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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen yleinen tausta, perusteet ja tavoitteet

Tama ehdotus annetaan vuonna 2008 hyvaksytyn tuotelainsaddantdpaketin
taytantéonpanon yhteydessa. Se on osa ehdotuspakettia, jolla kymmenen tuotedirektiivia
sopeutetaan tuotteiden kaupan pitéamiseen liittyvia yhteisia puitteita koskevaan paétokseen
N:o 768/2008/EY .

Unionin (eli EU:n) yhdenmukaistamislainséadannolla varmistetaan tuotteiden vapaa
liikkuvuus, ja silla on merkittavasti edistetty sisdmarkkinoiden toteutumista ja toimintaa.
Y hdenmukai stamislainsdadantd perustuu korkeatasoiseen suojaan, ja se tarjoaa talouden
toimijoille keinot, joilla ne voivat osoittaa tuotteiden vaatimustenmukai suuden, jolloin taataan
luottamus téllaisiin tuotteisiin ja sitd kautta niiden vapaa liikkuvuus.

Yksi esimerkki unionin yhdenmukaistamislainséadannostd on siviilikdyttéon tarkoitettujen
rgjahdystarvikkeiden markkinoille saattamista ja vavontaa koskevien sddnndsten
yhdenmukaistamisesta annettu neuvoston direktiivi  93/15/ETY, jolla varmistetaan
rgjahdystarvikkeiden vapaa liikkuvuus. Siina esitetéén olennaiset turvallisuusvaatimukset,

markkinoilla. Vamistajien on osoitettava, etta rgjahdystarvike on suunniteltu ja valmistettu
olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisesti, ja niiden on kiinnitettava tarvikkeeseen CE-
merkinta.

Unionin  yhdenmukaistamislainségdannon  taytéantdonpanosta saadut kokemukset ovat
osoittaneet — yli toimialargjojen — etta taman lainséadannon taytantddnpanossa ja sen
valvonnassa on tiettyja heikkouksia ja epgohdonmukaisuuksia, joilla on seuraavia
vaikutuksia:

markkinoilla esiintyy vaatimustenvastaisia tai vaarallisa tuotteita, mika heikentéa
luottamusta CE-merkint&an;

— talouden toimijoille, jotka noudattavat lainsdadantdéd, koituu kilpailuhaittaa verrattuna
niihin, jotkakiertavat saantoja;

— erarvoista kohtelua esiintyy, kun kyseessa ovat vaatimustenvastaiset tuotteet, ja kilpailu
vaaristyy talouden toimijoiden keskuudessa taytantéonpanon valvonnassa noudatettavien
erilaisten kdytantojen vuoksi;

— kansdlisilla viranomaisilla on erlaisia kéytantgja vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten nimeamisessg;

— joihinkin ilmoitettuihin laitoksiin liittyy laatuongelmia.

Liséks lainsdadantdympéristo on tullut yh& monimutkaisemmaksi, silld usein yhteen ainoaan

tuotteeseen  sovelletaan  samanaikaisesti  useita sdadoksia.  Naden — sdddosten

epdohdonmukaisuudet tekevét lainséddannon oikeasta tulkinnasta ja soveltamisesta yha
valkeampaa seka talouden toimijoille etté viranomaisille.
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Talaisten unionin yhdenmukaistamislainséadanntssa useilla teollisuuden toimialoilla
havaittujen lagja-alaisten puutteiden korjaamiseksi hyvaksyttiin  vuonna 2008 uusi
lainsdddantokehys osana tuotelainsdadanttpakettia. Sen tavoitteena on vahvistaa ja
téydentéd nykyisia sdantdja ja kohentaa niiden soveltamiseen ja vavontaan liittyvia
kdytannon seikkoja. Uus lainsaadantokehys koostuu kahdesta toisiaan taydentavasta
valineestd: akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevasta asetuksesta (EY) N:o
765/2008 seka tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvid yhteisid puitteita koskevasta
paatoksesta N:o 768/2008/EY .

Uutta |lainséadantokehysta koskevalla asetuksella on otettu kayttéon akkreditointia koskevia
saantgja (tyokalu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pétevyyden arviointiin) ja
vaatimuksia, jotka koskevat kolmansista maista perdisin olevien tuotteiden
markkinavalvonnan ja tarkastusten jarjestémista ja toteuttamista. Naita séantéja on sovellettu
sellaisinaan 1. paivasta tammikuuta 2010 kaikissa jésenvaltioissa

Uutta lainsaéédantokehysta koskevassa péddtoksessa vahvistetaan EU:n yhteiset puitteet
tuotteita koskevalle yhdenmukai stamislainsaéédannélle. Nama puitteet koostuvat s88nnoksi sté,
joita yleisesti kdytetddn EU:n tuotelainsdédannossa (esim. maaritelmat, talouden toimijoiden
vahvistettu, jotta kaytdnnossa varmistettaisiin direktiivien tehokkaampi soveltaminen ja
valvonta. Kayttbon on otettu uusia keinoja, kuten tuojien velvollisuuksia, jotka ovat
olennaisen térkeitd, kun parannetaan markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta.

Uutta lainsé&dantokehysta koskevan paatoksen ja asetuksen sdannokset téydentavét toisiaan ja
liittyvat kiintedsti toisiinsa. Uutta lainséadantokehysta koskevaan pédtokseen sisdltyy
talouden toimijoita ja ilmoitettuja laitoksia koskevia velvollisuuksia, joiden ansiosta
markkinavalvontaviranomaiset ja ilmoitetuista laitoksista vastaavat viranomaiset voivat
aslanmukaisesti toteuttaa niille uutta lainsdddantokehysta koskevassa asetuksessa osoitetut
tehtavét ja varmistaa, etta EU:n tuotel ainséadannon taytantéonpanoa valvotaan tehokkaasti ja
johdonmukai sesti.

Uutta lainsdadantokehystd koskevan péadtoksen (toisin kuin asetuksen) sddnnoksia ei
kuitenkaan sovelleta sellaisinaan. Jotta voitaisin varmistaa, ettd kakki unionin
yhdenmukai stamislainsgadannon piiriin kuuluvat talouden toimialat voivat hyotyd uuden
lainsdadantokehyksen tuomista parannuksista, uutta lainséadantokehysta koskevan paatoksen
sadnnokset on otettava osaksi nykyista tuotel ainsdadantoa.

Tuotelainsdadantopaketti hyvaksyttiin vuonna 2008, ja sen jadlkeen tehdyssa tutkimuksessa
ilmeni, etta suurin osa tuotteita koskevasta unionin yhdenmukaistamislainséadannésta oli
maéra tarkistaa seuraavien kolmen vuoden kuluessa. Perusteena tahan olivat seka kaikilla
toimialoilla havaitut ongelmat ettd alakohtaiset syyt. Tdallainen tarkistus merkitsis
automaattisesti kyseisen lainsdadanndn sopeuttamista uutta sdéntelykehysta koskevaan
padtokseen, silla parlamentti, neuvosto ja komissio sitoutuivat kayttdmadn sen sadnnoksia
mahdollismman lagjalti tulevassa tuotelainsdddanndssd, jotta  saantelykehyksen
johdonmukai suus voitaisiin maksimoida.

Useiden muiden unionin yhdenmukaistamisdirektiivien osata e ollut suunniteltu
minkaanlaista alakohtaisten ongelmien vuoks tehtavda tarkistusta téllaisessa aikataulussa.
Naihin kuuluu my6s siviilikayttoon tarkoitettujen rgahdystarvikkeiden markkinoille
saattamista ja valvontaa koskevien sddnnosten yhdenmukaistamisesta annettu neuvoston

direktiivi 93/15/ETY. Jotta vaatimustenvastaisuuteen ja ilmoitettuihin laitoksiin liittyvat
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ongelmat voitaisiin korjata myos téllaisilla toimialoilla ja jotta tuotteiden yleinen sdantely-
ymparistd oliss  johdonmukainen, péaatettiin kuitenkin  sopeuttaa téllaiset direktiivit
kokonai spakettina uutta lainsdadanttkehysté koskevan padtoksen sadnnoksiin.

Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin tavoitteisiin

Tama toimenpide on sisamarkkinoiden toimenpidepaketin® mukainen, jossa korostui, etta on
tarpeen palauttaa kuluttgjien luottamus markkinoilla olevien tuotteiden laatuun ja etta
markkinavalvontaa on vahvistettava.

Silla myds tuetaan parempaa sdantelya ja saantely-ympariston yksinkertaistamista koskevaa
komission politiikkaa.

2. KUULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

K uulemiset

koskevien sddnnodsten yhdenmukaistamisesta annetun neuvoston direktiivin 93/15/ETY
sopeuttamisesta uutta lainséadantokehysta koskevaan padédtokseen on keskusteltu kyseisen
direktiivin  tdyténtéonpanosta  vastaavien  kansallisten  asiantuntijoiden  kanssa

rgjahdystarvikkeita kéasittelevassa tyoryhmasss, ilmoitettujen laitosten foorumilla seké
toimial g &rjestjen kanssa pidetyissi kahdenvalisissi kokouksissa.

Kesdkuusta lokakuuhun 2010 jérjestettiin julkinen kuuleminen, joka kattoi kaikki taman
aloitteen piiriin kuuluvat toimialat. Kuuleminen koostui neljastd kohdennetusta kyselystd,
jotka suunnattiin talouden toimijoille, viranomaisille, ilmoitetuille laitoksille ja kayttgille.
Komission yksikét saivat 300 vastausta. Tulokset on julkaistu osoitteessa:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/singl e-market-goods/requl atory-policies-common-
rules-for-products/new-leqgid ative-framework/index en.htm.

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

Kuulemisprosessissa ilmeni lagjaa kannatusta aloitteelle. Yksimielisyys vallits sitg, etta
markkinavalvontaa ja ilmoitettujen laitosten arviointi- ja seurantgjarjestelmaa olisi
parannettava. Viranomaiset antavat tdyden tukensa aloitteelle, koska silla vahvistetaan
nykyjérjestelmaa ja parannetaan EU-tason yhteisty6td. Yritykset toivovat tasapuolisempia
toimintaedellytyksig, jotka saadaan, kun tehokkaammin torjutaan tuotteet, jotka eivét ole
lainsdddanndn mukaisia, ja kun lainsdadannon yksinkertaistamisesta saadaan tuloksia.
Huolestumista ilmaistiin joistakin velvollisuuksista, jotka kuitenkin ovat valttamattomia
markkinavalvonnan tehokkuuden parantamiseksi. Toimenpiteet eivédt aiheuta merkittavia

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiadlikomiteadlle ja
alueiden komitealle, KOM(2011) 206 lopullinen.
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kustannuksia yrityksille, ja kohentuneesta markkinavalvonnasta saatavien etujen pitéisi olla
merkittavampia kuin kustannusten.

Asiantuntijatiedon kaytto

Taman taytantéonpanopaketin - vaikutustenarviointi  pohjautui  suurelta osin  uutta
lainsd8dantokehysta varten toteutettuun vaikutustenarviointiin. Sitd varten kerdyn ja
tarkastellun asiantuntijatiedon lisdks on my6s kuultu alakohtaisia asiantuntijoita ja
sidosryhmia ja lagaaaisia asiantuntijoita, jotka toimivat teknisen yhdenmukaistamisen,
vaatimustenmukai suuden arvioinnin, akkreditoinnin ja markkinavalvonnan aalla.

Vaikutustenar viointi

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

Vaihtoehto 1 —ei muutoksia nykytilanteeseen

TassA vahtoehdossa e esitetd muutoksia nykyiseen direktiiviin, vaan tukeudutaan
yksinomaan tiettyihin parannuksiin, joita voidaan odottaa johtuvan uutta lainséédantokehysta
koskevasta asetuksesta.

Vaihtoehto 2 — sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan paatokseen muilla
kuin lainsdadanttétoimenpiteilla

Vaihtoehdossa 2 tarkastellaan mahdollisuutta edistdd vapaaehtoista sopeuttamista uutta
lainsd8dantokehysta koskevassa paédtdksessa annettuihin séannoksiin esimerkiksi esittamalla
ne parhai na toi mintatapoi na ohjeasi akirjoissa.

Vaihtoehto 3 — sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan paatokseen
lainsdddantétoimenpiteilla

Tassd vaihtoehdossa uutta lainsdadantokehystd koskevan pédtoksen saannokset liitetdan
nykyisiin direktiiveihin.
Vaihtoehto 3 todettiin parhaimmaksi, koska

— se parantaa velvollisuuksiaan tunnollisesti noudattavien yritysten ja ilmoitettujen laitosten
kilpailukykya niihin ndhden, jotka kiertavét jarjestelman séannoksi&;

— se parantaa sisamarkkinoiden toimintaa, kun varmistetaan kaikkien talouden toimijoiden —
erityisesti tuojien jajakelijoiden — seka ilmoitettujen laitosten yhdenvertainen kohtelu;

— dita el aiheudu merkittavia kustannuksia talouden toimijoille eika ilmoitetuille laitoksille;
niille, jotka jo nyt toimivat vastuullisesti, e odoteta koituvan mitdan lisékustannuksia tai
vain erittain vahaisia kustannuksia;

— tama vahtoehto katsotaan vaihtoehtoa 2 tehokkaammaksi: koska vaihtoehdon 2
téytantdbnpanoa e voida valvoa, on kyseenadlaista, saataisiinko siitd myonteisia
valkutuksia;
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— vaihtoehdoilla 1 ja 2 e ratkaista ongelmaa, jonka aiheuttavat saéntelypuitteiden
epdohdonmukaisuudet, joten niilla e ole mitédn myonteistd vaikutusta sdantely-
ympériston yksinkertai stamiseen.

3. EHDOTUK SEN PAAK OHDAT
L aaj a-alaiset maaritelmét

Ehdotuksella otetaan kayttdon yhdenmukaiset maéritelmét termeistd, joita kaytetédn yleiseti
kaikkialla unionin yhdenmukaistamislainséadanndssa ja joille olisi tdméan vuoks annettava
johdonmukainen merkitys kaikkialla téssa lainséadanndssa.

3.1 Talouden toimijoiden velvollisuudet ja jaljitettavyysvaatimuk set

Ehdotuksella selkeytetddn valmistgjia ja valtuutettuja edustgjia koskevia velvollisuuksia ja
otetaan kayttoon tuojia ja jakelijoita koskevia velvollisuuksia. Tuojien on varmistettava, etta
vamistgja on toteuttanut sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja
laatinut vaadittavat tekniset asiakirjat. Niiden on myds varmistettava valmistgjan kanssa, etta
tallaiset tekniset asiakirjat voidaan pyynnosta toimittaa viranomaisten saataville. Lisdks
tuojien on tarkistettava, etta rgahdystarvikkeet on varustettu asianmukaisilla merkinndéilla ja
etta niithin on liitetty vaaditut ohjeet ja turvallisuustiedot. Niiden on séilytettava jaljennts
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja varmistettava, ettd rdahdystarvikkeissa on
yksildllinen tunniste direktiivin 2008/43/EY mukaisesti. Jakelijoiden on varmistettava, etta

vaadittavat asiakirjat ja ohjeet.

Tuojien ja jakelijoiden on tehtdva yhteistyétd markkinavalvontaviranomaisten kanssa ja

toteutettava asianmukaisia toimia, jos ne ovat toimittaneet rgahdystarvikkeita, jotka eivét ole
vaatimusten mukaisia.

3.2. Y hdenmukaistetut standar dit

Y hdenmukaistettujen standardien mukaisuus luo olettaman siitd, ettd kyseinen tuote on
olennaisten vaatimusten mukainen. Komissio hyvaksyi 1. kesdkuuta 2011 ehdotuksen
asetukseksi eurooppalaisesta standardoinnista?, jossa esitetdén eurooppalaisen standardoinnin
lagja-alainen  oikeudellinen  kehys. Asetusehdotukseen sisdltyy mm. sd8nnoksia
standardointipyynndistd, joita komissio esittéa eurooppalaisille standardointijarjestdille, ja
menettelyistd, joilla yhdenmukaistettuja standardgja voidaan vastustaa, seké sdénnoksia
sidosryhmien osallistumisesta standardointiprosessiin. Samoja seikkoja koskevat direktiivin
93/15/ETY sdannokset on poistettu tasta ehdotuksesta oikeusvarmuuden vuoksi.

S&annostd, joka luo vaatimustenmukaisuusolettaman yhdenmukaistettuihin  standardeihin
ndhden, on muutettu, jotta voidaan selkeyttéd vaatimustenmukaisuusolettaman lagjuutta
silloin, kun standardit kattavat olennaiset vaatimukset vain osittain.

KOM(2011) 315 lopullinen — Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eurooppalai sesta
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.
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3.3. Vaatimustenmukaisuuden arviointi ja CE-merkinta

koskevien sd8nndsten yhdenmukai stami sesta annetussa neuvoston direktiivissd 93/15/ETY on
valittu soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita vamistgien on
turvallisuusvaatimusten mukaisia. Nama menettelyt sopeutetaan ehdotuksessa niiden
paivitettyihin versioihin, jotka on annettu uutta lainsdadanttkehysté koskevassa padtok sessa.

CE-merkinnan yleiset periaatteet on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa, ja
yksityiskohtaiset sédnnokset CE-merkinndn kiinnittdmisestd rgjdhdystarvikkeisiin - on
sisdllytetty tdhan ehdotukseen.

3.4. I Imoitetut laitokset

Ehdotuksella vahvistetaan ilmoitettuja laitoksia koskevia ilmoitusperusteita. Ehdotuksessa
tésmennetéén, ettd myos tytaryhtiiden tai alihankkijoiden on oltava ilmoitusvaatimusten
mukaisia. IImoittavia viranomaisia koskevia vaatimuksia otetaan kayttoon, ja ilmoitettujen
laitosten ilmoitusmenettelya tarkistetaan. Ilmoitetun laitoksen pétevyys on osoitettava
akkreditointitodistuksella. Jos ilmoitetun laitoksen patevyyden arvioimiseen el ole kaytetty
akkreditointia, ilmoitukseen on sisdllytettdva asiakirjat, joilla osoitetaan, miten kyseisen
laitoksen pétevyys on arvioitu. Jasenvaltiot voivat ilmoittaa vastustavansa ilmoitusta.

3.5. Markkinavalvonta ja suojalausekemenettely

Ehdotuksella tarkistetaan nykyista suojalausekemenettelyd.  Silla  otetaan  kayttoon
jasenvaltioiden vélinen tiedonvaihtovaihe, ja siind tdsmennetdan asianomaisten viranomaisten

toimet, kun vaatimustenvastainen rgjahdystarvike havaitaan. Todellinen
suojalausekemenettely — joka johtaa komission tasolla tehtdvéadn pédtokseen toimenpiteen
oikeutuksesta — kaynnistetddn ainoastaan, kun jokin toinen j&senvaltio vastustaa

toimenpidettd, joka on toteutettu rgahdystarvikkeen osalta. Jos toteutetusta rajoittavasta
toimenpiteesta ei ole erimielisyyttd, kaikkien jasenvaltioiden on toteutettava soveltuvat toimet
omalla alueellaan.

3.6. Komiteamenettely

R& ahdystarvikkeita kasittelevan komitean toimintaa koskevat séanndkset on sopeutettu uusiin
taytantoonpanosdadoksia koskeviin uusiin sédnnoksiin, joista séédetéén yleisista séannoista ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytantdonpanovallan kayttoa,
16. helmikuuta 2011 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o
182/2011°,

4, EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16. helmikuuta 2011, yleisista
sddnndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytéantdéonpanovallan
kayttoa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Toissijaisuusperiaate

Unioni ja jasenvaltiot jakavat toimivallan sissamarkkinoilla. Toissijai suusperiaate nousee esiin
erityisesti nyt lisdityjen sddnnbsten osalta, joilla pyritéén parantamaan siviilikéyttoon
tarkoitettujen rgahdystarvikkeiden markkinoille saattamista ja valvontaa koskevien
sédnnosten yhdenmukaistamisesta annetun neuvoston direktiivin  93/15/ETY tehokasta
téytantdonpanoa; naita ovat tuojaa ja jakelijaa  koskevat  velvollisuudet,
jdjitettavyyssddnnokset, ilmoitettujen laitosten arviointia ja ilmoittamista koskevat
sadnnokset ja velvollisuudet, jotka koskevat tehostettua yhteistyota tarkistetun

markkinavalvonnan ja suojamenettelyiden yhteydessa.

Lainsdadannon taytantdéonpanon valvonnasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, etta
kansallisella tasolla toteutetut toimenpiteet ovat johtaneet erilaisiin toimintatapoihin ja
taloudellisten toimijoiden erilaiseen kohteluun EU:n sisélld, mika vaarantaa taman direktiivin
tavoitteen. Jos kansallisella tasolla toteutetaan toimia naiden ongelmien ratkaisemiseks,
riskina on luoda esteita tuotteiden vapaalle liikkuvuudelle. Liséksi kansallisen tason toiminta
rgjoittuu jasenvaltion alueelliseen toimivaltaan. Kaupan yha suuremman kansainvalistymisen
my6td myos vatioiden rgat ylittavien tapausten madra on jatkuvassa kasvussa.
Koordinoidulla EU-tason toiminnalla voidaan paljon paremmin saavuttaa asetetut tavoitteet,
ja niilla tehostetaan erityisesti markkinavalvontaa. Taman vuoksi on aiheellista toteuttaa
toimia EU:n tasolla.

Direktiiveissi esiintyvét epgohdonmukaisuudet puolestaan ovat ongelma, jonka voi ratkaista
ainoastaan EU:n lainsdatg a.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotetuissa muutoksissa e suhteellisuusperiaatteen mukaisesti yliteta sitd, mika on
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Uusilla tai muutetuilla velvollisuuksilla el aiheuteta tarpeettomia rasitteita tai kustannuksia
yrityksille — etenkdén pienille ja keskisuurille yrityksille — eka viranomaisille. Jos
muutoksilla on kielteisia vaikutuksia, vaihtoehdon vaikutustenarvioinnin perusteella pyritéén
esittdmadn parhaiten oikeassa suhteessa olevaa ratkaisua kartoitettuihin ongelmiin. Jotkin
muutokset koskevat nykyisen direktiivin selkeyttéamistd ottamatta kdytt6on uusia vaatimuksia,
joillaolis kustannusvaikutuksia.

Saadostekniset nak 6kohdat

Sopeuttaminen uutta |ainsaadantokehysta koskevaan padtokseen edellyttéa sisdltomuutoksia
neuvoston direktiivin 93/15/ETY saannoksiin. Jotta voidaan varmistaa muutetun tekstin
luettavuus, on menetelmaksi valittu uudelleenlaadinta sé&ddsten uudelleenlaatimistekniikan
jarjestelmallisesta kaytosta 28. marraskuuta 2001 tehdyn toimielinten vaisen sopimuksen®
mukai sesti.

Muutokset neuvoston direktiivin 93/15/ETY sdannoksiin koskevat seuraavia selkkoja
madritelmét, talouden toimijoita koskevat velvollisuudet, yhdenmukaistettujen standardien
luoma vaatimustenmukaisuusolettama, vaatimustenmukaisuusvakuutus, CE-merkintg,
ilmoitetut laitokset, suojalausekemenettely ja vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yt.

4 EYVL C 77, 28.3.2002, s. 1.
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Ehdotuksalla @ muuteta neuvoston direktiivin 93/15/ETY soveltamisdaa eika olennaisia
turvallisuusvaatimuksia.
5. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella el ole vaikutuksia EU:n talousarvioon.

6. LISATIETOJA

Nykyisen lainsaddannon kumoaminen

Ehdotuksen hyvaksyminen johtaa siviilik&yttoon tarkoitettujen r&ahdystarvikkeiden
markkinoille saattamista ja valvontaa koskevien sdanntsten yhdenmukaistamisesta annetun
neuvoston direktiivin 93/15/ETY kumoamiseen.

Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa, minké& vuoksi
seolis ulotettava koskemaan Euroopan tal ousal uetta.
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WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

SOPEUTTAMINEN UUTEEN LAINSAADANTOKEHYK SEEN
(Tuotelainsaddantopaketin taytantéénpano)

2011/0349 (COD)

Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

siviilikayttoon tarkoitettujen r&j ahdystarvikkeiden
= asettamista saataville markkinoilla < ja valvontaa koskev&m aaaﬁﬁ@&eﬁ
X> jasenvaltioiden lainsdadannén <XI yhdenmukaistamisesta

(Uudelleenlaatiminen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomloon Euroopan X> unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen <X] taleusyhteisin
jaerityisesti sen X> 114 <X]1 288-a artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsdatamigérjestyksessa hyvaksyttavaks sdddokseks on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan tal ous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,
noudattavat tavallista lainséétamig érjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

4 uus

D Siviilikayttéon tarkoitettujen rgahdystarvikkeiden markkinoille saattamista ja
valvontaa koskevien sdénndsten yhdenmukaistamisesta 5 péivana huhtikuuta 1993
annettua neuvoston direktiivia 93/15/ETY® on muutettu useita kertoja ja huomattavalta

> EUVLC[ ],[ I.s.[].
6 EYVL L 121, 15.5.1993, s. 20.
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©)

osin. Koska siihen tehddan uusia muutoksia, se olis selkeyden vuoks laadittava
uudelleen.

Tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinaval vontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta 9 paivana
heingkuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008" vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia
koskevat sdannot, tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien
tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet sekd CE-merkintdd koskevat yleiset
periaatteet.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvista yhteisista puitteista ja paétoksen 93/465/ETY
kumoamisesta 9 pédivana heindkuuta 2008 tehdyssd Euroopan parlamentin ja
neuvoston pastoksessa N:o 768/2008/EY® ssadetddn yhteisista periaatteista ja
viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa tuotteiden kaupan pitamisen
ehtojen yhdenmukaistamista koskevassa lainsdadanndsss, jotta voidaan tarjota
johdonmukainen perusta kyseisen lainsaadannon tarkistamista tai uudelleenlaatimista
varten. Direktiivi 93/15/ETY olisi sopeutettava kysei seen pagtokseen.

V 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 1 (mukautettu)

V 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 2 (mukautettu)

(4)

V 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 9 (mukautettu)
= uusl

= Vaardlisista aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta 9 péivana
joulukuuta 1996 annettu neuvoston direktiivi 96/82/EY°, jossa sdidetasn sellaisia
tuotantolaitoksia koskevista turvallisuusvaatimuksista, joissa on vaaralisia aineita,
kattaa  varastoinnin  aikaisen  turvalisuuden. < torvalisyaden——eosalta
Redjahdystarvikkeiden B turvallisuutta X1 kejetusta—koskevista—-=s SEPR0SES

EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
EYVL L 10, 14.1.1997, s. 13.
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madrdtaén DO kuljetuksen alkana sdannelldan X1 kansainvdlisissd konventioissa ja
Sopimuksi ss&; ! : X> kuten <X] vaarallisten aineiden—myés
] kuIJetuIesesta ep—olemassa X koskevissa <X] Y hdistyneiden
Kansakuntlen suosituksissa;. X> Nain ollen kysasten nakokohtlen e| pitéis kuulua
taman dlrektuvm soveltarnlsalaan <ZI foHa-seveketas R—AyrEs-yrhtelsBn—ukkepuskela

()

WV 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 12 (mukautettu)

Ampumatarvikkeiden [X> olis kuuluttava <X téaman direktiivin soveltamisalaan
kualuvat ampumatapsiikkest, mutta vain kuljetusten valvontaa koskevien sééntdjen ja
nithin liittyvien sddnndsten osalta; Aampumatarvikkeiden kuljetus tapahtuu
samanlaisissa oI osuhtelssa kuin aseiden X> joten <XI ampumatarvikkeiden
kuljetuksii +eltaaolis sovellettava samanlaisia séénnoksia kuin
aseiden kuljetuksiin, kuten ase|den hankinnan ja hallussapidon valvonnasta 18 péivana
kesskuuta 1991 annetussa heuvoston direktiivissa 91/477/ETY ' saédetaan.

(6)

WV 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 10 (mukautettu)

Ppyrotekniset tuotteet edellyttavét asanmukajsa toi menpltata kul uttajlen SUO]elun Ja
ylelson turvalllsuuden varmistamiseksi .=tk s ! 5

ety X> Pyrotekniset tuotteet kuuluvat pyroteknlaen tuottelden
markk|n0|lle %attammesta 23 péivana toukokuuta 2007 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2007/23/EY** soveltamisalaan. N&in ollen tata direktiivia e
pitdisi soveltaa pyroteknisiin tuotteisiin, <Xl

(")

WV 93/15/ETY johdanto-osan
kappal e 11 (mukautettu)

tuotteiden médritelma sellaisena kuin se on edelé—tarkeitetyissa [X> vaarallisten
aineiden kuljetusta koskevissa Y hdistyneiden Kansakuntien <X] suosituksissa.;

10
11

EYVL L 256, 13.9.1991, s. 51.
EUVL L 154, 14.6.2007, s. 1.
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WV 93/15/ETY

= UUSi

kappale 3 (mukautettu)

johdanto-osan

WV 93/15/ETY

johdanto-osan

kappale 4

WV 93/15/ETY

johdanto-osan

kappale 5 (mukautettu)

WV 93/15/ETY

kappal e6 (mukautettu)

johdanto-osan

WV 93/15/ETY

johdanto-osan

kappale 7 (mukautettu)
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WV 93/15/ETY johdanto-osan

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

4 uus

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtéviensd mukaisesti
edun suojelun korkea taso muun muassa ihmisten terveyden ja turvallisuuden seké
yleisen kayttovarmuuden osalta seka taataan rehellinen kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olis
ryhdyttava tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettéd markkinoilla asetetaan
saataville ainoastaan sellaisia rgjdhdystarvikkeita, jotka ovat taman direktiivin
vaatimusten mukaisia. On tarpeen saétéd selkeasta ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien

jakautumisesta, joka vastaa kunkin toimijan tehtavaa toimitus- ja jakel uprosessissa.

Vamistgala on parhaat mahdollisuudet suorittaa taydellinen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmistajalla on yksityiskohtai set
tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi
sen vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistgjan velvollisuuksiin.

tulevat unionin markkinoille, ovat téman direktiivin vaatimusten mukaisia, ja etenkin
ettd valmistgjat ovat noudattaneet asianmukaisia arviointimenettelyita kyseisten

rgjdhdystarvikkeet, joita ne saattavat markkinoille, ovat tdman direktiivin vaatimusten
mukaisia, ja ettd ne eivdt saata markkinoille rgahdystarvikkeita, jotka eivét ole
tallaisten vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Liséks olisi sé&dettéva,
ettd maahantuojat huolehtivat siitd, etta vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia
menettelyja on noudatettu ja ettd rgadhdystarvikkeiden merkinnéd ja valmistgjien

laatimat asiakirjat ovat valvontaviranomaisten saatavilla tarkastusta varten.

Jakelija asettaa rgjdhdystarvikkeen saataville markkinoilla sen jalkeen, kun valmistaja
tal maahantuoja on saattanut sen markkinoille, jajakelijan on toimittava asianmukaista

12
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(14)

(15)

(16)

17

(18)

huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettd sen rgéhdystarvikkeelle suorittama
késittely e vaikuta kielteisesti rgjahdystarvikkeen vaatimustenmukai suuteen.

tavaramerkilléén tai muuttaa rgjéhdystarviketta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa
taman direktiivin vaatimusten téyttymiseen, kyseistd toimijaa on pidettéva
vamistgjanajasiks sen olisi hoidettava valmistgjalle kuuluvat velvollisuudet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat 18hella markkinoita, niiden olis oltava mukana
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten markkinavalvontatehtavissa ja oltava
vamiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla asianomaisille viranomaisille
kaikki kyseiseen rgahdystarvikkeeseen liittyvét tarvittavat tiedot.

R&gahdystarvikkeiden  yksilollinen  tunnistaminen  on  olennaista,  jos
rgjahdystarvikkeista halutaan pitéé tarkkaa ja taydellista kirjaa kaikissa toimitusketjun
tuotantopaikalta ja markkinoille saattamisesta alkaen loppukéyttgaén ja kayttoon
saakka, milla pyritéén estdmaan vaarinkdytokset ja varkaudet ja avustamaan poliisi- ja
jaljittamisessa. Tehokas jdjitettavyysarjestelma my06s auttaa
markkinavalvontaviranomaisia jaljittamaan vaatimustenvastai sia tuotteita markkinoilla
saataville asettaneet talouden toimijat.

Tahan direktiiviin sisaltyvien markkinoilla saataville asettamista koskevien saannosten
olisi perustuttava rdjahdystarvikkeita koskevien olennaisten turvallisuusvaatimusten
ilmaisemiseen kayttgjien suojelemiseksi ja onnettomuuksien ehkaisemiseksi. Jotta
kyseisten vaatimusten mukaisuutta olis helpompi arvioida, on tarpeen s&étda
vaatimustenmukai suusolettamasta sellaisten rgahdystarvikkeiden osalta, jotka ovat
sellaisten yhdenmukaistettujen standardien mukaisia, jotka on vahvistettu
eurooppalaisesta standardoinnista sek&a 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 r&gjahdystarvikkeiden suunnittelua, vamistusta

jatestaamista koskevien yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaisemista varten.

[Standardointia  koskevassa] asetuksessa (EU) N:o [./.] séadetéén
yhdenmukaistetuista standardeista esitettdvia vastalauseita koskevasta menettelysta
tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivdt kokonaan téyta tdman direktiivin
vaatimuksia.

WV 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 8 (uusi)
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

4 uus

Jotta talouden toimijoilla olist mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla
mahdollisuus varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat rgahdystarvikkeet
ovat olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisia, on tarpeen  sadtéa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Padtoksessd N:o 768/2008/EY
séddetddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissa kaytettavista moduuleista,
joihin sisdltyy menettelyja vahiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseessa olevaan
riskitasoon ja vaadittuun turvallisuustasoon. Eri alojen valisen johdonmukaisuuden
varmistamiseksi ja tapauskohtai sten variaatioiden valttamiseksi
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi valittava kyseisten moduulien
joukosta. R&ahdystarvikkeille olisi niiden erityisominaisuuksien ja niihin liittyvien
vaarojen vuoks aina tehtava ulkopuolisen tahon suorittama tarkastus — EU-
tyyppitarkastus. Vamistgien olis laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

unionin yhdenmukai stami slai nséadannon vaatimusten mukainen.

CE-merkintd osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja on nakyva seuraus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko prosessista lagjassa merkityksessi. CE-
merkintéa koskevat yleiset periaatteet vahvistetaan asetuksessa (EY) N:o 765/2008.
CE-merkinnan kiinnittémista koskevista sédnnoista olis séadettava tassa direktiivissa.

Tassa direktiivissa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellyttavét
jasenvaltioiden komissiolle ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
toimintaa.

Kokemus on osoittanut, etta direktiivissda 93/15/ETY asetetut ehdot, jotka
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on taytettava, jotta ne voidaan ilmoittaa
komissiolle, eivét ole riittdvia varmistamaan, etta ilmoitettujen laitosten toiminta on
kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa. On kuitenkin olennaista, etta kaikki
ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvansd samantasoisesti ja terveen kilpailun
edellytysten mukaisesti. Tama edellyttdd pakollisten vaatimusten asettamista
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi
vaatimustenmukai suuden arviointipal vel ujen tarjoamista varten.

Jotta varmistetaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhtendinen laatutaso, on
tarpeen vahvistaa myds ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia sekd muita
ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana olevia
elimid koskevat vaatimukset.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Jos vaatimustenmukai suuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa
yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi oletettava tayttévan téssa direktiivissa
sé8detyt vastaavat vaatimukset.

Téassa direktiivissa séadettya jarjestelmaa olis taydennettava
akkreditointijarjestelmélla, josta saédetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska
akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten
pétevyys, sitéd olis kaytettdva myads ilmoittamistarkoituksia varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettéava asetuksen (EY) N:o
765/2008 sdannosten mukaista avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava
luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena keinona, jolla
osoitetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen patevyys. Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin harkita, onko niilla riittavét resurssit toteuttaa kyseinen
arviointi itse. Tallaisessa tapauksessa, jotta voidaan varmistaa muiden kansallisten
viranomaisten tekeman arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olis
toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto, jolla
osoitetaan, etté arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tayttavét asian
kannalta merkitykselliset |ainséadannolliset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvét usein alihankintana osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvista toimistaan tai kéyttavat tytaryhtiota.
Tuotteiden unionin markkinoille saattamisen edellyttdman suojan tason turvaamiseksi
on olennaista, ettéa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamista varten
alihankkijat ja tytaryhtitt tayttavat samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen
vuoksi on térkeda, etté ilmoitettavien laitosten pétevyyden ja suoritusten arviointi jajo
ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myds alihankkijoiden ja tytaryhtididen
suorittamat toimet.

[Imoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden liséaminen ja erityisesti sen
mukauttaminen uusiin tekniikoihin on tarpeen, jotta sdhkdinen ilmoittaminen on
mahdollista.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan unionin koko alueella, on
tarkoituksenmukaista antaa muille jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittéa
vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoks on térkeda sidtda ajanjaksosta,
jonka akana voidaan selvittdd mahdolliset epdilykset tai  huolenaiheet
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten patevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat
toimiailmoitettuina laitoksina.

Kilpailukyvyn vuoksi on oledllista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa
talouden toimijoille. Samasta syysté ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Taméa voidaan ssavuttaa parhaiten
asianmukaisella koordinoinnillaja yhteistydll& ilmoitettujen laitosten valilla

Oikeusvarmuuden takaamiseks on tarpeen selventdd, ettd asetuksessa (EY) N:o
765/2008 vahvistettuja séantdjd, jotka koskevat unionin markkinavalvontaa ja unionin
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(32)

(33)

Tama direktiivi e sais estdd jasenvaltioita valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia,
jotka suorittavat kyseiset tehtavat.

Nykyista jarjestelmaa olis tdydennettdvd menettelylld, jonka avulla asianomaiset
osapuolet voivat saada tiedon aiotuista toimenpiteista sellaisten tuotteiden osalta, jotka
aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen edun
vuoksi suojeltaville nakokohdille. Sen olisi my6s annettava
markkinavalvontaviranomaisille mahdollisuus toimia akaisemmassa vaiheessa
téllaisten tuotteiden suhteen yhteisty6ssa asiaan liittyvien talouden toimijoiden kanssa.

Silloin kun j&senvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jasenvaltion toteuttaman
toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta e pitéis edellyttda jatkotoimia, paitsi jos
noudattamatta jéttamisen voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin
puuttei sta.

(34)

V 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 14 (mukautettu)

: tai
ampumatarwkkaden Ialttomansta hallus&apldOHsta tai kéytoasta aHhedttaman
X> johtuvan yleiseen <X] kayttovarmuudteen X> kohdistuvan <X] vakavan uhan tai
vakavan loukkauksen sattuessa en-aiaectista-antaa jasenvaltioillea B olisi oltava <xI
mahdollisuus poiketa tebpssi—tapabksissa [X tietyin  edelytyksin <] tdman

direktiivin  séénnoksista [ rgdhdystarvikkeiden ja ampumatarvikkeiden <X
kuljetusten osalta, > jotta laiton hallussapito tai kéyttd voidaan estéda. <Xl

(35)

WV 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 15 (mukautettu)

Oelisi Hsdks térkeda ottaa kayttoon B jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
valisa <X] hallinnollisia yhteistydmenettelyja. ja=tissé—sahteessa [X> Sen vuoks <Xl
toimivaltaisten viranomaisten olis atheelista-ettaaotettava huomioon j&senvaltioiden
hallintoviranomaisten keskinaisesta avunannosta sekd  jasenvaltioiden
X> halintoviranomaisten <X ja komission yhteistytsta jaseavaltieiden tulli- ja
maatal ousasioita koskevan Iamsaadannon sikean [X> moitteettoman <X] soveltamisen
varmistamiseks 48 13 paivand maaliskuuta 1997 annettu
neuvoston aﬂus% (EY) N:0 515/97":.

(36)

WV 93/15/ETY johdanto-osan
kappale 16 (mukautettu)

T%émén direktiivin ei IZ> pitéis <X vajkuttaa jésenvaltioiden valtaan toteuttaa

kaupan estamiseksis.

15

EYVL L 244261081 51 82, 22.3.1997,5. 1.
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43

(44)

\@uusi

Jotta voidaan varmistaa taman direktiivin yhdenmukainen téytantéonpano, komissiolle
olis dirrettdva taytantdonpanovaltaa. Tétd toimivaltaa olis kaytettava yleisista
sddnndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
téytantoonpanovallan kayttéa, 16 pavana helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 182/2011"° mukaisesti.

Hyvaksyttéessa taytantoonpanosdadoksid, joilla vahvistetaan rdjahdystarvikkeiden
tunnistus- ja jaljittamigéarjestelméa koskevat edellytykset, olis kaytettédva
tarkastelumenettelya.

Taman direktiivin tavoitteiden saavuttamiseksi komissiolle olisi dSiirrettdva valta
hyvaksya Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukai sesti
sd8doksig, jotka koskevat sellaisten unionin toimenpiteiden hyvaksymista, joilla téta
direktiivid mukautetaan vaarallisten aineiden kuljettamista koskeviin Y hdistyneiden
Kansakuntien suosituksiin. On erityisen térkeds, ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaisia kuulemisia myds asiantuntijatasolla.

Komission olisi delegoituja sdadoksia valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asiaankuuluvat asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
samanaikaisesti, ajoissa ja asianmukai sesti.

Jasenvaltioiden olis sdédettavd seuraamuksista, joita sovelletaan taman direktiivin
johdosta annettujen kansallisten saénnosten rikkomiseen, ja varmistettava ndiden
seuraamusten taytantdonpano. Na&iden seuraamusten olisi oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltiot eivét voi riittavalla tavalla saavuttaa taman direktiivin tavoitetta eli sen
varmistamista, etta markkinoilla olevat r§ahdystarvikkeet ovat niiden vaatimusten
mukaisia, jotka takaavat terveyden jaturvallisuuden ja muiden yleisten etujen suojelun
korkean tason, ja etta sisdmarkkinat kuitenkin toimivat, vaan se voidaan toiminnan
lagjuuden ja vaikutusten vuoks saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi
toteuttaa toimenpiteitéa Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa direktiivissa e yliteta sitd, mika on kyseisen
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

On tarpeen sadtdd siirtymakauden toimenpiteistd, jotka tekevat mahdolliseksi
sellaisten r§8hdystarvikkeiden asettamisen saataville markkinoilla, jotka on jo saatettu
markkinoille direktiivin 93/15/ETY mukaisesti.

Velvollisuus saattaa tama direktiivi osaksi kansalista lainséédantoa olisi rajoitettava
koskemaan ainoastaan niita sddnnoksid, joilla muutetaan direktiivin 93/15/ETY
sisdltoa  Velvollisuus saattaa sSisdloltédn  muuttumattomat  sd8nnokset  osaksi
kansallista lainsé&dantda perustuu direktiiviin 93/15/ETY .

16

EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(45) Tama direktiivi el vaikuta jasenvaltioita velvoittaviin maérdaikoihin, joiden kuluessa
jasenvaltioiden on saatettava direktiivi 93/15/ETY osaks kansallista lainsé&édantda ja
alettava soveltaa sitg,

|V 93/15/ETY (mukauttettu) |
ON > OVAT & ANFANUTE © HYVAKSYNEET & TAMAN DIREKTIIVIN:

1 LUKU

Y LEISEAET SAANNOK SEAET

1 artikla
£ Soveltamisala <7

1. Taa direktiivia soveletaan X seuraaviin: <X

..... hl ¥ |

\@uusi

a) siviilikayttoon tarkoitetut rdjahdystarvikkeet;

b) 12, 13 ja 14 artiklassa tarkoitetut ampumatarvikkeiden kuljetukset ja kyseisia
kuljetuksia koskeva tietojenvaihto.

| 93/15/ETY

32. Tatadirektiivid el sovelleta:

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

rgdhdystarvikkeisiing X> ja<X] ampumatarvikkeetisiin madkaan—tukien, jotka
kansallisen lainséadannén mukaan on tarkoitettu asevoimien tai poliisin kayttoon;;

i)

b) pyroteknisiin  tuotteisin [X>, jotka kuuluvat direktiivin  2007/23/EY
soveltamisalaan. <X

|\ 93/15/ETY
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&

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

Tama direktiivi e estd jasenvaltioita padttdmasta kansallisen lain tai séénnoksen
perusteella, etta tietyt aineet, jotka eivat kuulu tdman direktiivin soveltamisalaan,
ovat rdjahdystarvikkeita.

2 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R1 artikla]
Lo Madritelmét &7

4 Tassadirektiivissa > sovelletaan seuraavia maaritelmia <xl:

=

i~

2 ’LRréjéhdystarwkkenl '~ tarkoitetaan aineita ja esineitd, joita pidetéan

koskews&awostuks ssa jajotka mainitaan ndiden suositusten 1 luokassa;s

"ZY hdistyneiden Kansakuntien suosituksillaZ X tarkoitetaan <X] Y hdistyneiden
Kansakuntien vaaralisten aineiden kuljetusta kasittelevan asiantuntijakomitean
Iaatimia suosituksia sellaisina kuin mainittu jérjestc'j on nejulkai&sut (oran&si Kirja)

"Zturvallisuudella = X> tarkoitetaan <X] onnettomuuksien estamista ja, jos sina ei
onnistuta, niiden vaikutuksen rgjoittamistas

'ZkayttovarmuudellaZ O tarkoitetaan <X yleisen  jérjestyksen  vastaisiin
tarkoituksiin kayttamisen estamisté;;

'ZasekauppiaadlaZ [ tarkoitetaan <XI luonnollista henkiléd tai oikeushenkil 68,
jonka ammattitoiminta koostuu kokonaan tai osittain  tuliaseiden ja
ampumatarvikkeiden valmistamisesta, myynnistd, kaupasta, vuokrauksesta,
korjaamisesta tai muuttamisestas

[ unionissa @;h%%% koskevaa padtosta;;

= 'talouden toimijoilla <= [ tarkoitetaan <]
'::>va|m|staj|a, vaItuutettu;a edustgjia, maahantuojia ja jakelijoita seka<«
luonnollistia henkil6ita tai oikeushenkilGitd, jeHa=eR [ jotka osallistuvat <X

rgdhdystarvikkeiden wabmistuss  varastointi=in,  k&ytto=0n,  kuljetus-kseen
= vientiin < tai kauppaankapas
‘ZkuljetuksellaZz  X> tarkoitetaan X1 rdjahdystarvikkeiden fyysista sSirtamista

> unionissa <X yhteistn albeeta, lukuun ottamatta samassa paikassa suoritettavaa
sirtoas

-:> asettamlsella markki noiIIa &

saata\/llle

= |||ketO| minnan yhteyd&ssac jakelua tai kayttba varten X> joko <XI m@%&t@&%
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maksua vastaan tai_maksutta: tarkeiuksena—niden jakelu—jaltakiyitd yhteistn

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

\@uusi

kertaa saataville unionin markkinaillg;

'vamistgjalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil0g, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa rgjdhdystarviketta ja markkinoi sitd omalla nimellaén
tai tavaramerkillg;

"valtuutetulla edustgjalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil 6a
tal oikeushenkil6d, jolla on valmistgan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistgjan puolesta tietyt tehtavét;

'maahantuojalla’  tarkoitetaan  unioniin  gjoittautunutta  luonnollista  tai

oikeushenkil6g, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan rgahdystarvikkeen
unionin markkinoille;

'jakelijala tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6a tai
oikeushenkil6a kuin valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa rgahdystarvikkeen
saataville markkinoilla;

"teknisella eritelmdll& tarkoitetaan asiakirjaa, jossa méaréataan tekniset vaatimukset,

jotkardjahdystarvikkeen on taytettava;

'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan [standardointia koskevan asetuksen]
(EU) N:o [./..] 2 artiklan 1 kohdan c aakohdassa méaariteltyéa yhdenmukaistettua
standardia;

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

"kansallisella akkreditointielimell& tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2
artiklan 11 kohdassa méaériteltya kansallista akkreditointielintg;

'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla® tarkoitetaan prosessia sen arvioimiseks,
tayttyvatko rg ahdystarvikkeelle maéritellyt olennaiset turvallisuusvaatimukset;

'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’®  tarkoitetaan elintd, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;

'palautusmenettelylld tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on

"markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena
on estda toimitusketjussa olevan rgahdystarvikkeen asettaminen saataville
markkinoilla;
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23) "CE-merkinndl1& tarkoitetaan merkintd4, jolla valmistaja osoittaa rgdhdystarvikkeen
olevan merkinnan Kiinnittamista koskevassa unionin
yhdenmukai stami sl ai nsdadannssa asetettujen sovellettavien vaatimusten mukainen;

24) "unionin  yhdenmukaistamislainségdannolld  tarkoitetaan mita tahansa unionin
lainsd&dantd, jolla yhdenmukai stetaan tuottei den kaupan pitamisen ehtoja.

WV 93/15/ETY (mukaLtettu)
= uug

32 artikla
£ Vapaa liikkuvuus <7

= asettamista saataville markkinoilla <= .

4 artikla
£ Asettaminen saataville markkinoilla <7

Jasenvalt|0|den on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd t&man
réjéhdystarwkkata v0|daan = asettaa saatavllle@

%t@a#h%ﬁ markkmoHIae vam josnex

2

# Hekel taytettavat = kaikki <
e%a%%% > tdman direktiivin <Xl

vaatimukset.
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2LUKU

X> TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET <XI]

514 artikla
£ Luvat &7

4 uus ‘

valmistukseen, varastointiin, kaytt6on, maahantuontiin, vientiin, kuljetukseen tai kauppaan.

Ensimmaéistd kohtaa el sovelleta luvanhaltijana olevan talouden toimijan tyontekijoihin.

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

1 Vamistajien on saattaessaan rgahdystarvikkeita markkinoille tai kayttéessaan niita
itse varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja vamistettu liitteessa | esitettyjen
olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

2. Vamistgjien on laadittava liitteessa 11 tarkoitetut tekniset asiakirjat ja suoritettava tai
suoritutettava 19 artiklassa tarkoitettu vaatimustenmukai suuden arviointimenettely.

on osoitettu tdlaisela menettelylld, vamistgiien on laadittava EU-
vaatimustenmukai suusvakuutus ja kiinnitettava CE-merkinta.

CE-merkintéd e  tarvitse Kkiinnittéd omaan  k&yttbon  valmistettuihin
rgjdhdystarvikkeisiin, rgahdystarvikkeisiin, jotka kuljetetaan ja toimitetaan
pakkaamattomina tai pumppausgjoneuvoissa purettavaksi  suoraan  niiden

|astataan suoraan valmistuksen jalkeen (" paikalla valmistus’).

3. Vamistgjien on séilytettava tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
vahintéédn kymmenen vuoden gan sen jalkeen, kun rgahdystarvike on saatettu
markkinoille.

4. Vamistgjien on varmistettava, etta kaytossd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettéa

sarjatuotannossa  noudatetaan  vaatimuksia.  Muutokset  rgdhdystarvikkeen
suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa

tal teknisissa eritelmissd, joihin ndhden rgahdystarvikkeen vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan, on otettava asianmukai sesti huomioon.
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Vamistgien on varmistettava, ettd niiden rgahdystarvikkeisiin on kiinnitetty
yksil6llinen tunniste komission direktiivin 2008/43/EY " mukaisesti.

Vamistgien on varmistettava, etta rdahdystarvikkeeseen liitetédn ohjeet ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan loppukayttégjien helposti ymmartamalla, kyseisen
jasenvaltion maaraamalla kielella.

Vamistgjien, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, etté rgjahdystarvike, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille, e ole taman direktiivin vaatimusten mukainen, on
ryhdyttdva  vdittdmasti  tarvittaviin -~ korjaaviin ~ toimenpiteisiin kyseisen
rgdhdystarvikkeen saattamiseks vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseks
markkinoilta tai sitéd koskevan palautusmenettelyn jarjestémiseksi, jos se on tarpeen.
Lisdaks silloin, kun rgéhdystarvike aiheuttaa riskin, vamistgjien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,

tiedot erityisesti vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

Vamistgien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen rgahdystarvikkeen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen viranomainen
helposti ymmaértda. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa taman
pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joilla pyritéén poistamaan niiden markkinoille

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

Vamistgjat voivat nimittéa kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun edustajan.

Edella 6 artiklan 1 kohdassa sdadetyt velvollisuudet ja teknisten asiakirjojen
laatiminen eivat kuulu osana valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

Valtuutetun edustajan on suoritettava val mistajalta saadussa toimeksiannossa eritel lyt
tehtavat. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edustgjan on voitava suorittaa ainakin
Seuraavat tehtévét:

a) pidettavd EU-vaatimustenmukai suusvakuutus ja tekniset asiakirjat kansallisten
valvontaviranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gan sen jakeen, kun
rgahdystarvike on saatettu markkinoille;

b) annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
rgjdhdystarvikkeen vaatimustenmukai suuden osoittamiseksi;

c) tehtdva toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa taman pyynnosta
yhteistyotéa toimissa, joilla pyritdédn poistamaan valtuutetun edustgjan
toimeksiannon piiriin kuuluvien rg ahdystarvikkeiden aiheuttamat riskit.

17

EUVL L 94, 5.4.2008, s. 8.
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8 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R4 artikla]
Maahantuojien velvollisuudet

Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tayttavia
rgjahdystarvikkeita.

Ennen r§ahdystarvikkeen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava,
ettd vamistgja on  suorittanut asanmukaisen  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn. Niiden on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset
asiakirjat, etta rgahdystarvikkeeseen on kiinnitetty CE-merkinté ja ettéd sen mukana
on vaaditut asiakirjat.

Jos maahantuoja katsoo tai silla on syyta uskoa, ettd rgjahdystarvike ei ole liitteessa |
esitettyjen olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, maahantuoja el voi saattaa
rgjahdystarviketta markkinoille ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten

mukaiseksi. Lisaks silloin, kun rgdhdystarvikkeeseen liittyy riski, maahantuojan on
ilmoitettava siitd valmistgjalle ja markkinaval vontaviranomaisille.

Maahantuojien on varmistettava, ettéd niiden tuomiin rgéahdystarvikkeisiin on
Kiinnitetty yksilollinen tunniste direktiivin 2008/43/EY mukaisesti.

Maahantuojien on varmistettava, ettéa rgahdystarvikkeeseen liitetéén ohjeet ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan loppukayttgjien helposti ymmartamalla, kyseisen
jasenvaltion madradmallakielella

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona rgahdystarvike on niiden
vastuulla,  varastointi- tai kuljetusolosuhteet ~ eivdt  vaaranna  sen
vaatimustenmukaisuutta niiden olennaisten turvallisuusvaatimusten suhteen, joista
sdadetédn liitteessal.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, etta rgjahdystarvike, jonka ne
ovat saattaneet markkinoille, ei ole taman direktiivin vaatimusten mukainen, on
ryhdyttdva  vdittdmasti  tarvittaviin ~ korjaaviin ~ toimenpiteisiin~ kyseisen
rgdhdystarvikkeen saattamiseks vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseks
markkinoilta tai sitéd koskevan palautusmenettelyn jarjestdmiseksi, jos se on tarpeen.
Lisaks silloin, kun rgdhdystarvike aiheuttaa riskin, maahantuojien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne asettivat rgahdystarvikkeen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

Maahantuojien on védhintddn kymmenen vuoden gan sen jakeen, kun
rgjdhdystarvike on saatettu markkinoille, pidettava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jdjennés  markkinaval vontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, etta tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnosta kyseisten
viranomaisten saataville.

Maahantuojien on perustellusta toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
rgjdhdystarvikkeen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen
helposti ymmartamalla kielella. Niiden on tehtéva kyseisen viranomaisen kanssa
téman pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille
saattamien rgjdhdystarvikkeiden aiheuttamat riskit.
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9 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R5 artikla]
Jakelijoiden velvollisuudet

toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen taman direktiivin vaatimusten
suhteen.

Jakelijoiden on ennen rgahdystarvikkeen asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, etta rgjahdystarvikkeessa on CE-merkintg, ettd sen mukana on vaaditut
asiakirjat ja ohjeet ja turvallisuustiedot kielelld, jota loppukayttdjat helposti
markkinoilla, ja ettéa valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet vaatimuksia, joista
sdadetdan direktiivissd 2008/43/EY .

esitettyjen olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, jakelija e voi asettaa
rgjahdystarviketta saataville markkinoilla ennen kuin se on saatettu sovellettavien
vaatimusten mukaiseksi. Liséks silloin, kun rgahdystarvikkeeseen liittyy riski,
jakélijan  on ilmoitettava dita vamistgale ta  maahantuojale ja
markkinavalvontaviranomaisille.

Jakelijoiden on varmistettava, ettd sina aikana, jona rdahdystarvike on niiden
vastuulla,  varastointi- tai kuljetusolosuhteet ~ eivdt  vaaranna  sen
vaatimustenmukaisuutta niiden olennaisten turvallisuusvaatimusten suhteen, joista
sdadetédn liitteessal.

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, etta rgahdystarvike, jonka ne
ovat asettaneet saataville markkinoilla, e ole tdman direktiivin vaatimusten
mukainen, on varmistettava, ettd ryhdytdan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin
kyseisen rg ahdystarvikkeen saattamiseks vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitéd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi, jos se on tarpeen.
Lisaks silloin, kun rgahdystarvike aheuttaa riskin, jakelijoiden on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisill e,

tiedot erityisesti vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta
annettava télle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen rgahdystarvikkeen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtéava kyseisen viranomaisen
kanssa taman pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joita on toteutettu niiden markkinoilla

saataville asettamien rdjahdystarvikkeiden aiheuttamien riskien poistamiseksi.

10 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantugjiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdva taman direktiivin mukaisesti vamistgjana ja sité
koskevat samat velvollisuudet kuin vamistajaa 6 artiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa
rgjdhdystarvikkeen markkinoille omalla nimelldan tai tavaramerkilla tai muuttaa jo

markkinoille saatettua rgdhdystarviketta tavalla, joka voi vaikuttaa tdman direktiivin
vaatimusten tayttymiseen.
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> TURVALLISUUSSAANNOKSET <X] ¥

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

34 LUK U

119 artikla
£ Rgjahdystarvikkeiden kuljetukset <7

Sedraavssa IZ> 2—8<ZI | kohd%an mukaisesti stbdettyi—menettelyd
Aeudattaen.

|\ 93/15/ETY

®

&

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

R4 ahdystarvikkeiden kuljetuksen toteuttamiseksi vastaanottgjan on saatava
kuljetuslupa séérapakan X> madrapaikkana olevan jasenvaltion <xI toimivaltaiselta
VI ranomalselta Toi mlvaltal nen viranomainen tarkastaa, etta vastaanottgjalla on

. X lupa<Xl hankkia rgahdystarvikkeita ja efta

, = muut << tarvittavat teHmi—fa—kaytteluvat. Kuljetuksesta
vastaavan henkllon on ilmoitettava [X> mahdollisesta <xI réj éhdystarwkkaden
kuljetuksesta yhden tai usean jdsenvaltion alueen kautta t& ;
paiden DO kyseisten <] Jasenvalt|0|den t0|m|valta|slle V|ranoma|slle IZ> ja &aatava
ennakkohyvéksynta <x1 ; R [ kysasilta
kauttakuljetus dsenvaltioilta <xI.

Jos jasenvatio katsoo, ettd 23 kohdassa tarkoitettyun —pateasrden
= rgdhdystarvikkeiden hankkimista koskevan luvan < tarkastaminen on
ongelmallista, tdman jésenvaltion on toimitettava asiasta kaytettawssa olevat tledot
komlssmlle JOkaE> |Im0|ttaaaS|astamunlejasenvaltlonle<:: i

Jos mddrdpaikan [ madrdpaikkana olevan jasenvaltion X1 toimivaltainen
viranomainen antaa luvan kuljetukseen, viranomaisen on luovutettava
vastaanottgale kuljetuslupaa koskeva asiakirja, jossa on kaikki 5# kohdassa
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tarkoitetut tiedot Témén asiaki rjan on seurattava rg éhdystarwkkelta
esitettdva toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd. Vastaanottajan on séilytettava
jadjennds [ kyseisestd <XI asiakirjasta ja [ pyynnosta <Xl esitettdva se

madrdpatkan DO méargpaikkana  olevan  j&senvation X1 toimivaltaiselle
viranomaisell e t&manpyrnésta.

%

| 93/15/ETY (mukautettu) |

méadritellg, vastaavatko Kkuljetukset jasenvaltion alueen tai aueen osan
kayttovarmuutta koskevia erityisvaatimuksia, vastaanottgjan on toimitettava
méardpaikan X madrdpaikkana olevan  jasenvaltion X1  toimivaltaiselle
viranomaiselle ennen kuljetusta seuraavat tiedot:

\ W 93/15/ETY (mukautettu) |

saatetaan markkinoille;s

o

kuljetustapa ja—reitti;s

=

ennakoitu |ahto- ja saapumispalvamaara;s

g) tarvittaessatarkat siirtymispaikat jasenvaltioihin janiista pois.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

X> Enssimmaéisen alakohdan a alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava riittévan
yksityiskohtaiset toisaalta asianosaisten tavoittamiseks ja toisaalta sen toteamiseks,
etta kyseisilla henkil6illa on virallinen patevyys ottaa | 8hetys vastaan. <xI
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Mdagrdpaikan [ Méargpaikkana olevan  jasenvaltion X1 toimivaltaisetn
X> viranomaisen <X wiraremaiset=tutkivat X> on tutkittava <XI edellytykset, joilla
kuljetuksen  on  tapahduttava,  erityisesti kayttovarmuutta  koskevien
erityisvaatimusten osalta. Jos kayttOvarmuutta koskevat erityisvaatimukset tayttyvét,
kuljetus sallitaan. Jos kuljetus tapahtuu muiden jasenvaltioiden alueen kautta, ndiden

jasenvaltioiden on tutkittava ja hyvaksyttava sameHa—edelytyksiHa kuljetukseen
liittyvét tiedot.

Jos jasenvaltion toimivaltainen viranomainen katsoo, etta 54 = ja 5 < kohdassa
maﬂ%a&tas@ IZ> tark0|tettu1a<ZI erltylsa kayttovarmuusvaanmuksa el
voidaan toteuttaa toimittamatta etukdteen 5# kohdassa tarkoitettuja tietoja.
Médrdpaikan [ Madrgpaikkana  olevan  jdsenvaltion <XI  toimivaltainen
viranomainen antaa silloin kuljetusluvan, joka on voimassa tietyn gjan, mutta joka
voidaan koska tahansa keskeyttéa tai peruuttaa perustellulla péétt‘)ksellé. Edella 45

saakka, mainitaan silloin yksinomaan X> kyseinen <X] edeH&tarketetty kuljetuslupa.

Tavanomaisen valvonnan liséksi, jota |ahettg g &senvaltio harjoittaa alueellaan t&maa
direltiviin—mukalsest, rafahdystarvikealan vastaanottgatien tak Ja [ talouden
toimijoiden <X] asiaresaiset X> on toimitettava <X teHmittavat |8hettd)d asenvaltion
ja kauttakuljetugjasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille ndiden pyynndsta kaikki

saanut siihen 23, 45, 56 ja 6¢ kohdan sd8raésten mukaan tarvittavia lupia.

1249 artikla
£2 Ampumatarvikkeiden kuljetukset <7

Ampumatarvikkeita saa kuljettaa jasenvaltiosta toiseen vain sedraavssa [X> 2-5 <Xl
kohdtassa séadetyn menettelyn mukaisesti. NaHa sddrnéksid > Kysalsid kohtia <x1
sovelletaan myds, kun ampumatarvikkei den kuljetus liittyy postimyyntiin.

|\ 93/15/ETY

Kuljetettaessa ampumatarvikkeita toiseen jasenvaltioon asianosainen ilmoittaa ennen
lahetysta sille jasenvaltiolle, jossa ampumatarvikkeet ovat:

a) myyjan tai luovuttgjan seka ostgjan tai hankkijan ja tarvittaessa omistajan
nimen ja osoitteen;;

b)  osoitteen tai paikan, johon ampumatarvikkeet |ahetetéén tai kuljetetaan;;

e

lahetykseen tai kuljetukseen kuuluvien ampumatarvikkeiden lukuméaran;s

=

tiedot, jotka mahdollistavat ndiden ampumatarvikkeiden yksiléimisen ja lisaksi
maininnan siitd, ettd ne ovat olleet kannettavien tuliaseiden pistokokeiden
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keskindisesta tunnustamisesta 1 paivana heindkuuta 1969 tehdyn sopimuksen
maaraysten mukaisen valvonnan kohteenas

e)  kuljetusvélineen;;

|ahtopdivamadran ja arvioidun saapumispéivamaaran.

=

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

Kahdessaviimelsessi-luatelmalkehdassa Ensimmaéisen alakohdan e ja f alakohdassa
tarkoitettuja tietoja el tarvitse ilmoittaa, kun kuljetus tapahtuu asekauppiaiden valilla
Jasenvaltio tutkii edellytykset, joilla kuljetus tapahtuu, erityisesti kdyttdvarmuuden
osdta. Jos jasenvatio antaa luvan kuljetukseen, se antaa lupatodistuksen, joka
sisdltda kaikki ensimmai sessa kappakeessa [X> alakohdassa <X tarkoitetut maininnat.
Taman lupatodistuksen on seurattava ampumatarvikkeita niiden méaadranpadhan
saakkas; fa=sSe on esitettdva aina jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
pyynnosta

|\ 93/15/ETY

Jokainen  jasenvaltio voi myontéd asekauppiaille oikeuden toteuttaa
ampumatarvikkeiden  kuljetuksia omalta alueeltaan toiseen jésenvaltioon
sjoittautuneelle asekauppiaadle ilman 2 kohdassa tarkoitettua ennakkolupaa.
Jasenvaltio myontéa tdhéan tarkoitukseen luvan, joka on voimassa kolmen vuoden
gjan ja joka voidaan koska tahansa keskeyttéa tai peruuttaa perustellulla paétoksel &
Asiakirjan, jossa viitataan tdhan lupaan, on seurattava ampumatarvikkeita niiden
maadranpaddhan saakka. Tama asiakirja on edtettdva aina jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten pyynnosta.

Ennen kuljetuksen toteuttamista asekauppiaat ilmoittavat sen jasenvaltion
viranomaisille, josta kuljetus toteutetaan, kaikki 2 kohdan ensimméisessa
alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Jokainen jésenvaltio toimittaa muille jasenvatioille luettelon ampumatarvikkeista,
joiden osalta sen alueelle voidaan myontda kuljetuslupa ilman ennakkosuostumusta.

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

Nama ampumatarvikeluettelot toimitetaan asekauppiaille, jotka ovat saaneet luvan
kuljettaa ampumatarvikkeita ilman ennakkolupaa esara 3 kohdassa tarkoitettgaun
menettelyan X> mukaisesti <XI.
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|\ 93/15/ETY

5. Jokainen jasenvaltio toimittaa kaikki tarvittavat tiedot, jotka silla on kaytettavissaan
padtetyista ampumatarvikekuljetuksista, sille jasenvaltiolle, jonka alueelle
kuljetukset tapahtuvat.

\ W 93/15/ETY (mukautettu) |

Tiedot, joita jasenvaltiot saavat
yhteydessa O 2 ja 3 kohdan mukaisesti <XI, on |Im0|tettava viimeistaan kuljetuksen alkana
vastaanottajgjésenvaltiolle ja tarvittaessa viimeistéan kuljetuksen aikana
kauttakuljetusjasenvaltioille.

1342 artikla
£ Kéayttovarmuutta koskevat poikkeukset <7

P0| keten suta, mlta 119 art| klan 3 5 6 ja 7 kohdassa seka 12459 artl klassa %adetaan kun

Ialton haJIussﬁplto tal kaytto alheuttaa vakavaa uhkaa ta seurauksia [ yleiselle <X]
kayttbvarmuudelle, jasenvaltio voi toteuttaa  kaikki  tarvittavat  toimenpiteet

rgdhdystarvikkeiden tai ampumatarvikkeiden kuljetusten osalta té&mén laittoman
hallussapidon tai kéyton estamiseksi.

Naissa [ Ensmmaisessd kohdassa tarkoitetuissa <X toimenpiteissa on noudatettava
suhteellisuusperiaatetta. Ne eivét saa olla keino mielivaltaiseen syrjintdéan tai jasenvaltioiden
véalisen kaupan peiteltya rajoittamista.

|\ 93/15/ETY

Jokaisen jasenvaltion, joka toteuttaa téllaisia toimenpiteitd, on ilmoitettava niista viipymatta
komissiolle.geka Komissio tiedottaa niista muille jasenvaltioille.
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|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

1422 artikla
Lo Tietojen vaihto &7

1. Jasenvaltioiden on perustettava verkkoja tietojen vaihtamiseks 119 ja 12249 artiklan
soveltamiseksi. Jasenvaltioiden on ilmoitettava muille jasenvatioille ja komissiolle
kansalliset viranomaiset, joiden tehtdvand on vdalittda ta vastaanottaa tietoja ja soveltaa
X> kyseisissa <X] 94a20 artiklaoi ssa séadettyja muodollisuuksia.

4 uus

Jasenvaltioiden on pidettéva muiden jasenvaltioiden ja komission kaytettdvissa gjan tasalla
oleviatietojatalouden toimijoista, joillaon 5 artiklassa tarkoitettuja lupia.

|V 93/15/ETY (mukauttettu) |

2. Taman direktiivin soveltamiseks noudatetaan soveltuvin osin  asetdksen—(EF
MN-o-1468/81 sadnndksd asetusta (EY) N:o 515/97; O ja<ZI erltylsestl luottamuksellisuutta
koskevia sédrréksid [X> vaatimuksia +eHetaa ‘

WV (EY) 219/2009 (mukautettu)
= uus

15 artikla
£ Rgjahdystarvikkeiden tunnistaminen ja jaljitettavyys <7

hallussapit&j& voidaan yksil6ida koska tahansa.

WV (EY) 219/2009
= uusl

Komissio voi hyvdksyd teHmenpHela = taytantoonpanosdadoksia <=, joilla vahvistetaan
taman ensimmai sen kohdan soveltamisedel lytykset = yksilollista tunnistamista ja jaljittamista
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koskevan unionin tason jérjestelméan luomiseksi <. Nama

2.!___._._._______ 2!._ B—7—aSEHH _"12_2!._._-__ __._2_ OS] _L_ Sa A e a E sa W ala aifalaatal S BN a0 Ca

al 47 artlklan 2 kohdasaa
ttoly s c:> tarkastelumenettelya<::I noudattaen.

= taytantoonpanoseadokset <: hyvaksytaan
tarkoitettua vak :

WV 93/15/ETY
= UUSI

] = Taouden toimijoiden < piévdt on pidettédva
t0|m|nn0|staan reklsterla, jonka avulla ne voivat tayttdéd ensimmaisessd kohdassa t&ssd

artiklassa sdadetyt velvollisuutensa.

Fissh—artidassa Ensmmaéisessi ja toisessa kohdassa tarkoitetut asiakirjat on sdilytettava
vahintadan kekmen = kymmenen < vuoden ajan sen vuoden lopusta, jonka aikana rekisteroity
toiminto on tapahtunut silloinkin, kun yiys = talouden toimija < el enda harjoita toimintaa.
Asiakirjat  on luovutettava viipyméita mahdolliseen tarkastukseen toimivaltaisten
viranomaisten pyynnosta.

|V 93/15/ETY (mukauttettu) |

16 artikla
£ Valmistustoimintaa koskevat luvat <7

Kun jasenvaltio myontda X> 5 artiklassa tarkoitetun <X1 tekmi—tai=kiyttéluvan saHiakseen
rgahdystarvikkeiden vamistukseasta varten hadeitamisen, sen on  wvalvetava
IZ> tarklstettava<ZI erltyls%tllE ettd<X] toiminnasta vastaavierat henkil Gident
B> pystyvét <XI noudattamaan teknistenid velvoitteidensataan

1748 artikla
£ Haltuunotot <7

Jokaisen jasenvaltion on toteutettava sis ] apnéssaan tarvittavat toimenpiteet,
Jotta t0|m|valtalset VI ranomaiset voisivat ottaa haltuun&a IZ> rgdhdystarvikkeen <X1 t&maan
misal : JOS on olemassa riittdvia osoituksia Siitd, etta
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|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

41 UKU

B> RAJAHDYSTARVIKKEEN VAATIMUSTENMUKAISUUS <X]

184 artikla [ paatoksen N: o 768/2008/EY R8 artikla]
£2 Vaatimustenmukaisuusol ettama <7

pama ovat %@%ﬁa X> sellaisten <ZI yhdenmukalstettUJaen standardi IZ> ta|
niiden osien mukaisia<xl, joiden huel ; B> viitetiedot <X] on julkaistu
Euroopan yhateiséien X unionin <] wralhsm Iehdesga IZ> on pldettava niiden liitteessa |
esitettyjen olennaisten vaatimusten <X] ‘ ‘ Rea mukaisinal®> ,
jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat <ZI

U uus \

Jos yhdenmukaistettu standardi téyttéa vaatimukset, jotka se kattaa ja jotka on esitetty
liitteessd | tal 27 artiklassa, komissio julkaisee kyseisen standardin viitetiedot Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

|\ 93/15/ETY
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WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

196 artikla
£ Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt <7

£ R§ahdystarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden warsenatamisDd arviointi <XImenettelynt
evat > on oltava jokin seuraavista menettelyistd <xI:

a)

b)

jeke liitteessa |l olevassa 1 osassa [X> esitetty <X] tarkeietty E¥X> EU <XI-
tyyppitarkastus (B moduuli B) sekd vamistgan valinnan mukaisesti [X> jokin
Seuraavista menettelyista <xI:

i)  jeke liitteessd || elevassa-2gsassa tarkeHetty DO esitetty <X] {psptamukaisaus
= sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin
véligoin suoritettavat valvotut tuotetarkastukset <= (€ moduuli C2),

ii) #a liitteessd |l elevassa—3—esassa tarkeHetty X editetty <X1 tdetanren
X> tuotantoprosessin <x] laadunvarmistukseen > perustuva

tyypinmukai suus <XI Hypsdmenettely (B moduuli D),

i) tak liitteessA |l elevassa—4—osassa tarkeietty X egtetty <XI  tuotteiden
laadunvarmistukseen B> perustuva tyypinmukaisuus <X1 Hyara-menettely (E
moduuli E),

iv) ta liitteessd || elevassa-5-esassa tarkeitetty O esitetty <XI tuotekohtaiaseen
tarkastuskseen > perustuva tyypinmukaisuus <XI (E moduuli F); ta

liitteessA || olevassa—6—gsassa tarkeietty X esitetty <X tueteyksikkékehtairen
tarkastus O yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus <XI
(& moduuli G).

4 uus

20 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R10 artikla]
EU- vaatimustenmukaisuusvakuutus

EY -vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on ilmoitettava, etté liitteessa | esitettyjen
olennai sten turvallisuusvaatimusten tayttyminen on osoitettu.

EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan mallia, joka on
padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessa 11l, sen on sisdlettava tdman direktiivin
liitteessa |1 olevissa asiaankuuluvissa moduuleissa eritellyt tekijét ja se on pidettéva
jatkuvasti gjan tasalla. Se on kaénnettdva sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai

asetetaan saataville.

36

F



o

jotka edellyttavat EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten unionin
sdddosten osalta laaditaan yks anoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.
Vakuutukseen on sisdllyttavd asianomaisten sdadosten yksildinti ja niiden
julkaisuviitteet.

4, Laatimala EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistgja ottaa vastuun

rg 8hdystarvikkeen vaatimustenmukai suudesta.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

21 artikla [ padtoksen N:o 768/2008/EY R11 artikla]
22 CE-merkintda koskevat yleiset periaatteet <7

' j erkintaa -kl :
KH%@%&EHH%E> koskevat asetuksen (EY) N o] 765/2008 30 artlklam wadetyt yleiset
periaatteet. &

22% artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R12 artikla]
£ CE-merkinnan kiinnittamisté koskevat sédnnot ja ehdot <&7

1
\ U uus
2 CE-merkinté on kiinnitettava ennen r§dhdystarvikkeen markkinoille saattamista.
3. CE-merkinnan jalkeen on merkittava ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, jos laitos
on mukana tuotannon tarkastusvai heessa.
4, IImoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittda laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti

vamistgjatai valmistgjan valtuutettu edustaja.
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5. CE-merkintéén ja 3 kohdassa tarkoitettuun tunnusnumeroon, tapauksen mukaan,
voidaan liittéa kuvamerkki tai muutatietoa, joka liittyy erityisriskiin tai -kéyttéon.

|\ 93/15/ETY (uusi)

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

o LUKU

X> VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN <X]

23 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R13 artikla]
£22 [Imoittaminen <&7

2 Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioill e taekastasl aitokset, jetka
ne-evat—aimennect = joille on annettu lupa < suorittaggaaa = kolmantena osapuolena <=
edeHa—tarkoitetut vaatlmustenmukalsuuden a%&a&men%el% I:>arV|0|nt|teht<31V|a taman
dlrektuvm mukals&stl < seké : !
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4 uus

24 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R14 artikla]
| Imoittamisesta vastaavat viranomaiset

1 Jasenvaltioiden on nimettdva ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on
vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja
iIlmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta
jasuorittamisesta, mukaan luettuna 29 artiklan séénndsten noudattaminen.

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

25 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R15 artikla]
| Imoittami sesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1 IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silla tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten kanssa.

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

3. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd
kunkin pagtoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoittamista, tekevét eri toimivaltaiset henkil 6t kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4, Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei Saa tarjota eika suorittaa mitaan toimintoja,
joita vaatimustenmukai suuden arviointilaitokset suorittavat, eika
konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen
luottamuksellisuus.

6. IImoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kaytossdan riittdva maaré
patevad henkil stoa tehtdviensa asianmukai sta hoitamista varten.
26 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R16 artikla]

| Imoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvel vollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistéan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista seka ilmoitettujen
laitosten valvontaa, seka mahdollisista muutoksista ndihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.
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|\ 93/15/ETY (uusi)
Hrsessa—tehdessi—hucHelon—HmioHetdrsta

27 artikla [ paatoksen N: o 768/2008/EY R17 artikla]
£ 1Imoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset <7

4 uus

IImoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on taytettava 2-11
kohdassa séédetyt vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu kansalisen
lainsd&dannodn mukai sesti ja sen on oltava oi keushenkil 6.

V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organi saatiosta
tai rgahdystarvikkeesta riippumaton kolmas osapuoli.

Elinta, joka kuuluu yrittddarjestéon tai ammattial gjarjestoon, joka edustaa yrityksia,
jotka ovat osdlisina rgahdystarvikkeiden suunnittelussa, valmistuksessa,
toimittamisessa, asentamisessa, kaytdssa tai yllapidossa, voidaan pitéa tallaisena
eimena silla ehdolla, ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja vattyminen
eturistiriidoilta.
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4.

LY

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

Farkastudaites [ Vaati mustenmukalsuuden arviointilaitos <XI, sen [ ylin
johto X1 jehktagra ja ta ‘ va X vaatimustenarviointitehtavien
suorlttamlsesta vastaava@ henkllosto elvat saa oIIa %aH-ea&am#eﬁsa

osapuolen valtuutettu <X taikka—pdiden edustgjta. = Tama e sulje pois sellaisten
rgjdhdystarvikkeiden kayttod, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
toimien kannalta tarpeellisia, ta sellaisten tuotteiden kayttda henkilokohtaisiin
tarkoituksiin. <

He [ Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitos, sen ylin  johto ja
vaatimustenarviointitehtévien suorittamisesta vastaava henkilosto <] eivéat saa olla
suoranaisesti elvétké-edustafra mukana ndiden rg éhdystarw kkei den suunnittelussa,
vamistuksessa = tai rakentamisessa <=, prarkkinote—saattan = kaupan
pltammesaa, asentamm, kaytoaa@ ta| kunnossapldossa ¥am%en%ﬁ%pe5
: =Ne
e|vat saa o&alllstua m|h|nkaan t0|m|ntaan Joka VoI oIIa rlstlrudassasen kanssa etta
ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka
liittyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Taméa
koskee erityisesti konsultointipalveluja. <

= Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden
tytaryhtididen ta aihankkijoiden toimet eva vaikuta niiden suorittamien
vaatimustenmukai suuden arviointitoimien luottamuksel lisuuteen, objektiivisuuteen ja
puol ueettomuuteen. <

Farkastushaiteksen X> Vaati mustenmukal suuden arV|0| ntllaltosten <Xl ja
> niiden <XI sea henkilGstbn o Stobmenpitest [X> suoritettava
vaatimustenmukai suuden arV|0|nt|t0|met® mahdolllsmman suurta ammatillista
luotettavuutta ja [X> kyseisella erityisalala vaadittavaa <XI teknista pétevyytta
eseitaen [ noudattaen <X1 ja heiddn—en oOltava sHppuraatiesa = Vapaal <
kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi
vaikuttaa hekdda niiden arviointiinga taikka [X> vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien <x] tarkastuksen tuloksun erltylsestl seu%nnuden henkil6iden tai
henkil6ryhmien taholta, e ista joille ndiden toimien

tuloksilla on merkitysta.

| 8 uus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdva suorittamaan kaikki
vaatimustenmukai suuden arviointitehtavét, jotka téllaiselle laitokselle on osoitettu 19
artiklassa ja joita varten se on ilmoitettu, sitd riippumatta suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtavét itse vai suoritetaanko ne
sen puolesta ja sen vastuulla.
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V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin

-luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kdyttsséan

a) riittava henkil6sto, jolla on tekninen tietamys ja riittava ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukai suuden arviointitehtévien suorittamiseksi;

b)  kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan, sSiten, efta varmistetaan ndiden menettelyiden avoimuus ja
toistettavuus; sen kaytdssa on oltava asianmukai set toimintatavat ja menettelyt,
joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtavédt ja muu
toiminta;

C) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtévigan siten, etté yritysten koko,
toimiala ja rakenne, tuotteissa kaytettavan teknologian suhteellinen
monimutkaisuus seka tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.

74,

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

heﬂ% IZ>n||den<ZI teknisetten ja hallinnollisetten tehtavaler%eﬂ%kk&%%
tarkastusten—suorittamiseen, [X> joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
asanmukainen hoitaminen edellyttdd, X1 hsdkss X ja<X] silla on oltava
mahdolllsuus kayttaa IZ>ka|kk|a tarvittavia Iaitteita ta vdinata <l

TFarkastuksista [X> Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien  suorittamisesta <XI
vastaavalla henkil 6stoll & on ol tava:

a) A X vankka <X] tekninen ja ammatillinen koulutus = , joka kattaa kaikki
ne vaatimustenmukai suuden arviointitoimet, joita varten
vaatimustenmukai suuden arviointilaitos on ilmoitettu <;

b)  riittévét tiedot tehtddidtarkastuksa X worltettavla arvioi nteja <X] koskevista
vaatimuksista ja riittéavat X> valtuudet
téllaisten arviointien suorittamiseen <ZI

| 8 uus

c) asanmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd | esitetyistd olennaisista
turvallisuusvaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista
seka unionin yhdenmukaistamislainsdddannon ja kansallisen lainsdadannon
asiaankuuluvista séannoksistg;
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B

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

d)  kyky laatia veaditavat todistukset, poytaklrjat Jaselosteet x> Jotkaosontavat
etta arvioinnit on suoritettu <X jet asty 2 .

5. FarkestyshenkHéstén [X> Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden
ylimman johdon ja arviointihenkil6stén <] puolueettomuus on taattava.

HenkiHéstéa [X> Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimman johdon ja
arviointihenkiloston <X palkkags e saa olla riippuvainen tebkbyen—tarkastusten
X> suoritettujen arviointien <X] maarasta eiké riden X> arviointien <X1 tuloksista.

X> Vaatimustenmukai suuden

arV|0|nt|Ia1tosten on otettava<XI vastuuvakuutus jollei tallainen vastuu kuulu
valtiolle kansallisen lainsdddanndn mukaisesti tai jollel jasenvaltio itse ole
valittdmasti vastuussa tarkastuksista > vaatimustenmukai suuden arvioinnista <X1.

> vaitiolovelvollisuus <] ka|kk|en nuden tletOJen esalta suhteen Jotka Sse saa
heHtaessaan suorittaessaan tehtavidan B liitteen |1 <XI t&rrdn-direktvn mukaisest
ta t8mdn—diredivin O sen X1 taytantoon panemlseks annet%u_@n kangalllgen
Iamsaadannon saaﬁﬁe%ﬁ no;alla

= ‘ E> pa|t5| sen jasenvaltlon t0|m|valta|sun
viranomaisiin nahden, jossa Ialtosten t0|met suoritetaan. Omistusoikeudet on
suojattava <=.

11.

U uus \

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsdadannon nojalla perustetun
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, etta niiden
arviointihenkil6sto saa niista tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmén
tyon tuloksena saatuja hallinnollisia pdétoksid ja asiakirjoja.

28 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R18 artikla]
Vaatimustenmukaisuusol ettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tayttévan
27 artiklassa saadetyt vaatimukset, mikali sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat
nama vaati mukset.
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29 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R20 artikla]
I Imoitettujen laitosten tytéryhtiot ja alihankinta

Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtévét tai kayttaa tytaryhtiétd, sen on
varmistettava, ettéd aihankkija tai tytaryhtio tayttéd 27 artiklassa saadetyt
vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

[Imoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytéaryhtioiden
suorittamista tehtavista riippumatta siitd, mihin ndma ovat sijoittautuneet.

Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettda tytaryhtiolla ainoastaan, jos siitd on
sovittu asiakkaan kanssa.

[Imoitettujen laitosten on pidettéva ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytéaryhtion pédtevyyden arviointia seka
ty6td, jonka se on suorittanut liitteen Il nojalla.

30 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R22 artikla]
| Imoittamista koskeva hakemus

V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus sen jasenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on
sijoittautunut.

Hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista,
vaatimustenmukai suuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
rgdhdystarvikkeesta tai rgdhdystarvikkeista, joiden osalta laitos katsoo olevansa
pateva, seka mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on
antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttéa 27

artiklassa séédetyt vaatimukset.

Jos asanomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos e voi toimittaa
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja
saanndllisesti valvoa, etta se tayttda 27 artiklassa sdadetyt vaatimukset.

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

IImoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tayttdneet 27 artiklassa
sé&detyt vaatimukset.

Niiden on tehtava ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttden komission
kehittdmaa ja hallinnoimaa séhkadi sté ilmoitusvalinetta

[Imoituksen on sisdlettava taydelliset tiedot  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
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asianomaisesta rgahdystarvikkeesta tai rgéhdystarvikkeista seka asiaankuuluva
todistus pétevyydesta.

Jos ilmoitus e perustu 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen,
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pétevyys ja toteutetut jarjestelyt, jotta
voidaan varmistaa, etta laitosta valvotaan sdanndllisesti ja etté se tayttaé edelleen 27
artiklassa séédetyt vaatimukset.

Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtévid ainoastaan siind
tapauksessa, ettd komissio ja muut jasenvaltiot eivét esita vastalauseita kahden viikon
kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kéytetéan, ja
kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siina tapauksessa, ettd akkreditointia el
kayteta.

Ainoastaan téllaista laitosta pidetdan tassa direktiivissa tarkoitettuna ilmoitettuna
laitoksena.

Komissiolle ja muille jasenvaltioille on ilmoitettava myohemmista asian kannalta
merkityksallisistd muutoksi sta kysei seen ilmoitukseen.

32 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R24 artikla]
I Imoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettel ot

Komissio antaa il moitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan talaisen numeron myds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean
unionin sdadoksen nojalla.

Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu taman
direktiivin nojalla, mukaan luettuna tunnusnumerot, jotka niille on annettu, ja toimet,
joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitamisesta gjan tasalla.

33 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R25 artikla]
Muutokset ilmoitukseen

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietds, ettei
ilmoitettu laitos enda tayta 27 artiklassa sdadettyja vaatimuksia tai ettel se téyta
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan
rgjoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen
vaatimusten tayttamatta jattamisen ta velvollisuuksien noudattamatta j&ttamisen
vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tastd vdlittomasti komissiolle ja muille
jasenvadtioille.

Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistaiseks tai jos ilmoitettu
laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen jasenvaltion on ryhdyttéva
asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etté kyseisen laitoksen asiakirja-
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aineistot joko kasittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetdan ilmoittamisesta ja
markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynnostd naiden viranomaisten
saatavilla.

34 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R26 artikla]
I Imoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epéilee tai sen tietoon saatetaan epéilys
ilmoitetun laitoksen pétevyydesta tai siitd, tayttadko ilmoitettu laitos edelleen sille
asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.

[Imoituksen tehneen jasenvaltion on toimitettava pyynnosta komissiolle kaikki tiedot,
jotka liittyvat ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen laitoksen pétevyyden
yll&pitoon.

Komissio varmistaa, etta kaikkia sen tutkimusten yhteydessa saatuja arkaluontoisia
tietoja kasitell&an luottamuksel lisesti.

Jos komissio toteaa, etta ilmoitettu laitos ei tayta tai el enadé téyta sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se ilmoittaa asiasta ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja
pyytdad sita ryhtymaan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna
ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

35 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R27 artikla]
[ Imoitettujen laitosten toimintaan liittyvat velvollisuudet

IImoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden
vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yjen mukaisesti, joista sé&detéan liitteessa
Il.

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, ettd
valtetédn  tarpeettomien  taakkojen  aiheuttamista talouden  toimijoille.
Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtédvidan hoitaessaan otettava
asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne,
tuottei ssa kaytettévan teknol ogian monimutkai suus seké tuotannon luonne massa- tai
sarjatuotantona.

Néin tehdessdan niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa,

mukai sesti.

Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd vamistagja e ole tayttdnyt olennaisia
turvallisuusvaatimuksia, joista saadetéan liitteessa | ta  vastaavissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai teknisissa eritelmissd, sen on vaadittava
vamistgaa ryhtyméan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin elkd se saa antaa
todistusta vaati mustenmukai suudesta.

Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jakeen suoritettavan

vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydesss, ettei rgdhdystarvike ole enda
vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistgjaa ryhtyméan tarvittaviin
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korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava todistus toistaiseks tai
kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd e suoriteta tai niilla @ ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuksia taikka peruutettava ne
toistaiseks tai kokonaan.

36 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten tekemiin paatoksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaytdssa on ilmoitettujen laitosten paéatoksia koskeva
muutoksenhakumenettely.

37 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R28 artikla]
I Imoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvel vollisuus

1 IImoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
Seuraavista:

a) todistusten epadmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseks tal
kokonaan;

b)  olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja ehtoihin;

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

d) pyynnosta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niita
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan luettuna rajat ylittavat toimet ja alihankinta.

2. IImoitettujen laitosten on toimitettava tdman direktiivin nojalla ilmoitetuille muille
laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia ja
kattavat samat tuotteet, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvét
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin  tuloksiin ja pyynnosta myos
myonteisiin tuloksiin.

38 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R29 artikla]
Kokemusten vaihto
Komissio huolehtii  kokemusten vaihdon jarjestamisestd ilmoittamista koskevista
toimintalinjoista vastaavien jésenvaltioiden kansallisten viranomaisten valilla
39 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R30 artikla]
I Imoitettujen laitosten koordinointi
Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyd jarjestetddn taman

direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten valilla ja ettd se toimii asianmukaisesti ilmoitettujen
laitosten alakohtai sen ryhman muodossa.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, etta niiden ilmoittamat laitokset osallistuvat kyseisen
ryhman ty6hon suoraan tai nimettyjen edustagjien valityksella.

6 LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULEVIEN
TUOTTEIDEN TARKASTUKSET JA SUOJAMENETTELYT

40 artikla
Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tulevien tuotteiden tarkastukset

R&jahdystarvikkeisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 15 artiklan 3 kohtaa ja 1629
artiklaa.

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

418 artikla [ paatoksen N: o 768/2008/EY R31 artikia]
L2 Menettely sellaisia rgjahdystarvikkeita varten, jotka aiheuttavat riskin kansallisella
tasolla &7

|\ 93/15/ETY

{ uus ‘

1 Kun jonkin jasenvaltion markkinavalvontaviranomaiset ovat  ryhtyneet
toimenpiteisiin asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 artiklan nojalla tai kun niilla on
riittdva Syy uskoa, ettd rgahdystarvike aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle tai yleiselle kdyttovarmuudelle, niiden on suoritettava asianomaista
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rgahdystarviketta koskeva arviointi, joka kattaa kaikki t&ssi direktiivissi saédetyt
vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tehtéava kaikin mahdollisin
tavoin yhteisty6téa markkinaval vontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhteydessd, etta
rgdhdystarvike e téyta tassi direktiivissa saadettyja vaatimuksia, niiden on
vaadittava viipymétta asianomai sta talouden toimijaa ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin rgdhdystarvikkeen saattamiseksi vastaamaan kyseisia
vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sen palauttamisen jarjestamiseksi
sellaisen kohtuullisen gjanjakson kuluessa, joka on oikeassa suhteessa riskin laatuun
jajonka ne asettavat.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tasta asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle.

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

Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus e rgjoitu
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
arvioinnin tuloksista ja toimenpiteista, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa
suorittamaan.

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

Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ganjakson kuluessa suorita riittéavia korjaavia toimenpiteita,
markkinavalvontaviranomaisten  on  ryhdyttava tarvittaviin  valiaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletddn rgahdystarvikkeen asettaminen saataville
kansdllisilla markkinoilla tai rgoitetaan sita ta poistetaan rgahdystarvike
markkinoiltatai jarjestetédan sitéa koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymétta ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille néista toimenpitei sta.

Edella 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttava kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
vaitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston méaérittémista varten, seka asianomaisen talouden
toimijan esittaméa perustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on  erityisesti
ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastai suus jommastakummasta seuraavista:

a) rgahdystarvike e tayta vaatimuksia, jotka liittyvat ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin yleisen edun vuoksi suojeltaviin nakokohtiin, ja
joista séadet8an tassa direktiivisss;

b)  vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa,
joihin viitataan 18 artiklassa, on puutteita.
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Muiden jasenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jasenvaltion on viipymétta
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja
kaikki  niiden hallussa olevat lisétiedot, jotka liittyvd asianomaisen
rgjahdystarvikkeen vaatimustenvastai suuteen, seka vastalauseensa siina tapauksessa,
ettd ilmoitetusta kansallisesta toimenpiteesta on erimielisyytta.

Jos kuuden kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta mikdan jasenvaltio ta komissio e ole esittéanyt vastalausetta
yhden jasenvaltion toteuttamasta vadliaikaisesta toimenpiteestd, toimenpiteen
katsotaan olevan oikeutettu.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta ryhdytddn viipymétta asianomaista
rgjdhdystarviketta koskeviin asianmukaisiin rgjoittaviin toimenpiteisiin.

|\ 93/15/ETY

4 uus

42 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R32 artikla]
Unionin suojamenettely

Jos 41 artiklan 3 ja 4 kohdassa séédetyn menettelyn paétyttya esitetdan vastalauseita
jonkin jasenvaltion toteuttamaa toimenpidetta vastaan tai jos komissio katsoo, etta
kansallinen toimenpide on unionin lainséadannén vastainen, komissio ryhtyy
viipymétta kuulemaan jésenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa (toimijoita) ja
arvioimaan kansalista toimenpidettd. Komissio tekee taman arvioinnin tulosten
perusteella padtoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai e.

Komissio osoittaa péadtoksensa kaikille jasenvaltioille ja antaa sen valittomasti
tiedoks niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (asianomaisille talouden
toimijoille).

Jos kansalinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jasenvaltioiden on
ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etta

vaatimustenvastainen rgjdhdystarvike poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on
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ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettéa ei katsota oikeutetuksi,
asianomai sen jasenvaltion on peruutettava toimenpide.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetukss ja r&ahdystarvikkeen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan taman direktiivin 18 artiklassa
tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa standardeissa, komissio soveltaa
menettelyd, josta sdadetdan [standardoinnista annetun] asetuksen (EU) N:o [../..] 8
artiklassa.

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

Vaatimustenmukaiset rdjahdystarvikkeet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja

turvallisuudelle

Jos jasenvaltio havaitsee 41 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin
jalkeen, etta rgjdhdystarvike siita huolimatta, etté se on tdméan direktiivin vaatimusten
mukainen, aheuttaa riskin, joka liittyy ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin yleisen edun vuoks suojeltaviin nakdkohtiin, sen on vaadittava asianomaista
talouden toimijaa ryhtymdan kaikkiin tarvittaviin  toimenpiteisin  sen
varmistamiseksi, ettd asianomainen rdjahdystarvike ei markkinoille saatettaessa enda
aiheuta kyseista riskia, tai rgahdystarvikkeen poistamiseksi markkinoilta tai sen
palautuksen jarjestamiseks sellaisen kohtuullisen gjan kuluessa, joka on oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen jajonka jésenvaltio asettaa.

Talouden toimijan on varmistettava, etta korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
asianomaisten rgahdystarvikkeiden osdlta, jotka se on asettanut saataville
markkinoillaeri puolilla unionia.

Jasenvaltion on valittémasti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jésenvaltioille.
IImoitukseen on sisdllyttava kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot,
erityisesti ne, jotka ovat tarpeen asianomaisen rgahdystarvikkeen tunnistamista ja
rgjahdystarvikkeen alkuperan ja toimitusketjun, rgahdystarvikkeeseen liittyvan
riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
méaarittamista varten.

Komissio ryhtyy viipymétta kuulemaan jasenvaltioita ja asianomaista talouden
toimijaa (asilanomaisia talouden toimijoita) ja arvioimaan kansallista toimenpidetta.
Komissio tekee tdman arvioinnin tulosten perusteella pé&dtoksen sitd, onko
toimenpide oikeutettu vai e, ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimenpiteita.

Komissio osoittaa péaétoksensa kaikille jasenvaltioille ja antaa sen valittomasti

tiedoks niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (asianomaisille talouden
toimijoille).
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|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

44 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R34 artikla]
£ Muodollinen vaatimustenvastaisuus <7

4 uus

1 Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdesséan vaadittava asianomaista
talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 41 artiklan soveltamista:

a)  vaatimustenmukaisuusmerkinté on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30
artiklan tai tdman direktiivin 22 artiklan vastai sesti;
b)  vaatimustenmukaisuusmerkintééa e ole kiinnitetty;
c) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;
d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta el ole laadittu oikein;
e) teknisdasakirjojael ole saatavillatal ne eivét ole tdydellisia
2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jésenvaltion

on ryhdyttéva kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin rgahdystarvikkeen markkinoilla
saataville asettamisen rgjoittamiseks tai kieltamiseks tai sen varmistamiseksi, etta
sen palautus jérjestetdan tai se poistetaan markkinoilta.

7/ LUKU

SIIRRETTY SAADOSVALTA JA KOMITEA

45 artikla
Siirretty sdadosvalta

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séadoksig, jotka koskevat 1 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettujen pyroteknisten tuotteiden tunnistamista seka tiettyja 1 artiklan 1
kohdan b aakohdassa tarkoitettuja ampumatarvikkeita, 46 artiklan mukaisesti vaarallisten
aineiden kuljetusta koskevien Y hdistyneiden Kansakuntien suositusten perusteella.
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46 artikla
Siirretyn sdadosvallan kayttaminen

1 Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia tassa artiklassa saadetyin
edellytyksin.
2. Siirretddn 45 artiklassa tarkoitettu valta komissiolle mddréédméttomaks ajaks |...

paivasta ...kuuta ...] [lisdtaan taman direktiivin voimaantul opaiva] .

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 45 artiklassa
tarkoitetun sdadosvallan  siirron.  Peruuttamispaatoksella lopetetaan  tuossa
paatoksessa mainittu saédosvallan siirto. Paétos tulee voimaan sité péivaa seuraavana
pdivang, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myo6hempéang, pastoksessa mainittuna paivana. Paétos e vaikuta jo voimassa olevien
del egoitujen sdadosten patevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edella olevan 45 artiklan nojalla annettu delegoitu sd&dos tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa siitéa, kun
asianomainen s8ados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sita tai jos seka Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun madraajan pagttymista ilmoittaneet komissiolle, etté ne eivét vastusta
séadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tétd maérdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella

WV (EY) 219/2009 (mukautettu)
= uus

4743 artikla
£ Komiteamenettely <&7

1. Komissiota avustaa [X> gsviilikéyttoon  tarkoitettuja  rdjahdystarvikkeita
kasitteleva 1 komitea. = Kyseinen komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea. <=

WV (EY) 219/2009
= uus

23. Jos tdhan kohtaan vutataan sovelletaan = asetuksen (EU) No 182/2011<:
S /5 = 5 < artiklaa ettax : :
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|V 93/15/ETY (mukauttettu) |

M 8LUKU

X> SIIRTYMASAANNOKSET JA <X] L OPPUSAANNOK SET

4847 artikla
£ Seuraamukset <&7

dekaisen Jiasenvaltioiden on vahwistettava IZ>$aadettava<Zl seuraamuksetlsta, joita
sovelletaan tdman direktiivin > nojala <Xl &y annettujaen
X> kansallisten <X] sdénnoksidsten #kettaessa IZ>r|kkom|seen ja toteutettava kaikki
tarwttavat t0|menp|teet seuraamusten taytantoonpanon varmlstammeksu <ZI Néiden

[X> S&&dettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisiaja varoittavia. <X

\lluusi \

Jasenvaltioiden on ilmoitettava néista séannoksista komissiolle viimeistdan [...] pédivana
[...]kuuta [...] [lisdtaan 50 artiklan 1 kohdan mukainen pdivd], ja niiden on ilmoitettava
viipymétta sdannoksiin vaikuttavista myohemmisté muutoksista.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

4949 artikla
£ Siirtymasdannokset &7

L Jésenvaltio%el%t E>eivat Saa estaa sellaisten direktiivin 93/15/ETY soveltamisalaan

direktiivin sédnndsten mukaisia ja jotka on saatettu markk|n0|lle ennen [lisataan 48 arti klan 1
kohdan toisessa alakohda&la tar k0|tettu palvamaara] ;

= Direktiivin 93/15/ETY nojalla myonnetyt vaatimustenmukai suustodistukset ovat voimassa
téaman direktiivin nojalla. <
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50 artikla
%> Saattaminen osaks kansallista lainsaadantoa <7

12. Jasenvaltioiden on TVEES ] : 4 annettava ja julkaistava
x> 2 artiklan 7 kohdan, 2 art| klan 9—24 kohdan, 3-10 artiklan, 14 artiklan 1 kohdan,
19 artiklan 1 kohdan a aakohdan i alakohdan, 20-26 artiklan, 27 artiklan 14
kohdan, 27 artiklan 6-7 kohdan, 27 artlklan 10-11 kohdan, 28—44 artlklan 48
artiklan, 49 artiklan ja liitteen Il <X] gaui
noudattamisen  edellyttaméat  lait, asetukset ja halllnnolllset maaraykset
B viimeistdan [...] [lisatdan paivamaard, joka on kaksi vuotta hyvaksymisen
jalkeen] <X1. Niiden on HmeHettavatista viipyméatta X> toimitettava <] komissiolle
vipymatd DO kirjallisina ndma sdannokset sekd kyseisia sddnnoksid ja téta
direktiivia koskeva vastaavuustaul ukko <XI.

[X> [ensimmaisessa al akohdassa mainittua paivamaar aa seuraavasta paivastd] <xl.

3 Najssajasenvaltlmden antamissa sdadoksi ssé—jei tetaal :

: B; On Vviitattava téhan dlrektllvun tal n||h|n on I||tettava
taJIamen vuttaus kun pHtdne virallisesti julkaistaessaan SiEY
t8hdn-direktivn. B Niithin on myds sisallytettéva ilmoitus, jonka mukaan voimassa
oleviin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin mdaréyksiin sisdltyvia viittauksia talla
direktiivilla kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina téhan direktiiviin, <xI
Jasenvaltioiden on séédettava siitd, miten viittaukset tehdddn X> ja miten mainittu
ilmoitus muotoillaan <X1.

25. Jasenvaltioiden on toimitettava tassa direktiivissa tarkoitetuista kysymyksisté antamansa
keskeiset kansalliset séénnokset kirjallisina komissiolle.

K

51 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 93/15/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna liitteessa I11 luetelluilla
saadoksilla, [taman direktiivin 48 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaista paivamaaraa
Seuraava paivéd) akaen.

Viittauksia direktiiviin 93/15/ETY pidetdan viittauksina téhan direktiiviin liitteessa 1V olevan
vastaavuustaulukon mukai sesti.
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52 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Edella olevaa 1 artiklaa, 2 artiklan 1-6 kohtaa, 2 artiklan 8 kohtaa, 11-13 artiklaa, 14 artiklan
2 kohtaa, 15-18 artiklaa, 19 artiklan 1 kohdan a aakohdan ii—v alakohtaa, 19 artiklan 1
kohdan b alakohtaa, 27 artiklan 5 kohtaa, 27 artiklan 8 ja 9 kohtaa, 4547 artiklaajaliitteital,
11 ja IV sovelletaan [48 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan mukaista paivamaaraa
Seuraavasta paivastd] .

|\ 93/15/ETY

5320 artikla

Tamadirektiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty [...].
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

OLENNAISET TURVALLISUUSVAATIMUKSET

l. YLEISIA VAATIMUKSIA

WV 93/15/ETY
= UUSI

1 Kaikki rgahdystarvikkeet on suunniteltava, vamistettava ja wardstettava
= toimitettava < siten, etté tavanomaisissa ja ennakoitavissa olosuhteissa, erityisesti
turvalllwusmaaraysten Ja ammatllllsten séantdjen osalta, mukaan—tukien—kaytea

avai-al aiheutuu mahdollisimman véhan vaaraa ihmisten

hengelle ja terveydelle seka tavar0|den ja ympériston eheydelle = aina siihen asti,
kun ne on kaytetty <.

|V 93/15/ETY

2. Kakilla rgahdystarvikkeilla on pystyttdva niiden vamistgjan ilmoittamiin
suorituksiin -~ mahdollismman  hyvan  turvalisuuden ja luotettavuuden
varmistamiseksi.

tuhota kayttdmalla asianmukaista tekniikkaa niin, etta ymparlstoval kutukset ovat
mahdollisimman vahai set.

[1.ERITYISIA VAATIMUKSIA

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

1. kel =Visle fatktvan: — Tapauksen mukaan<::I vahlntaan
seuraavat tledot ja omlnaJsuudet on otettava huomloon t

57



o

|\ 93/15/ETY

a) tFoimintaperiaate ja ominaisuudet, mukaan lukien kemialinen koostumus,
yhdenmukai suusaste ja tarvittaessa mitat ja rakei suus;s

b) rR4 ahdystarvikkeen fyysinen ja  kemidlinen stabiilisuus kaikissa
ymparistéol osuhteissa, joihin se voi joutua;z

C) i#sku- ja hankausherkkyys;s

d) kiaikkien ainesten osuus, ottaen huomioon niiden fyysisen ja kemiallisen
stabiilisuuden;s

€) rRg ahdystarvikkeiden kemiallinen puhtaus;s

f) rRgahdystarvikkeen vedenkestavyys, kun se on tarkoitettu kaytettdvaks kosteassa
ymparistéssa tai veden ldheisyydessa tai kun veden vaikutus voi vaikuttaa
haitallisesti sen toimintaominai suuksiin;s

0) mMatalien ja korkeiden lampétilojen kestévyys, kun ennakoidaan varastointia tai
kayttod naissa lampdtiloissa tai kun jonkin aineksen tai koko r&ahdystarvikkeen
jaahtyminen tai kuumeneminen voi vaikuttaa haitallisesti sen turvallisuuteen tai
|uotettavuuteen;s

| 93/15/ETY

h) rRgéhdystarvikkeen sopivuus kaytettavaks vaaravyohykkeella (kaivoskaasua
sisdtavassd ilmassa, kuumissa massoissa jne.) siind maarin kuin sitéd odotetaan
kaytettévan tallaisissa ol osuhteissa=

|\ 93/15/ETY

) tFurvallisuus syttymisen ja ennenaikaisen laukeamisen osalta;s

), rRgahdystarvikkeen oikea panostaminen ja toiminta, kun Sitd kaytetdan
tarkoituksensa mukai sesti ;=

K) aAsianmukaiset kayttoohjeet ja tarvittaessa merkinnét, joista ilmenevét turvalliset
kasittely-, varastointi-, kayttd0- ja tuhoamisolosuhteet vastaanottajajasenvaltion
viralisellakieldlatai viralisillakielillg;s

) rRg dhdystarvikkeen, sen kééreen tai muun aineksen pilaantumattomuus varastoinnin
aikana valmistajan ilmoittamaan viimeiseen kayttopai vamaaraan saakka;z

m) mMaininta kaikista rgahdystarvikkeiden luotettavaan ja varmaan toimintaan

tarvittavista laitteistaja lisdvarustei sta.
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5

=

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

> Kukin rgahdystarvike on testattava todenmukaisissa ol osuhteissa. Jostdméa ei ole
mahdollista laboratoriossa, testaus on tehtava kéytannon olosuhteissa, jotka vastaavat

Er——+R§jdhdystarvikeryhmiden
> koskevat <X] vaatimukset:

O

)

|\ 93/15/ETY |

kicaivosrg ahdystarvikkeet on voitava laukaista turvallisella ja luotettavalla tavalla,
ennalta maaratyn sytytystavan mukaisesti ja aheuttamala niiden téydellinen
hajoaminen. Erityisesti mustanruudin osalta on tarkistettava palavuus;s

sSytytyksen on dirryttdva panostetuissa  rgéhdystarvikkeissa varmalla ja
luotettavalla tavalla panossarjan paasta toiseen;s

mMaanalaisilla tyomailla kaytettévaks tarkoitettujen kaivosrgjdhdystarvikkeiden
aiheuttama savu e saa sisdltéa hiilimonoksidia, typpipitoisia kaasuja, muita kaasuja,
hoyryja tai suspensiossa olevia kiinteitd jadmia maarésséing, jotka tavanomaisissa

rgjahdysol osuhteissa voivat vahingoittaa terveytta.

w
®

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

R&jahtavan tulilankagan, turvasytytyslankagan, mugtiden sytytyksen siirtoon
tarkoitetgttujen langatkojen ja putketien £ on taytettava myos seuraavat
vaatimukset: <7

|\ 93/15/ETY
rRgahtavien tulilankojen, tarvatyllanketen turvasytytyslankojen ja muiden lankojen

kddreen on oltava mekaanisesti riittdvan luja ja suojattava rgahtavaa sydanta
riittavésti tavanomaisissa ol osuhtei ssa tapahtuvaa mekaani sta rasitusta vastaan;s

pRarametrit, jotka maddradvéat turvasytytyslankojen palamisaikaa, on merkittava ja
niitd on noudatettava luotettavalla tavalla

rRgahtavét tulilangat on voitava laukaista luotettavalla tavalla, niilla on oltava

riittéva laukai suvoima ja niiden on taytettava varastointia koskevat vaatimukset my6s
erityisissa ilmasto-ol osuhtei ssa.
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|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

3.36. Rgaytysnalliten (mukaan lukien hidastesdhkonallit) ja rajahtavien tulilankojen
hidasteliitoksetsten 2> on taytettéava myos seuraavat vaatimukset: <7
|V 93/15/ETY
a) rRgaytysnallien on kakissa ennakoitavissa kayttdolosuhteissa laukaistava
luotettavalla tavalla niiden kaivosrgjdhdystarvikkeiden sytytys, joiden kanssa ne on
tarkoitettu kéaytettavaksi ;=
b) rRg ahtavien tulilankojen aikaliitokset on voitava laukaista luotettavalla tavalla;=
C) laukaisuvoima el saa muuttua kosteuden vaikutuksestas
d) hHidasteséhkonallien viiveiden on oltava riittavdn yhdenmukaiset niin, etté
vierekkaisten releiden viiveiden samanaikai suuden vaara on vahéinen;s
|V 93/15/ETY |
) sSahkonallien sdhkoiset ominaisuudet on  merkittdvd pakkaukseen (pienin
toimintavirta, vastus jne.);z
|V 93/15/ETY
f) sSahkonallien johdoissa, myds niiden liitdnnassa nalliin, on oltava riittéva eristys ja
mekaaninen vastus ottaen huomioon niiden ennakoidun kayton.
|V 93/15/ETY (mukauttettu) |
34B. Propulsioruuditien ja oman ka)gtovm man tuottamlseks Lo kaytettavien <7
kiinte&tiden ajoaineetiden . : misekst 20 on taytettava myos
seuraavat vaatimukset: <&7
W 93/15/ETY
= uusi
a) kiun naita aineita kaytetdan tarkoituksenmukaisella tavalla, ne elvét saa rg ahtéé;-
b) pPRropulsioruudeit on tarvittaessa (ja—erbpsesi—kun = esmerkiksi jos < ne ovat

nitroselluloosapohjaisia) stabilisoitava niiden hajoamisen estamiseksi ;s
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C) kiun kiintedt gjoaineet ovat tiivisteend tai jauheena, niissd ei saa olla halkeamia tai
satunnaisia kaasukuplia, jotka voisivat vaikuttaa niiden toimintaan vaarallisesti.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

LIITEII

OVAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT I

£ BMODUULI B:

4 uus

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
ilmoitettu laitos tutkii rgahdystarvikkeen teknisen suunnittelun seka varmistaa ja vakuuttaa,
ettd rgdhdystarvikkeen tekninen suunnittelu téyttda siihen sovellettavat taman direktiivin
vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastus on toteutettava tarkastamalla aiottua tuotantoa edustava vamiin
tuotteen nayte (tuotantotyyppi).

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

23. Vamistgan taitama R Hol on toimitettava ¥
X> EU XI- tyyppltarkastusta koskeva hakemus IZ> yhdeIIe<ZI valitsemalleen ilmoitetulle
tarkastuslaitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistgjan nimi ja osoite, ja jos tdman edustgja on toimittanut hakemuksen, myo6s
taman nimi ja osoite,

| 93/15/ETY

b) kirjallinen vakuutus siitg, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;
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WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

taman dlrektuvm sovellettawen vaatlmusten mukainen, ja n||h|n on sisdllyttava
asianmukainen analyys ja arviointi risk(e)ista <X1. Teknisterissi asiakirjoperssa on
:> tasmennettava sovellettavat vaatlmukset Ja nnden on katettava<:=]=es%%

IZ> ra" ahdystarwkkeen <ZI suunnlttelu val mistus ja toimi ntaa%%%%es&lﬁ
! fsta O siind médrin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta Teknlsten asakl rjojen on sisdlettava mahdollisuuksien mukaan
ainakin seuraavat osatekijat <xI:

1) 8 DO rgdhdystarvikkeen <X1 yleinen kuvaus;;

ii) %Hm&el# IZ> rakenne <ZI ja val mlstuspurustukset sekd keaviet esists;
AR X> esim. komponenttien,
osalaltte|StOJen <ZL]§.|Z> piirien <X kaaV|otj=H%,4

i) kuvaukset ja selitykset X> , jotka selvittavét <X] naideata piirustustenksia ja
kaawméeﬁta seka twetteen [0 rgdhdystarvikkeen <X  toimingaataa

iv) luettelo ! . . :
IZ>yhdenmukalstetU|sta<Zl standardasta IZ>Ja/ta| mwsta asanmukalssta
teknisista eritelmistdq, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, X1 ja
kuvauskset X> ratkaisuista, jotka on valittu taman direktiivin <] olennaisten
vaatimusten tayttamiseks tehdyista—ratkaisdista;, kon tassi—artiklassa
tarkeHtettyia X, jos nditd yhdenmukaistettuja <] standardeja e ole
sovellettu;s l:>03|tta|n sovellettujen  yhdenmukaistettujen  standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tasmennettdvd osat, joita on
sovellettu. <

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

v) D suoritettujen X1 suunnittelulaskelmien X> ja tarkastusten <XI tuloksets
tehdyt-testit ne.;;

vi) [ testiraportit <X testausselostest;-
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\@uusi \

aiottua tuotantoa edustavat naytteet. IImoitettu laitos voi pyytaa lisdnéytteita, jos ne
ovat tarpeen testausohjelman suorittamiseksi;

teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tassa aineistossa on
mainittava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kaytetty, erityisesti sina
tapauksessa, ettéd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja jaltai teknisia
eritelmid e ole sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon on sisdllytettéava
tarvittaessa niiden testien tulokset, jotka valmistgja on tehnyt asianmukaisessa
laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja tdmén vastuulla jossain
toisessa testilaboratori ossa.

e

IN

IN

B

N

8

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

IImoitetun taekastys| aitoksen on:
B> rgéhdystarvikkeen osalta: <<

tarkastettava X tutkittava <Xl tekniset asiakirjat; = ja niita tukeva aineisto
rgjahdystarvikkeen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi. <

X> naytteen (naytteiden) osalta: <Xl

tarkastettava DO varmennettava <X1, ettd fpsept O ndyte  (naytteet) X1 on
valmistettu teknisten asiaki rJOJen mukalsestl seka%a%et%ae%l IZ> yksil6itava <X] ne
osat, jotka on suunniteltu 4 ! asiaa koskevien
x> yhdenmukai stettujen standardlen Jaltal teknlsten erltel mien sovellettavien
sédnnosten <X] tausamken mukaisesti, samoin kuin osat, joiden suunnittelussa ei ole
noudatettu kyseisten standardien asiaa koskevia kasseamia > saannoksia <xl;

222! ! . ! > tehtéava tai teetettéva
asanmukaset@l tarkastuksaet ja I@paehttaaqa teﬂﬂ sen. tarkastammeksu

IZ> etta ratkalsu1a on sovellettu oikein S|II0|n kun valmlstaja on vallnnut asiaa
koskevissa yhdenmukai stetuissa standardeissa jaltai teknisissa eritelmiss esitettyjen
ratkai sujen soveltamisen <xI;

SHerHettava—ta —SHoH Hutettava—ts arkeituksenmukal aisla X tehtédva ta  teetettéava
asanmukalset@l tarkastukm ja %a&q%a testeiéit %aneleasteal@eeﬁ IZ>sen
tarkastarmseks <&, et S ]
ockevien—siondare Etarn c>tayttavatko
valmlstajan soveltamat ratkaisut taman direktiivin vastaavat ol ennai set
turvallisuusvaatimukset  silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa jaltai teknisissa eritelmissd esitettyja ratkaisuja el ole sovellettu < ;
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4.5.4

sovittava hakian > valmistgjan <XI kanssa paikastaka, seissi jossa tarkastukset ja
tapvittavat testit entehtava DO tehdadn <Xl.

\@uusi \

[Imoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan
mukai sesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. llmoitettu laitos voi julkistaa raportin
sisdlon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistaan suostumuksella, sanotun
kuitenkaan rgjoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia
kohtaan.

®

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

Jos tyyppi tayttdd [BO taman <X1 direktiivin sd@prékset [X> vaatimukset <X,
ilmoitetun  tarkastudaitoksen on  annettava X vamistgale EU XIE¥-
tyyppitarkastustodistus hakiale. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite,
tarkastuksessa tehdyt paatema X, (mahdolllset) todlstuksen vmmassaoloa
koskevat edellytykset X1 ja hyvaksytyn tyypin waa 2!
> tunnistamiseen tarvittavat tiedot <x]. = Todistukseen v0|daan I||ttaa yks tai
useampialliitteita. <

\@uusi \

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

Jos tyyppi e tayta tdman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen
on kieltdydyttava antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava sita
hakijalle seké esitettava yksityiskohtai set perustelut todistuksen epddmiselle.

|\ 93/15/ETY

F
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\@uusi \

[Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttava gjan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, etta
hyvaksytty tyyppi el ehka endé vastaa tdman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ja
médritettava, edelyttavatkd tallaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos ndin on,
ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajale.

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

& Halkdjan > Vamistgian <] on ilmoitettava ilmoitetulle tarkastud aitokselle, joka
pitéd hallussaan B¥ [ EU X1 -tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisia
asakl ] 013, kaJ klsta hyvaksyttyyn %e&% IZ> tyyppun <X] tehdyistd muutoksista,
t X> jotka<X] voivat

valkuttaa @suhen onko ra;ahdystarwke tdman direktiivin X1 olennaisten
> turvallisuus Xlvaatimusten  mukaisggteenanen, ta  tdetteen—sdddetbyihia

kayttdolesdhteisiin - [ todistuksen  voimassaoloa koskeviin - edellytyksiin <x1.
X> Téalaiset muutokset vaativat <XI |&isdhyvaksysareannan X> | joka <X] annetaan
Hsayksend  akuperdiseen  BE¥ X> EU Xl -tyyppitarkastustodistukseen

Hsahyvdksyandn O tehtavan lisdyksen muodossa <X1.

4 uus

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksista, jotka se on
antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sdanndllisesti tai pyynnosta omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista jaltai
niiden lisdyksista, jotka on evétty tal peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

Heldh Heoitetiuy i Kunkin ilmoitetun laitoksen on

%m&e&a&%e IZ>|Im0|tettava mU|IIe<ZI ilmoitetuille taskastudaitoksille

ietea B X EU Xl-tyyppitarkastustodistuksista seké—annetdista

IZ> ja/tal nnden <Xl lisdyksista ja-perusdtdksista = , jotka se on evannyt, peruuttanut

toistaiseks tai kokonaan tai joita se on muutoin rgoittanut, ja pyynnosta niista
todistuksistaja/tai niiden lisdyksista, jotka se on antanut <.

8 = Komissio, jasenvaltiot ja<< Feisat DO muut <X ilmoitetut tarkastud aitokset
voivat X> pyynnosta <X saada ja Jennoksaen %é x> EU <ZI-
tyyppltarkastustodlstukssta jB/taI nuden Ilgaykssta ' '

y = Komlsao;ajasenvaltlot v0|vat
pyynnosta saada jaljennoksen teknlssta asakirjoista ja ilmoitetun laitoksen
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suorittamien tutkimusten tuloksista. IImoitetun laitoksen on séilytettava jajennos
EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteista ja lisdyksista sekd teknisista
asiakirjoista, valmistgjan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen
voimassaol on pasttymiseen saakka. <

0. Vamistgan ta—a A on sSahdettdd X pidettavd kansallisten
viranomaisten Saalawlla ja Jennos<ZI EX X EU Xl-tyyppitarkastustodistuksetsta
>, sen liitteista ja lisdyksista <X] {a sekd teknisetisté asiakirjatoista seka—rHden

%@%ﬁ%ﬁ kymmenen vuottaden [O ajan sen Jalkeen <ZI sHd, kun
= r§dhdystarvike on saatettu markkinoille < s ,

| 8 uus |

10. Vamistgan vatuutettu edustaja voi tehda 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
téyttéd 7 ja 9 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

WV 93/15/ETY
= UUSI

2. MODUULI C2:

= Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva < tyypinmukaisuus = ja satunnaisin
valigjoin suoritettavat valvotut tuotetar kastukset <

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

, 1 = Sisdiseen tuotannonvalvontaan
perustuva tyypmmukalsuus ja satunnaisin  véligoin suoritettavat  valvotut
tuotetarkastukset on se vaatlmustenmukalsuuden arV|0|nt| menettelyn 0sa <, jossa
vamistgja A = tayttéd 2, 3 ja 4

kohdassa sdadetyt ver0|tteet seka = varmlstaa ja vakuuttaa X> yksinomaisella
vastuullaan <1, ettd kyseiset rgadhdystarvikkeet ovat B¢ [ EU Xl-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavat I2>n||h|n
sovellettavat@ ta%man dlrektuw%n s@aé%ez vaailmukset

2. X> Vamistus <XI

Vamistgjan on toteutettava kaikki tarvittavat t0|menp|teet haekehaa@eeﬁ%
> sen varmistamiseksi <XI, etta . , !
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> valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, etta<X] vamistettaviena
%H%éeﬁ IZ> tuote on @ QA X> EU <Xl-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun

= dadettyien [X> siihen sovellettavien taman direktiivin <x1
vaatimusten makai%% x> muka| nen <I .

=

4 uus

Tuotetarkastukset

Vamistagjan valitseman iImoitetun Iaitoksen on tehtéava tai teetettava
sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseks ottaen huomioon muun muassa
rgjahdystarvikkeiden teknisen monimutkaisuuden ja tuotannon méaaran. llmoitetun
laitoksen paikan padlla ennen tuotteen markkinoille saattamista ottamat riittavét
naytteet lopullisista tuotteista on tutkittava ja niille on tehtéva yhdenmukaistettujen
standardien jaltai teknisten eritelmien asiaan kuuluvissa osissa yksilGidyt testit tai
vastaavat  testit sen tarkastamiseks, ettd rgahdystarvike on  EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja téman direktiivin asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen. Jos néyte e ole hyvaksytyn laatutason mukainen, laitoksen
on ryhdyttéva asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Sovellettavan ndytteenottomenettelyn tarkoituksena on méarittéa, toimiiko
réjéhdystarvikkem valmistusprosasi hyvéksyttavi%i rajoiwa siten, etta pyritdan

Jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, valmistgjan on ilmoitetun laitoksen vastuulla
Kiinnitettdva ilmoitetun laitoksen tunnusnumero val mistusprosessin aikana.

Y hdenmukai suusmerkinta ja vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistgian on kiinnitettédva vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd tdman direktiivin
edellyttamalla tavalla kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka on EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttéa tdman direktiivin
sovellettavat vaatimukset.

~

w

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

Vamistajan : on = laadittava  kirjallinen
vaatimustenmukai suuwakuutus réj éhdystarw kkeelle jae SaHhytettava
> pidettava <1 {4 St = se kansallisten
viranomaisten saatavilla <::| saeahmtean kymmenen vuot-taden > gjan sen jalkeen <X
ﬁlﬁ kun = rgéhdystarvike on saatettu markk| noille.

on laadittu <=

67



o

\@uusi

5. Valtuutettu edustaja

Vamistgjan valtuutettu edustgja voi tayttéé valmistagjan puolesta ja taman vastuulla 4

kohdassa sdddetyt vamistgjan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

|\ 93/15/ETY/(uusi)

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

Fuctannen X> Tuotantoprosessin <xI laadunvar mistuskseen X> perustuva
tyypinmukaisuus <Xl

#& = Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen
perustuva twpmmukalsuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
0sa <, jossa vamistga—eka tayttéd 2 X ja 5<XI kohdamssa [X> sdadetyt <X
velv0|tteet- sekd varmistaa Ja vakuuttaa B> yksmomausella vastuullaan &, ettd

kuvatun tyypin mukaisa ja tayttavét @nuhln sovellettavat@ tassiman
dwektuwsaan eaael% vaatlmukset Labmaistala , nerkints

2. X> Vamistus <XI
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Vamistgan on sovellettava 3 kohdassa tarkeitettya; X> madriteltya <1 hyvaksyttya
IaaIUJ arJ jestel maa x> asanomalsten rgjahdystarvikkeiden <x] tuotannossa,
va—vakmH ! IZ> ja lopullisten tuotteiden Xltarkastusksessa ja
teﬂausksessa@ ja<ZI . ————74
tarkoitettyaun vaIvon%aanan B> aainen <.

X> sen on oltava X1 4 kohdassa

3. L aatuj érjestelma
3.1 Vamistgjan on tolmitettava B> tehtava << kyseisten Laitteiden
> rgéhdystarvikkeiden osalta kayttamansa <XI laatujarjestelman arvioigsistantia
koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetul | e tarkastud aitoksel le.
Hakemuksessa on oltava:
\ ¥ uus \
a) vamistgan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos taméa
tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siit, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;
WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusi
Cc) kakki sssa—keskevat asanmukaiset tiedot saumritellusta X kyseisesta <<l
tuoteryhmasté;s
d) laatujérjestelmédi koskevat asiakirjat;s
€) hyvaksyttyynd tyyppisaa X> koskevat <X] Hitbysdt tekniset asiakirjat seka
jajennts B O EU XI-tyyppitarkastustodistuksesta.
3.2. Laatujarjestelméan X> avulla<X] on teattava X> varmistettava <Xl , etta tdettest

= rgahdystarvikkeet <= ovat E¥ X> EU <XI-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaidtun
tyypin janiihin sovellettavarien > taman <X direktiivin vaatimusten mukaisetia.

Kaikki vamistgjan hyvaksymét perusedellytykset, vaatimukset ja s&&nnékset
B> médraykset X1 on kirjattava jarjestelmallisesti ja tasmallisesti kirjallisiksi
telmenpiteiks X ohjelmiksi X1, menettelyikss  ja  ohjeiks.  Néiden
Liaatujarjestelméd koskevien asiakirjojen X> avulla<Xl on X> voitava <X] tulkiata
yhdenmukaigensesti  mahdelistettava Iaatuohjelmleﬁa, -suunnitelmiia
kasikirjojena ja-péyakigejen X tallenteita <Xlyhdenmukainen-t ulkints

Niissa on erityisesti oltavariittédva kuvaus X> seuraavista <XI:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja jehden

vastuustada toimivallasta rgdhdystarvikkeiden X> laadun <X] laatukysyrysten
osalta;;

69

F



o

b) képeprsta X vastaavista<Xl valmistukseasta, laadunvalvongastaa ja
laadunvarmistuksensta [X> koskevista<X] tekpikeista; menetelmistd X,
prosesseista<X] ja jarjestelmdlliseistd toimiggasta, [X> joita aiotaan
kayttaa <Xl

|\ 93/15/ETY

48A ennen valmistusta, valmistuksen aikana

¥a|= ja sen jalkeen t ehtawsta tarkastuksista ja testeistd fa sekd niiden
suoritustiheysdesté;;

3.3.

3.4.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

d) esHmerkiks—selaisista laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostegtuksista ja
testaustiedet- ja  kalibrointitiedotista;, ja asianomaisen  henkilGston
pétevéimiseenyyteen liittyvati st kertomukset selvityksistd;

e) keinoista, joilla valvotaan «&f8hdystandkketta [ tuotteilta <] vaaditun
laadun toteutumista ja laatuj arjestelman toiminnan tehokkuutta.

[Imoitetun  laitoksen  on  arvioitava  laatujarjestelma  mddrttatkseen
X> ratkaistakseen <X1 , tayttéaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun taekastuglaitoksen on : ' Oletettava, etta
laatujarjestelméatn X> osat <XI, jOISSéI%%@EQaH -:> noudatetaan < asiaa koskeviaan
yhdenmukai stettgaun standardetain X> jaltai teknisen eritelman <X
= kéyttoonottamiseks annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmia <,
vastaavat ovat nditéden vaatimukskasten mukaisia.

= Sen lisdkg, ettd auditointiryhmalla on kokemusta laadunhallintajarjestel mista, <
Ardeirtiryhméssa on oltava vahintdan yks amseHa jdsen, jolla on kokemusta
kyseisen tuotelx> alan ja tuotanto <xlteknologian arvioigatmisesta = ja joka tuntee
taman direktiivin sovellettavat vaatimukset <. Ardoiatimenctteham
X> Auditointiin <x] on kaghattava sisdllyttava tarkastuskaynti valmistajan laiteksela
tilothin. = Auditointiryhmdn on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessa
luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettéa valmistgja
kykenee yksil6iméan tdman direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan

naiden vaatimusten mukainen. <=

Padtoksesta on ilmoitettava valmistgjalle. limoituksessaen on elawa sisdllyttdva

tarkastuksessa—tehdyt DO auditoinnin X1 padtelméat  sekd ja peustedd
arviointipadtosksen X> perustelut <XI.

Vamistga sitoutuu tayttdmaan laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
johtuvat velvollisuudet ja yll&pitdmaan laatuj érjestelmaa niin, etté se pysyy riittdvana
jatehokkaana.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Vamistgjan ta—tamén—edusts FaAn on ilmoitettava laatujarjestelman hyvaksyneelle
ilmoitetulle %apl-ea&asaltokselle X> kaikista <XI laatujarjestelmdan suunnitelluista
muutoksista

IImoitetun tarkastaslaitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paaIettava,
téyttadkd muutettu laatujarjestelma edelleen vaati
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorlttaa uus arvioi nt|

Sen on ilmoitettava pagtoksensa valmistajalle. 1lmoituksessaen on gdava siséllyttava

torkastaksessa—tehdyt O tutkimuksen <X padtelmat sekd ja perustedd
arviointipédtosksen X> perustelut <XI.

B [ Imoitetun <X taekastus) aitoksen vastuulla oleva valvonta

Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd vamistga tayttdd hyvaksytysta
|aatuj arj estel masta jebterat aiheutuvat velvoitteetnsa asianmukai sesti.

Vamistajan on sallittava ilmoitetul | e tarkastud aitokselle 5 arviointitarkoituksia <X
tarkastasta varten padsy X tuotanto <Xlwakmistas-, tarkastus-, ja testaus-paikale ja
varasteen X varastotiloihin X1 sek& anpnettava toimitettava sille kaikki tarvittavat
tiedot, erityisesti:

a) laatujarjestelméa koskevat asiakirjat;;

b) eshmerkiksi—sclaisista laatupOytakirjeistaat, kuten tarkastusselesteetraportit ja
testaustiedet- ja kalibrointitiedotista, asianomaisen henkil6ston pétevyyteen
liittyvét kertomukset selvitykset;;

[Imoitetun tarkastudaitoksen on tehtdva médrdgjoin tarkastuksia auditointeja
varmistaakseen, etta valmistaja yllapitdd ja noudattaa laatujarjestelmad, ja sekd
annettava toi mitettava tarkastuskertermus X> auditointikertomus <X1 valmistajalle.

IZ>Liséksi<ZI H=Imoitettu %aH-ea&aslaitos voi Hsikst IX>tehda<ZI ennalta

aikana iimoitettu tarkastuslaitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd [ tuote @testeja
torkastagkseen—=ettd laatujérjestelman  telmH asianmukaisestn  toiminnan
varmistamiseksi.; IImoitetun tarkastyslaitoksen on  appettava toimitettava
vamistgalle kertomus k&ynnistda sekd testausselesteraportti, jos testagseld on
suoritettu.

5.1.

4 uus

Y hdenmukai suusmerkinta ja vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistgjan on kiinnitettdvd yhdenmukaisuusmerkinta taman  direktiivin
edellyttamalla tavalla seké 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin tuotteisiin, jotka ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavat taman
direktiivin sovellettavat vaatimukset.
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5.2.

Vamistggan on laadittava kirjalinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
tuotemallille ja pidettava se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jélkeen kun réj'ahdystarvike on Saatettu markkinoille

on laadittu.

V aatimustenmukaisuusvakuutuksen jajennds on toimitettava pyynnostd asiasta
vastaaville viranomaisille.

®

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

Vamistajan on % Qidett" avé kansallisten vi ranomaisten saatavillavéhi ntaan

b) X hyvéksytyt muutokset<ZI maa%e%eé& joita tarkoitetaan [X> 3.5
kohdassa <XI 3 ! Ssas

C) |Im0|tetun %\Hea&asaltoksen padtokset sekd ja kertomukset, joita tarkoitetaan
B Lol sa 3.5, seké 4.3 ja 4.4 kohdassa.

4 uus

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyista ja peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynnoista, ja
sen on annettava sdanndllisesti tai pyynndstda omien ilmoittamisesta vastaavien
viranomaistensa saataville luettel o laatujarjestelmien hyvaksynnoista, jotka on evétty
tal peruutettu toistaiseks tai joita on muutoin rajoitettu.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusi

itosten Kunkin ilmoitetun laitoksen on arrettava
ag% x> |Im0|tettava mU|IIe<ZI ilmoitetuille tarkastyslaitoksille astaa—keskexa
tietota | aatujarjestelmien hyvaksynndista jahyrdksyrtéien peruutuksista = |, jotka se
on evannyt, peruuttanut toistaiseks tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut,
ja sen on pyynnosta ilmoitettava laatujarjestelmien hyvéksynnoistd, jotka se on
antanut <.

4 uus

Valtuutettu edustaja
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Vamistajan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgjan puolesta ja hdnen vastuullaan
3.1, 35, 5 ja 6 kohdassa sdadetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on
eritelty toimeksiannossa.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

4 EMODUULI Ez

Tuotteiden laadunvar mistuskseen X> perustuva tyypinmukaisuus <Xl

Lo

3.1

N4 = nenettely:d = Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva
tyyp| nmukalsuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa <, jossa
vamistga—eka tayttdéa 2 X ja 5<X] kohdamssa [X> sdadetyt <X velvoitteet
X> sekd <X] varmistaa ja vakuuttaa X> yksinomaisella vastuullaan <X1, etté kyseiset
tuetteat X rgjdhdystarvikkeet X1 ovat ¢ X> EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavat n||h|n sovellettavas&at = taman <::-
dwektuwssan %aé% vaatlmukset Labmistaral ;

X> Vamistus X1

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyvékwttyé |aatujarjestelmaa

! A [X> ja sen on oltava <X] 4 kohdaaan
tarkeitettua O mukalsen Xl valvon%nan X> alainen <XI.

L aatuj érjestelma

kayttamansa <X] laatujarjestelman arvioisaistantia koskeva hakemus valitsemalleen
ilmoitetul | e taekastud aitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

| 8 uus

a) vamistgan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tama
tekee hakemuksen,

b) kirjalinen vakuutus siitg, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle,
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3.2.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

c)  kaikki 93@@\4@9% asianmukaiset tietedot suurrHetusta X kyseisestd <X

e

|aatuj arjestelméa koskevat asiakirjat;;

(0

hyvaksyttyyad tyyppisad DO koskevat X1 Lithesdt tekniset asiakirjat seka
jaljennts B O EU <XI-tyyppitestagstarkastustodi stuksesta.

éel-eamen L#aatu1arjestelmaan STRIETVE

= avulla on varmlstettava, etta réjéhdystarwkkeet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin ja taman direktiivin sovellettavien
vaatimusten mukaisia <.

Kaikki vamistgan hyvaksymét perusedellytykset, vaatimukset ja sdénnokset on
Kirjattava jarjestelméllisesti ja tasméllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiks ja
ohjeiks. Fata—lL aatujdrjestelméa koskevien asiakirjojen X avulla<X] on
> voitava <Xl [ tulklta yhdenmukalsestl <XI %m%&taﬁ laatuohjelmieaa,
suunnltelmleﬁa, ‘ ool X> kasikirjoja ja
tallenteita <Xlytadenmukatrentutk Hata

SHra Niissi on erityisesti oltavariittava kuvaus:

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja jehden
wastydstada toimivallasta tuottei den | aatakeysyrystendun osalta;s

b) tarkastuksistajatesteistd, jotka on tehtéva vamistuksen jalkeen;;

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

C)  esHmerkiks—sellaisista laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostestuksista ja
testaustiedet- ja kalibrointitiedotista; ja asianomaisen henkil6ston patevyyteen
liittyvéti st8 kertoraukset selvityksistd;

|\ 93/15/ETY
d) keinoista, joillavalvotaan laatujarjestelman toiminnan tehokkuuttas
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3.3.

z

o

4.1.

4.2.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

[Imoitetun tarkastuslaitoksen on  arvioitava laatujarjestelma padarttadkseen
ratkai stakseen, tayttaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun teekastuslaitoksen on HE ' Oletettava, etta
laatujéarjestelméan > osat <XI, jotkaissa noudat%a#&etaan asiaa koskeviaan
yhdenmukai stettgaun standardefain X> jaltai teknisen eritelman <X
= kéyttoonottamisekss annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid <,
vastaavat ovat nditiden vaatimukskasten mukaisia.

= Sen lisdkg, ettd auditointiryhmalla on kokemusta laadunhallintajarjestelmistg, <
Ardeirtiryhméssa on oltava vahintdan yks apdeHa jdsen, jolla on kokemusta
kyseisen tuotel> alan ja tuotanto <XIteknologian arvioigatmisesta = ja joka tuntee
téman direktiivin sovellettavat vaatimukset <. Andointimenetteham
x> Auditointiin <X] on kudtuttava sisillyttdva tarkastuskdynti valmistgjan Leiteksela
tiloihin. = Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut
tekniset asiakirjat sen varmistamiseks, etta valmistaja kykenee yksilimaan tdman
direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, etté rgahdystarvike on ndiden vaatimusten mukainen. <

Padtoksesta on ilmoitettava valmistgjalle. lImoituksessaen on elawa sisdllyttdva

tarkastuksessa—tehdyt DO auditoinnin X1 padtelméat  sekd ja peustedd
arviointipadtosksen X> perustelut <XI.

Vamistga sitoutuu tayttdmaan laatujérjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
johtuvat velvoitteetllisuudet ja yllapitdmaan sitd |aatujarjestelmaa niin, etta se pysyy
riittévana ja tehokkaana.

Vamistgan tai—tdman—edustafan on ilmoitettava laatujarjestelméan hyvaksyneelle
ilmoitetulle taekastaslaitokselle X> kaikista <XI laatujarjestelmdan suunnitelluista
muutoksista

IImoitetun tarkastaslaitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava
téyttadkd muutettu laatujérjestelma edelleen vaati ' !
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorlttaa uus arvioi nt|

Sen on ilmoitettava pédtOksersastdan valmistgale. IImoituksessaen on gliava

sisillyttdva tarkastuksessa-tehdyt O tutkimuksen <X1 padtelmét sekd ja perasteltd
arviointipédtosksen X> perustelut <XI.

X> lImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta <X

Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd vamistga tayttdd hyvaksytysta
|aatuj arj estel masta jebterat aiheutuvat velvoitteetnsa asianmukai sesti.

Vamistagjan on sallittava ilmoitetul | e tarkastug aitokselle > arviointitarkoituksia <X
tarkastusta varten padsy = tuotanto <=vakmistys-, tarkastus-, fa testaus-paikaHe ja
varasteen X varastotiloihin X1 sek& anpnettava toimitettava sille kaikki tarvittavat
tiedot, erityisesti:
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|\ 93/15/ETY

a) laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat;s

crisat-asialiriat

4.3.

4.4.

|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

b)  esHmerkiks—sellaisista laatupoytakirjeistaat, kuten tarkastuskerterauksetraportit
ja testaustiedet- ja kalibrointitiedot, kyseisen asianomaisen henkilGston
patevbimiseen O patevyyteen <X liittyvét kertoraukset selvitykset.

[Imoitetun tarkastudaitoksen on tehtdva médrdgjoin tarkastuksia auditointeja
varmistaakseen, etta valmistaja yllapitdd ja noudattaa laatujarjestelmad, ja sekd
annettava toi mitettava tarkastusauditointikertomus valmistajalle.

IZ>Liséksi<ZI H=Imoitettu %aH-ea&aslaitos voi Hsikst IX>tehda<ZI ennalta

aikana iimoitettu tarkastuslaitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd [ tuote @testeja
torkastaskseen—ettd  |aatujarjestelman  felmd aslanmukaisestin  toiminnan
varmistamiseksi.; lHmoitetun tarkastuslaitoksen on  aprettava  toimitettava
vamistgjalle kertomus kaynnistd seké testausselestekertomus, jos testadseid on
suoritettu.

5.2.

4 uus

Y hdenmukai suusmerkinta ja vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistgjan on Kkiinnitettdva yhdenmukaisuusmerkinta sdddoksen edellyttamalla
tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin  yksittdisiin  tuotteisiin, jotka ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavét saddoksen
sovellettavat vaatimukset.

Vamistagjan on laadittava kirjalinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
tuotemallille ja pidettava se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jélkeen kun g éhdystarvi ke on saatettu markki noille.

on laadittu.

V aatimustenmukaisuusvakuutuksen jédjennds on toimitettava pyynnostd asiasta
vastaaville viranomaisille.
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®

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

é Valmistajan on sdvtettavd Qidett" a kansallisten viranomaisten saatavilla

saatasta

a) asakirjat, joitatarkoitetaan 3.1 kohdaassa

b)  muutokset, jota tarkoitetaan 343.5 kohdaassa
> sdllaisina kuin ne on hyvaksytty; <X

C) |Im0|tetun %\Hea&asaltoksen padtokset sekd ja kertomukset, joita tarkoitetaan
B Lol sa 3.5, seké 4.3 ja 4.4 kohdassa.

4 uus

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyista ja peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynnoista, ja
sen on annettava sdanndllisesti tai pyynndstda omien ilmoittamisesta vastaavien
viranomaistensa saataville luettel o laatujarjestelmien hyvaksynnoista, jotka on evétty
tal peruutettu toistaiseks tai joita on muutoin rajoitettu.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

iosten Kunkin ilmoitetun laitoksen on arkettava
%el%#e x> |Im0|tettava mU|IIe<ZI ilmoitetuille tarkastudaitoksille astaa—keskeda
thetefa | aatujarjestelmien hyvaksynndi sta jahyrdksyrtéfen perdatuksista = |, jotka se
on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan, ja sen on pyynni)'stailmoitettava
laatujarjestelmien hyvaksynngista, jotka se on antanut <.

| 8 uus

Valtuutettu edustaja
Vamistajan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgjan puolesta ja hdnen vastuullaan

3.1, 3.5 5 ja 6 kohdassa sdadetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on
eritelty toimeksiannossa.
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WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

5 EMODUULI Ex

Tuotekohtaigeaseen tarkastugkseen B perustuva tyypinmukaisuus <X

=

2 : i = Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva
tyypl nmukalsuus on se vaatlmustenmukalsuuden arV|0|nt|menettern 0sa <=, jossa
valmistaja ta-tama = tayttéd 2, 5.1 ja 6
kohdassa saadetyt velv0|tteet seka<: varmlstaa ja vakuuttaa = yksinomaisella
vastuullaan <=, ettd [X> kyseessa olevat <X g"'éhd;gstarwkkeet@ joihin on
sovellettu X1 3 kohdan sd&nnGstenksia ! t ovat E¥
X> EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukalsua ja tayttavét

> niihin sovellettavat <X] tassBman direktiivissin séadebytvastaavat vaatimukset.

X> Vamistus X1

Va mlstajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
aH4 X> valmistusprosessilla ja sen valvonnalla <X] taataan X> | etté
val mlstetut <X] tuotterdenet > ovat X1 B X> EU <X]- tyyppltarkastustodlstuks&sa
kuvaillun B> hyvaksytyn <XI tyypln Ja IZ> n||h|n sovellettavlen <ZI taman d| rektllvm
vaatlmusten muka:sa%a Ll !

X> Vamistgan valitseman <XI iHlmoitetun taskastydaitoksen on sgerdettava
aHhecttiset tehtévé asianmukai set tarkastukset ja testit tarkastaakseen etta

tyypin jataman n direktiivin asaakoskewen vaatimusten mukaisia. <

= Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa tuotteiden
yhdenmukaisuus asiaa koskevien < direktivdn vaatimusten mukairen = kanssa,
tehddan valmistgjan valinnan mukaan joko tarkastamalla < tutkimaHa ja testaamalla
> jokainen tuote <XI 4 kohdassa tarksitetun—mukaisestt maarétyll& tavalla = tai
tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein 5 kohdassa méératylla
tavalla < .

|\ 93/15/ETY
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4.1.

4.2.

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

IZ>Tuotekohta|nen vaatlmustenmukalsuuden@l tFarkastus tutkimalda ja
testaamaliaus jekal i3hdhvstap,

Jokamentuoteon%aﬂ%ﬂ%éatarkastettavaerlkseen jatuscttel -l ise

ety X> tarvittavat, yhdenmukalstetU|$a<ZI a&%@%
standardelssa IZ> jaltal teknisissa eritelmissa <XI maardeptitellyt tai niitd vastaavat
testit X> on suoritettava<Xl sen tarkastamiseksi, etta tuotteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatillun > hyvéksytyn <x] tyypin ja tdss&man
direktiivissén—sdédetbien X asiaa koskevien <XI vaatimusten mukaisa. = Jos
talaista yhdenmukaistettua standardia e ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on
paatettava toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeisté. <

[Imoitetun tarkastuslaitoksen on X> myonnettava tehtyjen tarkastusten ja testien
perusteella vaatimustenmukaisuustodistus X1  kiinnitettdva tai  kiinnitytettéva
> omala  vastuullaan <X tunnua%eﬂelem&@ numeronsa<XI jokaiseen
hyvaksyttyyn tuotteeseen j ‘ . = i

4 uus

Vamistajan on  pidettavd  vaatimustenmukaisuustodistukset  kansallisten
Vi ranomaisten &aatavillatarkastusta varten kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun

| 93/15/ETY

52

| 8 uus

V aatimustenmukai suuden tilastollinen tarkastus

Vamistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseks, etta
valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan jokaisen tuotetun erdn tasal aatuisuus,
jaesitettéva tuotteensa tarkastusta varten tasal aatuisina eriné.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte taman direktiivin vaatimusten
mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat tuotteet on tutkittava yksitellen ja
tarvittavat, sovellettavassa yhdenmukaistetussa standardissa (standardeissa) jal/tai
teknisissA eritelmissd médritellyt tai vastaavat testit on suoritettava sen
tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
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5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

o

hyvaksytyn tyypin ja taméan direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja sen
maéarittamiseks hyvaksytéaanko va hyldtdanko erd. Jos tdlaista yhdenmukaistettua
standardia e ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péétettdva toteutettavista
tarkoituksenmukai sista testei sté.

Jos erd hyvéksytédn, eran kaikki tuotteet katsotaan hyvéksytyiks lukuun ottamatta

[Imoitetun laitoksen on myoOnnettédva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukai suustodistus ja Kiinnitettava tai kiinnitytettéva omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyvéaksyttyyn tuotteeseen.

Vamistajan on  pidettavd  vaatimustenmukaisuustodistukset  kansallisten

saatettu markkinoille.

Jos era hylataan, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on ryhdyttava
vaadittaviin toimiin, jotta kyseisen eran markkinoille padsy estetdan. Jos eria
hylééén toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttda tilastollisen tarkastuksen ja
ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin.

Y hdenmukai suusmerkinta ja vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistagjan on kiinnitettdvd yhdenmukaisuusmerkinta taman  direktiivin
edellyttamalla tavalla sek& 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin tuotteisiin, jotka ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka téyttavat taman
direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Vamistggan on laadittava kirjalinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
tuotemallille ja pidettava se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
gan sen jdkeen, kun rgahdystarvike on @ saatettu  markkinoille.

V aatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksil6itava rgdhdystarvike, jota varten se
on laadittu.

V aatimustenmukaisuusvakuutuksen jéjennds on toimitettava pyynnostd asiasta
vastaaville viranomaisille.

Vamistga voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen
vastuulla my6s kiinnittéa rgjdhdystarvikkeisiin ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

Vamistgja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittéa
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron tuotteisiin valmistusprosessin aikana.

Valtuutettu edustaja

Vamistajan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgjan puolesta ja hdnen vastuullaan
vamistgjan velvollisuudet edellyttéen, ettd ne on eritelty toimeksiannossa
Vamistgan vatuutetun edustgjan el ole valttamatta taytettédva 2 ja 5.1 kohdassa
séddettyja velvoitteita.
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WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

65 MODUULI G:

B> Yksikkokohtaiseen <XI  Fueteyksikkékehtainen tarkastuskseen [ perustuva
vaatimustenmukaisuus <X]

ttalyg = Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva
vaatlmustmmukalwus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely <=, jossa
vamistgja = tayttéd 2, 3 ja 5 kohdassa saadetyt velvoitteet sekd < varmistaa ja
vakuuttaa [X> yksinomaisella vastuullaan <X, ettd kyseinen rgéahdystarvike,
X> johon on sovellettu 4 kohdan sﬁannoksa, on siihen X1 jele—en—annetiu-—2

sovellettavassaien  [X> taman <Xl

dlrektuwssan saael%%qa vaatlmul%asten IZ>muka|nen<ZI %éalﬁ%a%%n

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uus

2 [ Tekniset asiakirjat <X

3—= Vamistgan on laadittava sdadoksessa kuvaillut < tFekniseat asiakirjaat = ja
annettava ne 4 kohdassa tark0|tetun ilmoitetun Ialtoksen saata\/llle AsaklrJOJen
perusteella on v0|tava<:v

cletty . onko ra;ahdystarw ke
asaankuuluwen vaatlmusten mukalnen ja niihin on ssallyttava asianmukainen
analyys ja arviointi riskista tai riskeistd. Teknisissi asiakirjoissa on tasmennettava
sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava@ sareilakuin rgdhdystarvikkeen
suunnittelun, valmistuksens ja kafer-yarma Famkren = toiminta siind maarin kuin
se on olennaista arvioinnin kannalta<: @ Teknisten I aAsiakirjojen on
ssallettava IZ> mahdolllsuuksen mukaan ainakin seuraavat osatekijat <Xl—jes-siHa
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|\ 93/15/ETY (mukautettu) |

b) sauprdtdy- X rakenne- <] ja val mlstuspurustukset seka > komponenttlen
osdlatteistojen, piirien jne. X1 kaaviot i ] i

virtaphreista jhe. -

WV 93/15/ETY (mukautettu)
= uusl

c) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvdt naideatd piirustusterksia ja
kaawmdeata seké %H@H@@H IZ> réjéhdystarwkkeen@l toimingaataa

d) luettelo ‘ ‘ , :
IZ>yhdenmukalstetU|sta<Zl Standardelsta -:> ja/tal mwsta asanmukalssta
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain <, ja
kuvauskset X> ratkalsulsta, jotka on vallttu taman direktiivin I olennaisten
vaatimusten  tayttamiseksi tassh—artklassa
tarketettyja O, jos néita yhdenmukajstettUJa@I standardeja e ole
sovellettus l:>05|tta|n sovellettujen  yhdenmukaistettujen  standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tasmennettdvd osat, joita on
sovellettu; <

e) [ suoritettujen X1 suunnittelulaskelmien X> ja tarkastusten <X] tulokset;
tehdyttestits BO jne., ja <X

f)  testausselestest X testiraportit <XI.

4 uus

Valmistajan on pidettava tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden agjan sen jalkeen, kun rgahdystarvike on saatettu
markkinoille.

Vamistus

Vamistagjan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
valmistusprosessilla ja sen vavonnalla taataan, ettéd tuote on téaman direktiivin
sovellettavien vaatimusten mukainen.

Tarkastus

Vamistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtavatai teetettéva asiaa koskevissa
yhdenmukai stetuissa standardei ssajaltai tekni s ssﬁ eri teI mi ssa yksiloi dyt tarkastukset

direktiivin sovellettavien vaatimusten mukalnen Jos téllaista yhdenmukaistettua
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5.1

5.2.

standardia ja/tai teknisté eritelmaa ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paétettava
toteutettavista tarkoituksenmukai si sta testei sta.

[Imoitetun laitoksen on myodnnettéva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukai suustodistus ja Kiinnitettéva tai kiinnitytettéva omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa hyvaksyttyyn tuotteeseen.

Vamistajan on  pidettavd  vaatimustenmukaisuustodistukset  kansallisten

saatettu markkinoille.
Y hdenmukai suusmerkinta ja vaatimustenmukai suusvakuutus

Vamistajan on kiinnitettédva vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd taman direktiivin
edellyttamalla tavalla sek& 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittéiseen tuotteeseen, joka téyttéa
téman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Vamistagjan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukai suusvakuutus ja pidettava se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden aan sen jdlkeen, kun
rgjahdystarvike on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksiloitava rg andystarvike, jota varten se on laadittu.

V aatimustenmukaisuusvakuutuksen jajennds on toimitettava pyynnostd asiasta
vastaaville viranomaisille.

Valtuutettu edustaja

Vamistajan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgjan puolesta ja hdnen vastuullaan
2 ja 5 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.
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(A

LITE I

Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista

(51 artiklassa tarkoitettu)
Neuvoston direktiivi 93/15/ETY
Asetus (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)
Asetus (EY) N:0 219/2009

(EUVL L 87, 31.3.2009, s. 109)

(EYVL L 121, 15.5.1993, s. 20)

Ainoastaan liitteen |1 kohta 13

Ainoastaan liitteen kohta 2.2

F



LITEIV

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 93/15/ETY

Tamadirektiivi

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1 kohta

1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 4 kohta

2 artiklan 2-10 kohta

1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 3 kohta

2 artiklan 1 kohta 3 artikla

2 artiklan 2 kohta 4 artikla

- 21 artikla

- 21 artikla

2 artiklan 3 kohta 21 artikla

- 21 artikla

3artikla 4 artikla, 6 artiklan 1 kohta
- 6 artiklan 28 kohta
- 7 artikla

- 8 artikla

- 9 artikla

- 10 artikla

4 artiklan 1 kohta 18 artikla

4 artiklan 2 kohta -

5artikla 19 artikla

6 artiklan 1 kohta 19 artikla

6 artiklan 2 kohta 23-26 artikla

- 28-39 artikla

o
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7 artiklan 1 kohta

21 ja 22 artikla

7 artiklan 2 kohta 21 artikla
7 artiklan 3 kohta 21 artikla
- 40 artikla
8 artiklan 1 kohta 41 ja43 artikla
8 artiklan 2 kohta 42 artikla
8 artiklan 3 kohta 44 artikla

9 artiklan 1 kohta

11 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2 kohta

9 artiklan 3 kohta

11 artiklan 2 kohta

9 artiklan 4 kohta

11 artiklan 3 kohta

9 artiklan 5 kohta

11 artiklan 4 kohta

9 artiklan 6 kohta

11 artiklan 6 kohta

9 artiklan 7 kohta

11 artiklan 5 kohta

9 artiklan 8 kohta

11 artiklan 7 kohta

9 artiklan 9 kohta

11 artiklan 8 kohta

10 artiklan 1 kohta

12 artiklan 1 kohta

10 artiklan 2 kohta

12 artiklan 2 kohta

10 artiklan 3 kohta

12 artiklan 3 kohta

10 artiklan 4 kohta

12 artiklan 4 kohta

10 artiklan 5 kohta

12 artiklan 5 kohta

11 artikla

13 artikla

12 artiklan 1 kohta

14 artiklan 1 kohta

12 artiklan 2 kohta

14 artiklan 2 kohta

13 artiklan 1 kohta

47 artiklan 1 kohta

13 artiklan 2 kohta
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13 artiklan 3 kohta

45 ja 46 artikla

13 artiklan 4 kohta

47 artiklan 2 kohta

13 artiklan 5 kohta

45 ja 46 artikla

14 artiklan ensimmainen kohta

Sartikla

14 artiklan toinen kohta

15 artiklan ensimmainen kohta

14 artiklan kolmas kohta

15 artiklan toinen kohta

14 artiklan neljas kohta

15 artiklan kolmas kohta

15 artikla -
16 artikla 16 artikla
17 artikla 48 artikla
18 artikla 17 artikla
19 artikla 49 ja50 artikla
- 51 artikla
- 52 artikla
20 artikla 53 artikla
Liitel Liitel
Liitell Liitell
Liite 1 27 artikla
Liite 1V 21 artikla
- Liitelll
- LiitelV
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