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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 765/2008,

annettu 9 piivini heinikuuta 2008,

tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvii akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista
ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 ja 133 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251

artiklassa madrattya

menettelyi (%),

sekd katsovat seuraavaa:

On tarpeen varmistaa, ettd tavaroiden vapaasta lilkkuvuu-
desta yhteisossd hyotyvit tuotteet ovat niiden vaatimusten
mukaisia, joilla taataan yleisten etujen suojelun korkea taso
muun muassa yleisen terveyden ja turvallisuuden, tyoter-
veyden ja -turvallisuuden, kuluttajansuojan ja ympiriston-
suojelun ja turvallisuuden osalta, varmistaen samalla, ettd
tuotteiden vapaata likkkuvuutta ei rajoiteta enempdd kuin
on sallittu yhteison yhdenmukaistamislainsdddannon tai
yhteison muiden asiaan liittyvien sddntojen perusteella.
Niin ollen olisi sdddettdvd akkreditoinnista, markkina-
valvonnasta, kolmansista maista tuotavien tuotteiden
valvonnasta ja CE-merkinnésta.

Akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevia sddnt6ja ja
periaatteita varten on tarpeen vahvistaa yleiset puitteet.
Namd puitteet eivdt saisi vaikuttaa voimassaolevan lainsdd-
didnnon asiaa koskeviin sddntoihin, jotka muodostavat ne
saannokset, joita on noudatettava yleisten etujen suojele-
miseksi muun muassa terveyden, turvallisuuden, kulutta-
jansuojan ja ympdristonsuojelun osalta, vaan ndillad
puitteilla olisi pyrittavd tehostamaan sddnnosten toimi-
vuutta.

EUVL C 120, 16.5.2008, s. 1.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. helmikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitds, tehty
23. kesikuuta 2008.

6)

©)

Tamin asetuksen olisi katsottava tdydentdvin tuotteiden
kaupan pitdmisen yhteisistd puitteista 9 paivana heinikuuta
2008 tehtyd Euroopan parlamentin ja neuvoston paitostd
N:o 768/2008/EY (3).

Yhteison lainsddddnnon antaminen jokaista olemassa
olevaa tai mahdollisesti kehitettavdd tuotetta varten on
hyvin vaikeaa; nditd tuotteita varten onkin tarpeen luoda
laajat horisontaaliset lainsdddantopuitteet, jotka korjaavat
nykyisen lainsddddnnon puutteita, varsinkin kunnes nykyi-
nen erityislainsdadantd on tarkistettu, sekd tdydentdvat
nykyistd tai tulevaa erityislainsdddantod, erityisesti tervey-
den ja turvallisuuden, kuluttajansuojan ja ympdristonsuo-
jelun korkean tason varmistamiseksi perustamissopi-
muksen 95 artiklan vaatimusten mukaisesti.

Talld asetuksella vahvistettujen markkinavalvonnan puittei-
den olisi tiydennettivd ja vahvistettava voimassa olevia
markkinavalvontaa koskevia yhteison yhdenmukaistamis-
lainsdddannon sisdltimid sddnnoksid sekd ndiden sddnnos-
ten tdytintoonpanoa. Lex specialis -periaatteen nojalla titd
asetusta olisi kuitenkin sovellettava vain, jollei yhteison
muussa, voimassaolevassa tai tulevassa, lainsdddannossi ole
erityissddnnoksid, joilla pyritddn samaan tavoitteeseen tai
jotka ovat samanluonteisia taikka vaikutukseltaan saman-
laisia kuin tdssd asetuksessa vahvistetut sddnnokset. Esi-
merkkeja voidaan ottaa seuraavilta aloilta: huumaus-
aineiden ldhtoaineet, lddkinnilliset laitteet, ihmisille ja
eldimille tarkoitetut ladkkeet, moottoriajoneuvot ja ilmailu.
Tamin asetuksen vastaavia osia ei tulisi titen soveltaa
tillaisten erityissddnnosten kattamilla aloilla.

Yleisestd tuoteturvallisuudesta 3 pdivand joulukuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/95/EY (%) vahvistettiin  sddnnot  kulutustuotteiden
turvallisuuden varmistamiseksi. Markkinavalvontavirano-
maisilla olisi oltava mahdollisuus ryhtyd mainitun direktii-
vin mukaisiin tdsmillisempiin toimenpiteisiin.

Kulutustuotteiden turvallisuuden tason nostamiseksi direk-
tiivissd 2001/95/EY sdddettyja markkinavalvontamekanis-
meja olisi kuitenkin  vahvistettava vakavan  riskin
aiheuttavien tuotteiden osalta tdssd asetuksessa sdddettyjen
periaatteiden mukaisesti. Direktiivi 2001/95/EY olisi sen
vuoksi muutettava vastaavasti.

(%) Katso timén virallisen lehden sivu 82.

() EYVLL 11, 15.1.2002, s. 4.
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Akkreditointi on osa yleistd jarjestelmai, johon kuuluu
vaatimustenmukaisuuden arviointi ja markkinavalvonta ja
jonka avulla voidaan arvioida ja varmistaa yhdenmukaisuus
sovellettavien vaatimusten kanssa.

Akkreditoinnin erityisarvo on siing, ettd sen avulla saadaan
virallinen vakuutus niiden elinten teknisestd pitevyydestd,
joiden tehtdvdni on varmistaa vaatimustenmukaisuus.

Akkreditointia ei tdhdn mennessd ole sddnnelty yhteison
tasolla, mutta se on kéytossd kaikissa jdsenvaltioissa.
Akkreditointitoimintaa koskevien yhteisten sdantojen puut-
tuminen on johtanut erilaisiin ldhestymistapoihin ja
toisistaan poikkeaviin jirjestelmiin yhteisossd, minkd vuoksi
akkreditoinnissa sovellettu tarkkuus on ollut vaihtelevaa eri
jasenvaltioissa. Siksi on tarpeen luoda akkreditointia
koskevat kattavat puitteet ja vahvistaa yhteison tasolla sen
toimintaa ja jarjestamistd koskevat periaatteet.

Yhtendisen kansallisen akkreditointielimen perustamisen ei
pitdisi vaikuttaa tehtdvien jakoon jasenvaltioissa.

Kun yhteison yhdenmukaistamislainsdddannossi saddetdin
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten valinnasta sen
soveltamista varten, kansallisten viranomaisten olisi kaik-
kialla yhteisossd pidettdva avointa akkreditointia — sellai-
sena kuin siitd on sdddetty tdssd asetuksessa, jotta
varmistetaan riittdvd luottamus vaatimustenmukaisuusto-
distuksiin — ensisijaisena keinona, jolla osoitetaan niiden
laitosten tekniset valmiudet. Kansalliset viranomaiset voivat
kuitenkin katsoa, ettd niilld on kaytettavissadn asianmukai-
set keinot suorittaa tdima arviointi itse. Jotta varmistetaan
muiden kansallisten viranomaisten tekemin arvioinnin
riittavd uskottavuus, niiden olisi tillaisessa tapauksessa
toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittavat
asiakirjatodisteet siitd, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitokset ovat asiaa koskevien sdddettyjen
vaatimusten mukaisia.

Akkreditointijarjestelmd, jossa toimitaan sitovien sddntojen
puitteissa, vahvistaa osaltaan jdsenvaltioiden vilistd luotta-
musta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyy-
teen  sekd niiden myontimiin  todistuksiin  ja
testiraportteihin. Vastavuoroisen tunnustamisen periaate
toteutuu ndin paremmin, ja sen vuoksi timdn asetuksen
akkreditointia koskevia sddnnoksid olisi sovellettava laitok-
siin, jotka suorittavat vaatimuksenmukaisuuden arviointia
sekd sdannellylld ettd sddntelemittomalld alueella. Tarkein
asia on todistusten ja testiraporttien laatu riippumatta siité,
kuuluvatko ne sddnnellylle vai sidntelemattomalle alalle,
eikd alojen vilille siksi ole syyta tehdd eroa.

Tassd asetuksessa kansallisen akkreditointielimen voittoa
tavoittelemattoman toiminnan olisi katsottava tarkoittavan
toimintaa, jonka tarkoituksena ei ole tuottaa voittoa elimen
omistajien tai jdsenten varallisuuden kasvattamiseksi.
Vaikka kansallisten akkreditointielinten tavoitteena ei ole
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voittojen maksimointi tai niiden jakaminen edelleen, ne
voivat tarjota palveluja maksua vastaan tai hankkia tuloja.
Kaikki téllaisista palveluista saatava ylimadrdinen tulo
voidaan kdyttdd investointeihin niiden toiminnan edelleen
kehittimiseen, kunhan se sopii yhteen niiden paiasiallisen
toiminnan kanssa. Nidin ollen olisi korostettava, etti
kansallisten akkreditointielinten pdatavoitteena olisi kuiten-
kin oltava sellaisen toiminnan tukeminen tai sellaiseen
toimintaan aktiivisesti sitoutuminen, jonka tarkoituksena ei
ole tuottaa voittoa.

Koska akkreditoinnin tarkoituksena on saada viranomais-
lausunto tietyn elimen pitevyydestd vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseen,
jasenvaltioilla olisi oltava vain yksi kansallinen akkreditoin-
tielin ja niiden olisi huolehdittava siitd, ettd kyseisen elimen
organisaatio takaa sen toiminnan objektiivisuuden ja puo-
lueettomuuden. Tallaisten kansallisten akkreditointielinten
toiminnan olisi oltava kaupallisesta vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoiminnasta riippumatonta. Siksi on tarkoi-
tuksenmukaista  sddtdd, ettd  jdsenvaltioiden  on
varmistettava, ettd kansallisen akkreditointielimen katso-
taan kéyttavin julkista valtaa sen oikeudellisesta asemasta
riippumatta.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksen patevyyden
arviointia ja jatkuvaa seurantaa varten on valttimatontd
maédrittdd laitoksen teknisen tietimyksen taso ja kokemus ja
sen valmiudet suorittaa arviointia. Kansallisella akkreditoin-
tielimelld on sen vuoksi oltava tehtdviensd asianmukaisen
hoitamisen edellyttimit asiaan liittyvit tiedot, patevyys ja
vélineet.

Akkreditoinnin olisi periaatteessa oltava omavaraista toi-
mintaa. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd erityis-
tehtdvien hoitamista varten on saatavissa rahoitustukea.

Jos kansallisen akkreditointielimen perustaminen ei ole
jasenvaltion kannalta taloudellisesti jarkevdd tai kestdvaa,
jasenvaltion olisi turvauduttava jonkin toisen jisenvaltion
kansallisen akkreditointielimen apuun ja sitd olisi kannus-
tettava kdyttdmadn titd mahdollisuutta tdysimaariisesti
hyvikseen.

Kilpailu kansallisten akkreditointielinten valilld voisi johtaa
niiden toiminnan kaupallistumiseen, mika olisi ristiriidassa
niiden tehtdvin kanssa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
ketjun ylimman valvonnan tasona. Tdmdin asetuksen
tavoitteena on varmistaa, ettd Euroopan unionissa yksi
akkreditointitodistus riittdd koko Euroopan unionin alu-
eelle, ja vilttad moninkertaista akkreditointia, joka lisdd
kustannuksia tuomatta lisdarvoa. Kansalliset akkreditointie-
limet voivat kilpailla kolmansien maiden markkinoilla,
mutta silli ei saa olla vaikutusta niiden toimintaan
yhteisossd eikd yhteistyohon ja vertaisarviointitoimintaan,
jonka jarjestdd timédn asetuksen mukaisesti tunnustettu elin.
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Moninkertaisen akkreditoinnin vilttamiseksi, akkreditointi-
todistusten tunnustamisen ja hyviaksynnin parantamiseksi
sekd akkreditoitujen vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten tehokkaan seurannan toteuttamiseksi vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten olisi haettava akkreditointia
sen jasenvaltion kansalliselta akkreditointielimelt4, johon ne
ovat sijoittautuneet. On kuitenkin tarpeen varmistaa, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hakea akkredi-
tointia jossakin toisessa jdsenvaltiossa, jos sen omassa
jasenvaltiossa ei ole kansallista akkreditointielintd tai jos
kansallinen akkreditointielin ei ole pitevd tarjoamaan
hakemuksen mukaisia akkreditointipalveluja. Tillaisissa
tapauksissa kansallisten akkreditointielinten olisi toimittava
asianmukaisesti yhteistyossa ja vaihdettava tietoja.

Sen varmistamiseksi, ettd kansalliset akkreditointielimet
tdyttdvit tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset ja velvoit-
teet, jasenvaltioiden on tirkedd tukea akkreditointijirjestel-
min moitteetonta toimintaa, seurata  sdidnnollisesti
kansallisten akkreditointielintensd toimintaa ja toteuttaa
tarvittaessa kohtuullisen ajan kuluessa asianmukaisia kor-
jaavia toimenpiteita.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten — pétevyyden
samantasoisuuden varmistamiseksi, vastavuoroisen tunnus-
tamisen helpottamiseksi sekd akkreditointielinten antamien
akkreditointitodistusten ja vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitulosten yleisen tunnustamisen edistimiseksi kansalli-
silla akkreditointielimilld on oltava kiytossd perusteellinen
ja avoin vertaisarviointijirjestelmd ja niiden on oltava
arvioinnin kohteena sdannollisesti.

Tassd asetuksessa olisi sdddettavd yhteisen eurooppalaisen
organisaation tunnustamisesta tiettyjen akkreditointialaa
koskevien toimintojen osalta. Eurooppalaisten akkreditoin-
tielinten yhteistyojarjestd (EA), jonka tirkeimpini tehtd-
vind on edistdd avointa ja laadukasta jirjestelmad, jolla
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pitevyyttd arvi-
oidaan kaikkialla Euroopassa, hallinnoi jdsenvaltioiden ja
muiden Euroopan maiden kansallisten akkreditointielinten
kesken toteutettavaa vertaisarviointijirjestelmaa. Jarjestelma
on osoittautunut tehokkaaksi ja lisdd keskindistd luotta-
musta. Sen vuoksi olisi EA:n oltava ensimmdinen tdmin
asetuksen perusteella tunnustettu elin ja jasenvaltioiden olisi
varmistettava, etti niiden kansalliset akkreditointielimet
hakevat ja sdilyttavit EAmn jasenyyden niin kauan kuin se
sdilyttad kyseisen aseman. Samalla olisi sdddettdvd mahdol-
lisuudesta vaihtaa tdimdan asetuksen perusteella tunnustettu
elin siltd varalta, ettd se on tarpeen tulevaisuudessa.

Kansallisten akkreditointielinten vilinen tehokas yhteistyd
on oleellista vertaisarvioinnin asianmukaisen toiminnan
kannalta sekd silloin, kun on kyse rajatylittavastd akkredi-
toinnista. Avoimuuden varmistamiseksi on tarpeen siitdd
kansallisten akkreditointielinten velvollisuudesta vaihtaa
tietoja keskenddn ja toimittaa asiaan liittyvit tiedot
kansallisille viranomaisille ja komissiolle. Kansallisten
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akkreditointielinten hoitamien akkreditointipalvelujen saa-
tavuutta koskevat tuoreet ja paikkansapitavit tiedot olisi
myos saatettava yleisesti saataville ja niiden olisi siksi oltava
etenkin vaatimuksenmukaisuuden arviointilaitosten kaytet-
tavissa.

Alakohtaisten akkreditointiohjelmien olisi katettava ne
toiminnan alat, joilla vaatimuksenmukaisuuden arviointi-
laitosten pdtevyyttd koskevat yleiset vaatimukset eivit riitd
varmistamaan asianmukaista suojelun tasoa silloin, kun on
saadetty yksityiskohtaisista teknisistd tai terveyteen ja
turvallisuuteen liittyvistd erityisvaatimuksista. Koska EA:lla
on laaja-alaista teknistd asiantuntemusta kaytettavissdin,
sitd olisi pyydettivd kehittimain kyseisid ohjelmia erityi-
sesti yhteison lainsdddiannon kattamilla aloilla.

Yhteison yhdenmukaistamislainsdddannon tasapuolisen ja
johdonmukaisen valvonnan varmistamiseksi tdssd asetuk-
sessa vahvistetaan yhteison markkinavalvontapuitteet méé-
rittelemalld sekd vihimmaisvaatimukset niiden tavoitteiden
osalta, joihin jasenvaltioiden on pyrittavd, ettd hallinnollisen
yhteistyon kehys, johon kuuluu jdsenvaltioiden vilinen
tiedonvaihto.

Jos talouden toimijoilla on vaatimustenmukaisuuden osoit-
tavia testiraportteja tai todistuksia, jotka on myOntinyt
akkreditoitu  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitos,
vaikka asiaa koskevassa yhteison yhdenmukaistamislainsda-
dinnossd ei vaadita tillaisia raportteja tai todistuksia,
markkinavalvontaviranomaisten olisi otettava ne asianmu-
kaisesti huomioon suorittaessaan tuotteen ominaisuuksia
koskevia tarkastuksia.

Terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja sisdmarkki-
noiden sujuvan toiminnan takaamiseksi on olennaisen
tirkedd, ettd toimivaltaiset viranomaiset tekevit kansallista
ja rajatylittavaa yhteistyotd vaihdettaessa tietoja, tutkittaessa
rikkomuksia ja ryhdyttéessd toimiin niiden lopettamiseksi
jopa ennen vaarallisten tuotteiden markkinoille saattamista,
tehostamalla toimia niiden tunnistamiseksi padasiassa
satamissa. Kansallisten kuluttajansuojaviranomaisten olisi
tehtdvd kansallisella tasolla yhteistyotd kansallisten mark-
kinavalvontaviranomaisten kanssa ja vaihdettava niiden
kanssa tietoja tuotteista, joihin ne epdilevit liittyvan riskeja.

Riskinarvioinnissa olisi otettava huomioon kaikki asiaan
liittyvit tiedot, mukaan lukien mahdolliset tiedot kyseiseen
tuotteeseen liittyvistd riskeistd, jotka ovat toteutuneet.
Talouden toimijan mahdollisesti toteuttamat toimet riskin
pienentdmiseksi olisi my0s otettava huomioon.

Tilanteet, joissa tuote aiheuttaa vakavan riskin, vaativat
nopeita toimenpiteitd, minkd vuoksi tuote voidaan vetdd
pois markkinoilta tai menettely sen palauttamiseksi voidaan
jarjestdd taikka sen saataville asettaminen markkinoilla
voidaan kieltdd. Niissd tilanteissa on tarpeen padstd
kayttimadn jasenvaltioiden ja komission vilistd nopeaa
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tietojenvaihtojirjestelmaa. Direktiivin 2001/95/EY 12 artik-
lassa sdddetty jdrjestelmd on osoittautunut tehokkaaksi
kulutustuotteiden alalla. Tarpeettoman paallekkdisyyden
vilttimiseksi jdrjestelmdd olisi kdytettivd myds tdmin
asetuksen tarkoituksiin. Sen lisdksi yhteison laajuisen
yhdenmukaisen markkinavalvonnan varmistaminen edel-
lyttad, ettd kansallisia toimia koskevia tietoja vaihdetaan tatd
jarjestelmaa laajemmin.

Toimivaltaisten viranomaisten vilisessd tietojenvaihdossa
olisi noudatettava tiukimpia luottamuksellisuutta ja amma-
tillista salassapitoa koskevia sddnnoksid ja siind olisi
toimittava sovellettavan kansallisen lainsdadannon luotta-
muksellisuutta koskevien sddntojen mukaisesti tai, komis-
sion osalta, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivi-
nd toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 (') mukaisesti,
jotta varmistetaan, ettei tutkinnalle aiheuteta haittaa eikd
talouden toimijoiden mainetta vahingoiteta. Yksiloiden
suojelusta henkilotietojen kisittelyssd ja niiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta 24 pdivind lokakuuta 1995
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
95/46/EY (%) ja yksiliden suojelusta yhteisojen toimielinten
ja elinten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssd ja
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 péivini joulu-
kuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 45/2001 (%) sovelletaan myos tidmin
asetuksen yhteydessi.

Yhteison yhdenmukaistamislainsdddannossi sdddetddn eri-
tyisistd menettelyistd, joilla varmistetaan, onko tuotteen
vapaata liikkuvuutta rajoittava kansallinen toimenpide
oikeutettu (suojalausekemenettelyt). Kyseisia menettelyja
sovelletaan myos vakavan riskin aiheuttavia tuotteita
koskevien tietojen vaihtoon.

Ulkorajoilla olevat paikat, joiden kautta tuote saapuu
yhteison alueelle, ovat sijainniltaan sopivia vaarallisten,
vaatimustenvastaisten taikka vaarilld tai harhaanjohtavilla
CE-merkinnoéilld varustettujen tuotteiden havaitsemiseen jo
ennen niiden markkinoille saattamista. Yhteison markki-
noille saatettavien tuotteiden valvonnasta vastaaville viran-
omaisille asetettu  velvollisuus  suorittaa tarkastuksia
riittavassd laajuudessa voi sen vuoksi edistdd turvallisem-
pien markkinoiden luomista. Tulliviranomaisten olisi
ndiden tarkastusten tehokkuuden parantamiseksi saatava
hyvissd ajoin etukiteen markkinavalvontaviranomaisilta
kaikki tarvittavat tiedot vaarallisista vaatimustenvastaisista
tuotteista.

Kolmansista maista tuotavien tuotteiden tuoteturvallisuutta
koskevien sdannostenmukaisuuden tarkastamisesta 8 pai-
vini helmikuuta 1993 annetussa neuvoston asetuksessa

EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.

EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).

EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1.
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(ETY) N:o 339/93 (%) vahvistetaan sdannot, jotka koskevat
tulliviranomaisten suorittamaa tuotteiden luovuttamisen
peruuttamista, ja sdddetddn jatkotoimista kuten markkina-
valvontaviranomaisten osallistumisesta asian kisittelyyn.
Sen vuoksi on asianmukaista, ettd kyseiset sidnnokset,
markkinavalvontaviranomaisten ~osallistuminen mukaan
luettuna, sisillytetddn tihan asetukseen.

Kokemusten mukaan tuotteet, joita ei luovuteta, paatyvit
usein uudelleen vientiin ja ne péidtyvit myohemmin
yhteisén markkinoille toisten ulkorajoilla olevien saapu-
mispisteiden kautta tehden tyhjaksi tulliviranomaisten tyon.
Markkinavalvontaviranomaisille olisi sen vuoksi annettava
toimintakeinot tuotteiden havittdmiseksi, jos ne katsovat
sen asianmukaiseksi.

Komission olisi esitettdvd vuoden kuluessa siitd, kun tdmd
asetus on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
perusteellinen analyysi kuluttajaturvallisuusmerkinnoista ja
tehtdva tarvittaessa sen jilkeen lainsdddantoehdotuksia.

CE-merkintd ilmaisee tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja
on nikyvi tulos vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko
prosessista laajassa merkityksessd. Téssd asetuksessa olisi
vahvistettava CE-merkinnin kayttod koskevat yleiset peri-
aatteet, jotta niitd voitaisiin soveltaa vilittomasti ja jotta
tulevaa lainsdadddntod voitaisiin yksinkertaistaa.

CE-merkinnidn olisi oltava ainoa vaatimustenmukaisuus-
merkintd, jota kdytetddn osoittamaan, ettd tuote on
yhteison  yhdenmukaistamislainsddddnnon  vaatimusten
mukainen. Muita merkintojd voidaan kuitenkin kayttaa,
jos ne parantavat kuluttajansuojaa eivitkdi ne kuulu
yhteison yhdenmukaistamislainsdddidnnon soveltamisalaan.

On vilttimitonts, ettd jasenvaltiot sddtdvit asianmukaisista
oikeussuojakeinoista toimivaltaisissa tuomioistuimissa, kun
on kyse sellaisista toimivaltaisten viranomaisten toimen-
piteistd, joilla rajoitetaan tuotteen saattamista markkinoille
tai jotka edellyttdvit tuotteen poistamista markkinoilta tai
sithen liittyvdd palauttamismenettelya.

Jasenvaltiot voivat pitdd tarpeellisena tehdd yhteistyotd
asianomaisten sidosryhmien, muun muassa alakohtaisten
elinkeinojarjestojen ja kuluttajajirjestdjen, kanssa voidak-
seen hyodyntaa saatavilla olevia markkinatietoja laatiessaan,
pannessaan tdytintoon ja saattaessaan ajan tasalle mark-
kinavalvontaohjelmia.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sidnnot timan asetuksen
saannosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
varmistettava, ettd ne pannaan tdytant0on. Seuraamusten

EYVL L 40, 17.2.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 1).
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olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia ja niitd
voitaisiin  korottaa, jos kyseinen talouden toimija on
aikaisemmin syyllistynyt samanlaiseen timin asetuksen
sdannosten rikkomiseen.

(42) Tamin asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi on tarpeen,
ettd yhteiso osallistuu niiden toimien rahoitukseen, joita
vaaditaan akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevan
politiikan tdytintoonpanemiseksi. Rahoitus olisi annettava
avustuksina ilman ehdotuspyyntoa tdiméan asetuksen mukai-
sesti tunnustetulle elimelle taikka avustuksina ehdotus-
pyyntojen perusteella, tai tekemilld hankintasopimuksia
kyseiselle elimelle tai muille elimille, riippuen rahoitettavan
toiminnan luonteesta ja noudattaen Euroopan yhteis6jen
yleiseen  talousarvioon  sovellettavasta  varainhoito-
asetuksesta 25 pdivand kesikuuta 2002 annettua neuvos-
ton asetusta (EY, Euratom) N:o 1605/2002 (!), jaljempana
'varainhoitoasetus’.

(43) Joidenkin erityistehtdvien, kuten alakohtaisten akkreditoin-
tiohjelmien laatimisen ja tarkistamisen, sekd laboratorioi-
den ja sertifiointi-/tarkastuselinten teknisen pitevyyden ja
tilojen tarkistamista varten suoritettavien vertailujen osalta
EAmn olisi aluksi voitava hakea yhteison rahoitusta, koska se
soveltuu hyvin tarjoamaan tarpeellista teknistd asiantunte-
musta tdssd asiassa.

(44) Kun otetaan huomioon timin asetuksen mukaisesti
tunnustetun elimen tehtava akkreditointielinten vertaisarvi-
oinnissa ja se, ettd se voi auttaa jisenvaltioita kyseisen
vertaisarvioinnin hallinnoinnissa, komission olisi voitava
myontdd avustuksia timén asetuksen mukaisesti tunnuste-
tun elimen sihteeristolle, jonka olisi jatkuvasti tuettava
akkreditointitoimintaa yhteison tasolla.

(45) Komission ja tdmdn asetuksen mukaisesti tunnustetun
elimen olisi tehtdvd kumppanuussopimus, jossa vahviste-
taan akkreditointitoiminnan rahoittamista koskevat hallin-
nolliset ja rahoitukseen liittyvdt sddnnot varainhoito-
asetuksen mukaisesti.

(46) Lisdksi rahoitusta olisi myds oltava saatavilla muille elimille
kuin timin asetuksen mukaisesti tunnustetulle elimelle
muita toimia varten vaatimustenmukaisuuden arvioinnin,
metrologian, akkreditoinnin ja markkinavalvonnan aloilla;
nditd toimia ovat esimerkiksi suuntaviivojen laatiminen ja
ajantasaistaminen, suojalausekkeiden kédyttoon liitetyt ver-
tailutoimet, mainittujen alojen yhteison lainsdddannon
taytintoonpanoon liittyvit valmistelu- tai tdydentimistoi-
met ja kolmansien maiden kanssa toteutettavat yhteis-
tyoohjelmat ja teknisen avun ohjelmat seki kyseisten alojen
politiikan edistiminen mainituilla aloilla yhteisossd ja
kansainviliselld tasolla.

(') EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1525/2007 (EUVL L 343,
27.12.2007, 5. 9).

(47) Tissd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjan periaatteita.

(48) Jdsenvaltiot eivit voi riittdvélld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitetta eli sen varmistamista, ettd yhteison
lainsdddannon alaiset markkinoilla olevat tuotteet ovat
niiden vaatimusten mukaisia, jotka takaavat terveyden ja
turvallisuuden ja muiden yleisten etujen suojelun korkean
tason, ja ettd sisimarkkinat kuitenkin samalla toimivat,
luomalla akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevan
kehyksen, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla,
joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perustamis-
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

[ LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tissd asetuksessa vahvistetaan sddnnot vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimintaa harjoittavien vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten akkreditoinnin jirjestdmistd ja toimintaa
varten.

2. Tissd asetuksessa vahvistetaan muunnettujen tuotteiden
markkinavalvontaa koskevat puitteet sen varmistamiseksi, ettd
ne ovat niiden vaatimusten mukaisia, joilla taataan yleisten etujen
suojelun  korkea taso muun muassa yleisen terveyden ja
turvallisuuden, tyoterveyden ja -turvallisuuden, kuluttajansuoje-
lun, ympiristonsuojelun sekd turvallisuuden osalta.

3. Tissd asetuksessa vahvistetaan kolmansista maista tuotavien
tuotteiden valvontaa koskevat puitteet.

4. Tissd asetuksessa sdddetddn CE-merkintdd koskevista ylei-
sistd periaatteista.

2 artikla
Miiritelmit

Tidssad asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ‘asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan tuotteen
toimittamista yhteison markkinoille liiketoiminnan yh-
teydessi jakelua, kulutusta tai kdyttod varten joko maksua
vastaan tai maksutta;
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2) ’'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan tuotteen asetta-
mista ensimmdistd kertaa saataville yhteison markkinoilla;

3) ‘valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkilod,
joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa
tuotetta ja markkinoi sitd omalla nimellddn tai tavaramer-

killa;

4)  ‘valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan yhteis6on sijoittautu-
nutta luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, jolla on
valmistajan antama kirjallinen valtuutus hoitaa valmistajan
puolesta tietyt tehtavit sille yhteison lainsdddannon nojalla
kuuluvien velvoitteiden osalta;

5 ’maahantuojalla’ tarkoitetaan yhteisoon = sijoittautunutta
luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka saattaa
kolmannesta maasta tuotavaa tuotetta yhteison markki-
noille;

6) ’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa
luonnollista henkil64 tai oikeushenkiloa kuin valmistajaa tai
maahantuojaa, joka asettaa tuotteen saataville markkinoilla;

7) ‘talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja
edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;

8) ’tekniselld eritelmalld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa maara-
tddn tekniset vaatimukset, jotka tuotteen, prosessin tai
palvelun on taytettava;

9) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan jonkin tekni-
sid standardeja ja médrayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja
koskevia mairdyksid koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelystd 22 paivind kesikuuta 1998
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/34[EY (1) liitteessd I luetellun eurooppalaisen standar-
dointielimen kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaisesti
komission pyynnon perusteella vahvistamaa standardia;

10) ’akkreditoinnilla’ tarkoitetaan kansallisen akkreditointieli-
men antamaa todistusta siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tdyttda tiettyd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia koskevat, yhdenmukaistetuilla standardeilla vahviste-
tut vaatimukset, ja tarvittaessa muut vaatimukset, mukaan
luettuna ne, jotka on vahvistettu asiaa koskevissa alakoh-
taisissa ohjelmissa;

11) ‘’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan jdsenvaltion
ainoaa elinti, joka suorittaa akkreditointia kiyttden valtiolle
kuuluvaa julkista valtaa;

12) ‘'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan proses-
sia sen arvioimiseksi, ovatko tuotteelle, prosessille, palve-
lulle, jdrjestelmalle, henkilolle tai elimelle asetetut
médritellyt vaatimukset tdyttyneet;

(" EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 2006/96/EY (EUVL
L 363, 20.12.2006, s. 81).

13) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan
elintd, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

14) ‘palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd,
joiden tarkoituksena on saada loppukdyttijien saataville jo
asetetut tuotteet takaisin;

15) ’'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimen-
piteitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa
olevan tuotteen asettaminen saataville markkinoilla;

16) ‘vertaisarvioinnilla’ tarkoitetaan kansallisen akkreditointie-
limen arviointiprosessia, jonka suorittavat muut kansalliset
akkreditointielimet tdmén asetuksen vaatimusten ja tarvit-
taessa alakohtaisten teknisten lisderitelmien mukaisesti;

17) ’markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan viranomaisten toimintaa
tai toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd tuotteet ovat
asiaa koskevassa yhteison yhdenmukaistamislainsdddan-
nossd asetettujen vaatimusten mukaisia eivitkd vaaranna
terveyttd, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun
liittyvid seikkoja;

18) ’'markkinavalvontaviranomaisella’ tarkoitetaan jasenvaltion
viranomaista, jolla on vastuu markkinavalvonnan toteutta-
misesta kyseisen valtion alueella;

19) ’luovutuksella vapaaseen liikkeeseen’ tarkoitetaan yhteison
tullikoodeksista 12 pdivind lokakuuta 1992 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2913/92 (%) 79 artiklassa
tarkoitettua menettelya;

20) ’'CE-merkinnilld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja
osoittaa, ettd tuote on merkinnan kiinnittimisti koskevassa
yhteison  yhdenmukaistamislainsaddannossd  asetettujen
sovellettavien vaatimusten mukainen;

21) ‘yhteisén yhdenmukaistamislainsdadannolld’ tarkoitetaan
mitd tahansa yhteison lainsdadintod, jolla yhdenmukais-
tetaan tuotteiden kaupan pitdmisen chtoja.

1T LUKU
AKKREDITOINTI
3 artikla
Soveltamisala

Tatd lukua sovelletaan pakollisesti tai vapaachtoisesti kdytetyn
akkreditoinnin myontamiseen, kun se liittyy vaatimustenmukai-
suuden arviointiin, rijppumatta siitd, onko kyseessd pakollinen
arviointi, ja riippumatta akkreditoinnin suorittavan elimen
oikeudellisesta asemasta.

() EYVLL 302, 19.10.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 1).



L 218/36

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

4 artikla
Yleiset periaatteet

1. Kukin jdsenvaltio nimittdd ainoastaan yhden kansallisen
akkreditointielimen.

2. Jos jasenvaltio ei pida taloudellisesti jarkevana tai kestdvind
yllapitdd kansallista akkreditointielintd tai tarjota joitakin akkre-
ditointipalveluja, sen on mahdollisuuksien mukaan turvaudut-
tava jonkin toisen jdsenvaltion kansalliseen akkreditointielimeen.

3. Jasenvaltion on annettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
tiedoksi, jos se 2 kohdan mukaisesti turvautuu jonkin toisen
jasenvaltion kansalliseen akkreditointielimeen.

4. Komissio laatii kansallisten akkreditointielinten luettelon ja
pitdd sen ajan tasalla 3 kohdassa ja 12 artiklassa tarkoitettujen
tietojen perusteella ja julkaisee luettelon.

5. Jos viranomaiset eivdt itse hoida akkreditointitehtdvia,
jasenvaltion on annettava kansallisen akkreditointielimensd
tehtdvaksi akkreditointitoiminta viranomaistehtavina ja tunnus-
tettava virallisesti sen asema.

6. Kansallisen akkreditointielimen velvollisuudet ja tehtavit on
erotettava selkedsti muiden kansallisten viranomaisten velvolli-
suuksista ja tehtavistd.

7. Kansallisen akkreditointielimen on toimittava voittoa tavoit-
telematta.

8. Kansallinen akkreditointielin ei saa tarjota tai jirjestdd
mitddn sellaista toimintaa tai palveluja, joita vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitokset tarjoavat, eiké se saa tarjota neuvonta-
palveluja, se ei saa omistaa osakkeita vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksessa ja silli ei saa olla muita taloudellisia tai
liikkeenjohdollisia etuyhteyksid vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitokseen.

9. Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd sen akkreditoin-
tielimelld on riittavit taloudelliset ja henkiloresurssit tehtaviensd
asianmukaiseen hoitamiseen, mukaan luettuna erityistehtavit,
kuten Euroopan unionin ja kansainvilinen yhteistyo ja toiminta,
joita edellytetddn julkisen polititkan tukemiseksi ja joihin
tarvitaan lisdrahoitusta.

10. Kansallisen akkreditointielimen on oltava 14 artiklan
mukaisesti tunnustetun elimen jasen.

11. Kansallisten akkreditointielinten on luotava ja yllapidettiva
asianmukaisia rakenteita, joilla voidaan varmistaa kaikkien
asianomaisten osapuolten tehokas ja tasapuolinen osallistuminen
sekd niiden organisaatioissa ettd 14 artiklan mukaisesti tunnus-
tetussa elimessd.

5 artikla
Akkreditoinnin hoitaminen

1. Kansallisen akkreditointielimen on vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen pyynnostd annettava arvio siitd, onko

kyseinen laitos patevd suorittamaan tietyn vaatimustenmukai-
suuden arviointiin liittyvin tehtdvdn. Jos laitos todetaan
pateviksi, kansallisen akkreditointielimen on myonnettavd sen
osoittava akkreditointitodistus.

2. Jos jasenvaltio paattdd olla kdyttdmattd akkreditointia, se
toimittaa komissiolle ja muille jasenvaltioille kaiken tarvittavan
asiakirjaselvityksen, jonka perusteella voidaan todeta niiden
vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten pitevyys, jotka se
valitsee panemaan tdytintoon kyseistd yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddantoa.

3. Kansallisten akkreditointielinten on valvottava kaikkia niitd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, joille ne ovat myon-
tineet akkreditointitodistuksen.

4. Jos kansallinen akkreditointielin toteaa, ettd jokin akkredi-
tointitodistuksen saanut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
ei endd ole pdtevd hoitamaan tiettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvaa tehtdvaa tai on rikkonut vakavasti velvoittei-
taan, kansallisen akkreditointielimen on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet kohtuullisen ajan kuluessa kyseisen laitoksen
akkreditointitodistuksen voimassaolon rajoittamiseksi, keskeytta-
miseksi tai peruuttamiseksi.

5. Jasenvaltioissa on vahvistettava akkreditointipddtoksid tai
padtoksen tekemattd jattdmistd koskevat muutoksenhakumenet-
telyt, mukaan lukien tarvittaessa muutoksenhaku tuomioistui-
meen.

6 artikla
Kilpailemattomuusperiaate

1. Kansalliset akkreditointielimet eivit saa kilpailla vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. Kansalliset akkreditointielimet eivit saa kilpailla muiden
kansallisten akkreditointielinten kanssa.

3. Kansalliset akkreditointielimet saavat toimia kansallisten
rajojen ulkopuolella toisen jasenvaltion alueella joko vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitoksen pyynnostd 7 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetuissa  olosuhteissa tai jos  kansallinen
akkreditointielin titdi pyytdd 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
yhteistyGssd kyseisen jasenvaltion kansallisen akkreditointielimen
kanssa.

7 artikla
Rajat ylittivi akkreditointi

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on pyydettiva
akkreditointia sen jasenvaltion kansalliselta akkreditointielimelta,
johon laitos on sijoittautunut, tai siltd kansalliselta akkreditoin-
tielimeltd, jonka apua kyseinen jasenvaltio on kdyttinyt 4 artiklan
2 kohdan mukaisesti.



13.8.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 218/37

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi kuitenkin pyytid
akkreditointia joltakin muulta kuin ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitetulta kansalliselta akkreditointielimeltd seuraavissa tilan-
teissa:

a) jos jasenvaltio, johon vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitos on sijoittautunut, on paittinyt olla perustamatta
kansallista akkreditointielintd eikd ole kayttinyt jonkin
toisen jdsenvaltion kansallisen akkreditointielimen apua
4 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) jos ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut kansalliset ak-
kreditointielimet eivit hoida niihin vaatimustenmukaisuu-
den arviointitehtaviin liittyvad akkreditointia, joihin akkre-
ditointia haetaan;

¢) jos ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut kansalliset ak-
kreditointielimet eivit ole lapaisseet 10 artiklassa tarkoi-
tettua vertaisarviointia niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien osalta, joihin akkreditointia haetaan.

2. Jos kansallinen akkreditointielin saa 1 kohdan b tai
¢ alakohdan mukaisen pyynnon, sen on tiedotettava asiasta sen
jasenvaltion kansalliselle akkreditointielimelle, johon pyynnén
esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautu-
nut. Sen jdsenvaltion kansallinen akkreditointielin, johon
pyynnon esittinyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on
sijoittautunut, voi osallistua téllaisten tapausten kisittelyyn
tarkkailijana.

3. Kansallinen akkreditointielin voi pyytdd jotakin toista
kansallista akkreditointielintd hoitamaan osan arviointitehtavista.
Akkreditointitodistuksen myontdd siind tapauksessa pyynnon
esittanyt elin.

8 artikla
Kansallisia akkreditointielimiid koskevat vaatimukset

Kansallisen akkreditointielimen on oltava seuraavien vaatimusten
mukainen:

1) sen organisaation on taattava, ettd se on riippumaton
arvioimistaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista
ja kaupallisista paineista sekd se, ettei silld ole eturistiriitoja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa;

2)  sen organisaation ja toiminnan on turvattava sen toiminnan
objektiivisuus ja puolueettomuus;

3) sen on varmistettava, ettd kaikki pitevyyden todistamiseen
liittyvat paatokset tekee patevd henkild, joka ei ole sama
kuin arvioinnin suorittanut henkilo;

4)  silld on oltava asianmukaiset jirjestelyt saamiensa tietojen
luottamuksellisuuden turvaamiseen;

5) sen on yksiloitivd ne vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtavit, joihin liittyvdd akkreditointia se on pitevi
hoitamaan, viitaten tarvittaessa asiaa koskevaan yhteison
tai kansalliseen lainsddadiantoon ja standardeihin;

6) sen on otettava kdyttoon tarvittavat menettelyt, joilla
varmistetaan tehokas hallinto ja asianmukainen sisdinen
valvonta;

7) silli on oltava kiytettavissddn riittdvasti patevdd henkilo-
kuntaa hoitamaan sille kuuluvat tehtivit asianmukaisesti;

8) sen on dokumentoitava niiden henkilokuntansa jisenten
tehtavit, velvollisuudet ja valtuudet, joilla on mahdollisuus
vaikuttaa arvioinnin laatuun ja pitevyyden todistamiseen;

9) sen on otettava kdytto6n menettelyt henkiloston suoritus-
ten ja patevyyden seurantaa varten sekd pantava tdytintoon
ja yllapidettavd niita;

10) sen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuutta arvioi-
daan asianmukaisesti valttden yritysten tarpeetonta rasitta-
mista ja ottaen huomioon yrityksen koko, toimiala ja
rakenne, kyseisen tuotetekniikan monimutkaisuuden taso ja
tuotantoprosessin  massatuotannon tai sarjatuotannon
luonne;

11) sen on julkaistava vuosittain tarkastettu tilinpaitos, joka on
laadittu yleisesti hyviksyttyjd tilinpitoperiaatteita noudat-
taen.

9 artikla
Vaatimustenmukaisuus

1. Jos kansallinen akkreditointielin ei tdytd timdn asetuksen
vaatimuksia tai ei noudata tdiman asetuksen mukaisia velvoittei-
taan, kyseessd olevan jisenvaltion on toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet tai varmistettava, ettd korjaavat toimen-
piteet toteutetaan, ja tiedotettava asiasta komissiolle.

2. Jasenvaltioiden on seurattava sidnnollisesti kansallisia ak-
kreditointielimiddn sen varmistamiseksi, ettd ne tdyttavat jatku-
vasti 8 artiklassa asetetut vaatimukset.

3. Suorittaessaan timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
seurantaa jasenvaltioiden on otettava erityisesti huomioon
10 artiklassa tarkoitetun vertaisarvioinnin tulokset.

4. Kansallisilla akkreditointielimilli on oltava kiytossdin
tarvittavat menettelyt niiden akkreditoimiin vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksiin kohdistuvien kanteluiden kisittelemi-
seksi.

10 artikla
Vertaisarviointi

1. Kansallisiin akkreditointielimiin itseensi on sovellettava
vertaisarviointia, jonka jdrjestdd 14 artiklan mukaisesti tunnus-
tettu elin.

2. Sidosryhmilld on oikeus osallistua vertaisarviointitoiminnan
valvontaa varten perustettuun jirjestelmaan mutta ei yksittéisiin
vertaisarviointimenettelyihin.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansalliset
akkreditointielimet ovat siinnollisesti vertaisarvioinnin koh-
teena, kuten 1 kohdassa edellytetdan.
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4. Vertaisarvioinnissa kdytetddn luotettavia ja avoimia arvioin-
tiperusteita ja -menettelyjd, erityisesti kun on kyse rakenteita,
henkiloresursseja ja prosesseja koskevista vaatimuksista, luotta-
muksellisuudesta ja valituksista. On sdddettdva tillaisen arvioin-
nin perusteella tehtdvid paitoksia koskevista asianmukaisista
muutoksenhakumenettelyista.

5. Vertaisarvioinnilla on selvitettdva, tdyttaviatko kansalliset
akkreditointielimet 8 artiklassa asetetut vaatimukset, 11 artiklassa
tarkoitetut asiaa koskevat yhdenmukaistetut standardit huo-
mioon ottaen.

6. Jaljempdnid olevan 14 artiklan mukaisesti tunnustettu elin
julkaisee vertaisarvioinnin tulokset ja ilmoittaa niistd kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle.

7. Komissio valvoo yhteistyossid jasenvaltioiden kanssa vertais-
arviointijarjestelmén sddntojen noudattamista ja asianmukaista
toimintaa.

11 artikla

Vaatimustenmukaisuusolettama kansallisille
akkreditointielimille

1. Niiden kansallisten akkreditointielinten, jotka 10 artiklassa
sdddetyn vertaisarvioinnin ldpdisemilld osoittavat tdyttivinsd
asiaa koskevassa yhdenmukaistetussa standardissa, jonka viitetie-
dot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, vahvistetut
kriteerit, oletetaan tdyttdvin 8 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Kansallisten viranomaisten on tunnustettava niiden akkredi-
tointielinten tuottamien palvelujen vastaavuus, joille on tulok-
sekkaasti tehty 10 artiklan mukainen vertaisarviointi, ja siten
hyviksyttavd tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun olettaman
perusteella ndiden elinten akkreditointitodistukset ja niiden
akkreditoimien  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten
myontimit todistukset.

12 artikla
Tiedonantovelvollisuus

1. Kunkin kansallisen akkreditointielimen on ilmoitettava
muille kansallisille akkreditointielimille, mihin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimiin liittyvad akkreditointia ja siihen
tehtdvid muutoksia se hoitaa.

2. Kunkin jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja 14 artiklan
mukaisesti tunnustetulle elimelle, mikd elin toimii sen kansalli-
sena akkreditointielimend ja mihin kaikkiin vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimiin  liittyvdd  yhteison  yhdenmukais-
tamislainsdddintod tukevaa akkreditointia ja siihen tehtivid
muutoksia kyseinen elin hoitaa.

3. Kunkin kansallisen akkreditointielimen on asetettava sdin-
nollisesti ja yleisesti saataville vertaisarvioinnissa saamansa

tulokset ja tiedot siitd, mihin vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titoimiin liittyvad akkreditointia se hoitaa, sekd ndiden mahdolli-
set muutokset.

13 artikla
Pyynnét 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle elimelle

1. Direktiivin 98/34/EY 5 artiklassa perustettua komiteaa
kuultuaan komissio voi pyytdd 14 artiklan mukaisesti tunnus-
tettua elintd osallistumaan akkreditoinnin kehittamiseen, yllapi-
toon ja toteuttamiseen yhteisossa.

2. Komissio voi myds 1 kohdassa vahvistettua menettelyd
noudattaen

a)  pyytdd 14 artiklan mukaisesti tunnustettua elintd vahvista-
maan vertaisarviointia koskevat arviointikriteerit ja
-menettelyt ja kehittdmain alakohtaisia akkreditointiohjel-
mia;

b)  hyviksyd sellaiset nykyiset jdrjestelmit, joissa jo on
vahvistettu vertaisarviointia koskevat arviointikriteerit ja
-menettelyt.

3. Komissio varmistaa, ettd alakohtaisissa ohjelmissa yksiloi-
dddn tekniset eritelmit, joita tarvitaan yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddinnossd edellytetyn pitevyystason saavuttamiseen
aloilla, joilla on teknisid tai terveyteen ja turvallisuuteen tai
ympiristoon taikka muihin yleisten etujen suojelun nakokohtiin
liittyvid erityisvaatimuksia.

14 artikla
Eurooppalaisen akkreditoinnin rakenne

1. Komissio tunnustaa jisenvaltioita kuultuaan elimen, joka
tdyttad timan asetuksen liitteessd I asetetut vaatimukset.

2. Elimen, joka on tarkoitus tunnustaa 1 kohdan mukaisesti, on
tehtdvd sopimus komission kanssa. Sopimuksessa on méiritet-
tdvdi muun muassa elimen yksityiskohtaiset tehtdvit, rahoitus-
jarjestelyt ja sen valvontaa koskevat sddnnot. Sekd komissio ettd
elin voivat syytd ilmoittamatta irtisanoa sopimuksen paittymain
siind vahvistettavan kohtuullisen irtisanomisajan kuluttua.

3. Komissio ja elin julkistavat sopimuksensa.

4. Komissio antaa 1 kohdan mukaisen tunnustamisen tiedoksi
jasenvaltioille ja kansallisille akkreditointielimille.

5. Komissio voi tunnustaa vain yhden elimen kerrallaan.

6. Ensimmdinen tdimin asetuksen mukaisesti tunnustettu elin
on eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojirjestd, edel-
lyttden ettd se on tehnyt 2 kohdassa tarkoitetun sopimuksen.
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1II LUKU

MARKKINAVALVONTAA KOSKEVAT YHTEISON PUITTEET JA
YHTEISON MARKKINOILLE TULEVILLE TUOTTEILLE
TEHTAVAT TARKASTUKSET

1 JAKSO
Yleiset sddannokset
15 artikla
Soveltamisala

1. Jidljempdnd olevia 16-26 artiklaa sovelletaan yhteison
yhdenmukaistamislainsddddnnon  soveltamisalaan  kuuluviin
tuotteisiin.

2. Kutakin 16-26 artiklan sddnnostd sovelletaan siltd osin kuin
yhteisén yhdenmukaistamislainsddddnnossd ei ole tarkempia
saannoksid, joilla pyritddn samaan tavoitteeseen.

3. Tamin asetuksen soveltaminen ei estd markkinavalvontavi-
ranomaisia ryhtymaistd direktiivissi 2001/95/EY sidddettyihin
tasmallisempiin toimenpiteisiin.

4. Jiljempidnd 16-26 artiklassa 'tuotteella’ tarkoitetaan ainetta,
valmistetta tai muuta tavaraa, joka on tuotettu valmistus-
prosessissa ja joka ei ole ruokaa, rehua, elivd kasvi tai eldin
taikka ihmisestd tai kasvista tai eldimestd perdisin oleva tuote,
joka liittyy suoraan niiden tulevaan lisddntymiseen.

5. Jaljempidnd olevia 27, 28 ja 29 artiklaa sovelletaan kaikkiin
yhteison lainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin
vain siind tapauksessa, ettd muussa yhteison lainsdddannossi ei
ole erityissddnnoksid rajatarkastusten jirjestdmisesta.

16 artikla
Yleiset vaatimukset

1. Jasenvaltioiden on jdrjestettdvd ja toteutettava markkina-
valvontaa tdimin luvun sidnnosten mukaisesti.

2. Markkinavalvonnan avulla on varmistettava, ettd yhteison
yhdenmukaistamislainsdddnnoén soveltamisalaan kuuluvat tuot-
teet, jotka niiden suunnitellun tarkoituksen mukaisesti tai
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kaytettdessd ja oikein
asennettuina ja huollettuina saattavat heikentdd kayttjien
terveyttd tai turvallisuutta tai jotka muulla tavalla eivit tiytd
yhteison yhdenmukaistamislainsdadianndssd vahvistettuja sovel-
lettavia vaatimuksia, poistetaan markkinoilta tai kielletddn tai
niiden saatavuutta markkinoilla rajoitetaan, ja ettd kansalaisille,
komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedotetaan ndistd toimen-
piteistd.

3. Kansallisilla markkinavalvontarakenteilla ja -ohjelmilla var-
mistetaan, ettd voidaan ryhtyd tehokkaisiin toimiin kaikkien
yhteison yhdenmukaistamislainsdidinnon soveltamisalaan kuu-
luvien tuoteluokkien suhteen.

4. Markkinavalvontaa sovelletaan valmistajan omaan kiytt66n
valmistettuihin tai koottuihin tuotteisiin, jos yhteison yhdenmu-
kaistamislainsdddianndssi sdddetddn, ettd sen sdannoksid sovelle-
taan niihin tuotteisiin.

2 JAKSO
Yhteison markkinavalvontapuitteet
17 artikla
Tiedonantovelvollisuus

1. Kunkin jisenvaltion on annettava komissiolle tiedoksi
markkinavalvontaviranomaisensa ja niiden toimivallan rajat.
Komissio toimittaa tiedot edelleen muille jasenvaltioille.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansalaiset ovat
tietoisia kansallisten markkinavalvontaviranomaisten olemassa-
olosta, vastuualueista ja nimistd sekd siitd, miten naihin viran-
omaisiin voi ottaa yhteytta.

18 artikla
Organisaatioon liittyvit jisenvaltioiden velvollisuudet

1. Jasenvaltioiden on perustettava markkinavalvontaviran-
omaistensa vilille asianmukaiset yhteydenpito- ja koordinaatio-
mekanismit.

2. Jasenvaltioiden on vahvistettava asiaan liittyvat menettelyt:

a)  yhteison yhdenmukaistamislainsdidinnon soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden yhteydessd ilmeneviin riskeihin liitty-
vien valitusten tai raporttien jatkotoimia varten;

b)  seuratakseen kyseisten tuotteiden aiheuttamiksi epdiltyjd
onnettomuuksia ja terveyshaittoja;

¢) varmistaakseen, ettd korjaaviin toimiin on tosiasiallisesti

ryhdytty; seké

d) tutkiakseen turvallisuuskysymyksiin liittyvad tieteellistd ja
teknistd tietdmysta.

3. Jasenvaltioiden on annettava markkinavalvontaviranomai-
sille riittdva toimivalta, riittavit resurssit ja tiedot niiden tehtavien
asianmukaiseen hoitamiseen.

4. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd markkinavalvontavi-
ranomaiset  kdyttivit toimivaltaansa suhteellisuusperiaatetta
noudattaen.

5. Jasenvaltioissa on otettava kiytt6on markkinavalvontaohjel-
mat, pantava ne tdytintoon ja saatettava ne sidnnollisesti ajan
tasalle. Jasenvaltioiden on laadittava joko yleinen markkina-
valvontaohjelma tai alakohtaisia ohjelmia, jotka kattavat ne alat,
joilla ne toteuttavat markkinavalvontaa, ja ilmoitettava naistd
ohjelmista muille jasenvaltioille ja komissiolle seki julkistettava
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ne sihkoisten viestinten kautta ja tarvittaessa muita keinoja
kayttden. Ensimmdinen tallainen ilmoitus on tehtdvad 1 pdivddn
tammikuuta 2010 mennessd. Kyseisten ohjelmien myohemmit
paivitykset on julkistettava samalla tavalla. Tatd tarkoitusta varten
jasenvaltiot voivat toimia yhteistyossd kaikkien asiaan liittyvien
sidosryhmien kanssa.

6. Jasenvaltioissa on sddnnollisesti tarkasteltava ja arvioitava
valvonnan toimivuutta. Tarkasteluja ja arviointeja on toteutettava
vihintddn kerran neljissi vuodessa ja niiden tulokset on
ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle sekd julkistettava
sihkoisten viestinten kautta ja tarvittaessa muita keinoja

kayttden.

19 artikla
Markkinavalvontatoimenpiteet

1. Markkinavalvontaviranomaisten on suoritettava tuotteen
ominaisuuksia koskevia asianmukaisia tarkastuksia riittdvassd
laajuudessa, tekemilld asiakirjojen tarkastuksia sekd tarvittaessa
fyysisid ja laboratoriotarkastuksia sopivien otosten perusteella.
Titd tehdessddn niiden on otettava huomioon vakiintuneet
riskien arvioimisen periaatteet, valitukset ja muu tieto.

Markkinavalvontaviranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita
asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, joita ne pitavat
tarpeellisina tehtdviensd suorittamiseksi, ja tarpeellisissa ja
perustelluissa tapauksissa ne voivat menni talouden toimijoiden
tiloihin ja ottaa tarvittavat naytteet tuotteista. Ne voivat havittda
tai muulla tavalla tehdd kayttokelvottomiksi vakavan riskin
aiheuttavat tuotteet, jos ne pitdvit sitd tarpeellisena.

Jos talouden toimijat esittdvat vaatimustenmukaisuuden osoit-
tavia testiraportteja tai todistuksia, jotka on myo6ntanyt akkredi-
toitu  vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, markkinaval-
vontaviranomaisten on otettava testiraportit ja todistukset
asianmukaisesti huomioon.

2. Markkinavalvontaviranomaisten on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet varoittaakseen kohtuullisen ajan kuluessa alueillaan
olevia kayttdjid mihin tahansa tuotteeseen liittyvistd vaaroista,
jotka ne ovat todenneet, pienentddkseen loukkaantumisen tai
muun haitan riskia.

Niiden on toteutettava yhteistyossd talouden toimijoiden kanssa
toimia, joilla mahdollisesti ehkdistddn tai pienennetddn kyseisten
toimijoiden saataville asettamista tuotteista aiheutuvia riskeja.

3. Jos jonkin jasenvaltion markkinavalvontaviranomaiset pait-
tavat poistaa markkinoilta toisessa jasenvaltiossa valmistetun
tuotteen, heiddn on ilmoitettava siitd asianomaiselle talouden
toimijalle siihen osoitteeseen, joka on mainittu asianomaisessa
tuotteessa tai tuotteeseen liitetyssi dokumentaatiossa.

4. Markkinavalvontaviranomaisten on hoidettava tehtdvinsd
riippumattomasti, puolueettomasti ja ilman ennakkokasityksia.

5. Markkinavalvontaviranomaisten on sdilytettdvd luottamuk-
sellisuus, jos se on tarpeen liikesalaisuuksien tai henkil6tietojen
suojelemiseksi kansallisen lainsadddnnon mukaisesti, kuitenkin
niin, ettd tiedot julkaistaan timédn asetuksen mukaisesti mahdol-
lisimman tdysimédrdisind, jotta voidaan suojella kdyttjien etuja
yhteisossi.

20 artikla
Vakavan riskin aiheuttavat tuotteet

1. Kunkin jasenvaltion on varmistettava, ettd nopeita toimen-
piteitd edellyttivin vakavan riskin — myos sellaisen, jonka
vaikutukset eivit ilmene vilittomasti — aiheuttavien tuotteiden
osalta jarjestetddn palauttamismenettely, ne poistetaan markki-
noilta tai niiden saataville asettaminen jdsenvaltioiden markki-
noilla kielletddn ja ettd asia annetaan tiedoksi komissiolle
viipymattd 22 artiklan mukaisesti.

2. Piitos siitd, aiheuttaako tuote vakavan riskin, on tehtivi
asianmukaisen, vaaran luonteen ja sen toteutumisen todenni-
koisyyden huomioon ottavan riskinarvioinnin perusteella. Mah-
dollisuus saavuttaa korkeampia turvallisuuden tasoja tai muiden
vihdisemman riskitason tuotteiden saatavuus ei saa olla perus-
teena sille, ettd tuotteen katsotaan aiheuttavan vakavan riskin.

21 artikla
Rajoittavat toimenpiteet

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikille asiaa koskevan
yhteison yhdenmukaistamislainsidddannon nojalla toteutettaville
toimenpiteille, joilla kielletddn tai rajoitetaan tuotteen asettami-
nen saataville markkinoilla, poistetaan tuote markkinoilta tai
jarjestetddn tuotteen palautusmenettely, esitetddn tasmalliset
perustelut ja ettd toimenpiteet ovat oikeasuhteisia.

2. Toimenpiteisti on ilmoitettava viipymittd asianomaiselle
talouden toimijalle, jolle on samalla ilmoitettava kyseisen
jasenvaltion voimassa olevan lainsidddnnon mukaiset muutok-
senhakukeinot ja muutoksenhaun maariajat.

3. Ennen 1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen soveltamista
asianomaiselle talouden toimijalle on annettava mahdollisuus
tulla kuulluksi asianmukaisen ajan kuluessa, jonka on oltava
vihintddn kymmenen piivdd, paitsi jos se ei ole mahdollista
toimenpiteen toteuttamisen kiireellisyyden vuoksi terveys- tai
turvavaatimusten perusteella tai asiaa koskevan yhteison yhden-
mukaistamislainsdddiannon soveltamisalaan kuuluvien yleisten
etujen mukaisella muulla perusteella. Mikéli toimenpiteitd on
toteutettu talouden toimijaa kuulematta, tille on annettava
tilaisuus tulla kuulluksi mahdollisimman pian ja toteutetut
toimet on arvioitava uudelleen viipymitti sen jalkeen.

4. Edelli 1 kohdassa tarkoitettu toimenpide on viipymattd
peruutettava tai sitd on muutettava, kun talouden toimija on
osoittanut ryhtyneensi tehokkaisiin toimiin.
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22 artikla
Tietojenvaihto — yhteison nopea tietojenvaihtojirjestelmi

1. Jos jdsenvaltio toteuttaa tai aikoo toteuttaa 20 artiklan
mukaisen toimenpiteen ja katsoo, ettd toimenpiteeseen ryhtymi-
sen syyt tai toteutettujen toimenpiteiden vaikutukset ulottuvat
sen omaa aluetta laagjemmalle, sen on tdmin artiklan 4 kohdan
mukaisesti valittémasti ilmoitettava komissiolle kyseiset toimen-
piteet. Jasenvaltion on myds annettava komissiolle tiedoksi
viipymattd kaikki kyseisiin toimenpiteisiin tehdyt muutokset tai
toimenpiteiden peruuttaminen.

2. Jos jokin markkinoilla saataville asetettu tuote aiheuttaa
vakavan riskin, jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikki
vapaachtoiset toimenpiteet, joita talouden toimija toteuttaa ja
joista se on ilmoittanut.

3. Edelli olevien 1 ja 2 kohdan mukaisesti valitettyihin
tietoihin on siséllyttava kaikki saatavissa olevat yksityiskohtaiset
tiedot, erityisesti tuotteen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot,
tuotteen alkuperd ja toimitusketju, tuotteeseen liittyvat riskit,
toteutetun kansallisen toimenpiteen luonne ja kesto ja talouden
toimijan mahdollisesti toteuttamat vapaaechtoiset toimenpiteet.

4. Edelld olevien 1, 2 ja 3 kohdan sddnnosten soveltamiseksi on
kaytettivd markkinavalvonta- ja tietojenvaihtojirjestelmad, josta
saddetddn direktiivin  2001/95/EY 12 artiklassa. Mainitun
direktiivin 12 artiklan 2, 3 ja 4 kohdan sddnnoksid sovelletaan
soveltuvin osin.

23 artikla
Yleinen tiedottamisen tukijirjestelmi

1. Komission on luotava sihkoisid vilineitd kdyttden yleinen
arkistointi- ja tietojenvaihtojirjestelma markkinavalvontatoimiin
liittyvid asioita ja ohjelmia seké yhteison yhdenmukaistamislain-
sddaddnnon noudattamatta jattdmistd koskevia tietoja varten ja
yllapidettava sitd. Jarjestelmdn on asianmukaisesti vastattava
22 artiklan mukaisesti vilitettyjd ilmoituksia ja tietoja.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi jasenvaltioiden on
vilitettava komissiolle kaytettavissddn olevat tiedot, joista ei ole
jo sdddetty 22 artiklassa, riskin aiheuttavista tuotteista, etenkin
riskien luonnehdinta, tehtyjen testien tulokset, toteutetut valiai-
kaiset rajoittavat toimenpiteet, yhteydenpito asiaan liittyvien
talouden toimijoiden kanssa sekd perustelut toimille tai niiden
toteuttamatta jattamiselle.

3. Tietojen salassapito on turvattava, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 19 artiklan 5 kohdan tai salassapitoa koskevan
kansallisen lainsddddnnon soveltamista. Salassapidon turvaami-
nen ei estd markkinavalvontatoimien tehokkuuden varmistami-
seksi tarvittavien tietojen levittdmistdi ~markkinavalvonta-
viranomaisille.

24 artikla
Jisenvaltioiden ja komission vilisen yhteistyén periaatteet

1. Jasenvaltioiden on varmistettava tehokas yhteistyd ja
tietojenvaihto  omien  markkinavalvontaviranomaistensa  ja

muiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten vililld
sekd omien viranomaistensa ja komission ja asiaan liittyvien
yhteison virastojen valilli markkinavalvontaohjelmia koskevissa
ja kaikissa riskin aiheuttaviin tuotteisiin liittyvissd kysymyksissi.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi jasenvaltion mark-
kinavalvontaviranomaisten on avustettava muiden jdsenval-
tioiden markkinavalvontaviranomaisia sopivassa mittakaavassa
toimittamalla niille tietoja tai asiakirjoja, tekemalld asianmukaisia
tutkimuksia tai toteuttamalla muita soveltuvia toimenpiteitd ja
osallistumalla muissa jdsenvaltioissa vireille pantuihin tutkimuk-
siin.

3. Komissio kerdd ja jarjestdd ne kansallisia markkinavalvonta-
toimia koskevat tiedot, jotka se tarvitsee voidakseen téyttia sille
madratyt velvoitteet.

4. Kaikki talouden toimijan 21 artiklan 3 kohdan mukaisesti
tai muuten toimittamat tiedot sisillytetdidn mukaan, kun
raportoiva jisenvaltio ilmoittaa muille jdsenvaltioille ja komis-
siolle havainnoistaan ja toimistaan. Mahdollisten myohemmin
toimitettavien tietojen on selkedsti osoitettava liittyvan aikai-
sempiin tietoihin.

25 artikla
Resurssien jakaminen

1. Komissio tai asianomaiset jasenvaltiot voivat ottaa kdyttoon
markkinavalvontatoimia, joiden tarkoituksena on jakaa resursseja
ja asiantuntemusta jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kesken. Komissio koordinoi tallaisia toimia.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio yhteistyossd
jasenvaltioiden kanssa

a)  kehittdd ja jarjestdd kansallisten viranomaisten koulutus- ja
vaihto-ohjelmia;

b)  kehittdd, organisoi ja perustaa ohjelmia kokemusten,
tietojen ja parhaiden kaytintojen vaihtoa varten, yhteisid
hankkeita koskevia ohjelmia ja toimia, tiedotuskampanjoita,
yhteisid vierailuohjelmia ja niihin liittyvdd resurssien
jakamista.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden toimivaltaiset
viranomaiset osallistuvat tarvittaessa tdysimadrdisesti 2 kohdassa
tarkoitettuihin toimiin.

26 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten yhteistyé kolmansien
maiden kanssa

1. Markkinavalvontaviranomaiset voivat tehdd yhteisty6td kol-
mansien maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaak-
seen tietoja ja teknistd tukea, edistddkseen ja helpottaakseen
pddsya eurooppalaisiin jarjestelmiin sekd edistddkseen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin liittyvid toimia, markkinavalvontaa
ja akkreditointia.
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Komissio kehittdd yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa tita tarkoi-
tusta varten asianmukaisia ohjelmia.

2. Yhteistyd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa muodostuu muun muassa 25 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista toimista. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
niiden toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat niihin toimiin
taysimaaraisesti.

3 JAKSO
Yhteison markkinoille tulevien tuotteiden tarkastukset
27 artikla

Yhteison markkinoille tulevien tuotteiden tarkastukset

1. Jdsenvaltioiden viranomaisilla, jotka vastaavat yhteison
markkinoille saatettavien tuotteiden valvonnasta, on oltava
riittdvd  toimivalta ja resurssit tehtdviensd asianmukaiseen
hoitamiseen. Niiden on suoritettava tuotteiden ominaisuuksia
koskevia asiaan liittyvid tarkastuksia riittdvan laajasti 19 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen periaatteiden mukaisesti ennen kuin
tuotteet luovutetaan vapaaseen liikkeeseen.

2. Jos jasenvaltiossa useampi kuin yksi viranomainen on
vastuussa markkinavalvonnasta tai ulkorajatarkastuksista, kyseis-
ten viranomaisten on toimittava keskenddn yhteistydssd, muun
muassa jakamalla tehtiviensd kannalta merkityksellisid tai
muutoin tarvittavia tietoja.

3. Ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten on keskey-
tettdvd tuotteen luovuttaminen vapaaseen liikkeeseen yhteison
markkinoilla, jos 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten yh-
teydessd tehdiin jokin seuraavista havainnoista:

a) tuotteella on ominaisuuksia, joiden perusteella voidaan
olettaa, ettd se aiheuttaa vakavan riskin terveydelle,
turvallisuudelle, ympiristolle tai muulle 1 artiklassa tarkoi-
tetulle yleiselle edulle siitd huolimatta, ettd tuote on oikein
asennettu ja huollettu ja sitd on kéytetty oikein;

b)  tuotteen mukana ei ole asiaa koskevassa yhteison yhdenmu-
kaistamislainsddaddnnossa edellytettyja kirjallisia tai sdhkoi-
sid asiakirjoja tai sité ei ole merkitty kyseisen lainsdddannon
mukaisesti;

¢) tuotteen CE-merkintd on virheellinen tai harhaanjohtava.

Ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten on ilmoitettava
valittomésti markkinavalvontaviranomaisille keskeyttimistapauk-
sista.

4. Jos on kyse pilaantuvista tuotteista, ulkorajatarkastuksista
vastaavien viranomaisten on pyrittdvd varmistamaan mahdolli-
suuksiensa mukaan, ettd vaatimukset, joita ne mahdollisesti
asettavat tuotteiden varastoinnille tai kuljetusajoneuvojen pysi-
koinnille, eivit ole ristiriidassa tuotteiden siilytyksen kanssa.

5. Tamin jakson sddnnosten soveltamiseksi ulkorajatarkastuk-
sista vastaaviin viranomaisiin sovelletaan 24 artiklaa rajoitta-
matta sellaisen yhteison lainsdddidnnon soveltamista, jossa
sdddetddn kyseisten viranomaisten vilisistd erityisistd yhteistyo-
jarjestelyista.

28 artikla
Tuotteiden luovuttaminen

1. Tuote, jonka luovuttamisen ulkorajatarkastuksista vastaavat
viranomaiset ovat keskeyttineet 27 artiklan nojalla, on luovu-
tettava, jos kyseiset viranomaiset eivit ole kolmen tydpdivin
kuluessa luovuttamisen keskeyttimisestd saaneet ilmoitusta
mistddn markkinavalvontaviranomaisten toteuttamista toimen-
piteistd ja edellyttden, ettd kaikki muut luovutusta koskevat
vaatimukset ja muodollisuudet on taytetty.

2. Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettd kyseessd
oleva tuote ei aiheuta vakavaa riskid terveydelle ja turvallisuudelle
tai ettd sitd ei voida pitdd yhteison yhdenmukaistamislainsaa-
ddnnon vastaisena, tuote on luovutettava, jos kaikki muut
luovutusta koskevat vaatimukset ja muodollisuudet on téytetty.

29 artikla
Kansalliset toimenpiteet

1. Jos vastaavat markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettid
kyseessd oleva tuote aiheuttaa vakavan riskin, niiden on
toteutettava toimenpiteet, joilla kielletddn tuotteen saattaminen
markkinoille, ja kehotettava ulkorajatarkastuksista vastaavia
viranomaisia lisddmaidn tuotteen mukana tulevaan kauppalas-
kuun ja kaikkiin muihin asiaa koskeviin asiakirjoihin tai, jos
tietojenkasittely suoritetaan sihkoisesti, tietojenkisittelyjarjestel-
méin seuraava merkinta:

"Vaarallinen tuote — luovutus vapaaseen liikkeeseen kielletty —
asetus (EY) N:o 765/2008".

2. Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettd tuote ei ole
yhteison yhdenmukaistamislainsddddannon mukainen, niiden on
toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd, joihin voi tarvittaessa
kuulua tuotteen markkinoille saattamisen kieltiminen.

Jos markkinoille saattaminen on kielletty ensimmdisen alakohdan
nojalla, markkinavalvontaviranomaisten on kehotettava ulkora-
jatarkastuksista vastaavia viranomaisia olemaan luovuttamatta
tuotetta vapaaseen liikkeeseen ja lisddmaiin tuotteen mukana
tulevaan kauppalaskuun ja kaikkiin muihin asiaa koskeviin
asiakirjoihin tai, jos tietojenkisittely suoritetaan sdhkoisesti,
tietojenkasittelyjarjestelmadn seuraava merkintd

"Tuote ei ole vaatimustenmukainen — luovutus vapaaseen
liikkeeseen kielletty — asetus (EY) N:o 765/2008".
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3. Jos tuote mydhemmin ilmoitetaan muuhun tullimenettelyyn
kuin vapaaseen liikkeeseen luovuttamiseen ja jos markkina-
valvontaviranomaiset eivdt sitd vastusta, 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetut merkinndt lisitddn samoin edellytyksin kyseisessd
menettelyssd kdytettaviin asiakirjoihin.

4. Jasenvaltioiden viranomaiset voivat havittdd tai muulla
tavalla tehdd kayttokelvottomiksi vakavan riskin aiheuttavat
tuotteet, jos ne pitdvit sitd tarpeellisena ja oikeasuhteisena.

5. Markkinavalvontaviranomaisten on annettava rajatarkastuk-
sista vastaaville viranomaisille tiedot tuoteluokista, joissa on
havaittu vakava riski tai vaatimusten noudattamatta jattamista
1 ja 2 artiklan tarkoittamassa merkityksessa.

IV LUKU
CE-MERKINTA
30 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

1. Ainoastaan valmistaja tai hinen valtuutettu edustajansa saa
kiinnittdd CE-merkinnan.

2. Liitteessd II esitetty CE-merkintd saadaan kiinnittdd vain
nithin tuotteisiin, joihin sen kiinnittimisestd on sdddetty asiaa
koskevassa yhteisén yhdenmukaistamislainsddddnnossa, eikd sitd
saada kiinnittdd mihinkddn muuhun tuotteeseen.

3. Kiinnittimalld tai kiinnityttdmalld CE-merkinnin valmistaja
osoittaa ottavansa vastuun siitd, ettd tuote on asiaan liittyvéisséi
CE-merkinnidn tekemistd koskevassa yhteison yhdenmukais-
tamislainsddddnnossa sdddettyjen kaikkien sovellettavien vaati-
musten mukainen.

4. CE-merkintd on ainoa merkintd, joka todistaa tuotteen
olevan merkinndn tekemistd koskevaa yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddintod vastaavasti sovellettavien vaatimusten mukai-
nen.

5. On kiellettyd kiinnittdd tuotteeseen merkkejd, merkintoji ja
kirjoituksia, jotka voivat johtaa kolmansia osapuolia harhaan CE-
merkinndn tarkoituksen tai graafisen esitystavan tai molempien
suhteen. Muita merkint6ja saa kiinnittdd tuotteeseen, jos ne eivit
heikennd CE-merkinnin nikyvyyttd, luettavuutta ja tarkoitusta.

6. Jasenvaltioiden on varmistettava CE-merkintdd koskevan
jarjestelmin moitteeton tdytintoonpano ja ryhdyttiva tarkoituk-
senmukaisiin toimiin, jos merkintdd kdytetddn sddntojenvastai-
sesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 41 artiklan soveltamista.
Jasenvaltioiden on my6s sdddettdva rikkomuksista maarattavistd
seuraamuksista, joihin voi kuulua vakavia rikkomistapauksia
koskevat rikosoikeudelliset seuraamukset. Seuraamusten on
oltava oikeasuhteisia rangaistavan teon vakavuuteen nihden ja
muodostettava tehokas pelote vadrinkayttod vastaan.

V LUKU
YHTEISON RAHOITUS
31 artikla
Euroopan yleisen edun mukaista tavoitetta edistivi yhteisé

Edelld olevan 14 artiklan mukaisesti tunnustettua elintd on
pidettidvd Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovelletta-
vasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 soveltamissddnnoistd 23 piiva-
nd joulukuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY, Euratom)
N:0 2342/2002 (!) 162 artiklassa tarkoitettuna Euroopan yleisen
edun mukaista tavoitetta edistdvand yhteisona.

32 artikla
Yhteison rahoitukseen kelpoiset toimet

1. Yhteiso voi rahoittaa seuraavia toimia titd asetusta sovellet-
taessa:

a) edelld 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen alakohtaisten
akkreditointiohjelmien laatiminen ja tarkistaminen;

b) edelli 14 artiklan mukaisesti tunnustetun elimen sihtee-
riston toimet, kuten akkreditointitoimien koordinointi,
vertaisarviointijirjestelmdn toimintaan liittyvd tekninen
ty0, tiedottaminen intressitahoille ja elimen osallistuminen
kansainvilisten jirjestojen toimiin akkreditoinnin alalla;

¢)  akkreditoinnin alan suuntaviivojen laatiminen ja paivitt-
minen, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista komis-
siolle ilmoittaminen, vaatimustenmukaisuuden arviointi ja
markkinavalvonta;

d) suojalausekkeiden kiyttoon liittyvit vertailutoimet;

e) teknisen asiantuntemuksen asettaminen komission kaytet-
taviksi sen avustamiseksi markkinavalvonnan puitteissa
tehtdvan hallintoyhteistyon, myos hallintoyhteistydryhmien
rahoituksen, markkinavalvontapditosten ja suojalauseketa-
pausten tdytantoonpanossa,

f)  valmistelu- tai tdydentdmistoimien suorittaminen, joka
liittyy vaatimustenmukaisuuden arviointi-, metrologia-,
akkreditointi- ja markkinavalvontatoimiin, jotka ovat
yhteydessd  yhteison lainsddddnnon  tiytintdonpanoon;
nditd ovat esimerkiksi tutkimukset, ohjelmat, evaluoinnit,
suuntaviivat, vertailevat analyysit, yhteiset vastavuoroiset
vierailut, tutkimustyo, tietokantojen kehittiminen ja ylla-
pito, koulutustoimet, laboratoriotyot, patevyyskokeet, labo-
ratorioidenvaliset kokeet sekd vaatimustenmukaisuuden
arviointi; lisaksi eurooppalaiset markkinavalvontakampan-
jat ja muu vastaava toiminta;

(") EYVLL 357, 31.12.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY, Euratom) N:o 478/2007 (EUVL L 111,
28.4.2007, 5. 13).
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g) teknisten avustusohjelmien perusteella toteutetut toimet,
yhteistyo kolmansien maiden kanssa sekd eurooppalaisen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, markkinavalvonnan
sekd akkreditointipolitiikan ja -jarjestelmien arvostuksen
edistiminen intressitahojen keskuudessa yhteisossd ja
kansainviliselld tasolla.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja toimia varten
voidaan myontéa yhteison rahoitusta ainoastaan, jos direktiivin
98/34[EY 5 artiklassa perustettua komiteaa on kuultu timin
asetuksen 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle elimelle toimi-
tettavista pyynnaoista.

33 artikla
Yhteison rahoitukseen kelpoiset elimet

Yhteison rahoitusta voidaan myontdd 14 artiklan mukaisesti
tunnustetulle elimelle 32 artiklassa tarkoitettujen toimien
taytantoonpanoa varten.

Yhteison rahoitusta voidaan kuitenkin myontdd myos muille
elimille 32 artiklassa tarkoitettujen toimien suorittamiseen,
lukuun ottamatta mainitun artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettuja toimia.

34 artikla
Rahoitus

Budjettivallan kdyttdjd médrittdd vuosittain tdssd asetuksessa
tarkoitettuihin toimiin osoitetut médrdrahat voimassa olevan
rahoituskehyksen asettamissa rajoissa.

35 artikla
Rahoitusjirjestelyt

1. Yhteison rahoitus myonnetdin

a)  ilman ehdotuspyynt6d 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle
elimelle niiden 32 artiklan 1 kohdan a-g alakohdassa
tarkoitettujen toimien toteuttamista varten, joille avustuksia
voidaan myontdd varainhoitoasetuksen mukaisesti;

b) avustuksina ehdotuspyyntojen perusteella tai julkisen
hankintamenettelyn kautta muille elimille 32 artiklan
1 kohdan c—g alakohdassa tarkoitettua toimintaa varten.

2. Edelli 32 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun,
14 artiklan mukaisesti tunnustetun elimen sihteeriston toimet
voidaan rahoittaa toiminta-avustuksina. Toiminta-avustukset
eivit ole automaattisesti vihenevid, jos ne uusitaan.

3. Avustussopimuksissa voidaan hyviksya tuensaajan yleisistd
kustannuksista maksettava kiinteimaiirdinen korvaus, enintidin
10 prosenttia toimien yhteenlasketuista valittomistd tukikelpoi-
sista kustannuksista, paitsi jos tuensaajan valilliset kustannukset

katetaan yhteison talousarviosta rahoitettavasta toiminta-avus-
tuksesta.

4. Edelld olevan 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle elimelle
myonnettaviin avustuksiin liittyvit hallinnolliset edellytykset ja
rahoitusehdot seka yhteistyon yhteiset tavoitteet voidaan mari-
telli elimen ja komission vilistd kumppanuutta koskevassa
puitesopimuksessa varainhoitoasetuksen ja asetuksen (EY, Eur-
atom) N:o 2342/2002 mukaisesti. Euroopan parlamentille ja
neuvostolle tiedotetaan aina tallaisen sopimuksen tekemisesta.

36 artikla
Hallinnointi ja seuranta

1. Budjettivallan kayttdjin vaatimustenmukaisuuden arviointi-,
akkreditointi- ja markkinavalvontatoimien rahoitusta varten
médrittimat mdadrdrahat voivat kattaa my0s suoraan timin
asetuksen tavoitteiden toteuttamiseksi tarvittavien valmistelu-,
seuranta-, valvonta-, tilintarkastus- ja arviointitoimien hallinnol-
lisia kustannuksia, ja erityisesti kustannuksia, jotka liittyvat
tutkimuksiin, kokouksiin, tiedotus- ja julkaisutoimiin, sekd
kustannuksia, jotka liittyvit tietojenvaihtoon kaytettaviin tieto-
verkkoihin ja muuhun hallinnolliseen ja tekniseen tukeen, jota
komissio vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja akkreditointitoi-
mia varten kayttda.

2. Komissio arvioi yhteison rahoituksen kohteena olevien
vaatimustenmukaisuuden arviointi-, akkreditointi- ja markkina-
valvontatoimien asiaankuuluvuutta yhteison politiikan ja lainsda-
dinnon  kannalta ja tiedottaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle arvioinnin tuloksista 1 pdivddn tammikuuta 2013
mennessa ja sen jilkeen viiden vuoden vilein.

37 artikla
Yhteisén taloudellisten etujen suojaaminen

1. Komissio valvoo timidn pditoksen nojalla rahoitettavien
toimien toteutuksen yhteydessd, ettd yhteison taloudellisia etuja
suojataan petoksia, korruptiota ja muuta laitonta toimintaa
ehkiisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja perus-
teettomasti maksettujen médrien takaisinperinndlld ja, jos
vadrinkdytoksid havaitaan, tehokkailla, oikeasuhteisilla ja varoit-
tavilla seuraamuksilla Euroopan yhteisojen taloudellisten etujen
suojaamisesta 18 paivand joulukuuta 1995 annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 298895 (!), komission paikan
paalld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan
yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden
vadrinkdytosten estamiseksi 11 pdivind marraskuuta 1996
annetun neuvoston asetuksen (Euratom, EY) N:o 2185/96 (%) ja
Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 pdi-
vind toukokuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (*) mukaisesti.

2. Tédmin asetuksen mukaisia yhteison toimia rahoitettaessa
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 1 artiklan 2 kohdassa

() EYVLL 312, 23.12.1995, s. 1.
() EYVLL 292, 15.11.1996, s. 2.
() EYVLL 136, 31.5.1999, s. 1.
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tarkoitetulla vaarinkadytokselld tarkoitetaan kaikkea yhteison
oikeuden sddnnosten tai sopimusvelvoitteiden rikkomista, joka
johtuu talouden toimijan teosta tai laiminlyonnistd ja jonka
tuloksena on tai voisi olla vahinko Euroopan unionin yleiselle
talousarviolle tai unionin hallinnoimille talousarvioille perus-
teettoman menon takia.

3. Tahin asetukseen perustuvissa sopimuksissa on edellytettava
komission tai komission valtuuttaman edustajan harjoittamaa
seurantaa ja varainhoidon valvontaa sekd tilintarkastustuomiois-
tuimen tarvittaessa paikalla suorittamia tilintarkastuksia.

VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET
38 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio laatii sidosryhmid kuultuaan neuvoa-antavat ohjeet
timén asetuksen tdytintoonpanon helpottamiseksi.

39 artikla
Siirtymisidinnokset

Ennen 1 pdivdd tammikuuta 2010 myonnetyt akkreditointito-
distukset voivat olla voimassa niiden viimeiseen voimassaolopdi-
vdan asti, kuitenkin enintddn 31 pdivddn joulukuuta 2014. Titd
asetusta sovelletaan kuitenkin, jos niiden voimassaoloon haetaan
pidennysti tai niitd uusitaan.

40 artikla
Uudelleentarkastelu ja kertomus

Komissio laatii 2 paivddn syyskuuta 2013 mennessid Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timédn asetuksen,
yleisestd tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin 2001/95/EY
ja yhteison muiden markkinavalvontaa koskevien vilineiden
soveltamisesta. Kertomuksessa analysoidaan erityisesti yhteison
saantojen yhdenmukaisuutta markkinavalvonnan alalla. Sithen
liitetddn tarvittaessa ehdotukset kyseisten vélineiden muuttami-
sesta ja/tai konsolidoinnista sddntelyn parantamiseksi ja yksin-
kertaistamiseksi. Sithen sisillytetddn arviointi tdimdin asetuksen
Il luvun soveltamisalan ulottamisesta koskemaan kaikkia
tuotteita.

Yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa komissio laatii ja toimittaa
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmin
asetuksen tdytintoonpanosta 1 piivddn tammikuuta 2013
mennessa ja sen jilkeen viiden vuoden vilein.

41 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd sovellettavista talouden toimijoille
langetettavista seuraamuksista, joihin sisdltyvit myos vakavista
rikkomuksista aiheutuvat rikosoikeudelliset seuraamukset, joita
sovelletaan tdmdn asetuksen sddnnosten rikkomiseen, ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia, ja niitd voidaan korottaa, jos
asianomainen talouden toimija on aikaisemmin syyllistynyt
samanlaiseen timin asetuksen sdinnosten rikkomiseen. Jasenval-
tioiden on ilmoitettava néistd sdédnnoksistd komissiolle 1 paivain
tammikuuta 2010 mennessd ja ilmoitettava viipymattd niihin
vaikuttavista my6hemmistd muutoksista.

42 artikla
Direktiivin 2001/95/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2001/95/EY 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3. Toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttivdi nopeasti
asianmukaisiin toimiin toteuttaakseen 1 kohdan b—f alakohdassa
tarkoitettuja toimenpiteitd, jos tuotteet aiheuttavat vakavan
vaaran. Jasenvaltioiden on mdiriteltdvd vakavan vaaran olemas-
saolo tapauskohtaisesti niiden ominaispiirteiden perusteella
ottaen huomioon liitteessd I olevassa 8 kohdassa tarkoitetut
ohjeet.”

43 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (ETY) N:o 339/93 1 pdivistd tammikuuta
2010.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tihin
asetukseen.

44 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivastd tammikuuta 2010.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 piivind heinikuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J.-P. JOUYET
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LITE I

14 artiklan mukaisesti tunnustettuun elimeen sovellettavat vaatimukset

Asetuksen 14 artiklan mukaisesti tunnustettu elin, jaljempana 'elin’, perustetaan yhteisoon.

Elimen peruskirjan mukaisesti yhteisoon kuuluvilla kansallisilla akkreditointielimilld on oikeus tulla elimen jaseniksi,
edellyttien, ettd ne noudattavat elimen sddnt6jid ja tavoitteita sekd muita vaatimuksia, sellaisina kuin ne on vahvistettu
tdssd asetuksessa ja niistd on sovittu komission kanssa tehdyssd puitesopimuksessa.

Elin kuulee asianomaisia sidosryhmia.
Elin tarjoaa jisenilleen vertaisarviointipalveluja, jotka tayttavit 10 ja 11 artiklassa asetetut vaatimukset.

Elin tekee yhteistyotd komission kanssa timin asetuksen mukaisesti.
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LITE II

CE-merkinti

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla tavalla graafisesti esitettyina:
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2. Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava 1 kohdassa esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

3. Jos erityissddgdoksessi ei vaadita erityistd kokoa, CE-merkinnin on oltava vahintddn 5 mm korkea.



