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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2019/1729,
annettu 15 péivini lokakuuta 2019,

vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevasta yhdenmukaistetusta standardista, joka on laadittu

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EY) N:o 1221/2009, Euroopan

parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
péitoksen N:o 768/2008/EY viitesiinnokset sisiltivien unionin siiddsten tueksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon 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 paitoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta 25 paivind lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:0 1025/2012 (') ja erityisesti sen 10 artiklan 6 kohdan

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 765/2008 (3 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtokselld N:o 768/2008/EY (}) koottiin niin sanottuun uuteen lainsaadintokehykseen kaikki ne osatekijit, joita
tarvitaan teollisuustuotteiden turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta edistivdn kattavan sddntelykehyksen
toiminnan tehokkuuden ja sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan varmistamiseksi. Yksi uuden lainsdadinto-
kehyksen paitavoitteista oli varmistaa, ettd tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi toteutetaan unionissa
varmasti ja luotettavasti. Asetuksella (EY) N:o 765/2008 luotiin oikeusperusta akkreditointia ja markkinavalvontaa
varten. Paitokselld N:o 768/2008/EY vahvistettiin unionin yhdenmukaistamislainsaddannossi kaytettavit tekniset
elementit ja etenkin vaatimustenmukaisuuden arviointielinten nimedmisperusteet sekd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja niiden kéyttod koskevat sddnnot. Padtoksessd N:o 768/2008/EY edellytetddn, ettd tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevassa unionin lainsdddinnossd on mahdollisimman pitkalle
kaytettava kyseisen padtoksen liitteessd I vahvistettuja viitesiannoksia.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 765/2008 11 artiklan 1 kohdassa sdddetiin, ettd niiden kansallisten akkreditointielinten, jotka
asetuksen (EY) N:o 765/2008 10 artiklassa saddetyn vertaisarvioinnin lipdisemilld osoittavat tdyttivinsd asiaa
koskevassa yhdenmukaistetussa standardissa, jonka viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
vahvistetut kriteerit, oletetaan tdyttdvin mainitun asetuksen 8 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdassa esitetyn mairitelmin mukaisesti akkreditoinnilla tarkoitetaan
kansallisen akkreditointielimen antamaa todistusta siité, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttaa tiettya
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat, yhdenmukaistetuilla standardeilla vahvistetut vaatimukset, ja
tarvittaessa muut vaatimukset, mukaan luettuna ne, jotka on vahvistettu asiaa koskevissa alakohtaisissa ohjelmissa.

(4)  Unionin lainsdddinnossd, johon on sisillytetty pddtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevat viitesddnnokset,
sdddetddn tiettyjen tapausten osalta, ettd asianomaisiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin osallistuu
kolmatta osapuolta edustava vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos. Lisdksi kaikessa tillaisessa lainsdddannossd
vahvistetaan paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevaa R17 ja R18 artiklaa soveltamalla vaatimukset, jotka
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tdytettdvd, ja edellytetddn, ettd jos vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos osoittaa olevansa sellaisissa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa
vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen
oletetaan tdyttdvan kyseisessd unionin sdddoksessd vahvistetut vaatimukset, mikili sovellettavat yhdenmukaistetut
standardit kattavat ndma vaatimukset.

(') EUVLL 316, 14.11.2012,s. 12.
(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivdnd heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen
liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL

L 218, 13.8.2008, s. 30).
() Euroopan parlamentin ja neuvoston pditos N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivini heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(5)  Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevaa R17 artiklaa ei ole sisillytetty kaikkeen unionin lainsdadantoon.
Tillaisissa sdddoksissd kuitenkin edellytetddn kolmatta osapuolta edustavan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksen osallistumista ja sdddetdin, ettd tillaisten laitosten pitevyys osoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008
mukaisella akkreditoinnilla. Esimerkiksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1221/2009 (%)
2 artiklan 20 kohdassa esitetyn médritelmdn mukaan “ympdristotodentajalla” tarkoitetaan asetuksessa (EY) N:o
765/2008 maddriteltyd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta tai tallaisten laitosten yhteenliittymaa tai ryhmad,
joka on akkreditoitu kyseisen asetuksen mukaisesti.

(6)  Komissio pyysi 4 péivind joulukuuta 2007 pdivitylld kirjeelli M/417 Euroopan standardointikomiteaa (CEN),
Euroopan sihkotekniikan standardointikomiteaa (Cenelec) ja Euroopan telealan standardointilaitosta (ETSI)
saattamaan padtokseen uutta lainsaddantokehystd (uuden lahestymistavan tarkistus) sekd alakohtaisia sertifiointijr-
jestelmid tukevia yhdenmukaistettuja standardeja koskevan tyonsd. Erityisesti akkreditointia, vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia ja laadunvalvontaa koskevien eurooppalaisten standardien katsottiin olevan tarpeen uuden
lainsdddintokehyksen panemiseksi tdytintoon. Toimeksiantoon kuuluu sekd olemassa olevia ettd tulevia
standardeja. Tissd yhteydessd komissio antoi kyseisille organisaatioille tehtdviksi kartoittaa kaikki kansainvaliset
standardit, joilla on merkitystd uuden lainsdddintokehyksen jaftai tiettyjen alakohtaisten sertifiointijarjestelmien
kannalta, ja hyviksyd ne Euroopan tasolla eurooppalaisina standardeina. Asetusta (EY) N:o 765/2008, pddtoksen
N:o 768/2008/EY liitteessi 1 olevat viitesddnnokset sisltdvid unionin sdddoksid ja asetusta (EY) N:o 1221/2009
tukevat eurooppalaiset standardit kuuluvat ndin ollen toimeksiannon piiriin.

(7)  Tamidn vuoksi CEN ja Cenelec saattoivat 4 piivdnd joulukuuta 2007 pdivityn pyynnon M/[417 perusteella
pddtokseen yhdenmukaistettuun standardiin EN ISO 19011:2018 — Hallintajirjestelmien auditointiohjeet liittyvin
tyonsd hyviksymilld kansainvilisen standardin ISO 19011:2018 vastaavaksi eurooppalaiseksi standardiksi EN ISO
19011:2018.

(8)  Komissio on yhdessd CENin ja Cenelecin kanssa arvioinut, onko CENin laatima standardi EN ISO 19011:2018 4
péivind joulukuuta 2007 piivityn pyynnon M/417 mukainen.

(9)  Standardi EN ISO 19011:2018 tdyttdd vaatimukset, jotka sen on tarkoitus kattaa ja joista sdddetddn asetuksissa (EY)
N:o 765/2008 ja (EY) N:o 1221/2009 ja niissd unionin sdddoksissa, joihin on sisillytetty padtoksen N:o 768/2008/
EY liitteessd I vahvistetut viitesddnnokset. Tarkemmin sanottuna se tdyttdd paatoksen Ni:o 768/2008/EY liitteessd I
olevaan R17 artiklaan sisdltyvit vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevat vaatimukset, jotka liittyvit
mainitussa paitoksessd vahvistettujen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisten auditointien
suorittamiseen. Ndin ollen on aiheellista julkaista kyseisen standardin viitetiedot Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(10) Standardi EN ISO 19011:2018 on tarkistettu versio standardista EN ISO 19011:2011, jonka viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd (°), joten ensin mainittu standardi korvaa jalkimmaisen standardin. Ndin ollen on
aiheellista poistaa yhdenmukaistetun standardin EN ISO 19011:2011 viitetiedot Euroopan unionin virallisesta lehdestd.
Jotta voidaan antaa talouden toimijoille ja kolmatta osapuolta edustaville vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksille riittavdsti aikaa mukauttaa hallinnointijarjestelmidnsd ja auditointimenetelmdnsd  tarkistettuun
yhdenmukaistettuun standardiin, on aiheellista lykita standardin EN ISO 19011:2011 viitetietojen poistamista.

(11) Yhdenmukaistetun standardin noudattaminen luo olettamuksen vastaavien unionin yhdenmukaistamislainsai-
dinnossd asetettujen olennaisten vaatimuksien tdyttymisestd siitd péivéstd alkaen, jona standardin viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Sen vuoksi timin piddtoksen olisi tultava voimaan pdivind, jona se
julkaistaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi timdn padtoksen liitteessd lueteltujen unionin sddddsten tueksi laaditun
yhdenmukaistetun standardin EN ISO 19011:2018 — Hallintajérjestelmien auditointiohjeet (ISO 19011:2018) viitetiedot.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1221/2009, annettu 25 pdivini marraskuuta 2009, organisaatioiden
vapaachtoisesta osallistumisesta yhteison ymparistdasioiden hallinta- ja auditointijarjestelmain (EMAS-jarjestelma) ja asetuksen (EY) N:
0761/2001 ja komission paitosten 2001/681/EY ja 2006/193/EY kumoamisesta (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 1).

() EUVLC 298, 8.9.2017, s. 150.
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2 artikla
Poistetaan yhdenmukaistetun standardin EN ISO 19011:2011 — Hallintajérjestelmien auditointiohjeet (ISO 19011:2011)
viitetiedot Euroopan unionin virallisesta lehdestd 1 piivistd tammikuuta 2021.

3 artikla

Tdma paitos tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 15 pdivana lokakuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/14/EY, annettu 8 péivind toukokuuta 2000, ulkona kaytettdvien
laitteiden melupéist6jd ympdristoon koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L 162, 3.7.2000, s. 1).

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 péividnd toukokuuta 2006, koneista ja
direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVLL 157, 9.6.2006, s. 24).

3. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 piivind heindkuuta 2008, tuotteiden
kaupan pitdmiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).

4. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1221/2009, annettu 25 pdivind marraskuuta 2009,
organisaatioiden vapaachtoisesta osallistumisesta yhteisén ympdristoasioiden hallinta- ja auditointijirjestelmain (EMAS-
jarjestelmd) ja asetuksen (EY) N:o 761/2001 ja komission paitosten 2001/681/EY ja 2006/193/EY kumoamisesta (EUVL L
342,22.12.2009, s. 1).

5. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pdivind kesikuuta 2009, lelujen
turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1).

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

7. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 piivind kesikuuta 2011, tiettyjen vaarallisten
aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88).

8. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/29/EU, annettu 12 pdivind kesikuuta 2013, pyroteknisten
tuotteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L
178, 28.6.2013,s. 27).

9.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/53/EU, annettu 20 pdivind marraskuuta 2013, huviveneisti ja
vesiskoottereista sekd direktiivin 94/25/EY kumoamisesta (EUVL L 354, 28.12.2013, s. 90).

10.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, annettu 26 paivind helmikuuta 2014, siviilikdyttoon
tarkoitettujen rdjihdystarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvontaa koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 1).

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

12.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014,
sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s. 79).

13.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, annettu 26 péivind helmikuuta 2014, muiden kuin
automaattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdddiannon yhdenmukaistamisesta
(EUVLL 96, 29.3.2014,s. 107).

14.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, annettu 26 péivind helmikuuta 2014, mittauslaitteiden
asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014,
s. 149).

15.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, hissejd ja hissien
turvakomponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251).
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16. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 paivind helmikuuta 2014, rdjihdysvaa-
rallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 309).

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

18. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 péivind helmikuuta 2014, tietylld
jannitealueella toimivien sahkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 357).

19.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, annettu 15 pdivind toukokuuta 2014, painelaitteiden
asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsdadddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 189,
27.6.2014,s. 164).

20.  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/90/EU, annettu 23 péivind heindkuuta 2014, laivavarusteista ja
neuvoston direktiivin 96/98/EY kumoamisesta (EUVL L 257, 28.8.2014, s. 146).

21. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2011,
rakennustuotteiden kaupan pitdmistd koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja neuvoston direktiivin 89/106/ETY
kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011,s. 5).

22.  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016424, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2016, koysiratalait-
teistoista ja direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 1).

23.  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2016, henkilonsuo-
jaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 51).

24.  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/426, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2016, kaasumaisia
polttoaineita polttavista laitteista ja direktiivin 2009/142/EY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 99).

25. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,s. 176).

26. 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 (EUVLL 117, 5.5.2017, s. 1).

27.  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1009, annettu 5 piivdnd kesikuuta 2019, EU-lannoiteval-
misteiden asettamista saataville markkinoilla koskevien sddntojen vahvistamisesta ja asetusten (EY) N:o 1069/2009 ja (EY)
N:0 1107/2009 muuttamisesta seké asetuksen (EY) N:o 2003/2003 kumoamisesta (EUVL L 170, 25.6.2019, s. 1).

28. Komission delegoitu asetus (EU) 2019/945, annettu 12 pidivind maaliskuuta 2019, miehittdimattomistd ilma-
alusjdrjestelmisté ja kolmansien maiden miehittimattomien ilma-alusjirjestelmien kéyttdjistd (EUVL L 152, 11.6.2019, s.
1).
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