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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 
2014/90/EU, 

annettu 23 päivänä heinäkuuta 2014, 

laivavarusteista ja neuvoston direktiivin 96/98/EY kumoamisesta 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

1 LUKU 

YLEISET SÄÄNNÖKSET 

1 artikla 

Tavoite 

Tämän direktiivin tavoitteena on parantaa meriturvallisuutta ja estää 
meren pilaantumista soveltamalla yhdenmukaisesti EU:n aluksille sijoi­
tettavia laivavarusteita koskevia asiaankuuluvia kansainvälisiä oikeudel­
lisia asiakirjoja ja varmistaa tällaisten varusteiden vapaa liikkuvuus 
unionissa. 

2 artikla 

Määritelmät 

Tässä direktiivissä tarkoitetaan: 

1) ’laivavarusteilla’ tämän direktiivin 3 artiklan mukaiseen soveltamis­
alaan kuuluvia varusteita; 

2) ’EU:n aluksella’ jäsenvaltion lipun alla purjehtivaa alusta, joka kuu­
luu kansainvälisten yleissopimusten soveltamisalaan; 

3) ’kansainvälisillä yleissopimuksilla’ seuraavia yleissopimuksia ja nii­
den pakollisesti sovellettavia pöytäkirjoja ja säännöstöjä, jotka Kan­
sainvälinen merenkulkujärjestö (IMO) on hyväksynyt, jotka ovat 
tulleet voimaan ja joissa määrätään erityisiä vaatimuksia aluksille 
sijoitettavien varusteiden hyväksymiselle lippuvaltiossa: 

— vuoden 1972 yleissopimus kansainvälisistä säännöistä yhteen­
törmäämisen ehkäisemiseksi merellä (COLREG), 

— vuoden 1973 kansainvälinen yleissopimus alusten aiheuttaman 
meren pilaantumisen ehkäisemisestä (Marpol), 

— vuoden 1974 kansainvälinen yleissopimus ihmishengen turval­
lisuudesta merellä (SOLAS); 

4) ’testausnormeilla’ laivavarusteiden testausnormeja, jotka on vahvis­
tanut 

— Kansainvälinen merenkulkujärjestö (IMO), 

— Kansainvälinen standardisoimisjärjestö (ISO), 

— sähköalan kansainvälinen standardisointijärjestö (IEC), 

— Euroopan standardointikomitea (CEN), 

— Euroopan sähkötekniikan standardointikomitea (Cenelec), 

▼B
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— Kansainvälinen televiestintäliitto (ITU), 

— Euroopan telealan standardointilaitos (ETSI), 

— komissio tämän direktiivin 8 artiklan ja 27 artiklan 6 kohdan 
mukaisesti, 

— sellaisissa keskinäistä tunnustamista koskevissa sopimuksissa 
tunnustetut sääntelyviranomaiset, joiden osapuoli unioni on; 

5) ’kansainvälisillä oikeudellisilla asiakirjoilla’ kansainvälisiä yleis­
sopimuksia ja nämä sopimukset ajan tasalle saatettuina täytäntöön 
panevia IMOn päätöslauselmia ja kiertokirjeitä, sekä 
testausnormeja; 

6) ’ruorimerkillä’ 9 artiklassa tarkoitettua ja liitteessä I esitettyä tun­
nusta tai soveltuvin osin 11 artiklassa tarkoitettua elektronista 
tunnistetta; 

7) ’ilmoitetulla laitoksella’ jäsenvaltion toimivaltaisen kansallisen vi­
ranomaisen 17 artiklan mukaisesti nimeämää laitosta; 

8) ’asettamisella saataville markkinoilla’ kaikkea laivavarusteiden toi­
mittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessä joko 
maksua vastaan tai vastikkeetta; 

9) ’markkinoille saattamisella’ laivavarusteiden ensimmäistä saataville 
asettamista unionin markkinoilla; 

10) ’valmistajalla’ luonnollista tai oikeushenkilöä, joka valmistaa taikka 
antaa toimeksiannon suunnitella tai valmistaa laivavarusteita ja pitää 
niitä kaupan omalla nimellään tai tavaramerkillään; 

11) ’valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista hen­
kilöä tai oikeushenkilöä, jolla on valmistajan antama kirjallinen 
valtuutus suorittaa valmistajan puolesta tietyt tehtävät; 

12) ’tuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilöä, 
joka saattaa kolmannesta maasta tuotavat laivavarusteet unionin 
markkinoille; 

13) ’jakelijalla’ sellaista muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista 
henkilöä tai oikeushenkilöä kuin valmistajaa tai tuojaa, joka asettaa 
laivavarusteet saataville markkinoilla; 

14) ’talouden toimijoilla’ valmistajaa, valtuutettua edustajaa, tuojaa ja 
jakelijaa; 

15) ’akkreditoinnilla’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 koh­
dassa määriteltyä akkreditointia; 

16) ’kansallisella akkreditointielimellä’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 
2 artiklan 11 kohdassa määriteltyä kansallista akkreditointielintä; 

17) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ ilmoitettujen laitosten 15 ar­
tiklan mukaisesti toteuttamaa prosessia, jossa määritetään, täyttä­
vätkö laivavarusteet tässä direktiivissä säädetyt vaatimukset; 

▼B
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18) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ laitosta, joka suorit­
taa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, tes­
tausta, hyväksyntää ja tarkastuksia; 

19) ’palautuksella’ kaikkia toimenpiteitä, joiden tarkoituksena on saada 
EU:n aluksille jo sijoitetut tai aluksille sijoittamista varten ostetut 
laivavarusteet takaisin; 

20) ’markkinoilta poistamisella’ kaikkia toimenpiteitä, joiden tarkoituk­
sena on estää toimitusketjussa olevien laivavarusteiden asettaminen 
saataville markkinoilla; 

21) ’EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksella’ valmistajan 16 artiklan 
mukaisesti antamaa lausuntoa; 

22) ’tuotteella’ laivavarustetta. 

3 artikla 

Soveltamisala 

1. Tätä direktiiviä sovelletaan EU:n aluksille sijoitettuihin tai sijoitet­
taviin varusteisiin, joiden osalta kansainvälisissä oikeudellisissa asiakir­
joissa edellytetään lippuvaltion viranomaisen hyväksyntää riippumatta 
siitä, onko alus ollut unionin alueella sinä ajankohtana, jona varusteet 
on sijoitettu alukselle. 

2. Sen estämättä, että 1 kohdassa tarkoitetut varusteet voivat tämän 
direktiivin lisäksi kuulua muunkin unionin oikeudellisen säädöksen so­
veltamisalaan, näihin varusteisiin sovelletaan 1 artiklassa vahvistetuissa 
tarkoituksissa ainoastaan tätä direktiiviä. 

4 artikla 

Laivavarusteita koskevat vaatimukset 

1. Laivavarusteiden, jotka sijoitetaan EU:n aluksille 39 artiklan 1 
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuna päivänä tai sen jälkeen, on 
täytettävä sellaisissa kansainvälisissä oikeudellisissa asiakirjoissa mää­
rätyt suunnittelu-, valmistus- ja suorituskykyvaatimukset, jotka ovat voi­
massa ajankohtana, jona kyseiset varusteet sijoitetaan alukselle. 

2. Laivavarusteita koskevien 1 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten 
täyttyminen voidaan osoittaa yksinomaan testausnormeilla ja 15 artik­
lassa tarkoitetuilla vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyillä. 

3. Kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen soveltaminen ei rajoita 
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2099/2002 ( 1 ) 
5 artiklassa säädetyn vaatimustenmukaisuuden tarkastusmenettelyn 
noudattamista. 

▼B 

( 1 ) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2099/2002, annettu 
5 päivänä marraskuuta 2002, meriturvallisuutta ja alusten aiheuttaman pilaan­
tumisen ehkäisemistä käsittelevän komitean (COSS-komitea) perustamisesta 
(EYVL L 324, 29.11.2002, s. 1).
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4. Edellä 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset ja normit on pan­
tava täytäntöön yhdenmukaisella tavalla 35 artiklan 2 kohdan 
mukaisesti. 

5 artikla 

Soveltaminen 

1. Kun jäsenvaltiot antavat, vahvistavat tai uudistavat oman lippunsa 
alla purjehtivien alusten todistuksia kansainvälisten yleissopimusten mu­
kaisesti, niiden on varmistettava, että tällaisilla aluksilla olevat laivava­
rusteet täyttävät tämän direktiivin vaatimukset. 

2. Jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaak­
seen, että niiden lipun alla purjehtivilla aluksilla olevat laivavarusteet 
täyttävät sellaisissa kansainvälisissä oikeudellisissa asiakirjoissa asetetut 
vaatimukset, joita sovelletaan aluksille jo sijoitettuihin varusteisiin. Siir­
retään komissiolle täytäntöönpanovaltaa varmistaa näiden toimenpitei­
den yhdenmukainen täytäntöönpano 35 artiklan 3 kohdan mukaisesti. 

6 artikla 

Sisämarkkinoiden toiminta 

Jäsenvaltiot eivät saa estää laivavarusteiden saattamista markkinoille tai 
sijoittamista EU:n aluksille eivätkä kieltäytyä antamasta asianomaisia 
laivavarusteita koskevia todistuksia lippunsa alla purjehtiville aluksille 
tai uusimasta kyseisiä todistuksia, jos nämä varusteet ovat tämän direk­
tiivin mukaisia. 

7 artikla 

Aluksen siirtäminen toisen jäsenvaltion lipun alle 

1. Kun kyseessä on EU:n ulkopuolinen alus, joka on määrä siirtää 
jonkin jäsenvaltion lipun alle, vastaanottavan jäsenvaltion on siirtov­
aiheessa tarkastettava kyseinen alus todentaakseen, että sen laivavarus­
teiden tosiasiallinen kunto on sen turvallisuuskirjojen mukainen ja että 
ne ovat joko tämän direktiivin mukaisia ja niissä on ruorimerkki tai että 
ne kyseisen jäsenvaltion viranomaisen hyväksymällä tavalla vastaavat 
tämän direktiivin mukaisesti 18 päivästä syyskuuta 2016 alkaen hyväk­
syttyjä laivavarusteita. 

2. Jos laivavarusteen alukselle sijoittamisen päivämäärää ei voida 
todeta, jäsenvaltiot voivat määritellä riittävät vastaavuusvaatimukset ot­
taen huomioon asiaankuuluvat kansainväliset oikeudelliset asiakirjat. 

3. Jos varusteissa ei ole ruorimerkkiä tai jos kyseinen viranomainen 
ei pidä niitä vastaavina tuotteina, varusteet on vaihdettava. 

4. Jäsenvaltion on annettava tämän artiklan mukaisina vastaavina 
tuotteina pidetyille laivavarusteille todistus, jonka on oltava aina varus­
teiden mukana. Tähän todistukseen sisältyy lippujäsenvaltion lupa pitää 
kyseiset varusteet aluksella, ja siinä voidaan asettaa rajoituksia tai mää­
räyksiä niiden käytölle. 

▼B
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8 artikla 

Laivavarusteita koskevat normit 

1. Unioni pyrkii edistämään IMOn ja standardointielimien suoritta­
maa asianmukaisten kansainvälisten normien laatimista, mukaan lukien 
yksityiskohtaiset tekniset eritelmät ja testausnormit, laivavarusteille, joi­
den käyttöä tai sijoittamista aluksille pidetään tarpeellisena meriturvalli­
suuden parantamisen ja meren pilaantumisen estämisen kannalta, sano­
tun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii­
vin 98/34/EY ( 1 ) soveltamista, sellaisena kuin se on muutettuna Euroo­
pan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1025/2012 ( 2 ). Ko­
missio seuraa tätä kehitystä säännöllisesti. 

2. Jos jollekin laivavarusteelle ei ole olemassa kansainvälistä normia, 
komissiolle siirretään valta antaa kyseistä laivavarustetta koskevia yh­
denmukaisia teknisiä eritelmiä ja testausnormeja koskevia delegoituja 
säädöksiä 37 artiklan mukaisesti poikkeuksellisissa olosuhteissa ja jos 
tämä on perusteltua asianmukaisen analyysin perusteella, jotta voidaan 
poistaa meriturvallisuutta, terveyttä tai ympäristöä uhkaava vakava 
vaara, jota ei voida hyväksyä, ottaen myös huomioon IMOn tasolla 
mahdollisesti käynnissä oleva työ. 

On erityisen tärkeää, että komissio kuulee asiantuntijoita, myös jäsen­
valtioiden asiantuntijoita, valmistellessaan näitä delegoituja säädöksiä. 

Näitä teknisiä eritelmiä ja testausnormeja sovelletaan väliaikaisesti sii­
hen saakka, kunnes IMO on hyväksynyt normin kyseiselle 
laivavarusteelle. 

3. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja jos tämä on asianmukaisen ana­
lyysin perusteella perusteltua, ja jos on tarpeen poistaa havaittu vaara, 
jota ei voida hyväksyä ja joka uhkaa meriturvallisuutta, terveyttä tai 
ympäristöä laivavarustetta koskevan, komission 35 artiklan 2 tai 3 koh­
dan mukaisesti yksilöimän normin vakavan puutteellisuuden tai sääntö­
jenvastaisuuden vuoksi, ottaen myös huomioon IMOn tasolla mahdolli­
sesti käynnissä oleva työ, komissiolle siirretään valta antaa kyseistä 
laivavarustetta koskevia yhdenmukaisia teknisiä eritelmiä ja testausnor­
meja koskevia delegoituja säädöksiä 37 artiklan mukaisesti, siltä osin 
kuin se on tarpeen normin vakavan puutteellisuuden tai sääntöjenvas­
taisuuden korjaamiseksi. 

On erityisen tärkeää, että komissio kuulee asiantuntijoita, myös jäsen­
valtioiden asiantuntijoita, valmistellessaan näitä delegoituja säädöksiä. 

Näitä teknisiä eritelmiä ja testausnormeja sovelletaan väliaikaisesti sii­
hen saakka, kunnes IMO on tarkistanut kyseiseen laivavarusteeseen 
sovellettavan normin. 

▼B 

( 1 ) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 päivänä 
kesäkuuta 1998, teknisiä standardeja ja määräyksiä koskevien tietojen toimit­
tamisessa noudatettavasta menettelystä (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37). 

( 2 ) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 
25 päivänä lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston di­
rektiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekä 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, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston pää­
töksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston päätöksen 
N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).
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4. Komissio asettaa 2 ja 3 kohdan mukaisesti hyväksytyt tekniset 
eritelmät ja normit maksuitta saataville. 

2 LUKU 

RUORIMERKKI 

9 artikla 

Ruorimerkki 

1. Laivavarusteisiin, joiden on asiaankuuluvilla vaatimustenmukai­
suuden arviointimenettelyillä osoitettu täyttävän tässä direktiivissä sää­
detyt vaatimukset, on kiinnitettävä ruorimerkki. 

2. Ruorimerkkiä ei saa kiinnittää mihinkään muuhun tuotteeseen. 

3. Käytettävän ruorimerkin malli on liitteessä I. 

4. Ruorimerkin käytössä on noudatettava asetuksen (EY) 
N:o 765/2008 30 artiklan 1, 3 ja 6 kohdassa säädettyjä yleisiä peri­
aatteita, jolloin kaikkia viittauksia CE-merkkiin pidetään viittauksena 
ruorimerkkiin. 

10 artikla 

Ruorimerkin kiinnittämistä koskevat säännöt ja edellytykset 

1. Ruorimerkki on kiinnitettävä tuotteeseen tai sen kilpeen näkyvästi, 
helposti luettavalla tavalla ja pysyvästi ja aiheellisissa tapauksissa asen­
nettava sen ohjelmistoon. Jos tämä ei tuotteen luonteen vuoksi ole 
mahdollista tai perusteltua, se on kiinnitettävä pakkaukseen ja 
liiteasiakirjoihin. 

2. Ruorimerkki on kiinnitettävä tuotantovaiheen lopussa. 

3. Ruorimerkin jäljessä on oltava ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, 
jos kyseinen laitos osallistuu tuotannon tarkastusvaiheeseen, sekä mer­
kin kiinnittämisvuosi. 

4. Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittää laitos itse tai sen 
antamien ohjeiden mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu 
edustaja. 

11 artikla 

Elektroninen tunniste 

1. Markkinoiden valvonnan helpottamiseksi ja 3 kohdassa tarkoitet­
tujen laivavarusteiden väärentämisen ehkäisemiseksi valmistajat voivat 
käyttää asianmukaista ja luotettavaa elektronista tunnistetta ruorimerkin 
sijasta tai sen lisäksi. Tällaisessa tapauksessa sovelletaan 9 ja 10 artiklaa 
soveltuvin osin. 

2. Komissio tekee kustannus–hyötyanalyysin elektronisen tunnisteen 
käytöstä ruorimerkin täydentämiseen tai korvaamiseen. 

▼B
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3. Komissio voi hyväksyä 37 artiklan mukaisesti delegoituja säädök­
siä yksilöidäkseen laivavarusteet, joissa voi olla hyödyllistä käyttää 
elektronista tunnistetta. On erityisen tärkeää, että komissio kuulee asi­
antuntijoita, myös jäsenvaltioiden asiantuntijoita, valmistellessaan näitä 
delegoituja säädöksiä. 

4. Siirretään komissiolle valta vahvistaa komission asetusten muo­
dossa ja 38 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä nou­
dattaen elektronisten tunnisteiden suunnittelua, suorituskykyä, kiinnittä­
mistä ja käyttöä koskevat asianmukaiset tekniset arviointiperusteet. 

5. Edellä olevan 3 kohdan mukaisesti yksilöidyissä laivavarusteissa 
ruorimerkkiä voidaan täydentää asianmukaisella ja luotettavalla elektro­
nisella tunnisteella kolmen vuoden kuluessa 4 kohdassa tarkoitettujen 
teknisten arviointiperusteiden hyväksymispäivästä. 

6. Edellä olevan 3 kohdan mukaisesti yksilöidyissä laivavarusteissa 
ruorimerkki voidaan korvata asianmukaisella ja luotettavalla elektroni­
sella tunnisteella viiden vuoden kuluttua 4 kohdassa tarkoitettujen tek­
nisten arviointiperusteiden hyväksymispäivästä. 

3 LUKU 

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOITTEET 

12 artikla 

Valmistajien velvoitteet 

1. Kun valmistaja kiinnittää ruorimerkin laivavarusteisiin, se ottaa 
vastuun sen takaamisesta, että laivavarusteet, joihin merkki on kiinni­
tetty, on suunniteltu ja valmistettu 35 artiklan 2 kohdan mukaisesti 
täytäntöönpantuja teknisiä eritelmiä ja normeja noudattaen, ja sitoutuu 
noudattamaan tämän artiklan 2–9 kohdassa säädettyjä velvoitteita. 

2. Valmistajien on laadittava vaadittavat tekniset asiakirjat ja teetet­
tävä sovellettavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. 

3. Kun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyllä on osoitettu, 
että laivavarusteet täyttävät sovellettavat vaatimukset, valmistajien on 
laadittava EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus 16 artiklan mukaisesti 
ja kiinnitettävä ruorimerkki 9 ja 10 artiklan mukaisesti. 

4. Valmistajien on säilytettävä tekniset asiakirjat ja 16 artiklassa tar­
koitettu EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus vähintään 10 vuoden ajan 
ruorimerkin kiinnittämisestä, mutta ei missään tapauksessa lyhyempää 
aikaa kuin asianomaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. 

5. Valmistajien on varmistettava, että käytössä on menettelyt, joilla 
varmistetaan sarjatuotannon jatkuva vaatimustenmukaisuus. Muutokset 
laivavarusteiden suunnittelussa tai ominaisuuksissa taikka 4 artiklassa 
tarkoitetuissa kansainvälisissä oikeudellisissa asiakirjoissa määrätyissä 
vaatimuksissa, joiden perusteella laivavarusteiden vaatimustenmukaisuus 
on osoitettu, on otettava huomioon. Valmistajien on teetettävä uusi vaa­
timustenmukaisuuden arviointi, jos se on liitteen II mukaisesti tarpeen. 

▼B
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6. Valmistajien on varmistettava, että niiden tuotteisiin on kiinnitetty 
tyyppi-, erä- tai sarjanumero tai muu merkintä, jonka perusteella ne 
voidaan yksilöidä, tai, jos tuotteen koko tai luonne ei tätä salli, että 
vaadittu tieto on pakkauksessa tai tuotteen liiteasiakirjassa tai tarvitta­
essa molemmissa. 

7. Valmistajien on ilmoitettava nimensä, rekisteröity toiminimensä tai 
rekisteröity tavaramerkkinsä sekä osoite, josta valmistajat voidaan ta­
voittaa, joko tuotteessa tai, jos se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauk­
sessa tai tuotteen liiteasiakirjassa tai tarvittaessa molemmissa. Osoit­
teessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, josta valmistajaan voidaan saada 
yhteys. 

8. Valmistajien on varmistettava, että tuotteen mukana on ohjeet ja 
kaikki turvallista sijoittamista alukselle ja tuotteen turvallista käyttöä 
koskevat tiedot, mukaan lukien mahdollisia käyttörajoituksia koskevat 
tiedot, siten, että käyttäjät voivat ne helposti ymmärtää, sekä kaikki muu 
kansainvälisissä oikeudellisissa asiakirjoissa tai testausnormeissa vaadit­
tavat asiakirjat. 

9. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytä uskoa, että tuote, 
johon ne ovat kiinnittäneet ruorimerkin, ei täytä 35 artiklan 2 ja 3 
kohdan mukaisesti sovellettavia suunnittelu-, valmistus- ja suorituskyky­
vaatimuksia eikä täytäntöönpantuja testausnormeja, on viipymättä toteu­
tettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi 
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai tarvittaessa 
sen palauttamiseksi. Jos tuote aiheuttaa riskin, valmistajien on lisäksi 
viipymättä tiedotettava asiasta jäsenvaltioiden toimivaltaisille kansallis­
ille viranomaisille ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaa­
timustenvastaisuudesta ja kaikista toteutetuista korjaavista toimenpi­
teistä. 

10. Valmistajien on toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyyn­
nöstä annettava sille viipymättä kaikki tarvittavat tiedot ja asiakirjat 
osoittaakseen tuotteen vaatimustenmukaisuuden kyseisen viranomaisen 
helposti ymmärtämällä tai tämän hyväksymällä kielellä, myönnettävä 
kyseiselle viranomaiselle pääsy tiloihinsa asetuksen (EY) 
N:o 765/2008 19 artiklan mukaisia markkinavalvontatoimenpiteitä var­
ten ja annettava näytteitä tai mahdollisuus tutustua näytteisiin tämän 
direktiivin 25 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Niiden on tehtävä kyseisen 
viranomaisen kanssa tämän pyynnöstä yhteistyötä kaikissa toimissa, 
joilla pyritään poistamaan niiden markkinoille saattamien tuotteiden ai­
heuttamat riskit. 

13 artikla 

Valtuutetut edustajat 

1. Valmistajan, joka ei sijaitse vähintään yhden jäsenvaltion alueella, 
on nimitettävä kirjallisella toimeksiannolla valtuutettu edustaja unioniin 
ja ilmoitettava toimeksiannossa valtuutetun edustajan nimi ja osoite, 
josta tämä voidaan tavoittaa. 

2. Edellä 12 artiklan 1 kohdassa säädetyt velvoitteet ja teknisten 
asiakirjojen laatiminen eivät saa kuulua valtuutetun edustajan 
toimeksiantoon. 

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toi­
meksiannossa eritellyt tehtävät. Toimeksiannon on oikeutettava valtuu­
tettu edustaja suorittamaan ainakin seuraavat tehtävät: 

▼B
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a) sen on säilytettävä EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset 
asiakirjat kansallisten valvontaviranomaisten saatavilla vähintään 10 
vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä, mutta ei missään tapauk­
sessa lyhyempää aikaa kuin asianomaisten laivavarusteiden oletettu 
käyttöikä; 

b) sen on annettava toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnöstä 
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen 
tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi; 

c) sen on tehtävä toimivaltaisten viranomaisten kanssa niiden pyynnöstä 
yhteistyötä kaikissa toimissa, joilla pyritään poistamaan edustajan 
toimeksiannon piiriin kuuluvien tuotteiden aiheuttamat riskit. 

14 artikla 

Muut talouden toimijat 

1. Tuojien on ilmoitettava nimensä, rekisteröity toiminimensä tai re­
kisteröity tavaramerkkinsä sekä osoite, josta tuojat voidaan tavoittaa, 
joko tuotteessa tai, jos se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai 
tuotteen liiteasiakirjassa tai tarvittaessa molemmissa. 

2. Tuojien ja jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen perustel­
lusta pyynnöstä annettava sille kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat 
tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kyseisen vi­
ranomaisen helposti ymmärtämällä tai tämän hyväksymällä kielellä. Nii­
den on tehtävä kyseisen viranomaisen kanssa tämän pyynnöstä yhteis­
työtä kaikissa toimissa, joilla pyritään poistamaan niiden markkinoille 
saattamien tuotteiden aiheuttamat riskit. 

3. Tuojaa tai jakelijaa on pidettävä tätä direktiiviä sovellettaessa val­
mistajana ja sitä koskevat 12 artiklan mukaiset valmistajaan sovelletta­
vat velvoitteet silloin, kun se saattaa laivavarusteet markkinoille tai 
sijoittaa laivavarusteet EU:n aluksille omalla nimellään tai tavaramerkil­
lään tai muuttaa jo markkinoille saatettuja laivavarusteita tavalla, joka 
voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten täyttymiseen. 

4. Vähintään 10 vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä, mutta ei 
missään tapauksessa lyhyempää aikaa kuin asianomaisten laivavarustei­
den oletettu käyttöikä, talouden toimijoiden on pyynnöstä esitettävä 
markkinavalvontaviranomaisille seuraavien tunnistetiedot: 

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet tuotetta kyseessä 
olevalle talouden toimijalle; 

b) kaikki talouden toimijat, joille kyseessä oleva talouden toimija on 
toimittanut tuotetta. 

4 LUKU 

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI JA 
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN 

ILMOITTAMINEN 

15 artikla 

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt 

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä säädetään liit­
teessä II. 

▼B
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2. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että valmistaja tai valmistajan 
valtuutettu edustaja suorituttaa ilmoitetun laitoksen toimesta vaatimus­
tenmukaisuuden arvioinnin tietystä laivavarusteesta käyttäen jotakin ko­
mission 38 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudat­
taen hyväksymissä täytäntöönpanosäädöksissä säädettyä vaihtoehtoa ja 
noudattaen jotakin seuraavista menettelyistä: 

a) kun on suoritettava EY-tyyppitarkastus (moduuli B), kaikille laiva­
varusteille on ennen niiden saattamista markkinoille tehtävä 

— tuotannon laadunvarmistus (D-moduuli), tai 

— tuotteiden laadunvarmistus (E-moduuli), tai 

— tuotekohtainen todentaminen (F-moduuli); 

b) kun laivavaruste-eriä tuotetaan yksittäin tai pieniä määriä eikä sarja- 
tai massatuotantona, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelynä 
voidaan käyttää yksikkökohtaista EY-todentamista (G-moduuli). 

3. Komissio ylläpitää tarkoitusta varten saataville asetetun tietojärjes­
telmän avulla ajan tasalla olevaa luetteloa hyväksytyistä laivavarusteista 
sekä peruutetuista tai evätyistä hakemuksista ja asettaa luettelon asian­
omaisten osapuolten saataville. 

16 artikla 

EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus 

1. EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on vahvistettava, että 
4 artiklassa säädettyjen vaatimusten täyttyminen on osoitettu. 

2. EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on rakenteeltaan oltava 
päätöksen N:o 768/2008/EY liitteessä III vahvistetun mallin mukainen. 
Siinä on oltava tämän direktiivin liitteessä II vahvistetuissa asiaankuu­
luvissa moduuleissa eritellyt kohdat ja se on pidettävä ajan tasalla. 

3. Kun valmistaja laatii EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen, se 
ottaa vastuulleen 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun vastuun ja 12 artik­
lan 1 kohdassa tarkoitetut velvoitteet. 

4. Kun laivavarusteet on sijoitettu EU:n alukselle, alukselle on an­
nettava asianomaisia varusteita koskevan EU:n vaatimustenmukaisuus­
vakuutuksen jäljennös, joka on pidettävä aluksella siihen asti, kun ky­
seiset varusteet poistetaan sieltä. Valmistajan on käännettävä se yhdelle 
tai useammalle lippujäsenvaltion vaatimalle kielelle, ainakin jokin me­
riliikennealalla yleisesti käytetty kieli mukaan lukien. 

5. Ilmoitetulle laitokselle tai asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden 
arviointimenettelyt suorittaneille laitoksille on annettava jäljennös EU:n 
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. 

17 artikla 

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen 

1. Jäsenvaltioiden on komission tarkoitusta varten saataville asetta­
man tietojärjestelmän avulla ilmoitettava komissiolle ja muille jäsenval­
tioille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa vaatimustenmukaisuuden 
arviointitehtäviä tämän direktiivin mukaisesti. 

▼B
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2. Ilmoitettujen laitosten on täytettävä liitteessä III säädetyt 
vaatimukset. 

18 artikla 

Ilmoituksen tekevät viranomaiset 

1. Jäsenvaltioiden on nimettävä ilmoituksen tekevä viranomainen, 
joka vastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja il­
moittamiseen sekä ilmoitettujen laitosten tarkastamiseen liittyvien tarvit­
tavien menettelyjen perustamisesta ja toteuttamisesta, myös 20 artiklan 
noudattamisen osalta. 

2. Ilmoitetut laitokset on tarkastettava vähintään kahden vuoden vä­
lein. Komissio voi halutessaan osallistua tarkastukseen tarkkailijana. 

3. Jäsenvaltiot voivat päättää, että kansallinen akkreditointielin tekee 
1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja tarkastuksen. 

4. Jos ilmoituksen tekevä viranomainen delegoi tai antaa muulla ta­
voin tehtäväksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin tai tarkastuksen lai­
tokselle, joka ei ole valtiollinen yksikkö, kyseisen laitoksen on oltava 
oikeushenkilö ja sen on täytettävä soveltuvin osin liitteessä V säädetyt 
vaatimukset. Lisäksi sillä on oltava järjestelyt toiminnastaan syntyvän 
vastuun kattamiseksi. 

5. Ilmoituksen tekevän viranomaisen on otettava täysi vastuu 4 koh­
dassa tarkoitetun laitoksen suorittamista tehtävistä. 

6. Ilmoituksen tekevän viranomaisen on täytettävä liitteessä V sää­
detyt vaatimukset. 

19 artikla 

Ilmoituksen tekevien viranomaisten tiedotusvelvoite 

1. Jäsenvaltioiden on tiedotettava komissiolle menettelyistään, joita 
noudatetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa ja 
ilmoittamisessa sekä tällaisten laitosten tarkastamisessa, sekä mahdolli­
sista muutoksista näihin tietoihin. 

2. Komissio asettaa nämä tiedot yleisesti saataville tätä tarkoitusta 
varten saataville asetetun tietojärjestelmän avulla. 

20 artikla 

Ilmoitettujen laitosten tytäryhtiöt ja alihankinta 

1. Jos ilmoitettu laitos suorituttaa alihankintana tiettyjä vaatimusten­
mukaisuuden arviointiin liittyviä tehtäviä tai käyttää niihin tytäryhtiötä, 
sen on varmistettava, että alihankkija tai tytäryhtiö täyttää liitteessä III 
säädetyt vaatimukset, ja tiedotettava tästä ilmoituksen tekevälle 
viranomaiselle. 

2. Ilmoitettujen laitosten on otettava täysi vastuu alihankkijoiden tai 
tytäryhtiöiden suorittamista tehtävistä riippumatta siitä, mihin nämä ovat 
sijoittautuneet. 

3. Toimia voidaan suorituttaa alihankintana tai teettää niitä tytäryhti­
öllä ainoastaan asiakkaan suostumuksella. 

▼B
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4. Ilmoitettujen laitosten on pidettävä ilmoituksen tekevän viranomai­
sen saatavilla asiaankuuluvat asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai 
tytäryhtiön pätevyyden arviointia sekä alihankkijan tai tytäryhtiön tämän 
direktiivin mukaisesti tekemää työtä. 

21 artikla 

Ilmoituksiin tehtävät muutokset 

1. Jos ilmoituksen tekevä viranomainen on todennut tai sille on il­
moitettu, ettei ilmoitettu laitos enää täytä liitteessä III säädettyjä vaa­
timuksia tai ettei se täytä tämän direktiivin mukaisia velvoitteitaan, 
ilmoituksen tekevän viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoi­
tusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimus­
ten täyttämättä jättämisen tai velvoitteiden noudattamatta jättämisen va­
kavuudesta. Sen on ilmoitettava tästä viipymättä komissiolle ja muille 
jäsenvaltioille komission tätä tarkoitusta varten saataville asettaman tie­
tojärjestelmän avulla. 

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai koko­
naan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen teh­
neen jäsenvaltion on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet varmistaak­
seen, että joko toinen ilmoitettu laitos käsittelee kyseisen laitoksen 
asiakirja-aineiston tai se pidetään asianomaisen ilmoituksen tehneen vi­
ranomaisen ja markkinavalvontaviranomaisten pyynnöstä niiden 
saatavilla. 

22 artikla 

Ilmoitettujen laitosten pätevyyden riitauttaminen 

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epäilee käytössään ole­
vien tai sen tietoon saatettujen tietojen perusteella ilmoitetun laitoksen 
pätevyyttä tai sitä, täyttääkö ilmoitettu laitos edelleen sitä koskevat vaa­
timukset ja velvollisuudet. 

2. Ilmoituksen tehneen jäsenvaltion on toimitettava pyynnöstä komis­
siolle kaikki tiedot, jotka liittyvät ilmoituksen perusteisiin tai asianomai­
sen laitoksen pätevyyden ylläpitoon. 

3. Komissio varmistaa, että kaikkia sen tutkimusten yhteydessä saa­
tuja arkaluonteisia tietoja käsitellään luottamuksellisesti. 

4. Jos komissio toteaa, että ilmoitettu laitos ei täytä tai ei enää täytä 
sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta viipymättä 
ilmoituksen tekevälle jäsenvaltiolle ja pyytää sitä toteuttamaan vii­
pymättä tarvittavat korjaavat toimenpiteet, mukaan lukien tarvittaessa 
ilmoituksen peruuttaminen. 

23 artikla 

Ilmoitettujen laitosten toimintaa koskevat velvoitteet 

1. Ilmoitettujen laitosten on tehtävä vaatimustenmukaisuuden arvioin­
nit tai teetettävä ne 15 artiklassa säädettyjä menettelyjä noudattaen. 

2. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei valmistaja ole täyttänyt 12 artik­
lassa säädettyjä velvoitteita, sen on vaadittava valmistajaa toteuttamaan 
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet viipymättä eikä se saa antaa 
vaatimustenmukaisuustodistusta. 
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3. Jos ilmoitettu laitos katsoo vaatimustenmukaisuustodistuksen anta­
misen jälkeen suoritettavan vaatimustenmukaisuuden seurannan aikana, 
ettei tuote enää täytä vaatimuksia, sen on vaadittava valmistajaa toteutta­
maan asianmukaiset korjaavat toimenpiteet viipymättä ja tarvittaessa 
peruutettava todistus toistaiseksi tai kokonaan. Jos korjaavia toimenpi­
teitä ei toteuteta tai niillä ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen 
on tarvittaessa rajoitettava todistusta taikka peruutettava se toistaiseksi 
tai kokonaan. 

24 artikla 

Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus 

1. Ilmoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoituksen tekevälle viran­
omaiselle seuraavista: 

a) vaatimustenmukaisuustodistuksen epääminen ja rajoittaminen sekä 
peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan; 

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja 
edellytyksiin; 

c) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnöt, jotka 
ne ovat saaneet markkinavalvontaviranomaisilta; 

d) pyynnöstä vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suori­
tettu niitä koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdolliset muut 
toimet, mukaan lukien rajatylittävät toimet ja alihankinta. 

2. Ilmoitettujen laitosten on annettava komissiolle ja jäsenvaltioille 
pyynnöstä asiaankuuluvat tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin 
kielteisiin ja myönteisiin tuloksiin liittyvistä kysymyksistä. Ilmoitettujen 
laitosten on toimitettava muille samoja tuotteita koskevia vaatimusten­
mukaisuuden arviointitoimia toteuttaville ilmoitetuille laitoksille tiedot 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisistä tuloksista ja pyynnöstä 
myös myönteisistä tuloksista. 

5 LUKU 

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, TUOTEVALVONTA JA 
SUOJASÄÄNNÖKSET 

25 artikla 

EU:n markkinavalvontapuitteet 

1. Jäsenvaltioiden on suoritettava laivavarusteiden markkinavalvonta 
asetuksen (EY) N:o 765/2008 III luvussa säädettyjen EU:n markkina­
valvontapuitteiden mukaisesti, jollei tämän artiklan 2 ja 3 kohdasta 
muuta johdu. 

2. Kansallisissa markkinavalvontainfrastruktuureissa ja -ohjelmissa 
on otettava huomioon laivavarustealan erityispiirteet, myös osana vaa­
timustenmukaisuuden arviointia suoritetut erilaiset menettelyt, ja erityi­
sesti lippuvaltiolle kansainvälisissä yleissopimuksissa asetetut vastuut. 

3. Markkinavalvontaan voi kuulua asiakirjatarkastuksia sekä sellais­
ten laivavarusteiden tarkastuksia, joissa on ruorimerkki, riippumatta 
siitä, onko kyseiset varusteet sijoitettu alukselle vai ei. Aluksille jo 
sijoitetuille laivavarusteille saadaan tehdä vain sellaisia tarkastuksia, 
jotka voidaan tehdä asianomaisten varusteiden pysyessä täysin toimin­
takykyisinä aluksella. 
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4. Jos asetuksessa (EY) N:o 765/2008 määritellyt jäsenvaltion mark­
kinavalvontaviranomaiset aikovat tehdä näytetarkastuksia, ne voivat 
pyytää, sen ollessa kohtuullista ja käytännössä mahdollista, valmistajaa 
antamaan tarvittavat näytteet saataville tai antamaan mahdollisuuden 
tutustua näytteisiin paikan päällä valmistajan omalla kustannuksella. 

26 artikla 

Menettely sellaisten laivavarusteiden käsittelemiseksi, jotka 
aiheuttavat riskin kansallisella tasolla 

1. Jos jonkin jäsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittävä 
syy uskoa, että tämän direktiivin soveltamisalaan kuuluvat laivavarusteet 
aiheuttavat riskin meriturvallisuudelle, terveydelle tai ympäristölle, nii­
den on tehtävä asianomaisia laivavarusteita koskeva arviointi, joka kat­
taa kaikki tässä direktiivissä säädetyt vaatimukset. Asianomaisten talou­
den toimijoiden on tarvittaessa tehtävä yhteistyötä markkinavalvontavi­
ranomaisten kanssa. 

Jos markkinavalvontaviranomaiset tämän arvioinnin yhteydessä toteavat, 
että laivavarusteet eivät täytä tässä direktiivissä säädettyjä vaatimuksia, 
niiden on vaadittava viipymättä asianomaista talouden toimijaa toteutta­
maan kaikki asianmukaiset korjaavat toimet laivavarusteiden saattami­
seksi vastaamaan kyseisiä vaatimuksia tai niiden poistamiseksi markki­
noilta tai niiden palauttamiseksi sellaisen kohtuullisen määräajan kulu­
essa, jonka nämä viranomaiset voivat asettaa oikeassa suhteessa riskin 
laatuun nähden. 

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tästä asianomaiselle il­
moitetulle laitokselle. 

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

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, että vaatimustenvas­
taisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle tai niiden lipun alla pur­
jehtiviin aluksiin, niiden on ilmoitettava komission markkinavalvonta­
tarkoituksia varten saataville asettaman tietojärjestelmän avulla komis­
siolle ja muille jäsenvaltioille 1 kohdan mukaisesti suoritetun arvioinnin 
tulokset ja toimet, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa 
toteuttamaan. 

3. Talouden toimijan on varmistettava, että kaikki asianmukaiset kor­
jaavat toimet toteutetaan kaikkien asiaankuuluvien tuotteiden osalta, 
jotka se on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia tai 
tapauksen mukaan niiden tuotteiden osalta, jotka se on sijoittanut 
EU:n alukselle tai toimittanut EU:n aluksille sijoitettaviksi. 

4. Jos asianomainen talouden toimija ei markkinavalvontaviranomais­
ten 1 kohdan toisen alakohdan mukaisesti asettaman määräajan kuluessa 
toteuta riittäviä korjaavia toimia tai muutoin jättää tämän direktiivin 
mukaiset velvoitteensa täyttämättä, markkinavalvontaviranomaisten on 
toteutettava kaikki tarvittavat väliaikaiset toimenpiteet, jotta laivavarus­
teiden asettaminen saataville niiden kansallisilla markkinoilla tai laiva­
varusteiden sijoittaminen niiden lipun alla purjehtiville aluksille kielle­
tään tai sitä rajoitetaan, tuote poistetaan kyseisiltä markkinoilta tai se 
palautetaan. 

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymättä ilmoitettava komissiolle 
ja muille jäsenvaltioille näistä toimenpiteistä. 
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5. Edellä 4 kohdassa tarkoitettuihin, markkinavalvontaviranomaisten 
toteuttamia toimenpiteitä koskeviin tietoihin on sisällyttävä kaikki saa­
tavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen 
vaatimustenvastaisten laivavarusteiden, tuotteen alkuperän, väitetyn vaa­
timustenvastaisuuden ja siihen liittyvän riskin luonteen, toteutettujen 
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston sekä asianomaisen talou­
den toimijan esittämien väitteiden yksilöimiseksi. Markkinavalvontavi­
ranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus 

a) siitä, etteivät laivavarusteet täytä soveltuvia suunnittelu-, valmistus- 
ja suorituskykyvaatimuksia 4 artiklan mukaisesti; 

b) siitä, ettei vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana ole 
noudatettu 4 artiklassa tarkoitettuja testausnormeja; 

c) näiden testausnormien puutteellisuuksista. 

6. Muiden jäsenvaltioiden kuin menettelyn alulle panneen jäsenval­
tion on viipymättä ilmoitettava komissiolle ja muille jäsenvaltioille 
kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisätiedot, 
jotka liittyvät asianomaisten laivavarusteiden vaatimustenvastaisuuteen, 
sekä vastalauseensa siinä tapauksessa, että ilmoitetusta kansallisesta toi­
menpiteestä on erimielisyyttä. 

7. Jos mikään jäsenvaltio tai komissio ei ole neljän kuukauden ku­
luessa 4 kohdassa tarkoitettujen, markkinavalvontaviranomaisten toteut­
tamia toimenpiteitä koskevien tietojen vastaanottamisesta esittänyt vas­
talausetta jonkin jäsenvaltion toteuttaman väliaikaisen toimenpiteen joh­
dosta, tämän toimenpiteen katsotaan olevan perusteltu. 

8. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että asianomaisten laivavarustei­
den osalta toteutetaan viipymättä tarkoituksenmukaiset rajoittavat toi­
menpiteet, kuten tuotteen poistaminen niiden markkinoilta. 

27 artikla 

EU:n suojamenettely 

1. Jos 26 artiklan 3 ja 4 kohdassa säädetyn menettelyn päätyttyä 
esitetään vastalauseita jonkin jäsenvaltion toteuttamaa toimenpidettä vas­
taan tai jos komissio katsoo, että kansallinen toimenpide voi olla unio­
nin lainsäädännön vastainen, komissio aloittaa viipymättä neuvottelut 
jäsenvaltioiden sekä yhden tai useamman asianomaisen talouden toimi­
jan kanssa ja arvioi kyseessä olevan kansallisen toimenpiteen. Komissio 
tekee tämän arvioinnin tulosten perusteella päätöksen siitä, onko ky­
seessä oleva kansallinen toimenpide perusteltu vai ei. 

2. Jos komissio 1 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa katsoo, että 
kyseessä olevan kansallisen toimenpiteen toteuttamisessa noudatettu me­
nettely on asianmukainen riskin laajan ja puolueettoman arvioimisen 
kannalta ja että tämä kansallinen toimenpide on asetuksen (EY) 
N:o 765/2008 21 artiklan mukainen, se voi rajoittaa tutkimuksensa sii­
hen, onko kyseessä oleva kansallinen toimenpide asianmukainen ja oi­
keasuhteinen mainittuun riskiin nähden. 

3. Komissio osoittaa päätöksensä kaikille jäsenvaltioille ja antaa sen 
viipymättä tiedoksi niille ja asianomaisille talouden toimijoille. 

4. Jos kyseessä oleva kansallinen toimenpide katsotaan perustelluksi, 
kaikkien jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmis­
taakseen, että vaatimustenvastaiset laivavarusteet poistetaan niiden 
markkinoilta ja tarvittaessa palautetaan. Niiden on ilmoitettava tästä 
komissiolle. 
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5. Jos kyseessä olevaa kansallista toimenpidettä ei katsota perustel­
luksi, asianomaisen jäsenvaltion on peruutettava se. 

6. Jos laivavarusteiden vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan 
4 artiklassa tarkoitettujen testausnormien puutteellisuuksista, komissio 
voi tämän direktiivin tavoitteen saavuttamiseksi vahvistaa, muuttaa tai 
kumota kansallisen suojatoimenpiteen täytäntöönpanosäädöksillä 38 ar­
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen. 

Lisäksi komissiolle siirretään valta antaa delegoituja säädöksiä kyseistä 
laivavarustetta koskevista väliaikaisista yhdenmukaisista vaatimuksista 
ja testausnormeista 37 artiklassa tarkoitettua menettelyä noudattaen. Täl­
löin sovelletaan 8 artiklan 3 kohdassa säädettyjä arviointiperusteita. Ko­
missio asettaa nämä vaatimukset ja testausnormit saataville maksuitta. 

7. Jos asianomainen testausnormi on eurooppalainen standardi, ko­
missio ilmoittaa tästä yhdelle tai useammalle asiaankuuluvalle euroop­
palaiselle standardointielimelle ja saattaa asian direktiivin 98/34/EY 5 ar­
tiklalla perustetun komitean käsitteltäväksi. Komitean on kuultava yhtä 
tai useampaa asiaankuuluvaa eurooppalaista standardointielintä ja annet­
tava lausuntonsa viipymättä. 

28 artikla 

Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka aiheuttavat vaaran 
meriturvallisuudelle, terveydelle tai ympäristölle 

1. Jos jäsenvaltio havaitsee 26 artiklan 1 kohdan mukaisen arvioinnin 
tehtyään, että laivavaruste, joka on tämän direktiivin mukainen, aiheut­
taa kuitenkin riskin meriturvallisuudelle, terveydelle tai ympäristölle, sen 
on vaadittava asianomaista talouden toimijaa toteuttamaan kaikki tarvit­
tavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, että kyseessä olevat laivavarus­
teet eivät markkinoille saattamisen jälkeen enää aiheuta kyseistä riskiä, 
tai laivavarusteiden poistamiseksi markkinoilta tai niiden palauttamiseksi 
sellaisen kohtuullisen määräajan kuluessa, jonka jäsenvaltio voi asettaa 
oikeassa suhteessa riskin laatuun nähden. 

2. Talouden toimijan on varmistettava, että korjaavat toimet toteute­
taan kaikkien asiaankuuluvien tuotteiden osalta, jotka se on asettanut 
saataville markkinoilla eri puolilla unionia tai sijoittanut EU:n aluksille. 

3. Jäsenvaltion on viipymättä ilmoitettava asiasta komissiolle ja 
muille jäsenvaltioille. Tehtävään ilmoitukseen on sisällyttävä kaikki saa­
tavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen 
asianomaisten laivavarusteiden ja niiden alkuperän ja toimitusketjun, 
niihin liittyvän riskin luonteen sekä toteutettujen kansallisten toimenpi­
teiden luonteen ja keston yksilöimiseksi. 

4. Komissio aloittaa viipymättä neuvottelut jäsenvaltioiden ja asian­
omaisen yhden tai useamman talouden toimijan kanssa ja arvioi toteu­
tetut kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tämän arvioinnin tulosten 
perusteella päätöksen siitä, onko toimenpide perusteltu vai ei, ja ehdot­
taa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteitä. Tätä varten sovelletaan 
27 artiklan 2 kohtaa soveltuvin osin. 

5. Komissio osoittaa päätöksensä kaikille jäsenvaltioille ja antaa sen 
viipymättä tiedoksi niille ja asianomaiselle yhdelle tai useammalle ta­
louden toimijalle. 
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29 artikla 

Muodollinen vaatimustenvastaisuus 

1. Rajoittamatta 26 artiklan soveltamista, jäsenvaltion on vaadittava 
asianomaista talouden toimijaa lopettamaan kyseessä oleva vaatimusten­
vastaisuus, jos se tekee jonkin seuraavista huomioista: 

a) ruorimerkki on kiinnitetty 9 tai 10 artiklan vastaisesti; 

b) ruorimerkkiä ei ole kiinnitetty; 

c) EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu; 

d) EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein; 

e) teknisiä asiakirjoja ei joko ole saatavilla tai ne ovat puutteellisia; 

f) EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole lähetetty alukselle. 

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asian­
omaisen jäsenvaltion on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet 
rajoittaakseen kyseessä olevien laivavarusteiden asettamisen saataville 
markkinoilla tai sen kieltämiseksi tai sen varmistamiseksi, että ne pa­
lautetaan tai poistetaan markkinoilta. 

30 artikla 

Tekniseen innovaatioon perustuvat poikkeukset 

1. Kun on kyseessä poikkeuksellinen tekninen innovaatio, lippuval­
tion viranomainen voi sallia, että laivavarusteet, jotka eivät ole vaa­
timustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaiset, sijoitetaan EU:n 
alukselle, jos testauksella tai muulla lippuvaltion hyväksymällä tavalla 
voidaan osoittaa, että tällaiset varusteet ovat tämän direktiivin tavoittei­
den mukaiset. 

2. Testausmenettelyt eivät saa millään tavoin tehdä eroa lippujäsen­
valtiossa ja muissa valtioissa tuotettujen laivavarusteiden välillä. 

3. Lippujäsenvaltion on annettava tämän artiklan soveltamisalaan 
kuuluvalle laivavarusteelle todistus, joka on aina pidettävä varusteen 
mukana ja johon sisältyy lippujäsenvaltion myöntämä lupa sijoittaa va­
ruste alukselle ja jossa asetetaan mahdollisia varusteen käyttöön liittyviä 
rajoituksia tai määräyksiä. 

4. Jos jäsenvaltio antaa luvan sijoittaa tämän artiklan soveltamisalaan 
kuuluvat laivavarusteet EU:n alukselle, kyseisen jäsenvaltion on vii­
pymättä annettava komissiolle ja muille jäsenvaltioille tiedoksi luvan 
yksityiskohdat sekä raportit kaikista asiaankuuluvista testauksista, arvi­
oinneista ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä. 

5. Jos komissio katsoo, että 1 kohdassa säädetyt edellytykset eivät 
täyty, se voi 12 kuukauden kuluessa 4 artiklassa tarkoitetun tiedonannon 
vastaanottamisesta vaatia asianomaista jäsenvaltiota peruuttamaan 
myönnetyn luvan asetetussa määräajassa. Komissio antaa tätä varten 
täytäntöönpanosäädöksiä. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 
38 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen. 
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6. Jos alus, jossa on 1 kohdan soveltamisalaan kuuluvia laivavarus­
teita, siirretään toiseen jäsenvaltioon, vastaanottava lippujäsenvaltio voi 
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet, joihin voi kuulua testejä ja käytännön 
kokeita, varmistaakseen, että varusteet ovat vähintään yhtä tehokkaita 
kuin varusteet, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen 
mukaiset. 

31 artikla 

Testausta tai arviointia koskevat poikkeukset 

Lippuvaltion viranomainen voi testaamista tai arviointia varten sallia, 
että EU:n alukselle sijoitetaan laivavarusteita, jotka eivät ole vaatimus­
tenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaiset tai jotka eivät kuulu 
30 artiklan soveltamisalaan, jos kaikki seuraavat edellytykset täyttyvät: 

a) lippujäsenvaltio antaa laivavarusteille todistuksen, jonka on aina ol­
tava varusteen mukana ja joka sisältää tämän lippujäsenvaltion anta­
man luvan sijoittaa varusteet EU:n alukselle sekä jossa asetetaan 
kaikki tarvittavat rajoitteet ja vahvistetaan asianomaisten varusteiden 
käyttöön liittyvät mahdolliset muut asianmukaiset määräykset; 

b) lupa voi olla voimassa enintään sen ajan, jonka lippuvaltio katsoo 
olevan testauksen loppuun suorittamisen kannalta tarpeen ja jonka 
olisi oltava mahdollisimman lyhyt; 

c) tällaisiin laivavarusteisiin ei saa turvautua tämän direktiivin vaa­
timustenmukaisten varusteiden sijasta eikä niillä saa korvata vaa­
timustenmukaisia varusteita, joiden on pysyttävä EU:n aluksella toi­
mintakunnossa ja valmiina välittömään käyttöön. 

32 artikla 

Poikkeuksellisissa olosuhteissa tehtävät poikkeukset 

1. Poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka lippuvaltion viranomaisen on 
perusteltava asianmukaisella tavalla ja joissa laivavarusteet on korvat­
tava unionin ulkopuolella sijaitsevassa satamassa, jossa kohtuullisen 
ajan, viivästyksen ja kustannusten takia ei ole käytännöllistä sijoittaa 
alukselle varusteita, joissa on ruorimerkki, alukselle voidaan sijoittaa 
muita laivavarusteita, jollei 2–4 kohdasta muuta johdu. 

2. Alukselle sijoitettujen laivavarusteiden mukana on oltava asiaan­
kuuluvien yleissopimusten osapuolena olevan IMOn jäsenvaltion anta­
mat asiakirjat, joissa todistetaan asiaankuuluvien IMOn vaatimusten 
noudattaminen. 

3. Lippuvaltion viranomaiselle on viipymättä ilmoitettava tällaisten 
muiden laivavarusteiden luonteesta ja ominaisuuksista. 

4. Lippuvaltion on mahdollisimman pian varmistettava, että 1 koh­
dassa tarkoitetut laivavarusteet ja niiden testausasiakirjat täyttävät kan­
sainvälisissä oikeudellisissa asiakirjoissa ja tässä direktiivissä säädetyt 
asiaankuuluvat vaatimukset. 
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5. Kun on osoitettu, että tiettyjä laivavarusteita, joissa on ruori­
merkki, ei ole saatavilla markkinoilla, lippujäsenvaltio voi hyväksyä 
muiden laivavarusteiden sijoittamisen aluksille, jollei 6–8 kohdasta 
muuta johdu. 

6. Hyväksyttyjen laivavarusteiden on mahdollisimman pitkälle vas­
tattava 4 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia ja testausnormeja. 

7. Aluksille sijoitettujen laivavarusteiden mukana on oltava lippujä­
senvaltion tai muun jäsenvaltion antama väliaikainen hyväksyntätodis­
tus, jossa mainitaan 

a) varusteet, joissa on ruorimerkki ja jotka on määrä korvata hyväksy­
tyillä varusteilla; 

b) tarkat olosuhteet, joissa hyväksyntätodistus on annettu, ja erityisesti 
se, että varusteita, joissa on ruorimerkki, ei ole saatavilla 
markkinoilla; 

c) tarkat suunnittelu-, valmistus- ja suorituskykyvaatimukset, joita nou­
dattaen hyväksynnän antava jäsenvaltio on hyväksynyt varusteet; 

d) asiaankuuluvissa hyväksyntämenettelyissä mahdollisesti sovelletut 
testausnormit. 

8. Väliaikaisen hyväksyntätodistuksen antavan jäsenvaltion on ilmoi­
tettava tästä viipymättä komissiolle. Jos komissio katsoo, että 6 ja 7 
kohdan edellytykset eivät täyty, se voi vaatia kyseistä jäsenvaltiota peru­
maan tämän todistuksen tai toteuttaa muita asianmukaisia toimenpiteitä 
täytäntöönpanosäädöksillä. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 
38 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen. 

6 LUKU 

LOPPUSÄÄNNÖKSET 

33 artikla 

Kokemusten vaihto 

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon järjestämisestä ilmoittamista 
koskevista toimintalinjoista erityisesti markkinavalvonnan osalta vastaa­
vien jäsenvaltioiden kansallisten viranomaisten välillä. 

34 artikla 

Ilmoitettujen laitosten välinen yhteensovittaminen 

1. Komissio varmistaa, että ilmoitettujen laitosten välillä toteutetaan 
asianmukainen yhteensovittaminen ja yhteistyö, jotka suoritetaan asian­
mukaisesti ilmoitettujen laitosten alakohtaisessa ryhmässä. 

2. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että niiden ilmoittamat laitokset 
osallistuvat alakohtaisen ryhmän työhön suoraan tai nimettyjen edus­
tajien välityksellä. 
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35 artikla 

Täytäntöönpanotoimenpiteet 

1. Jäsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle tämän direktiivin täy­
täntöönpanosta vastaavien viranomaisten nimi ja yhteystiedot komission 
tätä tarkoitusta varten saataville asettaman tietojärjestelmän avulla. Ko­
missio laatii ja julkistaa näitä viranomaisia koskevan luettelon, jonka se 
saattaa ajan tasalle säännöllisesti. 

2. Komissio ilmoittaa täytäntöönpanosäädöksillä kansainvälisissä oi­
keudellisissa asiakirjoissa määrätyt asiaankuuluvat suunnittelu-, 
valmistus- ja suorituskykyvaatimukset ja testausnormit kunkin sellaisen 
laivavarusteen osalta, jolle kansainvälisissä yleissopimuksissa vaaditaan 
lippuvaltion viranomaisen antama hyväksyntä. Kun komissio hyväksyy 
kyseisiä säädöksiä, se ilmoittaa nimenomaisesti päivämäärät, joista al­
kaen näitä vaatimuksia ja testausnormeja on noudatettava, mukaan lu­
kien markkinoille saattamista ja alukselle sijoittamista koskevat päivä­
määrät, kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen mukaisesti ja ottaen 
huomioon laivanrakennukseen liittyvät aikataulut. Komissio voi myös 
määritellä yhteiset arviointiperusteet ja yksityiskohtaiset menettelyt näi­
den vaatimusten ja testausnormien soveltamiseksi. 

3. Komissio ilmoittaa täytäntöönpanosäädöksillä kansainvälisissä oi­
keudellisissa asiakirjoissa äskettäin määrätyt aluksille jo sijoitettuja va­
rusteita koskevat suunnittelu-, valmistus- ja suorituskykyvaatimukset, 
jotta varmistetaan, että EU:n aluksille sijoitettavat varusteet ovat kan­
sainvälisten oikeudellisten asiakirjojen mukaiset. 

4. Komissio perustaa tietokannan, jota se pitää yllä ja jossa on aina­
kin seuraavat tiedot: 

a) luettelo ilmoitettujen laitosten toimittamista, tämän direktiivin nojalla 
annetuista vaatimustenmukaisuustodistuksista ja niiden olennaiset 
yksityiskohdat; 

b) luettelo valmistajien toimittamista, tämän direktiivin nojalla anne­
tuista vaatimustenmukaisuusvakuutuksista ja niiden olennaiset 
yksityiskohdat; 

c) ajan tasalle saatettu luettelo sovellettavista kansainvälisistä oikeudel­
lisista asiakirjoista sekä 4 artiklan 4 kohdan nojalla sovellettavista 
vaatimuksista ja testausnormeista; 

d) luettelo 2 kohdassa tarkoitetuista arviointiperusteista ja menettelyistä 
sekä niiden täydellinen teksti; 

e) edellä 11 artiklassa tarkoitettua elektronista tunnistetta koskevat vaa­
timukset ja edellytykset soveltuvin osin; 

f) mahdolliset muut tiedot, joista voi olla hyötyä jäsenvaltioille, ilmoi­
tetuille laitoksille ja talouden toimijoille tämän direktiivin moitteet­
tomassa täytäntöönpanossa. 

Jäsenvaltioilla on oltava pääsy tähän tietokantaan. Myös yleisölle on 
annettava siihen pääsy, mutta ainoastaan tiedotustarkoituksessa. 

5. Tässä artiklassa tarkoitetut täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 
komission asetusten muodossa 38 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tar­
kastelumenettelyä noudattaen. 
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36 artikla 

Muutokset 

Siirretään komissiolle valta antaa delegoituja säädöksiä 37 artiklan mu­
kaisesti saattaakseen ajan tasalle viittaukset liitteessä III tarkoitettuihin 
standardeihin, kun uusia standardeja tulee saataville. 

37 artikla 

Siirretyn säädösvallan käyttäminen 

1. Komissiolle siirrettyä valtaa antaa delegoituja säädöksiä koskevat 
tässä artiklassa säädetyt edellytykset. 

2. Siirretään komissiolle 17 päivästä syyskuuta 2014 viiden vuoden 
ajaksi 8, 11, 27 ja 36 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sää­
döksiä. Komissio laatii siirrettyä säädösvaltaa koskevan kertomuksen 
viimeistään yhdeksän kuukautta ennen tämän viiden vuoden kauden 
päättymistä. Säädösvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitä sa­
manpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta 
tällaista jatkamista viimeistään kolme kuukautta ennen kunkin kauden 
päättymistä. 

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8, 
11, 27 ja 36 artiklassa tarkoitetun säädösvallan siirron. Peruuttamispää­
töksellä lopetetaan tuossa päätöksessä mainittu säädösvallan siirto. Pe­
ruuttaminen tulee voimaan sitä päivää seuraavana päivänä, jona sitä 
koskeva päätös julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessä, tai 
jonakin myöhempänä, kyseisessä päätöksessä mainittuna päivänä. Pe­
ruuttamispäätös ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen säädösten 
pätevyyteen. 

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun säädöksen, komissio 
antaa sen tiedoksi yhtäaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle. 

5. Edellä olevien 8, 11, 27 ja 36 artiklan mukaisesti annettu delegoitu 
säädös tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto 
ei ole kahden kuukauden kuluessa siitä, kun asianomainen säädös on 
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vas­
tustavansa sitä tai jos sekä Euroopan parlamentti että neuvosto ovat 
ennen mainitun määräajan päättymistä ilmoittaneet komissiolle, että ne 
eivät vastusta säädöstä. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta 
tätä määräaikaa jatketaan kahdella kuukaudella. 

38 artikla 

Komitea 

1. Komissiota avustaa asetuksella (EY) N:o 2099/2002 perustettu 
meriturvallisuutta ja alusten aiheuttaman pilaantumisen ehkäisemistä kä­
sittelevä komitea (COSS-komitea). Tämä komitea on asetuksessa (EU) 
N:o 182/2011 tarkoitettu komitea. 

2. Kun viitataan tähän kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) 
N:o 182/2011 5 artiklaa. Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei 
hyväksy ehdotusta täytäntöönpanosäädökseksi, ja tuolloin sovelletaan 
asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa. 
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39 artikla 

Saattaminen osaksi kansallista lainsäädäntöä 

1. Jäsenvaltioiden on hyväksyttävä ja julkaistava tämän direktiivin 
noudattamisen edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset 
viimeistään 18 päivänä syyskuuta 2016. Niiden on viipymättä toimitet­
tava nämä säännökset kirjallisina komissiolle. 

Niiden on sovellettava näitä säännöksiä 18 päivästä syyskuuta 2016. 

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän direktii­
viin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne julkaistaan viralli­
sesti. Jäsenvaltioiden on säädettävä siitä, miten viittaukset tehdään. 

2. Jäsenvaltioiden on toimitettava tässä direktiivissä säännellyistä ky­
symyksistä antamansa keskeiset kansalliset säännökset kirjallisina 
komissiolle. 

40 artikla 

Kumoaminen 

1. Kumotaan direktiivi 96/98/EY 18 päivästä syyskuuta 2016. 

2. Jäsenvaltioiden direktiivin 96/98/EY noudattamiseksi antamien 
kansallisten säännösten nojalla 18 päivänä syyskuuta 2016 sovellettavia 
laivavarusteita koskevia vaatimuksia ja testausnormeja sovelletaan edel­
leen 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen täytäntöönpanosäädösten voi­
maantuloon asti. 

3. Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetään viittauksina tähän 
direktiiviin. 

41 artikla 

Voimaantulo 

Tämä direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen 
jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä. 

42 artikla 

Osoitus 

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille. 
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LIITE I 

RUORIMERKKI 

Vaatimustenmukaisuusmerkin on oltava seuraavanlainen: 

Jos ruorimerkkiä pienennetään tai suurennetaan, on noudatettava edellä esitetyn 
piirustuksen mittasuhteita. 

Ruorimerkin eri osilla on oltava olennaisilta osiltaan sama pystymitta, jonka on 
oltava vähintään 5 mm. 

Tästä vähimmäiskoosta voidaan poiketa, jos on kyse pienikokoisista laitteista. 
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LIITE II 

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT 

I MODUULI B: EY-TYYPPITARKASTUS 

1. EY-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, 
jossa ilmoitettu laitos tutkii laivavarusteiden teknisen suunnittelun sekä var­
mistaa ja vakuuttaa, että laivavarusteiden tekninen suunnittelu täyttää asiaan­
kuuluvat vaatimukset. 

2. EY-tyyppitarkastus voidaan toteuttaa jommallakummalla seuraavista tavoista: 

— suunniteltua tuotantoa edustavan valmiin tuotteen näytteen tarkastus (tuo­
tantotyyppi), 

— laivavarusteiden teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 koh­
dassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitä tukevan aineiston tar­
kastelun perusteella sekä tuotteen yhden tai useamman kriittisen osan 
suunniteltua tuotantoa edustavien näytteiden tarkastus (tuotantotyypin ja 
suunnittelutyypin yhdistelmä). 

3. Valmistajan on tehtävä EY- tyyppitarkastusta koskeva hakemus yhdelle va­
litsemalleen ilmoitetulle laitokselle. 

Hakemuksen on sisällettävä seuraavat: 

— valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos 
tämä tekee hakemuksen, 

— kirjallinen vakuutus siitä, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi­
tetulle laitokselle; 

— tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, 
täyttävätkö laivavarusteet sovellettavien 4 artiklassa tarkoitettujen kan­
sainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset, ja niihin on sisällyt­
tävä asianmukainen analyysi ja arviointi riskeistä. Teknisissä asiakirjoissa 
on täsmennettävä sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava laiva­
varusteiden suunnittelu, valmistus ja toiminta siinä määrin kuin sillä on 
merkitystä arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisällettävä 
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat kohdat: 

a) laivavarusteiden yleinen kuvaus; 

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekä komponenttien, osakokoonpa­
nojen, piirien jne. kaaviot: 

c) kuvaukset ja selitykset, jotka ovat välttämättömät näiden piirustusten 
ja kaavioiden sekä laivavarusteiden toiminnan ymmärtämiselle; 

d) asianomaisiin laivavarusteisiin tämän direktiivin mukaisesti sovelletta­
via vaatimuksia ja testausnormeja koskeva luettelo sekä kuvaus näi­
den vaatimusten täyttämiseksi hyväksytyistä ratkaisuista; 

e) suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja 

f) testiraportit; 

— suunniteltua tuotantoa edustavat näytteet. Ilmoitettu laitos voi pyytää 
lisänäytteitä, jos ne ovat tarpeen testausohjelman suorittamiseksi; 
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— teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tässä ai­
neistossa on mainittava kaikki käytetyt asiakirjat. Aineistoon on sisälly­
tettävä tarvittaessa niiden testien tulokset, jotka valmistaja on tehnyt 
asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puo­
lesta ja tämän vastuulla jossakin toisessa testilaboratoriossa. 

4. Ilmoitetun laitoksen on 

laivavarusteiden osalta: 

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat ja niitä tukeva aineisto laivavarusteiden teknisen 
suunnittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi: 

näytteiden osalta: 

4.2 varmennettava, että näytteet on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, 
sekä yksilöitävä ne osat, jotka on suunniteltu asiaankuuluviin vaatimuksiin ja 
testausnormeihin sovellettavien säännösten mukaisesti, samoin kuin osat, 
joiden suunnittelussa ei ole noudatettu näiden standardien asiaankuuluvia 
säännöksiä, 

4.3 tehtävä tai teetettävä asianmukaiset tutkimukset ja testit tämän direktiivin 
mukaisesti, 

4.4 sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehdään. 

5. Ilmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan 
mukaisesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa 
raportin sisällön joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suos­
tumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoituksen te­
keviä viranomaisia kohtaan. 

6. Jos tyyppi täyttää sellaisten kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaa­
timukset, joita sovelletaan asianomaisiin laivavarusteisiin, ilmoitetun laitok­
sen on annettava valmistajalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on 
oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt päätelmät, (mahdol­
liset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyväksytyn tyypin 
tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistuksessa voi olla yksi tai useampi liite. 

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

Jos tyyppi ei täytä sovellettavia kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen 
vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltäydyttävä antamasta 
EY-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitä hakijalle sekä esitettävä yk­
sityiskohtaiset perustelut todistuksen epäämiselle. 

7. Jos hyväksytty tyyppi ei enää vastaa sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun 
laitoksen on määritettävä, onko toteutettava lisätestaus tai uusi vaatimusten­
mukaisuuden arviointimenettely. 

Valmistajan on ilmoitettava EY-tyyppitarkastustodistusta koskevat tekniset 
asiakirjat hallussaan pitävälle ilmoitetulle laitokselle kaikki hyväksyttyyn 
tyyppiin tehdyt muutokset, jotka voivat vaikuttaa siihen, täyttävätkö laivava­
rusteet asiaankuuluvien kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimuk­
set, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tällaiset muutokset 
vaativat lisähyväksynnän, joka annetaan alkuperäiseen 
EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtävän lisäyksen muodossa. 

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoituksen tekeville viranomai­
silleen EY-tyyppitarkastustodistukset ja/tai niiden lisäykset, jotka se on an­
tanut tai peruuttanut, ja sen on annettava säännöllisesti tai pyynnöstä ilmoi­
tuksen tekevien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden 
lisäyksistä, jotka on evätty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin 
rajoitettu. 
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Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille 
EY-tyyppitarkastustodistukset ja/tai niiden lisäykset, jotka se on evännyt tai 
peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja pyynnöstä ne 
todistukset ja/tai niiden lisäykset, jotka se on antanut. 

Komissio, jäsenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnöstä saada 
jäljennöksen EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisäyksistä. Komis­
sio ja jäsenvaltiot voivat pyynnöstä saada jäljennöksen teknisistä asiakirjoista 
ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun laitok­
sen on säilytettävä jäljennös EY-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistä ja 
lisäyksistä sekä teknisistä asiakirjoista, mukaan lukien valmistajan toimitta­
mat asiakirjat, todistuksen voimassaolon päättymiseen saakka. 

9. Valmistajan on pidettävä kansallisten viranomaisten saatavilla jäljennös 
EY-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistä ja lisäyksistä sekä teknisistä 
asiakirjoista vähintään kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä 
viimeiseen valmistettuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa lyhyem­
pää aikaa kuin asianomaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. 

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdä 3 kohdassa tarkoitetun hakemuk­
sen ja täyttää 7 ja 9 kohdassa säädetyt velvoitteet sillä edellytyksellä, että ne 
on eritelty toimeksiannossa. 

II MODUULI D: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN 
PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS 

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 2 
ja 5 kohdassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella 
vastuullaan, että asianomaiset laivavarusteet ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaiset ja täyttävät siihen 
sovellettavien kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset. 

2. Valmistus 

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyväksyttyä laatujärjestelmää 
kyseisten tuotteiden tuotannossa, tuotteen lopputarkastuksessa ja testauk­
sessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen. 

3. Laatujärjestelmä 

3.1 Valmistajan on tehtävä kyseessä olevien laivavarusteiden osalta käyttämänsä 
laatujärjestelmän arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle 
laitokselle. 

Hakemuksen on sisällettävä seuraavat: 

— valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos 
tämä tekee hakemuksen, 

— kirjallinen vakuutus siitä, että samaa hakemusta ei ole tehty toiselle il­
moitetulle laitokselle, 

— kaikki asiaankuuluvat tiedot kyseisestä laivavarusteluokasta, 

— laatujärjestelmää koskevat asiakirjat, 

— hyväksyttyä tyyppiä koskevat tekniset asiakirjat sekä jäljennös 
EY-tyyppitarkastustodistuksesta. 

3.2 Laatujärjestelmällä on varmistettava, että tuotteet ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin sovellettavien kan­
sainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimusten mukaiset. 
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Kaikki valmistajan hyväksymät edellytykset, vaatimukset ja määräykset on 
kirjattava järjestelmällisesti ja täsmällisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menette­
lyiksi ja ohjeiksi. Laatujärjestelmää koskevien asiakirjojen avulla on voitava 
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, käsikirjoja ja tallenteita. 

Niissä on erityisesti oltava riittävä kuvaus seuraavista: 

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta 
tuotteiden laadun osalta, 

— vastaavat valmistuksessa sekä laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa käy­
tettävät tekniikat, menetelmät ja järjestelmälliset toimenpiteet, 

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jälkeen tehtävät tarkas­
tukset ja testit sekä niiden suoritustiheys, 

— laatupöytäkirjat, kuten tarkastusselostukset sekä testaus- ja kalibrointitie­
dot ja asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne., ja 

— keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista sekä laa­
tujärjestelmän toiminnan tehokkuutta. 

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujärjestelmä määrittääkseen, täyttääkö 
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. 

Sen lisäksi, että auditointiryhmällä on oltava kokemusta laadunhallintajärjes­
telmistä, ryhmässä on oltava vähintään yksi jäsen, jolla on kokemusta asi­
aankuuluvan laivavarustealan ja asianomaisen laivavarusteteknologian arvioi­
misesta ja joka tuntee sovellettavat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen 
vaatimukset. Auditointiin on sisällyttävä tarkastuskäynti valmistajan tiloihin. 
Auditointiryhmän on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessä luetelmakohdassa 
tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, että valmistaja kykenee 
yksilöimään asiaankuuluvat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaa­
timukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on var­
mistaa, että tuote on näiden vaatimusten mukainen. 

Päätöksestä on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisällyttävä audi­
toinnin päätelmät ja perusteltu arviointipäätös. 

3.4 Valmistajan on sitouduttava täyttämään laatujärjestelmästä, sellaisena kuin se 
on hyväksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylläpitämään laatujärjestelmää niin, 
että se pysyy riittävänä ja tehokkaana. 

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujärjestelmän hyväksyneelle ilmoitetulle lai­
tokselle kaikki laatujärjestelmään suunnitellut muutokset. 

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja päätettävä, täyt­
tääkö muutettu laatujärjestelmä edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset 
vai onko tarpeen tehdä uusi arviointi. 

Sen on ilmoitettava päätöksestään valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tut­
kimuksen päätelmät sekä perusteltu arviointipäätös. 

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta 

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, että valmistaja täyttää hyväksytystä 
laatujärjestelmästä aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti. 

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle pääsy tuotanto-, tarkastus-, 
testaus- ja varastotiloihin arviointitarkoituksia varten sekä toimitettava sille 
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti: 

— laatujärjestelmää koskevat asiakirjat, 

— laatupöytäkirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, 
asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne. 
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4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtävä määräajoin auditointeja varmistaakseen, että 
valmistaja ylläpitää ja noudattaa laatujärjestelmää, ja toimitettava auditointi­
kertomus valmistajalle. 

4.4 Lisäksi ilmoitettu laitos voi tehdä ennalta ilmoittamatta käyntejä valmistajan 
luo paitsi silloin, kun tällaisiin käynteihin sovelletaan kansallisen lainsäädän­
nön nojalla ja puolustus- tai turvallisuussyistä tiettyjä rajoituksia. Näiden 
käyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdä tai teettää tuotetestejä 
laatujärjestelmän asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun lai­
toksen on toimitettava valmistajalle kertomus käynnistä sekä testauskerto­
mus, jos testejä on suoritettu. 

5. Yhdenmukaisuusmerkintä ja vaatimustenmukaisuusvakuutus 

5.1 Valmistajan on kiinnitettävä 9 artiklassa tarkoitettu ruorimerkki ja, 3.1 koh­
dassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla, kyseisen laitoksen tunnus­
numero kaikkiin yksittäisiin tuotteisiin, jotka ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaiset ja jotka täyttävät 
sovellettavat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset. 

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin 
tuotemallille ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saatavilla vähintään 
kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä viimeiseen valmistet­
tuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa lyhyempää aikaa kuin asian­
omaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. Vaatimustenmukaisuusvakuu­
tuksessa on yksilöitävä laivavarustemalli, jota varten se on laadittu. 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jäljennös on toimitettava pyynnöstä 
asianomaisille viranomaisille. 

6. Valmistajan on pidettävä toimivaltaisten viranomaisten saatavilla vähintään 
kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä viimeiseen valmistet­
tuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa lyhyempää aikaa kuin asian­
omaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä: 

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat, 

— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyväksytty, 

— 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen päätökset ja 
kertomukset. 

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoituksen tekeville viranomai­
silleen myönnetyistä ja peruutetuista laatujärjestelmien hyväksynnöistä ja 
annettava säännöllisesti tai pyynnöstä ilmoituksen tekevien viranomaistensa 
saataville luettelo laatujärjestelmien hyväksynnöistä, jotka on evätty tai pe­
ruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu. 

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille 
laatujärjestelmien hyväksynnät, jotka se on evännyt tai peruuttanut toistai­
seksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnöstä ilmoitettava 
antamansa laatujärjestelmien hyväksynnät. 

8. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja valmis­
tajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet sillä 
edellytyksellä, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

III MODUULI E: TUOTTEIDEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUS­
TUVA TYYPINMUKAISUUS 

1. Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimus­
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 2 ja 5 koh­
dassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vas­
tuullaan, että asianomaiset laivavarusteet ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaiset ja täyttävät niihin 
sovellettavat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset. 
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2. Valmistus 

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyväksyttyä laatujärjestelmää 
asianomaisten tuotteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 
4 kohdan mukaisen valvonnan alainen. 

3. Laatujärjestelmä 

3.1 Valmistajan on tehtävä kyseessä olevien laivavarusteiden osalta käyttämänsä 
laatujärjestelmän arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle 
laitokselle. 

Hakemuksen on sisällettävä seuraavat: 

— valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos 
tämä tekee hakemuksen, 

— kirjallinen vakuutus siitä, että samaa hakemusta ei ole tehty toiselle il­
moitetulle laitokselle, 

— kaikki asiaankuuluvat tiedot kyseisestä laivavarusteluokasta, 

— laatujärjestelmää koskevat asiakirjat, ja 

— hyväksyttyä tyyppiä koskevat tekniset asiakirjat sekä jäljennös 
EY-tyyppitarkastustodistuksesta. 

3.2 Laatujärjestelmällä on varmistettava, että tuotteet ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja sovellettavien kansainvä­
listen oikeudellisten asiakirjojen vaatimusten mukaiset. 

Kaikki valmistajan hyväksymät edellytykset, vaatimukset ja määräykset on 
kirjattava järjestelmällisesti ja täsmällisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menette­
lyiksi ja ohjeiksi. Laatujärjestelmää koskevien asiakirjojen avulla on voitava 
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, käsikirjoja ja tallenteita. 

Niissä on erityisesti oltava riittävä kuvaus seuraavista: 

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta 
tuotteiden laadun osalta, 

— tarkastukset ja testit, jotka on tehtävä valmistuksen jälkeen, 

— laatupöytäkirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot 
sekä asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne., 

— keinot, joilla valvotaan laatujärjestelmän toiminnan tehokkuutta. 

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujärjestelmä määrittääkseen, täyttääkö 
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. 

Sen lisäksi, että auditointiryhmällä on oltava kokemusta laadunhallintajärjes­
telmistä, ryhmässä on oltava vähintään yksi jäsen, jolla on kokemusta asi­
aankuuluvan laivavarustealan ja asianomaisen laivavarusteteknologian arvioi­
misesta ja joka tuntee sovellettavat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen 
vaatimukset. Auditointiin on sisällyttävä tarkastuskäynti valmistajan tiloihin. 
Auditointiryhmän on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessä luetelmakohdassa 
tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, että valmistaja kykenee 
yksilöimään asiaankuuluvat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaa­
timukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on var­
mistaa, että tuote on kyseisten vaatimusten mukainen. 

Päätöksestä on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisällyttävä audi­
toinnin päätelmät ja perusteltu arviointipäätös. 

▼B



 

02014L0090 — FI — 11.08.2021 — 001.001 — 31 

3.4 Valmistajan on sitouduttava täyttämään laatujärjestelmästä, sellaisena kuin se 
on hyväksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylläpitämään laatujärjestelmää niin, 
että se pysyy riittävänä ja tehokkaana. 

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujärjestelmän hyväksyneelle ilmoitetulle lai­
tokselle kaikki laatujärjestelmään suunnitellut muutokset. 

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja päätettävä, täyt­
tääkö muutettu laatujärjestelmä edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset 
vai onko tarpeen tehdä uusi arviointi. 

Sen on ilmoitettava päätöksestään valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tut­
kimuksen päätelmät sekä perusteltu arviointipäätös. 

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta 

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, että valmistaja täyttää hyväksytystä 
laatujärjestelmästä aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti. 

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle pääsy tuotanto-, tarkastus-, 
testaus- ja varastotiloihin arviointitarkoituksia varten sekä toimitettava sille 
kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti: 

— laatujärjestelmää koskevat asiakirjat, 

— laatupöytäkirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, 
asianomaisen henkilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne. 

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtävä määräajoin auditointeja varmistaakseen, että 
valmistaja ylläpitää ja noudattaa laatujärjestelmää, ja toimitettava auditointi­
kertomus valmistajalle. 

4.4 Lisäksi ilmoitettu laitos voi tehdä ennalta ilmoittamatta käyntejä valmistajan 
luo paitsi silloin, kun tällaisiin käynteihin sovelletaan kansallisen lainsäädän­
nön nojalla ja puolustus- tai turvallisuussyistä tiettyjä rajoituksia. Näiden 
käyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdä tai teettää tuotetestejä 
laatujärjestelmän asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun lai­
toksen on toimitettava valmistajalle kertomus käynnistä sekä testauskerto­
mus, jos testejä on suoritettu. 

5. Yhdenmukaisuusmerkintä ja vaatimustenmukaisuusvakuutus 

5.1 Valmistajan on kiinnitettävä 9 artiklassa tarkoitettu ruorimerkki ja, 3.1 koh­
dassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla, kyseisen laitoksen tunnus­
numero kaikkiin yksittäisiin tuotteisiin, jotka ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaiset ja jotka täyttävät 
sovellettavat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset. 

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin 
tuotemallille ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saatavilla vähintään 
kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä viimeiseen valmistet­
tuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa lyhyempää aikaa kuin asian­
omaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. Vaatimustenmukaisuusvakuu­
tuksessa on yksilöitävä laivavarustemalli, jota varten se on laadittu. 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jäljennös on toimitettava pyynnöstä 
asianomaisille viranomaisille. 

6. Valmistajan on pidettävä toimivaltaisten viranomaisten saatavilla vähintään 
kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä viimeiseen valmistet­
tuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa lyhyempää aikaa kuin asian­
omaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä: 

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat, 

— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyväksytty, 

— 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen päätökset ja 
kertomukset. 
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7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoituksen tekeville viranomai­
silleen myönnetyt ja peruutetut laatujärjestelmien hyväksynnät ja annettava 
säännöllisesti tai pyynnöstä ilmoituksen tekevien viranomaistensa saataville 
luettelo laatujärjestelmien hyväksynnöistä, jotka on evätty tai peruutettu tois­
taiseksi tai joita on muutoin rajoitettu. 

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille 
laatujärjestelmien hyväksynnät, jotka se on evännyt tai peruuttanut toistai­
seksi tai kokonaan, ja sen on pyynnöstä ilmoitettava antamansa laatujärjes­
telmien hyväksynnät. 

8. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja valmis­
tajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet sillä 
edellytyksellä, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

IV MODUULI F: TUOTTEEN TODENTAMISEEN PERUSTUVA TYYPIN­
MUKAISUUS 

1. Tuotteen todentamiseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukai­
suuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 2, 5.1 ja 6 kohdassa 
säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, 
että asianomaiset tuotteet, joihin on sovellettu 3 kohdan säännöksiä, ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaiset ja täyttävät sovel­
lettavat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset. 

2. Valmistus 

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami­
seksi, että valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, että valmistetut 
tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyväksytyn tyypin ja 
niihin sovellettavien kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimusten 
mukaiset. 

3. Todennus 

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtävä asianmukaiset tarkas­
tukset ja testit tarkastaakseen, että tuotteet ovat 
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyväksytyn tyypin ja asianmukais­
ten kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimusten mukaiset. 

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa tuotteiden yhdenmu­
kaisuus asianmukaisten vaatimusten kanssa, on tehtävä valmistajan valinnan 
mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4 kohdassa eritel­
lyllä tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein 5 
kohdassa eritellyllä tavalla. 

4. Tuotekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus 

4.1 Kaikki tuotteet on tarkastettava ja testattava yksittäin direktiivin mukaisesti 
sen varmentamiseksi, että tuote on EY-tyyppihyväksyntätodistuksessa kuva­
tun hyväksytyn tyypin ja asianmukaisten kansainvälisten oikeudellisten asia­
kirjojen vaatimusten mukainen. 

4.2 Ilmoitetun laitoksen on myönnettävä tehtyjen tarkastusten ja testien perus­
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettävä tai annettava kiinnittää 
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa kuhunkin hyväksyttyyn tuotteeseen. 

Valmistajan on pidettävä vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viran­
omaisten saatavilla vähintään kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittä­
misestä viimeiseen valmistettuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa 
lyhyempää aikaa kuin asianomaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. 

5. Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen todentaminen 

5.1 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami­
seksi, että valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan kunkin tuotetun 
erän tasalaatuisuus, ja esitettävä tuotteensa todentamista varten tasalaatuisina 
erinä. 

5.2 Kustakin erästä on otettava satunnaisnäyte. Kaikki näytteeseen kuuluvat tuot­
teet on tutkittava ja testattava yksittäin tämän direktiivin mukaisesti sen 
varmistamiseksi, että tuote on sovellettavien kansainvälisten oikeudellisten 
asiakirjojen vaatimusten mukainen, ja sen määrittämiseksi, voidaanko erä 
hyväksyä vai onko se hylättävä. 
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5.3 Jos erä hyväksytään, erän kaikki tuotteet katsotaan hyväksytyiksi lukuun 
ottamatta niitä näytteeseen sisältyviä tuotteita, jotka eivät läpäisseet testejä. 

Ilmoitetun laitoksen on myönnettävä tehtyjen tarkastusten ja testien perus­
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettävä tai annettava kiinnittää 
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa kuhunkin hyväksyttyyn tuotteeseen. 

Valmistajan on pidettävä vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viran­
omaisten saatavilla vähintään kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittä­
misestä viimeiseen valmistettuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa 
lyhyempää aikaa kuin asianomaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. 

5.4 Jos erä hylätään, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on 
toteutettava asianmukaiset toimet, jotta kyseisen erän markkinoille saattami­
nen estetään. Jos eriä hylätään toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttää 
tilastollisen tarkastuksen ja toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet. 

6. Yhdenmukaisuusmerkintä ja vaatimustenmukaisuusvakuutus 

6.1 Valmistajan on kiinnitettävä 9 artiklassa tarkoitettu ruorimerkki ja, 3 koh­
dassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla, kyseisen laitoksen tunnus­
numero kuhunkin yksittäiseen tuotteeseen, joka on 
EC-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyväksytyn tyypin mukaisia ja 
joka täyttää sovellettavat kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen 
vaatimukset. 

6.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin 
tuotemallille ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saatavilla vähintään 
kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittämisestä viimeiseen valmistet­
tuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa lyhyempää aikaa kuin asian­
omaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. Vaatimustenmukaisuusvakuu­
tuksessa on yksilöitävä laivavarustemalli, jota varten se on laadittu. 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jäljennös on toimitettava pyynnöstä asi­
anomaisten viranomaisten saataville. 

7. Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittää 
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron tuotteisiin valmistusprosessin aikana. 

8. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja valmis­
tajan vastuulla valmistajan velvollisuudet edellyttäen, että ne on eritelty toi­
meksiannossa. Valtuutettu edustaja ei voi täyttää 2 ja 5.1 kohdassa esitettyjä 
valmistajan velvoitteita. 

V MODUULI G: YKSIKKÖKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUS­
TUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS 

1. Yksikkökohtaiseen todentamiseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaa­
timustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja täyttää 2, 3 ja 5 
kohdassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella 
vastuullaan, että asianomainen tuote, johon sovelletaan 4 kohdan säännöksiä, 
on siihen sovellettavien kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimus­
ten mukainen. 

2. Tekniset asiakirjat 

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tar­
koitetun ilmoitetun laitoksen saataville. Asiakirjojen perusteella on voitava 
arvioida, onko tuote asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on 
sisällyttävä asianmukainen analyysi ja arviointi riskeistä. Teknisissä asiakir­
joissa on eriteltävä sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen 
suunnittelu, valmistus ja toiminta siinä määrin kuin sillä on merkitystä arvi­
oinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisällettävä mahdollisuuksien mu­
kaan ainakin seuraavat: 

— tuotteen yleinen kuvaus, 
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— rakenne- ja valmistuspiirustukset sekä komponenttien, osakokoonpano­
jen, piirien jne. kaaviot, 

— kuvaukset ja selitykset, jotka ovat välttämättömät näiden piirustustusten 
ja kaavioiden sekä tuotteen toiminnan ymmärtämiselle, 

— asianomaisiin laivavarusteisiin tämän direktiivin mukaisesti sovellettavia 
vaatimuksia ja testausnormeja koskeva luettelo sekä kuvaus mainittujen 
vaatimusten täyttämiseksi hyväksytyistä ratkaisuista, 

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset ym., ja 

— testausselosteet. 

Valmistajan on pidettävä tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viran­
omaisten saatavilla vähintään kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittä­
misestä viimeiseen valmistettuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa 
lyhyempää aikaa kuin asianomaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. 

3. Valmistus 

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami­
seksi, että valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, että valmistettu 
tuote on sovellettavien kansainvälisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimus­
ten mukainen. 

4. Todennus 

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtävä asianmukaiset tarkas­
tukset ja testit tarkastaakseen, että tuotteet ovat sovellettavien kansainvälisten 
oikeudellisten asiakirjojen vaatimusten mukaiset. 

Ilmoitetun laitoksen on myönnettävä tehtyjen tarkastusten ja testien perus­
teella vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettävä tai annettava kiinnittää 
omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyväksyttyyn tuotteeseen. 

Valmistajan on pidettävä vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viran­
omaisten saatavilla vähintään kymmenen vuoden ajan ruorimerkin kiinnittä­
misestä viimeiseen valmistettuun tuotteeseen, mutta ei missään tapauksessa 
lyhyempää aikaa kuin asianomaisten laivavarusteiden oletettu käyttöikä. 

5. Yhdenmukaisuusmerkintä ja vaatimustenmukaisuusvakuutus 

5.1 Valmistajan on kiinnitettävä vaadittu 9 artiklassa tarkoitettu ruorimerkki ja, 
4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla, kyseisen laitoksen 
tunnusnumero kuhunkin tuotteeseen, joka täyttää sovellettavat kansainvälis­
ten oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset. 

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pi­
dettävä se kansallisten viranomaisten saatavilla vähintään kymmenen vuoden 
ajan ruorimerkin kiinnittämisestä viimeiseen valmistettuun tuotteeseen, 
mutta ei missään tapauksessa lyhyempää aikaa kuin asianomaisten laivava­
rusteiden oletettu käyttöikä. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksi­
löitävä tuote, jota varten se on laadittu. 

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jäljennös on toimitettava pyynnöstä 
asianomaisille viranomaisille. 

6. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja hänen 
vastuullaan 2 ja 5 kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet edellyttäen, että 
ne on eritelty toimeksiannossa. 
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LIITE III 

VAATIMUKSET, JOTKA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN 
ARVIOINTILAITOSTEN ON TÄYTETTÄVÄ ILMOITETUKSI 

LAITOKSEKSI HYVÄKSYMISTÄ VARTEN 

▼C1 
1. Ilmoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on täytettävä 

2–19 kohdassa säädetyt vaatimukset. 

▼B 
2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu kansallisen 

oikeuden mukaisesti, ja sen on oltava oikeushenkilö. 

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organi­
saatiosta tai laivavarusteesta riippumaton kolmas osapuoli. 

4. Sellaiseen yrittäjäjärjestöön tai ammattialajärjestöön kuuluvaa laitosta, joka 
edustaa laitoksen arvioimien laivavarusteiden suunnitteluun, valmistukseen, 
hankintaan, asentamiseen, käyttöön tai huoltoon osallistuvia yrityksiä, voi­
daan pitää vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena, jos sen riippumatto­
muus ja eturistiriitojen puuttuminen osoitetaan. 

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenarvi­
ointitehtävien suorittamisesta vastaava henkilöstö eivät saa olla arvioitujen 
laivavarusteiden suunnittelijoita, valmistajia, hankkijoita, asentajia, ostajia, 
omistajia, käyttäjiä eivätkä huoltajia eivätkä minkään tällaisen osapuolen 
valtuutettuja edustajia. Tämä ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden 
käyttöä, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kan­
nalta tarpeellisia, tai sellaisten tuotteiden käyttöä henkilökohtaisiin 
tarkoituksiin. 

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenarvi­
ointitehtävien suorittamisesta vastaava henkilöstö ei saa olla suoranaisesti 
mukana näiden laivavarusteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentami­
sessa, kaupan pitämisessä, asentamisessa, käytössä tai huollossa eikä edustaa 
näissä toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivät saa olla osallisena 
toiminnassa, joka voi vaikuttaa niiden arvioinnin puolueettomuuteen tai nii­
den luotettavuuteen vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävissä, joita varten 
ne on ilmoitettu. Tämä koskee erityisesti konsultointipalveluja. 

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, että niiden ty­
täryhtiöiden tai alihankkijoiden toimet eivät vaikuta niiden suorittamien vaa­
timustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuu­
teen ja puolueettomuuteen. 

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkilöstön on suoritet­
tava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman suurta amma­
tillista luotettavuutta ja kyseisellä erityisalalla vaadittavaa teknistä pätevyyttä 
noudattaen ja oltava riippumattomia kaikenlaisesta ja erityisesti taloudelli­
sesta painostuksesta ja johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa heidän arvioin­
tiinsa tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiensa tuloksiin, erityisesti nii­
den henkilöiden tai henkilöryhmien taholta, joille näiden toimien tuloksilla 
on merkitystä. 

9. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettävä suorittamaan kaikki 
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävät, jotka tällaiselle laitokselle on 
osoitettu tämän direktiivin perusteella ja joita varten se on ilmoitettu, siitä 
riippumatta, suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset teh­
tävät itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla. 

10. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kun­
kin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja laivavarusteluo­
kan tai -alaluokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava käytössään: 

a) henkilöstö, jolla on tekninen tietämys sekä riittävä ja asianmukainen ko­
kemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävien suorittamiseksi; 
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b) kuvaukset menettelyistä, joita noudattaen vaatimustenmukaisuuden arvi­
ointi suoritetaan siten, että varmistetaan näiden menettelyiden läpinäky­
vyys ja toistettavuus. Sen käytössä on oltava asianmukaiset toimintatavat 
ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut 
tehtävät ja muu toiminta; 

c) menettelyt, joita noudattaen se hoitaa tehtäviään siten, että yritysten koko, 
toimiala ja rakenne, laivavarusteissa käytettävän teknologian monimutkai­
suuden aste sekä tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan 
asianmukaisesti huomioon. 

11. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava tarvittavat edellytyk­
set niiden teknisten ja hallinnollisten tehtävien suorittamiseen, joita vaatimus­
tenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttää, ja 
sillä on oltava mahdollisuus käyttää kaikkia tarvittavia laitteita ja välineitä. 

12. Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavalla henki­
löstöllä on oltava: 

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne vaa­
timustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimustenmukaisuu­
den arviointilaitos on ilmoitettu; 

b) riittävät tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittävät 
valtuudet tällaisten arviointien suorittamiseen; 

c) asianmukainen tuntemus ja ymmärrys sovellettavista vaatimuksista ja tes­
tausnormeista sekä asiaankuuluvasta unionin yhdenmukaistamislainsää­
dännöstä ja asetuksista, joilla se pannaan täytäntöön; 

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, että 
arvioinnit on tehty. 

13. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmän johdon ja arvi­
ointihenkilöstön puolueettomuus on taattava. 

14. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmän johdon ja arviointihen­
kilöstön palkka ei saa olla riippuvainen tehtyjen arviointien määrästä eikä 
arviointien tuloksista. 

15. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei 
tällainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsäädännön perusteella tai jollei 
jäsenvaltio itse ole suoraan vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista. 

16. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilöstöllä on vaitiolovelvolli­
suus kaikkien niiden tietojen suhteen, joita se saa suorittaessaan tehtäviään 
tämän direktiivin tai sen täytäntöönpanemiseksi annetun kansallisen lainsää­
dännön mukaisesti, paitsi niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin 
nähden, joissa laitoksen toimii. Omistusoikeudet on suojattava. 

17. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin 
standardointitoimiin ja tämän direktiivin nojalla perustetun ilmoitettujen lai­
tosten yhteensovittamista toteuttavan ryhmän toimiin tai varmistettava, että 
niiden arviointihenkilöstö saa niistä tiedon, ja sovellettava yleisinä ohjeina 
mainitun ryhmän työn tuloksena saatuja hallinnollisia päätöksiä ja asiakirjoja. 

18. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on täytettävä EN ISO/IEC 
17065:2012 -standardin vaatimukset. 

19. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, että vaatimus­
tenmukaisuuden arvioinnissa käytetyt testilaboratoriot täyttävät 
►M1 standardin EN ISO/IEC 17025:2017 ◄ vaatimukset. 
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LIITE IV 

ILMOITUSMENETTELY 

1. Ilmoitusta koskeva hakemus 

1.1 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoitusta kos­
keva hakemus sen jäsenvaltion ilmoituksen tekevälle viranomaiselle, johon 
se on sijoittautunut. 

1.2 Hakemukseen on liitettävä kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoi­
mista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja lai­
vavarusteista, joiden osalta laitos katsoo olevansa pätevä, sekä mahdollinen 
akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa 
todistetaan, että vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos täyttää liitteessä III 
säädetyt vaatimukset. 

1.3 Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa 
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoituksen tekevälle viranomai­
selle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan varmentaa, 
tunnistaa ja säännöllisesti valvoa, että se täyttää liitteessä III säädetyt 
vaatimukset. 

2. Ilmoitusmenettely 

2.1 Ilmoituksen tekevät viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaa­
timustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat täyttäneet liitteessä III 
säädetyt vaatimukset. 

2.2 Niiden on tehtävä ilmoitus komissiolle ja muille jäsenvaltioille käyttäen 
komission kehittämää ja hallinnoimaa sähköistä ilmoitusvälinettä. 

2.3 Ilmoituksen on sisällettävä täydelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden arvi­
ointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista 
ja asianomaisista laivavarusteista sekä asiaankuuluva pätevyystodistus. 

2.4 Jos ilmoitus ei perustu 1 jaksossa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen, 
ilmoituksen tekevän viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jä­
senvaltioille kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todis­
taa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pätevyys ja toteutetut järjes­
telyt, jotta voidaan varmistaa, että laitosta valvotaan säännöllisesti ja että se 
täyttää edelleen liitteessä III säädetyt vaatimukset. 

2.5 Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtäviä ainoastaan, 
jos komissio ja muut jäsenvaltiot eivät esitä vastalauseita kahden viikon 
kuluessa ilmoittamisesta siinä tapauksessa, että on käytetty akkreditointito­
distusta, tai kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siinä tapauksessa, että 
akkreditointia ei käytetä. 

2.6 Ainoastaan 2.5 kohdassa tarkoitettua laitosta pidetään tässä direktiivissä 
tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena. 

2.7 Ilmoituksen tietoihin vaikuttavat merkitykselliset muutokset on ilmoitettava 
komissiolle ja muille jäsenvaltioille. 

3. Ilmoitettujen laitosten tunnistenumerot ja luettelot 

3.1 Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnistenumeron. 

3.2 Se antaa yhden ainoan tällaisen numeron myös silloin, kun ilmoitettu laitos 
tunnustetaan useassa lainsäätämisjärjestyksessä annetussa unionin säädök­
sessä. 

3.3 Komissio julkaisee tämän direktiivin nojalla ilmoitetuista laitoksista luette­
lon, johon sisältyy tieto myös niille annetuista tunnistenumeroista sekä toi­
mista, joita varten ne on ilmoitettu. 

3.4 Komissio huolehtii luettelon pitämisestä ajan tasalla. 
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LIITE V 

ILMOITUKSEN TEKEVIÄ VIRANOMAISIA KOSKEVAT 
VAATIMUKSET 

1. Ilmoituksen tekevä viranomainen on määritettävä siten, ettei vaatimustenmu­
kaisuuden arviointilaitosten kanssa synny eturistiriitaa. 

2. Ilmoituksen tekevä viranomainen on organisoitava ja sen on toimittava siten, 
että sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. 

3. Ilmoituksen tekevä viranomainen on organisoitava siten, että kunkin vaatimus­
tenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista koskevan päätöksen tekee ja 
arvioinnit suorittaa eri toimivaltainen henkilöstö. 

4. Ilmoituksen tekevä viranomainen ei saa kaupallisin tai kilpailullisin perustein 
tarjota eikä suorittaa mitään toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arvioin­
tilaitokset suorittavat, eikä konsultointipalveluja. 

5. Ilmoituksen tekevän viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen 
luottamuksellisuus. 

6. Ilmoituksen tekevällä viranomaisella on oltava käytössään riittävä määrä pä­
tevää henkilöstöä tehtäviensä asianmukaista hoitamista varten. 

▼B
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