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KANSAINVALISILLA SOPIMUKSILLA PERUSTETTUJEN
ELINTEN ANTAMAT SAADOKSET

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINNIN = VASTAVUOROISESTA TUNNUSTAMISESTA
TEHDYLLA EUROOPAN YHTEISON JA SVEITSIN VALALIITON SOPIMUKSELLA PERUSTETUN
KOMITEAN PAATOS N:o 1/2017,

annettu 28 piivini heinikuuta 2017,

ligkinnillisid laitteita koskevan 4 luvun, paineastioita koskevan 6 luvun, radio- ja telepiitelaitteita
koskevan 7 luvun, rijihdysvaarallisissa tiloissa kiytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja
suojajirjestelmii koskevan 8 luvun, sihkélaitteita ja sihkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan
9 luvun, mittausvilineiti koskevan 11 luvun, lidkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja
tuote-erien varmentamista koskevan 15 luvun, hisseji koskevan 17 luvun ja siviilikiyttoon

lainsdddantoviittausten paivittimisesti [2017/2118]
KOMITEA, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén ja Sveitsin valaliiton vilisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta tehdyn sopimuksen, jdljempana ‘sopimus’, ja erityisesti sen 10 artiklan 4 ja 5 kohdan sekd 18 artiklan
2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Sopimuksen osapuolet ovat sopineet liitteessd 1 olevan lddkinnallisid laitteita koskevan 4 luvun muuttamisesta
sddntelyviranomaisten vélisen yhteistyon edistdmiseksi.

(2)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden yksinkertaisia painesiili6itd koskevan direktiivin () ja uuden painelaitteita
koskevan direktiivin (%), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maariyksid, joiden katsotaan
sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelld mainittua Euroopan unionin lainsdddantoa.

(3)  Liitteessd 1 olevaa paineastioita koskevaa 6 lukua olisi muutettava titd kehitystd vastaavaksi.

(4)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden radiolaitteita koskevan direktiivin (%), ja Sveitsi on muuttanut lakeja,
asetuksia ja hallinnollisia mairdyksid, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan
edelld mainittua Euroopan unionin lainsdadintod.

(5)  Liitteessd 1 olevaa radio- ja telepddtelaitteita koskevaa 7 lukua olisi muutettava titd kehitystd vastaavaksi.

(6)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden rdjihdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajar-
jestelmid koskevan direktiivin (*), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksid, joiden
katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelli mainittua Euroopan unionin
lainsdddintod.

(7)  Liitteessd 1 olevaa rajahdysvaarallisissa tiloissa kaytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajdrjestelmid koskevaa
8 lukua olisi muutettava titd kehitystd vastaavaksi.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, annettu 26 piivini helmikuuta 2014, yksinkertaisten painesiilididen
asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 45).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 péivini toukokuuta 2014, painelaitteiden asettamista saataville
markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 164).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivind huhtikuuta 2014, radiolaitteiden asettamista saataville
markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014,s.62).

(*) Euroopan parlaznentin ja neuvoston direktiivi 2014/34[EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, rdjahdysvaarallisissa tiloissa
kiytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnoén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s.309).
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(8)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden sahkolaitteita koskevan direktiivin (') ja uuden sidhkomagneettista
yhteensopivuutta koskevan direktiivin (3, ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maarayksid,
joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelli mainittua Euroopan unionin
lainsdddantoa.

(9)  Liitteessd 1 olevaa sihkolaitteita ja sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevaa 9 lukua olisi muutettava titd
kehitystd vastaavaksi.

(10)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden muita kuin automaattisia vaakoja koskevan direktiivin (}) ja uuden
mittauslaitteita koskevan direktiivin (*), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksia,
joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelli mainittua Euroopan unionin
lainsdddintod.

(11) Liitteessd 1 olevaa mittausvilineitd ja valmispakkauksia koskevaa 11 lukua olisi muutettava tdtd kehitystd
vastaavaksi.

(12)  Sopimuksen osapuolet ovat sopineet liitteessd 1 olevan ladkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-
erien varmentamista koskevan 15 luvun muuttamisesta, jotta toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten
kolmansissa maissa suorittamien hyvien tuotantotapojen tarkastusten tulokset voidaan tunnustaa.

(13)  Euroopan unioni on hyviksynyt uuden hisseja koskevan direktiivin (°), ja Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja
hallinnollisia maarayksia, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti vastaavan edelld mainittua
Euroopan unionin lainsdddantod.

(14) Liitteessd 1 olevaa hissejd koskevaa 17 lukua olisi muutettava tdtd kehitystd vastaavaksi.

(15) Euroopan unioni on hyviksynyt uuden siviilikdyttoon tarkoitettuja rdjdhdystarvikkeita koskevan direktiivin (%), ja
Sveitsi on muuttanut lakeja, asetuksia ja hallinnollisia madrdyksid, joiden katsotaan sopimuksen 1 artiklan
2 kohdan mukaisesti vastaavan edelld mainittua Euroopan unionin lainsdddantoa.

(16) Liitteessd 1 olevaa siviilikdyttoon tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita koskevaa 20 lukua olisi muutettava titd
kehitystd vastaavaksi.

(17)  On tarpeen pdivittdd sopimuksen liitteessd 1 olevien 3, 12, 14, 16, 18 ja 19 lukujen lainsdadantoviittaukset.

(18) Sopimuksen 10 artiklan 5 kohdassa mdairitddn, ettd komitea voi toisen osapuolen ehdotuksesta muuttaa
sopimuksen liitteitd,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva lddkinnallisid laitteita koskeva 4 luku tdmin pditoksen liitteessdi A
olevien sddnndsten mukaisesti.

2. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva paineastioita koskeva 6 luku timdn pédtoksen liitteessd B olevien
sdannosten mukaisesti.

3. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva radio- ja telepditelaitteita koskeva 7 luku timédn paitoksen liitteessa C
olevien sddnndsten mukaisesti.

3. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajar-
jestelmid koskeva 8 luku tdmin pdatoksen liitteessd D olevien sddnnosten mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 piivind helmikuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien
sihkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsdddidnnén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s.357).

(¥ Euroopan parlamgntin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, sdhkomagneettista yhteensopivuutta
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, . 79).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, annettu 26 pdivana helmikuuta 2014, muiden kuin automaattisten vaakojen
asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsd4ddidnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 107).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, mittauslaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdddidnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 149).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 piivind helmikuuta 2014, hisseji ja hissien turvakomponentteja
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28[EU, annettu 26 paivini helmikuuta 2014, siviilikdyttoon tarkoitettujen rdjahdys-
tarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvontaa koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s.1).
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4. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva sihkolaitteita ja sahkomagneettista yhteensopivuutta koskeva 9 luku
timan padtoksen liitteessd E olevien sddnndsten mukaisesti.

5. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva mittausvilineitd ja valmispakkauksia koskeva 11 luku timin padtoksen
liitteessd F olevien sddnnosten mukaiseksi.

6. Muutetaan sopimuksen liitteessé 1 oleva lddkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-erien
varmentamista koskeva 15 luku tdmin péitoksen liitteessd G olevien sddnndsten mukaisesti.

8. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva hissejd koskeva 17 luku tdman pédtoksen liitteessd H olevien sddnndsten
mukaiseksi.

9. Muutetaan sopimuksen liitteessd 1 oleva siviilikdytto6n tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita koskeva 20 luku timin
paatoksen liitteessd I olevien sddnnosten mukaiseksi.

10.  Muutetaan sopimuksen liite 1 tdimdn paitoksen liitteessd ] olevien sddnnosten mukaisesti.

11. Tamin kahtena kappaleena laadittavan pddtoksen allekirjoittavat osapuolten valtuuttamat komitean edustajat.

Piitos tulee voimaan pdivand, jona jalkimmadinen allekirjoituksista tehdain.

Sveitsin valaliiton puolesta Euroopan unionin puolesta
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA
Allekirjoitettu Bernissd 28 paivana Allekirjoitettu Brysselissd 27 pdivand

heinidkuuta 2017 heinidkuuta 2017
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LIITE A

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva ladkinnallisia laitteita koskeva 4 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"4 LUKU
LAAKINNALLISET LAITTEET

1JAKSO
Lait, asetukset ja hallinnolliset miariykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdadokset

Euroopan unioni 1. Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 paivind kesikuuta 1990, aktiivisia implan-
toitavia ladkinnallisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd, sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 29 paivand syyskuuta 2003 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003,
s. 1)

2. Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 paivind kesikuuta 1993, ladkinnallisistd lait-
teista, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 29 pdivind syyskuuta 2003 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, 5. 1)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 péivind lokakuuta
1998, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista (EYVL L 331,
7.12.1998, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 29 pidivind syyskuuta 2003
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1) ja oikaistuna (EYVL L 22, 29.1.1999, s. 75, ja EYVL L 6,
10.1.2002, s. 70)

4. Komission pddtds 2002/364/EY, tehty 7 pdivand toukokuuta 2002, in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden yhteisistd teknisistd eritelmistd (EYVL L 131,
16.5.2002, s. 17)

5. Komission direktiivi 2003/12/EY, annettu 3 piivind helmikuuta 2003, rintaimplanttien
uudelleenluokituksesta lddkinnillisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY puitteissa
(EUVL L 28, 4.2.2003, s. 43)

6. Komission asetus (EU) N:o 722/2012, annettu 8 paivana elokuuta 2012, neuvoston direk-
tiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvistd erityisvaatimuk-
sista aktiivisille implantoitaville ldakinnallisille laitteille ja ladkinnallisille laitteille, joiden
valmistuksessa kaytetddn eldinperiisid kudoksia (EUVL L 212, 9.8.2012, s. 3)

7. Komission direktiivi 2005/50/EY, annettu 11 péivini elokuuta 2005, lonkka-, polvi- ja ol-
kanivelten proteesien uudelleenluokituksesta ladkinnillisistd laitteista annetun neuvoston
direktiivin 93/42[ETY puitteissa (EUVL L 210, 12.8.2005, s. 41)

8. Komission asetus (EY) N:o 2007/2006, annettu 22 piivind joulukuuta 2006, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 17742002 tiytintoonpanosta siltd osin
kuin kyse on tiettyjen sellaisten luokkaan 3 kuuluvasta aineksesta johdettujen vilituotteit-
ten tuonnista ja kauttakuljetuksesta, jotka on tarkoitettu tekniseen kaytt6on laakinnallisissd
laitteissa, in vitro -analyyseissd ja laboratorioreagensseissa, ja kyseisen asetuksen muutta-
misesta (EUVL L 379, 28.12.2006, s. 98)

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/47/EY, annettu 5 pdivind syyskuuta
2007, aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddin-
no6n lidhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY, ladkinnillisistd laitteista
annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY sekd biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta annetun direktiivin 98/8/EY muuttamisesta (EUVL L 247, 21.9.2007, s. 21)

10. Komission paitos 2011/869/EU, annettu 20 paivind joulukuuta 2011, in vitro -diagnos-
tilkkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden yhteisistd teknisistd eritelmistd tehdyn pai-
toksen 2002/364/EY muuttamisesta (EUVL L 341, 22.12.2011, s. 63)

11. Komission direktiivi 2011/100/EU, annettu 20 pdivdnd joulukuuta 2011, in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 98/79/EY muuttamisesta (EUVL L 341, 22.12.2011, s. 50)
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12. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 pdivand kesikuuta
2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
(EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88)

13. Komission pédtos 2010/227/EU, annettu 19 péivind huhtikuuta 2010, eurooppalaisesta
ldakinnallisten laitteiden tietokannasta (Eudamed) (EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45)

14. Komission asetus (EU) N:o 207/2012, annettu 9 péivind maaliskuuta 2012, lddkinnallis-
ten laitteiden sihkoisistd kdyttoohjeista (EUVL L 72, 10.3.2012, s. 28)

15. Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 920/2013, annettu 24 pdivind syyskuuta
2013, aktiivisia implantoitavia ladkinnillisia laitteita koskevan neuvoston direktiivin
90/385/ETY ja ladkinnallisista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukais-
ten ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta (EUVL L 253, 25.9.2013, s. 8)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivini tammikuuta 2014
(RO 2013 4137)

101. Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations électriques a faible et fort cou-
rant (RO 19 252 ja RS 4 798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pidivini maa-
liskuuta 2008 (RO 2008 3437)

102. Loi fédérale du 9 juin 1977 sur la métrologie (RO 1977 2394), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 17 pdivind kesdkuuta 2011 (RO 2012 6235)

103. Loi fédérale du 22 mars 1991 sur la radioprotection (RO 1994 1933), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 10 paivini joulukuuta 2004 (RO 2004 5391)

104. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les dispositifs médicaux (RO 2001 3487), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 paivand huhtikuuta 2015 (RO 2015 999)

105. Ordonnance du 18 avril 2007 concernant limportation, le transit et l'exportation
d’animaux et de produits animaux (RO 2007 1847), sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna 4 pdivand syyskuuta 2013 (RO 2013 3041)

106. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 15 péivind
kesdkuuta 2012 (RO 2012 3631)

107. Loi fédérale du 19 juin 1992 sur la protection des données (RO 1992 1945), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 30 paiviana syyskuuta 2011 (RO 2013 3215)

I JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrityn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sitd.
111 JAKSO

Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.

IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeidmisti koskevat erityissidnnot

Tissd luvussa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on
noudatettava timdn sopimuksen liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 920/2013 mukaisesti direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI, direktiivin 90/385/ETY liitteessd 8 ja direktiivin 98/79/EY
liitteessa IX esitettyja arviointiperusteita.

Sveitsin on osoitettava arvioijat, jotka ovat kaytettavissd tdytintoonpanoasetuksessa (EU) N:o 920/2013 tarkoitettuihin
arviointitehtdviin.
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V JAKSO

Lisimairiykset
1. Laitteiden markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon rekisterdinti

Valmistajan tai hidnen valtuutetun edustajansa, joka saattaa jommankumman osapuolen markkinoille direktiivin
93/42[ETY 14 artiklassa tai direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita, on annettava sen
osapuolen toimivaltaisille viranomaisille, jossa valmistajan kotipaikka sijaitsee, kyseisissd artikloissa sdddetyt tiedot.
Osapuolten on tunnustettava vastavuoroisesti kyseisen rekisterdinnin. Valmistajalla ei ole velvollisuutta nimetd toisen
osapuolen alueelle sijoittautunutta, markkinoille saattamisesta vastuussa olevaa henkiloa.

2. Lidkinnillisten laitteiden merkinnit

Direktiivin 93/42/ETY liitteessd 1 olevan 13.3 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden ja direktiivin
98/79/EY liitteessi 1 olevassa 8.4 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden merkinnoissdé molempien osapuolten valmistajien on ilmoitettava nimensd tai toiminimensi ja
osoitteensa. Valmistajia ei vaadita ilmoittamaan merkinnoissd, ulkopakkauksessa tai kdyttoohjeessa toisen osapuolen
alueelle sijoittautuneen, markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon, edustajan tai tuojan nimei ja osoitetta.

Unioniin ja Sveitsiin kolmansista maista tuotujen ja niissd jakeluun tarkoitettujen laitteiden merkinnoissa,
ulkopakkauksessa tai kayttoohjeessa on oltava tapauksen mukaan asianomaisen valmistajan unioniin tai Sveitsiin
sijoittautuneen yhden valtuutetun edustajan nimi ja osoite.

3. Tietojenvaihto

Osapuolten on vaihdettava timin sopimuksen 9 artiklan mukaisesti erityisesti direktiivin 90/385/ETY 8 artiklassa,
direktiivin 93/42/ETY 10 artiklassa, direktiivin 98/79/EY 11 artiklassa ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 920/2013
3 artiklassa tarkoitettuja tietoja.

4. Eurooppalaiset tietokannat

Toimivaltaisilla sveitsildisilld viranomaisilla on oltava padsy direktiivin 98/79/EY 12 artiklalla, direktiivin 93/42/ETY
14 a artiklalla ja tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 920/2013 3 artiklalla perustettuihin eurooppalaisiin tietokantoihin.
Niiden on toimitettava komissiolle jajtai kyseisten tietokantojen yllipidosta vastaavalle elimelle edelli mainituissa
artikloissa tarkoitetut, Sveitsissd kerdtyt tiedot niiden sisillyttimiseksi eurooppalaisiin tietokantoihin.”
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LIITE B

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva paineastioita koskeva 6 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"6 LUKU
PAINEASTIAT

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset
Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, annettu 26 piivind helmi-
kuuta 2014, yksinkertaisten painesiilididen asettamista saataville markkinoilla koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 45)

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 péivdnid touko-
kuuta 2014, painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddidnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189, 27.6.2014, s. 164)

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/35/EU, annettu 16 pdivini kesikuuta
2010, kuljetettavista painelaitteista sekd neuvoston direktiivien 76/767ETY, 84/525/ETY,
84/526/ETY, 84/527/ETY ja 1999/36/EY kumoamisesta (EUVL L 165, 30.6.2010, s. 1),
jiliempani ‘direktiivi 2010/35/EU

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/68EY, annettu 24 pdivind syyskuuta
2008, vaarallisten aineiden sisimaankuljetuksista (EUVL L 260, 30.9.2008, s. 13)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 12 juin 2009 sur la sécurité des produits (RO 2010 2573)

101. Ordonnance du 19 mai 2010 sur la sécurité des produits (RO 2010 2583), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 péiviand kesikuuta 2012 (RO 2012 3631)

102. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la sécurité des récipients a pression simples
(RO 2016 227)

103. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la sécurité des équipements sous pression
(RO 2016 233)

104. Ordonnance du 31 octobre 2012 relative a la mise sur le marché et a la surveillance du
marché des contenants de marchandises dangereuses (RO 2012 6607)

105. Ordonnance du 29 novembre 2002 relative au transport des marchandises dangereuses
par route (RO 2002 4212), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 31 pdivini loka-
kuuta 2012 (RO 2012 6535 ja 6537)

106. Ordonnance du 31 octobre 2012 sur le transport de marchandises dangereuses par che-
min de fer et par installation a cables (RO 2012 6541)

107. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires d’essais et d’organismes dévaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivini
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tdmin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrityn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sitd.

111 JAKSO
Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sita.
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IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissiinnot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 2014/29/EU 4 luvussa, direktiivin 2014/68/EU 4 luvussa tai
direktiivin 2010/35/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO

Lisimairiykset

1. Talouden toimijat

1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden vilttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2010/35/EU 6 artiklan 3 kohdassa, direktiivin 2014/29/EU 6 artiklan 6 kohdassa ja
8 artiklan 3 kohdassa tai direktiivin 2014/68/EU 6 artiklan 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa seki asiaa koskevassa
Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja velvoitteita riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2010/35/EU 4 artiklan 3 kohdassa ja 6 artiklan 6 kohdassa, direktiivin 2014/29/EU
6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa tai direktiivin 2014/68/EU 6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan
8 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja siilyttdd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai
tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille joko
Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle,
riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd jdljennoksen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat ovat pyydettdessd mainittujen viranomaisten kéytettdvissi 10 vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissa;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/29/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa tai direktiivin
2014/68[EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin
lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tillaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle,
joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2010/35/EU 5 artiklan 2 kohdassa, direktiivin 2014/29/EU 7 artiklan 2 kohdassa tai direktiivin
2014/68EU 7 artiklan 2 kohdassa sckd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnndssd esitettyja velvoitteita valtuutetulla
edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, jolla on
valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2010/35/EU 5 artiklan 1 kohdan,
direktiivin 2014/29/EU 7 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 2014/68/EU 7 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin
lainsddddnnon mukaisesti.
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1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsddadannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmdrtiméddn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteisty6td kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2.  Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2010/35/EU 28 artiklassa, direktiivin 2014/29/EU
32 artiklassa ja direktiivin 2014/68/EU 37 artiklassa tarkoitettuun jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten viliseen
kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2010/35/EU 29 artiklassa,
direktiivin 2014/29/EU 33 artiklassa ja direktiivin 2014/68/EU 38 artiklassa tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteisty6va-
lineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vilitykselld.

4, Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtavd
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

5. Menettely sellaisten tuotteiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluva tuote aiheuttaa
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille timan luvun I jakson lainsdddinnossi tarkoitetuille yleisen edun
suojaa koskeville niakokohdille, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden
on ilmoitettava viipymittd Euroopan komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn tuotteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sité tai vedetddn tuote markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteiti.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavi kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperin, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston mddrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisdksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd tuote ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin yleisen edun suojaa koskeviin nikokohtiin
liittyvid vaatimuksia, jotka esitetddn I jakson lainsdddidnnossi, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossd tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.
Sveitsin tai muiden jdsenvaltioiden kuin sen, joka panee vireille timdn menettelyn, on viipymattd ilmoitettava Euroopan

komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille toteutetut toimenpiteet ja kdytettdvissddn olevat lisitiedot, jotka liittyvat
kyseisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd tuotetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
tuotteen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.
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6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn pdittyessd jokin jdsenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa tarkoitetun
lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymadttd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin
viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallista toimenpidettd
selvittddkseen, onko se perusteltu. Jos kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen tuote vedetdian pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtad asian 8 kohdan mukaisesti timén sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavéksi.

7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin ajheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama tuote on
tdimdn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille timin luvun I jakson lainsddddnnossd tarkoitetuille yleisen edun suojaa koskeville
nakokohdille, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava viipymaittd komissiolle, muille
jasenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisillyttava kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen
kyseisen tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperdn ja toimitusketjun, siihen liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méarittdmistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymadttd neuvottelut jisenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittidkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timdn sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja timd pddttad asianmukaisista toimista, my6s mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisestd.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd paittineen jisenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”
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LIITE C

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva radio- ja telepaitelaitteita koskeva 7 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"7 LUKU

RADIO- JA TELEPAATELAITTEET

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pidivini huhti-
kuuta 2014, radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden
lainsdddidnnon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014, 5. 62)

2. Komission paitos 2000/299/EY, tehty 6 piivind huhtikuuta 2000, radio- ja telepaitelait-
teiden ja niihin liittyvien tunnisteiden alustavasta luokittelusta (EYVL L 97, 19.4.2000,
s. 13) (1

3. Komission pddtos 2000/637EY, tehty 22 pdivana syyskuuta 2000, direktiivin 1999/5/EY
3 artiklan 3 kohdan e alakohdan soveltamisesta radiolaitteisiin, jotka kuuluvat sisavesilii-
kenteen radiopuhelinpalvelua koskevan alueellisen jirjestelyn piiriin (EYVL L 269,
21.10.2000, s. 50)

4. Komission pddtos 2001/148/EY, tehty 21 pidivind helmikuuta 2001, direktiivin
1999/5/EY 3 artiklan 3 kohdan e alakohdan soveltamisesta lumivy6rylahettimiin/-vastaan-
ottimiin (EYVL L 55, 24.2.2001, s. 65)

5. Komission pddtds 2005/53EY, tehty 25 pdivind tammikuuta 2005, Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 1999/5/EY 3 artiklan 3 kohdan e alakohdan soveltamisesta ra-
diolaitteisiin, jotka on tarkoitettu osaksi alusten automaattista tunnistusjirjestelmaa (AIS)
(EUVL L 22, 26.1.2005, s. 14)

6. Komission paitos 2005/631/EY, tehty 29 pdivina elokuuta 2005, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissd 1999/5/EY vahvistetuista olennaisista vaatimuksista, joilla var-
mistetaan  Cospas-Sarsat-jarjestelmdn  paikannusldhetinten pddsy  hétdpalveluihin
(EUVL L 225, 31.8.2005, s. 28)

7. Komission pddtos 2013/638/EU, annettu 12 pdivind elokuuta 2013, olennaisista vaati-
muksista, jotka liittyvdit SOLAS-sopimuksen ulkopuolelle jdaviin merialuksiin asennetta-
vaksi tarkoitettuihin radiolaitteisiin, joiden tarkoituksena on osallistua merenkulun maail-
manlaajuiseen hitd- ja turvallisuusjdrjestelmddn (GMDSS) (EUVL L 296, 7.11.2013, s. 22)

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 paivind helmi-
kuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien sdhkolaitteiden asettamista saataville markki-
noilla koskevan jisenvaltioiden lainsdddiannén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, 5. 357) ()

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivind helmi-
kuuta 2014, sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu) (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79) (3)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 30 avril 1997 sur les télécommunications (LTC) (RO 1997 2187), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 12 pdivini kesikuuta 2009 (RO 2010 2617)

101. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les installations de télécommunication
(RO 2016 179)
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102. Ordonnance du 26 mai 2016 de I'Office fédéral de la communication (OFCOM) sur les
installations de télécommunication (RO 2016 1673), sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna 15 paivind kesdkuuta 2017 (RO 2017 3201)

103. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systéme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires dessais et d'organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pédivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

104. Ordonnance du 9 mars 2007 sur les services de télécommunication (RO 2007 945), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 5 péivind marraskuuta 2014 (RO 2014 4035)

(") Komission padtoksen 2000/299/EY 2 artiklassa tarkoitettua viittausta luokan tunnisteeseen ei sovelleta.
(3 Rajoittamatta 9 luvun soveltamista.

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa mairdtyn menettelyn mukaisesti ja pdivitettdva sitd.

111 JAKSO

Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissdannot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeédvien viranomaisten on noudatettava timédn sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/53/EU IV luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO

Lisimiirdykset
1. Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maarayksiin

Euroopan unionin on ilmoitettava Sveitsille direktiivin 2014/53/EU nojalla 13 pdivin kesikuuta 2016 jilkeen
hyviksytyistd komission tdytintoonpanosdddoksistd ja delegoiduista sdddoksistd viipymattd sen jdlkeen, kun ne on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timédn sopimuksen 12 artiklan 2 kohdan
soveltamista.

Sveitsin on ilmoitettava Euroopan unionille viipymattd asiaan liittyvistd muutoksista Sveitsin lainsdddantoon.

2. Talouden toimijat
2.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld T jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.
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Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 10 artiklan 7 kohdassa ja 12 artiklan 3 kohdassa seké asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdaddannossa esitettyjd velvoitteita riittda, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen
valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikili valmistaja ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 10 artiklan 4 kohdassa ja 12 artiklan 8 kohdassa seké asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdaddannossé esitettyjd velvoitteita riittad, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
séilyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jdlkeen, kun radiolaite on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut tuoja sdilyttdd jiljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan
vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat
ovat pyydettiessd mainittujen viranomaisten kédytettivissi 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun radiolaite on saatettu
markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissa;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 10 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa ja 12 artiklan 6 kohdassa seki asiaa
koskevassa Sveitsin lainsddddnnossi esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tillaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eiké
Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

2.2 Valmistajan antamat tiedot radiolaitteista ja ohjelmistoista

a) Valmistajien on varmistettava, ettd radiolaitteet rakennetaan siten, ettd niitd voidaan kdyttdd vihintddn yhdessd
jasenvaltiossa tai Sveitsissd rikkomatta radiotaajuuksien kiyttoon sovellettavia vaatimuksia. Jos radiolaitteen kiyttoon-
ottamista on rajoitettu tai sen kdytt6lupaan liittyy vaatimuksia, Sveitsissé, jasenvaltioissa tai niiden alueella sijaitsevilla
maantieteellisilld alueilla voimassa olevien rajoitusten on kiytava ilmi pakkauksessa annettavista tiedoista.

b) Direktiivin 2014/53/EU 4 artiklan ja asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvien radiolaitteiden
osalta radiolaitteiden ja niiden kéyttotarkoituksen mukaisen kdyton mahdollistavien ohjelmistojen valmistajien on
[ jakson lainsddddnnon niin edellyttiessd toimitettava jasenvaltioille, Sveitsille ja komissiolle tiedot suunniteltujen
radiolaite- ja ohjelmistoyhdistelmien vaatimustenmukaisuudesta direktiivin 2014/53/EU ja asiaa koskevan Sveitsin
lainsddddnnon olennaisten vaatimusten kanssa vaatimustenmukaisuusvakuutuksen osatekijit sisaltdvin vaatimusten-
mukaisuuslausunnon muodossa ja péivitettdvd nima tiedot sddnnollisesti.

¢) Jos I jakson lainsdddidnnossd niin edellytetddn, valmistajien on 12 paivistd kesikuuta 2018 rekisteroitiva sellaisiin
Euroopan komission nimedmiin luokkiin kuuluvat radiolaitetyypit, joiden osalta vaatimustenmukaisuus on heikkoa,
direktiivin 2014/53/EU 5 artiklassa tarkoitettuun keskusjdrjestelmain, ennen kuin kyseiset radiolaitteet saatetaan
osapuolten markkinoille. Euroopan komissio antaa kullekin rekisterdidylle radiolaitetyypille rekisterdintinumeron,
joka valmistajan on kiinnitettdvd markkinoille saatettavaan radiolaitteeseen.

Osapuolten on vaihdettava tietoja sellaisista rekisteroidyistd radiolaitetyypeistd, joiden osalta vaatimustenmukaisuus
on heikkoa.

Nimetessddn radiolaitteiden luokkia, joiden osalta vaatimustenmukaisuus on heikkoa, osapuolten on otettava
huomioon Sveitsin ja jasenvaltioiden toimittamat tiedot radiolaitteiden vaatimustenmukaisuudesta.

2.3 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/53/EU 11 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/34/EU
11 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon mukaisesti.
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2.4 Markkinavalvontaviranomaisten vélinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd radiolaite on I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnén mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmdartimadn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemddn yhteisty6td kaikissa
radiolaitteen aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

3. Radiolaiteluokkien nimeiminen

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on ilmoitettava toisilleen ne rajapinnat, joita ne aikovat sddnnelld alueellaan direktiivin
2014/53/EU 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Vahvistaessaan sddnneltyjen rajapintojen vastaavuuden ja nimetessddn
radiolaiteluokkia Euroopan unioni ottaa huomioon Sveitsissi sddnnellyt radiorajapinnat.

4. Yleisten televerkkojen verkko-operaattoreiden tarjoamat rajapinnat

Osapuolten on ilmoitettava toisilleen yleisten televerkkojen verkko-operaattoreiden alueellaan tarjoamista rajapinnoista.

5. Olennaisten vaatimusten soveltaminen, kiytt66n ottaminen ja kiytto

a) Aikoessaan hyviksyi vaatimuksen, joka koskee direktiivin 2014/53/EU 2 artiklan 6 kohdassa, 3 artiklan 3 kohdassa,
4 artiklan 2 kohdassa ja 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja radiolaiteluokkia, komissio kuulee Sveitsid ennen asian
siirtdmistd virallisesti komitean Kkisiteltaviksi, ellei kuulemista ole jo jérjestetty televiestintdalan vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomiteassa.

b) Jos radiolaite tdyttdd I jakson lainsdddinnon vaatimukset, jasenvaltioiden ja Sveitsin on sallittava sen kéyttoon
ottaminen ja kdytto asianmukaisesti asennettuna ja huollettuna sekd kayttotarkoituksensa mukaisesti kiytettynd. Ne
voivat ottaa kdyttoon radiolaitteen kiyttoon ottamista jaftai kdyttod koskevia lisdvaatimuksia radiotaajuuksien
tehokkaaseen kdyttoon, haitallisten héirididen vilttdmiseen, sihkomagneettisten hiirididen vilttimiseen tai
kansanterveyteen liittyvistd syistd.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/53/EU 38 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.

Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on ilmoitettava muille tissd luvussa hyviksytyille vaatimustenmukaisuuden
arviointielimille my6ntdmistddn, peruuttamistaan ja keskeyttimistddn tyyppitarkastustodistuksista ja niithin tekemistdin
rajoituksista sekd pyydettdessd antamistaan todistuksista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on ilmoitettava jisenvaltioille ja Sveitsille annetuista tyyppitarkastustodis-
tuksista jaftai nithin tehdyistd lisayksistd tapauksissa, joissa yhdenmukaistettuja standardeja ei ole noudatettu tai niitd ei
ole noudatettu tdysin. Jisenvaltiot, Sveitsi, Euroopan komissio ja muut elimet voivat pyynnostd saada jdljennoksen
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niihin tehdyistd lisdyksistd, jiljennoksen teknisistd asiakirjoista ja tehtyjen tutkimusten
tulokset.

7. Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/53/EU 37 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.
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8. Televiestintidalan vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomitea

Sveitsi voi osallistua tarkkailijana televiestintdalan vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomitean
ja sen alaryhmien tyohon.

9. Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteisty®

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtivi
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittdvdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

10. Yhdenmukaistettuja standardeja koskevat vastalauseet

Jos Sveitsi katsoo, ettd yhdenmukaistetun standardin noudattaminen ei takaa sen [ jaksossa luetellun lainsddddnnon
olennaisten vaatimusten noudattamista, se antaa tdstd perustellun ilmoituksen komitealle.

Komitea kisittelee tapauksen ja voi pyytdd Euroopan komissiota menettelemdin Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (') 11 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Komitealle ilmoitetaan menettelyn
tuloksesta.

11. Menettely sellaisten laitteiden osalta, joiden vaatimustenvastaisuudesta ajheutuva riski ei rajoitu
kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset katsovat timdn sopimuksen 12 artiklan 4 kohdan
nojalla, ettd tdmin luvun soveltamisalaan kuuluva laite ei ole timin luvun [ jaksossa tarkoitetun lainsdddidnnon
vaatimusten mukainen, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on
ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn laitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn laite markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteitd.

Téahdn ilmoitukseen on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, siihen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston médrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittimat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd radiolaite ei tdytd I jakson lainsdddannon olennaisia vaatimuksia, vai
— puutteista I jakson lainsddddnnossi tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kdytettivissadn olevat lisitiedot, jotka liittyvat kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
sen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta
standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd 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
pddtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012,
s.12).



L 323/66 Euroopan unionin virallinen lehti 7.12.2017

12. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 11 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 11 kohdassa tarkoitetun menettelyn padttyessd jokin jasenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jakson asiaa
koskevan lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymattd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd
Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi kansallisen toimenpiteen
selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei. Jos kansallista toimenpidettd pidetdan

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen laite vedetddn pois niiden markkinoilta tai jdrjestetddn palautusmenettely, ja niiden on
ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtad asian 14 kohdan mukaisesti timédn sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavaksi.

13. Vaatimustenmukaiset radiolaitteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama radiolaite on
tdmdn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset
toimenpiteet ja ilmoitettava viipymattd komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille. llmoitukseen on sisillyttava kaikki
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperin ja
toimitusketjun, sithen littyvdan riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
madrittdmistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymattd neuvottelut jisenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 14 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

14. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 10 ja 11 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan sopimuksen
10 artiklalla perustetun komitean kasiteltiviksi, ja se paittdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijasel-
vityksen teettdmisestd.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteeton, toimenpiteestd padttineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se;

b) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseiset tuotteet vedetdin
niiden markkinoilta tai jirjestetddn palautusmenettely.”
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LIITE D

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmia
koskeva 8 luku, ja korvataan se seuraavasti:

"8 LUKU

RAJAHDYSVAARALLISISSA TILOISSA KAYTETTAVIKSI TARKOITETUT LAITTEET JA SUOJAJAR-
JESTELMAT

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 piivini helmi-
kuuta 2014, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kdytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestel-
mid koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, s. 309)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations électriques a faible et a fort cou-
rant (RO 19 252 ja RS 4 798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 piivini maa-
liskuuta 2008 (RO 2008 3437)

101. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les appareils et les systemes de protection destinés
a étre utilisés en atmosphéres explosibles (RO 2016 143)

102. Loi fédérale du 12 juin 2009 sur la sécurité des produits (RO 2010 2573)

103. Ordonnance du 19 mai 2010 sur la sécurité des produits (RO 2010 2583), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 péiviana kesikuuta 2012 (RO 2012 3631)

104. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et

d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 péivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

I JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tdmin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa méddrdtyn menettelyn mukaisesti ja paivitettava sitd.

III JAKSO
Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissiinnot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeidvien viranomaisten on noudatettava timéin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyja yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/34/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.
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V JAKSO

Lisimairiykset

1. Talouden toimijat

1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 6 artiklan 7 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdddannossa esitettyjd velvoitteita riittda, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen
valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikdli valmistaja ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa sekid asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdadddnnossid esitettyja velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
séilyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd jdljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan
vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat
ovat pyydettdessd mainittujen viranomaisten kéytettdvissi 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa sekd asiaa
koskevassa Sveitsin lainsdddannossi esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tallaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eiké
Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/34/EU 7 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsdddannossi esitettyjd
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/34/EU
7 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnn6n mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jisenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartimédn. Viranomainen voi pyytéi talouden toimijaa tekemiin yhteisty6td kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2.  Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/34/EU 32 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.
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3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/34/EU 33 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vélityksella.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava timan luvun mukaisesti hyvaksytyille muille laitoksille, jotka
suorittavat samanlaisia, saman tuotteen kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot
kysymyksistd, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd myos myonteisiin
tuloksiin.

Komissio, jasenvaltiot, Sveitsi ja muut timédn luvun mukaisesti hyviksytyt laitokset voivat pyynnostd saada jiljennoksen
tyyppitarkastustodistuksista ja niithin tehdyistd lisdyksistd. Komissio, jdsenvaltiot ja Sveitsi voivat pyynnostd saada
jaljennoksen teknisistd asiakirjoista ja timdn luvun mukaisesti hyvaksytyn laitoksen tekemien tutkimusten tulokset.

4. Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtdvd
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

5. Menettely sellaisten tuotteiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset katsovat timdn sopimuksen 12 artiklan 4 kohdan
nojalla, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluva tuote ei ole timidn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddidnnon
vaatimusten mukainen, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on
ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn tuotteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sité tai vedetddn tuote markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteiti.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, sithen liittyvin viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston médrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd tuote ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen taikka kotieldinten tai omaisuuden suojeluun liittyvid
vaatimuksia, jotka esitetddn I jakson lainsdddannossd, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossi tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymdttd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kéytettdvissddn olevat lisdtiedot, jotka liittyvit kyseisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd tuotetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
tuotteen vetiminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymdtta.

6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteitd vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn pdittyessd jokin jisenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kadynnistdd viipymadttdi neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.



L 323/70 Euroopan unionin virallinen lehti 7.12.2017

Jos tuotteeseen kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen tuote vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timin sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltaviksi.

7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama tuote on
timén luvun [ jaksossa tarkoitetun lainsdddinnon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle taikka kotieldinten tai omaisuuden suojelulle, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja
ilmoitettava viipymittd komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttivd kaikki saatavilla olevat
tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen tuotteen tunnistamista sekd sen alkuperin ja toimitusketjun, sithen
liittyvan riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méirittdmistd varten.

Komissio kdynnistda viipymdttd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittidkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteit.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timéan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavaksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan sopimuksen
10 artiklalla perustetun komitean késiteltdviksi, ja se pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijasel-
vityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd péittineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”
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LITE E

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva sahkolaitteita ja sahkomagneettista yhteensopivuutta koskeva 9 luku, ja korvataan
se seuraavasti:

"9 LUKU

SAHKOLAITTEET JA SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 pdivind helmi-
kuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien siahkolaitteiden asettamista saataville markki-
noilla koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, s. 357)

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 péivind helmi-
kuuta 2014, sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations électriques a faible et a fort cou-
rant (RO 19 252 ja RS 4 798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 paivini maa-
liskuuta 2008 (RO 2008 3437)

101. Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations électriques & courant faible
(RO 1994 1185), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivind marraskuuta
2015 (RO 2016 625)

102. Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations électriques a courant fort
(RO 1994 1199), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 péivind marraskuuta
2015 (RO 2016 119)

103. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les matériels électriques a basse tension
(RO 2016 105)

104. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la compatibilité électromagnétique
(RO 2016 119)

105. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur les installations de télécommunication (OIT)
(RO 2016 179)

106. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires dessais et d'organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivini
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

1 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrityn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sitd.

11 JAKSO
Nimedvit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sitd.
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IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeiimisti koskevat erityissiinnét

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeivien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/30/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO

Lisimairiykset
1. Talouden toimijat
1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnion mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld T jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien péillekkdisten velvoitteiden vilttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/30/EU 7 artiklan 6 kohdassa ja 9 artiklan 3 kohdassa tai direktiivin 2014/35/EU
6 artiklan 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja velvoitteita
riittd4, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisteroity toiminimi
tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin
alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity
toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/30/EU 7 artiklan 3 kohdassa ja 9 artiklan 7 kohdassa tai direktiivin 2014/35/EU
6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyja velvoitteita
riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja séilyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun laite
on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan
unionin eikd Sveitsin alueelle, riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd
jaljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat ovat pyydettiessi mainittujen
viranomaisten kaytettdvissd 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa
tai Sveitsissd;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/35/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdan toisessa
alakohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossi esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tallaiset velvoitteet tayttdd
joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikdli valmistaja ei ole sijoittautunut
Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/30/EU 8 artiklan 2 kohdassa tai direktiivin 2014/35/EU 7 artiklan 2 kohdassa seké asiaa
koskevassa Sveitsin lainsdddinnossd esitettyjd velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai
Sveitsiin sjjoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia
valmistajan puolesta direktiivin 2014/30/EU 8 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 2014/35/EU 7 artiklan 1 kohdan tai
asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnn6n mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jisenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd laite on I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartdmadn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteistyotd kaikissa laitteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.
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2.  Kokemusten vaihto

Sveitsin nimeadvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/30/EU 35 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/30/EU 36 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien valityksella.

4. Sihkomagneettista yhteensopivuutta kisittelevi komitea ja sihkolaitteita kisittelevd komitea

Sveitsi voi osallistua tarkkailijana sihkomagneettista yhteensopivuutta kisittelevian komitean ja sdhkolaitteita késittelevin
komitean ja niiden alaryhmien tyohon.

5. Standardit

Direktiivin 2014/35/EU 14 artiklan sekd asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon mukaisesti titd lukua sovellettaessa
jasenvaltioiden ja Sveitsin toimivaltaisten viranomaisten on katsottava direktiivin 2014/35/EU soveltamisalaan kuuluvien
sihkolaitteiden tdyttdvdn asiaan kuuluvat turvallisuustavoitteet, kun ne on valmistettu jossakin jdsenvaltiossa tai
Sveitsissd voimassa olevien standardien mukaisesti, jos kyseisilld standardeilla varmistetaan niiden omalla alueella
vaadittava turvallisuustaso.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Osapuolten on ilmoitettava toisilleen direktiivin 2014/30/EU liitteessd Il kuvatuista tehtdvistd vastuussa olevat laitokset
ja tunnustettava ne vastavuoroisesti.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava timén luvun mukaisesti hyvaksytyille muille laitoksille, jotka
suorittavat samanlaisia, saman laitteen kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot
kysymyksista, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd myds myonteisiin
tuloksiin.

Komissio, jasenvaltiot, Sveitsi ja muut tdiman luvun mukaisesti hyvaksytyt laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen
tyyppitarkastustodistuksista ja niihin tehdyistd lisdyksistdi. Komissio, jdsenvaltiot ja Sveitsi voivat pyynnostd saada
jaljennoksen teknisistd asiakirjoista ja timdn luvun mukaisesti hyvaksytyn laitoksen tekemien tutkimusten tulokset.

7. Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteisty6

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisesta
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtiva
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

8.  Menettely sellaisten laitteiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluva laite aiheuttaa
riskin tdman luvun I jakson lainsdddinnossd tarkoitetuille yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, ja jos ne katsovat,
ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymittd Euroopan komissiolle,
muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista;
— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn laitteen asettaminen saataville

kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn laite markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteita.
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Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston mairittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd laite ei tdytd I jakson lainsddddnnon vaatimuksia, vai
— puutteista I jakson lainsdddidnnossi tarkoitetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kaytettavissddn olevat lisatiedot, jotka liittyvit kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
sen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

9. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteitd vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 8 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 8 kohdassa tarkoitetun menettelyn paittyessd jokin jasenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsidddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.

Jos kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen laite vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 11 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

10. Vaatimustenmukaiset laitteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka direktiivin 2014/35/EU soveltamisalaan kuuluva, talouden toimijan
EUnn tai Sveitsin markkinoille asettama laite on timin luvun I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnén vaatimusten
mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle taikka kotieldinten tai omaisuuden suojelulle, sen
on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava viipymdittd komissiolle, muille jdsenvaltioille ja
Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttdva kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen laitteen
tunnistamista sekd sen alkuperdn ja toimitusketjun, siihen liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston mairittimistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymittd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 11 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.

11. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 9 ja 10 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan sopimuksen
10 artiklalla perustetun komitean kasiteltdviksi, ja se paittdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijasel-
vityksen teettdmisestd. Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteeton, toimenpiteestd padttineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se;

b) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseiset tuotteet vedetdin
niiden markkinoilta.”
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LITE F

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva mittausvalineitd ja valmispakkauksia koskeva 11 luku, ja korvataan se seuraavasti:

”11 LUKU

MITTAUSVALINEET JA VALMISPAKKAUKSET

1 JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset
Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut saddokset

Euroopan unioni 1. Neuvoston direktiivi 71/347/ETY, annettu 12 péivind lokakuuta 1971, viljan hehtolitra-
painon mittaamista koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon liahentdmisestd (EYVL L 239,
25.10.1971, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

2. Neuvoston direktiivi 76/765/ETY, annettu 27 pdivind heindkuuta 1976, alkoholometreji
ja alkoholohydrometreja koskevan jasenvaltioiden lainsdddinnon ldhentimisestd
(EYVL L 262, 27.9.1976, s. 143), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

3. Neuvoston direktiivi 86/217ETY, annettu 26 pdivini toukokuuta 1986, moottoriajoneu-
vojen rengaspainemittareita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lihentdmisestd
(EYVL L 152, 6.6.1986, s. 48), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

4. Neuvoston direktiivi 75/107/ETY, annettu 19 pdivind joulukuuta 1974, mitta-astioina
kiytettdvid pulloja koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén lihentdmisestd (EYVL L 42,
15.2.1975, s. 14), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

5. Neuvoston direktiivi 76/211/ETY, annettu 20 pdivind tammikuuta 1976, tiettyjen tuottei-
den pakkaamista valmispakkauksiin painon tai tilavuuden mukaan tapahtuvaa tdytt6d kos-
kevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L 46, 21.2.1976, s. 1), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/45/EY, annettu 5 pdivinid syyskuuta
2007, valmiiksi pakattujen tuotteiden nimellismairistd sekd neuvoston direktiivien
75[/106/ETY ja 80/232/ETY kumoamisesta ja neuvoston direktiivin 76/211/ETY muutta-
misesta (EUVL L 247, 21.9.2007, s. 17), sovelletaan 11 paivéstd huhtikuuta 2009

Sveitsi 100. Ordonnance du 5 septembre 2012 sur les déclarations de quantité dans la vente en vrac
et sur les préemballages (RS 941.204), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

101. Ordonnance du 10 septembre 2012 du Département fédéral de justice et police sur les
déclarations de quantité dans la vente en vrac et sur les préemballages (RS 941.204.1),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdadokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/34/EY, annettu 23 paivand huhtikuuta
2009, mittauslaitteita ja metrologisia tarkastusmenetelmid koskevista yleisistd sdannoksistd
(uudelleenlaadittu toisinto) (EUVL L 106, 28.4.2009, s. 7)

2. Neuvoston direktiivi 71/317/ETY, annettu 26 pdivini heindkuuta 1971, viidestd 50:een
kilogrammaan olevia sirmiomadisid ja yhdestd grammasta 10:een kilogrammaan olevia lie-
riomdisid kauppapunnuksia koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd
(EYVLL 202, 6.9.1971, 5. 14)

3. Neuvoston direktiivi 74/148/ETY, annettu 4 péivind maaliskuuta 1974, yhdestd milli-
grammasta 50 kilogrammaan olevia tdsmdpunnuksia koskevan jasenvaltioiden lainsdddan-
non lidhentdmisestd (EYVL L 84, 28.3.1974, s. 3)

4. Neuvoston direktiivi 80/181/ETY, annettu 20 pdivind joulukuuta 1979, mittayksikkoja
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén ldhentidmisestd ja direktiivin 71/354/ETY kumoa-
misesta (EYVL L 39, 15.2.1980, s. 40), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 pdi-
vind maaliskuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2009/3/EY (EUVL L 114, 7.5.2009, s. 10)
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5. Neuvoston direktiivi 76/766/ETY, annettu 27 piivind heindkuuta 1976, alkoholipitoisuus-
taulukoita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisesti (EYVL L 262,
27.9.1976, s. 149)

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, annettu 26 paivind helmi-
kuuta 2014, muiden kuin automaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla kos-
kevan jdsenvaltioiden lainsddddnnoén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014,
s. 107)

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, annettu 26 pdivind helmi-
kuuta 2014, mittauslaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden
lainsdaddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 149)

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/17[EU, annettu 9 pdivind maaliskuuta
2011, metrologiaa koskevien neuvoston direktiivien 71/317[ETY, 71/347/ETY,
71/349JETY, 74/148/ETY, 75/33[ETY, 76/765/ETY, 76/766/ETY ja 86/217/ETY kumoa-
misesta (EUVL L 71, 18.3.2011, s. 1)

Sveitsi 102. Loi fédérale du 17 juin 2011 sur la métrologie (RO 2012 6235)

103. Ordonnance du 23 novembre 1994 sur les unités (RO 1994 3109), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 7 péivana joulukuuta 2012 (RO 2012 7193)

104. Ordonnance du 15 février 2006 sur les instruments de mesure (RO 2006 1453), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivind marraskuuta 2015 (RO 2015 5835)

105. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 16 avril 2004 sur les instru-
ments de pesage a fonctionnement non automatique (RO 2004 2093), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 25 pdivind marraskuuta 2015 (RO 2015 5849)

106. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de longueur (RO 2006 1433), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
7 pdivini joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

107. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les mesures
de volume (RO 2006 1525), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 7 péivind joulu-
kuuta 2012 (RO 2012 7183)

108. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les ensemb-
les de mesurage de liquides autres que 'eau (RO 2006 1533), sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna 7 pdivind joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

109. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de pesage a fonctionnement non automatique (RO 2006 1545), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 7 pdivina joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

110. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de I'énergie thermique (RO 2006 1569), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 7 paivind joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

111. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de quantités de gaz (RO 2006 1591), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 7 pdivdnd joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

112. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments mesureurs des gaz d’échappement des moteurs a combustion (RO 2006 1599), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 19 pdivind marraskuuta 2014 (RO 2014 4551)

113. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 19 mars 2006 sur les instru-
ments de mesure de I'énergie et de la puissance électriques (RO 2006 1613), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 7 pdivind joulukuuta 2012 (RO 2012 7183)

114. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 15 aotit 1986 sur les poids
(RO 1986 2022), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 7 péivind joulukuuta 2012
(RO 2012 7183)

115. Ordonnance du Département fédéral de justice et police du 5 novembre 2013 sur les taxi-
meétres (RO 2013 4333), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 19 pdivinid marras-
kuuta 2014 (RO 2014 4547)

116. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de la-
boratoires dessais et d'organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pidivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)
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II JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa mddratyn menettelyn mukaisesti ja paivitettava sita.

11 JAKSO

Nimeivit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.
IV JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeiimisti koskevat erityissiinnét

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 2014/31/EU 4 luvussa ja direktiivin 2014/32/EU 4 luvussa
vahvistettuja arviointiperusteita kyseisissd direktiiveissd tarkoitettujen tuotteiden osalta.

V JAKSO

Lisimiiriykset
1. Valmispakkaukset

Sveitsin on tunnustettava timin sopimuksen mukaisesti hyvaksyttyjen unionin laitosten I jaksossa esitetyn unionin
lainsddddnnon mukaisesti suorittamat tarkastukset unionin valmispakkausten saattamiseksi Sveitsin markkinoille.

Euroopan unionin on tunnustettava pakkaamattomien ja valmiiksi pakattujen tuotteiden mairid koskevista ilmoituksista
5 pdivdni syyskuuta 2012 annetun Sveitsin siddoksen Ordonnance sur les déclarations de quantité dans la vente en vrac
et sur les préemballages (RS 941.204) liitteessd 3 olevassa 7 kohdassa mdiritellyn valmispakkausten ilmoitettujen
maédrien tilastollinen tarkastusmenetelmi direktiivien 75/106/ETY ja 76/211/ETY, sellaisina kuin ne ovat muutettuina
direktiivilld 78/891/ETY, liitteessd II mdiriteltyd Euroopan unionin menetelmdd vastaavaksi. Sveitsildisten tuottajien,
joiden valmispakkaukset ovat unionin lainsddddnnén mukaisia ja jotka on tarkastettu Sveitsin menetelmin perusteella,
on merkittdvad tunnus "e” EUthun vietaviin tuotteisiinsa.

2. Merkinniit

2.1  Titd sopimusta sovellettaessa 23 pdivind huhtikuuta 2009 annetun neuvoston direktiivin 2009/34/EY
sddannoksid koskevat seuraavat mukautukset:

a) Lisdtddn liitteessd 1 olevan 3.1 kohdan ensimmdisessd luetelmakohdassa ja liitteessé II olevan 3.1.1.1 kohdan
a alakohdan ensimmiisessd luetelmakohdassa sulkeissa olevaan tekstiin seuraava: "Sveitsi CH”.

b) Tdydennetdin liitteessd II olevassa 3.2.1 kohdassa tarkoitettuja piirroksia seuraavalla piirroksella:

@

y

0,165 0,156
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2.2 Tamin sopimuksen 1 artiklasta poiketen Sveitsin markkinoille saatettavien mittausvélineiden merkintojd koskevat
sddnnot ovat seuraavat:

Kiinnitettdvd merkintd on CE-merkinté ja tiydentivd metrologinen merkintd tai kyseisen jisenvaltion merkinti,
joista sdddetddn 23 paiviand huhtikuuta 2009 annetun direktiivin 2009/34/EY liitteessd I olevan 3.1 kohdan
ensimmdisessd luetelmakohdassa ja liitteessd IT olevan 3.1.1.1 kohdan ensimmdisessid luetelmakohdassa.

3. Direktiivin 2014/31/EU soveltamisalaan kuuluvat muut kuin automaattiset vaa’at ja direktiivin
2014/32[EU soveltamisalaan kuuluvat mittauslaitteet

3.1  Talouden toimijat
3.1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien paillekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 6 artiklan 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa tai direktiivin 2014/32/EU
8 artiklan 6 kohdassa ja 10 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita
riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi
tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin
alueelle, riittad, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity
toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

=z

sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 6 artiklan 3 kohdassa ja 8 artiklan 8 kohdassa tai direktiivin 2014/32/EU
8 artiklan 3 kohdassa ja 10 artiklan 8 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita
riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja sailyttad tekniset asiakirjat ja EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun laite
on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissd. Mikali valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan
unionin eikd Sveitsin alueelle, riittd4, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd
jljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset asiakirjat ovat pyydettiessd mainittujen
viranomaisten kédytettdvissd 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa
tai Sveitsissd;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 6 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 8 artiklan 6 kohdassa tai direktiivin
2014/32[EU 8 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 10 artiklan 6 kohdassa sekid asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdddinnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tdllaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle,
joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

3.1.2  Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/31/EU 7 artiklan 2 kohdassa tai direktiivin 2014/32/EU 9 artiklan 2 kohdassa seki asiaa
koskevassa Sveitsin lainsddddnnossid esitettyja velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai
Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia
valmistajan puolesta direktiivin 2014/31/EU 7 artiklan 1 kohdan tai direktiivin 2014/32/EU 9 artiklan 1 kohdan tai
asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnn6n mukaisesti.

3.1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vdlinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd laite on I jaksossa tarkoitetun lainsddddannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartdmadn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteistyotd kaikissa laitteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.
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3.2 Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/31/EU 34 artiklassa ja direktiivin 2014/32/EU
39 artiklassa tarkoitettuun jisenvaltioiden kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3.3  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/31/EU 35 artiklassa ja
direktiivin 2014/32/EU 40 artiklassa tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien
vilitykselld.

3.4  Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisesta
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtiva
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittivdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.

3.5 Menettely sellaisten laitteiden osalta, joiden vaatimustenvastaisuudesta ajheutuva riski ei rajoitu
kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timan luvun soveltamisalaan kuuluva laite aiheuttaa
riskin direktiivin 2014/31/EU tai direktiivin 2014/32[EU tai asiaa koskevan Sveitsin lainsdddannon soveltamisalaan
kuuluville yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jdsenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn laitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn laite markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos
talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteita.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen tunnistamista sekd sen alkuperdn, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston madrittdmistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmit perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd laite ei tdytd yleisen edun vuoksi suojeltaviin nikokohtiin liittyvid vaatimuksia, jotka esitetddn direktiivissd
2014/31/EU tai direktiivissd 2014/32/EU taikka asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnoss, tai

— puutteista direktiivissi 2014/31/EU tai direktiivissd 2014/32/EU taikka asiaa koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd
tarkoitetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jisenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kaytettavissddn olevat lisatiedot, jotka liittyvit kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
laitteen vetiminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

3.6  Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa ilmoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd Euroopan
komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 3.4 kohdassa tarkoitetun menettelyn pddttyessd jokin jasenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan direktiivin 2014/31/EU
tai direktiivin 2014/32/EU taikka asiaa koskevan Sveitsin lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd
viipymittd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai
toimijoiden kanssa. Se arvioi kansallisen toimenpiteen selvittdikseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.
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Jos laitteeseen kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen laite vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 3.8 kohdan mukaisesti timin sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltdvaksi.

3.7  Vaatimustenmukaiset laitteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jdsenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama laite on
direktiivin 2014/31/EU tai direktiivin 2014/32/EU taikka asiaa koskevan Sveitsin lainsdddidnnén vaatimusten mukainen,
se aiheuttaa riskin yleisen edun suojaa koskeville nikokohdille, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja
ilmoitettava viipymittd komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttivd kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asianomaisen laitteen tunnistamista ja sen alkuperdn ja
toimitusketjun, sithen littyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
madrittamistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteit.

Osapuoli voi siirtdd asian 3.8 kohdan mukaisesti timan sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean késiteltavaksi.

3.8 Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililldi on erimielisyyttd 3.6 ja 3.7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja tima pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd laite vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd péittineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”
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LIITE G

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva lddkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-erien varmentamista
koskeva 15 luku, ja korvataan se seuraavasti:

”15 LUKU

LAAKKEIDEN HYVIEN TUOTANTOTAPOJEN TARKASTUS JA TUOTE-ERIEN VARMENTAMINEN
Soveltamisala ja kattavaus

Tamin luvun mdirdykset koskevat kaikkia teollisesti valmistettuja ladkkeitd, joihin sovelletaan hyvien tuotantotapojen
vaatimuksia.

Kummankin osapuolen on tunnustettava timin luvun soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden osalta piddtelmit, jotka
perustuvat toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten suorittamiin valmistajien tarkastuksiin, sekd toisen
osapuolen toimivaltaisten viranomaisten myontimit asianmukaiset valmistusluvat. Tdméan lisiksi kumpikin osapuoli
tunnustaa paitelmat, jotka koskevat toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten kolmansissa maissa muun muassa
ladkkeiden ja terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen puitteissa suorittamia valmistajien tarkastuksia.

Osapuolten on tehtdvi yhteistyotd, jotta tarkastusresurssit kéytettdisiin mahdollisimman tehokkaasti ja taakka jakautuisi
tasaisesti.

Toisen osapuolen on tunnustettava tuonnin yhteydessd ilman uudelleentarkastusta valmistajan kutakin tuote-erdd
koskeva vaatimustenmukaisuuden varmennus. Tdtd mairdystd sovelletaan kolmannesta maasta tuotuihin ja sen jalkeen
toisen osapuolen alueelle vietyihin tuotteisiin ainoastaan, jos 1) kukin lddke-erd on tarkastettu uudelleen
jommankumman osapuolen alueella ja 2) jos jommankumman osapuolen toimivaltainen viranomainen on tarkastanut
kolmannen maan valmistajan ja tarkastuksen tulos on, ettd valmistaja noudattaa kyseisten tuotteiden tai tuoteryhmien
osalta hyvid tuotantotapoja. Jos edelld esitetyt vaatimukset eivit tdyty, osapuoli voi vaatia uudelleentarkastusta alueellaan.

Lisiksi osapuolet tunnustavat vievin osapuolen viranomaisen toteuttamat viralliset erien vapautukset.

"Ladkkeilld’ tarkoitetaan kaikkia tdmédn luvun I jaksossa esitetylld Euroopan unionin ja Sveitsin lddkelainsddddnnolla
saanneltyjd tuotteita. Lidkkeiden madritelma sisdltdd kaikki ihmisille ja eldimille tarkoitetut ladkkeet, kuten kemialliset ja
biologiset farmaseuttiset valmisteet, immunologiset valmisteet, radiofarmaseuttiset valmisteet, ihmisverestd tai
-veriplasmasta valmistetut stabiilit lddkkeet, lddkerehua varten tarkoitetut esiseokset sekd tapauksen mukaan vitamiinit,
kivenniisaineet, rohdosvalmisteet ja homeopaattiset lddkevalmisteet.

‘Hyvilld tuotantotavoilla’ tarkoitetaan sitd osaa laadunvarmistuksesta, jolla taataan, ettd tuotteet ovat yhdenmukaisesti
valmistettuja ja valvottuja niiden aiottua kéyttod koskevien laatustandardien mukaisesti sekd myyntiluvan ja tuotteita
koskevien eritelmien edellyttdimalld tavalla. Titd lukua sovellettaessa hyviddn tuotantotapaan katsotaan sisiltyvin
jarjestelmd, jossa valmistaja saa myyntiluvan haltijalta tai hakijalta tuotetta ja menetelmidd koskevan eritelmin ja
varmistaa, ettd lddke valmistetaan tdimdn eritelmidn mukaisesti.

Niiden lddkkeiden osalta, jotka kuuluvat ainoastaan toisen osapuolen lainsdddidnnon soveltamisalaan, valmistajayritys voi
titd sopimusta sovellettaessa pyytdd, ettd tarkastuksen suorittaa paikallisesti toimivaltainen tarkastuslaitos. Tatad
médrdystd sovelletaan muun muassa vaikuttavien farmaseuttisten aineiden, vilituotteiden ja tutkimuslddkkeiden
valmistukseen sekd markkinoille saattamista edeltaviin tarkastuksiin. Toimintaa koskevia jérjestelyjd selostetaan III jakson
3 kohdassa.

Valmistajien varmentaminen

Viejdn, tuojan tai toisen osapuolen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd valmistuslupien myontimisesti ja lidkkeiden
valmistuksen valvonnasta vastaavien viranomaisten on varmennettava, etti

— valmistajalla on asianmukainen lupa valmistaa kyseistd lddkettd tai harjoittaa kyseistd eritelmédn mukaista valmistus-
toimintaa,
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— viranomaiset tarkastavat valmistajan sadnnoéllisesti, ja

— valmistaja noudattaa osapuolten toisiaan vastaaviksi tunnustamia kansallisia hyvien tuotantotapojen vaatimuksia,
jotka esitetddn tdmdn luvun I jaksossa. Jos noudatetaan muita hyvien tuotantotapojen vaatimuksia, asia on mainittava
todistuksessa.

Kolmansissa maissa suoritettavien tarkastusten osalta viejan, tuojan tai toisen osapuolen toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd tarkastuksista vastaavien viranomaisten on varmennettava, noudattaako valmistaja osapuolten toisiaan
vastaaviksi tunnustamia hyvien tuotantotapojen vaatimuksia, jotka esitetddn timén luvun I jaksossa.

Todistuksissa on mainittava my0s valmistuspaikka tai -paikat (ja mahdolliset laadunvalvontalaboratoriot, joiden kanssa
on tehty sopimus) sekd tarkastuksen paivimaara.

Todistukset on annettava viipymattd, viimeistddn 30 kalenteripdivin kuluttua. Poikkeustapauksissa, esimerkiksi silloin,
kun on tehtdvd uusi tarkastus, timd méddrdaika voi olla enintddn 90 paivéa.

Erien varmentaminen

Jokaiseen vietdvidin tuote-erddn on liitettdvd tuote-erdd koskeva todistus, jonka valmistaja on laatinut (vaatimustenmu-
kaisuuden vakuutus) perusteellisen laadullisen analyysin, kaikkien vaikuttavien aineiden mdarillisen analyysin seka
kaikkien muiden sellaisten testien tai tarkastusten jilkeen, jotka tarvitaan sen varmistamiseksi, ettd tuotteen laatu vastaa
myyntiluvassa esitettyjd vaatimuksia. Talld todistuksella todistetaan, ettd kyseinen tuote-erd vastaa sitd koskevia eritelmia,
ja tuote-erdn tuojan on sdilytettivé todistus. Se on esitettdvi toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta.

Todistusta antaessaan valmistajan on otettava huomioon mdirdykset, joita sovelletaan voimassa olevassa Maailman
terveysjirjeston varmentamisjdrjestelméssd, joka koskee kansainvilisessdé kaupassa liikkuvien lddkkeiden laatua.
Todistuksessa on esitettdvd sovitut tuote-eritelmat, viitetiedot ja analyysien tulokset. Siind on todettava, ettd tuote-erdn
valmistusta ja pakkaamista koskevat asiakirjat on tarkastettu ja todettu hyvin tuotantotavan mukaisiksi. Tuote-erdd
koskevan todistuksen allekirjoittaa tuote-erdn luovutuksesta myyntiin tai sen toimittamisesta vastuussa oleva henkilo,
joka Euroopan unionissa on direktiivin 2001/83/EY 48 artiklassa tai direktiivin 2001/82/EY 52 artiklassa tarkoitettu
"kelpoisuusehdot tdyttavd henkilo” ja Sveitsissdé Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments
-sdadoksen 5 ja 10 §:ssi tarkoitettu vastuuhenkil®.

Virallinen tuote-erien vapauttaminen

Kun sovelletaan virallista erien vapautusmenettelys, toinen osapuoli tunnustaa II jaksossa lueteltujen vievdn osapuolen
viranomaisten tekemit viralliset erien vapautukset. Valmistajan on annettava todistus virallisesta erdn vapauttamisesta.

Euroopan unionin osalta virallinen erin vapautusmenettely esitetddn asiakirjassa Control Authority Batch Release of
Vaccination and Blood Products, 2001, tai sen myShemmissé versioissa sekd tapauskohtaisissa tietyn erdn vapautusme-
nettelyissd. Sveitsin osalta virallinen erdn vapautusmenettely esitetddn Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs
médicaux -sdddoksen 17 §:ssd ja Ordonnance de I'lnstitut suisse des produits thérapeutiques sur les exigences relatives a
l'autorisation de mise sur le marché des médicaments -sdddoksen 18-21 §:ssi.

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maa-
liskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja val-
vontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttami-
sesta lddketurvatoiminnan osalta 25 paivind lokakuuta 2012 annetulla Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1027/2012 (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 38)

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteis6n sddnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta lddketurvatoiminnan osalta 25 péivind lokakuuta 2012 annetulla Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2012/26/EU (EUVL L 299, 27.10.2012, s. 1)
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3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivind tammi-
kuuta 2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren kompo-
nenttien kerddmistd, tutkimista, kisittelyd, siilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta (EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30)

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 paivind marraskuuta
2001, eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttami-
sesta siltd osin kuin kyse on ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutoksista 18 pdivani ke-
sikuuta 2009 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2009/53/EY
(EUVL L 168, 30.6.2009, s. 33)

5. Komission direktiivi 2003/94/EY, annettu 8 pdivand lokakuuta 2003, ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutkimusldikkeiden hyvien tuotantotapojen peri-
aatteista ja yleisohjeista (EUVL L 262, 14.10.2003, s. 22)

6. Komission direktiivi 91/412/ETY, annettu 23 péivind heindkuuta 1991, eldinlaikkeiden
hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista (EYVL L 228, 17.8.1991, s. 70) ja neu-
voston direktiivi 90/167ETY, annettu 26 piivind maaliskuuta 1990, ladkkeitd sisaltdvien
rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdytt6d koskevista vaatimuksista yhteis-
6ssd (EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42)

7. Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hyvid jakelutapaa koskevat ohjeet (EUVL C 343,
23.11.2013, 5. 1)

8. Eudralex Volume 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use: EU Guidelines
to Good Manufacturing Practice (julkaistu Euroopan komission verkkosivulla)

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 pdivind huhtikuuta
2001, hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden klii-
nisissd tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaréys-
ten ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 paivind huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta
(EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1)

10. Komission direktiivi 2005/28/EY, annettu 8 paivand huhtikuuta 2005, ihmisille tarkoitet-
tujen tutkimuslddkkeiden hyvin kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista
ohjeista sekd kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista
(EUVL L 91, 9.4.2005, s. 13)

11. Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1252/2014, annettu 28 pdivand toukokuuta 2014,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY tdydentdmisestd siltd osin
kuin on kyse ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vaikuttavien aineiden hyvad tuotantotapaa
koskevista periaatteista ja yleisohjeista (EUVL L 337, 25.11.2014, s. 1)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivini tammikuuta 2014
(RO 2013 4137)

101. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les autorisations dans le domaine des médicaments
(RO 2001 3399), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind toukokuuta 2016
(RO 2016 1171)

102. Ordonnance de I'nstitut suisse des produits thérapeutiques du 9 novembre 2001 sur les
exigences relatives a lautorisation de mise sur le marché des médicaments
(RO 2001 3437), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivind toukokuuta 2016
(RO 2016 1171)

103. Ordonnance du 20 septembre 2013 sur les essais cliniques dans le cadre de la recherche
sur l'étre humain (RO 2005 3407), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivini
toukokuuta 2017 (RO 2014 2439)

11 JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Téssd luvussa “vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilla” tarkoitetaan osapuolten virallisia hyvin tuotantotavan
tarkastuslaitoksia.

Luettelo Euroopan unionin jisenvaltioiden ja Sveitsin hyvin tuotantotavan tarkastuslaitoksista esitetddn jdljempana.
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Euroopan unionin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Euroopan unionin toimivaltaiset viranomaiset ovat seuraavat Euroopan unionin jdsenvaltioiden viranomaiset tai niiden

seuraajat:

Maa

Itdvalta

Belgia

Bulgaria

Kypros

Tsekki

Kroatia

Tanska

Saksa

Viro

Kreikka

Espanja

Ihmisille tarkoitetut liikkeet

Terveydesti ja elintarviketurvallisuudesta vas-
taava Itdvallan virasto | Osterreichische Agen-
tur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH

Ladkkeistd ja terveystuotteista vastaava liitto-
valtion virasto | Federaal Agentschap voor ge-
neesmiddelen en  gezondheidsproducten/
Agence fédérale des médicaments et produits
de santé

Bulgarian ladkevirasto |

VBITBITHUTEITHA ATEHLMA 110 JIEKAPCT-
BATA

Terveysministerio — Apteekkipalvelut |

OGappakeutikés Ynnpeoies, Ynoupyeio Yyeiag

Valtion lddkevalvontavirasto |

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden viras-
to |

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Tanskan ldakevirasto |

Laegemiddelstyrelsen

Laidkkeistd ja laakinnallisistd laitteista vastaava
Saksan liittotasavallan laitos |

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Rokotteista ja bio-
lddkkeistd vastaava Saksan liittotasavallan lai-
tos | Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bundesinstitut
fur Impfstoffe und biomedizinische Arznei-
mittel

Saksan liittotasavallan terveysministerié |
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)|
Zentralstelle der Linder fir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten (ZLG) (1)

Valtion ladkevirasto |
Ravimiamet
Kansallinen ladkelaitos |

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(EONIKOX OPTANIZEMOZ ®APMAKQN))

Ladkkeistd ja ladkinnallisistd laitteista vastaava
Espanjan virasto |

Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (?)

Eldinlidikkeet

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Bulgarian elintarviketurvallisuusvirasto |

Bbirapeka areHuust o 0e301acHOCT Ha XpaHuTe

Maataloudesta, maaseudun kehittimisesti ja ym-
pdristostd vastaava ministerio — Eldinladkintapal-
velut |

Ktnviatpikég Ynnpeoies- Ymoupyeio Tewpyiac, Ay-
potikrg Avantuéng kat [epipalhovrog

Eldimille tarkoitettujen lddkkeiden ja biologisten
valmisteiden valvontainstituutti |

Ustav pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
parétti a lé¢iv (USKVBL)

Maatalousministerio, eldinlddkinnin ja elintarvi-
keturvallisuuden osasto |

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

Ks. ihmisille tarkoitetuista ldikkeistd vastaava
viranomainen

Saksan liittotasavallan kuluttajansuoja- ja elintar-
viketurvallisuusvirasto |

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL)

Saksan liittovaltion elintarvike- ja maatalousmi-
nisterié | Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft

Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava

viranomainen

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen
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Maa

Suomi

Ranska

Unkari

Irlanti

Italia

Latvia

Liettua

Luxemburg

Malta

Alankomaat

Puola

Portugali

Romania

Ruotsi

Ihmisille tarkoitetut liikkeet

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
(FIMEA)

Laikkeiden ja terveystuotteiden turvallisuu-
desta vastaava Ranskan kansallinen virasto |
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)

Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egész-
ségiigyi Intézet | Kansallinen farmasia- ja ra-
vinnelaitos

Terveydenhoitotuotteiden sddntelyviranomai-
nen | Health Products Regulatory Authority
(HPRA)

Italian lddkevirasto | Agenzia Italiana del Far-
maco

Valtion lddkevirasto |

Zalu valsts agentira

Valtion lddkevalvontavirasto |
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
Terveysministerio, Apteekki- ja ladkejaosto |

Ministere de la Santé, Division de la Pharma-
cie et des Médicaments

Ladkealan sddntelyviranomainen | Medicines
Regulatory Authority

Terveydenhuollon tarkastusvirasto | Inspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Valtion ladkevalvontaviranomainen |

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)
Kansallinen lddke- ja terveystuoteviranomai-
nen |

INFARMED, LP

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, LP

Laidkkeistd ja laakinnillisistd laitteista vastaava
kansallinen virasto |

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dis-
pozitivelor Medicale

Ruotsin ladkevirasto | Likemedelsverket

Eldinlidikkeet

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Elintarvike-, ympdristo- sekd tyoterveys- ja tyo-
turvallisuusasioista vastaava Ranskan virasto —
National Agency for Veterinary Medicinal Pro-
ducts |

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
'alimentation, de I'environnement et du travail-
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
(Anses-ANMYV)

Kansallisen elintarvikeketjun turvallisuuden toi-
misto, eldinladkeosasto |

Nemzeti Elelmiszerlzinc—biztonségi Hiyatal, Allat-
gyogyaszati Termékek Igazgatdsaga (ATI)

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Eldinten terveydestd ja eldinlddkkeistd vastaava
pddosasto

Ministero della Salute, Direzione Generale della
Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Elintarvike- ja eldinlddkintdviraston arviointi- ja
rekisterointiosasto | Partikas un veterinara die-
nesta NovértéSanas un registracijas departa-
ments

Valtion elintarvike- ja eldinlddkintéavirasto |

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Ks. ihmisille tarkoitetuista ldikkeistd vastaava
viranomainen

Eldinlddkkeistd ja eldinten ravitsemuksesta vas-
taava jaosto | Veterinary Medicines and Animal
Nutrition section VMANS Eldinlddkinti- ja kas-
vinsuojelulainsdddannostd vastaava laitos | The
Veterinary and Phytosanitary Regulation Depart-
ment (VPRD)

Liakkeiden arvioinnista vastaava lautakunta |

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG)/

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

Elintarvikkeista ja eldinlddkinnistd vastaava pdd-
osasto | DGAV — Dire¢do Geral de Alimentagdo
e Veterindria (PT)

Terveys- ja eldinlddkintdasioista sekd elintarvike-
turvallisuudesta vastaava kansallinen viranomai-
nen [ Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard
si pentru Siguranta Alimentelor

Ks. ihmisille tarkoitetuista lidkkeistd vastaava
viranomainen

L 323/85
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Maa Ihmisille tarkoitetut liikkeet Elidinliikkeet
Slovenia Slovenian tasavallan lddkkeiden ja lddkinndl-  Ks. ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaava
listen laitteiden virasto | viranomainen

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP)

Slovakia Valtion ladkevalvontavirasto | Eldimille tarkoitettujen lddkkeiden ja biologisten

Stitny Gstav pre kontrolu lieciv (SUKL) valmisteiden valvontainstituutti |

Ustav §titnej kontroly veterindrnych bioprepara-
tov a lie¢iv (USKVBL)

Yhdistynyt Ladkkeistd ja terveystuotteista vastaava sidn-  Eldinlddkkeistd vastaava osasto | Veterinary Me-
kuningaskunta telyvirasto | Medicines and Healthcare pro-  dicines Directorate
ducts Regulatory Agency

(') Rajoittamatta toimivallan sisdistd jakautumista Saksassa timin liitteen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa titi liitettd sovellettaessa
ZLG:n katsotaan sisaltavin kaikki toimivaltaiset osavaltioviranomaiset, jotka laativat hyvad tuotantotapaa koskevia asiakirjoja ja teke-
vt ladkkeiden tuotannon tarkastuksia.

(®» Rajoittamatta toimivallan siséistd jakautumista Espanjassa timdn liitteen soveltamisalaan kuuluvissa asioissa tita liitettd sovellettaessa
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitariosin katsotaan sisaltavan kaikki toimivaltaiset alueviranomaiset, jotka laati-
vat hyvia tuotantotapaa koskevia asiakirjoja ja tekevit lddkkeiden tuotannon tarkastuksia.

Sveitsin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Kaikki ihmisten ja eldinten kdyttoon tarkoitetut tuotteet:
http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Eldimille tarkoitettujen immunologisten tuotteiden virallinen erdn vapautusmenettely:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

11 JAKSO

Lisimairiykset
1. Tarkastuskertomusten toimittaminen

Perustellusta pyynnostd asianomaisten tarkastuslaitosten on toimitettava jdljennos valmistuspaikan tai, jos analyysit
hoidetaan sopimuksen perusteella ulkoisesti, tarkastuspaikan viimeisimmastd tarkastuskertomuksesta. Pyynto voi koskea
"yleisti tarkastuskertomusta” tai "yksityiskohtaista kertomusta” (ks. kohta 2 jiljempand). Osapuolten on Kisiteltdvad nditd
tarkastuskertomuksia ne toimittaneen osapuolen pyytimai luottamuksellisuuden astetta noudattaen.

Osapuolten on varmistettava, ettd tarkastuskertomukset toimitetaan enintddn 30 kalenteripdivin kuluessa; jos suoritetaan
uusi tarkastus, timd madrdaika pidennetddn 60 pdivadn.

2. Tarkastuskertomukset

"Yleinen tarkastuskertomus” kasittdd (valmistajan tai tarkastuslaitoksen kokoamat) valmistuspaikan perusasiakirjat ("Site
Master File”) sekd tarkastuslaitoksen antaman selostuksen. "Yksityiskohtaisessa kertomuksessa” vastataan toisen
osapuolen esittdmiin yksildityihin kysymyksiin tietysti yrityksesta.

3.  Viitteeni olevat hyvit tuotantotavat

a) Valmistajat tarkastetaan I jaksossa tarkoitetun hyviin tuotantotapoihin sovellettavan lainsdddannon mukaisesti.

b) Jos ladkevalmisteet kuuluvat tuovan osapuolen mutta eivit vievin osapuolen lddkelainsddddnnon soveltamisalaan, sen
osapuolen toimivaltaisen tarkastuslaitoksen, joka suostuu tarkastamaan asiaan liittyvdn valmistustoiminnan, on
suoritettava tarkastus omien hyvien tuotantotapojensa vaatimusten mukaisesti, tai erityisten hyvien tuotantotapojen
vaatimusten puuttuessa tuovan osapuolen soveltamien hyvien tuotantotapojen vaatimusten mukaisesti.

Tiettyjen tuotteiden tai tuoteluokkien osalta (muun muassa tutkimuslddkkeet ja muitakin kuin vaikuttavia
farmaseuttisia aineita sisaltavit laht6aineet) hyvien tuotantotapojen vaatimusten vastaavuus on vahvistettava komitean
asettaman menettelyn mukaisesti.
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4. Tarkastusten luonne

a) Tavanomaisesti tarkastuksessa on arvioitava, noudattaako valmistaja hyvid tuotantotapoja. Tétd sanotaan yleiseksi
hyvien tuotantotapojen tarkastukseksi (myos sddnnolliseksi tai madrdaikaiseksi tarkastukseksi taikka rutiinitarkas-
tukseksi).

b) "Tuote- tai menetelmédkohtaisessa” tarkastuksessa (joka voi tarvittaessa olla markkinoille saattamista edeltivi
tarkastus) keskitytddn yhden tuotteen tai tuotesarjan tuotantoon taikka yhteen menetelmain tai menetelmédsarjaan ja
arvioidaan myyntiluvassa esitettyjen erityisten menetelma- tai tarkastusnikokohtien todentamista ja noudattamista.
Tarvittaessa tarkastuslaitokselle on annettava luottamuksellisesti asianmukaisia tuotetta koskevia tietoja (hakemukseen
liittyvit laatua koskevat asiakirjat/lupa-asiakirjat).

5. Maksut

Sovellettava tarkastus-/toimenpidemaksujen jirjestelmd mairdytyy valmistajan sijaintipaikan mukaan. Tarkastus-/toimen-
pidemaksuja ei veloiteta toisen osapuolen alueella sijaitsevilta valmistajilta.

6. Tarkastuksia koskeva suojalauseke

Osapuolet pidittavit itsellddn oikeuden tehdd omia tarkastuksia toiselle osapuolelle ilmoittamistaan syistd. Tillaisista
tarkastuksista on ilmoitettava toiselle osapuolelle etukiteen, ja osapuolten toimivaltaisten viranomaisten on tehtdvi ne
yhdessd tdimin sopimuksen 8 artiklan mukaisesti. T4td suojalauseketta sovelletaan ainoastaan poikkeustapauksissa.

7. Valmistus-/tuontilupia seki hyvien tuotantotapojen noudattamista koskeva tietojen vaihto

Osapuolten on vaihdettava tietoja valmistajien ja tuojien lupatilanteesta ja tarkastusten tuloksista muun muassa
syottamalld lupia ja hyvien tuotantotapojen noudattamista koskevat tiedot sekd hyvid tuotantotapoja koskevat todistukset
Euroopan lddkeviraston (EMA) ylldpitimain hyvid tuotantotapoja koskevaan tietokantaan. Hyvid tuotantotapoja koskevat
todistukset ja niiden noudattamista koskevat tiedot on annettava EU:n julkaisemien menettelyjen mukaisesti.

Timidn sopimuksen yleisten mdairdysten mukaisesti osapuolten on vaihdettava keskenddn kaikki tarkastusten
vastavuoroiseen tunnustamiseen ja timén luvun tdytintoénpanoon tarvittavat tiedot.

Lisaksi Sveitsin ja Euroopan unionin asianomaisten viranomaisten on annettava toisilleen tiedoksi kaikki uudet tekniset
ohjeet tai tarkastusmenettelyt. Osapuolten on kuultava toisiaan ennen ohjeiden ja tarkastusmenettelyjen hyviksymisti ja
pyrittavé ldhentdmain niitd toisiinsa.

8. Tarkastajien koulutus

Tdmidn sopimuksen 9 artiklan mukaisesti kummankin osapuolten tarkastajien on pddstivd osallistumaan toisen
osapuolen viranomaisten jdrjestimiin tarkastajien koulutustilaisuuksiin. Timéin sopimuksen osapuolten on ilmoitettava
toisilleen néistd tilaisuuksista.

9. Yhteiset tarkastukset

Tdmin sopimuksen 12 artiklan mukaisesti osapuolten yhteisestd sopimuksesta voidaan jirjestdd yhteisid tarkastuksia.
Tallaisilla tarkastuksilla pyritddn lisdidmadn yhteisti nikemystd ja tulkintaa kdytdnnoistd ja vaatimuksista. Niiden
jarjestdmisestd ja muodosta on sovittava tdimin sopimuksen 10 artiklassa perustetun komitean hyviksymii menettelyji
noudattaen.

10. Hilytysjirjestelmi

Osapuolten on sovittava yhteyspisteistd, joiden vilitykselld viranomaiset ja valmistajat voivat riittdvin nopeasti antaa
toisen osapuolen viranomaisille tietoja laadullisista puutteista, tuote-erien palautusmenettelyistd, vddrennoksistd sekd
muista laatuun liittyvistd ongelmista, jotka voivat edellyttad lisitarkastuksia tai tuote-erdn jakelun keskeyttimista.
Osapuolten on sovittava yksityiskohtaisesta halytysmenettelysta.

Osapuolten on varmistettava, ettd mahdollisista valmistuslupien peruutuksista (osittain tai kokonaan), jotka johtuvat
hyvien tuotantotapojen noudattamatta jittimisestd ja jotka voivat vaikuttaa kansanterveyteen, ilmoitetaan toiselle
osapuolelle riittdvin nopeasti.
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11. Yhteyspisteet

Tatd sopimusta sovellettaessa yhteyspisteet, joiden puoleen voi kéddntya kaikissa teknisissd kysymyksissd, kuten tarkastus-
kertomusten vaihtoa, tarkastajien koulutustilaisuuksia ja teknisid vaatimuksia koskevissa kysymyksissd, ovat seuraavat:

Euroopan unioni
Euroopan lddkeviraston johtaja
Sveitsi

Edell II jaksossa esitetyt viralliset hyvien tuotantotapojen tarkastuslaitokset
12. Nikemyserot

Osapuolten on pyrittdvd kaikin keinoin ratkaisemaan kaikki nikemyserot, jotka koskevat muun muassa tarkastusker-
tomusten paitelmid ja sitd, noudattavatko valmistajat vaatimuksia. Ratkaisemattomat nikemyserot siirretddn timin
sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltaviksi.”
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LITE H
Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva hissejd koskeva 17 luku, ja korvataan se seuraavasti:

”17 LUKU

HISSIT

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miaraykset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut sdadokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 piivand helmi-
kuuta 2014, hissejd ja hissien turvakomponentteja koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251)

Sveitsi 100. Loi fédérale du 12 juin 2009 sur la sécurité des produits (RO 2010 2573)

101. Ordonnance du 19 mai 2010 sur la sécurité des produits (RO 2010 2583), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 15 paivind kesikuuta 2012 (RO 2012 3631)

102. Ordonnance du 25 novembre 2015 sur la sécurité des ascenseurs (RO 2016 219)

103. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le syst¢tme suisse d'accréditation et la désignation de
laboratoires d’essais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 péivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Timdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa médrdtyn menettelyn mukaisesti ja pdivitettivé sité.

III JAKSO
Nimedvit viranomaiset

Tdmin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettava sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeiimisti koskevat erityissiinnét

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvien viranomaisten on noudatettava tdssd sopimuksessa
esitettyjd yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/33/EU 4 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.

V JAKSO
Lisimairiykset
1. Talouden toimijat
1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld T jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.
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Tarpeettomien padllekkdisten velvoitteiden valttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 8 artiklan 6 kohdassa ja 10 artiklan 3 kohdassa seki asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdadddnnossi esitettyjd velvoitteita riittda, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautuneen
valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikdli valmistaja ei ole
sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle
sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 8 artiklan 3 kohdassa ja 10 artiklan 8 kohdassa seki asiaa koskevassa Sveitsin
lainsdddidnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
sdilyttdd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jalkeen, kun hissien turvakomponentti on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai
Sveitsissd. Mikili valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttdd jdljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai
tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd
tekniset asiakirjat ovat pyydettiessd mainittujen viranomaisten kaytettdvissd 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun hissien
turvakomponentti on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi;

c) sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 8 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa ja 10 artiklan 6 kohdassa sekd asiaa
koskevassa Sveitsin lainsddddnnossd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd tillaiset velvoitteet tdyttdd joko Euroopan
unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja tai, mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eik
Sveitsin alueelle, joko Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/33/EU 9 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsdddannossi esitettyjd
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/33/EU
9 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddannon mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmdrtiméaan. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemidn yhteistyotd kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2. Kokemusten vaihto

Sveitsin nimeadvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/33/EU 35 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/33/EU 36 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vélitykselld.

4. Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja tietojen vaihdosta. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtivi
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittdvdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.
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5. Menettely sellaisten hissien ja hissien turvakomponenttien osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu
kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timdn sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd tdiméan luvun soveltamisalaan kuuluva hissi tai hissien
turvakomponentti aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai tapauksen mukaan timin luvun I jakson
lainsdadddnnossd tarkoitetulle omaisuuden suojalle, ja jos ne katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden
kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista;

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn kyseisen hissin asettaminen
saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai kielletddn sen kaytto tai jarjestetddn sen palautusmenettely,
jos asennuksesta vastaava taho ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteitd;

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn kyseisen hissien turvakom-
ponentin asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn kyseinen hissien turvakom-
ponentti markkinoilta tai jirjestetddn sen palautusmenettely, jos talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia
toimenpiteita.

Tihidn ilmoitukseen on sisillyttiavi kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
hissin tai hissien turvakomponentin tunnistamista sekd sen alkuperin, sithen liittyvin viitetyn vaatimustenvastaisuuden
ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston maarittamistd varten, sekd asianomaisen
talouden toimijan esittimat perustelut. Lisdksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd hissi tai hissien turvakomponentti ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen liittyvid vaatimuksia, jotka
esitetddn [ jakson lainsddddnnossi, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossd tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jdsenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kdytettdvissddn olevat lisitiedot, jotka liittyvdt kyseisen hissin tai hissien turvakomponentin
vaatimustenvastaisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseisen hissin tai hissien turvakomponentin osalta sovelletaan
asianmukaisia rajoittavia toimenpiteitd, kuten hissin tai hissien turvakomponentin poistaminen niiden kansallisilta
markkinoilta viipymatta.

6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteiti vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua ilmoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava
tastd Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn paittyessd jokin jdsenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsidddnnon vastainen, Euroopan komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.

Jos hissiin tai hissien turvakomponenttiin kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn perusteltuna, kaikkien
jasenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastaisen hissin
tai hissien turvakomponentin asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla kielletdin tai sitd rajoitetaan tai jirjestetdin
palautusmenettely, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle;

Jos hissien turvakomponenttiin kohdistuvaa kansallista toimenpidettd pidetddn perusteltuna, kaikkien jasenvaltioiden ja
Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen hissien turvakomponentti
poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos kansallista toimenpidettd pidetddn perusteettomana, kyseisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timdn sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kisiteltavaksi.
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7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jdsenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EU:n tai Sveitsin markkinoille asettama hissi tai
hissien turvakomponentti on timin luvun I jaksossa tarkoitetun lainsddddnnon vaatimusten mukainen, se aiheuttaa
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai tapauksen mukaan omaisuuden suojalle, sen on toteutettava kaikki
asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava viipymittd komissiolle, muille jisenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on
sisillyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen hissin tai hissien turvakom-
ponentin tunnistamista sekd sen alkuperdn ja toimitusketjun, sithen liittyvin riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonteen ja keston maarittdmistd varten.

Komissio kdynnistdd viipymittd neuvottelut jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittddkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timén sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltaviksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja tima pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd paittineen jisenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.”
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LITE 1

Poistetaan liitteessd 1 "Tuotealat” oleva siviilikdyttoon tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita koskeva 20 luku, ja korvataan se
seuraavasti:

720 LUKU

SIVIILIKAYTTOON TARKOITETUT RAJAHDYSTARVIKKEET

1JAKSO

Lait, asetukset ja hallinnolliset miiriykset
Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siddokset

Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, annettu 26 piivind helmi-
kuuta 2014, siviilikdyttoon tarkoitettujen rdjahdystarvikkeiden asettamista saataville mark-
kinoilla ja valvontaa koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta
(EUVL L 96, 29.3.2014, 5. 1) ()

2. Komission direktiivi 2008/43/EY, annettu 4 paivind huhtikuuta 2008, siviilikdyttoon tar-
koitettujen rdjahdystarvikkeiden tunnistamista ja jaljitettavyyttd koskevan jirjestelmin pe-
rustamisesta neuvoston direktiivin 93/15/ETY nojalla (EUVL L 94, 5.4.2008, s. 8), sellaise-
na kuin se on muutettuna komission direktiivilli 2012/4/EU (EUVL L 50, 23.2.2012,
s. 18), jiljempand direktiivi 2008/43/EY’

3. Komission pddtds 2004/388/EY, tehty 15 piivana huhtikuuta 2004, yhteisossé tapahtuvaa
rdjahdystarvikkeiden kuljetusta koskevasta asiakirjasta (EUVL L 120, 24.4.2004, s. 43), sel-
laisena kuin se on muutettuna komission péitokselli 2010/347/EU (EUVL L 155,
22.6.2010, s. 54), jaljempéna ’paitos 2004/388/EY’

Sveitsi 100. Loi fédérale du 25 mars 1977 sur les substances explosibles (Loi sur les explosifs), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 12 piiviana kesakuuta 2009 (RO 2010 2617)

101. Ordonnance du 27 novembre 2000 sur les substances explosibles (Ordonnance sur les
explosifs), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pidivind marraskuuta 2015
(RO 2016 247)

102. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le syst¢tme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires d’essais et d’organismes d’évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivini
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

(") Tatd lukua ei sovelleta rdjahdystarvikkeisiin, jotka on kansallisen lainsddddnnén mukaisesti tarkoitettu asevoimien tai poliisiin kéyt-
toon, taikka pyroteknisiin tuotteisiin ja ammuksiin.

11 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

Tamdn sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksista 11 artiklassa mairdtyn menettelyn mukaisesti ja pdivitettdva sitd.

I JAKSO
Nimedvit viranomaiset

Timin sopimuksen 10 artiklan mukaisesti perustetun komitean on laadittava luettelo osapuolten ilmoittamista
nimedvistd viranomaisista ja pdivitettdva sitd.

IV JAKSO
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskevat erityissiinnot

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeédvien viranomaisten on noudatettava timin sopimuksen
liitteessd 2 esitettyja yleisid periaatteita ja direktiivin 2014/28/EU 5 luvussa vahvistettuja arviointiperusteita.
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V JAKSO

Lisimairiykset
1. Talouden toimijat
1.1 Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon mukaiset talouden toimijoiden erityisvelvoitteet

Edelld I jaksossa tarkoitetun lainsdddannon nojalla EUthun ja Sveitsiin sijoittautuneisiin talouden toimijoihin sovelletaan
samanlaisia velvoitteita.

Tarpeettomien péillekkdisten velvoitteiden vilttdmiseksi

a) sovellettaessa direktiivin 2014/28/EU 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa ja 7 artiklan 3 kohdassa sekd asiaa
koskevassa Sveitsin lainsdddanndssd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai Sveitsin
alueelle sijoittautuneen valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd ilmoitetaan Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautuneen tuojan nimi, rekisteroity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd yhteysosoite;

b) sovellettaessa direktiivin 2014/28/EU 5 artiklan 3 kohdassa ja 7 artiklan 7 kohdassa seki asiaa koskevassa Sveitsin
lainsddddnnodssd esitettyjd velvoitteita riittdd, ettd Euroopan unionin tai Sveitsin alueelle sijoittautunut valmistaja
sdilyttdd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen 10 vuotta sen jilkeen, kun rdjihdystarvike on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissi.
Mikéli valmistaja ei ole sijoittautunut Euroopan unionin eikd Sveitsin alueelle, riittdd, ettd Euroopan unionin tai
Sveitsin alueelle sijoittautunut tuoja siilyttad jaljennoksen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta tai tapauksen
mukaan vaatimustenmukaisuustodistuksesta markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistaa, ettd tekniset
asiakirjat ovat pyydettdessd mainittujen viranomaisten kiytettdvissi 10 vuoden ajan sen jalkeen, kun rdjahdystarvike
on saatettu markkinoille joko Euroopan unionissa tai Sveitsissa.

1.2 Valtuutettu edustaja

Sovellettaessa direktiivin 2014/28/EU 6 artiklan 2 kohdassa sekd asiaa koskevassa Sveitsin lainsdddanndssa esitettyja
velvoitteita valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unioniin tai Sveitsiin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkildd, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto toimia valmistajan puolesta direktiivin 2014/28/EU
6 artiklan 1 kohdan tai asiaa koskevan Sveitsin lainsddddannon mukaisesti.

1.3 Markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo

Euroopan unionin jisenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen kansallinen markkinavalvontaviranomainen voi perustellusta
pyynnostd pyytdd Euroopan unionin tai Sveitsin talouden toimijaa toimittamaan kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on I jaksossa tarkoitetun lainsddadannon mukainen.

Viranomainen voi ottaa yhteyttd toisen osapuolen alueelle sijoittautuneeseen talouden toimijaan joko suoraan tai toisen
osapuolen toimivaltaisen kansallisen markkinavalvontaviranomaisen avustuksella. Viranomainen voi pyytdd valmistajaa
tai tapauksen mukaan valtuutettua edustajaa tai tuojaa toimittamaan asiakirjat kielelld, jota kyseinen viranomainen
pystyy vaivattomasti ymmartiméddn. Viranomainen voi pyytdd talouden toimijaa tekemiin yhteisty6td kaikissa tuotteen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

2. Kokemusten vaihto

Sveitsin nimedvit viranomaiset voivat osallistua direktiivin 2014/28/EU 39 artiklassa tarkoitettuun jdsenvaltioiden
kansallisten viranomaisten viliseen kokemusten vaihtoon.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten koordinointi

Sveitsin ilmoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua direktiivin 2014/28/EU 40 artiklassa
tarkoitettuihin koordinointi- ja yhteistyovilineisiin suoraan tai nimettyjen edustajien vélitykselld.

4. Markkinavalvontaviranomaisten vastavuoroinen apu

Sopimuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti osapuolten on huolehdittava markkinavalvontaviranomaistensa vilisestd
tehokkaasta yhteistyostd ja vaihdettava tietoja. Jasenvaltioiden ja Sveitsin markkinavalvontaviranomaisten on tehtivid
yhteistyotd ja vaihdettava tietoja. Niiden on annettava toisilleen riittdvdd apua ja toimitettava jasenvaltioihin tai Sveitsiin
sijoittautuneita talouden toimijoita koskevia tietoja ja asiakirjoja.



7.12.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 32395

5.  Menettely sellaisten rijihdystarvikkeiden osalta, joiden aiheuttama riski ei rajoitu kansalliseen alueeseen

Jos jonkin jdsenvaltion tai Sveitsin markkinavalvontaviranomaiset ovat toteuttaneet timin sopimuksen 12 artiklan
4 kohdan nojalla toimia tai jos niilld on riittdvd peruste uskoa, ettd timin luvun soveltamisalaan kuuluvat rdjihdys-
tarvikkeet aiheuttavat riskin henkildiden terveydelle tai turvallisuudelle tai muille direktiivin 2014/28/EU tai asiaa
koskevan Sveitsin lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluville omaisuutta tai ympiristdd koskeville nakokohdille ja jos ne
katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava viipymdttd Euroopan
komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille

— arvioinnin tuloksista ja kyseisiltd talouden toimijoilta edellytetyistd toimista,

— kaikista asianmukaisista viliaikaista toimenpiteistd, jotka on toteutettu, jotta kielletddn rdjahdystarvikkeiden
asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai vedetddn réjdhdystarvike markkinoilta tai
jarjestetddn sen palautusmenettely, jos talouden toimija ei ole toteuttanut riittdvid korjaavia toimenpiteitd.

Tahin ilmoitukseen on sisdllyttavd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
rdjahdystarvikkeen tunnistamista sekd sen alkuperin, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen
ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston madrittimistd varten, sekd asianomaisen talouden toimijan
esittdmat perustelut. Lisiksi on ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

— siitd, ettd rdjahdystarvike ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen taikka omaisuuden tai ympiristén suojeluun
liittyvid vaatimuksia, jotka esitetddn I jakson lainsdddannossi, vai

— puutteista I jakson lainsddddnnossi tarkoitetuissa asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa.

Sveitsin tai jasenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava Euroopan komissiolle ja muille kansallisille viranomaisille
toteutetut toimenpiteet ja kiytettdvissddn olevat lisitiedot, jotka liittyvat kyseisen rdjihdystarvikkeen vaatimustenvas-
taisuuteen.

Jasenvaltioiden ja Sveitsin on varmistettava, ettd kyseistd rdjahdystarviketta koskevat asianmukaiset rajoittavat
toimenpiteet, kuten rijihdystarvikkeen vetdminen pois markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

6. Suojamenettely, kun kansallisia toimenpiteitd vastustetaan

Jos Sveitsi tai jokin jdsenvaltio vastustaa 5 kohdassa tarkoitettua kansallista toimenpidettd, sen on ilmoitettava tistd
Euroopan komissiolle kolmen kuukauden kuluessa tiedon saamisesta.

Jos 5 kohdassa tarkoitetun menettelyn pdittyessd jokin jdsenvaltio tai Sveitsi ilmoittaa vastustavansa Sveitsin tai jonkin
jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd tai jos Euroopan komissio katsoo kansallisen toimenpiteen olevan I jaksossa
tarkoitetun asiaa koskevan lainsddddnnon vastainen, Euroopan komissio kaynnistdd viipymaittd neuvottelut
jasenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen talouden toimijan tai toimijoiden kanssa. Se arvioi
kansallisen toimenpiteen selvittddkseen, onko kansallinen toimenpide perusteltu vai ei.

Jos kansallista toimenpidettd pidetddn

— perusteltuna, kaikkien jdsenvaltioiden ja Sveitsin on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
vaatimustenvastainen réjahdystarvike vedetddn pois niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle,

— perusteettomana, kyseisen jasenvaltion tai Sveitsin on peruutettava se.

Osapuoli voi siirtdd asian 8 kohdan mukaisesti timéin sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavaksi.

7. Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

Jos jokin jdsenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd vaikka talouden toimijan EUnn tai Sveitsin markkinoille asettama
rdjahdystarvike on tdmédn luvun I jaksossa tarkoitetun lainsdddinnoén vaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle taikka omaisuuden tai ympdriston suojelulle, sen on toteutettava kaikki asianmukaiset
toimenpiteet ja ilmoitettava viipymattd komissiolle, muille jasenvaltioille ja Sveitsille. Ilmoitukseen on sisallyttiava kaikki
saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen rdjahdystarvikkeen tunnistamista sekd sen alkuperin
ja toimitusketjun, sithen liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
mdarittamistd varten.
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Komissio kdynnistdd viipymdttd neuvottelut jisenvaltioiden ja Sveitsin sekd Sveitsin viranomaisten kautta kyseisen
talouden toimijan tai kyseisten toimijoiden kanssa ja arvioi kansallisia toimenpiteitd selvittidkseen, ovatko ne
perusteltuja, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Osapuoli voi siirtad asian 8 kohdan mukaisesti timén sopimuksen 10 artiklalla perustetun komitean kasiteltavéksi.

8. Suojalauseke, kun osapuolten erimielisyys jatkuu

Jos osapuolten vililli on erimielisyyttd 6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd, asia toimitetaan komitean
kisiteltavaksi, ja tima pddttdd asianmukaisista toimista, myos mahdollisen asiantuntijaselvityksen teettdmisesta.

Jos komitea katsoo, ettd toimenpide on

a) perusteltu, osapuolten on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd tuote vedetddn pois niiden
markkinoilta;

b) perusteeton, toimenpiteestd pdattineen jasenvaltion tai Sveitsin kansallisen viranomaisen on peruutettava se.

9. Tuotteiden merkitseminen

Kummankin osapuolen on varmistettava, ettd rdjihdystarvikealan yritykset, jotka valmistavat tai tuovat rdjahdystar-
vikkeita tai kokoavat nalleja, merkitsevdt rdjahdystarvikkeet ja jokaisen pienimmin pakkausyksikon yksilolliselld
tunnisteella. Jos rdjahdystarviketta kisitellddn edelleen valmistusprosessissa, valmistajien ei tarvitse merkitd rdjahdys-
tarviketta uudella yksilolliselld tunnisteella, paitsi jos alkuperaistd yksilollistd tunnistetta ei ole endd merkitty direktiivin
2008/43/EY ja/tai rdjahdystarvikkeita koskevan Sveitsin asetuksen mukaisesti.

Yksilolliseen tunnisteeseen on sisdllytettdva direktiivin 2008/43/EY liitteessd ja rdjahdystarvikkeita koskevan Sveitsin
asetuksen liitteessd 14 vahvistetut osat, ja sen on oltava kummankin osapuolen vastavuoroisesti tunnustama.

Jasenvaltion tai Sveitsin kansallisten viranomaisten on annettava kullekin rdjahdystarvikealan yritykselle ja/tai
valmistajalle kolminumeroinen koodi sen mukaan, mihin yritys tai valmistaja on sijoittautunut. Kummankin osapuolen
on vastavuoroisesti tunnustettava timid kolminumeroinen koodi, jos valmistuspaikka tai valmistaja sijaitsee
jommankumman osapuolen alueelle.

10. Euroopan unionin ja Sveitsin vilisten kuljetusten valvontaa koskevat miiriykset

1. Tamin luvun soveltamisalaan kuuluvia rdjdhdystarvikkeita voidaan kuljettaa Euroopan unionin ja Sveitsin valilld
ainoastaan seuraavien kohtien mukaisesti.

2. Vastaanottajan on saatava rdjihdystarvikkeiden kuljetuslupa mdirdpaikan toimivaltaiselta viranomaiselta.
Toimivaltaisen viranomaisen on tarkastettava, ettd vastaanottajalla on lupa hankkia rijahdystarvikkeita ja muut
tarvittavat luvat. Kuljetuksesta vastaavan talouden toimijan on ilmoitettava kauttakulkujdsenvaltion tai jasenvaltioiden
tai Sveitsin toimivaltaisille viranomaisille kaikista rdjahdystarvikkeiden liikkeistd kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin
alueella ja hankittava asianomaiselta kauttakulkujdsenvaltiolta tai Sveitsiltd ennakkolupa.

3. Jos jasenvaltio tai Sveitsi katsoo, ettd 3 kohdassa tarkoitetussa rdjihdysaineiden hankinnan luvallisuuden
tarkastuksessa on ongelma, kyseisen jdsenvaltion tai Sveitsin on toimitettava kaikki asiaa koskevat saatavilla olevat
tiedot Euroopan komissiolle, joka ilmoittaa asiasta muille jasenvaltioille ja Sveitsille tdiman sopimuksen 10 artiklalla
perustetun komitean vilityksella.

4. Jos mairdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen viranomainen antaa luvan kuljetukseen, viranomaisen on annettava
vastaanottajalle kuljetuslupaa koskeva asiakirja, jossa on kaikki 10 kohdan 5 alakohdassa tarkoitetut tiedot. Tdmin
asiakirjan on seurattava rdjahdystarvikkeita rdjihdystarvikkeiden ilmoitettuun méairdpaikkaan saakka. Asiakirja on
esitettdvd toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd. Vastaanottajan on sdilytettivi jiljennos kyseisestd asiakirjasta ja
esitettdvd se pyynnostd madrdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltaiselle viranomaiselle.

5. Jos rdjahdystarvikkeiden kuljetukset edellyttavit erityisvalvontaa, jotta voidaan mddritelld, vastaavatko kuljetukset
jasenvaltion tai Sveitsin alueen tai alueen osan erityisid turvallisuusvaatimuksia, vastaanottajan on toimitettava
maédrdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltaiselle viranomaiselle ennen kuljetusta seuraavat tiedot:

a) asianomaisten talouden toimijoiden nimet ja osoitteet;

b) kuljetettavien rdjahdystarvikkeiden lukumaira ja maars;
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¢) kyseisen rdjahdystarvikkeen tdydellinen kuvaus seki yksilointitavat, mukaan lukien Yhdistyneiden Kansakuntien
tunnusnumero;

d) markkinoille saattamisen edellytysten noudattamista koskevat tiedot, jos rdjahdystarvikkeet saatetaan markkinoille;
e) kuljetustapa ja -reitti;

f) ennakoitu lahto- ja saapumispdivamaara;

g) tarvittaessa tarkat siirtymispaikat jasenvaltioihin tai Sveitsiin ja niistd pois.

Edelld a alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava riittdvin yksityiskohtaiset, jotta toimivaltaiset viranomaiset
voivat ottaa talouden toimijoihin yhteyttd ja saada vahvistuksen sille, ettd asianomaisilla talouden toimijoilla on
oikeus ottaa lihetys vastaan.

Médrdjasenvaltion tai Sveitsin toimivaltaisen viranomaisen on tutkittava edellytykset, joilla kuljetuksen on
tapahduttava, etenkin erityisten turvallisuusvaatimusten osalta. Jos erityiset turvallisuusvaatimukset tdyttyvit, kuljetus
on sallittava. Jos kuljetus tapahtuu muiden jdsenvaltioiden tai Sveitsin alueen kautta, nididen jdsenvaltioiden tai
Sveitsin on tutkittava ja hyviksyttavi kuljetukseen liittyvit tiedot.

6. Jos jdsenvaltion tai Sveitsin toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd 10 kohdan 4 ja 5 alakohdassa tarkoitetut
erityiset turvallisuusvaatimukset eivdt ole tarpeen, rdjahdystarvikkeiden kuljetus niiden alueella tai alueen osalla
voidaan toteuttaa toimittamatta etukiteen 10 kohdan 5 alakohdassa tarkoitettuja tietoja. Madrdpaikan toimivaltaisen
viranomaisen on talldin annettava kuljetuslupa, joka on voimassa tietyn ajan mutta joka voidaan koska tahansa
keskeyttdd tai peruuttaa perustellulla pditokselld. Edelli 10 kohdan 4 alakohdassa tarkoitetussa asiakirjassa, joka
seuraa rdjahdystarvikkeita niiden médripaikkaan saakka, on mainittava tdlloin yksinomaan edelld tarkoitettu
kuljetuslupa.

7. Lahettdgjamaan alueellaan harjoittaman tavanomaisen valvonnan lisiksi vastaanottajien ja asianomaisten talouden
toimijoiden on toimitettava ldhettdjamaan ja kauttakuljetusmaan toimivaltaisille viranomaisille pyynnostd kaikki
kéytettavissddn olevat olennaiset tiedot rdjahdystarvikkeiden kuljetuksesta.

8. Talouden toimijat eivit saa kuljettaa rdjihdystarvikkeita, jos vastaanottajalla ei ole 10 kohdan 2, 4, 5 ja 6 alakohdan
mukaisia tarvittavia kuljetuslupia.

9. Sovellettaessa 4 ja 5 kohtaa sovelletaan paitoksen 2004/388/EY sddnnoksid.
11. Tietojenvaihto

Timin sopimuksen yleisten méirdysten mukaisesti jasenvaltioiden ja Sveitsin on tarjottava toistensa kdyttoon kaikki
aiheelliset tiedot, joita tarvitaan direktiivin 200843 /EY asianmukaista tdytintdonpanoa varten.”
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LIITE |

Muutokset liitteeseen 1

3 LUKU
LELUT

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdaadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sddadoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

”Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pdivini kesikuuta
2009, lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1), sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna komission direktiivilld (EU) 2017/898 (EUVL L 138, 25.5.2017, s. 128),
jiliempani ‘direktiivi 2009/48/EY’

Sveitsi 100. Loi fédérale du 20 juin 2014 sur les denrées alimentaires et les objets usuels
(RO 2017 249)

101. Ordonnance du 16 décembre 2016 sur les denrées alimentaires et les objets usuels
(RO 2017 283), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 2 pdivind toukokuuta 2017
(RO 2017 2695)

102. Ordonnance du DFI du 15 aott 2012 sur la sécurité des jouets (RO 2012 4717), sellaise-
na kuin se on viimeksi muutettuna 1 paivini toukokuuta 2017 (RO 2017 1525)

103. Ordonnance du 16 décembre 2016 sur I'exécution de la législation sur les denrées alimen-
taires (RO 2017 359)

104. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pdivind
huhtikuuta 2016 (RO 2016 261)”

12 LUKU
MOOTTORIAJONEUVOT

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sddadoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

”Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 200746/EY, annettu 5 piivind syyskuuta
2007, puitteiden luomisesta moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen sekd tallaisiin
ajoneuvoihin tarkoitettujen jirjestelmien, osien ja erillisten teknisten yksikoiden hyviksy-
miselle (puitedirektiivi) (EUVL L 263, 9.10.2007, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna 29 péivand huhtikuuta 2015 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksella (EU) 2015/758 (EUVL L 123, 19.5.2015, s. 77), ja ottaen huomioon sdidokset,
jotka on lueteltu direktiivin 2007/46/EY, sellaisena kuin se on muutettuna 29 piivddn
huhtikuuta 2015 mennessd, liitteessd IV, jiljempana ‘puitedirektiivi 200746 EY’

Sveitsi 100. Ordonnance du 19 juin 1995 concernant les exigences techniques requises pour les voitu-
res automobiles de transport et leurs remorques (RO 1995 4145), sellaisena kuin se on
muutettuna 16 pdivddn marraskuuta 2016 mennessd (RO 2016 5195)

101. Ordonnance du 19 juin 1995 sur la réception par type des véhicules routiers
(RO 1995 3997), sellaisena kuin se on muutettuna 16 paivddn marraskuuta 2016 men-
nessi (RO 2016 5213) ja ottaen huomioon muutokset, jotka on hyviksytty V jakson
1 kohdassa kuvatun menettelyn mukaisesti”

Poistetaan V jakson 1 kohta "Muutokset direktiivin 2007/46/EY liitteeseen IV ja liitteessd IV lueteltuihin sdddoksiin”, ja
korvataan se seuraavasti:

"1. Muutokset direktiivin 2007/46[EY liitteeseen IV ja liitteessd IV lueteltuihin siddoksiin

Euroopan unionin on ilmoitettava Sveitsille 29 paivin huhtikuuta 2015 jilkeen direktiivin 2007/46/EY liitteeseen IV ja
liitteessd IV lueteltuihin sdddoksiin tehdyistd muutoksista viipymattd sen jilkeen, kun ne on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 12 artiklan 2 kohdan soveltamista.

Sveitsin on ilmoitettava Euroopan unionille viipymadttd asiaan littyvistdi muutoksista Sveitsin lainsddddntoon ja
viimeistddn sithen pdivddn mennessd, kun naitd muutoksia sovelletaan Euroopan unionissa.”
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14 LUKU

HLK

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sddadoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

”Euroopan unioni Elintarvikkeet ja rehut

1. Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 pdivdnd huhtikuuta 2008, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tiytint66npanoa koskevista yk-
sityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden
arvioinnin ja hyviksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1).

2. Komission asetus (EU) N:o 234/2011, annettu 10 pdivind maaliskuuta 2011, elintarvikeli-
sdaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhteniisestd hyvaksymismenette-
lystd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1331/2008 tdytin-
toonpanosta (EUVL L 64, 11.3.2011, s. 15).

3. Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 503/2013, annettu 3 péivind huhtikuuta
2013, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisista
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen lupahakemuksista sekd asetusten (EY)
N:o 641/2004 ja (EY) N:o 1981/2006 muuttamisesta (EUVL L 157, 8.6.2013, s. 1).

Uudet ja olemassa olevat kemikaalit

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivini jou-
lukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttami-
sesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY)
N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 paivind huhtikuuta 2013 annetulla komission
asetuksella (EU) N:o 348/2013 (EUVL L 108, 18.4.2013, s. 1).

5. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind jou-
lukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisti ja pakkaamisesta sekd direk-
tiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1), sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna 2 pdivind lokakuuta 2013 annetulla komission asetuksella (EU)
N:o 944/2013 (EUVL L 261, 3.10.2013, s. 5).

Lidkkeet

6. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteisén sddnnoistda (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 piivind lokakuuta 2012
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2012/26/EU (EUVL L 299,
27.10.2012, s. 1). Huom. Direktiivid 2001/83/EY on muutettu ja hyvai laboratoriokaytin-
t6d koskevat vaatimukset sisltyvit nyt ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison
sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY muutta-
misesta 25 pdivind kesdkuuta 2003 annetun komission direktiivin 2003/63/EY kohtaan
“Johdanto ja yleiset periaatteet” (EUVL L 159, 27.6.2003, s. 46).

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivind huhti-
kuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).

Eldinldakkeet

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1), sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna 10 pdivind helmikuuta 2009 annetulla komission
direktiivilla 2009/9/EY (EUVL L 44, 14.2.2009, s. 10).

Kasvinsuojeluaineet

9. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 péivini loka-
kuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien
79/117[ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).
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10. Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, tehoaineita
koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 1).

11. Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 péivind maaliskuuta 2013, kasvinsuoje-
luaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 85).

Biosidivalmisteet

12. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 piivind touko-
kuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd
(EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).

Kosmeettiset valmisteet

13. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivind mar-
raskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).

Pesuaineet

14. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 648/2004, annettu 31 pdivind maa-
liskuuta 2004, pesuaineista (EUVL L 104, 8.4.2004, s. 1).

Ladkinnalliset laitteet

15. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta
2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Sveitsi 100. Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de I'environnement (RO 1984 1122), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pdivini kesikuuta 2014 (RO 2016 689)

101. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et les prépara-
tions dangereuses (RO 2004 4763), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 20 pdivina
kesdkuuta 2014 (RO 2016 689)

102. Ordonnance du 5 juin 2015 sur la protection contre les substances et les préparations
dangereuses (RO 2015 1903), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 22 piivind maa-
liskuuta 2017 (RO 2017 2593)

103. Ordonnance du 18 mai 2005 concernant la mise sur le marché et l'utilisation des produits
biocides (RO 2005 2821), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 28 péivind maalis-
kuuta 2017 (RO 2017 2441).

104. Ordonnance du 12 mai 2010 sur la mise en circulation des produits phytosanitaires
(RO 2010 2331), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 22 péivind maaliskuuta
2017 (RO 2017 2593)

105. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs médicaux
(RO 2001 2790), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 21 pdivind kesdkuuta 2013
(RO 2013 4137)

106. Ordonnance du 17 octobre 2001 sur les médicaments (RO 2001 3420), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna 23 péivind maaliskuuta 2016 (RO 2016 1171)”

Poistetaan III jaksossa "Nimedvdt viranomaiset” Euroopan unionin HLK:n valvontaviranomaisten yhteystiedot, ja
korvataan ne seuraavasti:

”Euroopan unionin puolesta:

http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en”

16 LUKU
RAKENNUSTUOTTEET

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset madrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sadadokset” viittaus Euroopan unionin sdddoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

1) “Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 péivind maalis-
kuuta 2011, rakennustuotteiden kaupan pitimistd koskevien ehtojen yhdenmukaistami-
sesta ja neuvoston direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 21 paivind helmikuuta 2014 annetulla komission
delegoidulla asetuksella (EU) N:o 574/2014 (EUVL L 159, 28.5.2014, s. 41), seki timin
asetuksen nojalla 1 pdivddn joulukuuta 2016 mennessd annetut komission tdytintoonpa-
nosiddokset ja delegoidut sdddokset, jdljempini ‘asetus (EU) N:o 305/2011”


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice_en
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Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadokset” viittaus seuraaviin Euroopan unionin saadoksiin:

”Euroopan unioni 8. Komission pditos 96/581[EY, tehty 24 piivind kesikuuta 1996, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti geotekstiilien osalta (EYVL L 254, 8.10.1996, s. 59).

16. Komission paitos 97/464(EY, tehty 27 piivand kesdkuuta 1997, rakennusalan tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden osoittamismenettelystd neuvoston direktiivin 89/106/ETY 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti jdteveden kasittelyyn tarkoitettujen tuotteiden osalta
(EYVLL 198, 25.7.1997, 5. 33).

48. Komission pddtds 2000/147/EY, tehty 8 piivind helmikuuta 2000, neuvoston direktiivin
89/106/ETY soveltamisesta rakennustuotteiden paloteknistd kdyttdytymistd koskevan luo-
kituksen osalta (EYVL L 50, 23.2.2000, s. 14).”

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdddokset” viittaus Sveitsin sdddoksiin. ja korvataan se seuraavasti:

"Sveitsi 100. Loi fédérale du 21 mars 2014 sur les produits de construction (RO 2014 2867)
101. Ordonnance du 27 aotit 2014 sur les produits de construction (RO 2014 2887)

102. Ordonnance de 'OFCL du 10 septembre 2014 sur la désignation d’actes d’exécution et
d’actes délégués européens concernant les produits de construction, sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 24 pdivind toukokuuta 2016 (RO 2016 1413)

103. Ordonnance du 17 juin 1996 sur le systeme suisse d’accréditation et la désignation de
laboratoires dessais et d’organismes d'évaluation de la conformité, d’enregistrement et
d’homologation (RO 1996 1904), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 25 pidivind
marraskuuta 2015 (RO 2016 261)

104. Accord intercantonal du 23 octobre 1998 sur Iélimination des entraves techniques au
commerce (RO 2003 270)"

Poistetaan V jakson 1 kohta "Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin méirdyksiin”, ja korvataan se
seuraavasti:

”1. Muutokset I jakson lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin méiiriyksiin

Euroopan unionin on ilmoitettava Sveitsille asetuksen (EU) N:o 305/2011 nojalla 1 péivdn joulukuuta 2016 jilkeen
hyviksytyistd tdytintoonpanosdadoksistd ja delegoiduista sidddoksistd viipymadttd sen jdlkeen, kun ne on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin sopimuksen 12 artiklan 2 kohdan
soveltamista.

Sveitsin on ilmoitettava Euroopan unionille viipymattd asiaan liittyvistd muutoksista Sveitsin lainsdddanto6n.”

18 LUKU

BIOSIDIVALMISTEET

Poistetaan [ jaksossa "Lait, asetukset ja hallinnolliset méirdykset — Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
sdadokset” viittaus Euroopan unionin ja Sveitsin sdddoksiin, ja korvataan se seuraavasti:

"Euroopan unioni 1. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 péivini touko-
kuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd
(EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 piivina
maaliskuuta 2014 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 334/2014 (EUVL L 103, 5.4.2014, s. 22), sekid timdn asetuksen nojalla 3 pdividn
joulukuuta 2015 mennessd hyviksytyt tiytintoonpanosdidokset ja delegoidut sdddokset.
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Sveitsi 100. Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur la protection contre les substances et les prépara-
tions dangereuses (RO 2004 4763), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 13 pdivina
kesikuuta 2006 (RO 2006 2197)

101. Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de I'environnement (RO 1984 1122), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna 1 péiviana elokuuta 2010 (RO 2010 3233)

102. Ordonnance du 18 mai 2005 concernant la mise sur le marché et l'utilisation des produits
biocides (Ordonnance sur les produits biocides, RO 2005 2821), sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna 1 pdivina syyskuuta 2015 (RO 2015 2803), jiljempéni "OPbio’

103. Ordonnance du DFI du 15 aoat 2014 sur les regles d’exécution relatives a 'ordonnance
sur les produits biocides (RO 2014 2755), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
15 paivand syyskuuta 2015 (RO 2015 3073)”
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