikla <X

&

X> 40 artikla <XI

>
x>
>
B>
x>
B>
x>
B>
x>
B>
x>
>
x>
>
x>
>
x>
x>
B>
x>
B>
x>
B>
x>

14 artikla <XI

X> 3 artiklan 3 kohta <XI
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X> 15 artikla <XI

x> &3

> 3&d

X> 41 artikla <X

x> X

X> 42 artiklan 1 kohta <X

X> 16 artikla <]

X> 42 artiklan 2 kohta <XI

X> 17 artikla <XI

X> 43 artikla <X

X> 18 artikla <XI

X> 44 artiklan ensimmaéinen
alakohta <X]

x> &3

X> 44 artiklan toinen alakohta <X

X> 19 artikla <X

X 45 artikla <XI

X> Liite I X1

> Liite I X1

X> Liitteessd I oleva 1 kohta <X

B> \&d

x> X

X> Liitteessd IT oleva 1 kohta <X

X> Liitteessd II oleva 2 kohta <X

B> \&d

x> X

X> Liitteessi IT oleva 2 kohta <X

> 3&d

X> Liitteessd I oleva 3 kohta <X

X> Liitteessi IT oleva 3 kohta <X

x> &3

> 3&d

X> Liitteessi I oleva 4 kohta <X

x> X

X> Liitteessi IT oleva 5 kohta <X

X> Liitteessd II oleva 4 kohta <X

x> \&d

x> X

X> Liitteessi IT oleva 6 kohta <X

X> Liitteessd IT oleva 5 kohta <X

X> Liitteessi IT oleva 7 kohta <X

B> Liite I <X

B> \&d

X> Liite IV <X X> Liite III X1
® Liite V <3 ®
® Liite VI & ®
[® Liite VII ®
X> Liite VIII <XI x> <X]
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B> Liite IV X1
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