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ALKUSANAT

Uuteen lahestymistapaan ja kokonaisvaltaiseen ldhestymistapaan perustuvien direktiivien tdytintdonpano-opas ("sininen
opas”) julkaistiin vuonna 2000. Oppaasta on tullut tirked ohjeasiakirja, jossa selvennetdin, miten panna tdytintoon
uuteen lahestymistapaan perustuvat siddokset, jotka ovat nyt osa uutta lainsaddantokehysta.

Vuonna 2000 laadittu sininen opas on suurelta osin yhd voimassa, mutta sitd on pdivitettivé, jotta voidaan ottaa
huomioon viimeaikainen kehitys ja varmistaa, ettd tuotteiden markkinoille saattamista koskeva uusi lainsdddantokehys
pannaan tdytintoon mahdollisimman yhtendisesti. On myos tarpeen ottaa huomioon (1. joulukuuta 2009 voimaan
tulleella) Lissabonin sopimuksella tehdyt muutokset, jotka koskevat lainsdddantoviittauksia ja EUn asiakirjoihin ja
menettelyihin ym. sovellettavaa terminologiaa.

Oppaan uusi versio perustuu siten vanhaan painokseen, mutta sithen on lisitty uusia lukuja esimerkiksi talouden
toimijoiden velvoitteista tai akkreditoinnista. Lisdksi esimerkiksi standardointia tai markkinavalvontaa koskevat luvut
laadittu kokonaan uudelleen. Oppaalle annettu uusi nimi ilmentdd sitd tosiseikkaa, ettd uutta lainsddddntokehystd
kaytetddn todennikoisesti ainakin osittain kaikentyyppisessd unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossi eikd ainoastaan
niin kutsutuissa uuden ldhestymistavan direktiiveissa.

TARKEA HUOMAUTUS

Oppaalla on tarkoitus edistdd EU:n tuotesddntGjen tuntemusta ja niiden entistd yhtendisempii ja johdonmukaisempaa
soveltamista eri aloilla ja kaikkialla yhtendismarkkinoilla. Se on osoitettu jisenvaltioille ja kaikille muille toimijoille,
joiden on tunnettavat sidnnokset, joilla on tarkoitus varmistaa tuotteiden vapaa liikkkuvuus ja suojelun korkea taso
kaikkialla unionissa (esim. kauppa- ja kuluttajajarjestot, standardointielimet, valmistajat, maahantuojat, jakelijat,
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ja ammattiliitot).

Asiakirja on tarkoitettu pelkistddn ohjeeksi, ja ainoastaan unionin yhdenmukaistamissdddoksen teksti on lainvoimainen.
Joissakin tapauksissa unionin yhdenmukaistamissadnnosten ja timin oppaan sisillon vililld voi olla eroja, etenkin jos
yksittdisen yhdenmukaistamissdddoksen hieman poikkeavia sddnnoksid ei voida tarkastella kaikilta osin tdssd oppaassa.
Euroopan unionin tuomioistuimella on yksinomainen toimivalta tulkita EU:n lainsdddant6d sitovasti. Oppaassa esitettyj
nakemyksid ei pidi ymmairtdd siten, ettd ne mdadradvit ennalta komission kannan unionin tuomioistuimessa
mahdollisesti kasiteltdvissd asioissa. Euroopan komissio ja sen nimissd toimivat henkilot eivit vastaa siitd, miten
oppaassa olevia tietoja kdytetddn.

Opasta sovelletaan EU:n jdsenvaltioiden lisdksi Islantiin, Liechtensteiniin ja Norjaan Euroopan talousalueesta (ETA)
tehdyn sopimuksen allekirjoittajamaina seké joissakin tapauksissa Turkkiin. Viittauksia unioniin tai sisimarkkinoihin
pidetddn viittauksina myos ETA:han tai ETA-markkinoihin.

Koska opas ilmentdd sen laatimisajankohtana vallitsevaa tilannetta, ohjeita voidaan muuttaa mychemmin ('). Etenkin
verkkomyyntiin sovellettavan unionin lainsdddidntokehyksen eri nikokohdat ovat vasta muotoutumassa, joten oppaalla ei
rajoiteta télld alalla myohemmin mahdollisesti laadittavia tulkintoja ja ohjeita.

1 TAVAROIDEN VAPAAN LIIKKUVUUDEN SAANTELY
1.1 HISTORIALLINEN KATSAUS

Ensimmdisten yhdenmukaistamisdirektiivien tavoitteena oli poistaa esteet ja edistdd tavaroiden vapaata liikkuvuutta
sisimarkkinoilla. Nditd tavoitteita tdydennetddn nyt kattavalla toimintapolitiikalla, jolla pyritddn varmistamaan, ettd
ainoastaan turvalliset ja vaatimustenmukaiset tuotteet padsevit markkinoille, jolloin rehelliset talouden toimijat voivat

(") Komissio hyviksyi 13. helmikuuta 2013 ehdotuksen uudeksi markkinavalvonta-asetukseksi, jolla yhdistetddn asetuksen (EY) N:o
7652008, yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin ja alakohtaisen lainsdddinnon kaikki markkinavalvontasiinnokset. Asiakirja COM
(2013) 75 final on saatavilla osoitteessa http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:en:PDF
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hyotyd tasavertaisista toimintaedellytyksistd. Samalla edistetddn kuluttajien ja ammattikdyttdjien tehokasta suojelua ja
kilpailukykyisid EU:n sisaimarkkinoita.

Toimintapolitiikat ja lainsdddantomenettelyt ovat muuttuneet Euroopan yhdentymiskehityksen 40 viime vuoden aikana,
etenkin tavaroiden vapaan liikkuvuuden alalla, mikd on vauhdittanut onnistuneiden sisimarkkinoiden luomista.

Tavaroita koskevan EU:n lainsdddiannon kehitys voidaan jakaa neljddn vaiheeseen:

— perinteinen tai “vanha ldhestymistapa” perustui yksityiskohtaisiin teksteihin, jotka sisdlsivit kaikki valttimattomat
tekniset ja hallinnolliset vaatimukset;

— vuonna 1985 laaditussa "uudessa ldhestymistavassa” lainsddddnnon sisiltd rajoitettiin olennaisiin vaatimuksiin ja
tekniset yksityiskohdat pdatettiin  esittdd yhdenmukaistetuissa eurooppalaisissa standardeissa. Timid johti
lainsdddantod tukevan eurooppalaisen standardoimispolitiikan laatimiseen;

— sekd uuteen ettd vanhaan ldhestymistapaan perustuvien unionin yhdenmukaistamissdddosten tdytintoonpano
edellytti vaatimustenmukaisuuden arviointivilineiden kehittdmista;

— vuoden 2008 heindkuussa hyviksyttiin uusi lainsdddantokehys (3), joka perustuu uuteen ldhestymistapaan ja jolla
taydennetddn yleistd lainsdddintokehystd kaikilla tarvittavilla osilla, jotta varmistetaan tehokas vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi, akkreditointi ja markkinavalvonta, unionin ulkopuolisista maista tulevien tuotteiden valvonta
mukaan luettuna.

1.1.1 ”"VANHA LAHESTYMISTAPA”

Vanha ldhestymistapa ilmensi kansallisten viranomaisten perinteistd ja hyvin yksityiskohtaista tapaa laatia teknistd
lainsdddantod. Se johtui usein siitd, etteivdt viranomaiset luottaneet talouden toimijoiden edellytyksiin kaisitelld
kansanterveyteen ja turvallisuuteen liittyvid kysymyksid perusteellisesti. Joillakin aloilla (kuten lakisdateisen
mittaustoiminnan alalla) tdimd johti jopa siihen, ettd viranomaiset antoivat itse vaatimustenmukaisuustodistuksia. Alalla
vaadittiin vuoteen 1986 asti yksimielisyyttd, mikd teki lainsddddnnon hyvaksymisestd hyvin monimutkaista. Tatd useilla
aloilla edelleenkin kiytdssd olevaa menettelyd on usein perusteltu yleiselld edulla (esim. elintarvikelainsdddannon alalla)
tai kansainvilisilld kdytannoilld jajtai sopimuksilla, joita ei voida muuttaa yksipuolisesti (esim. autoalan tai elintarvikealan
lainsdddanto).

Tilannetta yritettiin muuttaa ensimmadisen kerran 28. maaliskuuta 1983 annetulla direktiivilli 83/189/ETY (?), jolla
otettiin kdyttoon jasenvaltioiden ja komission kesken tietojen toimittamisessa noudatettava menettely, jotta tavaroiden
vapaalle liikkuvuudelle ei luotaisi uusia teknisid esteitd, joiden poistaminen yhdenmukaistamisprosessissa kestiisi pitkdan.

Direktiivissd sdddetddn, ettd jisenvaltioiden on ilmoitettava teknistd méirdystd koskevasta kansallisesta asetusehdotuksesta
muille jdsenvaltioille ja komissiolle (ja kansallisten standardointielinten on ilmoitettava standardichdotuksesta (*)
komissiolle, eurooppalaisille standardointiorganisaatioille ja muille kansallisille standardointielimille). Teknisid méaarayksid
ei voida hyviksyi odotusaikana, jolloin komissiolla ja muilla jasenvaltioilla on mahdollisuus ryhtyd toimiin. Jos ne eivit
ryhdy toimiin kolmen kuukauden odotusajan kuluessa, teknisti mddrdystd koskeva ehdotus voidaan hyviksyd. Jos
ehdotusta vastustetaan, mairatdan uudesta kolmen kuukauden odotusajasta.

Jos kyseiselld alalla on esitetty unionin yhdenmukaistamissdddostd koskeva ehdotus, odotusaika on 12 kuukautta.
Odotusaikaa ei kuitenkaan sovelleta, jos jdsenvaltio on velvollinen ottamaan kayttoon teknisid médrayksid
kansanterveyteen, turvallisuuteen taikka eldinten tai kasvien suojeluun liittyvistd kiireellisistd syista.

(%) Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja asetuksen (ETY) N:o 339/93

kumoamisesta 9 pdivand heindkuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008 ja tuotteiden kaupan

pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston paitoksen 93/465/ETY kumoamisesta 9 pdivind heindkuuta 2008 tehty

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos N:o 768/2008 EY.

Korvattu teknisid maardyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta

menettelystd 9 paivind syyskuuta 2015 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld (EU) 2015/1535 (EUVL L 241,

17.9.2015,s. 1).

() Tammikuun 1 )péiivéistéi 2013 lahtien ja asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaan kunkin kansallisen standardointielimen on asetettava
tydohjelmansa julkisesti saataville ja ilmoitettava siitd muille kansallisille standardointielimille, eurooppalaisille standardointiorgani-
saatioille ja komissiolle.

—_
-
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1.1.2 VASTAVUOROINEN TUNNUSTAMINEN

Uusien esteiden torjumiseksi ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden edistdmiseksi tehtyjen lainsddddntoaloitteiden ohella on
pyritty noudattamaan jirjestelmillisesti unionin oikeudessa vahvistettua vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta.
Kansallisiin teknisiin maardyksiin sovelletaan Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 34-36
artiklan maardyksid, joissa kielletddn maédrilliset rajoitukset ja kaikki vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet. Euroopan
unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnossd, etenkin tuomiossa 120/78, Cassis de Dijon (), esitetddn vastavuoroista
tunnustamista koskevat keskeiset osatekijit. Mainitulla oikeuskdytdnnélld on seuraavanlaisia vaikutuksia:

— Yhdessid jasenvaltiossa laillisesti valmistettujen tai markkinoille saatettujen tuotteiden pitéisi ldhtokohtaisesti voida
liikkua vapaasti kaikkialla unionissa, jos tallaisiin tuotteisiin liittyvin suojelun taso vastaa mairdjasenvaltion vaatimaa
suojelun tasoa.

— Jos unionissa ei ole annettu asiaa koskevaa yhdenmukaistamissdddostd, jasenvaltiot voivat antaa alueellaan sdadoksid,
joiden on kuitenkin oltava tavaroiden liikkkuvuutta koskevien perussopimuksen médrdysten mukaisia (SEUT-
sopimuksen 34-36 artikla).

— Kansallisten oikeussddntojen eroista aiheutuvat tavaroiden vapaan liikkkuvuuden esteet voidaan hyviksya vain, jos
kansalliset toimet

— ovat valttdimdttomid  pakollisten  vaatimusten tdyttdmiseksi (esim. kansanterveyden, turvallisuuden,
kuluttajansuojan ja ympdristonsuojelun alalla);

— ovat sellaisen oikeutetun tavoitteen mukaisia, jolla voidaan perustella tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen
noudattamatta jittiminen; ja

— ovat perusteltuja oikeutetun tavoitteen saavuttamiseksi ja ovat oikeassa suhteessa tavoitteisiin nihden.

Niiden periaatteiden noudattamisen edistimiseksi ja osana vuoden 2008 tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevaa
toimenpidepakettia Euroopan parlamentti ja neuvosto hyviksyivit 9. heindkuuta 2008 asetuksen (EY) N:o 7642008
tiettyjen kansallisten teknisten mdairdysten soveltamista toisessa jasenvaltiossa laillisesti kaupan pidettyihin tuotteisiin
koskevista menettelyistd sekd paatoksen N:o 3052/95/EY (°) kumoamisesta.

On kuitenkin todettava, ettdi vaikka vastavuoroisen tunnustamisen periaatteella edistetidn merkittdvésti tavaroiden
vapaata liikkuvuutta sisimarkkinoilla, silld ei voida ratkaista kaikkia ongelmia, ja kuten Montin raportissa (') esitetyissd
huomautuksissa korostetaan, yhdenmukaistamistoimia voidaan jatkaa edelleen.

1.1.3 UUSI LAHESTYMISTAPA JA KOKONAISVALTAINEN LAHESTYMISTAPA

Asia Cassis de Dijon tunnetaan siité, etté silld on edistetty merkittavisti vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta, mutta
se on muuttanut osaltaan merkittdvasti myos teknistd yhdenmukaistamista koskevaa EU:n lihestymistapaa, miké ilmenee
etenkin kolmella seuraavalla tavalla:

— Kun tuomioistuin totesi, ettd jasenvaltiot voivat perustella toisista jasenvaltioista olevien tuotteiden markkinoille
saattamisen kieltdmistd tai rajoittamista vain “olennaisten vaatimusten” vastaisuudella, se saattoi alulle tulevaa
yhdenmukaistamislainsdddantod koskevat pohdinnat: koska muiden kuin olennaisten vaatimusten noudattamatta
jattamiselld ei voitu perustella tuotteen markkinoille saattamisen rajoittamista, tillaisia muita kuin olennaisia
vaatimuksia ei olisi endd tarpeen sisillyttad EU:n yhdenmukaistamisasiakirjoihin. Tdmd tasoitti tietd uudelle
lahestymistavalle ja pohdinnoille siitd, mitd olennaisilla vaatimuksilla tarkoitetaan ja miten ne muotoillaan siten, ettd
vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa.

— Viittaamalla kyseiseen periaatteeseen tuomioistuin selvistikin velvoitti kansalliset viranomaiset osoittamaan, etteivit
tuotteet vastaa olennaisia vaatimuksia, mutta tuomioistuin jatti samalla avoimeksi sen, miten vaatimustenmukaisuus
olisi osoitettava asianmukaisesti.

() Yhteisojen tuomioistuimen 20. helmikuuta 1979 antama tuomio — Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, asia
120/78,Kok. 1979, s. 649.

() EUVLL 218, 13.8.2008, s. 21.

() http:/[ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_en.pdf


http://ec.europa.eu/internal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_en.pdf
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— Toteamalla, ettd jisenvaltiot ovat velvollisia hyviksymdin toisista jisenvaltiosta olevat tuotteet tarkoin rajattuja
olosuhteita lukuun ottamatta, tuomioistuin méaritteli oikeudellisen periaatteen mutta ei asettanut kéyttoon vilineitd,
joilla lisatddn luottamusta tuotteisiin ja autetaan viranomaisia hyvidksymdin tuotteet, joista ne eivit voineet antaa
takeita. Tdmd johti tarpeeseen laatia vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeva politiikka.

Uuteen  ldhestymistapaan  perustuva  lainsdddintomenettely, jonka  ministerineuvosto  hyviksyi  teknistd
yhdenmukaistamista ja standardointia koskevasta uudesta lihestymistavasta 7. toukokuuta 1985 antamassaan pddtoslau-
selmassa (%), oli tuomiosta Cassis de Dijon johtuva looginen lainsdddidnnéllinen seuraus. Kyseisessd sddntelymenettelyssa
vahvistettiin seuraavat periaatteet:

— Sidddosten yhdenmukaistamista olisi rajoitettava niihin olennaisiin vaatimuksiin (mieluiten suorituskykyd tai
toiminnallisuutta koskeviin vaatimuksiin), jotka EU:n markkinoille saatettavien tuotteiden on tdytettivé, jotta ne
voivat hyotyd vapaasta liikkuvuudesta EU:ssa.

— Sdddosten olennaiset vaatimukset tdyttdvien tuotteiden tekniset eritelmit olisi vahvistettava yhdenmukaistetuissa
standardeissa, joita voidaan soveltaa siddosten ohessa.

— Yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti valmistettujen tuotteiden voidaan olettaa olevan sovellettavan
lainsddddnnon olennaisten vaatimusten mukaisia, ja joissakin tapauksissa valmistaja voi soveltaa yksinkertaistettua
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd (usein riittdd valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus, jonka
hyviksyminen on tehty viranomaisille helpommaksi tuotevastuulainsddddnnon (°) ansiosta).

— Yhdenmukaistettujen tai muiden standardien soveltaminen on edelleen vapaaehtoista, ja valmistajat voivat aina
soveltaa muita teknisid eritelmid vaatimusten tdyttdmiseksi (mutta niiden on osoitettava, ettd kyseiset tekniset
eritelmit vastaavat olennaisia vaatimuksia, miké tapahtuu usein kolmannen osapuolen suorittamassa vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnissa).

Uuteen ldhestymistapaan perustuvien unionin yhdenmukaistamissdadosten toiminta edellyttda, ettd yhdenmukaistetuilla
standardeilla saavutetaan lainsdddannossd vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin perustuva suojelun taso. Tima on yksi
tarkeimmistd ndkokohdista, kun komissio toteuttaa politiikkaansa, jolla edistetddn toimivaa eurooppalaista standardointi-
prosessia ja -infrastruktuuria. Eurooppalaisesta standardoinnista annetun asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (**) mukaan
komissio voi jasenvaltioita kuultuaan kehottaa eurooppalaisia standardointiorganisaatioita laatimaan yhdenmukaistettuja
standardeja, ja asetuksessa mddritetddn menettelyt yhdenmukaistettujen standardien arvioimiseksi ja niitd koskevien
vastalauseiden esittdmiseksi.

Koska uudessa lahestymistavassa yhteiset olennaiset vaatimukset on siddettivd lainsdddidnndssd pakollisiksi, tima
lahestymistapa on asianmukainen vain silloin, kun on mahdollista erottaa toisistaan olennaiset vaatimukset ja tekniset
eritelmat. Lisdksi, koska tillaisten saddosten soveltamisala on yhteydessd riskeihin, sdddosten kattamien lukuisten
tuotteiden on oltava riittdvin yhteniisid, jotta yhteisid olennaisia vaatimuksia voidaan soveltaa. Myos tuotealueen tai
vaarojen on oltava standardointiin soveltuvia.

Uuden ldhestymistavan periaatteilla luotiin perusta unionin yhdenmukaistamissddadoksid tukevalle eurooppalaiselle
standardoinnille.  Yhdenmukaistettujen standardien merkitys ja eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden
velvollisuudet on nyt mddritelty asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 ja asiaa koskevissa unionin yhdenmukaistamissia-
doksissa.

My6s Maailman kauppajirjesto (WTO) on hyviksynyt periaatteen, jonka mukaan teknisissd maardyksissd nojaudutaan
standardeihin. Se kannattaa kaupan teknisid esteitd koskevassa sopimuksessaan kansainvilisten standardien kaytt6d ().

Uuteen ldhestymistapaan perustuvia unionin ensimmadisid yhdenmukaistamissdddoksid koskevissa neuvotteluissa kivi heti
ilmi, ettd olennaisten vaatimusten mddrittiminen ja yhdenmukaistettujen standardien laatiminen eivit riittineet
jasenvaltioiden vilisen valttimattoman luottamuksen tason aikaansaamiseksi ja ettd oli kehitettivé laaja-alaiset vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenetelmit ja -vélineet. Tama tehtiin samanaikaisesti direktiivien hyviksymisen kanssa. (')

8)

() EYVLC136,4.6.1985,s. 1.

() Ks. lisitietoja tuotevastuulainsdddannosta 1.4 kohdasta.
(") EUVLL 316,14.11.2012,s.12.
(") WTO:n kaupan teknisid esteitd koskevan sopimuksen (TBT-sopimuksen) 2.4 artikla.
(") Uuteen ldhestymistapaan perustuvat siddokset olivat alkujaan valtaosin direktiiveja.
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Neuvosto hyviksyi siten vuosina 1989 ja 1990 paitoslauselman laaja-alaisesta ldhestymistavasta ja pdatoksen
90/683[ETY (saatettu ajan tasalle ja korvattu paitokselld 93/465[ETY) (**) vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yleisten
suuntaviivojen ja yksityiskohtaisten menettelyjen vahvistamiseksi. Ne on nyt kumottu ja saatettu ajan tasalle tuotteiden
kaupan pitdmisen yhteisistd puitteista 9. heindkuuta 2008 tehdylld paatokselld N:o 768/2008/EY (*4).

Nailld poliittisilla asiakirjoilla pyrittiin etenkin kehittimaan yhteiset vilineet vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi (seka
sddnnellyilld ettd muilla kuin sadnnellyilld aloilla).

Tuotestandardeja koskeva politiikka laadittiin alun perin sen varmistamiseksi, ettd standardeissa vahvistetaan tekniset
eritelmdt, joiden perusteella vaatimuksenmukaisuus voitaisiin osoittaa. CEN ja CENELEC hyviksyivat kuitenkin
komission pyynnostd EN 45000 -standardisarjan vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvien kolmansien
osapuolten pitevyyden madrittimiseksi. Siitd on tullut sittemmin yhdenmukaistettujen standardien EN ISO/IEC 17000
-sarja. Uuden ldhestymistavan direktiiveissd otettiin kdyttoon menettely, jolla kansalliset viranomaiset ilmoittivat
nimedmistdan kolmansista osapuolista, joiden tehtdvinid on arvioida vaatimustenmukaisuus ndiden standardien pohjalta.

Neuvosto médritti paatoksissdan ISO/IEC-asiakirjojen pohjalta vahvistetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja
niiden valintaa ja kaytt6d direktiiveissd koskevat sdannot (moduulit). Moduulit on laadittu siten, ettd niiden valikoima
ulottuu yksinkertaisesta moduulista (valmistuksen sisdinen tarkastus), joka on tarkoitettu yksinkertaisia tuotteita tai
sellaisia tuotteita varten, jotka eivit vélttdimittd muodosta vakavaa riskid, hyvin kattavaan moduuliin (tdydellinen
laadunvarmistus ja EU-suunnittelutarkastus) vakavampia vaaroja tai monimutkaisia tuotteita/teknologioita varten. Jotta
moduulit vastaisivat nykyaikaisia tuotantomenetelmis, ne sisaltdavit sekd tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyjd ettd laadunhallinnan arvioinnin, ja lainsddtdjd voi vapaasti padttdd, mikd on asianmukaisin kullakin alalla, silld
jokaiselle sarjavalmisteiselle tuotteelle ei vilttdmattd ole tarkoituksenmukaista maaratd erillistd sertifiointia. Komission
pyynnostd laadunvarmistusta koskevaa ISO 9001 -standardisarjaa yhdenmukaistettiin Euroopassa, ja se sisillytettiin
moduuleihin, milld pyrittiin parantamaan moduulien avoimuutta ja tehokkuutta. Talouden toimijat, jotka kdyttavit néitd
vilineitd vapaachtoisissa laadunhallintajirjestelmissddn vahvistaakseen kuvaa tuotteidensa laadusta markkinoilla, voivat
siten hyotyd samojen vilineiden kaytostd sddnnellyilld aloilla.

Néiden eri aloitteiden tavoitteena on lujittaa tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, ennen kuin tuotteet
saatetaan markkinoille. Lisdksi komissio on tehnyt jdsenvaltioiden ja kansallisten akkreditointielinten kanssa tiivistd
yhteistyotd kehittddkseen eurooppalaista akkreditointialan yhteistyotd ja perustaakseen arviointijirjestelmédn ylimman
valvontatason seki lisitikseen niin luottamusta tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja laadunvarmistukseen
osallistuviin kolmansiin osapuoliin. Aloite on luonteeltaan enemmain poliittinen kuin lainsdddinnollinen, mutta se on
kuitenkin osoittautunut tehokkaaksi alan ensimmdiisen eurooppalaisen infrastruktuurin luomisessa, ja se on auttanut
eurooppalaisia toimijoita pddsemain alan kirkeen kansanvilisestikin.

Edelld kuvailtujen toimien seurauksena hyviksyttiin 27 uuteen lihestymistapaan perustuvaa direktiivid. Niitd on
lukuméaraltddn selvisti vihemman kuin teollisuustuotteista laadittuja perinteisid direktiivejd (noin 700), mutta niilld on
laaja vaaroihin perustuva soveltamisala, ja kokonaiset teollisuusalat ovat hyStyneet vapaasta liitkkuvuudesta tdimén lainsdd-
dintomenettelyn ansiosta.

1.2 UUSI LAINSAADANTOKEHYS
1.2.1 KASITE

Komissio alkoi tarkastella uuden ldhestymistavan tehokasta tdytinto6npanoa 1990-luvun lopussa. Vuonna 2002
kdynnistettiin laaja kuulemismenettely, ja komissio antoi 7. toukokuuta 2003 neuvostolle ja Euroopan parlamentille
tiedonannon, jossa se ehdotti uuden lihestymistavan tiettyjen rakenneosien mahdollista tarkistamista. Tdmd johti
puolestaan neuvoston 10. marraskuuta 2003 antamaan péitoslauselmaan "Uuden ldhestymistavan mukaisten direktiivien
tdytintdonpanon tehostaminen” (*°).

Ajan tasalle saattamisesta ja tarkistamisesta oltiin selvésti yhtd mieltd. My6s huomiota kaipaavat tiarkeimmat seikat olivat
selvit: yleinen yhdenmukaisuus ja johdonmukaisuus, ilmoitusmenettely, akkreditointi, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt (moduulit), CE-merkintd ja markkinavalvonta (suojalausekemenettelyjen tarkistaminen mukaan
luettuna).

(") Neuvoston paitds 93[465[ETY, tehty 22 pidivini heindkuuta 1993, teknistd yhdenmukaistamista koskevien direktiivien vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyjen eri vaiheissa kaytettaviksi tarkoitetuista moduuleista ja CE-merkinnin kiinnittdmistd koskevista
sadnnoistd ja kdytostd (EYVLL 220, 30.8.1993, 5. 23).

(") EUVLL 218,13.8.2008, s. 82.

(*) EUVLC 282,25.11.2003,s. 3.

N ]
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Euroopan parlamentti ja neuvosto hyviksyivit asiaa koskevan asetuksen ja pddtoksen 9. heindkuuta 2008 (') niin
kutsuttu Ayral-paketin (') osana.

Asetuksella (EY) N:o 765/2008 ja pddtokselli N:o 768/2008/EY yhdistettiin uuteen lainsdddidntokehykseen kaikki ne
osat, joita teollisuustuotteiden turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta edistivin kattavan sidintelykehyksen tehokas
toiminta edellyttdd, siten ettd samalla suojataan yleiset edut ja varmistetaan sisimarkkinoiden moitteeton toiminta.

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 luotiin oikeudellinen perusta akkreditoinnille ja markkinavalvonnalle ja vahvistettiin CE-
merkinnin kayttod koskevat periaatteet ja tdytettiin siten alalla sithen asti vallinnut aukko. Paitokselld N:o 768/2008/EY
saatettiin ajan tasalle, yhdenmukaistettiin ja konsolidoitiin unionin yhdenmukaistamissaddoksissd (ei ainoastaan uuden
lahestymistavan direktiiveissd) kaytossd olleet eri tekniset vilineet: médritelmit, vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten nimedmistd ja ilmoittamista koskevat perusteet, ilmoitusmenettelyd koskevat sddnnot, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt (moduulit) ja niiden kiytt6d koskevat sddnnét, suojamekanismit, talouden toimijoiden vastuut ja
jaljitettavyysvaatimukset.

Uudessa lainsdddantokehyksessd otetaan huomioon kaikki toimitusketjuun kuuluvat talouden toimijat — valmistajat,
valtuutetut edustajat, jakelijat ja maahantuojat — ja niiden tehtdvit tuotteen ndkokulmasta. Maahantuojalla on nyt
tuotteiden vaatimustenmukaisuutta koskevat selkedt vastuut, ja jos jakelija tai maahantuoja muuttaa tuotetta tai saattaa
sen markkinoille omalla nimellddn, sitd on pidettivd valmistajana ja sen on hoidettava valmistajalle kuuluvat velvoitteet.

Uudessa lainsdddintokehyksessd tunnustetaan my6s kansallisten viranomaisten eli sddntelyviranomaisten, ilmoituksesta
vastaavien viranomaisten, kansallisia akkreditointielimid valvovien viranomaisten, markkinavalvontaviranomaisten ja
kolmansista maista tulevien tuotteiden valvonnasta vastaavien viranomaisten velvollisuuksiin liittyvit erilaiset
nikokohdat ja korostetaan, ettd velvollisuudet mairdytyvit suoritettavien toimien mukaan.

Uudessa lainsadddntokehyksessd on muutettu EUin lainsddddnnon painopistettd markkinoille padsyn osalta. Aiemmin
unionin yhdenmukaistamissdddosten sanamuodossa korostettiin markkinoille saattamisen kasitettd, joka on tavaroiden
vapaata liikkuvuutta koskeva perinteinen kisite, toisin sanoen silld tarkoitetaan tuotteen asettamista ensimmdistd kertaa
saataville EU:n markkinoilla. Uudessa lainsdddantokehyksessd korostetaan tuotteen asettamista saataville sisimark-
kinoiden nakokulmasta ja painotetaan siten voimakkaammin sitd, mitd tapahtuu sen jilkeen, kun tuote on ensimmadisen
kerran asetettu saataville. Tdmd vastaa my6s EU:n markkinavalvontasddntojen kdyttoon ottamisen logiikkaa. Saataville
asettamisen kisitteelld helpotetaan vaatimustenvastaisen tuotteen valmistajan jéljittimistd. On tirkedd muistaa, ettd
vaatimustenmukaisuutta arvioidaan niiden lainsddddnnollisten vaatimusten perusteella, joita sovellettiin, kun tuote
asetettiin ensimmadista kertaa saataville.

Tarkein muutos, joka uudella lainsdddintokehykselld tehtiin EU:n sddntely-ympdristoon, oli kattavan markkinavalvonta-
politikan kéyttoonotto. Se on muuttanut merkittavasti EU:n sdddosten tasapainoa. Sen sijaan, ettd korostetaan
vaatimuksia, jotka tuotteiden on tdytettivd, kun ne saatetaan markkinoille, pyritddn nyt tdytintoonpanonikokohtia
painottamaan tasapainoisesti tuotteiden koko elinkaaren aikana.

1.2.2 UUDEN LAINSAADANTOKEHYKSEN SAADOSTEN OIKEUDELLINEN LUONNE JA NIIDEN SUHDE EU:N MUUHUN
LAINSAADANTOON

1.2.2.1 Asetus (EY) N:o 765/2008

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 asetetaan selkeitd velvoitteita jdsenvaltioille, joiden ei kuitenkaan tarvitse siirtdd
asetuksen sddnnoksid kansalliseen lainsdddantoonsd (vaikka useiden jasenvaltioiden on mahdollisesti ryhdyttiva toimiin
kansallisen sddntelykehyksensd mukauttamiseksi). Asetuksen sddnnoksid sovelletaan sellaisinaan kaikissa jasenvaltioissa
kaikkiin asianomaisiin talouden toimijoihin (valmistajiin, jakelijoihin, maahantuojiin) ja vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksiin sekd akkreditointielimiin. Talouden toimijoilla on nyt velvollisuuksien lisdksi suoria oikeuksia, joiden
tdytintdonpanoa ne voivat vaatia kansallisissa tuomioistuimissa, jos kansalliset viranomaiset tai muut talouden toimijat
eivit noudata asetuksen sddnnoksia.

(") EUVLL 218,18.8.2008.
(") Euroopan parlamentti kutsuu toimenpidepakettia tilli nimelld sen laadinnasta vastuussa olleen yritys- ja teollisuustoiminnan
pddosaston padjohtajan Michel Ayralin muistoksi.
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Asetuksella on etusija muihin EU:n sdddoksiin nihden, a) koska sitd sovelletaan suoraan eli kansallisten viranomaisten ja
talouden toimijoiden on sovellettava asetuksen sddnt6jd sellaisinaan (valtaosa muusta lainsddddnnostd on direktiivejd) ja
b) lex specialis periaatteen nojalla, toisin sanoen erityissddnnos syrjdyttai yleissiannoksen.

Jos asetuksen (EY) N:o 765/2008 sadnnosten soveltamisalaan kuuluvista kysymyksistd ei ole annettu erityissiannoksid,
asetusta sovelletaan samanaikaisesti voimassa olevan lainsddddnnon kanssa sitd tdydentdvisti. Jos voimassa oleva
lainsdaddanto sisdltdd samankaltaisia sddnnoksid kuin asetus, kyseisid sddnnoksid on tarkasteltava yksitellen sen
maédrittdmiseksi, mikd niistd on erityissdannos.

Yleisesti voidaan todeta, ettd suhteellisen harvat EU:n lainsdiddantotekstit sisiltivit akkreditointia koskevia sidnnoksia,
joten asetusta (EY) N:o 765/2008 voidaan soveltaa alalla yleisesti. Markkinavalvonnan alalla (kolmansista maista perdisin
olevien tuotteiden valvonta mukaan lukien) tilanne on monimutkaisempi, silld joissakin unionin yhdenmukaistamissaa-
doksissd on asetuksen soveltamisalaan kuuluvia kysymyksid koskevia sddnnoksid (esim. lddkkeitd ja ladketieteellisid
laitteita koskeva lainsdddanto, jossa sdddetddn erityisestd tiedotusmenettelystd).

1.2.2.2 Piitos N:o 768/2008/EY

Piitos N:o 768/2008/EY on niin kutsuttu sui generis (yleisluontoinen) -pditos, milld tarkoitetaan, ettei sitd ole osoitettu
erikseen kenellekddn, ja siksi sitd ei sovelleta suoraan eikd vilillisesti. Se on kolmen EU:n toimielimen eli Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission antama poliittinen sitoumus.

Tdmi tarkoittaa, ettd sen sddnnoksid voidaan soveltaa unionin oikeudessa, jos niihin viitataan tulevassa lainsddddnnossd
expressis verbis (erikseen) tai jos ne sisillytetddn sithen.

Nidmid kolme toimielintd ovat sitoutuneet noudattamaan pddtostd ja nojautumaan sithen mahdollisimman jirjestel-
miéllisesti laatiessaan tuotelainsdddantod. Tulevia ehdotuksia on siten tarkasteltava mainitun pditoksen valossa, ja sen
sisdltod koskevat poikkeukset on perusteltava asianmukaisesti.

1.2.3 JARJESTELMAN YHTEENSOPIVUUS

EUnn timdn alan lainsdddantotekniikat ovat kehittyneet vaiheittain, ja aiheita on tarkasteltu jirjestyksessd, mutta
toisinaan myos samanaikaisesti. Tima kehitys on johtanut uuteen lainsdddantokehykseen, joka kattaa olennaiset tai muut
oikeudelliset vaatimukset, tuotestandardit, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja akkreditointielinten patevyyttd
koskevat standardit ja sddnnot, laadunhallintaa koskevat standardit, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, CE-
merkinndn, akkreditointijirjestelmédn ja viimeksi markkinavalvonnan, kolmansista maista perdisin olevien tuotteiden
valvonta mukaan luettuna.

Uusi lainsddddntokehys on nyt kattava jirjestelmd, jolla kaikki tuoteturvallisuuslainsdddinnossé tarkasteltavat osatekijit
tuodaan yhteen yhdenmukaiseksi ja kattavaksi lainsaddantovalineeksi, jota voidaan kayttda kaikilla teollisuuden aloilla ja
muillakin aloilla (osittain myos ympdristo- ja terveyspolitiikassa), kun unionin sdddokset ovat tarpeen. Jirjestelman
sdddoksissd on vahvistettava tuotteisiin liittyvat kansalaisten suojelun tasoa koskevat tavoitteet ja turvallisuutta koskevat
perusvaatimukset.

Saddoksissd on my0s vahvistettava talouden toimijoiden velvoitteet ja niille asetettavat vaatimukset sekd mdaritettdva
tarvittaessa tuotteita tai laadunhallintajarjestelmai arvioivien, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksina toimivien
kolmansien osapuolten pitevyyden taso seké tillaisten laitosten valvontamekanismit (ilmoittaminen ja akkreditointi).
Lisiksi sdddoksissi on vahvistettava, mitkd ovat sovellettavat asianmukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointime-
netelmit (moduulit, joihin sisdltyy my6s valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus), ja lopuksi niissd on médriteltava
asianmukaiset markkinoiden valvontamekanismit (sisdiset ja ulkoiset), jotta varmistetaan, ettd lainsdddintoviline toimii
kokonaisuudessaan tehokkaasti ja saumattomasti.

Kaikki nimd osatekijit ovat sidoksissa toisiinsa, ja ne toimivat yhdessd toisiaan tdydentéen, jolloin ne muodostavat EU:n
laatuketjun (*¥). Tuotteen laatuun vaikuttaa valmistuksen laatu, johon vaikuttaa usein sisdisen testauksen tai ulkoisten

(") Laadun Kkisitteelld kuvataan turvallisuustasoa ja muita yleisen edun mukaisia tavoitteita, jotka pyritddn saavuttamaan unionin
yhdenmukaistamissaadoksilld. Sitd ei pidd sekoittaa kaupallisessa yhteydessd kidytettdvddn laadun kisitteeseen, jolla tehdéddn ero
tuotteiden erilaisten laatutasojen valilla.
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laitosten suorittaman testauksen laatu. Se puolestaan on riippuvainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
laadusta, johon vaikuttaa arviointilaitosten laatu, joka taas on riippuvainen kyseisten laitosten valvonnan laadusta, joka
madrdytyy ilmoitus- tai akkreditointimenettelyn laadun perusteella. Koko jérjestelmd on lisiksi riippuvainen markkina-
valvonnan laadusta ja kolmansista maista perdisin olevien tuotteiden valvonnasta.

Kaikkia nditd osatekijoitd olisi tarkasteltava tavalla tai toisella EU:n tuoteturvallisuussdadoksissi. Jos jokin osatekijoistd
puuttuu tai on heikko, koko laatuketjun vahvuus ja tehokkuus on vaarassa.

1.3 YLEINEN TUOTETURVALLISUUSDIREKTIIVI

Yleisestd tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin 2001/95/EY (') tarkoituksena on varmistaa EU:n alakohtaisten
yhdenmukaistamissdddosten soveltamisalaan kuulumattomien kuluttajatuotteiden turvallisuuden korkea taso kaikkialla
EUssa. Yleiselld tuoteturvallisuusdirektiivilld tdydennetdin myos alakohtaisen lainsddddnnon muutamia ndkokohtia.
Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin keskeisen sddnnoksen mukaan tuottajat ovat velvollisia saattamaan markkinoille
ainoastaan tuotteita, jotka ovat turvallisia (*°). Lisiksi siind sdddetddn markkinoiden valvonnasta, jolla pyritddn takaamaan
korkeatasoinen kuluttajien terveyden ja turvallisuuden suojelu.

Direktiivilld otettiin kdytto6n jisenvaltioiden ja komission vilinen nopea tietojenvaihtojirjestelmd (RAPEX), jota
sovelletaan vaarallisiin tuotteisiin, jotka eivit ole elintarvikkeita. RAPEX-jdrjestelmalld varmistetaan, ettd asianomaiset
viranomaiset saavat nopeasti tietoa vaarallisista tuotteista. RAPEX-ilmoituksia voidaan vaihtaa tietyin ehdoin myds
unionin ulkopuolisten maiden kanssa. Direktiivissd annetaan komissiolle mahdollisuus péittdd viliaikaisesti unioninlaa-
juisista toimenpiteistd, niin kutsutuista hatdtoimenpiteistd, jos jokin tuote aiheuttaa vakavaa vaaraa kuluttajien terveydelle
tai turvallisuudelle useissa jasenvaltioissa. Komissio voi tietyin ehdoin pddttdd (pddtds on voimassa vuoden, mutta sen
voimassaoloa voidaan jatkaa vuodella), ettd jdsenvaltioiden on rajoitettava kuluttajien terveydelle ja turvallisuudelle
vakavaa vaaraa aiheuttavan tuotteen saattamista markkinoille tai estettivd se. Nopeaa tietojenvaihtojirjestelmdd on
myohemmin laajennettu asetuksella (EY) N:o 765/2008 kattamaan kaikki yhdenmukaistetut teollisuustuotteet
loppukayttdjastd riippumatta (ammattikdyttoon tarkoitetut tuotteet) sekd tuotteet, jotka aiheuttavat riskeja muille
suojatuille eduille kuin terveydelle ja turvallisuudelle, kuten ympiristélle.

1.4 TUOTEVASTUULAINSAADANTO

Uuden lainsdddantokehyksen mukaisissa unionin yhdenmukaistamissaddoksissd esiintyvd valmistajan kisite poikkeaa
tuotevastuuta koskevassa direktiivissd 85/374/ETY (*') esitetystd kasitteestd. Jalkimmaisessd “valmistajalla” (**) tarkoitetaan
useampia ja eri henkil6itd kuin uuden lainsaddantokehyksen mukaisella "valmistajalla”.

Ketd tahansa toimitus- tai jakeluketjun henkilod vastaan voidaan ryhtyd oikeudellisiin tai hallinnollisiin toimiin, jos
hinen katsotaan olevan vastuussa vaatimustenvastaisesta tuotteesta. Tamda voi koskea etenkin tapauksia, joissa valmistaja
on sijoittautunut unionin ulkopuolelle. Tuotevastuudirektiivi kattaa kaikki irtaimet esineet (**) ja sihkon sekd raaka-aineet
ja lopputuotteiden osatuotteet. Palvelut eivdt tilldi hetkelli kuulu direktiivin soveltamisalaan. Toiseksi direktiivid
sovelletaan vain tuotteisiin, joiden turvallisuus on puutteellinen, eli tuotteisiin, jotka eivit ole niin turvallisia kuin on
ollut aihetta odottaa. Ei riitd, ettd tuote ei sovellu odotettuun kiyttoon. Direktiivid sovelletaan vain, jos tuote on turvalli-
suudeltaan puutteellinen. Se, ettdi myohemmin valmistetaan parempi tuote, ei tee vanhoista malleista turvallisuudeltaan
puutteellisia.

Vastuu on valmistajalla, eli se on velvollinen maksamaan vahingonkorvauksia. Valmistajalla tarkoitetaan joko
lopputuotteen tai lopputuotteen osien valmistajaa, raaka-aineen tuottajaa tai ketd tahansa henkildd, joka esiintyy tuotteen
valmistajana (esim. kiinnittdmalld tuotteeseen tavaramerkkinsd). Maahantuojia, jotka saattavat kolmansista maista
perdisin olevia tuotteita unionin markkinoille, pidetddn tuotevastuudirektiivissd tarkoitettuina valmistajina. Jos
valmistajaa ei voida tunnistaa, jokaisen, joka on laskenut tuotteen liikkeelle, katsotaan olevan tuotteesta vastuussa, jollei
hin ilmoita vahinkoa kirsineelle kohtuullisessa ajassa valmistajaa tai sitd, jolta hdn on hankkinut tuotteen. Jos useampi
henkil6 vastaa samasta vahingosta, he vastaavat yhteisvastuullisesti.

() EYVLL11,15.1.2002,s. 4.

(*) Tuoteturvallisuusdirektiivin kdytdnnon soveltamista koskeva opas on saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_
legis/index_en.htm

(') EYVLL 210, 7.8.1985, s. 29.

(*) Ks. direktiivin 85/374/ETY 3 artikla.

(*) Vertailun vuoksi todettakoon, ettd unionin yhdenmukaistamissdddoksid voidaan soveltaa irtaimiin esineisiin, kuten sdhkolaitteisiin ja
henkil6nsuojaimiin tai muihin kuin irtaimiin esineisiin (kuten hissiin, kun se on asennettu kiinted4n omaisuuteen).
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Valmistajan on korvattava turvallisuudeltaan puutteellisen tuotteen aiheuttamat vahingot yksityisille (kuolema,
henkil6vahinko) ja yksityisomaisuudelle (yksityiseen kdyttoon tarkoitetut tavarat). Direktiivi ei kuitenkaan kata yksittdisid
alle 500 euron (**) omaisuusvahinkoja. Kansallisessa lainsddddnnossd voidaan sddtdd aineettomista vahingoista (kuten
kivusta ja kdrsimyksistd). Direktiivi ei kata turvallisuudeltaan puutteellisen tuotteen tuhoutumista, ja siksi tuotevastuudi-
rektiivissi ei sdddetd velvollisuudesta korvata se. Tilld ei ole vaikutusta kansalliseen lainsdddint6on.

Tuotevastuudirektiivin mukaan jisenvaltiot voivat asettaa vahintddn 70 miljoonan euron (¥) ylirajan samanlaisten
tuotteiden aiheuttamille vahingoille. Useimmat jisenvaltiot eivit ole kuitenkaan hyddyntineet titd mahdollisuutta.

Valmistaja ei ole automaattisesti vastuussa tuotteen aijheuttamasta vahingosta. Vahinkoa kirsineen on vedottava
oikeuksiinsa saadakseen korvausta riippumatta siitd, onko hin turvallisuudeltaan puutteellisen tuotteen kéyttdja vai
ostaja. Vahinkoa kirsineille maksetaan korvausta vain, jos he osoittavat, ettd he ovat kirsineet vahinkoa, tuote on ollut
turvallisuudeltaan puutteellinen ja kyseinen tuote aiheutti vahingon. Jos vahinkoa kirsinyt henkilé on myoétavaikuttanut
vahingon syntyyn, valmistajan vastuuta voidaan vihentdi tai se voidaan jopa poistaa. Vahinkoa kirsineiden ei kuitenkaan
tarvitse osoittaa valmistajan laiminlyontid, silld tuotevastuudirektiivi perustuu tuottamuksesta riippumattoman vastuun
periaatteeseen. Valmistaja ei siten vapaudu vastuusta, vaikka se osoittaisi, ettd se ei ole syyllistynyt laiminlyontiin, ettd
vahinko on aiheutunut kolmannen osapuolen teosta tai laiminlyonnisté, ettd se on soveltanut standardeja tai ettd sen
tuotteet on testattu. Valmistajan ei tarvitse maksaa vahingonkorvauksia, jos se osoittaa, ettd

— se ei ole saattanut tuotetta markkinoille (tuote oli esim. varastettu);

— tuote ei ollut turvallisuudeltaan puutteellinen, kun valmistaja saattoi sen markkinoille (valmistaja osoittaa siten, ettd
puute on aiheutunut myéhemmin);

— tuotetta ei ole valmistettu myytavaksi tai taloudellista tarkoitusta palvelevaan jakeluun;

— puutteellinen turvallisuus johtui siitd, ettd tuotteen on oltava viranomaisten pakottavien mdairdysten mukainen
(lukuun ottamatta kansallisia, eurooppalaisia ja kansainvilisid standardeja) (*°);

— saatettaessa tuote markkinoille tieteellisen ja teknisen tiedon taso ei ollut sellainen, ettd puutteellinen turvallisuus olisi
voitu havaita (kehitysriskien huomioon ottaminen) (¥) tai

— kun kyse on alihankkijasta, puutteellinen turvallisuus johtuu lopputuotteen suunnittelusta tai lopputuotteen
valmistajan sille antamista puutteellisista ohjeista.

Valmistajan vastuu lakkaa, kun tuotteen saattamisesta markkinoille on kulunut kymmenen vuotta, jollei vireilld ole sitd
koskevaa oikeuskisittelya. Lisdksi vahinkoa kirsineen on nostettava vahingonkorvauskanne kolmen vuoden kuluessa siitd
pdivdstd, jona hdn saa tiedon vahingosta, puutteellisesta turvallisuudesta tai valmistajan henkiloydestd. Valmistajaa ei
voida vapauttaa vastuusta vahinkoa kirsineeseen nidhden.

Tuotevastuudirektiivi ei edellytd, ettd jdsenvaltiot kumoavat muut tuotevastuuta koskevat sdddoksensd. Direktiivin
sdannoksilld taydennetddn siten voimassa olevia kansallisia tuotevastuusdant6ji. Vahinkoa kirsinyt voi pddttdd, mihin
perusteeseen hin vetoaa kanteessaan.

1.5 OPPAAN SOVELTAMISALA

Téssd oppaassa tarkastellaan muita kuin elintarvike- ja maataloustuotteita, joita kutsutaan teollisuustuotteiksi tai
tuotteiksi riippumatta siitd, ovatko ne tarkoitettu kuluttajien vai ammattilaisten kayttoon. Tllaisia tuotteita koskevasta
tuotelainsdddinnostd kaytetddn koko tekstissd erotuksetta ilmaisuja unionin yhdenmukaistamislainsdddinto, alakohtainen
unionin yhdenmukaistamislainsdddénto tai unionin yhdenmukaistamissdddokset.

Uusi lainsddddntokehys muodostuu useista eri oikeudellisista asiakirjoista. Etenkin péitos N:o 768/2008/EY sisdltdd

(*) Vasta-arvo kansallisena valuuttana on laskettu 25. heindkuuta 1985 voimassa olleen muuntokurssin mukaan.

(¥) Vasta-arvo kansallisena valuuttana on laskettu 25. heindkuuta 1985 voimassa olleen muuntokurssin mukaan.

(*) Yhdenmukaistettujen standardien kaytto ei vapauta vastuusta — vaatimustenmukaisuusolettamasta riippumatta — mutta voi vihentdd
vahinkojen todennakoisyytta. Ks. yhdenmukaistettujen standardien kéytto ja vaatimustenmukaisuusolettama, 4.1.2 kohta.

(*) Unionin oikeuskdytinnon mukaan (asia C-300/95) tilla tarkoitetaan tiedon objektiivista tasoa, toisin sanoen tietyn alan turvallisuus-
standardien lisdksi mitd tahansa korkeaa standardia, josta valmistajan oletetaan olevan tietoinen ja joka oli timén saatavilla. Vastuu
kehitysriskeistd on voimassa vain kahdessa jasenvaltiossa.
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nikokohtia, jotka on pantu tdytintdon joko osittain tai kokonaan tuotteita koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsaa-
dinnossd, ja ne koskevat erilaisia yleisid etuja. Tdssd oppaassa esitetidn uuden lainsdddintokehyksen (%) sisiltimien
sdannosten ja kisitteiden soveltamista koskevia ohjeita. Tuotekohtaisten poikkeusten tai sddnnosten yhteydessd oppaassa
viitataan alakohtaisiin oppaisiin, joita on laadittu lihes kaikesta alakohtaisesta unionin yhdenmukaistamislainsia-
didnnosta.

Timin oppaan tavoitteena on selventdd yksityiskohtaisesti uuden lainsdddidntokehyksen eri osia ja edistdd koko
jarjestelmdn parempaa tuntemusta, jotta lainsddddntd pantaisiin tdytintoon asianmukaisesti ja jotta silld suojeltaisiin
tehokkaasti terveyden ja turvallisuuden, kuluttajansuojan, ympdriston ja yleisen turvallisuuden kaltaisia yleisid etuja sekd
edistettdisiin sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa talouden toimijoiden kannalta. Oppaalla edistetidn myos
komission paremman sdintelypolitiikan tavoitteita tukemalla kattavan, yhdenmukaisen ja oikeasuhteisen lainsdddannon
kehittamista.

Kutakin lukua olisi luettava yhdessd edelli esitettyjen selvennysten kanssa, toisin sanoen yleistd taustaa vasten ja yhdessi
muiden lukujen kanssa, silld ne ovat yhteydessd toisiinsa eikd niitd pidd tarkastella erikseen.

Tamad opas liittyy ensisijaisesti seuraavia aloja koskeviin unionin siddoksiin:

— Tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittaminen sdhko- ja elektroniikkalaitteissa (direktiivi 2011/65/EU)
— Kaasumaisia polttoaineita kayttavit laitteet (direktiivi 2009/142/EY)

— Energiaan liittyvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavat vaatimukset (direktiivi 2009/125/EY)
— Yksinkertaiset paineastiat (direktiivi 2009/105/EY ja direktiivi 2014/29/EU)

— Lelujen turvallisuus (direktiivi 2009/48/EY)

— Tietylld jdnnitealueella toimivat siahkolaitteet (direktiivi 2006/95/EY ja direktiivi 2014/35/EU)
— Koneet (direktiivi 2006/42/EY)

— Sidhkomagneettinen yhteensopivuus (direktiivi 2004/108/EY ja direktiivi 2014/30/EU)

— Mittauslaitteet (direktiivi 2004/22/EY ja direktiivi 2014/32/EU)

— Muut kuin itsetoimivat vaa’at (direktiivi 2009/23/EY ja direktiivi 2014/31/EU)

— Henkilokuljetukseen tarkoitetut koysiratalaitteistot (direktiivi 2000/9/EY)

— Radio- ja telepéitelaitteet (direktiivi 1999/5/EY ja direktiivi 2014/53/EU)

— Aktiiviset implantoitavat ladkinnalliset laitteet (direktiivi 90/385/ETY)

— Laakinndlliset laitteet (direktiivi 93/42/ETY)

— In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet (direktiivi 98/79/EY)

— Painelaitteet (direktiivi 97/23/EY ja direktiivi 2014/68/EU)

— Kuljetettavat painelaitteet (direktiivi 2010/35/EU)

— Aerosolit (direktiivi 75/324/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna)

— Hissit (direktiivi 95/16/EY ja direktiivi 2014/33/EU)

— Huviveneet (direktiivi 94/25/EY ja direktiivi 2013/53/EU)

— Réjdhdysvaarallisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitetut laitteet ja suojajirjestelmit (direktiivi 94/9/EY ja direktiivi
2014/34/EV)

— Siviilikdyttoon tarkoitetut rdjahdystarvikkeet (direktiivi 93/15/ETY ja direktiivi 2014/28/EU)
— Pyrotekniset tuotteet (direktiivi 2013/29/EU)

— Renkaiden merkitseminen (asetus (EY) N:o 1222/2009)

— Henkilonsuojaimet (direktiivi 89/686/ETY)

— Laivavarusteet (direktiivi 96/98/EY ja direktiivi 2014/90/EU)

— Ulkona kéytettavien laitteiden melupadstot ymparistoon (direktiivi 2000/14/EY)

— Liikkuviin tyokoneisiin asennettavien polttomoottoreiden paidstot (direktiivi 97/68/EY, sellaisena kuin se on muu-
tettuna)

— Energian kulutuksen osoittaminen merkinnéin (2010/30/EU)

(**) Pddtos N:o 768/2008EY ja asetus (EY) N:o 765/2008.
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Tdmdn oppaan osat voivat kuitenkin olla merkityksellisidi myds muulle kuin teollisuustuotteita koskevalle unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnolle. Tima koskee etenkin oppaassa esitettyja madritelmid sekd standardointia, vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia, akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevia lukuja. Asiaa koskevien sadddsten tyhjentdvin
luettelon laatiminen ei ole mahdollista eikd suotavaa, mutta kattavampi luettelo asiaa koskevista sdddoksistd esitetddn
liitteessa 1.

Seuraavat eivit kuulu oppaassa tarkasteltaviin aiheisiin:

— Yleinen tuoteturvallisuusdirektiivi (*). Komission yksikot ovat laatineet yleistd tuoteturvallisuusdirektiivid koskevan
erillisen ohjeasiakirjan (*°).

— Moottoriajoneuvoja, rakennustuotteita, REACH-jdrjestelmai ja kemikaaleja koskeva unionin lainsdddanto.

2 MILLOIN TUOTTEITA KOSKEVAA UNIONIN YHDENMUKAISTAMISLAINSAADANTOA SOVELLETAAN?

2.1 SOVELTAMISALA

— Unionin yhdenmukaistamislainsdddantda sovelletaan tuotteen saattamiseen markkinoille ja mihin tahansa mychempddan toi-
meen siitd alkaen, kun tuote asetetaan saataville, ja siithen saakka, kun tuote toimitetaan loppukuluttajalle.

— Unionin yhdenmukaistamislainsddddntod sovelletaan kaikentyyppiseen myyntiin. Tuoteluettelossa tai sihkoisessd kaupassa
tarjottavan tuotteen on oltava unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukainen, kun tuoteluettelo tai verkkosivu ohjaa tar-
jouksen unionin markkinoille ja sisaltdd tilaus- ja toimitusjdrjestelman.

— Unionin yhdenmukaistamislainsdddantod sovelletaan sekd uusiin tuotteisiin ettd kolmannesta maasta tuotuihin kéytettyihin
tuotteisiin, kun ne saapuvat unionin markkinoille ensimmdisen kerran.

— Unionin yhdenmukaistamislainsadddntod sovelletaan valmiisiin tuotteisiin.

— Tuotetta, jota on muutettu tai korjattu merkittavilld tavalla sen alkuperdisen suorituskyvyn, kdyttotarkoituksen tai tyypin
muuttamiseksi, voidaan pitdd uutena tuotteena. Muutokset suorittavasta henkilostd tulee tdlloin valmistaja, jolla on vastaavat
velvoitteet.

Unionin yhdenmukaistamislainsdddantod sovelletaan tuotteisiin, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille (tai ottaa
kayttoon () markkinoilla) (*¥). Lisdksi unionin yhdenmukaistamislainsdddintod sovelletaan, kun tuote on saatettu
markkinoille (tai otettu kdytt66n), ja missd tahansa myohemmassé vaiheessa siitd alkaen, kun tuote asetetaan saataville, ja
sithen saakka, kun tuote toimitetaan loppukuluttajalle (*)) (*) (**). Toimitusketjussa olevaan tuotteeseen sovelletaan
unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssd vahvistettuja velvoitteita niin kauan kuin tuote on uusi (*). Kun tuote pddtyy
loppukayttijdlle, sitd ei pidetd endd uutena tuotteena eikd sithen endd sovelleta unionin yhdenmukaistamislain-
sdadantod (7). Loppukiyttdjd ei ole taloudellinen toimija, jonka on vastattava unionin yhdenmukaistamislainsdddannossa
asetetuista velvoitteista, toisin sanoen tuotetta koskevaan loppukéyttdjin toimintaan tai likketoimeen ei sovelleta unionin
yhdenmukaistamislainsdddidntod. Tallainen toiminta tai litketoimi saattaa kuitenkin kuulua toisen, etenkin kansallisen
saantelyjarjestelmén alaan.

Tuotteen on vastattava lainsdddannéllisid vaatimuksia, jotka olivat voimassa, kun tuote saatettiin markkinoille (tai otettiin
kéyttoon).

(*) Oppaassa viitataan kuitenkin yleiseen tuoteturvallisuusdirektiiviin tietyissd tilanteissa, kuten kaytettyjen tuotteiden yhteydessa.

(*) http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

(*") Joissakin unionin yhdenmukaistamissdddoksissd “kdyttoonoton” (esim. hissit) tai "oman kéyton” (esim. valmistajan itse kdyttimat
koneet) katsotaan vastaavan “markkinoille saattamista”.

(*) Laivavarusteita annetussa direktiivissa 2014/90/EU mainitaan sijoittaminen EU:n jdsenvaltion lipun alla purjehtivalle alukselle.

(**) Ks. markkinoille saattaminen, asettaminen saataville markkinoilla ja kdyttoonotto, 2.2, 2.3 ja 2.5 kohta.

(**) Kulutustavaroiden kauppaa ja nithin liittyvid takuita koskevista tietyista seikoista annettu direktiivi 1999/44/EY (EYVLL 171, 7.7.1999,
s. 12) ei kuulu timin oppaan soveltamisalaan. Kyseisen direktiivin mukaan kulutustavaroiden myyjat ovat EU:ssa vastuussa tuotteiden
sopimuksenmukaisuudesta kahden vuoden ajan luovutushetkestd. Jos toimitetut tuotteet eivit ole myyntisopimuksen mukaisia,
kuluttajat voivat vaatia, ettd tuotteet korjataan tai vaihdetaan tai tuotteesta annetaan hinnanalennusta tai kauppa puretaan. Kuluttajalle
virheestd vastuussa oleva lopullinen myyjd voi my0s vaatia siihen liikesuhteessa olevaa valmistajaa korvausvastuuseen.

(**) Ladkinnallisid laitteita koskevissa direktiiveissd velvoitteet koskevat ainoastaan markkinoille saattamista ja/tai kdyttoonottoa mutta eivit
myohempai saataville asettamista.

(*) Ks.jakelijoita koskeva 3.4 kohta.

*) Télﬂé ei ole vaikutusta turvallisuustasoon tai muuhun yleisten etujen suojelua koskevaan nikokohtaan, jonka mukainen tuotteen on
oltava tuotteen markkinoille saattamisen ajankohtana sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsaddinnon mukaan.
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Unionin yhdenmukaistamislainsdddintod sovelletaan kaikkiin myynnin muotoihin, myos etimyyntiin ja sihkoiseen
myyntiin. Myyntitavasta riippumatta tuotteiden, jotka on tarkoitus asettaa saataville unionin markkinoilla, on oltava
sovellettavan lainsddddnn6n mukaisia.

Unionin markkinoille saatettavan, tuoteluettelossa tai sihkoisessd kaupassa tarjottavan tuotteen on oltava unionin
yhdenmukaistamislainsdddiannon mukainen, kun tuoteluettelo tai verkkosivu ohjaa tarjouksen unionin markkinoille ja
sisltdd tilaus- ja toimitusjirjestelmdn (**). Jos tuotetta ei ole tarkoitettu unionin markkinoille tai se ei ole sovellettavan
unionin lainsddddnnon mukainen, timd on merkittava selvasti (esim. nakyvalld varoituksella).

Unionin yhdenmukaistamislainsdddintod sovelletaan sekd uusiin tuotteisiin ettd kolmannesta maasta tuotuihin
kdytettyihin tuotteisiin, mukaan lukien sihko- ja elektroniikkalaiteromun uudelleenkdyton valmistelusta tuloksena
saatavat tuotteet, kun ne saapuvat unionin markkinoille ensimmdisen kerran (**) (*). Taimd koskee myds kolmannesta
maasta tuotuja kdytettyjd tuotteita, jotka on valmistettu ennen kuin lainsdddant6d alettiin soveltaa (*!).

Unionin yhdenmukaistamislainsdaddntod sovelletaan valmiisiin tuotteisiin. Tuotteen kisite vaihtelee kuitenkin unionin
yhdenmukaistamissaddoksissd. Saddosten soveltamisalaan kuuluvia kohteita kutsutaan esimerkiksi tuotteiksi, varusteiksi,
laitteiksi, valineiksi, kojeiksi, instrumenteiksi, materiaaleiksi, kokoonpanoiksi, komponenteiksi, turvakomponenteiksi,
yksikoiksi, kiinteiksi varusteiksi, lisdvarusteiksi, jarjestelmiksi tai puolivalmisteiksi. Unionin yhdenmukaistamissdadoksid
sovellettaessa komponentteja, varaosia tai osakokoonpanoja voidaan siten pitdd valmiina tuotteina, ja niiden
loppukiytolld voidaan tarkoittaa kokoonpanoa tai asentamista valmiiseen tuotteeseen. Valmistajan velvollisuutena on
varmistaa, sovelletaanko tuotteeseen tiettyd unionin yhdenmukaistamissaadostd (*3) (¥).

Sellaisten tuotteiden ja osien yhdistelmad, jotka yksinddn ovat sovellettavan lainsddddnnén mukaisia, ei aina pidetd
valmiina tuotteena, jonka on oltava kaikilta osin unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon mukainen. Joissakin
tapauksissa saman henkilon suunnittelemien tai kokoonpanemien erilaisten tuotteiden ja osien yhdistelmén katsotaan
kuitenkin olevan valmis tuote, jonka on oltava sellaisenaan lainsddddnnén mukainen. Tallaisen yhdistelmin valmistaja on
vastuussa etenkin yhdistelmassd kiytettdvien sopivien tuotteiden valinnasta ja yhdistelmidn kokoonpanosta siten, ettd se
vastaa sovellettavia sdddoksid, sekd asennusta, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ja CE-merkintdd koskevien lainsdi-
dinnollisten vaatimusten tdyttymisestd. Se, ettd komponentit tai osat on varustettu CE-merkinndlld, ei takaa
automaattisesti sitd, ettd my0s valmis tuote on vaatimustenmukainen. Valmistajien on valittava komponentit ja osat siten,
ettd valmis tuote on itsessddn vaatimustenmukainen. Valmistajien on todennettava tapauskohtaisesti asiaa koskevan
lainsdddinnon perusteella, onko tuotteiden ja osien yhdistelmaa pidettiva yhtend valmiina tuotteena.

Tuotetta, johon on kiyttoonoton jilkeen tehty sen alkuperdisen suorituskyvyn, kayttotarkoituksen tai tyypin
muuttamiseksi merkittavid muutoksia tai korjauksia, jotka vaikuttavat suuresti siihen, onko se unionin yhdenmukaista-
mislainsddddnnon mukainen, on pidettdvd uutena tuotteena. Titd on tarkasteltava tapauskohtaisesti ja etenkin ottamalla
huomioon lainsdddannon tavoitteet ja kyseisen lainsdddannon soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden tyyppi. Jos uudelleen
koottua (*) tai muutettua tuotetta pidetddn uutena tuotteena, sen on oltava sovellettavan lainsddddnnon sddnnosten
mukainen, kun se asetetaan saataville tai otetaan kiyttoon. Tdmd on varmistettava soveltamalla kyseisessd
lainsdaddinnossi vahvistettua asianmukaista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya. Jos riskinarvioinnin perusteella
paitellddn, ettd vaaran luonne on muuttunut tai riskitaso on kohonnut, muutettua tuotetta on pidettdvd uutena

(**) Tamad tarkoittaa, ettd tuotetta tarjoavan talouden toimijan on kyettivi todistamaan, ettd tuote on sovellettavien vaatimusten mukainen,
esimerkiksi toimittamalla tekniset asiakirjat markkinavalvontaviranomaisen pyynnostd. Ks. lisdohjeita tuotteiden saattamisesta
markkinoille verkossa, 2.3 kohta.

Unionin yhdenmukaistamislainsddannossd ei kielletd valmistamasta unionin ulkopuolisessa maassa sovellettavien vaatimusten

mukaisia tuotteita, jos tillaisia tuotteita ei saateta sisimarkkinoille eiki oteta kdytt66n sisimarkkinoilla. Unionin yhdenmukaistamislain-

sdadannossi ei kielletd sellaisten tuotteiden tuontia, jotka eivit tiytd asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsiddinnossd
asetettuja vaatimuksia, jos tillaisia tuotteita ei ole tarkoitus saattaa markkinoille tai ottaa kiyttoon sisimarkkinoilla (mutta joita esim.
jalostetaan, kasitellddn tai kdytetddn valmistukseen sisimarkkinoilla) ja jos ne vieddan ETA:n ulkopuolelle.

Tassd yhteydessd unionilla tarkoitetaan nykyisid jasenvaltioita, joissa kdytetyt tuotteet liikkkuvat vapaasti SEUT-sopimuksen 34 ja 36

artiklan mukaisesti.

() Kuluttajille toimitettuihin kiytettyihin tuotteisiin sovelletaan yleistd tuoteturvallisuusdirektiivid, ja niiden on oltava turvallisia, jollei
tuotteita toimiteta antiikkitavaroina tai ennen niiden kdyttod korjattavina tai kunnostettavina tuotteina, edellyttden, ettd toimittaja
selvisti ilmoittaa asiasta sille, jolle hin tuotteen toimittaa.

(*) Joissakin tilanteissa alkuperiisen valmistajan velvollisuudet voidaan siirtd toiselle henkilolle, ks. 3 luku.

) Varaosien tai osien, jotka ovat saatavilla ja joita pidetddn kaupan erillisind kuluttajatuotteina, jotka on tarkoitus yhdistdd muihin
tuotteisiin, kuten huoltoon tai korjaukseen tarkoitettuihin varaosiin tai -komponentteihin, on joka tapauksessa tiytettiva yleisen
tuoteturvallisuusdirektiivin mukainen yleinen turvallisuusvaatimus, vaikka ne eivat kuuluisi asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamis-
lainsdddannon soveltamisalaan.

(*) Ladkinnallisid laitteita koskevassa lainsddddnnossd kaytetddn kisitettd 'tdysin kunnostettu’. Tdysin kunnostettuja tuotteita pidetddn
uusina tuotteina.
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tuotteena, eli on arvioitava uudelleen, vastaako muutettu tuote sovellettavia olennaisia vaatimuksia, ja muutokset
suorittavan henkilon on tdytettdvd samat vaatimukset kuin alkuperdisen valmistajan. Hinen on esimerkiksi valmisteltava
tekniset asiakirjat, laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettiva tuotteeseen CE-merkinta.

Jos muutettua tuotetta myydddn sellaisen luonnollisen tai oikeushenkilon nimelld tai tavaramerkilld, joka ei ole
alkuperiinen valmistaja, sitd on pidettdvd uutena tuotteena, johon sovelletaan unionin yhdenmukaistamislainsdadantoa.
Henkilo, joka tekee tuotteeseen merkittdvat muutokset, on vastuussa sen todentamisesta, onko tuotetta pidettivd uutena
tuotteena asiaa koskevaa unionin yhdenmukaistamislainsaddantod sovellettaessa. Jos tuotetta pidetddn uutena tuotteena,
kyseisestd henkilostd tulee valmistaja, jolla on vastaavat velvollisuudet. Lisdksi, jos tuotteen pddtellidn olevan uusi,
tuotteelle on tehtdvi kattava vaatimustenmukaisuuden arviointi ennen kuin se asetetaan saataville markkinoilla. Teknisid
asiakirjoja on kuitenkin pdivitettdvd siltdi osin kuin muutos vaikuttaa sovellettavan lainsdddidnnon vaatimuksiin.
Ominaisuuksia, joihin muutoksella ei ole vaikutusta, ei ole tarpeen testata uudelleen eikd niistd ole tarpeen laatia uusia
asiakirjoja, jos valmistajalla on jiljennokset alkuperiisistd testiraporteista, jotka koskevat muuttumattomia ominaisuuksia
(tai padsy tallaisiin jdljennoksiin). Tuotteeseen muutokset suorittavan tai muutokset teettivdn luonnollisen tai
oikeushenkil6n tehtdvind on osoittaa, ettei teknisen aineiston kaikkia osia ole tarpeen paivittda.

Tuotteita, jotka on korjattu tai vaihdettu (esimerkiksi vian vuoksi) muuttamatta tuotteen alkuperdistd suorituskykyd,
kiyttotarkoitusta tai tyyppid, ei pidetd unionin yhdenmukaistamislainsddddnnén mukaan uusina tuotteina. Tallaisten
tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ei siten tarvitse arvioida uudelleen riippumatta siitd, saatettiinko alkuperiinen tuote
markkinoille ennen lainsddddnnon voimaantuloa vai sen jilkeen. Tdmd pitee myos silloin, kun tuote on viety
viliaikaisesti kolmanteen maahan sen korjaamiseksi. Tallaiset korjaukset toteutetaan usein korvaamalla viallinen tai
kulunut osa varaosalla, joka on joko identtinen tai vahintddnkin samanlainen kuin alkuperiinen osa (muutokset on tehty
esimerkiksi teknisen kehityksen vuoksi tai vanhan osan valmistus on lakkautettu), vaihtamalla kortteja, osia,
osakokoonpanoja tai kokonaisia identtisid yksikoitd. Jos tuotteen alkuperdistd suorituskykyd muutetaan (alkuperiisen
kayttotarkoituksen, suorituskyvyn ja suunnitteluvaiheessa tarkoitetun huollon puitteissa), koska sen korjaamiseksi
kiytetyilld varaosilla on teknisen kehityksen ansiosta parempi suorituskyky, unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon
mukaan tillaista tuotetta ei pidetd uutena. Huoltotoimet on siten ldhtokohtaisesti suljettu pois unionin yhdenmukaista-
mislainsddddnnon soveltamisalasta. Tuotteen suunniteltu kayttotarkoitus ja huolto on kuitenkin otettava huomioon
suunnitteluvaiheessa (*).

Ohjelmistopdivitykset tai -korjaukset voidaan rinnastaa huoltotoimiin, jos niilli ei muuteta markkinoille jo saatettua
tuotetta siten, ettd niilld voi olla vaikutusta sovellettavien vaatimusten mukaisuuteen.

2.2 SAATAVILLE ASETTAMINEN MARKKINOILLA

— Tuote asetetaan saataville markkinoilla, kun se toimitetaan unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua, kulutusta
tai Rayttdd varten joko maksua vastaan tai maksutta.

— Saataville asettamisen kdsitteelld viitataan kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen.

Tuote asetetaan saataville markkinoilla, kun se toimitetaan unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua,
kulutusta tai kdytt6d varten joko maksua vastaan tai maksutta (*). Téllainen toimitus kattaa kaikki tarjoukset, jotka
koskevat jakelua, kulutusta tai kdyttod unionin markkinoilla ja jotka voivat johtaa tosiasialliseen toimitukseen (kuten
ostokehotus, mainoskampanjat).

Tuotteen toimitusta pidetddn unionin markkinoilla saataville asettamisena vain, jos tuote on tarkoitettu loppukéyttoon
unionin markkinoilla. Tuotteiden toimitusta jatkojakelua, lopputuotteeseen asentamista, jatkokasittelyd tai -jalostusta
varten tuotteen viemiseksi unionin markkinoiden ulkopuolelle ei pidetd saataville asettamisena. Kaupallisella toiminnalla
tarkoitetaan tavaroiden tarjoamista liketoiminnan yhteydessd. Voittoa tavoittelemattomien jérjestdjen voidaan katsoa
toteuttavan kaupallisia toimia, jos ne toimivat tdllaisessa ympiristossd. Tdmd voidaan selvittdd vain tapauskohtaisesti

(*¥) Tyopaikalla kdytettavien laitteiden osalta tyonantajan on toteutettava kaikki mahdolliset toimet ty6vilineiden soveltuvuuden ja
turvallisuuden takaamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd korjattu laite on yhtd turvallinen kuin alkuperiinen. Ks. 3.5 kohta.
(*) Ks. asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artikla ja padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd 1 oleva R1 artikla.
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muun muassa toimitusten sadnnollisyyden, tuotteen ominaisuuksien ja toimittajan aikeiden perusteella. Hyvintekevii-
syysjdrjestojen tai harrastajien satunnaisia toimituksia ei pitdisi ldhtokohtaisesti pitdd liiketoiminnan rajoissa tehtyina
toimituksina.

Kdyton Kkisitteelld tarkoitetaan valmistajan mdirittelemdd tuotteen kéyttotarkoitusta kohtuudella ennakoitavissa
olosuhteissa. Tilld tarkoitetaan yleensd tuotteen loppukayttoa.

Saataville asettamisen kisitteen keskeinen merkitys unionin yhdenmukaistamislainsdddidnndssd perustuu siihen, ettd
toimitusketjun kaikkiin talouden toimijoihin sovelletaan jiljitettdvyysvaatimuksia, ja niiden on toimittava aktiivisesti
varmistaakseen, ettd unionin markkinoilla on ainoastaan vaatimustenmukaisia tuotteita.

Saataville asettamisen kisite viittaa kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen eikd tuotetyyppiin, riippumatta siitd, onko tuote
valmistettu yksittdiskappaleena vai sarjatuotantona.

Tuotteen saataville asettaminen edellyttdd kahden tai useamman luonnollisen tai oikeushenkilon vilistd tarjousta tai
(kirjallista tai suullista) sopimusta kyseistd tuotetta koskevan omistusoikeuden, hallintaoikeuden tai muun oikeuden ()
siirtdmiseksi valmistusvaiheen jélkeen. Siirto ei valttimattd edellytd tuotteen fyysistd luovuttamista.

Siirto voidaan tehdd maksua vastaan tai maksutta, ja se voi perustua minkd tahansa tyyppiseen oikeudelliseen
vilineeseen. Tuotteen katsotaan siirtyneen esimerkiksi myynnin, lainan, vuokran (*) tai lahjan tapauksessa.
Omistusoikeuden siirrolla tarkoitetaan, etti tuote on tarkoitus asettaa toisen luonnollisen tai oikeushenkilon saataville.

2.3 MARKKINOILLE SAATTAMINEN

— Tuote saatetaan markkinoille, kun se asetetaan saataville unionin markkinoilla ensimmdistd kertaa.

— Markkinoilla saataville asetettujen tuotteiden on oltava unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon mukaisia markkinoille
saattamisen ajankohtana.

Unionin yhdenmukaistamislainsadddnnon mukaan tuote saatetaan markkinoille, kun se asetetaan saataville unionin
markkinoilla ensimmdistd kertaa. Toimen toteuttaa joko valmistaja tai maahantuoja, eli valmistaja ja maahantuoja ovat
ainoat talouden toimijat, jotka saattavat tuotteita markkinoille (**). Kun valmistaja tai maahantuoja toimittaa tuotteen
jakelijalle (*°) tai loppukéyttdjille ensimmdistd kertaa, toimea kutsutaan aina oikeudellisesti "markkinoille saattamiseksi”.
Myohempid toimia, esimerkiksi jakelijalta jakelijalle tai jakelijalta loppukéyttdjille, kutsutaan saataville asettamiseksi.

”Saataville asettamisen” yhteydessi markkinoille saattamisen kisite viittaa kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen eiki
tuotetyyppiin, riippumatta siitd, onko tuote valmistettu yksittdiskappaleena vai sarjatuotantona. Vaikka tuotemalli tai
-tyyppi olisi asetettu saataville ennen kuin uudet pakolliset vaatimukset sisdltdvd unionin yhdenmukaistamislainsaddanto
tuli voimaan, samaa mallia tai tyyppid olevien yksittdisten yksikoiden, jotka on saatettu markkinoille uusien vaatimusten
voimaantulon jalkeen, on oltava ndiden uusien vaatimusten mukaisia.

Tuotteen markkinoille saattaminen edellyttdd kahden tai useamman luonnollisen tai oikeushenkil6n vilistd tarjousta tai
(kirjallista tai suullista) sopimusta kyseistd tuotetta koskevan omistusoikeuden, hallintaoikeuden tai muun oikeuden
siirtdmiseksi valmistusvaiheen jilkeen (*'). Siirto voidaan tehdd maksua vastaan tai maksutta. Se ei edellytd tuotteen
tyysistd luovuttamista.

(*) Teollis-ja tekijanoikeuksia lukuun ottamatta.

(**) Jos tuote asetetaan saataville vuokrauksen kautta, saman tuotteen toistuva vuokraaminen ei ole uusi markkinoille saattaminen. Kyseisen
tuotteen on oltava sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsidddannn mukainen ensimmadisen vuokrauksen ajankohtana.

(*) Hisseistd annetussa direktiivissd 95/16EY kiytetddn myos kisitettd "asentaja”, joka vastaa markkinoille saattamisesta.

(*%) Jakeluketjulla voidaan tarkoittaa myos valmistajan tai valtuutetun edustajan kaupallista ketjua.

(*!) Tarjousta tai sopimusta, joka tehdddn ennen valmistusvaiheen paittymistd, ei voida pitdid markkinoille saattamisena (esim. tarjous
koskee tuotteen valmistamista sopimuspuolten sopimien tiettyjen eritelmien mukaisesti, ja tuote valmistetaan ja toimitetaan vasta
myohemmassa vaiheessa).
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Seuraavissa tapauksissa kyse ei ole markkinoille saattamisesta:

— Tuote on valmistettu omaan kdyttoon. Joitakin unionin yhdenmukaistamissdddoksid sovelletaan kuitenkin omaan
kayttoon valmistettuihin tuotteisiin (*) (*°).

— Kuluttaja on ostanut tuotteen unionin ulkopuolisesta maassa ollessaan kyseisessd maassa (**) ja tuonut tuotteen EU:
hun omaan kiyttoonsa.

— Kolmanteen maahan sijoittautunut valmistaja on siirtinyt tuotteen unionissa toimivalle valtuutetulle edustajalleen,
jolle valmistaja on antanut tehtdvdksi varmistaa, ettd tuote on unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon
mukainen (*%).

— Tuote on tuotu kolmannesta maasta EU:n tullialueelle ja asetettu passitusmenettelyyn, siirretty vapaa-alueelle tai
vapaavarastoon, varastoitu viliaikaisesti tai asetettu muuhun erityiseen tullimenettelyyn (véliaikainen maahantuonti
tai sisdinen jalostus) (*°).

— Tuote on valmistettu jisenvaltiossa ja se viedddn kolmanteen maahan (tllaisia ovat myds osat, jotka toimitetaan
valmistajalle unionin ulkopuoliseen maahan vietavdin lopputuotteeseen asentamiseksi).

— Tuote siirretddn sellaisen tuotantoa edeltdvin vaiheen yksikon testaamiseksi tai hyviksymiseksi, jonka katsotaan
olevan yhd valmistusvaiheessa.

— Tuote asetetaan esille tai tuotetta kdytetddn valvotuissa olosuhteissa messuilla (*’), ndyttelyissa tai esittelyissa (**).

— Tuote on valmistajan (tai unioniin sijoittautuneen valtuutetun edustajan) tai maahantuojan varastossa, jos tuotetta ei
ole vield asetettu saataville eli toimitettu jakelua, kulutusta tai kéytt6d varten, jollei sovellettavassa unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnossid toisin sdddetd.

EUhun sijoittautuneiden sihkoisen toiminnan harjoittajien (*°) (°°) kaupan pitdmid tuotteita pidetddn unionin
markkinoille saatettuina tuotteina riippumatta siitd, kuka (esim. sahkoisen toiminnan harjoittaja, maahantuoja) ne saattoi
markkinoille. EU:n ulkopuolelle sijoittautuneiden myyjien verkossa kaupan pitdmid tuotteita pidetddn unionin
markkinoille saatettuina tuotteina, jos myynti kohdistetaan erityisesti EU:n kuluttajiin tai muihin loppukdyttijiin.
Tapauskohtaisesti on arvioitava, onko EU:ssa tai sen ulkopuolella sijaitseva verkkosivu kohdennettu EU:n kuluttajille, ja
huomioon on otettava kaikki olennaiset tekijit, kuten maantieteelliset alueet, joille tuote voidaan ldhettdd, tarjouksessa
tai tilauksessa kéytettdvissd olevat kielet ja maksuvaihtoehdot. (¢') Jos sahkoisen toiminnan harjoittaja toimittaa tuotteita
EUhun, hyviksyy EU:n kuluttajien/loppukayttdjien maksun ja kdyttdda EU:n kielid, voidaan katsoa, ettd kyseinen toimija
on nimenomaisesti valinnut toimittaa tuotteita EU:n kuluttajille tai muille loppukéyttsjille. Sdhkoisen toiminnan
harjoittajat voivat pitdd verkossa kaupan tuotetyyppid tai yksittdistd tuotetta, joka on jo valmistettu. Jos tarjous koskee
tuotetyyppid, tuotteen markkinoille saattaminen tapahtuu vasta sen jilkeen, kun valmistusvaihe on pdattynyt.

Koska sihkoisen toiminnan harjoittajan kaupan pitimid tuotteita tilaavat (tai ovat jo tilanneet) todenndkoisesti EU:n
kuluttajat tai yritykset, niiden toimitus on kaupallista verkkomyyntid. Tavallisesti tuotteita tarjotaan verkossa maksua

(*) Ks. esimerkiksi koneista, mittauslaitteista, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettdvistd laitteista (ATEX) ja siviilikdyttoon tarkoitetuista
rdjahdystarvikkeista annetut direktiivit.

(**) Kun unionin yhdenmukaistamislainsdddinto kattaa oman kéyton, tdlld ei tarkoiteta ei-kaupallista tilannetta, jossa yksityishenkilo
valmistaa tuotetta satunnaisesti omaan kdyttoonsa.

(**) Tami poikkeus ei koske tuotteita, jotka talouden toimija on kuljettanut kuluttajille EU:ssa, kuten verkosta ostetut tuotteet, jotka
kuljetetaan EU:hun.

(**) Ks. valtuutettu edustaja, 3.2 kohta.

(*) Ks. yhteison tullikoodeksista annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 2913/92. Asetuksen mukaan tullisuspensiomenettelyyn asetetut tai

vapaa-alueelle tuodut muut kuin yhteisotavarat ovat tullivalvonnassa eivitkd ne hyody vapaasta liikkuvuudesta sisimarkkinoilla. Ennen

kuin tillaiset tuotteet voidaan luovuttaa vapaaseen liikkeeseen sisimarkkinoilla, ne on ilmoitettava luovutettaviksi vapaaseen

liikkeeseen. Luovutus vapaaseen liikkeeseen sisdltdd kauppapoliittisten toimenpiteiden soveltamisen, muiden tavaran maahantuontia

koskevien muodollisuuksien suorittamisen seké lain mukaan kannettavien tullien kantamisen.

Prototyypin on oltava turvallinen ja kattavassa seurannassa ja valvonnassa. Valvotuilla olosuhteilla tarkoitetaan muun muassa asiantunti-

jatoimijoita, tuotteen yleistd kdyttod koskevia rajoituksia sekd tuotteen ja vastaavien tuotteiden epdasianmukaisen vuorovaikutuksen

vilttimista.

(°**) Tallaisissa olosuhteissa on kuitenkin merkittdvd ndkyvisti, ettei kyseisté tuotetta saa saattaa markkinoille tai ottaa kdytto6n ennen kuin
se tdyttad sovellettavat vaatimukset.

(*’) Kuten johdanto-osassa on todettu, etenkin verkkomyyntiin sovellettavan unionin lainsdddintokehyksen eri nikokohdat ovat vasta
muotoutumassa, joten oppaalla ei rajoiteta talld alalla mydhemmin mahdollisesti laadittavia tulkintoja ja ohjeita.

(*) Sdhkoisen toiminnan harjoittaja ei ole talouden toimijan uusi ryhmd vaan silld tarkoitetaan tavanomaisia talouden toimijoita
(valmistajat, maahantuojat, jakelijat), jotka toimivat yksinomaan/péddasiassa sahkoisesti.

(*) Unionin tuomioistuimen 12. heindkuuta 2011 antama tuomio asiassa C-324/09, L'Oréal v. eBay, 65 kohta. Vaikka asiaa koskevat
oikeussddnnot ovat erilaisia, kyseinen tuomion osa voidaan ottaa huomioon my®os tissd yhteydessa.
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vastaan. Tuotteiden maksuton toimitus voi kuitenkin my6s olla kaupallista toimintaa (). Kuluttajien valisessd
kaupankédynnissd niitd ei yleensd pidetd kaupallisena toimintana. Tapauskohtaisesti on arvioitava, onko kuluttajien
vilinen toimitus kaupallista toimintaa, ottaen huomioon kaikki olennaiset kriteerit, kuten toimitusten sidnnéllisyys ja
toimittajan aikomus (*%).

Oikeudellisesti tdstd seuraa, ettd sihkoisen toiminnan harjoittajien kaupan pitdmien tuotteiden on oltava kaikkien
sovellettavien EU:n sddntojen mukaisia, kun ne saatetaan markkinoille (). Toimivaltaiset viranomaiset voivat fyysisesti
todentaa tuotteiden vaatimustenmukaisuuden aikaisintaan tullissa, jos tuotteet ovat niiden oikeudenkiyttoalueella.

Sihkoisen toiminnan harjoittajien tarjoamat tuotteet varastoidaan tavallisesti EU:ssa sijaitseviin jakelukeskuksiin
(fulfilment house), jotta ne voidaan toimittaa nopeasti EU:n kuluttajille. Tallaisiin jakelukeskuksiin varastoitujen
tuotteiden katsotaan niin ollen olevan jakelua, kulutusta tai kdyttod varten EU:n markkinoille toimitettuja ja siten EU:n
markkinoille saatettuja tuotteita. Kun sdhkoisen toiminnan harjoittaja kuljettaa tuotteet EU:ssa = sijaitsevaan
jakelukeskukseen, niiden katsotaan olevan toimitusketjun jakeluvaiheessa (*°).

Markkinoille saattamisen ajankohta on kaikkein ratkaisevin ajankohta unionin yhdenmukaistamislainsdadintod
sovellettaessa (°°). Kun tuotteet asetetaan saataville markkinoilla, niiden on oltava markkinoille saattamisen ajankohtana
sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisia. Unionissa valmistettujen uusien tuotteiden ja kaikkien
kolmansista maista tuotujen — uusien ja vanhojen — tuotteiden on oltava sovellettavan unionin yhdenmukaistamislain-
sdddannon mukaisia, kun ne saatetaan markkinoille eli kun ne asetetaan saataville unionin markkinoilla ensimmaiisen
kerran. Kun vaatimustenmukaiset tuotteet on saatettu markkinoille, ne voidaan siten asettaa myohemmin saataville
jakeluketjussa ilman lisdvaatimuksia, vaikka sovellettavaan lainsddddntoon tai asiaa koskeviin yhdenmukaistettuihin
standardeihin tehtiisiin tarkistuksia, jollei lainsdddianndssa toisin sdddeta.

Markkinavalvontaa koskevien sdintojen mukaan jisenvaltiot ovat velvollisia varmistamaan, ettd markkinoilla on
ainoastaan turvallisia ja vaatimustenmukaisia tuotteita (). Unionin markkinoilla oleviin kaytettyihin tuotteisiin
sovelletaan vapaan liikkkuvuuden periaatetta SEUT-sopimuksen 34 ja 36 artiklan maardysten mukaisesti. On huomattava,
ettd kuluttajille lilketoiminnan yhteydessi saataville asetettuihin kdytettyihin tuotteisiin sovelletaan yleistd tuotevastuudi-
rektiivid.

2.4 EU:N ULKOPUOLISISTA MAISTA TUODUT TUOTTEET

— Tuotteiden on alkuperdstddn riippumatta oltava sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukaisia, jos ne ase-
tetaan saataville unionin markkinoilla.

— Ennen kuin EU:n ulkopuolisista maista tulevat tuotteet voivat pddtyd loppukdyttdjille EU:ssa, ne asetetaan vapaaseen liikkee-
seen luovutusta koskevaan menettelyyn ja rajavalvontaviranomaisten tarkastukseen.

(*) Esimerkiksi yhdistettyjen tarjousten osalta sopimattomista elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisistd kaupallisista menettelyistd
sisaimarkkinoilla annetussa direktiivissi 2005/29/EY sdddetddn, ettd ‘elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vilisilld kaupallisilla
menettelyilld’ tarkoitetaan elinkeinonharjoittajan tointa, mainitsematta jattamistd, kdyttaytymistd tai edustamista, kaupallista viestintaa,
mukaan lukien mainontaa ja markkinointia, joka liittyy valittomdsti tuotteen myynnin edistimiseen, myymiseen tai toimittamiseen
kuluttajille.
Téssd yhteydessi voitaisiin myos ottaa huomioon sopimattomia kaupallisia menettelyja koskevassa direktiivissd 2005/29/EY annettu
médritelmd, jonka mukaan ’elinkeinonharjoittajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka direktiivin alaan
kuuluvissa kaupallisissa menettelyissa toimii tarkoituksessa, joka liittyy hidnen elinkeino-, liike-, kisiteollisuus- tai ammattitoimintaansa,
ja elinkeinonharjoittajan nimissd tai puolesta toimivaa henkiload. Vastaavasti kuluttajan oikeuksista annetun direktiivin 2011/83/EU
mukaan ‘elinkeinonharjoittajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai joko yksityisessd tai julkisessa omistuksessa olevaa
oikeushenkilod, joka direktiivin soveltamisalaan kuuluvia sopimuksia tehdessddn toimii tarkoituksessa, joka kuuluu hanen elinkeino- tai
ammattitoimintaansa, sekd elinkeinonharjoittajan nimissi tai puolesta toimivaa henkila.

Jos tuotteet myydain sahkoisesti, asianomaisella verkkosivulla on esitettdvd CE-merkintd ja vaaditut varoitukset, tiedot ja merkinnit

sovellettavan lainsddddnnon mukaisesti. Naiden olisi oltava selvésti ja kokonaisuudessaan nahtavilld, ennen kuin kuluttaja suorittaa

oston.

(**) Tassd kohdassa ei ole tarkoitus kisitelld valittdjan vastuukysymystd, ja tdssd yhteydessi kiytetty "sahkoisen toiminnan harjoittajan”
kisite ei valttamattd kata tallaisia valictdjid.

(*) Ennen tuotteen saattamista markkinoille valmistajan on tdytynyt varmistaa, ettd malli on sovellettavan sdddoksen olennaisten
vaatimusten mukainen, riskit ja vaatimustenmukaisuus on arvioitu, vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu, merkintavaatimukset
(kuten CE-merkint4, valmistajan nimi ja osoite) tdyttyvit ja tekniset asiakirjat on laadittu.

(°7) Ks. markkinavalvonta, 7 luku.

(63

-

(64

N



26.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 272/21

Unionin yhdenmukaistamislainsdddantod sovelletaan, kun tuote asetetaan saataville (tai otetaan kdyttoon (°)) unionin
markkinoilla ensimmdisen kerran. Sitd sovelletaan myds kolmannesta maasta tuotuihin kaytettyihin tuotteisiin, mukaan
lukien sahko- ja elektroniikkalaiteromun uudelleenkdyton valmistelusta tuloksena saatavat tuotteet, kun ne saapuvat
unionin markkinoille ensimmdisen kerran, mutta ei jo markkinoilla oleviin tuotteisiin. Tdima koskee my6s kolmannesta
maasta tuotuja kdytettyjd tuotteita, jotka on valmistettu ennen kuin unionin yhdenmukaistamislainsdddintod alettiin
soveltaa.

EUnn tuotesddntdjen perusperiaate on, ettd tuotteiden on alkuperdstddn riippumatta oltava sovellettavan unionin
yhdenmukaistamislainsddddannon mukaisia, jos ne asetetaan saataville unionin markkinoilla. EU:ssa valmistettuja tuotteita
ja EU:n ulkopuolelta tuotuja tuotteita kohdellaan samalla tavoin.

Ennen kuin EU:n ulkopuolisista maista tulevat tuotteet voivat paityd loppukayttdjalle EU:ssa, ne esitetddn tullille
vapaaseen liikkeeseen luovutusta koskevassa menettelyssd. Vapaaseen liikkeeseen luovutusta koskevan menettelyn
tarkoituksena on tdyttdd kaikki tuontimuodollisuudet, jotta tavarat voidaan asettaa saataville EU:n markkinoilla minka
tahansa EU:ssa valmistetun tuotteen tavoin. Kun tuotteet esitetddn tullille vapaaseen liikkeeseen luovutusta koskevassa
menettelyssd, voidaan yleisesti katsoa, ettd tavarat saatetaan EU:n markkinoille, joten niiden on oltava sovellettavan
unionin yhdenmukaistamislainsdddannén mukaisia. Vapaaseen liikkeeseen luovuttaminen ja markkinoille saattaminen
eivit kuitenkaan aina tapahdu samanaikaisesti. Tuote saatetaan markkinoille silld hetkelld, kun se toimitetaan jakelua,
kulutusta tai kdytt6d varten unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukaisesti. Tuote voidaan saattaa markkinoille
ennen sen luovutusta vapaaseen liikkeeseen, kun esimerkiksi verkkomyyntid harjoittavat talouden toimijat sijaitsevat EU:
n ulkopuolella, vaikka tuotteiden vaatimustenmukaisuus voidaan tarkastaa fyysisesti aikaisintaan niiden saapuessa tulliin
EU:ssa. Tuote voidaan saattaa markkinoille myos sen jilkeen, kun se on luovutettu vapaaseen liikkeeseen.

Tulliviranomaisilla ja markkinavalvontaviranomaisilla on velvollisuus ja toimivalta tarkastaa kolmansista maista saapuvia
tuotteita riskianalyysien perusteella ja ryhtyi tarvittaessa toimiin, ennen kuin tuotteet luovutetaan vapaaseen liikkkeeseen,
riippumatta siitd, milloin niiden katsotaan olevan saatettu unionin markkinoille. Nain pyritddn estimiin sellaisten
tuotteiden luovutus vapaaseen liikkeeseen ja siten asettaminen saataville EU:n alueella, jotka eivit ole asiaa koskevan
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukaisia (¢°).

Jos tuotteet tuodaan EU:n ulkopuolisista maista, unionin yhdenmukaistamislainsiddannossd asetetaan tiettyjd
velvollisuuksia maahantuojalle. Maahantuojan velvollisuudet vastaavat joiltakin osin unioniin sijoittautuneen valmistajan
velvollisuuksia ().

Jos tuotteet tuodaan EU:n ulkopuolisista maista, valtuutettu edustaja voi vastata joistakin tehtdvistd valmistajan
puolesta (). Jos kolmanteen maahan sijoittautuneen valmistajan valtuutettu edustaja toimittaa tuotteen jakelijalle tai
kuluttajalle EU:ssa, hidn ei endd toimi pelkistddn valtuutettuna edustajana, vaan hidnen katsotaan olevan maahantuoja ja
anelld on maahantuojan velvollisuudet.

hanell hantuoj Ivollisuudet

2.5 KAYTTOONOTTO TAI KAYTTO (JA ASENNUS)

— Kayttoonoton ajankohta on merkityksellinen joitakin unionin yhdenmukaistamissdddoksid sovellettaessa.

— Tuote otetaan kdyttdon, kun loppukdyttdja kdyttdd sitd ensimmdisen kerran sen kdyttotarkoituksen mukaisesti unionissa.

Tuote otetaan kayttoon, kun loppukdyttdja kédyttad sitd ensimmadisen kerran sen kayttotarkoituksen mukaisesti
unionissa (') (®). Kasitettd kéytetddn esimerkiksi hissien, koneiden, radiolaitteiden, mittauslaitteiden, lddkinnillisten

(°®) Ks. kdyttoonotto, 2.5 kohta.

(®) Ks. asetuksen (EY) N:0 765/2008 27-29 artikla.

(") Ks. maahantuojan tehtavit, 3.3 kohta.

(") On huomattava, ettd lddkinnallisten laitteiden alalla valtuutetun edustajan asemaa on vahvistettu, ja hdn on markkinavalvontaviran-

omaisten ensisijainen yhteistyokumppani kolmansista maista periisin olevia tuotteita koskevissa kysymyksissa.

("} Kiyttoonoton kisite ei ole merkityksellinen kaikkia unionin yhdenmukaistamissadadoksid sovellettaessa. Esimerkiksi rdjahdystar-
vikkeiden alalla ei ole kdytossd kayttoonoton kasitetta.

(") Hissien ja vastaavien tuotteiden tapauksessa kiyttoonoton olisi katsottava tapahtuvan silloin, kun tuotetta on mahdollista kéyttdd

ensimmadisen kerran unionissa.
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laitteiden tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden alalla tai sihkomagneettista yhteenso-
pivuutta tai rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettavid laitteita koskevien direktiivien soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
yhteydessi tuotteen markkinoille saattamisen lisdksi. Unionin yhdenmukaistamissaddosten vaikutukset ulottuvat talloin
tuotteen saataville asettamisen ajankohtaa pidemmalle ().

Jos tyonantaja ottaa kdyttoon tyontekijoidensd kaytettdvaksi tarkoitetun tuotteen, tyonantajan katsotaan olevan
loppukiyttaja.

Jasenvaltiot eivdt saa kieltdd, rajoittaa tai estdd sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon sddnndsten
mukaisten tuotteiden kdyttoonottoa (7®). Jasenvaltiot voivat kuitenkin pitdd voimassa ja antaa tdydentdvid kansallisia
saannoksid tuotteiden kidyttoonotosta, asentamisesta tai kaytostd tyontekijoiden tai muiden kayttdjien suojelemiseksi
perussopimuksen (etenkin SEUT-sopimuksen 34 ja 36 artiklan) ja unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon mukaisesti.
Tllaisissa kansallisissa sddnnoksissd ei voida vaatia tekemddn muutoksia sovellettavan unionin yhdenmukaistamislain-
sdadannon mukaisesti valmistettuun tuotteeseen.

Tuotteiden vaatimustenmukaisuuden osoittaminen niiden kiyttoonottohetkelld ja - tapauksen mukaan - sen
varmistaminen, ettd tuotteet on asennettu, niitd huolletaan ja niitd kdytetddn aiotun tarkoituksen mukaisesti, olisi
rajattava koskemaan

— tuotteita, joita ei ole saatettu markkinoille ennen niiden kdyttd6nottoa tai joita voidaan kdyttdd vain kokoonpanon,
asentamisen tai muun kasittelyn jilkeen; tai

— tuotteita, joiden vaatimustenmukaisuuteen jakeluolosuhteilla voi olla vaikutusta (esim. varastointi tai kuljetus).

2.6 UNIONIN YHDENMUKAISTAMISSAADOSTEN SAMANAIKAINEN SOVELTAMINEN

— Unionin yhdenmukaistamislainsiddannissa vahvistetut olennaiset ja muut vaatimukset voivat olla pddllekkdisid tai toisiaan
tdydentavid kyseiseen tuotteeseen sovellettavien vaatimusten kattamien vaarojen mukaan.

— Tuote voidaan asettaa saataville tai ottaa kdyttdon vain, jos tuote on sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsidddannin
kaikkien sddnndsten mukainen markkinoille saattamisen ajankohtana.

— Jos samaan tuotteeseen tai tarkoitukseen sovelletaan kahta tai useampaa unionin yhdenmukaistamissiddostd, tiettyjd siddok-
sid voidaan toisinaan jittdd soveltamatta noudatettaessa lihestymistapaa, jossa tuotteen riskit analysoidaan valmistajan
maddrittamdn kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Unionin yhdenmukaistamissdddokset kattavat suuren médrdn erilaisia tuotteita, vaaroja ja vaikutuksia (") ja ovat seka
paallekkdisid ettd toisiaan tdydentdvid. Yleisend sddntond on siten, ettd yhden yksittdisen tuotteen yhteydessd on otettava
huomioon useita sddnnoksid, silld tuote voidaan asettaa saataville tai ottaa kdyttoon vain, jos tuote on kaikkien sithen
sovellettavien sddnndsten mukainen ja jos vaatimustenmukaisuus on arvioitu kaikkien sovellettavien unionin
yhdenmukaistamissdddosten mukaisesti.

Unionin eri yhdenmukaistamissaddosten soveltamisalaan kuuluvat vaarat koskevat tyypillisesti erilaisia ndkokohtia, jotka
usein tdydentdvit toisiaan (esimerkiksi sdhkomagneettista yhteensopivuutta ja painelaitteita koskevia direktiivejd
sovelletaan ndkokohtiin, jotka eivit kuulu pienjdnnitelaitteita tai koneita koskevien direktiivien soveltamisalaan). Tama
edellyttdd eri sdddosten soveltamista samanaikaisesti. Tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on siten noudatettava
kaikkia sovellettavia unionin yhdenmukaistamissddadoksid ja tehtdvad sovellettavan lainsdiddidnnon mukaiset vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyt, jollei toisin sdddetd.

(") Jos voimaan tulee uutta unionin yhdenmukaistamislainsdddintod, vaatimustenmukainen tuote, joka on saatettu markkinoille ennen
korvattavan lainsdddannon siirtymakauden pddttymistd, olisi voitava ottaa kdyttoon, jollei erityislainsddddnnossi toisin sdddeta.

() Radio- ja telepdtelaitteita koskevan direktiivin 7 artiklassa sdddetddn kayttoonoton rajoituksista. Jisenvaltiot voivat rajoittaa
radiolaitteiden kdyttoonottoa vain radiospektrin tehokkaaseen ja asianmukaiseen kiyttoon sekd haitallisen hédirinnin valttdmiseen ja
kansanterveyttd koskeviin asioihin liittyvistd syisti.

(") Esimerkiksi energiankulutus.
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Joidenkin unionin yhdenmukaistamissddddsten soveltamisalasta on suljettu pois muiden sdddosten (77) soveltamisalaan
kuuluvat tuotteet tai niihin on sisillytetty muiden sdddosten ("®) olennaiset vaatimukset, jotta viltytddn tarpeettomien
vaatimusten samanaikaiselta soveltamiselta. Tamai ei kuitenkaan koske kaikkia tapauksia, ja samanaikaisen soveltamisen
yleistd periaatetta sovelletaan, jos unionin yhdenmukaistamissdddosten vaatimukset tdydentdvit toisiaan.

Samaan tuotteeseen, vaaraan tai vaikutukseen voidaan soveltaa kahta tai useampaa unionin yhdenmukaistamissaddosta.
Tillaisessa tapauksessa pdillekkdisyysongelma voidaan ratkaista antamalla etusija unionin yhdenmukaistamislain-
sdddannon erityissdddokselle (*°). Tama edellyttdd yleensi tuotteen riskianalyysia tai toisinaan tuotteen kdyttotarkoituksen
analyysia, jonka perusteella sovellettava lainsddddnto mdaardytyy. Valmistaja voi kdyttdd tuotteeseen liittyvien vaarojen
madrittelyssd kyseessd olevaan tuotteeseen sovellettavia yhdenmukaistettuja standardeja.

2.7 TARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTO | VIRHEELLINEN KAYTTO

Valmistajien on noudatettava sellaista suojelun tasoa, joka vastaa niiden mddrittamdd tuotteen kdyttotarkoitusta kohtuullisesti
ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa.

Unionin yhdenmukaistamislainsdddintod sovelletaan, kun markkinoilla saataville asetettua tai kéyttoonotettua (*°)
tuotetta kdytetdan suunnitellun kayttotarkoituksen mukaisesti. Kéyttotarkoituksella tarkoitetaan joko kayttod, johon tuote
on tarkoitettu tuotteen markkinoille saattavan henkilon antamien tietojen mukaan, tai tuotteen suunnittelun ja
valmistuksen mukaista tavanomaista kdyttod.

Tallaiset tuotteet ovat yleensd kdyttovalmiita tai niihin on tehtdvd vain suunnitellun kiyttotarkoituksen edellyttimid
mukautuksia. Tuotteet ovat kiyttovalmiita, jos niitd voi kéyttdd suunnitellun kdyton mukaisesti ilman lisdosien
asentamista. Tuotteiden katsotaan olevan kiyttévalmiita my6s silloin, kun yksi ja sama henkil saattaa markkinoille
tuotteen kokoonpanon kaikki osat, kun osat on vain liitettdvd ja kytkettdvd tuotteeseen, tai kun tuotteet saatetaan
markkinoille ilman osia, jotka hankitaan yleensi erikseen ja liitetddn suunniteltua kdyttod varten (kuten sdhkokaapeli).

Valmistajien on noudatettava tuotteen kdyttdjiin ndhden sellaista suojelun tasoa, joka vastaa valmistajan tuotetiedoissa
madrittimai tuotteen kdyttotarkoitusta. Tima koskee etenkin tapauksia, joissa tuotetta voidaan kdyttad vddrin (*).

Markkinavalvonnan alalla markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, etti tuotteet
— ovat (valmistajan vahvistaman) suunnitellun kayttotarkoituksen mukaisia ja

— téyttavit vaatimukset kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kaytettdessi eli silloin, kun tillainen kiytto voisi olla
seurausta ihmisten lainmukaisesta ja helposti ennustettavissa olevasta kdyttdytymisesta.
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tuotteisiin, joihin sovelletaan erityissaddoksid, joilla yhdenmukaistetaan sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevassa direktiivissa
médriteltyja suojeluvaatimuksia; hissejd koskevaa direktiivi ei sovelleta koneen osana oleviin hisseihin, jotka on tarkoitettu yksinomaan
tyoskentelypaikalle kulkemiseen, vaan niihin sovelletaan koneita koskevaa direktiivi; laivavarusteet, joihin sovelletaan laivavarusteista
annetun direktiivin lisdksi myds muita direktiivejd, on suljettu pois tallaisten direktiivien soveltamisalasta.
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pienjinnitelaitteiden turvallisuuteen. Paillekkdisten soveltamisalojen vilttimiseksi radio- ja telepéitelaitedirektiiviin on sisillytetty
sahkomagneettista yhteensopivuutta ja pienjannitelaitteita koskevien direktiivien olennaiset vaatimukset (ilman jannitealueen alarajaa),
ja siind sallitaan valmistajien kdyttdd joitakin niissd vahvistettuja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji. My6s edelld mainittujen
sovellettaessa. Hissidirektiivi sisiltdd konedirektiivin olennaiset vaatimukset.

(") Esimerkiksi konedirektiivid sovelletaan kaikkiin koneista johtuviin vaaroihin, myos sdhkon aiheuttamiin vaaroihin. Konedirektiivissd
todetaan kuitenkin, ettd koneiden kayttoon liittyviin sahkostd johtuviin vaaroihin sovelletaan yksinomaan pienjannitedirektiivin turvalli-
suustavoitteita.

(*) Ks. saataville asettaminen, 2.2 kohta ja kdyttoonotto, 2.5 kohta.

(*') On huomattava, ettd konedirektiivissd edellytetddn, ettd valmistaja ottaa huomioon ’kohtuudella ennakoitavissa olevan vaarinkayton'.
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Valmistajien on siten otettava huomioon kohtuudella ennakoitavissa olevat kayttoolosuhteet, ennen kuin ne saattavat
tuotteen markkinoille.

Valmistajien on otettava huomioon myods muunlainen kéyttd kuin niiden médrittdméd tuotteen suunniteltu kaytto,
tarkasteltava kayttod tuotteen keskivertokiyttdjien nakokulmasta ja pohdittava, mihin tarkoitukseen he todennikdisesti
kéyttdisivit tuotetta (*2).

On my0s tdrkedd, ettd markkinavalvontaviranomaiset pitavat mielessd, ettei kaikkia riskejd voida estdd tuotesuunnittelulla.
Suunniteltujen kéyttdjien valvonnan ja tukemisen olisi katsottava kuuluvan kohtuullisesti ennakoitavissa oleviin
olosuhteisiin. Esimerkiksi jotkin ammattimaiset tyostokoneet on tarkoitettu kohtuullisen ammattitaitoisten ja
koulutettujen tyontekijoiden kdyttoon tyonantajan valvonnassa; valmistaja ei voi olla vastuussa, jos jakelija tai
kolmantena osapuolena oleva palvelujentarjoaja vuokraa tillaisia koneita ammattitaidottomille ja kouluttamattomille
kuluttajille.

Valmistaja ei ole kuitenkaan velvollinen olettamaan, ettd kdyttdjat jattavit huomiotta hinen tuotteensa lailliset kayttool-
osuhteet.

2.8 MAANTIETEELLINEN SOVELTAMISALA (ETA:N EFTA-VALTIOT, MERENTAKAISET MAAT JA ALUEET (MMA), TURKKI)

— Unionin yhdenmukaistamislainsdddantdd sovelletaan EU:n jdsenvaltioihin ja tiettyihin Euroopan alueisiin siing mddrin kuin
on vilttamatontd asianomaisten jasenvaltioiden liittymissopimuksessa vahvistettujen jdrjestelyjen toteuttamiseksi.

— Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen osapuolia ovat Euroopan unioni sekd Islanti, Liechtenstein ja Norja. Sopimuk-
sella sisimarkkinat ulotetaan ndihin kolmeen EFTA-valtioon — joita kutsutaan yleisesti ETA:n EFTA-valtioiksi.

— EU:n ja Turkin vélisen tulliliittosopimuksen tavoitteena on varmistaa tuotteiden vapaa liitkkuvuus EU:n ja Turkin vdlilld pois-
tamalla tallaisten tuotteiden tuontitarkastukset EU:n ja Turkin rajalla.

2.8.1 JASENVALTIOT JA MERENTAKAISET MAAT JA ALUEET

SEUT-sopimuksen 114 ja 115 artiklan mukaisesti annetun, tuotteita koskevan unionin yhdenmukaistamislainsaddiannon
tarkoituksena on tavaroiden sisimarkkinoiden toteuttaminen ja toiminta. Unionin yhdenmukaistamislainsdddantod ei
siten voida erottaa tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevista perussopimuksen maarayksistd, ja unionin yhdenmukaista-
mislainsddddnnon alueellisen soveltamisalan olisi vastattava SEUT-sopimuksen 30 ja 34-36 artiklan alueellista
soveltamisalaa.

SEUT-sopimuksen 355 artiklassa, luettuna yhdessd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (SEU-sopimus) 52 artiklan
kanssa, todetaan, ettd perussopimusta ja siten unionin yhdenmukaistamislainsdddantod sovelletaan kaikkiin Euroopan
unionin jasenvaltioihin. SEUT-sopimuksen 355 artiklan 1 kohdan mukaan sitd sovelletaan myds Guadeloupeen, Ranskan
Guayanaan, Martiniqueen, Réunioniin, Saint-Martiniin, Azoreihin, Madeiraan ja Kanariansaariin. Lisaksi perussopimusta
ja SEUT-sopimuksen 114 ja 115 artiklan nojalla annettua tuotteisiin liittyvdd yhdenmukaistamislainsdddintod sovelletaan
tiettyihin Euroopan alueisiin siind maarin kuin on vélttdimatontd asiaa koskevassa liittymissopimuksessa vahvistettujen
jarjestelyjen toteuttamiseksi (*).

Niitd ei kuitenkaan sovelleta Fdrsaariin, Gronlantiin, Akrotiriin ja Dhekeliaan eikd merentakaisiin maihin ja alueisiin,
joilla on erityiset suhteet Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin Yhdistyneeseen kuningaskuntaan, kuten Gibraltariin.
Unionin yhdenmukaistamislainsdddintod ei sovelleta seuraaviin merentakaisiin maihin ja alueisiin: Uusi-Kaledonia ja
sithen kuuluvat alueet, Ranskan Polynesia, Ranskan eteldiset ja antarktiset alueet, Wallis ja Futuna, Saint-Pierre ja
Miquelon, Saint-Barthélemy, Aruba, Curagao, Sint Maarten, Alankomaiden Karibian saarten alue (Bonaire, Saba ja Sint
Eustatius), Anguilla, Caymansaaret, Falklandinsaaret, Eteld-Georgia ja Eteldiset Sandwichsaaret, Montserrat, Pitcairn, Saint
Helena ja siihen kuuluvat saaret, Brittildinen antarktinen alue, Brittildinen Intian valtameren alue, Turks- ja Caicossaaret,
Brittildiset Neitsytsaaret ja Bermuda.

(*) Lisdksi on mahdollista, ettd vain ammattikdyttoon suunniteltu ja tarkoitettu valine padtyy muiden kuin ammattilaisten kdyttoon, miké
on otettava huomioon tuotteen suunnittelussa ja kdyttdohjeissa.
(*) Yhdistyneen kuningaskunnan tapauksessa tilld tarkoitetaan Kanaalisaaria ja Mansaarta.
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2.8.2 ETA:N EFTA-VALTIOT

2.8.2.1 Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen perusmiiriykset

Tammikuun 1. pdivind 1994 voimaan tullut Euroopan talousalueesta tehty sopimus kattaa kaikki unionin yhdenmukais-
tamissaddokset, joita timd soveltamisopas koskee. Téssd oppaassa tarkasteltua unionin yhdenmukaistamislainsaddantoa
sovelletaan siten niin kutsuttuihin ETA:n EFTA-valtioihin eli Islantiin, Liechtensteiniin ja Norjaan.

ETA-sopimuksen tavoitteena on perustaa dynaaminen ja yhdenmukainen Euroopan talousalue, joka perustuu yhteisiin
sdantoihin ja yhdenvertaisiin kilpailuedellytyksiin.

ETA-sopimuksen mukaan jdsenvaltioille taikka niiden julkisille yksikoille, yrityksille tai yksildille suhteessa toisiinsa
annetut oikeudet katsotaan annetuiksi ja asetetut velvollisuudet asetetuiksi myds ETA:n EFTA-valtioille. Tilld
varmistetaan, ettd ETA:n EFTA-valtioilla ja niiden talouden toimijoilla on samat oikeudet ja velvollisuudet kuin niiden
kumppaneilla unionissa. Esimerkiksi uuden ldhestymistavan direktiivit ja muut unionin yhdenmukaistamissiadokset
pannaan tdytintdon ja niitd sovelletaan tismalleen samalla tavoin ETA:n EFTA-valtioissa kuin jisenvaltioissa — joskin
suojalausekkeessa on eroavuuksia. Siksi kaikkia tdssd oppaassa esitettyjd jasenvaltioihin sovellettavia ohjeita sovelletaan
myos ETA:n EFTA-valtioihin.

ETA-sopimusta sovellettaessa EU-JETA-sdddosten viittauksia yhteiso6n (nykyddn unioniin) tai yhteismarkkinoihin
pidetddn viittauksina sopimuspuolten alueisiin. Tuotetta ei siten saateta ainoastaan unionin markkinoille vaan myos ETA-
markkinoille (eli jasenvaltioiden kansallisille markkinoille ja Islannin, Liechtensteinin ja Norjan markkinoille).

ETA-sopimukseen tehdddn jatkuvasti muutoksia, jotka perustuvat ETA:n sekakomitean paitoksiin ja jotka ilmentdvit
asiaa koskevaan unionin lainsddddntoon tehtyja muutoksia. Sopimuksen yhdenmukaisen tulkinnan ja soveltamisen
varmistamiseksi on perustettu EFTAn tuomioistuin ja EFTAn valvontaviranomainen.

ETA-sopimuksella varmistetaan tiivis yhteistyd komission ja ETA:n EFTA-valtioiden hallintojen vililld. Komissio pyytda
ndiden valtioiden asiantuntjjoilta epévirallisia neuvoja samalla tavoin kuin se pyytdd neuvoja jisenvaltioiden asiantun-
tijoilta. Komissiota avustavat tdssi tyossd komiteat, ja yhteisty6 on tiivistd. ETA:n neuvosto kokoontuu puolivuosittain, ja
ETA:n parlamentaarinen sekakomitea ja ETA:n neuvoa-antava komitea pitdvit kokouksia sadnnollisesti.

2.8.2.2 Suojalausekemenettely

EFTAn valvontaviranomainen on vastuussa ETA:n EFTA-valtioiden suojalausekkeita koskevien ilmoitusten tutkimisesta.
Valvontaviranomainen kuulee kaikkia asianosaisia ja vaihtaa komission kanssa tietoa asiassa sovellettavasta menettelysta.
Valvontaviranomainen vilittdd paitoksensd ETA:n EFTA-valtioille ja komissiolle jatkotoimia varten. Jos ETA:n EFTA-
valtio ei noudata paitostd, valvontaviranomainen voi kdynnistdd maidrdysten rikkomisesta johtuvan menettelyn.

Jos jasenvaltio vetoaa suojalausekkeeseen, komission ja valvontaviranomaisen kesken jarjestetddn neuvottelu. Komissio
ilmoittaa paitoksestddn EFTAn valvontaviranomaiselle, joka vilittdd sen ETA:n EFTA-valtioille jatkotoimia varten. Jos
ETA:n EFTA-valtio ei noudata pditostd, valvontaviranomainen voi kidynnistdd mdadrdysten rikkomisesta johtuvan
menettelyn.

2.8.3 MONACO, SAN MARINO JA ANDORRA

Tuotteiden kahdenvilistd kauppaa EU:n sekd Monacon, San Marinon ja Andorran vililli helpotetaan tulliliittosopi-
muksilla. Monacolla on tulliliittosopimus Ranskan kanssa, ja se kuuluu EU:n tullialueeseen. San Marinolla ja Andorralla
on puolestaan tulliliittosopimus EU:n kanssa.
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Néiden maiden tuotteiden on kuitenkin oltava EU:n sddnnoston mukaisia, jotta ne voidaan asettaa saataville unionin
markkinoilla. (*4)

2.8.4 TURKKI

Turkki ja EU perustivat tulliliiton vuonna 1995 (EY-Turkki-assosiointineuvoston paitos N:o 1/95, 96/142[EY).
Tulliliitosta tehtyd pddtostd sovelletaan Turkin ja EU:n viliseen teollisuustuotteiden ja jalostettujen maataloustuotteiden
kauppaan, ja pditoksen nojalla Turkin lainsdddant6d yhdenmukaistetaan EU:n tuotelainsddddnnon kanssa. Paitoksen
tavoitteena on varmistaa teollisuustuotteiden ja jalostettujen maataloustuotteiden vapaa liikkkuvuus EU:n ja Turkin valilld
poistamalla tillaisten tuotteiden tuontitarkastukset EU:n ja Turkin rajalla.

Paitoksen 5-7 artiklassa maardtddn sellaisten toimenpiteiden poistamisesta, jotka vastaavat vaikutukseltaan Euroopan
unionin ja Turkin vilisid tullimaksuja, mikad ilmentdd SEUT-sopimuksen 34-36 artiklaa. Pddtoksen 66 artiklan mukaan
5-7 artiklaa on tulkittava — niiden tdytintdonpanemiseksi ja soveltamiseksi tulliliittoa koskevan paitoksen piiriin
kuuluviin tuotteisiin — Euroopan unionin tuomioistuimen asiaa koskevan oikeuskdytinnon ja etenkin vastavuoroista
tunnustamista koskevaan asiaan Cassis de Dijon liittyvin oikeuskdytinnon mukaisesti.

Tastd seuraa, ettd Turkissa sellaisilla aloilla, joilla Turkki on yhdenmukaistanut lainsdddintoddn EU:n lainsddddnnon
kanssa, laillisesti valmistettuja ja/tai markkinoille saatettuja tuotteita olisi kohdeltava samalla tavalla kuin EU:ssa laillisesti
valmistettuja ja/tai markkinoille saatettuja tuotteita, eikd niille pitdisi tehdd tuontitarkastuksia. Samoja perusteluja
sovelletaan myos yhdenmukaistamattomilla aloilla, joilla Turkki on mukauttanut lainsddddnt6ddn vastaamaan SEUT-
sopimuksen 34-36 artiklaa.

Paitoksen mukaan Turkin on my6s hyviksyttivd tuotteita ja laatuinfrastruktuuria koskeva Euroopan unionin
lainsdadintd. Talld viitataan etenkin CE-merkintdd koskeviin vaatimuksiin, ilmoitettuihin laitoksiin, markkinavalvontaan,
akkreditointiin, standardointiin, mittaustoimintaan ja vastavuoroiseen tunnustamiseen yhdenmukaistamattomilla aloilla.

Toisessa, vuonna 1997 allekirjoitetussa pddtoksessd (EY-Turkki-assosiointineuvoston pditdos N:o 2/97) vahvistetaan
luettelo huomioon otettavista unionin sdadoksistd, mukaan lukien teollisuustuotteita koskeva yhteison sdannoston osa,
joka koskee kaupan teknisten esteiden poistamista sekd ehtoja ja jdrjestelyjd, joita Turkin on noudatettava siaddosten
tdytintoonpanossa. Paatoksen liitteessd I todetaan, ettd kun Turkki hyviksyy pdatoksen liitteessd II mainitut sadnnokset,
EU:ssa ja Turkissa sovelletaan samoja sddntojd ja menettelyjd paatoksen liitteessd II mainittujen sdddosten soveltamisalaan
kuuluviin tuotteisiin. Monet liitteessd II mainituista sdddoksisti on kuitenkin korvattu vihitellen uusilla unionin
direktiiveilld ja asetuksilla.

EY-Turkki-assosiointineuvosto hyviksyi vuonna 2006 uuden pédtoksen (1/2006), jossa mdarittiin Turkin ilmoitettujen
laitosten nimedmisestd ja tallaisten laitosten antamien tarkastuskertomusten ja todistusten tunnustamisesta.
Sopimuspuolten allekirjoittamissa julistuksissa vahvistetaan, ettd Turkin lainsddddnt6 vastaa EU:n lainsddddnt6d useiden
uuden ldhestymistavan mukaisten direktiivien ja asetuksen osalta.

Yhdenmukaistamattomilla aloilla Turkista EU:n markkinoille tuotteita toimittavien talouden toimijoiden oikeudet ja
velvollisuudet on vahvistettu komission tulkitsevassa tiedonannossa “Tuotteiden entistd helpompi padsy toisen
jasenvaltion markkinoille: vastavuoroisen tunnustamisen soveltaminen kdytinnossd” (**)

Turkin akkreditointielin (TURKAK) on eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojirjeston (EA) jdsen, ja se on tehnyt
useita vastavuoroista tunnustamista koskevia sopimuksia EA:n kanssa. TURKAKin akkreditoimien Turkin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten antamien todistusten olisi katsottava vastaavan todistuksia, joiden antajina ovat EUhun
sijoittautuneet, eurooppalaisten kansallisten akkreditointielinten akkreditoimat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset.

Turkin standardointilaitoksesta tuli CEN:n ja CENELECin tdysjdsen 1. tammikuuta 2012.

(*) Ks. lisdtietoa komission yksikoiden valmisteluasiakirjasta "Obstacles to access by Andorra, Monaco and San Marino to the EU’s Internal
Market and Cooperation in other Areas” (SWD(2012) 388 final), saatavilla osoitteessa http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF

(%) EUVLC 265,4.11.2003, . 2.
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2.9 UUSIA TAI TARKISTETTUJA EU:N SAANTOJA KOSKEVAT SIIRTYMAKAUDET

Uusien tai tarkistettujen sdcddosten tapauksessa talouden toimijoille voidaan antaa lisdaikaa uusiin sidntéihin mukautumiseksi.
Tallaisella siirtymdkaudella tarkoitetaan uuden siannén voimaantulon ja sen soveltamispdivan vilistd ajanjaksoa.

Siirtymikaudella jatketaan voimassa olevien tuotesddntdjen soveltamista, vaikka uudet sddnndt on jo hyvaksytty.
Lainsddtdjd voi pddttda siirtymakauden soveltamisesta, jos EU:n tuotesddntojd tarkistetaan tai niilld korvataan kansalliset
sdannot.

Siirtymikauden tavoitteena on sallia valmistajien, kansallisten viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten mukautua
asteittain uuden tai tarkistetun sdddoksen mukaisiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin ja olennaisiin tai
muihin oikeudellisiin vaatimuksiin ja vélttda siten tuotannon keskeytymisen vaara. Lisiksi valmistajille, maahantuojille ja
jakelijoille on annettava aikaa kdyttdd vanhojen kansallisten tai unionin sdint6jen nojalla myonnettyji oikeuksia, kuten
myydd vanhojen sddntojen mukaisesti valmistettujen tuotteiden varastonsa. Siirtymédkaudella annetaan myos lisdaikaa
yhdenmukaistettujen standardien tarkistamiseen ja hyviksymiseen, vaikka unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon
soveltaminen ei sitd edellytakdan.

Jokaisessa unionin yhdenmukaistamissaddoksessd, jossa sdddetddn siirtymdajasta, vahvistetaan pdivd, jona voimassa oleva
jarjestelma "jaddytetddn”. Se on yleensd sdddoksen voimaantulopiivi, mutta se voi olla myos sdddoksen hyvaksymispdiva.

Siirtymékauden jilkeen tuotteita, jotka on valmistettu kumottavan lainsddddnnon mukaisesti ennen siirtyméakautta tai
sen aikana, ei saa endd saattaa markkinoille. Jos tuote on saatettu markkinoille ennen siirtyméikauden paittymistd, sen
asettaminen saataville markkinoilla tai kiyttoonotto olisi sallittava (*%). Erityiselld unionin yhdenmukaistamissaddokselld
voidaan kuitenkin kieltdd tillaisten tuotteiden asettaminen saataville, jos sen katsotaan olevan vilttdimadtontd turvalli-
suussyistéd tai muiden lainsddddnndssd asetettujen tavoitteiden perusteella.

Tuotteet, joita ei ole saatettu markkinoille ennen siirtymdkauden paittymistd, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa
kayttoon vain, jos ne ovat kaikilta osin uuden lainsddddnnon sddnnosten mukaisia (*7).

Yleissiannon mukaan CE-merkintd osoittaa, ettd tuotteet, joihin sovelletaan yhtd tai useampaa merkinnan kiinnittdmista
koskevaa unionin yhdenmukaistamissdddostd, ovat kaikkien niihin sovellettavien siddosten mukaisia. Jos yhdessi tai
useammassa ndistd sdaddoksistd annetaan valmistajalle siirtymédkauden aikana vapaus valita sovellettava jirjestelmd, CE-
merkintd osoittaa ainoastaan valmistajan soveltamien sidddosten mukaisuuden. Siirtyméakaudella CE-merkintd ei siten
vilttdimitti osoita, ettd tuote on kaikkien sen kiinnittimistd koskevien sovellettavien sidddsten mukainen. Tiedot kaikista
valmistajan ~ soveltamista unionin yhdenmukaistamissdddoksistd on esitettdvd EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksessa (*%).

2.10 EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUSTA  KOSKEVAT  SIIRTYMAJARJESTELYT PAATOKSEEN N:O 768/2008/EY
MUKAUTTAMISEN JOHDOSTA

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd ei varsinaisesti esitetd siirtymdaikaa tiedoille, jotka on sisillytettdvd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen, kun voimassa oleva lainsdddidnto korvataan uudella. Tamé koskee direktiivejd, joita
on tarkistettu ja mukautettu paitoksen N:o 768/2008/EY (*) viitesddnnoksiin. Useimmissa niissd direktiiveissd ei

(*) Tallaista tuotetta voidaan myyda edelleen laillisesti siirtymédkauden jélkeen, jos tuote on jakelijan varastossa eli jos tuote on jo saatettu
markkinoille ja omistusoikeus on siirtynyt.

(*) Koska painelaitteista annetussa direktiivissd kdyttdonotolle ei aseteta aikarajaa, direktiivin soveltamisalaan kuuluvat tuotteet voidaan
ottaa kdyttoon direktiivin mukaisesti milloin tahansa ilman lisiehtoja. Ks. markkinoille saattaminen ja kdyttdonotto, 2.3 ja 2.5 kohta.

(*) Ks. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, 4.4 kohta, ja CE-merkinti, 4.5.1 kohta.

(*) "Mukauttamispaketti”, johon sisdltyi kahdeksan direktiivid, hyvaksyttiin helmikuussa 2014. Mukautettuja direktiivejd sovelletaan 20.
huhtikuuta 2016 ldhtien, eikd niiden olennaisia vaatimuksia ole muutettu. Pakettiin sisdltyvit seuraavat direktiivit: direktiivi
2014/35/EU (pienjannite); direktiivi 2014/30/EU (sahkomagneettinen yhteensopivuus); direktiivi 2014/34/EU (ATEX); direktiivi
2014/33[EU (hissit); direktiivi 2014/29/EU (yksinkertaiset painesailiot); direktiivi 2014/32/EU (mittauslaitteet); direktiivi 2014/31/EU
(muut kuin automaattiset vaa'at); direktiivi 2014/28/EU (siviilikdytt66n tarkoitetut rdjihdystarvikkeet). Myds direktiivi 2013/29/EU
(pyrotekniset tuotteet) on mukautettu paatokseen N:o 768/2008EY ja sitd sovelletaan 1. heindkuuta 2015 lahtien.
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muuteta olennaisia vaatimuksia eikd sdddetd siirtymaaikaa, joka koskee viittaamista vanhoihin tai uusiin direktiiveihin.
Joissakin mukautetuissa direktiiveissd tdsmennetddn, ettd vanhan direktiivin nojalla annetut todistukset ovat voimassa
myos uuden direktiivin nojalla. Direktiivien tultua voimaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen on lisdttava viittaus
uusiin direktiiveihin, jotta markkinoille saatettuja tuotteita pidetddn vaatimustenmukaisina.

Unionin  yhdenmukaistamislainsdddanndssd  ilmoitetaan useimmiten vain EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
pakollinen sisiltd, mutta hyodylliset lisdtiedot on yleisesti hyviksytty. Valmistajat voivat hyddyntda titd joustavuutta ja
alkaa kayttdd uutta mallirakennetta, joka esitetddn mukautettujen direktiivien liitteissd, jo ennen kuin niitd aletaan
soveltaa. Jos tuotteet tdyttdvit sekd vanhojen ettd uusien direktiivien vaatimukset, talouden toimijat voisivat viitata EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa kahteen direktiiviin (vanhaan direktiiviin ja mukautettuun direktiiviin) ja ilmoittaa
kummankin direktiivin soveltamisajat. Esimerkiksi direktiivin 2014/30/EU soveltamisalaan kuuluvan tuotteen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa voidaan todeta seuraavaa:

"Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnén vaatimusten mukainen:
direktiivi 2004/108/EY (19. huhtikuuta 2016 saakka) ja direktiivi 2014/30/EU (20. huhtikuuta 2016 ldhtien).”

3 TUOTTEEN TOIMITUSKETJUN TOIMIJAT JA HEIDAN VELVOLLISUUTENSA

Unionin yhdenmukaistamislainsadddnnossd valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja ja jakelija on maddritelty
“talouden toimijoiksi” (*%).

3.1 VALMISTAJA

— Valmistajalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkildd, joka valmistaa, taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa tuotetta ja
saattaa sitd markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkillddn.

— Valmistaja on vastuussa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, ja valmistajalle on asetettu useita velvollisuuksia, jil-
jitettavyysvaatimukset mukaan luettuina.

— Saattaessaan tuotteita unionin markkinoille valmistajan velvollisuudet ovat samat riippumatta siitd, onko hdn sijoittautunut
Euroopan unionin ulkopuolelle vai jasenvaltioon.

— Jos tuote aiheuttaa vaaran tai on vaatimustenvastainen, valmistajan on tehtdvd yhteistyotd markkinavalvonnasta vastaavien
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa.

Valmistajalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6d, joka on vastuussa tuotteen suunnittelusta tai valmistamisesta ja
saattaa sen markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkillidn (°!). Madritelma sisdltdd kaksi kumulatiivista ehtoa:
henkilon on oltava valmistaja (tai valmistuttaja) ja hdnen on markkinoitava tuotetta omalla nimellddn tai
tavaramerkillddn. Jos tuotetta markkinoidaan toisen henkilon nimelld tai tavaramerkilld, timd henkilo katsotaan
valmistajaksi.

Valmistajan velvollisuudet koskevat my6s ketd tahansa luonnollista tai oikeushenkilod, joka kokoaa, pakkaa tai kisittelee
valmiita tuotteita tai kiinnittdd nijhin merkintojd ja saattaa ne markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkillddn.
Valmistajan velvollisuuksia sovelletaan my6s kehen tahansa henkil66n, joka muuttaa tuotteen suunniteltua kiyttotar-
koitusta siten, ettid olennaiset tai muut oikeudelliset vaatimukset muuttuvat, tai muuttaa tuotetta merkittavalla tavalla tai
rakentaa sen uudelleen (ja luo ndin uuden tuotteen) saattaakseen sen markkinoille tai ottaakseen sen kdyttoon, mikali
kayttoonotto sisiltyy tuotteeseen sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan (*2).

Valmistaja voi suunnitella ja valmistaa tuotteen itse. Valmistaja voi myds antaa tuotteen suunnittelun, valmistuksen,
kokoamisen, pakkaamisen, kisittelyn tai merkinnin toisen osapuolen tehtdviksi saattaakseen sen markkinoille omalla
nimelldén tai tavaramerkilldan, ja esiintyd ndin itse valmistajana (**). Alihankintatoissd valmistajan on vastattava tuotteen
yleisestd valvonnasta ja varmistettava, ettd hin saa kaikki tarvitsemansa tiedot tdyttddkseen sovellettavassa unionin

(™) Ks. paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevan R1 artiklan 7 alakohta.

(*) Ks. paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R1 artiklan 3 alakohta.

(*) Ks. paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevan R6 artikla.

(**) Tallaisten omaa tai yksityistd tuotemerkkia kayttavien valmistajien yhteydessd puhutaan muun muassa "kaupan omasta merkista”.
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yhdenmukaistamissdddoksessd hinelle asetetut velvollisuudet. Valmistaja, joka teettdd toimintojaan osittain tai kokonaan
alihankintana, ei voi vapauttaa itseddn velvollisuuksistaan ja siirtdd niitd esimerkiksi valtuutetulle edustajalle, jakelijalle,
kéyttdjalle tai alihankkijalle.

Valmistaja on lopullisesti vastuussa siitd, ettd tuote on sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsiddinn6én mukainen,
riippumatta siitd, onko hdn suunnitellut tai valmistanut tuotteen itse tai katsotaanko hinen olevan valmistaja, koska
tuote on saatettu markkinoille hinen nimellddn tai tuotemerkilldan.

Kun tuote siirretddn valmistajalle lisitoimia, kuten kokoamista, pakkaamista, kasittelyd tai merkintdd, varten, valmistaja
on siten tuotetta markkinoille saattaessaan yksin ja lopullisesti vastuussa sen varmistamisesta, ettd tuote on sovellettavan
lainsddddnnon mukainen, ja hdnen on myds pystyttivd huolehtimaan tésta.

Valmistaja on vastuussa tuotteen suunnittelusta ja valmistuksesta asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsia-
dinnossd vahvistettujen olennaisten tai muiden oikeudellisten vaatimusten mukaisesti ja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin suorittamisesta unionin yhdenmukaistamislainsidddnnossd vahvistettujen menettelyjen mukaisesti (*).

Valmistajan on tunnettava tuotteen suunnittelu ja rakenne, jotta hidn voi ottaa vastuun siité, ettd tuote on asiaa koskevan
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon kaikkien sddnndsten mukainen. Tami koskee yhtaldisesti sekd tilanteita, joissa
valmistaja suunnittelee, valmistaa, pakkaa ja merkitsee tuotteen itse, ettd tilanteita, joissa osa tai kaikki ndistd toimista
annetaan alihankkijan tehtdviksi. Valmistajalla on oltava olennaiset tiedot, joilla hidn voi osoittaa kéytettdvissddn olevan
tuotteen vaatimustenmukaisuuden.

Tissd yhteydessd talouden toimijasta, joka saattaa tuotteen markkinoille nimellddn tai tavaramerkillddn, tulee
automaattisesti unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssd tarkoitettu valmistaja. Ndin ollen hin on kaikilta osin
vastuussa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista (suunnittelu ja tuotanto), vaikka arvioinnin tekisi tosiasiassa
joku muu. Lisdksi hdnelld on oltava hallussaan kaikki asiakirjat ja todistukset, joilla osoitetaan tuotteen vaatimusten-
mukaisuus, mutta néiden ei tarvitse olla hinen nimellddn.

Hissidirektiivissd 95/16/EY hissin asentajalla tarkoitetaan ‘luonnollista tai oikeushenkilod, joka vastaa hissin
suunnittelusta, valmistuksesta, asennuksesta ja markkinoille saattamisesta ja joka kiinnittdd CE-merkinnén seka laatii EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen’. Asentajalla tarkoitetaan siten henkil6d, jolla on samat velvollisuudet kuin
valmistajalla on yleensd muissa unionin yhdenmukaistamissdadoksissa.

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd ei edellytetd, ettd valmistaja on sijoittautunut Euroopan unioniin.
Saattaessaan tuotteita unionin markkinoille valmistajan velvollisuudet ovat siten samat riippumatta siitd, onko hin
sijoittautunut Euroopan unionin ulkopuolelle vai jasenvaltioon.

Yleisend sddntond on, ettd saattaessaan tuotteita markkinoille valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
huolehtiakseen siitd, ettd valmistusvaiheessa varmistetaan tuotteiden oleva vaatimusten mukaisia (%), ja etenkin

1. tehtdvi tai teetettdvd vaatimustenmukaisuuden arviointi asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsiddannossi
vahvistettujen menettelyjen mukaisesti; unionin yhdenmukaistamissadadoksestd riippuen valmistajaa voidaan vaatia
toimittamaan tuote kolmannelle osapuolelle (yleensd ilmoitetulle laitokselle) vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi
tai hyvaksyttdmain laatujdrjestelminsa ilmoitetulla laitoksella. Valmistajalla on joka tapauksessa tdysi vastuu tuotteen
vaatimustenmukaisuudesta.

2. laadittava vaaditut tekniset asiakirjat;

3. laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;

(**) Hissidirektiivissa 95/16/EY kdytetddn asentajan kasitettd, kun kyseiset velvollisuudet annetaan henkilolle, joka saattaa tuotteen
toimintakuntoon ja kdyttovalmiiksi. Asentajan tehtdvit koostuvat valmistukseen ja kdyttoonottoon liittyvistd toimista, ja niiden
katsotaan olevan valttimattomid lopputuotteen toimittamiseksi.

(**) Padtoksen N:o 768/2008/EY R2 artiklan 1 kohta.
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4. varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsaddannossi (%) vaaditut ohjeet
ja turvallisuustiedot () (*)), jotka annetaan kuluttajien ja muiden loppukdyttdjien helposti ymmirtimalld, kyseisen
jasenvaltion madraamalld kielelld (). Jollei erityislainsdddiannossd ei toisin sdddetd, ohjeet ja turvallisuustiedot on
annettava (') riippumatta siitd, onko tuote tarkoitettu kuluttajille tai muille loppukayttijille. Tédssd yhteydessd on
annettava kaikki tuotteen turvallista kdytt6d koskevat tiedot, joiden avulla kuluttaja pystyy kokoamaan, asentamaan,
kdyttiméddn, varastoimaan, huoltamaan ja hdvittimain tuotteen. Kokoamis- tai asennusohjeissa on annettava luettelo
osista sekd erityistaidoista tai -tyokaluista. Kayttoohjeissa on annettava tietoa kdyttorajoituksista, tarvittavista
henkilonsuojaimista, huollosta ja puhdistuksesta tai korjauksesta. Valmistajien tehtdvdnd on mddrittdd olennaiset
tiedot, jotka on sisillytettdvd tietyn tuotteen ohjeisiin ja turvallisuustietoihin. Valmistajien on otettava huomioon
my6s muunlainen kaytto kuin niiden maarittima tuotteen suunniteltu kaytto, tarkasteltava kdyttod tuotteen keskiver-
tokdyttdjien ndkokulmasta ja pohdittava, mihin tarkoitukseen he todennikoisesti kayttiisivit tuotetta. Lisdksi on
mahdollista, ettd vain ammattikdytto6n suunniteltu ja tarkoitettu viline paityy muiden kuin ammattilaisten kdyttoon,
mikid on otettava huomioon tuotteen suunnittelussa ja kiyttohjeissa.

5. tdytettdvd seuraavat jdljitettdvyysvaatimukset:

— Sdilytettdvd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille ('), tai asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamissdiadoksessd siddetyn ajan.

— Varmistettava, ettd tuotteessa on tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta se voidaan
tunnistaa.

— Ilmoitettava: 1) valmistajan nimi, 2) rekisterdity tuotenimi tai rekisterdity tavaramerkki ja 3) yksi postiosoite, josta
valmistajaan saa yhteyden, joko tuotteessa (1%3), tai jos tuotteen koko tai fyysiset ominaisuudet (1°) eivit titd salli,
tuotteen pakkauksessa (1) ja/tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa (1%) (1%) (7). Yhteyspisteen ei tarvitse
sijaita jasenvaltiossa, jossa tuote asetetaan saataville markkinoilla.

6. kiinnitettdvd tuotteeseen vaatimustenmukaisuusmerkintd (CE-merkintd ja tarvittaessa muut merkinnét (1%)
sovellettavan lainsdddinnon mukaisesti;

7. varmistettava, ettd kdytossi on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan vaatimuksia.
Muutokset tuotteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa
teknisissd eritelmissd, joihin ndhden tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti
huomioon. Se, minkityyppisid toimia valmistajan on toteutettava, madrdytyy yhdenmukaistettuihin standardeihin tai
muihin teknisiin eritelmiin tehtyjen muutosten luonteen perusteella ja etenkin sen perusteella, vaikuttavatko

(*) Kaikissa unionin yhdenmukaistamissdddoksissid ei edellytetd sekd kéyttoohjeita ettd turvallisuustietoja, silli kaikki unionin
yhdenmukaistamissdddokset eivit liity turvallisuuteen.

(’’) Kirjallisten selvitysten sijasta voidaan kayttdd kansainvalisten standardien mukaisia symboleja.

(*®) Joissakin erityistapauksissa, joissa useat identtiset tuotteet yhdistetdan ja valmistaja tarkoittaa ne myytavaksi yhdessd loppukayttijalle
tai myytavaksi yhdessd pakkauksessa yhtd sovellusta varten (esim. asennustarvikkeet), riittdd, kun lahetykseen liitetddn yhdet ohjeet. Jos
pakkaus kuitenkin puretaan ja identtiset tuotteet myydddn yksittdin, pakkauksen purkavan ja yksittéiset tuotteet saataville asettavan
talouden toimijan on varmistettava, etti jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen liitetddn kaikki ohjeet ja turvallisuustiedot.

(*”) Valmistajan, maahantuojan ja jakelijan on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn ohjeet, jotka on annettu kuluttajien ja muiden
loppukiyttdjien helposti ymmartimalld, kyseisen jdsenvaltion médrddmalld kielelld. Tuotteen saataville jdsenvaltiossa asettavan
talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki vaaditut kielet ovat saatavilla.

(1) Vaikka turvallisuustiedot on annettava paperimuodossa, kaikkia ohjeita ei tarvitse antaa paperimuodossa vaan ne voidaan antaa myds
sihkoisessd tai muussa tiedontallennusmuodossa, jollei erityislainsddddnnossd toisin sdddetd. Paperiversion on kuitenkin oltava
kuluttajien pyynnosta aina saatavilla maksutta.

(") Ymmarrettava siten, ettd kyse on markkinoille saatetun tuotemallin viimeisestd erdsta.

(1?) Ladkinnallisid laitteita koskevissa direktiiveissd edellytetiddn, ettd valmistaja ilmoittaa yrityksen kotipaikan.

(1)

(")

=

Niihin eivit sisally esteettiset syyt.

On huomattava, ettd joissakin unionin yhdenmukaistamissdadoksissd (esim. yksinkertaisia paineastioita koskevassa direktiivissd)

suljetaan pois mahdollisuus kdyttdd pakkausta timén vaatimuksen tdyttdmiseksi.

(1) Valmistaja voi lisitd halutessaan verkkosivujen osoitteen. Verkkosivujen osoite on lisatieto, eiki se riitd osoitteeksi. Yleensd osoitteessa
mainitaan katuosoite tai postilokero sekd postinumero ja postitoimipaikka, mutta eri maissa kaytanto voi vaihdella.

(1%%) Ks. pienjannitelaitteita, leluja, koneita, muita kuin itsetoimivia vaakoja, aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita, kaasulaitteita,
ladkinnallisid laitteita, rdjahdysvaarallisia tiloja, huviveneitd, hissejd, painelaitteita, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita ja radio- ja telepditelaitteita koskeva unionin yhdenmukaistamislainsdddintd. Lisiksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita koskevan direktiivin mukaan valmistaja, joka saattaa laitteita unionin markkinoille omalla nimellddn, on
velvollinen ilmoittamaan tiedot sille jisenvaltiolle, jossa sen yrityksen kotipaikka sijaitsee.

(17) Ks. lisdtietoa nimei ja osoitetta koskevista vaatimuksista, 4.2.2.1 kohta.

(1%) Esimerkiksi ATEX-merkintd, radio- ja telepditelaitteita koskevan direktiivin mukainen laiteluokan tunniste tai muiden kuin

itsetoimivien vaakojen ja mittauslaitteiden tapauksessa tdydentava metrologinen merkinta.

=
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muutokset merkittdvésti olennaisten tai muiden oikeudellisten vaatimusten tdyttymiseen ja koskevatko ne kyseessd
olevaa tuotetta. Tdmd voi edellyttdd esimerkiksi EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ajan tasalle saattamista,
tuotemallin muuttamista ja yhteydenottoa ilmoitettuun laitokseen (1%);

8. sertifioitava tarvittaessa tuote ja/tai laatujdrjestelma.

Joissakin unionin yhdenmukaistamissdddoksissd voidaan vaatia, ettd valmistaja tekee ndytteisiin perustuvia testeji
tuotantoketjun lopussa tai jo markkinoille saatetuille tuotteille kuluttajien ja muiden loppukdyttijien suojelun
parantamiseksi (') ('!).

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syyti uskoa, ettd tuote, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole sovellettavan
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon vaatimusten mukainen, on ryhdyttavd vilittomasti tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestamiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi, mikali valmistajilla on syytd uskoa tuotteen aiheuttavan
riskin terveydelle, turvallisuudelle, ympiristolle tai muulle sovellettavalla lainsdddannolld suojatulle yleiselle edulle (*'?),
valmistajien on vilittomasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden asiasta vastaaville toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa tuote asetettiin saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta
ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimenpiteistd. Komissio helpottaa timdn velvoitteen kdytdnnon toteutusta
yrityksille tarkoitetulla ilmoitusjirjestelmalld (GPSD Business Application) ('%).

Valmistajan on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti (''¥) annettava sille kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen helposti
ymmartimalld kielelld. Valmistajien on pyynnostd tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa yhteistyotd kaikissa toimissa,
joilla pyritdin poistamaan niiden markkinoille saattamien tuotteiden aiheuttamat riskit. Valmistajien on markkinavalvon-
taviranomaisen pyynnostd esitettdvd tunnistetiedot talouden toimijoista, joille ne ovat toimittaneet tuotteita. Niiden on
voitava esittdd tiedot kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun ne ovat toimittaneet tuotteen.

Tdmdn sddnnon tarkoituksena on, ettd kansalliset viranomaiset voisivat hyviksyi kielen, jota ne ymmartavit ja joka on
muu kuin maan virallinen kieli (viralliset kielet). Kaytettdvasti kielestd on neuvoteltava viranomaisten kanssa, ja se voi
olla kolmas kieli, jos viranomaiset hyvaksyvit sen.

Perustellun pyynnon yhteydessd riittdd, ettd valmistaja toimittaa viitettyd vaatimustenvastaisuutta koskevista teknisistd
asiakirjoista sen osan, jolla voidaan osoittaa, ettd valmistaja on korjannut ongelman. Siksi teknisten asiakirjojen
kdinnoksid koskevat pyynnét olisi rajoitettava koskemaan asiakirjojen asiaa koskevia osia. Pyynnossd voidaan asettaa
midrdaika asiakirjojen toimittamiselle tuotteeseen sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsddidnnon mukaan.
Maéirdaika voi olla lyhyt, jos kansalliset viranomaiset perustelevat kiireellisyyttd valittomalld vakavalla vaaralla.

Jos unionin yhdenmukaistamislainsdddidntod sovelletaan kdyttoonottoon, tuotteen kayttoonottavalla luonnollisella tai
oikeushenkil6lld on samat velvollisuudet kuin tuotteen markkinoille saattavalla valmistajalla. Hinen on varmistettava,
ettd tuote on unionin yhdenmukaistamislainsdddinnén mukainen ja ettd asianmukainen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely on suoritettu ('**).

) EU-tyy, pltarkastustodlstuk51a koskevat tiedonantovelvollisuudet, ks. pddtcksen 768/2008/EY liite I, moduuli B, 7 kohta.
ESlmCl‘E}kSl yksinkertaisia paineastioita koskeva direktiivi ja ATEX-direktiivi.

( ) Niytteisiin perustuvia testeji on tehtdvi silloin, kun se katsotaan tuotteeseen liittyvien riskien kannalta tarkoituksenmukaiseksi
kuluttajien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi (ks. pddtoksen 768/2008/EY R2 artiklan 4 kohta).

("'?) Tuotteiden aiheuttaman riskin hyviksyttivd taso maédritellddn sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossd
vahvistetuissa olennaisissa vaatimuksissa. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd tuote ei tdyti sovellettavia olennaisia
vaatimuksia, on ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle viranomaiselle.

) https:/[webgate.ec.curopa.cu/gpsd-bafindex.do

Perusteltu pyynto ei vélttimatta edellytd viranomaiselta virallista paditostd. Asetuksen (EU) N:o 765/2008 19 artiklan 1 kohdan toisen

alakohdan mukaan markkinavalvontaviranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita asettamaan saataville asiakirjat ja tiedot, joita ne

pitavit tarpeellisina tehtdviensd suorittamiseksi. Pyynnon perustelemiseksi riittdd, ettd markkinavalvontaviranomainen selvittdd
tilanteen, jossa tietoa pyydetdin (esim. tuotteiden tiettyjen erityispiirteiden tarkastus, satunnaistarkastus).

("%) Tamd ei koske leluja, pienjannitelaitteita, siviilikdyttoon tarkoitettuja rdjahdystarvikkeita ja kylmasiilytyslaitteita koskevien unionin
yhdenmukaistamissdddosten soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, silld kyseiset direktiivit koskevat ainoastaan asettamista saataville
markkinoilla. Tima ei koske myoskddn omaan kéyttoon rakennettuja huviveneits, ellei niitd saateta myohemmin markkinoille viiden
vuoden kuluessa, eikd ennen vuotta 1950 suunniteltuja veneita.
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Lisiksi henkil6iden, jotka saattavat unionin markkinoille kolmannesta maasta periisin olevia kdytettyjd tuotteita tai mitd
tahansa tuotteita, joita ei ole suunniteltu tai valmistettu unionin markkinoille, on toimittava valmistajan asemassa.

Jos maahantuoja tai jakelija muuttaa tuotetta siind mdairin, ettd silldi voi olla vaikutusta sovellettavien vaatimusten
tdyttymiseen, tai toimittaa tuotetta omalla nimelldan tai tavaramerkillddn, hdnen katsotaan olevan valmistaja ja hinen on
vastattava kaikista valmistajalle kuuluvista velvollisuuksista (''). Hinen on siten varmistettava, ettd tuote on sovellettavan
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukainen ja ettd asianmukainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
on suoritettu ().

3.2 VALTUUTETTU EDUSTAJA

Riippumatta siitd, onko valmistaja sijoittautunut EUhun vai ei, se voi nimittdd unioniin valtuutetun edustajan, joka hoitaa val-
mistajan puolesta tietyt tehtavat.

Riippumatta siitd, onko valmistaja sijoittautunut EUhun vai ei, se voi nimittdd unioniin valtuutetun edustajan, joka
hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtdvit, joista sdddetddn sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsaa-
dinnossd (1'*). Unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja ei ole velvollinen nimittdmain valtuutettua edustajaa (***).

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnén mukaan valtuutetun edustajan on oltava sijoittautunut unioniin, jotta se voi
toimia valmistajan puolesta. Valmistajan kaupallisia edustajia (kuten valtuutettuja jakelijoita tai asiamichid) ei pidd
sekoittaa unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssa tarkoitettuihin valtuutettuihin edustajiin.

Valtuutetulle edustajalle siirrettivit valmistajan tehtdvit on esitettdvd tdsmallisesti ja kirjallisessa muodossa, ja etenkin
edustajan tehtdvien sisdlto ja rajat on mddritettivd. Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukaan valtuutetulle
edustajalle voidaan siirtdd luonteeltaan hallinnollisia tehtdvid. Valmistaja ei siten voi siirtdd valtuutetulle edustajalle
toimia, jotka ovat vélttimattomid sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla taataan tuotteiden vaatimustenmukaisuus,
eikd teknisten asiakirjojen laadintaa, ellei toisin sdddetd. Valtuutettu edustaja ei voi myoskddn muuttaa tuotetta omasta
aloitteestaan tehdakseen siitd sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisen.

Jos valmistaja nimittdd valtuutetun edustajan, timin on voitava valtuutuksen perusteella suorittaa vihintddn seuraavia
tehtdvid:

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja teknisten asiakirjojen asettaminen kansallisten valvontaviranomaisten
saataville ja yhteistyon tekeminen viranomaisten kanssa ndiden pyynnostd,

— tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tarvittavien tietojen ja asiakirjojen toimittaminen toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle timéan perustellusta pyynnostd,

— yhteistyon tekeminen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa timidn pyynndstd toimissa, joilla pyritddn
poistamaan sen toimivallan piiriin kuuluvien tuotteiden aiheuttamat riskit.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd ja unionin yhdenmukaistamissdddoksestd riippuen valtuutettu edustaja
voidaan nimittdd myos esimerkiksi seuraavia tehtdvid varten:

— CE-merkinnin (ja tarvittaessa muiden merkintojen) seki ilmoitetun laitoksen numeron kiinnittiminen tuotteeseen,

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatiminen ja allekirjoittaminen.

("% Paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R6 artikla.

(") Lisdksi koneita ja hissejd koskevien direktiivien mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn liittyvit velvollisuudet
kuuluvat tuotteen markkinoille saattavalle henkildlle, jos valmistaja tai timén valtuutettu edustaja tai hissin asentaja eivit hoida nitd
velvollisuuksia.

("*) On huomattava, ettd kaikissa unionin yhdenmukaistamissaadoksissd ei saddetd mahdollisuudesta kdyttdd valtuutettua edustajaa.

("%) Poikkeuksen muodostavat lddkinnallisid laitteita koskeva direktiivi ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita
koskeva direktiivi, joiden mukaan valmistajan on nimitettivd unioniin sijoittautunut henkild, joka on vastuussa liikinnillisten

) ) ) J
laitteiden markkinoille saattamisesta, jos valmistajalla ei ole rekisteroityd liiketoimipaikkaa jisenvaltiossa ja jos valmistaja saattaa
laitteen unionin markkinoille omalla nimellddn.
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Valmistajan nimittdma valtuutettu edustaja voi olla unionin yhdenmukaistamislainsiddidnndssd tarkoitettu maahantuoja
tai jakelija, jolloin sen on tdytettivd myos maahantuojalle tai jakelijalle asetetut velvollisuudet (*2°).

3.3 MAAHANTUOJA

— Maahantuojalla tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkildd, joka saattaa kolmannesta maasta tuo-
tavan tuotteen EU:n markkinoille.

— Maahantuojan velvollisuudet mddrdytyvit valmistajan velvollisuuksien perusteella.

Maahantuojalla tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta talouden toimijaa, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan
tuotteen unionin markkinoille. Maahantuojalla on tirkeitd ja selkedsti méariteltyja velvollisuuksia unionin yhdenmukais-
tamislainsdddiannossi (') (2. Namd velvollisuudet mdairdytyviat suurelta osin sen perusteella, minkd tyyppisid
velvollisuuksia EUzhun sijoittautuneelle valmistajalle on asetettu.

Maahantuojan on varmistettava, ettd valmistaja on tdyttinyt velvollisuutensa asianmukaisesti. Maahantuoja ei ole pelkka
tuotteiden jdlleenmyyja, vaan silli on keskeinen tehtivd maahantuotujen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden
varmistamisessa.

Maahantuoja madritellddn luonnolliseksi tai oikeushenkiloksi, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan tuotteen
unionin markkinoille. Yleissddntona on, ettd ennen tuotteen saattamista markkinoille maahantuojan on varmistettava,

1. ettd valmistaja on suorittanut asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Jos maahantuojalla on
syytd epdilld, ettei tuote ole vaatimustenmukainen, se ei saa saattaa sitd markkinoille. Jos tuote on jo saatettu
markkinoille, maahantuojan on toteutettava korjaavia toimia. (**) Molemmissa tapauksissa on mahdollisesti otettava
yhteyttd valmistajaan tuotteen vaatimustenmukaisuutta koskevan epdilyn selvittimiseksi.

2. ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, kiinnittdnyt tuotteeseen asianmukaisen vaatimustenmukaisuusmerkinnin
(esim. CE-merkinndn), tdyttinyt jéljitettivyysvaatimukset ja liittdnyt tuotteeseen tarvittaessa ohjeet ja turvalli-
suustiedot, jotka on annettu kuluttajien ja muiden loppukdyttdjien helposti ymmartimalld, kyseisen jdsenvaltion
madrdaamalld kielelld. (*2%)

Nailld vaatimuksilla on tarkoitus varmistaa, ettd maahantuojat ovat tietoisia velvollisuudestaan saattaa markkinoille
ainoastaan vaatimustenmukaisia tuotteita ('*). Sddnnoissd ei edellytetd, ettdi maahantuojien on turvauduttava jirjestel-
millisesti tdydentdviin valvontamenettelyihin tai (kolmannen osapuolen tekemiin) testeihin, mutta sddnnot eivit
myoskain sulje sitd pois.

Maahantuojan on myos

— Ilmoitettava 1) nimensd, 2) rekisterdity tuotenimensi tai rekisteroity tavaramerkkinsd ja 3) osoitteensa, josta sithen
saa yhteyden, joko tuotteessa, tai jos tuotteen koko tai fyysiset ominaisuudet eivat tatd salli tai jos pakkaus pitdisi
avata, tuotteen pakkauksessa jaftai (%) tuotteen mukana olevassa asiakirjassa ('¥). Maahantuoja ei saa kuitenkaan
heikentdd tuotteeseen tai tuotteen mukana oleviin asiakirjoihin merkittyjen turvallisuustietojen nikyvyytta.
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Ks. maahantuojan velvollisuudet, 3.3 kohta

Téssd oppaassa tuonneilla tarkoitetaan kolmansissa maissa valmistettuja tuotteita, jotka saatetaan unionin markkinoille. Yhdessi
jasenvaltiossa valmistetut tuotteet, jotka on saatettu markkinoille toisessa jisenvaltiossa, eivit ole tuonteja, silld toiminta tapahtuu
unionin sisimarkkinoilla.

Maahantuoja ei vilttimattd kuljeta tuotetta itse, vaan logistiset toimet voidaan suorittaa hinen puolestaan.

Ks. markkinavalvontaa koskeva luku.

Kaikissa unionin yhdenmukaistamissdddoksissd ei edellytetd sekd kayttoohjeita ettd turvallisuustietoja, silli kaikki unionin
yhdenmukaistamissaddokset eivit liity turvallisuuteen.

Niiden velvollisuuksien tdyttdmiseksi maahantuojan on hyvin kiytinnon mukaan viitattava sovellettavaan EU:n lainsddddntoon
toimittajansa kanssa tekemassddn sopimuksessa (ja mainittava unionin oikeudessa valmistajille asetetut velvollisuudet) ja varmistettava,
ettd silld on paisy teknisiin asiakirjoihin tai ettd valmistaja on allekirjoittanut sitoumuksen toimittaa tekniset asiakirjat markkinavalvon-
taviranomaisten pyynnosta.

Sovellettavan unionin yhdenmukaistamissaddoksen mukaan.

On huomattava, ettd joissakin unionin alakohtaisissa yhdenmukaistamissaddoksissd esitetyt vaatimukset voivat olla tiukempia.
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— Varmistettava, ettd sind aikana, jona tuote on sen vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna tuotteen
vaatimustenmukaisuutta sovellettavassa lainsddddnnossd asetettujen vaatimusten suhteen.

— Siilytettavd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennds kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on
saatettu markkinoille ('?%), tai asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamissdddoksessd sdddetyn ajan.

— Varmistettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan asettaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnostd timin
saataville ('%). Maahantuojan on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa yhteistyotd ja tidmdn perustellusta
pyynnostd (%) annettava sille kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmirtimalld kielelldi. Tamdn sddnnon tarkoituksena on, ettd
kansalliset viranomaiset voisivat hyviksyd kielen, jota ne ymmirtivit ja joka on muu kuin maan virallinen kieli
(viralliset kielet). Kaytettavastd kielestd on neuvoteltava viranomaisten kanssa, ja se voi olla kolmas kieli, jos
viranomaiset hyviksyvit sen.

— Perustellun pyynnon yhteydessd riittdd, ettd maahantuoja toimittaa viitettyd vaatimustenvastaisuutta koskevista
teknisistd asiakirjoista sen osan, jolla voidaan osoittaa, ettd valmistaja on korjannut ongelman. Siksi teknisten
asiakirjojen kdidnnoksid koskevat pyynnot olisi rajoitettava koskemaan asiakirjojen asiaa koskevia osia.

— Maahantuojan on markkinavalvontaviranomaisen pyynnostd esitettdva tunnistetiedot talouden toimijoista, jotka ovat
toimittaneet sille tuotteen ja joille se on toimittanut tuotteen. Sen on voitava esittdd tiedot kymmenen vuoden ajan
sen jilkeen, kun sille on toimitettu tuote tai se on toimittanut tuotteen.

Joissakin unionin yhdenmukaistamissaddoksissd voidaan vaatia, ettd maahantuoja tekee valmistajan tavoin niytteisiin
perustuvia testejd jo markkinoille saatetuille tuotteille ().

Vastaavasti maahantuojien, joilla on syytd uskoa, ettd tuote, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole sovellettavan
unionin yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimusten mukainen, on vilittomasti ryhdyttiavd tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jdrjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisaksi, mikili tuote aiheuttaa riskin, maahantuojan on vilittomasti
tiedotettava asiasta toimivaltaisille kansallisille viranomaisille.

Maahantuoja ei tarvitse valmistajan antamaa toimeksiantoa eikd silli tarvitse olla erityissuhdetta valmistajaan, kuten
valtuutetulla edustajalla. Velvollisuuksiensa tayttdmiseksi maahantuojan on kuitenkin varmistettava, ettd se saa yhteyden
valmistajaan (esim. asettaakseen tekniset asiakirjat viranomaisen saataville timédn pyynnost).

Jos maahantuoja haluaa suorittaa hallinnollisia tehtdvid valmistajan puolesta, valmistajan on erikseen nimitettdavd se
valtuutetuksi edustajaksi.

3.4 JAKELIJA

— Jakelijalla tarkoitetaan tuotteen markkinoilla saataville asettavaa muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista tai oikeushen-
kiléd kuin valmistajaa tai maahantuojaa.

— Jakelijoille on asetettu erityisid velvollisuuksia, ja niilld on tarked tehtdvd markkinavalvonnassa.

Valmistajien ja maahantuojien ohella jakelijat ovat talouden toimijoiden kolmas ryhmd, jolle on asetettu erityisid
velvollisuuksia. Jakelijalla tarkoitetaan tuotteen markkinoilla saataville asettavaa muuta toimitusketjuun kuuluvaa
luonnollista tai oikeushenkilod kuin valmistajaa tai maahantuojaa.

(') Ymmarrettdvi siten, ettd kyse on markkinoille saatetun tuotemallin viimeisesté erésta.

("*) Maahantuojalla ei ole velvollisuutta siilyttdd jaljennostd teknisistd asiakirjoista, mutta niiden on varmistettava, ettd asiakirjat voidaan
asettaa asianomaisten viranomaisten saataville pyynnostd. Vaikka maahantuojalla ei ole siihen nimenomaista velvollisuutta, on
suositeltavaa, etti se vaatii valmistajalta muodollisen kirjallisen vakuutuksen siité, ettd asiakirjat asetetaan saataville valvontaviranomai-
sen niitd pyytaessd.

Perusteltu pyynto ei vlttamattd edellytd viranomaiselta virallista paatostd. Asetuksen (EU) N:o 765/2008 19 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan mukaan markkinavalvontaviranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita asettamaan saataville asiakirjat ja tiedot, joita ne
pitavit tarpeellisina tehtdviensd suorittamiseksi. Pyynnon perustelemiseksi riittdd, ettd markkinavalvontaviranomainen selvittdd
tilanteen, jossa tietoa pyydetddn (esim. tuotteiden tiettyjen erityispiirteiden tarkastus, satunnaistarkastus).

(') Paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R4 artiklan 6 kohta.
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Vihittdiskauppiailla, tukkukauppiailla ja muilla toimitusketjun jakeljoilla ei tarvitse olla sellaista erityissuhdetta
valmistajaan kuin valtuutetulla edustajalla. Jakelija hankkii tuotteet edelleenjakelua varten joko valmistajalta,
maahantuojalta tai toiselta jakelijalta.

Jakelijan on toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta (**?) noudattaen sovellettavien vaatimusten suhteen (**). Jakelijan on
esimerkiksi tiedettdvd, missd tuotteissa on oltava CE-merkintd, mitd tietoja tuotteeseen on liitettdvd (esimerkiksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus), mitd kielivaatimuksia sovelletaan merkint6ihin, ohjeisiin tai muihin tuotteeseen
liitettdviin asiakirjoihin ja miten voi selvésti erottaa vaatimustenvastaisen tuotteen. Jakelija on velvollinen osoittamaan
kansalliselle valvontaviranomaiselle, ettd se on noudattanut asiaankuuluvaa huolellisuutta, ja varmistamaan, ettd
valmistaja tai timin valtuutettu edustaja tai henkilo, joka on toimittanut sille tuotteen, on toteuttanut sovellettavassa
unionin yhdenmukaistamislainsdddianndssa vaaditut jakelijan velvollisuuksiin kuuluvat toimenpiteet.

Jos tuotteet ovat perdisin kolmansista maista, vaatimustenmukaisuuden arviointi ja EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen ja teknisten asiakirjojen laatiminen ja saatavilla pitiminen ovat valmistajan jaftai maahantuojan
velvollisuuksia. Jos sovellettavat oikeudelliset vaatimukset ovat muuttuneet, jakelijan velvollisuuksiin ei kuulu tarkistaa,
onko markkinoille jo saatettu tuote nididen vaatimusten mukainen. Jakelijan velvollisuudet perustuvat lainsdddantoon,
jota sovellettiin, kun valmistaja tai maahantuoja saattoi tuotteen markkinoille, jollei erityislainsdddidnndssd toisin sdddetd.

Jakelijan on voitava antaa tunnistetiedot valmistajasta, timin valtuutetusta edustajasta, maahantuojasta tai henkilostd,
joka on toimittanut sille tuotteen, auttaakseen markkinavalvontaviranomaisia saamaan EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen ja teknisten asiakirjojen tarvittavat osat kayttoonsd. Markkinavalvontaviranomaiset voivat esittdd teknisid
asiakirjoja koskevan pyyntonsi suoraan jakelijalle. Jakelijan ei kuitenkaan odoteta pitdvin hallussaan kyseisid asiakirjoja.

Ennen kuin jakelija asettaa tuotteen saataville markkinoilla, sen on todennettava, ettd seuraavat muodolliset vaatimukset
tdyttyvat (**4):

— tuotteessa on vaadittu vaatimustenmukaisuusmerkintd (-merkinndt) (esim. CE-merkintd);

— tuotteeseen on liitetty asiaankuuluvat asiakirjat (esim. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (**°)) sekd ohjeet ja turvalli-

suustiedot (*%) kuluttajien ja muiden loppukiyttdjien helposti ymmirtimalld kielelld, jos sovellettavassa
lainsdddanndssd niin vaaditaan;

— valmistaja ja maahantuoja ovat ilmoittaneet 1) nimensd, 2) rekisterdidyn tuotenimensd tai rekisteridyn
tavaramerkkinsd ja 3) osoitteensa, josta niihin saa yhteyden, joko tuotteessa, tai jos tuotteen koko tai fyysiset
ominaisuudet eivit titd salli, tuotteen pakkauksessa ja/tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa ('¥’), ja tuotteeseen
on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta se voidaan tunnistaa.

Jakelijan ei pidd toimittaa tuotteita, jos se tietdd tai sen on syytd uskoa hallussaan olevien tietojen perusteella ja elinkeino-
nharjoittajana, ettei tuote ole lainsddddnnon mukainen. Lisdksi jakelijan on tehtdvd yhteistyotd toimivaltaisen
viranomaisen kanssa toimissa, joita toteutetaan tillaisten riskien vélttdmiseksi tai poistamiseksi, sekd annettava tietoa
valmistajalle tai maahantuojalle sekd toimivaltaisille kansallisille viranomaisille (*%).

Jakelijan on tdytettdvd vastaavat velvollisuudet myds sen jilkeen, kun tuote on asetettu saataville markkinoilla. Jos
jakelijalla on perusteltua syytd uskoa, ettei tuote vastaa vaatimuksia, sen on varmistettava, ettd valmistaja tai maahantuoja
ryhtyy tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, ja tiedotettava
asiasta toimivaltaisille kansallisille viranomaisille. Jakelijan on otettava yhteyttd maahantuojaan tai valmistajaan tuotteen
vaatimustenmukaisuutta koskevien epailysten selvittdmiseksi.

(") Asiaankuuluvalla huolellisuudella tarkoitetaan harkitsevan tai jirkevin osapuolen toteuttamia toimia muille aiheutuvien vahinkojen
vélttimiseksi olosuhteet huomioon ottaen. Silld viitataan sithen arviointikyvyn, varovaisuuden, huolellisuuden, paittivaisyyden ja
toiminnan tasoon, jota henkiloltd voidaan kohtuullisesti odottaa tietyissd olosuhteissa.

("% Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteess I olevan R5 artiklan 1 kohta.

("**) Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevan R5 artiklan 2 kohdan ensimmadinen alakohta.

("*%) Jos unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossd vaaditaan nimenomaisesti, ettd tuotteeseen on liitettdvd EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus, jakelijan on varmistettava, ettd vaatimus téyttyy.

(") Kaikissa unionin yhdenmukaistamissdddoksissd ei edellytetd sekd kéyttoohjeita ettd turvallisuustietoja, silli kaikki unionin
yhdenmukaistamissaddokset eivit liity turvallisuuteen.

(**”) Ks. valmistajan velvollisuudet, 3.1 kohta, ja maahantuojan velvollisuudet, 3.3 kohta.

("**) Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevan R5 artiklan 2 kohdan toinen alakohta.
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Sen lisdksi, etti jakelijan on tarkistettava, ettd tuote on muodollisten vaatimusten mukainen, sen on
1. kdynnistettdvd korjaavia toimenpiteitd, jos se epiilee tuotteen olevan vaatimustenvastainen (**);
2. avustettava markkinavalvontaviranomaisia tuotteesta vastuussa olevan valmistajan tai maahantuojan selvittimisessa;

3. tehtdvi toimivaltaisen viranomaisen kanssa yhteistyotd tdiman perustellusta pyynnostd (1) ja annettava sille kaikki
tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi (*!);

4. markkinavalvontaviranomaisen pyynndsti esitettdvd tunnistetiedot talouden toimijoista, jotka ovat toimittaneet sille
tuotteen ja joille se on toimittanut tuotteen. Sen on voitava esittdd tiedot kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
sille on toimitettu tuote tai se on toimittanut tuotteen ('+2).

Jakeluolosuhteilla (kuten kuljetus tai varastointi) saattaa olla vaikutusta sovellettavan unionin yhdenmukaistamislain-
sdaddnnon sddnnosten tayttymiseen. Jakeluolosuhteista vastaavan henkilon on niin ollen toteutettava tarpeelliset toimet
tuotteen vaatimustenmukaisuuden suojaamiseksi, jotta varmistetaan, ettd tuote tdyttdd olennaiset tai muut lainsdddan-
nolliset vaatimukset, kun se otetaan unionissa kiyttoon ensimmdisen kerran (+).

Jakeluolosuhteita voidaan sddnnelld jossain mdirin kansallisella tasolla SEUT-sopimuksen 34 ja 36 artiklan mukaisesti,
jos unionissa ei ole annettu asiaa koskevaa yhdenmukaistamislainsdddantod. Kansallisella lainsddddnnolld, jolla
myonnetddn tietyn ammatin harjoittajille yksinomainen oikeus tiettyjen tuotteiden jakeluun, voi olla vaikutusta mahdolli-
suuksiin saattaa maahantuotuja tuotteita markkinoille, jos silld rajoitetaan myyntid tiettyjen kanavien vilityksella.
Tallainen lainsddddntd voi siten olla toimenpide, joka vastaa vaikutukseltaan tuonnin mdarillisid rajoituksia. Se voi
kuitenkin olla perusteltua esimerkiksi ihmisten terveyden suojelemiseksi, jos toimenpide soveltuu tavoitellun pddmairin
saavuttamiseen eikd ylitd sitd, mikd on vélttimatonta timdén tavoitteen saavuttamiseksi (1*4).

Jakelupalvelujen tarjoajat

Jakelukeskukset ('*) ovat sihkoisen kaupankdynnin luoma uusi liiketoimintamalli. Sihkoisen toiminnan harjoittajien
tarjoamat tuotteet varastoidaan tavallisesti EU:ssa sijaitseviin jakelukeskuksiin (fulfilment house), jotta ne voidaan
toimittaa nopeasti EU:n kuluttajille. Ndma yksikot tarjoavat palveluja muille talouden toimijoille. Ne varastoivat tuotteita
ja vastaanotettuaan tilauksen pakkaavat tuotteet ja kuljettavat ne asiakkaille. Toisinaan ne huolehtivat myos palautuksista.
Jakelupalveluja voidaan tarjota lukuisten eri toimintamallien mukaisesti. Jotkin jakelukeskukset tarjoavat kaikkia edelld
mainittuja palveluja, kun taas toiset keskittyvdt vain osaan. Yritysten koko ja mittakaava vaihtelevat globaaleista
toimijoista mikroyrityksiin.

Edelld kuvatut jakelupalvelut ulottuvat laajemmalle kuin postipakettien selvitys-, lajittelu-, kuljetus- ja toimituspalvelut.
Liiketoimintamallin monitahoisuus tekee jakelupalvelujen tarjoajista valttimattomin osan toimitusketjua, minkd vuoksi
niiden voidaan katsoa osallistuvan tuotteen toimitukseen ja saattamiseen markkinoille. Kun jakelupalvelujen tarjoajat
tarjoavat edelld kuvattuja palveluja, jotka ulottuvat pakettipalveluja laajemmalle, niitd olisi pidettivi jakelijoina ja niiden
olisi tdytettdvd vastaavat oikeudelliset velvollisuudet.

Jakelukeskusten ja niiden tarjoamien palvelujen valikoima on kuitenkin laaja, minka vuoksi joitakin toimijoita voidaan
niiden liiketoimintamallin perusteella pitdd maahantuojina tai valtuutettuina edustajina.

(***) Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevan R5 artiklan 2 kohdan toinen alakohta ja 4 kohta.

(") Perusteltu pyynto ei vilttimattd edellytd viranomaiselta virallista paitosta. Asetuksen (EU) N:o 765/2008 19 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan mukaan markkinavalvontaviranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita asettamaan saataville asiakirjat ja tiedot, joita ne
pitavit tarpeellisina tehtdviensd suorittamiseksi. Pyynnon perustelemiseksi riittdd, ettd markkinavalvontaviranomainen selvittdd
tilanteen, jossa tietoa pyydetddn (esim. tuotteiden tiettyjen erityispiirteiden tarkastus, satunnaistarkastus).

(") Paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R5 artiklan 5 kohta.

(") Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessa I olevan R7 artiklan 2 kohta.

(**?) Padtoksen N:o 768/2008|EY liitteessd I olevan R5 artiklan 3 kohta.

(**9 Ks. yhteis6jen tuomioistuimen tuomio asiassa C-271/92.

(**) Kuten johdanto-osassa on todettu, etenkin verkkomyyntiin sovellettavan unionin lainsdddantokehyksen eri nikokohdat ovat vasta
muotoutumassa, joten oppaalla ei rajoiteta tilld alalla myohemmin mahdollisesti laadittavia tulkintoja ja ohjeita.
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3.5 MUUT VALITTAJAT: SAHKOISESTA KAUPANKAYNNISTA ANNETUN DIREKTIIVIN MUKAISET VALITTAJINA TOIMIVAT
PALVELUN TARJOAJAT

Sahkoisestd kaupankdynnistd annetussa direktiivissd ('*) vahvistetaan oikeudelliset puitteet sihkoistd kaupankiyntid
varten EU:ssa. Direktiivilli otetaan kéyttoon yhdenmukaistettuja sddntojd, jotka koskevat esimerkiksi sihkoisten
palvelujen tarjoajien avoimuus- ja tietovaatimuksia, kaupallista viestintda ja sihkoisesti tehtyja sopimuksia.

Sahkoisestd kaupankdynnistd annetussa direktiivissd ei kisitelld talouden toimijoiden luokittelua vaan kuvataan
erityyppisid toimintoja. Tarkeimmadt toimintatyypit tuoteturvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden kannalta liittyvat
sdilytykseen (hosting) (). Sdilytystoiminnalla tarkoitetaan esimerkiksi palvelun vastaanottajan, kuten verkkokaupan,
markkinapaikan tai alustan, toimittamien tietojen tallentamista.

Vilittdjind toimivat palvelun tarjoajat, jotka harjoittavat kuvattua toimintaa, hyotyvit vahinkoja tai rikosoikeudellisia
seuraamuksia koskevan vastuun vapauttamisesta, joka liittyy kolmansien osapuolien tarjoamaan sisdltoon niiden
palvelun tarjoajien verkkojen kautta. Vastuun vapautus ei ole kuitenkaan rajatonta. Siilytystoiminta liittyy olennaisesti
tuoteturvallisuuteen ja vaatimustenmukaisuuteen, ja tilld alalla vapautusta sovelletaan ainoastaan silloin, jos vilittdjind
toimiva palvelun tarjoaja 1) ei ole tosiasiallisesti tietoinen siilytettyjen tietojen laittomasta luonteesta ja 2) toimii
viipymattd tietojen poistamiseksi tai niihin padsyn estimiseksi heti saatuaan tiedon laittomasta sisdllostd (esim. riittdvin
tasmallisen ja perustellun ilmoituksen (**¥) perusteella). Jos palvelun tarjoajat eivit tdytd niitd edellytyksid, ne eivit voi
saada vapautusta, jolloin niitd voidaan pitdd vastuussa sdilyttimastddn sisallosta.

Sihkoisestd kaupankdynnistd annetun direktiivin 15 artiklan mukaan jdsenvaltiot eivit saa asettaa niille palvelun
tarjoajille yleistd velvoitetta valvoa sisdltod eivitka yleistd velvoitetta pyrkid aktiivisesti saamaan selville laitonta toimintaa
osoittavia tosiasioita tai olosuhteita. Ndin ollen kansalliset viranomaiset eivit voi asettaa vilittdjille yleistd velvoitetta,
jonka mukaan niiden on valvottava aktiivisesti koko verkkoliikennettddn ja pyrittdvd saamaan selville laitonta toimintaa,
kuten vaarallisia tuotteita, osoittavia tekij6ita.

Yleistd valvontavelvoitetta koskeva kielto ei kuitenkaan estd viranomaisia asettamasta erityisid valvontavaatimuksia, mutta
tdllaisten toimien on oltava laajuudeltaan kohdennettuja. Osittain vastaava tilanne on silloin, kun tuomioistuin maarada
palvelun tarjoajat varmistamaan, ettd tietyn jasenvaltion kayttdjiltd estetddn pdasy tietyille verkkosivuille, jotka sisaltdvit
yksinomaan tekijinoikeuksia rikkovaa sisdltod tai vddrennettyjd tuotteita.

Kéytinnossd kansalliset viranomaiset voivat ottaa yhteyttd siilytyspalvelujen tarjoajaan, jonka on saatuaan ilmoituksen
laittomasta toiminnasta poistettava sisaltd tai estettdva sithen padsy, jos hin haluaa hy6tya vastuun vapautuksesta. Talloin
vaaralliset/vaatimustenvastaiset tuotteet eivit endd ole EU:n kuluttajien saatavilla timédn palvelun tarjoajan kautta.
Markkinavalvontaviranomaisten olisi kuitenkin perustettava toimintansa asetuksen (EY) N:o 765/2008 sddnnoksiin seké
asianomaiseen unionin yhdenmukaistamislainsdddintoon ja kohdennettava toimet ensi kiddessd vastuussa oleviin
talouden toimijjoihin. Markkinavalvontaviranomaisten olisi arvioitava kussakin tilanteessa asianmukaisin toimenpide ja
otettava huomioon esimerkiksi suhteellisuusperiaate, riskitaso, talouden toimijan tunnistettavuus, kiireellisyys ja se, onko
tiettyyn tuotteeseen kohdistettu aikaisemmin vastatoimenpiteiti.

"Sisdllon” kisite kattaa tuotteen tarjoamisen verkossa (esim. tuotteen kuva tai kuvaus). "Laittoman toiminnan” kisitteelld
tarkoitetaan sekd rikosoikeudellisia ettd hallinto-oikeudellisia toimintoja. Vastuun vapauttamisella tarkoitetaan yksityis-,
hallinto- ja rikosoikeudellista vastuuta kaikentyyppisistd laittomista toiminnoista, jotka kolmannet osapuolet toteuttavat
verkossa, kuten laiton kopiointi, tavaramerkkien viirentiminen ja sopimattomat kaupalliset menettelyt. Direktiivilld
pyritddn l0ytimidn tasapaino kaikkien asianomaisten intressien vilille. Oikeusperusta, jonka nojalla voidaan tehdd
ilmoituksia ja vaatia siilytyspalvelujen tarjoajia poistamaan laiton sisdlto tai estimdin siihen paisy, sisdltyy sihkoisestd
kaupankdynnistd annetun direktiivin kansallisiin tdytintoonpanosaadoksiin. Useimmat valittdjind toimivat sihkoisten
palvelujen tarjoajat ovat lisdksi kehittdneet omia ilmoitusmekanismejaan.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/31/EY, annettu 8 pdivana kesdkuuta 2000, tietoyhteiskunnan palveluja, erityisesti
sahkoistd kaupankdyntid, sisimarkkinoilla koskevista tietyistd oikeudellisista nakokohdista ("Direktiivi sahkoisestd kaupankdynnistd”)
(EYVLL178,17.7.2000,s. 1).

(") Muita direktiivissdi kuvattuja toimintoja ovat 1) "pelkkd siirtotoiminta”, kuten (palvelun vastaanottajan toimittamien) tietojen
siirtiminen tai yhteyden tarjoaminen viestintdverkkoon (esim. internetyhteyden tarjoajat), ja 2) "valimuistiin tallentaminen”, kuten
tiedonsiirron tehostaminen esimerkiksi monistamalla tietokanta, joka kopioi alkuperiisen palvelimen sisdllon, milld varmistetaan laaja
kattavuus.

(**) Yhteiséjen tuomioistuin totesi asiassa C-324/09, L'Oréal v. eBay antamassaan tuomiossa, ettd vastuun vapauttamisen edellytyksid
koskeva olennainen kysymys liittyy siihen, oliko eBayn tiedossa tosiasioita tai olosuhteita, joiden perusteella toiminnan laittomuus oli
ilmeistd (ks. 120-123 kohta).
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3.6 LOPPUKAYTTAJA

— Toisin kuin talouden toimijat, loppukdyttdjid ei ole mddritelty unionin yhdenmukaistamislainsdddannissd, eikd loppukdyttd-
jille ole asetettu velvoitteita.

— Unionin yhdenmukaistamislainsiddannon soveltamisalaan kuuluvia tuotteita kdytetddn usein tydssd, ja nithin sovelletaan si-
ten myds unionin tyoturvallisuuslainsddddntod.

Unionin  yhdenmukaistamislainsdddannossd  ei aseteta velvoitteita sen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
loppukiyttajille (**). Nédin on myos silloin, kun ei voida mairittdd vastuussa olevaa talouden toimijaa EU:ssa (esim. kun
tuotteita myydddn verkossa). Loppukiyttdjan késitettd ei ole siten mddritelty lainsdddidnnossd. Kisite kattaa silti seka
ammattikdyttdjit ettd kuluttajat. Ammattilaisen tai kuluttajan suorittaman “loppukéyton” kisite liittyy olennaisesti
“tarkoituksen mukaisen kdyton” kisitteeseen (**°).

Monia unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvia tuotteita kiytetddn tyopaikalla. SEUT-
sopimuksen 153 artiklan nojalla annetussa lainsddddnnossd tyonantajille on asetettu velvollisuuksia tyontekijoiden
tyossddn kayttimien tyovilineiden osalta. Tyonantajalla tarkoitetaan ketd tahansa luonnollista tai oikeushenkil64, jolla on
tyosuhde tyontekijin (eli tyonantajan palkkaaman henkilon) kanssa ja joka on vastuussa yrityksestd tai laitoksesta.

Tyontekijoiden tyossddn kayttimille tyovilineille asetettavista turvallisuutta ja terveyttd koskevista vihimmadisvaati-
muksista annetun direktiivin (2009/104/EY) mukaan tyonantajan on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd tyontekijoiden kdytettdviksi annetut tyovilineet (kuten koneet ja laitteet) ovat suoritettavaan tydhon
soveltuvia ja ettd tyontekijdt voivat kdyttdd niitd heiddn turvallisuutensa tai terveytensd heikentymittd. Tyonantajan on
hankittava tai kdytettdvd ainoastaan sellaisia tyovilineitd, jotka ovat sovellettavan lainsddddnnon sidnnosten mukaisia,
kun niitd kdytetddn ensimmdistd kertaa, tai jotka vastaavat direktiivin 2009/104/EY liitteessd I annettuja vihimmadisvaa-
timuksia, jos ei voida soveltaa muita sddnnoksid tai jos niitd voidaan soveltaa vain osittain. Tyonantajan on myds
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tyGviline pidetddn vaatimukset tdyttdvdssd kunnossa.
Lisdksi tyonantajan velvollisuutena on antaa tyontekijoille tietoa tyovilineen kiytosta ja kouluttaa heitéd siihen.

Tyontekijoiden tyopaikalla kayttimille henkilonsuojaimille turvallisuutta ja terveyttd varten asetettavista vihimmadisvaati-
muksista annetun direktiivin 89/656/ETY mukaan tillaisten laitteiden on oltava niiden asiaan littyvien yhteison
sdannosten tai mairdysten mukaisia, jotka koskevat suunnittelussa ja valmistuksessa huomioon otettavia turvallisuus- ja
terveysvaatimuksia (eli henkilonsuojaimia koskevien unionin yhdenmukaistamissadadosten mukaisia). Lisaksi laitteiden on
oltava tarkoituksenmukaisia kyseessd olevia vaaroja ajatellen, sovelluttava tyopaikan olosuhteisiin, oltava ergonomian
vaatimusten mukaisia ja tyontekijan terveydentilan huomioon ottavia, sovittava hyvin kantajansa ylle ja sovittava yhteen,
jos tyontekijan on pidettivd yhtd aikaa kahta tai useampaa henkilonsuojainta. Ennen henkilonsuojainten valitsemista
tyonantaja on velvollinen arvioimaan, ovatko ne vaatimustenmukaiset.

Turvallisuutta ja terveyttd varten ndyttOpdatetyolle asetettavista vihimmaisvaatimuksista annetun direktiivin 90/270/ETY
mukaan tyOnantajat on velvoitettava tekemdin selvitys tyOpisteistd tyontekijoiden turvallisuus- ja terveysolojen
arvioimiseksi, ottaen erityisesti huomioon mahdollisesti ni6lle aiheutuvat vaarat, fyysiset ongelmat ja henkiseen stressiin
liittyvdt ongelmat. Direktiivissd sdddetddn myos ndyttopditteiden ja muiden laitteiden vahimmaisvaatimuksista.

Toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden parantamisen edistimiseksi tyossd annetun direktiivin
89/391/ETY mukaan jokaisen tyontekijin velvollisuus on mahdollisimman hyvin huolehtia omasta turvallisuudestaan ja
terveydestddn sekd muiden henkiloiden turvallisuudesta ja terveydestd, jos hdnen toimintansa tydssd vaikuttaa muihin.
Tyontekijoiden on erityisesti koulutuksensa ja tyonantajansa ohjeiden mukaisesti esimerkiksi kaytettdvd oikein koneita,
laitteita ja muita tuotantovilineitd sekd henkilonsuojaimia.

Direktiiveissd 89/391/ETY, 2009/104/EY, 89/656/ETY ja 90/270/ETY vahvistetaan vdhimmadisvaatimukset. Néin ollen
jasenvaltiot voivat hyviksyd tai pitdd voimassa tiukempia vaatimuksia, mikili ne ovat SEUT-sopimuksen mukaisia.
Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon sadnnoksida on noudatettava, eikd tdydentdvissd kansallisissa sdinnoksissd
voida vaatia tekemdin muutoksia unionin yhdenmukaistamissdddoksen soveltamisalaan kuuluvaan tuotteeseen eikd
vaikuttamaan tallaisten tuotteiden markkinoilla saataville asettamisen ehtoihin.

(**) Huviveneitd koskevassa direktiivissd 2013/53/EU asetetaan kuitenkin velvoitteita yksityisille maahantuojille.
(%) Ks. kisite "tarkoituksen mukainen kiytto”, edelld oleva 2.7 kohta.
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4 TUOTEVAATIMUKSET

4.1 OLENNAISET TUOTEVAATIMUKSET

4.1.1 OLENNAISTEN VAATIMUSTEN MAARITTELY

— Suuressa osassa unionin yhdenmukaistamislainsiddantid yhdenmukaistaminen on rajoitettu koskemaan muutamia yleisen
edun mukaisia olennaisia vaatimuksia.

— Olennaisissa vaatimuksissa mddritellddan saavutettavat tulokset tai vdltettavat vaarat mutta ei eritelld kaytettdvid teknisid rat-
kaisuja.

Monissa unionin yhdenmukaistamissdddoksissd lainsddddnnon yhdenmukaistamista pyritddn rajoittamaan yleisen edun
mukaisiin olennaisiin vaatimuksiin. Tallaiset vaatimukset liittyvit kéyttdjien (yleensd kuluttajien ja tyontekijoiden)
terveyden ja turvallisuuden suojeluun, mutta nithin voi sisiltyd my6s muita keskeisid vaatimuksia (esimerkiksi
omaisuuden, niukkojen luonnonvarojen tai ympiriston suojelu).

Olennaisilla vaatimuksilla pyritddn varmistamaan korkeatasoinen suojelu. Niiden perustana ovat joko tietyt tuotteesta
johtuvat vaarat (esimerkiksi fyysinen tai mekaaninen kestdvyys, syttyvyys, kemialliset, sdhkoiset tai biologiset
ominaisuudet, hygienia, radioaktiivisuus tai tarkkuus) tai ne liittyvdt tuotteeseen tai sen suorituskykyyn (esimerkiksi
materiaaleihin, malliin, rakenteeseen, tuotantoprosessiin, valmistajan laatimiin ohjeisiin) tai niissd vahvistetaan
ensisijainen suojelutavoite (kdyttdmalld esimerkiksi havainnollistavaa luetteloa). Ne ovat usein ndiden yhdistelma. Nain
ollen tiettyyn tuotteeseen saatetaan soveltaa useita unionin yhdenmukaistamissdadoksid yhtd aikaa, silldi unionin eri
yhdenmukaistamissaddosten erilaisia olennaisia vaatimuksia on sovellettava samanaikaisesti kaikkien merkityksellisten
yleisten etujen huomioon ottamiseksi.

Olennaisia vaatimuksia on sovellettava tietylle tuotteelle ominaisten vaarojen mukaan. Siksi valmistajien on toteutettava
riskianalyysi, jonka avulla tunnistetaan aluksi kaikki mahdolliset tuotteen aiheuttamat riskit, ja maaritettdva tuotteeseen
sovellettavat olennaiset vaatimukset. Analyysi on dokumentoitava ja sisillytettivi teknisiin asiakirjoihin (**!). Lisdksi
valmistajien on laadittava kirjallinen arviointi riitd, miten tunnistettuja riskejd kisitellddn. Ndin varmistetaan, ettd tuote
tayttdd sovellettavat olennaiset vaatimukset (esim. soveltamalla yhdenmukaistettuja standardeja). Jos yhdenmukaistettua
standardia sovelletaan vain osittain tai se ei kata kaikkia sovellettavia olennaisia vaatimuksia, olisi dokumentoitava, miten
standardiin kuulumattomia olennaisia vaatimuksia kisitelldan (**2).

Olennaisissa vaatimuksissa maaritellddn saavutettavat tulokset tai viltettivit vaarat mutta ei eritelld kiytettdvid teknisid
ratkaisuja. Tasmilliset tekniset ratkaisut voidaan esittdd standardissa tai muussa teknisessd eritelmdssd tai ne voidaan
laatia teknisessd tai tieteellisessd kirjallisuudessa vahvistetun yleisen tietdimyksen mukaisesti valmistajan harkinnan
mukaan. Téllaisessa joustavassa lihestymistavassa valmistaja voi valita, miten se tdyttdd vaatimukset. Lisdksi tdma
mahdollistaa esimerkiksi sen, ettd materiaalit ja tuotemalli voidaan mukauttaa tekniseen kehitykseen. Olennaisiin
vaatimuksiin perustuva unionin yhdenmukaistamislainsdddanto ei siten edellytd sddnnollistd mukauttamista tekniseen
kehitykseen, silli vaatimusten tdyttymisen arviointi perustuu tuotteen markkinoille saattamisen hetkelld vallitsevaan
teknisen tiedon tasoon.

Olennaiset vaatimukset esitetddn yksittdisen unionin yhdenmukaistamissaddoksen asiaa koskevissa kohdissa tai liitteissa.
Vaikka olennaisiin vaatimuksiin ei ole sisillytetty yksityiskohtaisia tuotantoeritelmid, unionin yhdenmukaistamissdidosten
yksityiskohtaisuuden taso vaihtelee (***). Siddosten on oltava riittdvin tarkkoja, jotta niiden perusteella voidaan sditdd
oikeudellisesti sitovista velvoitteista saatettaessa sdddokset osaksi kansallista lainsddddntod ja helpottaa komission

(') Ks. tekniset asiakirjat, 4.3 kohta.

(**?) Vaikka valmistaja soveltaisi yhdenmukaistettua standardia (kun sen viitetiedot on julkaisu EUVL:ssd ja silld pyritddn kattamaan vain
tietyt riskit) olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, riskinarviointi on silti toteutettava ja valmistajan on tarkistettava, kattaako
yhdenmukaistettu standardi kaikki tuotteen riskit. Ei nimittdin voida olettaa, ettd yhdenmukaistettu standardi kattaa kaikkien tiettyyn
tuotteeseen sovellettavien sdddosten kaikki vaatimukset (tai sen laadinnan perustana olevan tietyn sdddoksen kaikki vaatimukset) tai
ettei kyseiseen tuotteeseen sisaltyisi muita riskeji, joita ei ole tarkasteltu yndenmukaistetussa standardissa.

Rautatiejirjestelmin yhteentoimivuudesta annetun direktiivin 2008/57/EY mukaan jokaiseen osajirjestelmain sovelletaan yhteentoi-
mivuuden teknisté eritelmédd (YTE), jossa madritetddn olennaiset vaatimukset. Eurooppalaisen ilmaliikenteen hallintaverkon yhteentoi-
mivuudesta annetun asetuksen (EY) N:o 552/2004 mukaan olennaisia vaatimuksia tdydennetddn tai kehitetdén tarpeen mukaan
yhteentoimivuutta koskevilla taytintoonpanosaannoilld.
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eurooppalaisille standardointilaitoksille osoittamia tehtdvinantoja yhdenmukaistettujen standardien laatimiseksi.
Saidokset on muotoiltu siten, ettd tillaisten vaatimusten tdyttyminen voidaan arvioida, vaikka yhdenmukaistettuja
standardeja ei olisi laadittu tai valmistaja paattdisi olla soveltamatta niita.

4.1.2 OLENNAISTEN VAATIMUSTEN MUKAISUUS: YHDENMUKAISTETUT STANDARDIT

» » )

— Kaisitteet "standardi”, "kansallinen standardi”, "eurooppalainen standardi”, "yhdenmukaistettu standardi” ja "kansainvilinen
standardi” on maddritelty erikseen.
— Standardien soveltaminen on vapaaehtoista.

— ’Yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan ‘eurooppalaista standardia’, joka on vahvistettu komission esittdman pyynnin
perusteella unionin yhdenmukaistamislainsaddénnon soveltamiseksi.

— Yhdenmukaistetut standardit sisiltivit olettamuksen niiden soveltamisalaan kuuluvien olennaisten vaatimusten mukaisuu-
desta.

4.1.2.1 Yhdenmukaistetun standardin méiritelmai

Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 (**%) esitetddn kisitteiden “standardi”, “kansallinen standardi”, “eurooppalainen

standardi”, "yhdenmukaistettu standardi” ja "kansainvilinen standardi” méaritelmat.

— ’Standardilla’ tarkoitetaan tunnustetun standardointielimen toistuvaa tai jatkuvaa kidytt6d varten vahvistamaa teknistd
eritelméd, jonka noudattaminen ei ole pakollista.

— ’Eurooppalaisella standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 1025/2012 liitteessd I mainittujen eurooppalaisten
standardointiorganisaatioiden ('**) vahvistamaa standardia.

— Kahden edelli esitetyn méaritelmin pohjalta "'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan ‘eurooppalaista standardia’,
joka on vahvistettu komission esittimidn pyynnon perusteella unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon
soveltamiseksi. Yhdenmukaistettujen standardien soveltaminen on vapaaehtoista.

Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 “yhdenmukaistetun standardin” mdaritelmdd ei ole rajoitettu kattamaan vain
yhdenmukaistettua tuotelainsdddint6d koskevat yhdenmukaistetut standardit, silli asetuksen tavoitteena on tukea
yhdenmukaistettujen standardien soveltamista palveluja koskevassa yhdenmukaistamislainsddddnnossd samaan tapaan
kuin niitd sovelletaan tuotteita koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddannossa.

4.1.2.2 Yhdenmukaistettujen standardien merkitys

Yhdenmukaistetut standardit laaditaan ja julkaistaan samaan tapaan kuin muut eurooppalaiset standardit noudattaen
eurooppalaisten  standardointiorganisaatioiden sisdisid sddntojd. Kyseisten sddntojen mukaan kaikkien kansallisten
standardointielinten on saatettava eurooppalaiset standardit voimaan kansallisella tasolla. Voimaansaattamisella
tarkoitetaan, ettd kyseiset eurooppalaiset standardit on asetettava saataville identtisind kansallisina standardeina ja ettd
kaikki niiden kanssa ristiriidassa olevat kansalliset standardit on kumottava tietyn ajan kuluessa.

Yhdenmukaistetut standardit ovat eurooppalaisia standardeja, joille on annettu asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 ja
unionin  alakohtaisessa  yhdenmukaistamislainsdidinnossd  erityisasema (). Yhdenmukaistettujen — standardien
soveltaminen on vapaaehtoista ('*’). On kuitenkin tirkedd panna merkille, ettd yhdenmukaistetun standardin maaritelma

(%) EUVLL316,14.11.2012,5.12.

(") CEN (Euroopan standardointikomitea), CENELEC (Euroopan sdhkotekniikan standardointikomitea) ja ETSI (Euroopan telealan

standardointilaitos).

Poikkeustapauksissa myos eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden hyviksymid yhdenmukaistamisasiakirjoja voidaan pitda

yhdenmukaistettuina standardeina (esim. pienjinnitedirektiivin tapauksessa). Eurooppalaisten standardien ja yhdenmukaistamisasia-

kirjojen viliset erot liittyvit olennaisesti kansallisten standardointielinten mérittdiméin velvoittavuuden tasoon. Yhdenmukaistamis-

asiakirjat on pantava tdytintoon kansallisesti vahintddnkin julkaisemalla asiakirjan nimi ja numero ja kumoamalla niiden kanssa

ristiriidassa olevat kansalliset standardit. On kuitenkin sallittua pitdd voimassa tai julkaista yhdenmukaistamisasiakirjan kisittelemaa

aihetta koskevia kansallisia standardeja, mikali niiden sisilt6 on teknisesti yhtéldinen. Lisaksi yhdenmukaistamisasiakirjoissa sallitaan

kansalliset erot tietyissd olosuhteissa, mikd voisi aiheuttaa soveltamiseen liittyvid ongelmia, jos ne hyviksyttdisiin yndenmukaistamiss-

tandardeina.

(**7) Standardien vapaachtoisesta luonteesta seuraa, ettd standardien soveltaminen sellaisenaan ja standardointiorganisaatioiden
julkaisemassa muodossa on aina vapaachtoista. Titd periaatetta sovelletaan yleensd myds lainsdddannossd, kun siind viitataan
standardeihin.
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ei sisdlld viittausta sen nimen julkaisemiseen EUVL:ssd. Jos yhdenmukaistetun standardin nimei ei ole julkaistu EUVL:ss4,
yhdenmukaistetun standardin tai sen osien perusteella ei voida olettaa standardin kattamien olennaisten tai muiden
vaatimusten  tdyttyvin. Komissio pyytdd virallisesti —eurooppalaisia standardointiorganisaatioita  laatimaan
yhdenmukaistettuja standardeja esittimilld standardointipyynnén (toimeksiannon). Eurooppalaisille standardointiorgani-
saatioille osoitetun komission standardointipyynnon roolia ja valmistelua kasitellddn yksityiskohtaisesti eurooppalaisen
standardointityon kasikirjassa (*%). Sitd ennen komissio kuulee jisenvaltioita (**%). Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 (**°)
tarkoitettuun yhteisymmarrykseen perustuvien standardien laatiminen edellyttdd alakohtaisten kansallisten viranomaisten
laajaa kuulemista. Pyynto kuvastaa siten voimakkaasti viranomaisten odotuksia.

Eurooppalaiset standardointiorganisaatiot ottavat virallisesti kantaa komission pyyntoon sisdisten sddntojensd mukaisesti.
Pyynnén hyviksyminen ja myohempi standardointitoiminta kdynnistavit kansallisiin standardointielimiin sovellettavan
toimenpidekiellon, joka on vahvistettu niiden sisdisissd sddnnoissd ja yhdenmukaistettujen standardien osalta myos
asetuksessa (EU) N:o 1025/2012.

Yhdenmukaistetut standardit laaditaan ja hyviksytddn asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (**!) ja 28. maaliskuuta 2003
annettujen eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden sekd komission ja EFTAn yhteistyon yleisten suuntaviivojen
pohjalta (1%?). Standardointiin sovelletaan useita vaatimuksia, periaatteita ja sitoumuksia, jotka koskevat esimerkiksi
kaikkien sidosryhmien (kuten valmistajien, pk-yritykset mukaan luettuina, kuluttajajarjestojen, ympiristéalan edustajien
ja ammattiliittojen) osallistumista, viranomaisten tehtdvid, standardien laatua ja eurooppalaisten standardien
yhdenmukaista taytintoonpanoa kaikkialla unionissa kansallisten standardointielinten johdolla.

Eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden tehtdvdnd on mddrittdd yhdenmukaistetut standardit asiaa koskevien
pyyntojen pohjalta ja kehittd niitd asiaa koskevan sisimarkkinalainsdddinnon mukaisesti sekd esittdd komissiolle luettelo
hyviksytyistd yhdenmukaistetuista standardeista. Téllaisten yhdenmukaistettujen standardien tekninen sisélto on kaikilta
osin eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden vastuulla. Kun viranomaiset ovat sopineet pyynnostd, teknisten
ratkaisujen etsintd olisi jatettdvd lihtokohtaisesti sidosryhmille. Tietyilld aloilla, kuten ympariston sekd terveyden ja
turvallisuuden alalla, on tirkedd, ettd viranomaiset osallistuvat standardointiprosessin teknisiin toimiin. Tuotteita
koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddannossd ei kuitenkaan sdddetdi menettelystd, jossa viranomaiset
vahvistaisivat tai hyvaksyisivit  jdrjestelmillisesti eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden hyviksymien
yhdenmukaistettujen standardien sisdllon unionissa tai kansallisesti ('*%). Standardointielinten ja viranomaisten vilisestd
vuoropuhelusta ja tapauksen mukaan niiden osallistumisesta standardointimenettelyyn olisi kuitenkin hyotyd sen
varmistamisessa, ettd standardointipyyntd on ymmirretty oikein ja ettd yleison huolenaiheet on otettu menettelyssd
asianmukaisesti huomioon.

Eurooppalaiset  standardointiorganisaatiot ~ péittavit yhdenmukaistettuja  standardeja  koskevasta  tydohjelmasta
asianomaisen pyynnon pohjalta. Ne voivat yksiloidd myds olemassa olevia standardeja, joiden ne katsovat tdyttdvin
pyynnoén vaatimukset suorittamansa arvioinnin ja mahdollisen tarkistuksen jilkeen, tai mukauttaa olemassa olevia
standardeja siten, ettd ne tdyttdvat kyseiset vaatimukset. Ne voivat yksiloidd vastaavasti kansainvilisid tai kansallisia
standardeja ja hyviksyd ne eurooppalaisiksi standardeiksi ja esittdd niitd komissiolle yhdenmukaistetuiksi standardeiksi.
Toisinaan vain yhdenmukaistettujen standardien tietyt osat tai lausekkeet ovat olennaisten vaatimusten mukaisia, ja
tdlloin vain kyseiset osat tai lausekkeet luovat vaatimustenmukaisuusolettaman, kun niiden viitetiedot on julkaistu EUVL:
sSd.

Yhdenmukaistetun standardin on vastattava asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia tai muita lainsddddnnollisia
vaatimuksia annetun standardointipyynnon mukaisesti. Yhdenmukaistettu standardi voi sisaltda eritelmid, jotka koskevat
olennaisten vaatimusten lisiksi my0s muita, sddntelemittomid seikkoja. Tallaiset eritelmit on erotettava selvisti
olennaisia vaatimuksia koskevista eritelmistdi. Yhdenmukaistetun standardin ei vilttimittd tarvitse kattaa kaikkia
olennaisia vaatimuksia, mutta siind on esitettdvd aina selkedsti, mitkd vaatimukset sen on “tarkoitus kattaa” (**%), silla

(***) SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/
index_en.htm

(**°) Kun komissio on kuullut eurooppalaisia standardointiorganisaatioita, sidosryhmii ja alakohtaisia asiantuntijoita (viimeksi mainittuja
mahdollisessa asiaa koskevassa lainsddddnndssd perustettujen komiteoiden vilitykselld), se kuulee asetuksella (EU) N:o 1025/2012
(standardointiasetus) perustettua jasenvaltioiden komiteaa noudattaen asetuksessa (EU) N:o 182/2011 (EUVL L 55, 28.2.2011, 5. 13)
sdddettya tarkastelumenettelya.

(1) Ks. asetuksen (EU) N:0 1025/2012 10 artikla.

(**') Eurooppalaisen standardointityon kisikirjassa (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, osa II) annetaan ohjeita eurooppalaisten
standardointiorganisaatioiden hyviksymien standardointipyynt6jen toteuttamista varten. Nain pyritddn kehittdmaidn yhtendisid
periaatteita yhdenmukaistettujen standardien laadintaa ja hyvaksymistd, mukaan lukien tarkistamista, varten.

(%3 EUVLC91,16.4.2003, p. 7.

(**%) Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaan komission on silti tarkistettava ja arvioitava, ettd pyynnon ehdot tayttyvit, jotta varmistetaan
sisimarkkinoiden moitteeton toiminta (ks. 4.1.2.4 kohta).

(") Kéytdnnossd eurooppalaiset standardointiorganisaatiot voivat ainoastaan ilmoittaa aikeestaan sddnnelld tiettyjd vaatimuksia, ja tima
aikomus siilyy (tai lakkaa), kun EUVL:ssd julkaistaan (tai EUVL:std poistetaan) asiaa koskevat viitetiedot (ks. 4.1.2.4 ja 4.1.2.5 kohta).


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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muutoin valmistaja, joka noudattaa yhdenmukaistettua standardia, jonka viitetiedot on julkaistu EUVL:ssd, ei tiedd, mitka
vaatimukset luovat vaatimustenmukaisuusolettaman, eivitkd viranomaiset tiedd, mitkd ovat ne olennaiset vaatimukset,
joiden perusteella ne voivat olettaa vaatimusten tdyttyvan.

Asiaa koskevat olennaiset tai muut lainsdddannolliset vaatimukset, jotka yhdenmukaistetun standardin on tarkoitus
kattaa, ilmoitetaan yleensd sen erillisessd informatiivisessa liitteessd ('*%). Jos standardi kattaa olennaiset vaatimukset vain
osittain, tdmi olisi ilmoitettava selvésti standardissa. Joissakin tapauksissa yhdenmukaistetun standardin soveltamisala
saattaa osoittaa olennaiset vaatimukset riittdvan selvisti (esim. viitattaessa selkedsti standardin piiriin kuuluviin turvalli-
suusriskeihin). Téllaisella yhdenmukaistetussa standardissa annetulla tiedolla olennaisten tai muiden vaatimusten
tarkoitetusta kattavuudesta madritetddn siten niin kutsutun oikeudellisten vaatimusten mukaisuutta koskevan olettaman
soveltamisala.

On erotettava selkedsti toisistaan “standardinmukaisuus” ja “vaatimustenmukaisuusolettama (yhdenmukaistettua
standardia sovellettaessa)”. Standardinmukaisuudella viitataan yleensi tilanteeseen, jossa standardia sovelletaan kaikilta
osin. Tilld tarkoitetaan esimerkiksi standardinmukaista vapaachtoista sertifiointia. Vaatimustenmukaisuusolettaman
osalta riittdd, kun sovelletaan vain niitd sddnnoksid, jotka koskevat olennaisia tai muita vaatimuksia, jotka sidnnoksilld
on tarkoitus kattaa.

Yhdenmukaistetuilla standardeilla ei koskaan korvata oikeudellisesti sitovia olennaisia vaatimuksia. Yhdenmukaistetussa
standardissa esitettyd eritelmdd ei sovelleta vaihtoehtoisesti asiaa koskevien olennaisten tai muiden lainsddddnnéllisten
vaatimusten kanssa, vaan se on ainoastaan yksi mahdollinen tekninen keino standardin vaatimusten tdyttimiseksi.
Vaaroja koskevassa yhdenmukaistamislainsddddnnossd tdstd seuraa etenkin, ettd valmistaja vastaa aina — my0s
yhdenmukaistettuja standardeja sovellettaessa — kaikilta osin tuotteeseensa liittyvien vaarojen arvioinnista marittadkseen,
mitd olennaisia (tai muita) vaatimuksia tuotteeseen sovelletaan. Arvioinnin jlkeen valmistaja voi valita, soveltaako se
yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjd eritelmid toteuttaakseen riskien vahentimistoimenpiteet ('), jotka on
madritelty yhdenmukaistetuissa standardeissa. Vaikka vaaroja koskevaan yhdenmukaistamislainsdddantoon sisillytetyissd
yhdenmukaistetuissa standardeissa mairdtdan useimmiten tietyistd keinoista riskien vahentimiseksi tai poistamiseksi,
valmistajat ovat tdysimairdisesti vastuussa riskien arvioinnista selvittddkseen kulloisetkin riskit ja mairittddkseen
sovellettavat olennaiset vaatimukset seki valitakseen asianmukaiset yhdenmukaistetut standardit tai muut eritelmat.

Euroopﬁalalset standardointiorganisaatiot nimedvit liitteen yleensa esimerkiksi liitteeksi ZA, ZB tai ZZ.
Tassd yhteydessi kisite on ymmarrettava siten kuin se on méritelty oppaassa "ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their
1nclu510n in standards”, joka on yleisluonteinen opas turvallisuusnakokohtia kisittelevien standardien laatimiseksi.
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Yhdenmukaistettujen standardien asema, kun noudatetaan valmistajan mddrittimid olennaisia vaatimuksia -
yleisperiaatteet tilanteisiin, joissa valmistajan on mddritettivd olennaiset vaatimukset:

Kaikki olennaiset
vaatimukset Sovellettavat olennaiset Eritelmit sovellettavien
(oikeudellisesti sitovat, vaatimukset, jotka on olennaisten vaatimusten
vahvistettu tiytettdvi (valmistaja tdyttimiseksi (valmistaja
lainsdddinnossi) midrittelee) valitsee)

» SR 1 X et Y NIdenmulkaaistettu standardi

ESR T xxxxxxx (EN) ja viitetietojen

julkaiseminen EUVL:ssi
ESR 2 XXXXXXX Vaatimusten
mukaisuusolet-
ESR 3 XXXXXXX tama Kattaa olennaisen vaatimuksen

g ESR 3 xxxXXXX »

ESR 1 XXXXXXX

i
|

;

z

E

;

b

|

E

E -
§ tai1 vastaava
E

s

|

;
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i

E

E

13

E

I . e . Kattaa olennaisen vaatimuksen
ESR 4 xXXXXXX RlSklIlaI'Vlollltl ESR 3 XXXXXXX

ESR 5 < (valm.lsta)a
suorittaa)

ESR 6 XXXXXXX Muu eritelmi kuin

Ei yhdenmukaistettu

ESR 7 XXXXXXX ESR 7 XXXXXXX ,V@u,itﬂim,u,,*it,t‘;n,n"l!}kb standardi tai suora

aisuusolettamaa soveltaminen

Jos yhdenmukaistetuissa standardeissa ei osoiteta selkedsti, mitkd olennaiset vaatimukset niilld on tarkoitus kattaa, niistd
ei ole suurta hyotyd valmistajille, silld tilloin standardeihin perustuvan vaatimustenmukaisuusolettaman laajuus on
oikeudellisesti epdselva. Epdselvi tai virheellinen viittaus olennaisiin vaatimuksiin, jotka standardilla on tarkoitus kattaa,
voi joissakin tapauksissa johtaa myds yhdenmukaistettuja standardeja koskeviin virallisiin vastalauseisiin (ks. 4.1.2.5
kohta). Jos yhdenmukaistettu standardi kattaa vain osan niistd olennaisista vaatimuksista, jotka valmistaja on maarittinyt
sovellettaviksi, tai vain tietyt vaatimusten nikokohdat, valmistajan on lisdksi kéytettivd muita asiaankuuluvia teknisid
eritelmid tai laadittava ratkaisuja teknisessi tai tieteellisessd kirjallisuudessa vahvistetun yleisen tietimyksen mukaisesti
tayttadkseen kyseisen lainsddddnnon olennaiset vaatimukset. Vastaavasti, kun valmistaja paittdd olla soveltamatta kaikkia
yhdenmukaistetussa standardissa esitettyjd vaatimuksia, jotka yleensd luovat vaatimustenmukaisuusolettaman, sen on
suorittamansa riskiarvioinnin pohjalta osoitettava teknisissd asiakirjoissaan, miten vaatimustenmukaisuus saavutetaan tai
ettei asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia voida soveltaa sen tuotteeseen.

Standardit voivat toisinaan sisdltdd virheitd tai sallia erilaisia tulkintoja. Jos valmistaja 1oytad virheen tai epatarkkuuksia,
sen olisi ensin otettava yhteyttdd kansalliseen standardointielimeen asian selvittimiseksi.

4.1.2.3 Vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhdenmukaistettujen standardien laatimismenettely

Vaatimustenmukaisuusolettaman  luovien yhdenmukaistettujen —standardien yleinen laatimismenettely esitetddn
kaaviossa 1.

Ennen kuin yhdenmukaistettujen standardien laatimista koskevan standardointipyynnon valmistelut voidaan aloittaa,
voimassa tai valmisteilla olevissa unionin yhdenmukaistamissdddoksissd (') on sdddettdvd yhdenmukaistettujen
standardien kdytostd olennaisten tai muiden oikeudellisten vaatimusten tdyttimiseksi, toisin sanoen lainsddtdjin on jo
tdytynyt antaa poliittinen hyviksyntinsi asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 vahvistetun oikeudellisen kehyksen mukaisesti
laadittaville ja julkaistaville yhdenmukaistetuille standardeille.

1. Komission standardointipyynnon _suunnittelu: Komissio julkaisee tulevia standardointipyynt6ji  koskevat
suunnitelmansa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 8 artiklan mukaisessa eurooppalaista standardointia koskevassa
unionin vuotuisessa tyoohjelmassa. Tyoohjelmassa yksiloidddn myos tulevaan yhdenmukaistamislainsdddantoon
liittyvit standardointitarpeet.

(*”) Pyynnon valmistelu voi alkaa samanaikaisesti lainsdddantomenettelyn kanssa. Kun pyynto esitetddn eurooppalaisille standardointiorga-
nisaatioille, on oltava selvii, mité oikeudellisia vaatimuksia yhdenmukaistetuilla standardeilla on tarkoitus tukea.
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2. Standardointipyynnén valmistelu: Komissio toteuttaa pyyntéd koskevia valmistelevia toimia asetuksen (EU) N:o
1025/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja kuulee eurooppalaisia standardointiorganisaatioita, jasenvaltioiden
alakohtaisia asiantuntijoita ja eurooppalaisia sidosryhmid mainitun asetuksen 10 artiklan 2 kohdan ja 12 artiklan
mukaisesti.

3. Standardointipyynnén hyviksyminen ja ilmoittaminen: Komissio hyviksyy pyynnon eurooppalaisille standardoin-
tiorganisaatioille osoitettuna komission tdytintoonpanopditoksend saatuaan puoltavan lausunnon jdsenvaltioilta
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 22 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Pyynndstd ilmoitetaan sen
jalkeen asianomaisille eurooppalaisille standardointiorganisaatioille.

4. Standardointipyynnoén hyviksyminen: Asianomainen eurooppalainen standardointiorganisaatio ilmoittaa asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 3 kohdassa vahvistetussa médriajassa, hyviksyyko se pyynnon ('%). Kansalliset
standardointielimet ovat velvollisia noudattamaan asetuksen (EU) N:o 1025/2012 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja
toimenpidekieltoa koskevia vaatimuksia. Asianomainen eurooppalainen standardointiorganisaatio voi hakea unionin
rahoitusta (avustusta) asetuksen (EU) N:o 1025/2012 V luvun mukaisesti. Komissio ilmoittaa asianomaiselle
eurooppalaiselle standardointiorganisaatiolle avustuksen myontimisestd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan
4 kohdassa vahvistetussa mairdajassa.

5. Tyoohjelman laatiminen ja sopiminen: Asianomainen eurooppalainen standardointiorganisaatio laatii (tai
asianomaiset eurooppalaiset standardointiorganisaatiot laativat yhteisen) tyoohjelman kyseisen pyynnon mukaisesti
ja esittdd sen komissiolle. Komissio voi tarvittaessa tiedottaa standardointityon ensisijaisista tavoitteista.

6. Standardiehdotuksen laatiminen: Eurooppalaisen standardointiorganisaation asiasta vastaava tekninen komitea ('%°)
laatii ehdotuksen eurooppalaiseksi standardiksi. Eurooppalaiset standardointiorganisaatiot noudattavat Maailman
kauppajirjeston (WTO) tunnustamia standardointialan periaatteita, joita ovat yhtendisyys, lapinikyvyys, avoimuus,
yhteisymmirrys, soveltamisen vapaaehtoisuus ja tehokkuus. Lisdksi asetuksen (EU) N:o 1025/2012 3-5 artiklassa
sdddetddn sidosryhmien osallistumista ja tyoohjelmien ja standardiehdotusten avoimuutta koskevista, suoraan
sovellettavista vaatimuksista. Hyvaksytty pyynto on yksi niistd viiteasiakirjoista, joita asiasta vastaavan teknisen
komitean on noudatettava standardin laadinnassa. Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 5 kohdan mukaan
asianomaisen eurooppalaisen standardointiorganisaation on ilmoitettava (laadittava kertomus) komissiolle
toteutetuista toimista ja silli on oltava komission johdolla yhdessd toteutetut soveltuvat keinot ('7°) arvioidakseen,
ovatko laaditut standardit alun perin esitetyn pyynnon mukaisia.

7. Julkinen kuuleminen: Eurooppalaiset standardointiorganisaatiot jirjestivit yhdessd kansallisten standardointielinten
kanssa julkisen kuulemisen, jossa kaikki sidosryhmit voivat esittid huomautuksia kansallisten standardointielinten
vilitykselld. Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 4 artiklan 3 kohdassa sdddetddn menettelystd, jota sovelletaan, jos
kansallinen standardointielin saa huomautuksia, joiden mukaan standardichdotuksella on kielteisid vaikutuksia
sisimarkkinoihin.

8. Saatujen huomautusten huomioon ottaminen: Asiasta vastaava tekninen komitea kasittelee julkisessa kuulemisessa
saatuja huomautuksia ja laatii lopullisen ehdotuksen eurooppalaiseksi standardiksi.

9. Virallinen ddnestys: Kansalliset standardointielimet dinestivit lopullisesta ehdotuksesta virallisessa ddnestyksessd,
jossa niiden ddnet painotetaan. Lopullinen ehdotus hyviksytddn, jos yksinkertainen enemmist6 annetuista ddnistd on
puoltava ja jos vdhintddn 71 prosenttia annetuista painotetuista ddnistd (tyhjid ddnié ei lasketa) on puoltavia.

10. Eurooppalaisen standardin ratifiointi ja julkaiseminen: Jos ddnestystulos on myonteinen, kyseinen eurooppalainen
standardointiorganisaatio ratifioi ja julkaisee eurooppalaisen standardin. Koska hyviksytylli eurooppalaisella
standardilla tuetaan unionin yhdenmukaistamislainsdddintod ja se perustuu komission pyyntoon, se on asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu yhdenmukaistettu standardi, mutta se ei vield luo
vaatimustenmukaisuusolettamaa.

11. Viitetietojen toimittaminen komissiolle: Asianomainen eurooppalainen standardointiorganisaatio toimittaa
komissiolle automaattisesti kyseistd yhdenmukaistettua standardia koskevat viitetiedot. Tiedot sisaltdvit etenkin
standardin viitenumeron ja nimen kaikilla EU:n virallisilla kielilld.

(*®) Talld ei ole vaikutusta niiden oikeuteen kieltdytyd pyynnosta.

(**%) Eurooppalainen standardointiorganisaatio voi tehda yhteistyotd myos muiden ehdotuksen laadinnasta vastuussa olevien elinten kanssa.

('7) Asetulgsen 10 artiklan 5 kohdasta kdy ilmi, ettd yhteisymmirrykseen pddseminen eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden
sisdisten sddntojen mukaisesti ei sellaisenaan ole riittdvi tae siité, ettd pyynnon vaatimukset tdyttyvit.
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12. EUVL:ssé julkaisemista koskevien edellytysten tarkistaminen: Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 5 kohdan
mukaan komission on arvioitava, onko kyseinen yhdenmukaistettu standardi alun perin esitetyn pyynnon
mukainen. Tdssd arvioinnissa komissio tarkistaa etenkin, vastaako yhdenmukaistettu standardi kyseistd pyyntod ja
esitetadnko standardissa ja kattaako se selkedsti olennaiset tai muut oikeudelliset vaatimukset, jotka silli on
“tarkoitus kattaa”. Arvioinnissa ei ole tarpeen tarkastella teknistd sisdltod, silld komissio ei yleensd hyviksy teknistd
sisdltod tal ota siitd vastuuta. Komissio voi kuitenkin jo tdssd vaiheessa arvioida, miten yhdenmukaistetussa
standardissa esitetyilld teknisilld eritelmilld tdytetddn vastaavat olennaiset vaatimukset, ja tdimd arviointi voi johtaa
sithen, ettei viitetietoja julkaista EUVL:ssa.

13. Viitetietojen julkaiseminen EUVL:ssd: Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 6 kohdan mukaan komissio
julkaisee yhdenmukaistetun standardin viitetiedot EUVL:ssi. Julkaiseminen EUVL:ssi johtaa lopulta olettamukseen
kyseisen yhdenmukaistetun standardin kattamien olennaisten tai muiden oikeudellisten vaatimusten mukaisuudesta.
Vaatimustenmukaisuusolettama on yleensid voimassa siitd pdivistd, jona viitetiedot julkaistaan EUVL:ssd, ja se
voidaan useimmissa tapauksissa (ks. myos 4.1.2.5 kohta) peruuttaa esittdmalld virallinen vastalause tai julkaisemalla
yhdenmukaistetun standardin tarkistetun version viitetiedot EUVL:ssi.

14. Kansallinen tdytintoonpano: Kansalliset standardointielimet ovat velvollisia saattamaan kyseisen eurooppalaisen
standardin ('”!) identtisen kansallisen standardin muotoon eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden sisdisten
sdantojen pohjalta. Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 3 artiklan 6 kohdan mukaan ne ovat myos velvollisia
poistamaan kaytostd kaikki yhdenmukaistetun standardin kanssa ristiriidassa oleva kansalliset standardit.

15. Viralliset vastalauseet: Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklan (%) mukaan jisenvaltio tai Euroopan parlamentti
voi vastustaa yhdenmukaistetun standardin viitetietojen julkaisemista EUVL:ssd. Kyseisessd menettelyssd jasenvaltio
tai Euroopan parlamentti voi pyytdd komissiota tekemdin padtoksen vaatimustenmukaisuusolettaman estimiseksi tai
kumoamiseksi. Virallinen vastalause voidaan esittdd heti kun standardi on vahvistettu ja ratifioitu (jos kyseessd on
CEN tai CENELEC) tai vahvistettu (jos kyseessd on ETSI) kyseessd olevan organisaation sddntojen mukaisesti.

('"") Standardin tdytintoonpanoon sovelletaan eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden sdantoja. Taytintoonpano tapahtuu yleensd
ennen kuin yhdenmukaistetun standardin viitetiedot julkaistaan EUVL:ssi. Kansallinen tdytintd6npano ei ole kuitenkaan vaatimusten-
mukaisuusolettaman ennakkoehto. Kdytinnossd yhdenmukaistetut standardit on yleensd pantu tdytidntoon kansallisina standardeina,
kun taas EUVL:ssd julkaistussa yhdenmukaistettujen standardien luettelossa ja asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsda-
dinnossd viitataan suoraan alkuperdisiin eurooppalaisiin standardeihin.

("% Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 28 artiklan mukaan jotkin vastalausemenettelyd koskevat alakohtaiset sddnnokset pysyvit voimassa
jonkin aikaa.



C 272/46 Euroopan unionin virallinen lehti 26.7.2016

Kaavio 1

Yhdenmukaistettujen standardien laatimismenettely ja vaatimustenmukaisuusolettama

Unionin yhdenmukaistamislainsdddints ja
olennaiset vaatimukset

I Standardointipyynnén valmistelu

/

‘1. Komission standardointipyyntjen suunnittelu l

!2. Standardointipyynnon valmistelu !

l}. Standardointipyynnon hyviksyminen ja esittaminen '

! 4. Standardointipyynnén hyvaksyminen l
| ! 5. Tybohjelman laatiminen ja sopiminen ‘
' 6. Standardichdotuksen laatiminen l
' 7. Julkinen kuuleminen l
! 8. Saatujen huomatusten huomioon ottaminen ‘
! 9. Virallinen danestys l

' 10. Eurooppalaisen standardin ratifiointi ja julkaiseminen ‘ P11 4. Kansallinen tiytintodnpano

: ! 11. Viitetietojen toimittaminen komissiolle |

12. EUVLissd julkaisemista koskevien edellytysten tarkista-
minen

13. Viitetietojen julkaiseminen EUVL:ssd

Vaatimustenmukaisuusolettama




26.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 27247

4.1.2.4 Vaatimustenmukaisuusolettama

Yhdenmukaistetut standardit sisdltdvit olettamuksen niiden olennaisten vaatimusten mukaisuudesta, jotka kyseisilld
standardeilla on tarkoitus kattaa, jos niiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi.
Yhdenmukaistettuja standardeja koskevat viitetiedot julkaistaan komission tiedonantoina EUVL:n C-sarjassa ('%).

Eurooppalaiset standardit, yhdenmukaistetut standardit mukaan luettuina, perustuvat usein kokonaan tai osittain
kansainvilisiin ISO- tai IEC-standardeihin. Toisinaan vaatimustenmukaisuusolettama on kuitenkin mahdollinen vain
eurooppalaista standardia sovellettaessa siihen tehtyjen mukautusten vuoksi.

Virallisessa lehdessi tehtdvin viitetietojen julkaisemisen tarkoituksena on vahvistaa paivimairi, josta alkaen vaatimusten-
mukaisuusolettama on voimassa. Yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen julkaiseminen kuuluu komission
hallinnollisiin tehtdviin, eikd sen yhteydessd ole tarpeen kuulla uudelleen jisenvaltioita tai asianomaisia alakohtaisia
komiteoita. Se on yhdenmukaistetun standardin lopullisena tavoitteena ja se paittdd menettelyn, joka kdynnistyi, kun
komissio esitti asiaa koskevan pyynnon. Ennen kuin komissio julkaisee viitetiedot, sen on kuitenkin arvioitava yhdessd
eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden kanssa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 5 kohdan mukaisesti,
ettd kyseisen pyynnon (tai pyyntdjen) edellytykset tdyttyvit ja ettd yhdenmukaistettu standardi kattaa tosiasiallisesti ne
olennaiset tai muut vaatimukset, jotka sen on tarkoitus (7*) kattaa.

Viitetietoja ei julkaista automaattisesti, vaan komission on toteutettava tietyt tarkistukset ja arvioinnit ennen
julkaisemista. Komissio voi siten kieltdytyd julkaisemasta viitetietoja tai asettaa joissain tapauksissa tiettyjd rajoituksia,
jotka julkaistaan yhdessi viitetietojen kanssa.

Jos virallinen vastalausemenettely on jo kdynnistetty, on epdvarmaa, tdyttdako yhdenmukaistettu standardi tdysin ne
vaatimukset, jotka sen on tarkoitus kattaa, kuten todetaan asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklan 1 kohdassa. Siksi
komissio ei voi julkaista viitetietoja asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 6 kohdan mukaisesti, ja tdlloin komission
on tehtdvd 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tdytintdonpanopiitos.

On my6s muita tilanteita, joissa viitetietoja ei voida julkaista. Asetuksen 10 artiklan 5 kohdan mukaisessa arvioinnissa
voi kdydd ilmi, etteivdt kyseisen pyynnon edellytykset tiyty asianmukaisesti tai ettd standardissa on selvid virheita.
Tillaisissa tapauksissa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklan mukaisen vastalausemenettelyn ('”*) kdynnistimisen
edellytykset eivit yleensd tayty.

Muita julkaisematta jittdmisen syitd ovat esimerkiksi seuraavat: standardi ei ole asiaa koskevan standardointipyynnon
mukainen; standardin kattamat tuotteet eivdt kuulu asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon
soveltamisalaan; standardissa ei esitetd, mitkd oikeudelliset (olennaiset) vaatimukset se kattaa ('7¢); standardi ei kata niitd
oikeudellisia (olennaisia) vaatimuksia, jotka sen on tarkoitus kattaa; standardi sisiltda eritelmid, jotka eivit tue olennaisia
vaatimuksia, mutta standardissa ei eroteta niitd selkedsti olennaisia vaatimuksia tukevista eritelmisti; standardilla tuetaan
muita oikeudellisia vaatimuksia kuin niité, jotka on mainittu pyynnossd; standardissa on normatiivisia viittauksia muihin
eritelmiin, joita ei hyviksytd niiden alkuperin vuoksi tai koska niitd hyviksyttiessd ei ole padsty asianmukaisesti
yhteisymmarrykseen, tai normatiiviset viitteet eivdt ole vield saatavilla, muut syyt, jotka liittyvit eurooppalaisten
standardointiorganisaatioiden sisdisten sddntojen soveltamatta jittimiseen tai asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 esitetyn
vaatimuksen noudattamatta jittimiseen kyseisen yhdenmukaistetun standardin laadinnassa.

Tallaisissa tapauksissa komissio varmistaa julkaisematta jattimiselld, ettd asiaa koskevaa unionin yhdenmukaistamislain-
sdddantod sovelletaan oikein ja sisimarkkinat toimivat johdonmukaisesti ja moitteettomasti. Komissio voi tilloin
yksinkertaisesti pyytdd asianomaisia eurooppalaisia standardointiorganisaatiota korjaamaan kyseiset standardit
viittaamalla pyynnossd vahvistettuihin vaatimuksiin ja muihin tunnustettuihin ja hyviksyttyihin periaatteisiin, joita
kyseisten organisaatioiden olisi noudatettava. Joissakin tapauksissa komissio voi julkaista viitetiedot tietyin rajoituksin,
mutta on pidettivd mielessd, ettd tillaiset rajoitukset eivdt saa olla paillekkiisid vastalausemenettelyn kdynnistimiseen
johtavien syiden kanssa. Julkaisematta jittimistd voidaan perustella asiaa koskevalla pyynnolld, mutta komissio voi
kieltdytya julkaisemasta viitetietoja my6s sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan suojelemiseksi.

('%) Verkkopalvelu, josta on pddsy yhdenmukaistettujen standardien ja muiden Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistujen
eurooppalaisten standardien viitetietoja koskeviin uusimpiin luetteloihin on saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

('7*) Tatd koskevat tiedot esitetddn yleensd yhdenmukaistetun standardin erillisessd informatiivisessa liitteessa.

(17%) Joissakin tapauksissa tietty alakohtainen sdddos voi sisdltdd vastalausetta koskevan sdannoksen. Tallaisissa tapauksissa ei sovelleta
asetuksen (EU) N:0 1025/2012 11 artiklaa — ks. mainitun asetuksen 28 artiklan toinen alakohta.

("7%) Vaatimustenmukaisuusolettamalla ei olisi merkitysti, jos yhdenmukaistetun standardin kattamia olennaisia vaatimuksia ei tiedeta.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

C 27248 Euroopan unionin virallinen lehti 26.7.2016

EUVL:ssi mainittujen ja vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhdenmukaistettujen standardien soveltaminen on
vapaachtoista (1”7). Valmistaja voi myos valita, noudattaako se tillaisia yhdenmukaistettuja standardeja. Jos valmistaja
pddttdd olla noudattamatta yhdenmukaistettua standardia, se on velvollinen osoittamaan jollakin muulla valitsemallaan
tavalla (esim. voimassa olevalla tekniselld eritelmalld, kaikki muut saatavilla olevat standardit mukaan luettuina), ettd sen
tuotteet ovat olennaisten vaatimusten mukaisia. Jos valmistaja soveltaa yhdenmukaistettua standardia vain osittain tai jos
sovellettava yhdenmukaistettu standardi ei kata kokonaisuudessaan kaikkia olennaisia vaatimuksia, vaatimustenmukaisuu-
solettama on voimassa vain siltd osin kuin yhdenmukaistettu standardi kattaa olennaiset vaatimukset. Siksi jokaisessa
yhdenmukaistetussa standardissa on annettava selkedd ja virheetontd tietoa sen kattamista lainsddddnnollisistd
(olennaisista) vaatimuksista.

Tietyissd unionin yhdenmukaistamissdddoksissd sdddetddn, ettd yhdenmukaistettujen standardien noudattaminen on
sovellettavaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd koskeva vaihtoehto ja mahdollistaa toisinaan ilman kolmatta
osapuolta tehtdvin vaatimustenmukaisuusarvioinnin tai menettelyjen suuremman valinnanvaran ('78).

4.1.2.5 Vaatimustenmukaisuusolettaman kumoaminen, rajoittaminen tai estiminen

Asetus (EU) N:o 1025/2012 sisdltdd siadnnoksen, jonka mukaan yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen
julkaisemista EUVL:ssd voidaan vastustaa ('’’). Se voidaan tehdd ennen yhdenmukaistetun standardin viitetietojen
julkaisemista EUVL:ssé tai kun yhdenmukaistetun standardin viitetiedot on jo julkaistu EUVL:ss4.

Jos jasenvaltio tai Euroopan parlamentti (***) katsoo, ettei yhdenmukaistettu standardi tdytd tdysin niitd vaatimuksia,
jotka sen on tarkoitus kattaa ja joista sdddetddn sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsdddianndssi, sen on
ilmoitettava asiasta komissiolle. Kuultuaan jdsenvaltioita (**') komissio voi pdattad

— julkaista, olla julkaisematta tai julkaista rajoituksin kyseisen yhdenmukaistetun standardin viitetiedot EUVL:ss4, tai
— sdilyttdd tai sailyttdd rajoituksin kyseisen yhdenmukaistetun standardin viitetiedot EUVL:ssi tai poistaa ne.

Komission on joka tapauksessa julkaistava verkkosivullaan ('*?) tietoa yhdenmukaistetuista standardeista, joista on tehty
tillainen tdytdntoonpanopaitos.

Osana asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 ja asiaa koskevassa alakohtaisessa lainsdddinnossd sdddettyji velvollisuuksiaan ja
tehtdviddn komissio voi myds laatia ja ehdottaa tillaisia tdytdntoonpanopddtoksid vastustaakseen yhdenmukaistettuja
standardeja omasta aloitteestaan. Jos jasenvaltio on ryhtynyt suojalausekkeen (***) nojalla toimiin vastustaakseen
yhdenmukaistetun standardin mukaista tuotetta ja jos tillaista suojatoimenpidettd pidetddn perusteltuna, komission on
my0s kdynnistettdva kyseistd yhdenmukaistettua standardia koskeva vastalausemenettely.

Yhdenmukaistettua standardia koskevalla vastalausemenettelylld tai sen tuloksella ei ole vaikutusta sen siilymiseen
yhdenmukaistettuna standardina tai eurooppalaisena standardina, silli vain eurooppalaiset standardointiorganisaatiot
voivat paittdd asiakirjojensa tarkistamisesta tai kumoamisesta. Vastalausemenettelyn avulla lainsddtdjin on mahdollista
valvoa vaatimustenmukaisuusolettamaa eli viitetietojen julkaisemisesta EUVL:ssd johtuvaa oikeudellista vaikutusta. Se voi

(") Telepddtelaitteista annetun direktiivin 1999/5/EY mukaan yhdenmukaistetut standardit voidaan muuttaa yhteisiksi teknisiksi
mairdyksiksi, joiden noudattaminen on pakollista. Eurooppalaisen ilmaliikenteen hallintaverkon yhteentoimivuudesta annetussa
asetuksessa (EY) N:o 552/2004 edellytetdin yhteison eritelmien soveltamista.

('7%) Ks. yksinkertaisia paineastioita, leluja, sihkomagneettista yhteensopivuutta, radio- ja telepaitelaitteita, koneita, hissejd ja huvialuksia
koskevat direktiivit. Yhdenmukaistettujen standardien puuttuessa voidaan soveltaa erityistd menettelya. Ks. esimerkiksi painelaitteita
koskeva direktiivi (eurooppalainen hyviksyntd voidaan antaa materiaaleille, jotka eivdt kuulu minkddn yhdenmukaistetun standardin
soveltamisalaan ja jotka on tarkoitettu toistuvaan kayttoon painelaitteiden valmistuksessa).

("7%) Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklaa aletaan soveltaa asteittain, kun alakohtaisen lainsddddnnon sisdltimat vastalauseita
koskevat sddnnokset kumotaan. Joissakin unionin yhdenmukaistamissiddoksissd voidaan yhd sddtdd erityisistd menettelyisti.
Esimerkiksi radio- ja telepditelaitteista annetussa direktiivissd sdddetddn, ettd jos yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita,
komissio voi julkaista EUVL:ssd yleislinjat yhdenmukaistettujen standardien tulkitsemiseksi tai ehdot, joilla kyseisen standardin
noudattaminen on osoitus vaatimusten mukaisuudesta.

(") Euroopan parlamentti voi esittdd tillaisen huolenaiheen tapauksissa, joihin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklaa.

(") Asetuksen (EU) N:0 1025/2012 11 artiklan 1, 4 ja 5 kohdan mukaisesti.

(**) http:/fec. europa eu/growth/single- market/european standards/notification-system/index_en.htm

("®) Ks. suojalauseke, 7.4 kohta.
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johtaa ainoastaan viitetietojen julkaisun poistamiseen, rajoittamiseen tai estimiseen EUVL:ssd. Jos viitetiedot poistetaan
tai ne julkaistaan rajoituksin, kyseinen standardi ei endd johda olettamukseen siitd, ettd olennaisia vaatimuksia on
noudatettu, tai se luo tillaisen olettamuksen rajoituksin. Jos viitetietojen julkaiseminen estetddn, standardista ei tule
yhdenmukaistettua standardia, joka loisi vaatimustenmukaisuusolettaman.

Yhdenmukaistettua standardia voidaan vastustaa milloin tahansa sen jdlkeen, kun CEN, CENELEC tai ETSI on hyvaksynyt
sen eurooppalaiseksi standardiksi.

Lisiksi komissio voi poistaa viitetiedot EUVL:std soveltamatta virallista vastalausemenettelyd tietyissd poikkeuksellisissa
tapauksissa, joissa eurooppalainen standardointiorganisaatio ei endd tarkista tai pdivitd yhdenmukaistetun standardin
asianomaista versiota tai ei endd pidd sitd standardina. Tillaisia tapauksia ovat esimerkiksi seuraavat: asianomainen
eurooppalainen standardointiorganisaatio on kumonnut kyseisen yhdenmukaistetun standardin eikd aio vahvistaa
tarkistettua yhdenmukaistettua standardia; yhdenmukaistetun standardin tdytintonpanemiseksi annettuja kansallisia
standardeja ei ole saatavilla tai ne eivit ole endd voimassa kansallisina standardeina. Olennaisten vaatimusten kasite
perustuu siihen oletukseen, ettd yhdenmukaistetut standardit kuvaavat yleisesti tunnustettua tekniikan tasoa ja ettd
eurooppalainen standardointiorganisaatio tarkastelee niitd sadnnollisesti uudelleen. Kun on selvidd, ettd asianomainen
eurooppalainen standardointiorganisaatio ei pidd yhdenmukaistettua standardia enidi standardina tai standardia ei endi
tarkisteta tai sitd ei ole saatavilla kansallisena standardina, tillaisen asiakirjan perusteella ei ldhtokohtaisesti voida enii
luoda vaatimustenmukaisuusolettamaa. Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklan tarkoituksena on luoda menettely,
jolla voidaan vastustaa ainoastaan voimassa olevia yhdenmukaistettuja standardeja. Menettelylld ei ole tarkoitus vastustaa
kumottuja yhdenmukaistettuja standardeja tai yhdenmukaistettuja standardiehdotuksia, joita ei ole vahvistettu eurooppa-
laisiksi standardeiksi asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan méiritelmien mukaisesti.

Toinen erityistilanne, jossa komission voi olla tarpeen poistaa viitetiedot EUVL:std ilman virallista vastalausetta, liittyy
tapauksiin, joissa EUVL:sd on julkaistu viitetiedot virheellisesti tai on julkaistu sellaisen asiakirjan viitetiedot, jota ei
voida pitdd yhdenmukaistettuna standardina. Viimeksi mainittuun voi liittyd myos tapauksia, joissa standardointipyynto
ei kata kyseistd standardia tai standardi ei kata mitddn olennaisia vaatimuksia tai asianomainen eurooppalainen
standardointiorganisaatio ei ole vahvistanut standardia asianmukaisesti tunnustettuja standardointiperiaatteita
noudattaen.

Asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaan komissio on velvollinen tiedottamaan sidosryhmille (**%) kaikista
yhdenmukaistettuja standardeja koskevista vireilld olevista virallisista vastalauseista ennen virallisten pddtosten tekemista.

4.1.2.6 Yhdenmukaistettujen standardien tarkistaminen

Yhdenmukaistetuissa standardeissa olennaiset vaatimukset esitetdén yksityiskohtaisina teknisind eritelmini, olennaisten
vaatimusten mukaisuuden arvioinnissa ja/tai osoittamisessa kdytettdvind mittausmenetelmind ja joissakin tapauksissa
lukuarvoina, joilla varmistetaan olennaisten vaatimusten noudattaminen. Kuten mihin tahansa tekniseen asiakirjaan,
my6s yhdenmukaistettuun standardiin voidaan tehdd muutoksia, eli sitd voidaan tarkistaa.

Virallisen paitoksen yhdenmukaistetun standardin tarkistamisesta tekevit ldhtokohtaisesti eurooppalaiset standardointior-
ganisaatiot. Tamd tapahtuu niiden omasta aloitteesta (***) tai komission suoraan esittdimin standardointipyynnon
johdosta tai epdsuoraan komission paitoksen nojalla virallisen vastalauseen jalkeen. Yhdenmukaistettua standardia voi
olla tarpeen tarkistaa unionin yhdenmukaistamissdddoksen soveltamisalaa koskevien muutosten vuoksi (esim.
soveltamisalaa on laajennettu muihin tuotteisiin tai olennaisia vaatimuksia on mukautettu) tai koska komissio tai
jasenvaltio esittdd yhdenmukaistetun standardin sisdltod koskevan vastalauseen, miké viittaa sithen, ettei olennaisten
vaatimusten voida endd olettaa tdyttyvin, tai teknisen kehityksen seurauksena.

Kun yhdenmukaistettu standardi tarkistetaan, tarkistuksen on oltava standardointipyynnon mukainen, jotta vaatimusten-
mukaisuusolettama voi sdilyd. Jollei muun seikan perusteella voida toisin pditelld, alkuperdisen pyynnoén ehtoja
sovelletaan myos yhdenmukaistetun standardin tarkistukseen. Tamd ei sulje pois uutta pyyntod, etenkin jos tarkistus
liittyy olennaisia vaatimuksia koskeviin puutteisiin.

(") http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

(**%) Eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden sisdisten sddntojen mukaan niiden on tarkasteltava standardejaan uudelleen vahintdin
viiden vuoden vilein — riippumatta siitd, onko standardi laadittu alun perin standardointipyynnén perusteella vai ei Tallainen
sddnnollisin viliajoin tehtdvd uudelleentarkastelu voi johtaa kyseisen standardin vahvistamiseen (ei toimenpiteitd), tarkistamiseen tai
kumoamiseen.
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Vaatimustenmukaisuusolettama edellyttdd, ettd tarkistettu standardi tdyttdd unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon
yleiset ehdot, eli standardi perustuu standardointipyynt6on, asianomainen eurooppalainen standardointiorganisaatio
esittdd sen komissiolle ja komissio julkaisee sen viitetiedot unionin virallisessa lehdessi.

Asianomainen eurooppalainen standardointiorganisaatio vahvistaa kansallisia standardointielimid varten korvatun
kansallisen standardin — eli tdssd tapauksessa yhdenmukaistetun standardin aikaisemman version taytintoonpanemiseksi
annettujen kansallisten standardien — viimeisen peruuttamispdivin sisdisten sddntojensd mukaisesti. Komissio vahvistaa
siirtyméajan, jonka aikana sekd kumottu yhdenmukaistettu standardi ettd tarkistettu yhdenmukaistettu standardi voivat
luoda vaatimustenmukaisuusolettaman, ja julkaisee tiedot EUVL:sid. Siirtymédaika alkaa yleensd siitd piivéstd, jona
standardin uuden version viitetiedot julkaistaan EUVL:ssd, ja pddttyy sind pdivind, jona ristiriidassa olevat kansalliset
standardit, joilla pannaan tdytintoon yhdenmukaistettujen standardien aikaisempi versio, peruutetaan. Komission
tehtdvdnd on varmistaa, ettd nimi siirtymdajat ovat riittdvin pitkid ja ettd ne vahvistetaan yhdenmukaisesti kaikkien
yhdenmukaistettujen standardien osalta. Siirtymédkauden jilkeen ainoastaan tarkistettu yhdenmukaistettu standardi luo
vaatimustenmukaisuusolettaman.

Komissio voi katsoa, ettd turvallisuus- tai muista syistd yhdenmukaistetun standardin korvatun version noudattamiseen
perustuvan  vaatimustenmukaisuusolettaman  olisi lakattava ennen eurooppalaisen standardointiorganisaation
vahvistamaa standardin peruuttamispdivdd tai myShempinid ajankohtana. Tillaisissa tapauksissa komissio vahvistaa
aikaisemman tai myohemmain ajankohdan, jonka jalkeen kumotun yhdenmukaistetun standardin noudattaminen ei enda
luo vaatimustenmukaisuusolettamaa, ja julkaisee tiedot EUVL:ssi. Olosuhteiden salliessa komissio voi kuulla
jasenvaltioita ennen kuin se pddttdd lyhentdd tai pidentdd ajanjaksoa, jona standardin molempien versioiden
noudattaminen luo vaatimustenmukaisuusolettaman.

Jollei komission ehdotuksen perusteella toisin paitetd, yhdenmukaistetun standardin viitetietojen poistaminen EUVL:std
sen tarkistamisen jilkeen ei automaattisesti johda ilmoitettujen laitosten myontimien voimassa olevien todistusten
mitdtointiin; silli on vaikutusta ainoastaan uuden yhdenmukaistetun standardin jalkeen tehtdvissd vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinneissa vahvistettavaan vaatimustenmukaisuuteen. Vanhan todistuksen mukaisesti valmistettujen
tuotteiden voidaan katsoa olevan edelleen olennaisten vaatimusten mukaisia, ja niitd voidaan edelleen saattaa
markkinoille, kunnes ilmoitettujen laitosten myontimien asiaa koskevien todistusten voimassaolo paittyy. Valmistajien
on kuitenkin arvioitava standardin korvattuun versioon tehtyjen muutosten laajuutta. Se, minkdtyyppisid toimia
valmistajan on toteutettava, mairdytyy yhdenmukaistettuihin standardeihin tehtyjen muutosten luonteen perusteella ja
etenkin sen perusteella, vaikuttavatko muutokset merkittavasti olennaisten vaatimusten tdyttymiseen ja koskevatko ne
kyseessi olevaa tuotetta. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on arvioitava yleisesti tunnustetun tekniikan tason muutoksia, jotka
viittaavat sithen, ettd hyvaksytty tyyppi ei endd vilttdmaittd tdytd sovellettavia vaatimuksia. Ilmoitetun laitoksen on
médritettdvd, milloin tillaiset muutokset vaativat lisdselvitystd. Jos muutokset vaativat lisdselvitystd, ilmoitetun laitoksen
on ilmoitettava asiasta valmistajalle. Tarkistetun yhdenmukaistetun standardin viitetiedot, yhdenmukaistetun standardin
korvattua versiota koskevat tiedot ja pdivé, jona korvatun standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuu-
solettama lakkaa, julkaistaan yhdessi EUVL:ssi. On valmistajan edun mukaista tarkistaa kaikki yhdenmukaistettujen
standardien luetteloa koskevat julkaisut ja varmistaa niiden perusteella, ovatko sen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa soveltamat yhdenmukaistetut standardit voimassa. Timd on erityisen tirkedd silloin, kun valmistaja toteaa
vaatimustenmukaisuuden itse (sisdinen tuotannon valvonta) ja kun valmistaja haluaa varmistaa markkinoille saatettujen
tuotteiden jatkuvan vaatimuksenmukaisuusolettaman.

Komission ja eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden hyviksymissd ohjeissa (1*¢) oletetaan, ettd kaikki tarkistetut
yhdenmukaistetut standardit sisaltavit tietoa tarkistettuja tai muutettuja yhdenmukaistettuja standardeja koskevista
merkittdvistd muutoksista ja ettd standardointielimet saattavat nimd tiedot julkisesti (ja maksutta) saataville.

Yhdenmukaistettu standardi voi sisdltdd normatiivisia viittauksia muihin standardeihin. Naiden viittausten vuoksi kyseiset
muut standardit tai niiden osat ovat valttimattomid tdllaisen yhdenmukaistetun standardin soveltamiseksi. Tehtdessd
tallaisia normatiivisia viittauksia muihin standardeihin sovelletaan eurooppalaisten standardointiorganisaatioiden sisdisid
sdant6jd. Yhdenmukaistettujen standardien luonteen vuoksi ei yleensd pidd kdyttda paivadmattomid viittauksia muihin
standardeihin, jos kyseisilld lausekkeilla on tarkoitus tukea olennaisia tai muita vaatimuksia. Pdivadmattomat viittaukset
voivat johtaa tilanteisiin, joissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovien yhdenmukaistettujen standardien sisiltdmiin
eritelmiin tehtyja muutoksia ei valvota eivitkd ne ole ldpindkyvid, toisin sanoen normatiivisiin viitteisiin tehtyja
muutoksia ei voida valvoa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 6 kohdassa tarkoitetulla tavalla, vaikka tillaisilla
muutoksilla tosiasiassa tarkistetaan yhdenmukaistettua standardia (tai sen osaa).

("*) Eurooppalaisen standardointity6n kasikirja (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, osa III).
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4.1.3 OLENNAISTEN VAATIMUSTEN MUKAISUUS: MUUT MAHDOLLISUUDET

— Tuotteen vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa yhdenmukaistetun standardin lisaksi myds muilla teknisilld eritelmilld.

— Muiden teknisten eritelmien noudattaminen ei kuitenkaan johda vaatimustenmukaisuusolettamaan.

Yhdenmukaistettujen standardien soveltaminen ei ole ainoa tapa osoittaa tuotteen olevan vaatimustenmukainen, mutta
vain yhdenmukaistetut standardit (**¥’), joiden viitetiedot on julkaistu EUVL:isd, voivat johtaa automaattisesti
olettamukseen siitd, ettd kyseisten standardin kattamia olennaisia vaatimuksia noudatetaan.

Joidenkin unionin yhdenmukaistamissdddosten mukaan kansallisten standardien noudattaminen - siirtymikauden
toimenpiteend — voi johtaa vaatimustenmukaisuusolettamaan, jos mikddn yhdenmukaistettu standardi ei kata kyseistd
alaa ('%%). Jasenvaltiot voivat toimittaa komissiolle sellaisten kansallisten standardien sisillon, joiden ne katsovat tdyttavin
olennaiset vaatimukset. Jdsenvaltioita kuultuaan ('*) komissio ilmoittaa jisenvaltioille, olisiko kansallisen standardin
johdettava vaatimustenmukaisuusolettamaan. Jos kuulemisen tulos on myonteinen, jisenvaltioiden on julkaistava
tillaisten standardien viitetiedot. Viitetiedot julkaistaan myds EUVL:sd. Menettelyd ei ole toistaiseksi kaytetty, koska
eurooppalaisten standardien kehittdmiselle on haluttu antaa etusija.

Valmistaja voi valita, soveltaako ja noudattaako se yhdenmukaistettuja standardeja. Jos valmistaja piddttdd olla
noudattamatta yhdenmukaistettuja standardeja, sen on osoitettava jollakin muulla valitsemallaan tavalla, jolla
varmistetaan sovellettavassa lainsdddianndssi vaadittu muiden etujen turvallisuuden tai suojelun taso, ettd sen tuotteet
ovat olennaisten vaatimusten mukaisia. Valmistaja voi kdyttdd tatd tarkoitusta varten teknisid eritelmid, kuten kansallisia
standardeja tai eurooppalaisia tai kansainvilisid standardeja, joita ei ole yhdenmukaistettu eli joiden viitetietoja ei ole
julkaisu EUVL:ssd, tai valmistajan omia eritelmid. Talloin valmistaja ei hyody vaatimustenmukaisuusolettamasta, vaan sen
on osoitettava vaatimustenmukaisuus itse. Tama edellyttdd, ettd valmistaja osoittaa yksityiskohtaisesti kyseisen tuotteen
teknisissd ~ asiakirjoissa, miten sen soveltamilla teknisilli eritelmilli varmistetaan olennaisten vaatimusten
tdyttyminen (**°).

On tirkedd korostaa, ettd tuotteita koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsiddinndssd ei yleensd vaadita
yhdenmukaistettujen standardien soveltamista. Ainoastaan olennaiset vaatimukset ovat oikeudellisesti sitovia, ja
valmistajat voivat soveltaa mitd tahansa standardeja tai teknisid eritelmid, mutta vain yhdenmukaistettujen standardien
noudattaminen johtaa vaatimustenmukaisuusolettamaan.

Lisiksi, vaikka valmistaja ei olisi soveltanut yhdenmukaistettuja standardeja, asiaa koskevaan yhdenmukaistettuun
standardiin tehty muutos saattaa ilmentdd alan kehityksessd tapahtunutta muutosta, mistd voidaan pdaitelld, ettei
valmistajan tuote valttimattd endd tdytd vaatimuksia.

4.2 JALJITETTAVYYSVAATIMUKSET

— Jaljitettavyysvaatimukset mahdollistavat tuotteen historian jaljittamisen ja tukevat markkinavalvontaa. Niiden avulla markki-
navalvontaviranomaiset voivat 16ytid vastuussa olevat talouden toimijat ja saada todisteet tuotteen vaatimustenmukaisuu-
desta.

— Jaljitettavyysvaatimukset koskevat tuotteen merkintdd ja jakeluketjuun kuuluvien talouden toimijoiden nimedmistd.

(') Joissakin unionin yhdenmukaistamissdddoksissd saatetaan esittdd yhdenmukaistetuille standardeille muita vaihtoehtoisia eritelmii,
jotka johtavat vaatimustenmukaisuusolettamaan, kuten ekologista suunnittelua koskevassa direktiivissd sdddetty EU:n ymparistomerk-
kijarjestelma. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden alalla yhdenmukaisuus niin kutsuttujen yhteisen
teknisten eritelmien kanssa johtaa olettamukseen siitd, ettd tuote on asiaa koskevien olennaisten vaatimusten mukainen. Yksi tllainen
esimerkki on myds mittauslaitteita koskevassa direktiivissdi 2004/22[EY esitetyt viittaukset lakisddteisen mittaustoiminnan
kansainvalisen jdrjeston (International Organisation for Legal Metrology, OIML) ohjeellisiin asiakirjoihin.

('%8) Ks. esimerkiksi kaasulaitteita koskeva direktiivi.

(") Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 tarkoitettu jasenvaltioiden komitea ja mahdollisesti alakohtainen komitea.

(") Eurooppalaisen ilmaliikenteen hallintaverkon yhteentoimivuudesta annetussa asetuksessa (EY) N:o 552/2004 todetaan, ettd jos
valmistaja pddttdd olla noudattamatta yhdenmukaistettua standardia, vakuutusta kutsutaan kiyttoonsoveltuvuusvakuutukseksi.
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4.2.1 MIKSI JALJITETTAVYYDELLA ON MERKITYSTA?
Jaljitettavyydelld tarkoitetaan mahdollisuutta jaljittdd tuotteen historia.

Lainsddtdjan nakokulmasta jdljitettavyys on tirkedd, koska se mahdollistaa tehokkaan tdytintdonpanon, joka toteutetaan
markkinavalvonnan korjaavien toimenpiteiden, kuten palauttamisen ja markkinoilta poistamisen, avulla. Jaljitettdvyys
mahdollistaa vaarallisten tai vaatimustenvastaisten tuotteiden jdljittimisen jakeluketjussa ja ketjuun kuuluvien talouden
toimijoiden tehtdvien ja velvollisuuksien maarittimisen. Jiljitettdvyyden ansiosta markkinavalvontaviranomaiset voivat
jaljittdd tuotteet tehtaan portille ja joissakin tapauksissa tehtaalta loppukayttjille.

Jaljitettavyys on tdrkedd myos valmistajan ndkokulmasta, koska se mahdollistaa tuotantoprosessin ja toimittajien
tehokkaan valvonnan, ennen kuin tuotteet saatetaan markkinoille, sekd tuotteiden jakeluketjun valvonnan, kun ne on
saatettu markkinoille. Jos tuote on vaatimustenvastainen, valmistajat voivat vahentdd tuotteiden palautusmenettelyistd ja
markkinoilta poistamisista aiheutuvia vaikutuksia jiljitettavyysjirjestelman yksityiskohtaisuuden mukaan.

4.2.2 JALJITETTAVYYTTA KOSKEVAT SAANNOKSET

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossi vahvistetaan tavoitteet mutta ei keinoja ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.
Unionin yhdenmukaistamislainsdddinnossd asetetaan siten markkinoilla saataville asetettujen tuotteiden jaljitettavyyttd
koskevia vaatimuksia mutta ei sdddetd, miten ndmé vaatimukset tdytetddn ja pannaan tdytintoon. Unionin yhdenmukais-
tamislainsdddintd on myds tekniikasta riippumaton, eli siind ei sdddetd kaytettdvastd tekniikasta (kuten painatus tai
muotti). Valmistajien olisi valittava sellainen jaljitettdvyysjirjestelmd, jonka ne katsovat soveltuvan parhaiten tuotteilleen
ja valmistus- ja jakelujdrjestelmilleen.

Jaljitettdvyyden perusvaatimuksena on valmistajan ja, jos kyse on maahantuoduista tuotteista, myds maahantuojan
nimen ja osoitteen ilmoittaminen tuotteessa. Tietojen ansiosta markkinavalvontaviranomaiset voivat tarvittaessa saada
nopeasti yhteyden talouden toimijaan, joka on vastuussa vaarallisen tai vaatimustenvastaisen tuotteen saattamisesta
unionin markkinoille.

” oy

Lainsdddanndssa ei sdddetd erikseen velvollisuudesta merkitd osoitteiden eteen ”Valmistaja”, "Maahantuoja” tai "Edustaja”.
Tieto ei kuitenkaan saa johtaa loppukdyttdjid tai markkinavalvontaviranomaisia harhaan valmistuspaikan tai eri talouden
toimijoiden osoitteen suhteen (**'). Jos tietoa ei mainita, markkinavalvontaviranomaiset paattavit, miké tehtdva kullakin
talouden toimijalla on. Jos talouden toimijalla on eri tehtdvé, sen on osoitettava se.

Lainsddddnndssd ei vaadita kddntdmiin sanoja “valmistaja”, "maahantuoja” tai "edustaja” kaikille tarpeellisille kielille.
Sanojen katsotaan olevan helposti ymmarrettivid kaikilla EU:n virallisilla kielilld.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista annetussa
asetuksessa (EY) N:o 765/2008 ja tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvistd yhteisistd puitteista tehdyssd pddtoksessi N:o
768/2008EY vahvistetaan voimassa olevat jdljitettavyyttd koskevat kdytdnnot, jotka perustuvat erityisten merkintojen
kiyttoon. Unionin yhdenmukaistamislainsdddantod varten annetuissa padtoksen N:o 768/2008/EY viitesddnnoksissd
edellytetddn seuraavaa:

1. valmistajien on ilmoitettava 1) nimensi, 2) rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsd (*?) sekd 3)
osoitteensa, josta heihin saa yhteyden, joko tuotteessa tai, jos se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa
yhteyden (*%);

(**") Tieto voi johtaa harhaan esimerkiksi jos pakkaukseen on merkitty jakelijan nimi mutta itse tuotteessa nidkyy valmistajan nimi.

(*?) Tavaramerkki on yksilon, jarjeston tai muun oikeushenkilon kdyttima erottuva merkki tai ilmaisin, jolla osoitetaan, ettd kuluttajille
tarkoitetut tuotteet tai palvelut, joiden yhteydessd tavaramerkki esiintyy, ovat perdisin yhdestd ainoasta ldhteestd, ja erotetaan kyseiset
tuotteet tai palvelut muiden tahojen tuotteista ja palveluista. Tavaramerkki kuuluu henkiseen omaisuuteen, ja se on yleensi nimi, sana,
lause, logo, symboli, kuvio, kuva tai ndiden yhdistelma.

("?) Paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R2 artiklan 6 kohta.
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2. maahantuojien on ilmoitettava 1) nimensd, 2) rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsi sekd 3)
osoitteensa, josta heihin saa yhteyden, joko tuotteessa tai, jos se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen
mukana seuraavassa asiakirjassa (1*%);

3. valmistajien on varmistettava, ettd niiden tuotteisiin on kiinnitetty tyyppi-, erd-, sarja- tai mallinumero tai muu
merkintd, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos tuotteen koko tai luonne ei titd salli, ettd vaadittu tieto on
annettu pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa (*°);

4. talouden toimijoiden on esitettdva tunnistetiedot kaikista talouden toimijoista, jotka ovat toimittaneet heille tuotetta ja
joille he ovat toimittaneet tuotetta. (*°)

4.2.2.1 Valmistajan nimen ja osoitteen ilmoittamista koskeva vaatimus

Valmistajien on ilmoitettava 1) nimensi, 2) rekisterdity tuotenimensi tai rekisterdity tavaramerkkinsd sekd 3) osoitteensa,
josta heihin saa yhteyden, joko tuotteessa tai, jos se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen mukana
seuraavassa asiakirjassa.

Nimen ja osoitteen on padsddntoisesti oltava kiinnitettynd tuotteeseen. Ne voidaan kuitenkin merkitd muualle, jollei titd
sddnt6d voida noudattaa. Tami on perusteltua, jos tietojen kiinnittdminen tuotteeseen on mahdotonta asianmukaisten
teknisten tai taloudellisten syiden vuoksi, esteettisid syitd lukuun ottamatta. Valmistaja vastaa tdmin arvioinnista.
Arviointi on tehtdvi tuotteen koon tai luonteen mukaisesti (*7). Jotkin tuotteet, kuten kuulolaitteet, tunnistimet ja muut
vastaavat ovat yksinkertaisesti lifan pienid, jotta kyseiset tiedot voitaisiin merkitd niihin. Tallaisissa tapauksissa tiedot
merkitddn seuraavasti: tiedot merkitddn ensisijaisesti pakkaukseen ja toissijaisesti tuotteen mukana olevaan asiakirjaan,
lukuun ottamatta tapauksia, joissa alakohtaisessa unionin yhdenmukaistamislainsdddinnossi edellytetddn, ettd tiedot
merkitddn sekd pakkaukseen ettd tuotteen mukana oleviin asiakirjoihin.

Valmistajan on tdytettdvd timi velvollisuus sijaintipaikastaan riippumatta (olipa se EU:ssa tai sen ulkopuolella). Tama
edellyttda, ettd tuotteissa, jotka myydddn ilman pakkausta tai mukana olevaa asiakirjaa, on oltava itsessddn valmistajan
nimi ja osoite.

Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, josta etenkin markkinavalvontaviranomaiset saavat valmistajaan yhteyden.
Lainsdddianndssd valmistaja velvoitetaan ilmoittamaan tuotteessa tallainen yksi ainoa yhteyspiste. Yhti tuotetta kohden
saa olla vain yksi keskitetty yhteyspiste. Taman ei valttdimaittd tarvitse olla osoite, johon valmistaja on sijoittautunut.
Osoite voi olla esimerkiksi valtuutetun edustajan tai asiakaspalvelun osoite.

Keskitettyd yhteyspistettd ei tarvitse olla jokaisessa jdsenvaltiossa, jossa tuote on asetettu saataville. Valmistaja voi
kuitenkin ilmoittaa muita osoitteita (*%), mikéli on selvdd, mika niistd on varsinainen yhteyspiste. Talloin tuotteessa tai
asiakirjassa on yksiloitdvd, mikéd osoitteista on kyseinen yhteyspiste. Osoitetta tai maata ei vélttdmattd tarvitse ilmoittaa
sen jasenvaltion kielelld, jossa tuote on asetettu saataville markkinoilla, mutta yhtion alkuperd ja nimi on voitava
tunnistaa kirjainten perusteella.

Verkkosivujen osoite on lisitieto, eikd se riitd osoitteeksi. Yleensd osoitteessa mainitaan katuosoite tai postilokero sekd
postinumero ja postitoimipaikka, mutta eri maissa kaytanto voi vaihdella.

4.2.2.2 Maahantuojan nimen ja osoitteen ilmoittamista koskeva vaatimus

My6s maahantuojien on ilmoitettava 1) nimensd, 2) rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsi sekd 3)
osoitteensa, josta heihin saa yhteyden, joko tuotteessa tai, jos se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Talld tarkoitetaan osoitetta, josta etenkin markkinavalvontaviranomaiset saavat
maahantuojaan yhteyden. Se ei vilttamattd tarkoita osoitetta, johon maahantuoja on tosiasiallisesti sijoittautunut, vaan
voi olla esimerkiksi asiakaspalvelun osoite.

("% Paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi [ olevan R4 artiklan 3 kohta.

(**%) Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessa I olevan R2 artiklan 5 kohta.

(**%) Padtoksen N:o 768/2008|EY liitteessd I oleva R7 artikla.

(*7) Ks. paitoksen 768/2008/EY johdanto-osan 25 perustelukappale.

(**%) Esimerkiksi kuluttajia ja muita kayttajid palveleva tiedotuspiste siind jasenvaltiossa, jossa tuote on asetettu saataville.
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Maahantuojan tunnistetiedot ja osoite on ilmoitettava tuotteessa. Ainoastaan silloin, kun se ei ole mahdollista,
tunnistetiedot ja osoite ilmoitetaan pakkauksessa ja/tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa. Niin voi kdyda silloin, kun
maahantuojan olisi avattava pakkaus voidakseen merkitd tuotteeseen nimensi ja osoitteensa. Maahantuojaa koskevilla
lisitiedoilla ei saa peittdd valmistajan tuotteeseen merkitsemid tietoja.

Verkkosivujen osoite on lisdtieto, eikd se riitd yhteysosoitteeksi. Yleensd osoitteessa mainitaan katuosoite tai postilokero
sekd postinumero ja postitoimipaikka, mutta eri maissa kiytinto voi vaihdella.

Tuotteessa on aina oltava valmistajan nimi ja osoite. Maahantuoduissa tuotteissa on oltava myos maahantuojan nimi ja
osoite. Tuotteeseen on siten merkitty yleensd yksi tai kaksi osoitetta (**):

— Jos valmistaja on sijoittautunut Euroopan unioniin, tuotteessa on oltava vain yksi (valmistajan) osoite, silld tuotteella
ei ole maahantuojaa.

— Jos valmistaja (joka ilmoittaa olevansa valmistaja merkitsemalld nimensi ja osoitteensa tuotteeseen) on sijoittautunut
EUn ulkopuolelle ja maahantuoja saattaa tuotteet unionin markkinoille, tuotteessa on oltava kaksi osoitetta:
valmistajan osoite ja maahantuojan osoite.

— Jos alkuperdinen valmistaja on sijoittautunut unionin ulkopuolelle ja maahantuoja saattaa tuotteen markkinoille
omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa markkinoille jo saatettua tuotetta (niin, ettd muutos voi vaikuttaa
sovellettavien vaatimusten tdyttymiseen), maahantuoja katsotaan valmistajaksi. Ainoa osoite, joka tissd tapauksessa
on tuotteessa (tai pakkauksessa tai tuotteen mukana olevassa asiakirjassa), on valmistajaksi katsotun maahantuojan
osoite. (%) (*1)

— Jos valmistaja on sijoittautunut EUthun (EU:ssa sijaitseva yritys, joka ilmoittaa olevansa valmistaja merkitsemalld
nimensd ja osoitteensa tuotteeseen), mutta tuotteet valmistetaan EU:n ulkopuolella, yrityksen katsotaan oleva
valmistaja, joka saattaa tuotteen unionin markkinoille, vaikka toinen yritys vastaisi tosiasiallisesti maahantuonnista.
Téssd tapauksessa madritelméssd tarkoitettua maahantuojaa ei ole, ja ainoastaan valmistajan osoitteen merkitseminen
riittda.

4.2.2.3 Tunniste

Tuotteessa on oltava tyyppi-, erd-, sarja- tai mallinumero tai muu merkintd, jonka ansiosta se voidaan tunnistaa.
Tunnisteen on pddsddntoisesti oltava kiinnitettynd tuotteeseen. Se voidaan kuitenkin merkitd muualle, jollei titd sddntod
voida noudattaa. Tdmi on perusteltua, jos tuotteen koon jaftai luonteen vuoksi tunnistetta ei voi lukea tai se on
teknisesti mahdotonta (*%). Tallaisissa tapauksissa tunniste on kiinnitettdvd pakkaukseen, jos sellainen on, tai tuotteen
mukana olevaan asiakirjaan. Tuotteeseen kiinnitettyd tunnistetta ei saa jdttdd pois tai irrottaa pakkauksesta tai tuotteen
mukana olevasta asiakirjasta pelkistddn esteettisistd tai taloudellisista syistd. Valmistaja vastaa timéin arvioinnista.

Tami edellyttdd, ettd jos tuotteessa ei ole pakkausta eikd mukana ole asiakirjaa, tunniste kiinnitetdin itse tuotteeseen.

Valmistajille annetaan vapaus valita, miten ne haluavat esittdd tuotteen tunnisteen, kunhan jiljitettdvyys varmistetaan.
Kaytetylld tunnisteella on oltava selked yhteys asianomaisiin asiakirjoihin, joilla osoitetaan tietyntyyppisen tuotteen
vaatimustenmukaisuus, erityisesti EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen. Tdmin tuotteen tunnisteen on oltava sama
kuin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa kaytettdvd tunniste. Valmistajan valitsema tunniste on tirked myos
markkinoilta poiston tai palautusmenettelyn yhteydessd, silld kaikki samalla tunnisteella merkityt tuotteet on poistettava
tai palautettava markkinoilta.

(*°) Ladkinnallisten laitteiden alalla tuotteeseen on merkittavd myos valtuutetun edustajan nimi ja osoite.

(*°) Maahantuoja, joka ainoastaan kiinnittdd nimensd ja osoitteensa ja jdttdd tuotteeseen alkuperdisen valmistajan tavaramerkin, pysyy
maahantuojana. Tuotteeseen (tai pakkaukseen tai tuotteen mukana olevaan asiakirjaan) merkitdin maahantuojan ja valmistajan osoite.

(*') Nain on myos silloin, jos valmistaja ja maahantuoja kuuluvat samaan yritysryhméin ja EU:hun sijoittautunut yritys, joka tuo tuotetta
EU:hun, ottaa tuotteesta tdysimairdisen valmistajan vastuun.

(**) Ndin saattaa olla, jos kyse on useista osista tai useiden osien kokoonpanosta muodostuvista leluista.



26.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 272/55

Joissakin tapauksissa, esimerkiksi jos tuote koostuu useista osista tai on usean osan kokoonpano, sithen ei voida
kiinnittdd tunnistetta sen luonteen vuoksi. Tuotteen tunniste on téllaisissa tapauksissa kiinnitettdvd pakkaukseen (tai
mukana oleviin asiakirjoihin). Lisdksi voidaan kayttdd kehittynyttd yksittdisten tietojen (kuten erdkoodien tai
tuotantopdivien) jljitettivyysjirjestelmad, jolloin pakkaukseen merkittdvan tunnisteen lisiksi myds yksittiisiin tuotteisiin/
osiin/komponentteihin tehdddn lisaimerkintojd valmistajan sisdisten sddntojen ja tavoitteiden mukaisesti mahdollisten
palautusmenettelyjen méadrin vahentimiseksi.

Jotkin talouden toimijat viittaavat tuotteisiin kdyttdmilld tunnisteena tuotenumeroa (niin kutsuttua SKU-yksikkod eli
varastointiyksikkod “Stock keeping unit”). Tétd tuotenumeroa voidaan kdyttdd my6s EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen tunnisteena yhdessd muiden jiljitettdvyyden sallivien osien kanssa.

Tuote muodostuu useista osista/komponenteista

Jokainen tuote on yhdessd pakkauksessa, mutta on yleistd, ettd jotkin osat/komponentit myydddn tai voidaan myydd
toisessa pakkauksessa erillisind osina/komponentteina tai niiden yhdistelmina. Jotkin tallaisten pakkausten sisiltamat
osat/komponentit voidaan ehkd merkitd, mutta toiset saattavat olla liian pienid tai muodoltaan sellaisia, ettei niihin voida
tehdd merkintdd. Siksi setille/pakkaukselle voidaan antaa tuotenumero, ja samaa tuotenumeroa voidaan kiyttdd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

Tunnisteen pédasiallisena tarkoituksena on, ettd markkinavalvontaviranomaiset voivat tunnistaa yksittdisen tuotteen ja
yhdistdd sen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen. Jos tuote on yhd pakkauksessaan, kun markkinavalvonta
suoritetaan, on helppoa yksiloiddi osa ja varmistaa siten, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus koskee kyseistd
tuoteyksikkod. Olisi hankalampaa avata pakkaus, etsid yksittdisten tuotteiden tunnisteet ja yhdistdd ne sen jilkeen
tiettyyn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

Tuote muodostuu yhdestd kootusta osasta

My6s silloin, kun tuote koostuu vain yhdestd "tuoteosasta”, on tavanomaista, ettd valmistaja kokoaa sen useasta
kappaleesta (mutta sitd ei ole tarkoitettu kuluttajan purettavaksi). Tuotteen muodostavia osia kdytetddn usein useammassa
kuin yhdessd tuotemallissa. Yleensd jotkin osat ovat lilan pienid tunnisteen merkitsemiseksi tai merkintd voi olla
mahdoton teknisistd syistd (esim. epdtasainen pinta, pallomainen muoto). My0s tissd tapauksessa tuotenumero voidaan
merkitd pakkaukseen ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa voidaan kayttdd samaa numeroa.

Tuote koostuu yhdestd osasta, jota ei ole koottu useasta kappaleesta

Tassd tapauksessa voi vaikuttaa helpoimmalta merkité itse tuote tunnuksella, joka on sama kuin EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksessa (eli tuotenumerolla). Samaa tuotetta saatetaan kuitenkin myydd yhdessi muiden tuotteiden/osien
kanssa. Koska tuotantopaikassa ei tiedetd, mitkd osat myydadn erikseen ja mitkd pakkauksessa muiden tuotteiden kanssa,
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta vastaava tuotenumero on helpompi merkitd pakkaukseen. Tdmin ansiosta
markkinavalvontaviranomaisten on my6s helpompi yhdistda tuote EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen.

4.2.2.4 Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pidettdvé kirjaa kaikista talouden toimijoista, joille ne ovat toimittaneet tuotteen tai jotka ovat
toimittaneet niille tuotteen, ja siilytettivd ndmé tiedot kymmenen vuoden ajan. On muistettava, ettei vaatimus koske
loppukayttijid (kuluttajia), silld heidin ei katsota olevan talouden toimijoita.
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Unionin yhdenmukaistamislainsdddanndssd ei sidddetd, miten talouden toimijoiden on tdytettdvd timd vaatimus, mutta
on korostettava, ettd markkinavalvontaviranomaiset voivat pyytdd nahtivaksi asiaa koskevia asiakirjoja, kuten laskuja,
joiden avulla tuotteen alkuperd voidaan jiljittaa. Siksi voi olla jarkevaa siilyttdd laskuja pidempain kuin kirjanpitolainsda-
dinnossd vaaditaan, jotta jdljitettdvyysvaatimukset tayttyvit.

4.3 TEKNISET ASIAKIRJAT

— Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat.

— Teknisissd asiakirjoissa on annettava tietoa tuotteen mallista, valmistuksesta ja toiminnasta.

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd valmistaja velvoitetaan laatimaan tekniset asiakirjat, joiden sisdltimilld
tiedoilla voidaan osoittaa, ettd tuote on sovellettavien vaatimusten mukainen. Nami asiakirjat voivat olla osa laatujar-
jestelmdd koskevia asiakirjoja, jos lainsddddnnossd sdddetddn laatujdrjestelmddn perustuvasta vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelystd (moduulit D, E, H ja niiden muunnokset). Teknisten asiakirjojen on oltava saatavilla, kun tuote
saatetaan markkinoille, sen maantieteellisestd alkuperastd tai sijainnista riippumatta (**3).

Teknisid asiakirjoja on silytettivd kymmenen vuoden ajan siitd pdivastd ldhtien, jona tuote saatettiin markkinoille, jollei
sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsaddidnndssd nimenomaisesti toisin sdddetd (***). Timd on valmistajan tai
sen unioniin sijoittautuneen valtuutetun edustajan vastuulla. Koska markkinoille saattamisen kisite viittaa yksittdiseen
tuotteeseen, mairdaika on laskettava siitd hetkestd ldhtien, jona teknisten asiakirjojen kattama yksittdinen tuote saatetaan
markkinoille.

Teknisten asiakirjojen sisdlto vahvistetaan kussakin unionin yhdenmukaistamissdiddoksessd kyseisten tuotteiden mukaan.
Yleensd asiakirjojen on sisillettdvd kuvaus tuotteesta ja sen kdyttotarkoituksesta sekd annettava tietoa tuotteen mallista,
valmistuksesta ja toiminnasta. Asiakirjoissa esitettdvit yksityiskohdat maardytyvit tuotteen luonteen ja sen perusteella,
mitd pidetddn teknisesti valttimdttomana, jotta voidaan osoittaa, ettd tuote on asiaa koskevan unionin yhdenmukaista-
mislainsddddnnon olennaisten vaatimusten mukainen tai, jos sovelletaan yhdenmukaistettuja standardeja, ettd tuote
tayttad standardien kattamat olennaiset vaatimukset. Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd II olevat vaatimukset liittyvit
teknisten asiakirjojen sisaltoon, jolla voidaan osoittaa, ettd tuote on sovellettavan yhdenmukaistamislainsdddidnnon
mukainen. Asianmukaista analyysid ja arviointia riskistd tai riskeistd koskeva vaatimus velvoittaa valmistajan aluksi
tunnistamaan kaikki mahdolliset tuotteen riskit ja mddrittimain sovellettavat olennaiset vaatimukset. Analyysi on
dokumentoitava ja sisillytettdva teknisiin asiakirjoihin. Lisdksi valmistajan on laadittava kirjallinen arviointi riitd, miten
tunnistettuja riskeja ksitellddn. Ndin varmistetaan, ettd tuote tdyttdd sovellettavat olennaiset vaatimukset (esim.
soveltamalla yhdenmukaistettuja standardeja). Jos yhdenmukaistettua standardia sovelletaan vain osittain tai se ei kata
kaikkia sovellettavia olennaisia vaatimuksia, teknisissd asiakirjoissa olisi dokumentoitava myos se, miten standardiin
kuulumattomia olennaisia vaatimuksia kasitelldan.

Jos tuotteen mallia on muutettu tai sen vaatimustenmukaisuus on arvioitu uudelleen, teknisissd asiakirjoissa on otettava
huomioon tuotteen kaikki versiot. Asiakirjoissa on tilloin kuvailtava tehtyja muutoksia ja esitettdvi, miten tuotteen eri
versiot voidaan tunnistaa, sekd annettava tietoa eri vaatimustenmukaisuusarvioinneista. Tdlld on tarkoitus valttad sitd,
ettd markkinavalvontaviranomaiset joutuvat tarkastelemaan tuotteen koko elinidn sen aikaisempia versioita, joihin ei
sovelleta viranomaisille esitettyji teknisid asiakirjoja.

Joissakin unionin yhdenmukaistamissdddoksissd vaaditaan, ettd tekniset asiakirjat laaditaan ilmoitetun laitoksen
hyviksymilld kielelld (2). Jotta kolmannen osapuolen tekemdi tarkastusta edellyttivit vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt voidaan suorittaa asianmukaisesti, asiakirjat olisi laadittava aina ilmoitetun laitoksen ymmartimalla
kielelld, vaikka téta ei olisi mainittu erikseen unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossa.

203) K. markkinoille saattaminen, 2.3 kohta.

Ladkinnillisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ldakinnallisid laitteita koskevien direktiivien mukaan asiakirjoja on
sdilytettdva viiden vuoden ajan ja implantoitavien laakinnallisten laitteiden tapauksessa 15 vuoden ajan.

(*) Ks. yksinkertaisia paineastioita, koneita (moduuli B), muita kuin itsetoimivia vaakoja, aktiivisia implantoitavia laakinnillisid laitteita,
kaasulaitteita, telepaitelaitteita, ldakinnillisid laitteita, rdjahdysvaarallisia tiloja, hissejd (moduulit B, C, D, G ja H), painelaitteita, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita sekd radio- ja telepdatelaitteita koskevat direktiivit.

>
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4.4 EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

— Valmistajan tai unioniin sijoittautuneen valtuutetun edustajan on laadittava ja allekirjoitettava EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutus osana unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossi vahvistettua vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd.

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisallettavd kaikki asiaa koskevat tiedot, joiden avulla voidaan todeta, minkd unio-
nin yhdenmukaistamissdddoksen mukaisesti vakuutus on annettu, ja mainittava valmistaja, valtuutettu edustaja, mahdollinen
ilmoitettu laitos ja tuote sekd tapauksen mukaan viitattava yhdenmukaistettuihin standardeihin tai muihin teknisiin eritel-
miin.

— Kun tuotteeseen sovelletaan useita unionin yhdenmukaistamissaddoksid, joissa sdddetidin EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksesta, on esitettdvd yksi ainoa vaatimustenmukaisuusvakuutus.

— Tallainen yksi ainoa vaatimustenmukaisuusvakuutus voi olla asiakirja, joka koostuu kaikista tuotetta koskevista yksittdisistd
vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

Unionin yhdenmukaistamislainsdddannon mukaan valmistaja on velvollinen laatimaan ja allekirjoittamaan EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen ennen kuin tuote saatetaan markkinoille (**). Valmistajan tai sen unioniin sijoittautuneen
valtuutetun edustajan on laadittava ja allekirjoitettava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus osana unionin yhdenmukaista-
mislainsddddnnossd vahvistettua vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on
asiakirja, jossa todetaan, ettd tuote tdyttdd sovellettavan lainsdddannon kaikki olennaiset vaatimukset.

Laatimalla ja allekirjoittamalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun tuotteen vaatimustenmu-
kaisuudesta.

Samoin kuin teknisid asiakirjoja (*”), myos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta on siilytettdvd kymmenen vuoden ajan
alkaen siitd pdivdstd, jona tuote saatetaan markkinoille, jollei lainsdddinnossd ole vahvistettu muuta maardaikaa (2°%).
Timi on valmistajan tai sen unioniin sijoittautuneen valtuutetun edustajan vastuulla. Jos tuotteet on tuotu maahan,
maahantuoja vastaa vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (2%°).

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sisdlto perustuu joko paitoksen 768/2008/EY liitteessa III esitettyyn vaatimusten-
mukaisuusvakuutusmalliin tai kyseessd olevaan alakohtaiseen unionin yhdenmukaistamissdadokseen suoraan liitettyyn
malliin. EN ISOJIEC 17050-1 -standardin tavoitteena oli méddrittdd vaatimustenmukaisuutta koskevat yleiset perusteet, ja
sitd voidaan kiyttdd myos ohjeasiakirjana, jos se on sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsidddnnén mukainen.
Vakuutus voidaan esittdd asiakirjana, merkintdnd tai vastaavana, ja vakuutuksessa on oltava riittavat tiedot, jotta kaikki
sen kattamat tuotteet voidaan jdljittdd siihen.

Piitoksen N:o 768/2008/EY vaatimustenmukaisuusvakuutusmalli sisdltdd seuraavat tiedot:

1. Tuotteen tunnistenumero. Jokaiselle yksittdiselle tuotteelle ei tarvitse mdaarittdd ainutkertaista numeroa. Numero voi
viitata tuotteeseen, eradn, tyyppiin tai sarjanumeroon (*'°). Timé on valmistajan harkintavallassa (*"").

2. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antavan valmistajan tai timén valtuutetun edustajan nimi ja osoite.

3. Ilmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

206 On huomattava, ettd konedirektiivissi 2006/42/EY siddetdin, ettd saatettaessa markkinoille puolivalmisteita niiden mukaan on
P

liitettava niin kutsuttu liittdmisvakuutus, joka ei ole sama kuin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Asetuksen (EY) N:o 552/2004
mukaan eurooppalaisen ilmaliikenteen hallintaverkon rakenneosien mukana on oltava joko vaatimustenmukaisuus- tai kdyttoonsovel-
tuvuusvakuutus.

) Lisitietoa teknisistd asiakirjoista esitetddn 4.3 kohdassa.

(*%) Ladkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevien direktiivien mukaan EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutusta on sdilytettdva viiden vuoden ajan ja implantoitavien lddkinnallisten laitteiden tapauksessa 15 vuoden ajan.

) Ks. valmistajan, valtuutetun edustajan ja maahantuojat velvollisuudet, 3 luku.

) "Numero” voi olla my6s kirjaimen ja numeron yhdistelma.

(*"") Lisdksi valmistajat voivat EN ISO/IEC 17050-2 -standardin mukaisesti lisdti tietoihin numeron, jolla yksiloiddan itse EU-vaatimusten-

mukaisuusvakuutus, riippumatta siitd, sdddetdanko asiasta erikseen unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossa.
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4. Jaljitettdvyyden mahdollistava tuotteen tunniste. Talld tarkoitetaan lihtokohtaisesti mitd tahansa tietoa, jolla
tdydennetddn 1 kohtaa ja kuvataan tuotetta ja mahdollistetaan sen jiljitettdvyys. Tietoihin voidaan liittdd kuva, jos
silli on merkitystd tuotteen tunnistamiseksi, mutta jollei unionin yhdenmukaistamislainsiddinnossd muuta vaadita,
tdmd jitetddn valmistajan harkintavaltaan.

5. Kaikki asiaa koskevat unionin yhdenmukaistamissdddokset, joita on noudatettu; tarkat, tdydelliset ja selkeit tiedot
niistd yhdenmukaistetuista standardeista tai muista teknisistd eritelmistd (kuten kansallisista teknisistd standardeista ja
eritelmistd), joita on kéytetty; tima edellyttad, ettd asiaa koskevan standardin versio ja/tai pdivdys mainitaan.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn —mahdollisesti ~ osallistuneen ilmoitetun laitoksen nimi ja
tunnusnumero (2'?) (*') sekd tarvittaessa asianomaisen todistuksen viitetiedot.

7. Kaikki mahdollisesti vaadittavat lisdtiedot (kuten laatu, luokka).

8. Vakuutuksen antamispaivimaird; valtuutetun henkilon allekirjoitus tai asema tai vastaava merkintd (*'4) (2"*); se voi
olla miké tahansa pidivimaiird vaatimustenmukaisuuden arvioinnin loppuunsaattamisen jilkeen.

Jos tuotteeseen sovelletaan useita unionin yhdenmukaistamissaidoksid, valmistajan tai valtuutetun edustajan on esitettdva
yksi ainoa vaatimustenmukaisuusvakuutus kaikkien tillaisten unionin sdidosten osalta (*'). Jotta vihennetddn talouden
toimijoiden hallinnollista rasitusta ja helpotetaan mukautumista sovellettavien unionin sddddsten muutoksiin, yksi ainoa
vakuutus voi olla asiakirja, joka koostuu asiaa koskevista yksittdisistd vaatimustenmukaisuusvakuutuksista (2V/).

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on asetettava valvontaviranomaisten saataville ndiden pyynnostd. Lisdksi koneita,
rdjihdysvaarallisissa tiloissa kdytettdvid laitteita, radio- ja telepditelaitteita, mittauslaitteita, huviveneits, hisseja,
tavanomaisia ja suurten nopeuksien rautatiejirjestelmid sekd eurooppalaisen ilmaliikenteen hallintaverkon rakenneosia
koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddinnossd vaaditaan, ettd tuotteiden mukana on EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on kiinnettiva sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jossa tuote saatetaan
markkinoille tai asetetaan saataville (*'®). Unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossd ei aina tdsmennetd, kenelld on
kaannittamisvelvollisuus. Loogisesti kddnnattdjin pitdisi olla valmistaja tai muu talouden toimija, joka asettaa tuotteen
saataville. Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on allekirjoitettava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Jos toinen
talouden toimija on teettinyt EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kddnnoksen, jota valmistaja ei ole allekirjoittanut,
kddnnettyyn versioon on liitettdvi jiljennds valmistajan allekirjoittamasta alkuperiisestd vakuutuksesta.

4.5 MERKINTAVAATIMUKSET

4.5.1 CE-MERKINTA

4.5.1.1 CE-merkinnin méiritelmi ja tehtivi

— CE-merkintd osoittaa tuotteen vastaavan tuotteeseen sovellettavaa, CE-merkintdd koskevaa unionin lainsdddintod.

— CE-merkintd kiinnitetddn tuotteisiin, jotka saatetaan ETA-maiden ja Turkin markkinoille, riippumatta siitd, onko ne valmis-
tettu ETA-maassa, Turkissa vai jossain muussa maassa.

(*') Kaikissa unionin yhdenmukaistamissaadoksissa ei vaadita ilmoitetun laitoksen osallistumista. Tami koskee esimerkiksi pienjannitedi-

(*"%) Joissakin unionin yhdenmukaistamissaddoksissd voidaan vaatia ilmoittamaan myos teknisid asiakirjoja hallussaan pitdvin henkilon
nimi ja osoite, jos asiakirjojen siilyttimistd koskevaa vaatimusta sovelletaan muihinkin kuin valmistajaan.

(*'*) Talld voidaan tarkoittaa yrityksen toimitusjohtajaa tai muuta yrityksen edustajaa, jolle tehtdva on annettu.

(*%) Allekirjoittajan kotipaikan ei tarvitse olla Euroopan unionissa. Unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja on oikeutettu
toteuttamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt toimitiloissaan ja allekirjoittamaan EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen, jollei asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossi toisin sdddeta.

(*'%) Pddtoksen N:o 768/2008/EY 5 artikla.

(*") Ks. esimerkiksi direktiivin 2014/35/EU johdanto-osan 22 kappale tai direktiivin 2014/34/EU vastaava johdanto-osan 24 kappale.

(*'%) Paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R10 artiklan 2 kohta.
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CE-merkintd on tirked viite (muttei todiste) siitd, ettd tuote on EU:n lainsddddnnon mukainen, ja se mahdollistaa
tuotteiden vapaan liikkuvuuden ETA-maiden ja Turkin markkinoilla riippumatta siitd, onko tuotteet valmistettu ETA-
maassa, Turkissa vai jossain muussa maassa.

Euroopan talousalueen jisenvaltiot (ETA-valtiot, EU:n jdsenvaltiot ja tietyt EFTA-valtiot: Islanti, Norja ja Liechtenstein)
eivdt saa rajoittaa CE-merkittyjen tuotteiden saattamista markkinoille, jollei tdllaisia toimenpiteitd voida perustella
tuotteen vaatimustenvastaisuutta koskevilla todisteilla. Tami koskee myos kolmansissa maissa valmistettuja ja ETA-
maissa myytavid tuotteita.

CE-merkintd ei osoita, ettd tuote on valmistettu Euroopan unionissa. CE-merkintd osoittaa tuotteen vastaavan asiaa
koskevissa unionin yhdenmukaistamissdddoksissd asetettuja vaatimuksia. Siksi silli annetaan tirkedd tietoa
jasenvaltioiden viranomaisille ja muille asianosaisille (kuten jakelijoille). CE-merkintdd ei kaytetd kaupalliseen
tarkoitukseen, eikd se ole markkinointivline.

CE-merkintd on nikyvid tulos vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko prosessista laajassa merkityksessd, ja se on
osoitus siitd, ettd valmistaja vakuuttaa tuotteen olevan unionin yhdenmukaistamislainsidddnnén mukainen.

4.5.1.2 Suhde voimassa olevaan lainsiidint66n

— Asetuksessa  (EY) N:o 765/2008 sdddetddn CE-merkintid koskevista yleisistd periaatteista, ja pddtoksessi N:o
768/2008/EY vahvistetaan sen kiinnittdmistd koskevat sddnndt.

— CE-merkintdd koskevat alakohtaiset unionin yhdenmukaistamissdddokset perustuvat asetukseen (EY) N:o 765/2008 ja pii-
tokseen N:o 768/2008|EY.

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistetaan CE-merkinndn mddritelmd, muoto ja sitd koskevat yleiset periaatteet.
Piitoksessd N:o 768/2008/EY siddetddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd, joka on suoritettava ennen CE-
merkinnin kiinnittdmista.

CE-merkinndn kiinnittimistd koskevassa alakohtaisessa yhdenmukaistamislainsdddannossd noudatetaan useimmiten
asetuksen (EY) N:o 765/2008 ja padtoksen N:o 768/2008/EY periaatteita.

Yleensd (*') CE-merkintid voidaan ottaa kdyttoon unionin saddoksessd laillisena vaatimustenmukaisuusmerkintin, jos

— sovelletaan tdydellisen yhdenmukaistamisen menetelmad, mikd tarkoittaa, ettd poikkeavat kansalliset oikeussddnnot,
joita sovelletaan samoihin aloihin kuin kyseistd sdadostd, ovat kiellettyjd;

— unionin yhdenmukaistamissdddoksessd sdddetddn pddtoksen N:o 768/2008/EY mukaisista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista.

Saannostd on kuitenkin yksi poikkeus.

Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa paitoksen N:o 768/2008/EY mukaisessa tdydelliseen yhdenmukaistamiseen
perustuvassa saddoksessd voidaan sddtdd muusta merkinnéstd kuin CE-merkinnéstd. Esimerkiksi laivavarustedirektiivissd
ei sdddetd CE-merkinnidstd vaan erityisestd vaatimustenmukaisuusmerkistd eli ruorimerkistd. Ruorimerkin kiyttoon
sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 765/2008 ja péitoksessd N:o 768/2008/EY vahvistettuja yleisperiaatteita, ja kaikkia CE-
merkintdd koskevia viittauksia on pidettavd viittauksina ruorimerkkiin. Vastaavasti kuljetettaviin painelaitteisiin on
kiinnitettdva pii-merkintd CE-merkinnin sijasta.

(*") Rakennustuotteita koskevan lainsdddannon mukainen vaatimustenmukaisuusarviointi ei ole padtoksen N:o 768/2008/EY mukainen,
vaikka rakennustuotelainsdiddinnossi siddetdin CE-merkinnisti. Erona on, ettd rakennustuotelainsiddinnon mukainen CE-merkinti
osoittaa tuotteen suoritustason eikd tuotteen vaatimustenmukaisuutta suppeassa merkityksessi, kuten muissa CE-merkintdd koskevissa
saadoksissi.
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4.5.1.3 Kenen on kiinnitettivi CE-merkinti?

— Valmistaja (joka on sijoittautunut unioniin tai sen ulkopuolelle) tai sen unioniin sijoittautunut valtuutettu edustaja kiinnittdd
CE-merkinndn.

— Kiinnittamalld CE-merkinndn valmistaja ilmoittaa olevansa yksinomaisesti vastuussa siitd, ettd tuote vastaa kaikkia sovellet-
tavia unionin lainsdddannollisia vaatimuksia ja ettd asianmukaiset vaatimustenarviointimenettelyt on saatettu onnistuneesti
loppuun.

Riippumatta siitd, onko valmistaja sijoittautunut unioniin vai sen ulkopuolelle, se vastaa viime kidessa siitd, ettd tuote on
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon sadnnosten mukainen, ja CE-merkinnin kiinnittimisestd. Valmistaja voi nimetd
valtuutetun edustajan kiinnittimain CE-merkinnin valmistajan puolesta.

Kiinnittdmalld CE-merkinndn tuotteeseen valmistaja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan (ja riippumatta siitd, onko
vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistunut kolmas osapuoli), ettd tuote tdyttdd kaikki CE-merkinndn saamisen
edellyttdmit lainsdddannolliset vaatimukset.

Jos maahantuoja tai jakeljja tai muu toimija saattaa tuotteita markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai tekee
tuotteisiin muutoksia, se ottaa vastuulleen valmistajan tehtdvit. Tima koskee myds vastuuta tuotteen vaatimustenmukai-
suudesta ja CE-merkinnan kiinnittdmisestd. Tdlloin silld on oltava riittdvésti tietoa tuotteen suunnittelusta ja tuotannosta,
silld kiinnittdessadn CE-merkinnin se ottaa kantaakseen oikeudellisen vastuun.

4.5.1.4 CE-merkinnin kiinnittimisti koskevat periaatteet

CE-merkintd on tehtavd jaljempdnd esitetyssi muodossa. Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, mittasuhteiden on sdi-
lyttavd samoina.

CE-merkintd on kiinnitettdvd tuotteeseen tai sen arvokilpeen nidkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos tdimi ei
tuotteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, se on kiinnitettavd pakkaukseen, jos sellainen on, ja/tai mukana
oleviin asiakirjoihin. CE-merkintdd ei periaatteessa saa kiinnittdd ennen kuin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
on toteutettu ja on varmistettu, ettd tuote tayttdd kaikki asiaa koskevien unionin yhdenmukaistamissdddosten sadnnokset.
Timd ajoittuu yleensd tuotantovaiheen loppuun. Ongelmaa ei ole esimerkiksi silloin, kun CE-merkinti tehdéin
arvokilpeen, joka kiinnitetddn tuotteeseen vasta lopputarkastuksen jilkeen. Jos CE-merkintd kiinnitetddn (esimerkiksi)
leimaamalla tai valannalla, merkintd voidaan tehdd tuotannon missi tahansa muussa vaiheessa, mikali tuotteen vaatimus-
tenmukaisuus tarkistetaan tuotantoprosessin yhteydessa.

Nikyvyyttd koskeva vaatimus edellyttdd, ettd CE-merkintd on helposti kaikkien osapuolten luettavissa. Se voidaan
kiinnittdd esimerkiksi tuotteen taakse tai alle. Ndkyvyyttd koskeva vaatimus ei valttimaittd edellytd sitd, ettd CE-
merkinndn on oltava ndkyvilli ennen tuotteen pakkauksen avaamista, silli CE-merkintd on kiinnitettivdi myos
pakkaukseen vain silloin, kun sitd vaaditaan nimenomaisesti asianomaisissa unionin sdddoksissi. Luettavuuden
varmistamiseksi merkinnidn on oltava vihintddn 5 mm korkea. Useissa sdddoksissd (*2°) sallitaan kuitenkin poikkeaminen
CE-merkinnin vahimmiiskokoa koskevasta vaatimuksesta, jos kyse on pienisté laitteista tai osista.

CE-merkinti voidaan tehdi erindkoisend (kuten virillisend, tdytettyni/onttona), kunhan se on nikyvd, helposti luettava ja
sen mittasuhteet sdilyvit. Sen on myos oltava pysyvé niin, ettei sitd voida normaalioloissa irrottaa jittimattd selvésti
nikyvid jilkid (joissakin tuotestandardeissa kdytetddn testid, jossa merkintdd pyyhitdin vedelld ja mineraalitirpatilld).
Tami ei kuitenkaan edellytd, ettd CE-merkinnin on oltava kiinted osa tuotetta.

(**%) Esimerkiksi koneita, henkilonsuojaimia, aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita, ldakinnallisid laitteita, rdjahdysvaarallisia tiloja,
hissejd — turvakomponenttien osalta — in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnillisid laitteita, radio- ja telepéitelaitteita tai
laivavarusteita koskevassa lainsdddannossa.
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Joissakin tapauksissa CE-merkintdd on kuitenkin mahdoton kiinnittdd tuotteeseen (esimerkiksi tietyntyyppisiin
rdjahteisiin), tai sitd ei voida kiinnittdd pétevien teknisten tai taloudellisten syiden vuoksi. Lisdksi on tapauksia, joissa
merkinndn vdhimmdiiskokoa koskevaa vaatimusta ei voida noudattaa tai joissa ei voida varmistaa, ettd CE-merkinti
kiinnitetddn tuotteeseen nikyvasti, helposti luettavasti ja pysyvasti.

Talloin CE-merkintd voidaan tehdd pakkaukseen, jos sellainen on, ja/tai tuotteen mukana olevaan asiakirjaan, jos
kyseisessd unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd sdddetdan tallaisista asiakirjoista. Tuotteeseen kiinnitettyd
merkintdd ei saa jattdd pois tai irrottaa pakkauksesta tai tuotteen mukana olevasta asiakirjasta pelkdstddn esteettisistd
syista.

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 ja pditoksessd N:o 768/2008/EY edellytetddn, ettd CE-merkintd vastaa kooltaan,
muodoltaan ja mittasuhteiltaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 liitteessd II esitettyjd vaatimuksia ja on helposti luettava ja
pysyvisti kiinnitetty. Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 ja pddtoksessd N:o 768/2008/EY ei kielletd mitdin mallia (esim.
onttoa mallia), kunhan edelld mainitut vaatimukset tdyttyvit. Pelkdstddn sihkoinen merkintd ei ole kuitenkaan sallittu.

4.5.1.5 CE-merkinnin kiinnittiminen yhdessi ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kanssa

Jos ilmoitettu laitos osallistuu tuotannon tarkastusvaiheeseen sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
mukaisesti, sen tunnusnumero on merkittdvi CE-merkinndn yhteyteen. Valmistaja tai valtuutettu edustaja kiinnittdd
tunnusnumeron ilmoitetun laitoksen vastuulla, jos lainsddddnnossd niin vaaditaan.

Imoitettu laitos voi osallistua tuotantovaiheeseen sovellettavista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd
riippuen. CE-merkinndn yhteyteen merkitddn ilmoitetun laitoksen tunnusnumero vain, jos se osallistuu tuotanto-
vaiheeseen. Vaatimustenmukaisuuden arviointiin suunnitteluvaiheessa moduulin B mukaisesti osallistuvan ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeroa ei siten liitetd CE-merkintddn. Jos tuotteeseen sovelletaan useita unionin yhdenmukaistamis-
sdadoksid, tuotantovaiheeseen saattaa osallistua useita ilmoitettuja laitoksia. Tallaisissa tilanteissa CE-merkinnin yhteyteen
merkitddn useita tunnusnumeroja.

Jos tuotteessa on CE-merkintid mutta ei tunnusnumeroa, se tarkoittaa, etti:
— joko ilmoitettu laitos ei osallistunut suunnittelu- eikd tuotantovaiheeseen (moduuli A);

— tai akkreditoitu sisdinen laitos osallistui tuotantovaiheeseen valmistajan tekemédn valinnan mukaisesti (moduulit A1 ja
A2);

— tai ilmoitettu laitos osallistui suunnitteluvaiheeseen (moduuli B) mutta ei tuotantovaiheeseen
— (moduuli C moduulin B jilkeen);

— tai ilmoitettu laitos osallistui suunnitteluvaiheeseen (moduuli B) ja akkreditoitu sisdinen laitos osallistui tuotanto-
vaiheeseen valmistajan tekemdn valinnan mukaisesti (moduulit C1 ja C2 moduulin B jilkeen).

Jos tuotteessa on CE-merkintd ja tunnusnumero (*2!), se tarkoittaa, ett:
— joko ilmoitettu laitos osallistui tuotantovaiheeseen valmistajan tekemdn valinnan mukaisesti (moduulit A1 ja A2);

— tai ilmoitettu laitos osallistui suunnitteluvaiheeseen (moduuli B) ja ilmoitettu laitos (ei vélttdmattd sama laitos, mutta
laitos, jonka tunnusnumero on esitetty) osallistui tuotantovaiheeseen valmistajan tekemdn valinnan mukaisesti
(moduulit C1 ja C2 moduulin B jilkeen);

(**) On huomattava, ettd jos tuotteeseen sovelletaan useita unionin yhdenmukaistamissiddoksia ja CE-merkintddn on liitetty
tunnusnumero, timd ei tarkoita, ettd ilmoitettu laitos osallistuu jokaisessa sovellettavassa sdddoksessd vaadittuun vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyyn. Kaikissa sovellettavissa unionin yhdenmukaistamissaddoksissd ei valttdimdttd vaadita ilmoitetun
laitoksen osallistumista.
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— tai ilmoitettu laitos osallistui suunnitteluvaiheeseen (moduuli B) ja ilmoitettu laitos (ei valttimattd sama laitos, mutta
laitos, jonka tunnusnumero on esitetty) osallistui tuotantovaiheeseen (moduulit C1, C2, D, E ja F moduulin B
jalkeen);

— tai ilmoitettu laitos osallistui suunnittelu- ja tuotantovaiheeseen (moduulit D1, E1, F1, G1, H ja H1).

CE-merkintdd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroa ei valttimaittd tarvitse kiinnittdd unionin alueella. Ne voidaan
kiinnittdd myos kolmannessa maassa, jos tuote esimerkiksi on valmistettu sielld ja ilmoitettu laitos on suorittanut
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kyseisessi maassa asiaa koskevaa unionin yhdenmukaistamislainsdddintod
noudattaen. CE-merkinti ja tunnusnumero voidaan kiinnittdd myos erikseen, kunhan ne sdilyvit toistensa yhteydessa.

4.5.1.6 Mihin tuotteisiin on kiinnitettivi CE-merkinti ja mihin siti ei tarvitse kiinnittdi?

— CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen kuin merkittavd tuote saatetaan markkinoille, jollei asiaa koskevassa unionin yhdenmu-
kaistamislainsdddanndssid muuta vaadita.

— Jos tuotteisiin sovelletaan useita unionin yhdenmukaistamissiddoksid, joissa sdddetddn CE-merkinndn kiinnittdmisestd, mer-
kintd osoittaa, ettd tuotteiden vakuutetaan olevan ndiden kaikkien sdddosten mukaisia.

— Tuotteeseen ei saa kiinnittdd CE-merkintdd, jollei sithen sovelleta merkinndn kiinnittamistd koskevaa unionin yhdenmukaista-
missdddostd.

Kaikkiin tuotteisiin ei tarvitse kiinnittdd CE-merkintdd (22?). Velvollisuus kiinnittdd CE-merkintd koskee kaikkia tuotteita,
jotka kuuluvat merkinndn kiinnittdmistd koskevien siddosten soveltamisalaan ja jotka on tarkoitettu unionin
markkinoille. CE-merkintd on siten kiinnitettdva

— kaikkiin uusiin tuotteisiin, joihin sovelletaan CE-merkintdd koskevaa lainsdddint6d, riippumatta siitd, onko tuote
valmistettu jasenvaltiossa vai kolmannessa maassa;

— sellaisiin  kolmansista maista tuotuihin kaytettyihin tuotteisiin, joihin sovelletaan CE-merkintdd koskevaa
lainsdadantod;

— muutettuihin tuotteisiin, joihin sovelletaan uutena CE-merkintdd koskevaa lainsdddidntod ja joihin tehdyilld
muutoksilla saattaa olla vaikutusta tuotteen turvallisuuteen ja sovellettavan yhdenmukaistamislainsdddannon
mukaisuuteen.

Joissakin tapauksissa tuotteen katsotaan olevan lopputuote tiettyd unionin yhdenmukaistamissdddostd sovellettaessa, ja
sithen on kiinnitettdvd CE-merkintd. Kyseinen tuote liitetddn sen jilkeen toiseen lopputuotteeseen, johon sovelletaan
toista unionin yhdenmukaistamissaddosti, joka myos edellyttdd CE-merkintdd. Tdma johtaa tilanteeseen, jossa tuotteessa
voi olla useampi kuin yksi CE-merkintd (*?).

Unionin yhdenmukaistamissaddoksissd, joissa sdddetddn yleisesti CE-merkinndstd, saatetaan sulkea pois CE-merkinnin
kiytto tietyissd tuotteissa. Yleensi tdllaisiin tuotteisiin sovelletaan vapaata liikkuvuutta, jos

a. niiden mukana on
— konedirektiivin mukainen puolivalmisteita koskeva liittimisvakuutus;
— huviveneistd annetun direktiivin mukainen keskeneriisid huviveneitid koskeva vaatimustenmukaisuusvakuutus;

b. niiden mukana on rijahdysvaarallisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevassa
direktiivissd tarkoitettu komponentteja koskeva vaatimustenmukaisuusvakuutus;

(**?) Eurooppalaisen ilmaliikenteen hallintaverkon yhteentoimivuudesta annetussa asetuksessa (EY) N:o 552/2004 ei sdddetd CE-
merkinnasta.
(**) Tietokone on tyypillinen esimerkki.
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c. niihin on liitetty vakuutus, kun kyse on

— aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita ja lddkinnallisid laitteita koskevien direktiivien mukaisista
yksilolliseen kayttoon tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuista laitteista;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisia laitteita koskevan direktiivin mukaisista suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetuista laitteista;

d. niiden mukana on kaasumaisia polttoaineita kiyttavistd laitteista annetun direktiivin mukainen varusteita koskeva
vaatimustenmukaisuusvakuutus;

e. muista kuin itsetoimivista vaaoista annetun direktiivin mukaisessa vilineessd, johon ei sovelleta vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia, on valmistajan nimi ja suurinta sallittua kuormaa koskeva ilmoitus;

f. yksinkertaisista painesiiliistd ja painelaitteista annettujen direktiivien mukaiset tietyt sdiliot on valmistettu hyvan
teknisen kdytinnon mukaisesti.

Lisiksi jasenvaltiot voivat painelaitteista annetun direktiivin mukaan sallia alueellaan sellaisten painelaitteiden ja
laitekokonaisuuksien markkinoille saattamisen ja kdyttoonoton, joissa ei ole CE-merkintdd mutta joiden vaatimustenmu-
kaisuuden on arvioinut kéyttdjien tarkastuslaitos ilmoitetun laitoksen sijasta.

4.5.1.7 CE-merkintd ja muut merkinnit

— CE-merkintd on ainoa vaatimustenmukaisuusmerkintd, joka osoittaa, ettd tuote on siihen sovellettavan ja CE-merkinndn te-
kemistd koskevan unionin yhdenmukaistamislainsiddannin mukainen.

— Jasenvaltioiden ei pidd ottaa kdyttoon kansallisessa lainsdddanndssidn muita vaatimustenmukaisuutta kuvaavia merkintdjd,
jotka ovat pddllekkdisid CE-merkinndn kanssa.

— Tuotteessa voi olla lisimerkintdjd ja -merkkejd, jos niilld on eri tehtdvi kuin CE-merkinndlld, ne eivit aiheuta sekaannusta
eivitka heikennd CE-merkinndn luettavuutta tai nakyvyyttd.

CE-merkinnilld korvataan kaikki pakolliset vaatimustenmukaisuusmerkinnit, joilla on sama merkitys ja jotka olivat
kiytossd ennen yhdenmukaistamistoimia. Tillaiset kansalliset vaatimustenmukaisuusmerkinndt eivdt sovi yhteen CE-
merkinnin kanssa, ja niilld rikotaan sovellettavaa unionin lainsdddintod. Kun jisenvaltiot saattavat unionin yhdenmukais-
tamislainsdddiannon osaksi kansallista lainsdddidntodin, niiden on sisillytettdvd CE-merkintd kansallisiin sdddoksiinsi ja
hallinnollisiin menettelytapoihinsa. Niiden ei pidi ottaa kdytto6n kansallisessa lainsdddannossdin muuta vaatimustenmu-
kaisuusmerkintdd, jolla on sama merkitys kuin CE-merkinnalla.

Muita merkintojd voidaan kuitenkin kdyttdd, kunhan niilld edistetddn yleisten etujen suojelua, niihin ei sovelleta unionin
yhdenmukaistamislainsdddintod eikd niilli heikennetd CE-merkinndn nikyvyyttd, luettavuutta tai tarkoitusta. Muut
merkinnit (kuten valmistajan suojattu tavaramerkki tai muu yksityinen/kansallinen merkinti) sallitaan, mikili tallaisella
merkinnilld ei luoda sekaannusta CE-merkinnin kanssa. Sekaannuksella voidaan tarkoittaa CE-merkinnin merkitysti tai
muotoa.

CE-merkinnin ohella kiytettavilld lisimerkinn6illd on oltava eri tehtdva kuin CE-merkinnalld. Tallaisilla lisimerkinnoilla
olisi annettava tietoa sellaisten tavoitteiden mukaisuudesta, jotka eivit ole samoja kuin CE-merkintéin liittyvit tavoitteet
(esimerkiksi ympdristondkokohdat, jotka eivdt kuulu sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon
soveltamisalaan).

Lisiksi useissa unionin yhdenmukaistamissaddoksissd sdddetddn lisaimerkinnoistd, joilla tiydennetddn CE-merkintdd ja
jotka eivit ole sen kanssa paallekkaisid (ks. 4.5.2 kohta).
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4.5.1.8 Seuraamukset

— Jasenvaltioiden on varmistettava CE-merkintdd koskevan jdrjestelmdn moitteeton tdytdntoonpano ja toteutettava asianmukai-
sia toimia, jos merkintdd kdytetddn sidntojenvastaisesti.

— Jasenvaltioiden on myds sdddettava rikkomisista mddrattavistd seuraamuksista, joihin voivat kuulua vakavia rikkomistapauk-
sia koskevat rikosoikeudelliset seuraamukset.

— Jdasenvaltion on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille, jos se pddttdd rajoittaa vapaata likkkuvuutta epdasianmukai-
sesti kiinnitetyn CE-merkinndn vuoksi tai jos se ryhtyy toimenpiteisiin CE-merkinndlld varustetusta vaatimustenvastaisesta
tuotteesta vastuussa olevia toimijoita vastaan.

CE-merkintd on ensimmadinen viite siitd, ettd voidaan olettaa, ettd tuotteelle on tehty tarvittavat tarkastukset ennen kuin
se on saatettu markkinoille, jotta varmistetaan, ettd tuote vastaa lainsddddnnollisid vaatimuksia. Markkinavalvontavira-
nomaiset voivat suorittaa lisitarkastuksia yleisten etujen suojelemiseksi. Markkinavalvontaviranomaisten toimista olisi
padtettdva tapauskohtaisesti suhteellisuusperiaatetta noudattaen.

Jasenvaltioiden on sdddettivd kansallisessa lainsddddnnossddn asianmukaisista toimenpiteistd CE-merkinnin epdasian-
mukaisen kdyton ja vddrinkdyton estimiseksi sekd tallaisen tilanteen korjaamiseksi. Téllaisten toimenpiteiden on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia rikkomuksen vakavuuteen ndhden ja varoittavia, ja niiden ankaruutta voidaan lisitd, jos
kyseinen talouden toimija on aikaisemmin syyllistynyt samanlaiseen rikkomukseen. Toimenpiteisiin voi sisdltyd
tarvittaessa markkinoilta poistaminen, tuotteiden palauttaminen, maksuseuraamukset ja rikosoikeudelliset seuraamukset
(kuten sakko tai vankeusrangaistus).

Toimenpiteilld ei rajoiteta muiden toimenpiteiden toteuttamista, kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat, ettd
tuote aiheuttaa vaaran tai ei vastaa sovellettavaa lainsdddintod. Lisdksi jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimenpiteet
pannaan taytantoon.

CE-merkinnin kiinnittdmistd tuotteeseen, johon ei sovelleta merkinndn kiinnittdmistd koskevaa unionin yhdenmukaista-
mislainsddddntod, pidetddn harhaan johtamisena, silli esimerkiksi kuluttajat tai kayttdjat saavat merkinnastd
todennikoisesti sen kisityksen, ettd kyseinen tuote tdyttdd tietyt unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon sddnnokset.
Toimivaltaisilla viranomaisilla on siten oltava kiytettivissaan oikeudelliset valineet, joilla ne voivat torjua CE-merkinnin
vilpillistd kdyttod. Lisdksi on ryhdyttavd toimiin CE-merkinnalld varustetusta vaatimustenvastaisesta tuotteesta vastuussa
olevia toimijoita vastaan.

CE-merkinndn ohella kéytettaviin lisimerkintoihin sovelletaan tiettyjd rajoituksia (**). Valvontaviranomaisten on
ryhdyttdvd tarvittaviin toimiin varmistaakseen, ettd nditd periaatteita noudatetaan, ja toteutettava tarvittaessa tilanteen
vaatimat toimet.

Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jisenvaltioille padtoksestddn rajoittaa vapaata liikkuvuutta epdasianmu-
kaisesti kiinnitetyn CE-merkinnin vuoksi tai toimistaan sellaista toimijaa vastaan, joka on kiinnittinyt CE-merkinnin
vaatimustenvastaiseen tuotteeseen. Muut jasenvaltiot voivat timan jilkeen paittdd, ovatko vastaavat toimet tarpeen. Jos
tuotteisiin, joihin ei sovelleta CE-merkintdd koskevia vaatimuksia, on kiinnitetty aiheettomasti CE-merkintd,
jasenvaltioiden on tiedotettava asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille.

4.5.2 MUUT PAKOLLISET MERKINNAT

Useissa unionin yhdenmukaistamissdddoksissd saddetddn lisamerkinnoistd, joilla tdydennetddn CE-merkintdd ja jotka eivdt ole
sen kanssa pddllekkaisid.

() Ks. 4.5.1.7ja 4.5.2 kohta.
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Kuvamerkeilli ja muilla merkinnoéilld, jotka osoittavat esimerkiksi kayttoluokan, tdydennetddn joidenkin unionin
yhdenmukaistamissdddosten mukaisesti CE-merkintdd, mutta ne eivit ole CE-merkinnin osa eivitkd korvaa sitd. Yleisesti
ndmé merkinnit noudattavat samoja periaatteita kuin CE-merkintd. Esimerkkejé:

— energiaan liittyvien tuotteiden EU-energiamerkinti;

— rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitettuihin laitteisiin ja suojajirjestelmiin kiinnitettavd rdjahdys-
suojauksen erityismerkinti;

— radiolaitteisiin kiinnitettdva laiteluokan tunniste (luokka 2);

— mittauslaitteisiin ja muihin kuin itsetoimiviin vaakoihin kiinnitettdva taydentdvd metrologinen merkinta.
5 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

5.1 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINNISSA KAYTETTAVAT MODUULIT

5.1.1 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINNIN MAARITELMA

— Vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla tarkoitetaan valmistajan suorittamaa prosessia sen arvioimiseksi, ovatko tuotteelle ase-
tetut mddritellyt vaatimukset tdyttyneet.

— Tuotteelle tehdidn vaatimustenmukaisuuden arviointi sekd suunnittelu- ettd tuotantovaiheessa.

Kaikissa tuotteita koskevissa (sekd vanhaan ettd uuteen lihestymistapaan perustuvissa) sdddoksissd on kaksi tirkedd osaa:
— lainsadddannolliset vaatimukset, joilla sddnnellddn kyseisten tuotteiden ominaisuuksia,

— ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, jotka valmistaja suorittaa osoittaakseen, ettd tuote vastaa nditd lainsdddan-
nollisid vaatimuksia ennen sen saattamista markkinoille.

Téssd oppaassa tarkastellaan paitoksessd N:o 768/2008/EY sdddettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia (joka perustuu
etenkin uuden lihestymistavan ja uuden lainsiddintokehyksen mukaiseen unionin yhdenmukaistamislainsiddintoon).

Tuotteelle tehddin vaatimustenmukaisuuden arviointi sekd suunnittelu- ettd tuotantovaiheessa. Vaatimustenmukaisuuden
arviointi on valmistajan vastuulla. Vaikka valmistaja teettdisi suunnittelun tai valmistuksen alihankintana, se on silti
vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamisesta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointia ei pidd sekoittaa markkinavalvontaan, joka muodostuu kansallisten markkinavalvon-
taviranomaisten suorittamista tarkastuksista, kun tuote on saatettu markkinoille. Molemmat menettelyt tdydentdvit
kuitenkin toisiaan, ja ne ovat yhtd vilttimattomid yleisten etujen suojelemiseksi ja sisimarkkinoiden moitteettoman
toiminnan varmistamiseksi.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn keskeinen tavoite on osoittaa, ettd markkinoille saatettu tuote vastaa asiaa
koskevassa lainsddddnnossi esitettyjd vaatimuksia.

5.1.2 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINNIN MODUULIRAKENNE UNIONIN YHDENMUKAISTAMISLAINSAA-
DANNOSSA

— Unionin yhdenmukaistamislainsdddanndssd vaatimustenmukaisuuden arviointi Rattaa sekd suunnittelu- ettd tuotantovaiheen.
Ne muodostuvat yhdestd tai kahdesta moduulista. Jotkin moduulit kattavat molemmat vaiheet. Toisinaan eri vaiheissa voi-
daan kayttdd eri moduuleja.

— Pidtoksessi N:o 768/2008/EY vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kaytettivit monialaiset moduulit ja mo-
duuleihin perustuvien menettelyjen rakenne.

— Lainsddtdja valitsee vaatimustenmukaisuuden arviointimoduuleista/-menettelyistd (jotka on vahvistettu pddtoksessd N:o
768/2008/EY) kyseiselle alalle parhaiten soveltuvat moduulit/menettelyt.
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Unionin yhdenmukaistamislainsiddannossd  vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt muodostuvat yhdestd tai
kahdesta vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista. Koska tuotteiden vaatimustenmukaisuus arvioidaan sekd
suunnittelu- ettd tuotantovaiheessa, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely kattaa sekd suunnittelu- ettd
tuotantovaiheen, kun taas moduuli kattaa

— jommankumman ndistd vaiheista (tilloin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely muodostuu kahdesta
moduulista);

— tai molemmat vaiheet (talloin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely muodostuu yhdestd moduulista).

Pidtoksessd N:o 768/2008/EY vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kaytettivit monialaiset moduulit ja
moduuleihin perustuvien menettelyjen rakenne.

Lainsditdjd valitsee vaatimustenmukaisuuden arviointimoduuleista/-menettelyistd (jotka on vahvistettu paitoksessd N:o
768/2008[EY) asianmukaisimmat kyseisen alan erityistarpeiden mukaan (***). Moduuleista olisi valittava vahiten
kuormittavat ottaen huomioon esimerkiksi tuotetyyppi ja tuotteisiin liittyvdt vaarat, vaikutus yleisten etujen
suojelemiseen, kyseisen alan talouden infrastruktuuri, tuotantomenetelmat., ja mahdollisuuksien mukaan olisi sallittava
tarkastuksessa, sertifioinnissa ja/tai laadunvarmistuksessa kaytettdvien moduulien valinta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ovat oikeudellisesti samanarvoisia, mutta niiden tekniset menetelmat
eroavat toisistaan. Soveltamalla niitd alakohtaisessa lainsdddidnnossd pyritddn lisdidmaédn luottamusta sithen, ettd tuotteet
vastaavat asiaankuuluvia olennaisia vaatimuksia.

Piitoksessd N:o 768/2008/EY vahvistettujen moduulien tarkoituksena on sallia tietty maard mahdollisia menettelyja.
Vaihtoehtoja on kuitenkin oltava riittdvasti, jotta niitd voidaan soveltaa hyvin suureen mairdin erilaisia tuotteita.

Unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossd vahvistetuissa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd valmistajalle
joko ei ole annettu vaihtoehtoja tai valmistajan on valittava sovellettava menettely muutamasta vaihtoehdosta. Unionin
yhdenmukaistamislainsdididnnén vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt perustuvat padtokseen N:o 768/2008EY,
milld varmistetaan niiden johdonmukaisuus ja yhtendisyys. Tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi on siten
avoimempaa etenkin tapauksissa, joissa tuotteeseen sovelletaan useampaa kuin yhtd yhdenmukaistamissdadosta.

5.1.3 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYN TOIMIJAT — VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
TOIMITUSKETJUSSA

— Vaatimustenmukaisuuden arviointi on valmistajan vastuulla riippumatta siitd, sdddetddnko lainsddddnndssi ilmoitetun tai
akkreditoidun sisgisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen osallistumisesta.

— Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn padtoimijoita ovat lainsddtdjd, valmistaja ja (jos lainsdddanndssd niin on vah-
vistettu) ilmoitettu tai akkreditoitu sisdinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos.

— Ilmoitettu laitos voi osallistua sekd suunnittelu- ettd tuotantovaiheessa tai vain yhdessi vaiheessa kdytettaviin moduuleihin.

— Akkreditoidun sisdisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on osoitettava, ettd sen tekninen pdtevyys ja riippumatto-
muus vastaavat ilmoitetulle laitokselle asetettuja vaatimuksia.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi on valmistajan vastuulla. Jos asiaa koskevassa lainsddddnnossd niin vaaditaan,
kolmannen osapuolen on kuitenkin osallistuttava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn.

Vaihtoehtoja on kolme:

— Kolmas osapuoli ei osallistu arviointimenettelyyn. Tima saattaa koskea tapauksia, joissa valmistajan antama vakuutus
(yhdessd asiaa koskevien teknisten tarkastusten ja asiakirjojen kanssa) on lainsddtdjin mukaan riittdvd sen
varmistamiseksi, ettd kyseinen tuote tiyttdd sovellettavat lainsdddinnolliset vaatimukset. Tdlloin valmistaja suorittaa
itse kaikki vaaditut tarkistukset, laatii tekniset asiakirjat ja varmistaa tuotantoprosessin vaatimustenmukaisuuden.

(**) Ekologista suunnittelua koskevassa direktiivissd sdddetddn suoraan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd (jotka
tismennetddn tdytintdonpanotoimenpiteissd), mutta asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa sovelletaan piitoksessd N:o 768/2008
vahvistettuja moduuleja.
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— Vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuu akkreditoitu sisdinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, joka on
osa valmistajan organisaatiota. Talld sisdiselld laitoksella ei saa olla muita tehtdvid vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin lisdksi, ja sen on oltava riippumaton kaikista talouteen, suunnitteluun ja tuotantoon liittyvistd tehtdvistd
(ks. yksityiskohtaiset tiedot paatoksen N:o 768/2008/EY R21 artiklasta). Sen on osoitettava akkreditoinnilla, ettd sen
tekninen pitevyys ja puolueettomuus vastaavat ulkoiselle vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle asetettuja
vaatimuksia.

Lainsddtdjd voi tunnustaa, ettd valmistajilla on huippuunsa varustellut testilaboratoriot tai toimitilat, jos tallainen
tunnustaminen on tarkoituksenmukaista kyseiselld alalla. Timi saattaa koskea etenkin uusia monimutkaisia
innovatiivisia tuotteita, joiden testaamista koskeva taitotieto siilyy valmistajilla.

— Muissa tapauksissa lainsditdja saattaa sitd vastoin katsoa, ettd kolmannen osapuolen, kuten ulkoisen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen, osallistuminen on vélttdimatontd. Téllaisen laitoksen on oltava puolueeton ja téysin
riippumaton arvioimastaan organisaatiosta tai tuotteesta (ks. myos paitoksen N:o 768/2008/EY R17 artiklan 3
kohta), se ei voi olla osallisena toiminnassa, joka voisi vaikuttaa arvioinnin puolueettomuuteen (ks. myds paitoksen
N:o 768/2008/EY R21 artiklan 2 kohdan c alakohta), eikd silld niin ollen voi olla arvioitavaan tuotteeseen liittyvid
intressejd kdyttdjana tai muutoin.

Jasenvaltioiden velvollisuutena on ilmoittaa lainkdyttalueellaan toimivat kolmannet osapuolet, joiden ne katsovat olevan
teknisesti pdtevid arvioimaan, ovatko tuotteet nithin sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsidddnnén vaatimusten
mukaisia. Sisdisid laitoksia ei voida ilmoittaa, mutta niiden on silti osoitettava akkreditoinnilla, ettd niilli on vastaava
tekninen pitevyys kuin ulkoisilla laitoksilla. Jasenvaltioiden on myds varmistettava, ettd (sisdiset tai ulkoiset) laitokset
pitavit jatkuvasti ylld teknistd patevyyttddn.

Edelld esitetyn perusteella vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistuvat seuraavat toimijat:
a) lainsditdja, joka
— vahvistaa lainsdddannolliset vaatimukset, jotka tuotteiden on téytettiva;

— valitsee  vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulit/-menettelyt paatoksessi N:o 768/2008/EY esitetyistd
vaihtoehdoista.

b) valmistaja, joka
— suunnittelee, valmistaa ja testaa tuotteen tai teettdd nima toimet toisella;
— laatii tuotteen tekniset asiakirjat;
— toteuttaa kaikki valttimattomat toimenpiteet tuotteen vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi;

— laatii tuotteiden myonteisen arvioinnin jilkeen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja kiinnittdd tuotteisiin CE-
merkinndn, jos lainsddddnnossd niin vaaditaan;

— jos menettelyssd on mukana ilmoitettu laitos, kiinnittdd tuotteeseen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron, mikali
lainsdddiannossi niin vaaditaan.

Valmistaja on aina vastuussa siitd, ettd sen tuotteet ovat asiaa koskevien lainsdddinnollisten vaatimusten mukaisia.
Tassd yhteydessd talouden toimijasta, joka saattaa tuotteen markkinoille nimellddn tai tavaramerkillddn, tulee
automaattisesti unionin yhdenmukaistamislainsadddnnossi tarkoitettu valmistaja. Ndin ollen hin on kaikilta osin
vastuussa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista (suunnittelu ja tuotanto), vaikka arvioinnin tekisi tosiasiassa
joku muu. Lisdksi hénelld on oltava hallussaan kaikki asiakirjat ja todistukset, joilla osoitetaan tuotteen vaatimusten-
mukaisuus, mutta nididen ei tarvitse olla hinen nimelldan.

c) (sisdinen tai ulkoinen) vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, joka
— tekee lainsdddannossd mahdollisesti vaaditut tarkastukset ja arvioinnit;

— antaa tuotteiden myonteisen arvioinnin jilkeen hyvaksyntdtodistuksen tai muun todistuksen sovellettavan
lainsdddidnnon mukaisesti.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta, joka haluaa suorittaa yhden tai useamman moduulin mukaisen vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnin tietyn unionin yhdenmukaistamissiddoksen mukaisesti, on arvioitava kaikkien niitd moduuleja
koskevien vaatimusten mukaisesti, joiden osalta se haluaa tarjota palveluja (ks. 5.2.3 kohta). Jos laitos haluaa tarjota
unionin yhdenmukaistamissdddoksen mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja, sen on tarjottava ainakin
yhteen unionin yhdenmukaistamissdddoksessd mainittuun moduuliin liittyvid palveluja. On huomattava, ettei laitos ole
velvollinen tarjoamaan useampaa kuin yhtd moduulia koskevia palveluja, mutta sen on otettava vastuu koko moduulista.

Kaaviossa 2 esitetddn, missd vaiheessa toimitusketjua vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan.

Kaavio 2

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. Lainsaataja vahvistaa tuotteita koskevat lainsaadannolliset vaatimukset.
2. Lainsaataja valitsee vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulit/-menettelyt
paatoksessid N:o 768/2008EY esitetyistd vaihtochdoista.

L

1. Valmistaja laatii tekniset asiakirjat.
P, Valmistaja toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,

it

ettd toutteet vastaavat lainsaadannollisia vaatimuksia.

Valmistaja kaynnistaa
suunnittelu- ja
tuotantoprosessit.

s :
Tehdaan vaatimustenmukaisuusarviointi, joka kattaa seka suunnittelu- etta
tuotantovaiheen.

Valmistajan tekema valinta
ja/tai saannokset

¥ , : k)
Kolmas osapuoli ei osallistu : . .
o Kolmas osapuoli suorittaa
arviointimenettelyyn. e Lo
o - e lainsaddannossa maaritetyt
Valmistaja suorittaa kaikki -
tarkastukset ja valvonnan.
tarkastukset. :
X 1

E iy

Myoénteinen Kielteinen
¥

1. Valmistaja laatii vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta
kyseiset tuotteet tayttavat lainsaadannolliset vaatimukset.
2. Valmistaja kiinnittaa tuotteeseen CE-merkinnan ja menettelyyn mahdollisesti osallistuvan ilmoitetur

laitoksen tunnusnumeron.

Tuotteet voidaan saattaa markkinoille.
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5.1.4 MODUULIT JA NIIDEN MUUNNELMAT

Moduuleja on kahdeksan. Joistakin moduuleista on erilaisia muunnelmia.

Moduuleja on kahdeksan (nimetty kirjaimin A-H). Niissd vahvistetaan valmistajan (ja sen valtuutetun edustajan)
velvollisuudet ja akkreditoidun sisdisen tai ilmoitetun vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen osallistumisaste. Ne
ovat pditoksessi N:o 768/2008/EY vahvistettujen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen osat (nk.
horisontaalinen valikoima).

Useista moduuleista on erilaisia muunnelmia. Moduulien erilaisten muunnelmien tarkoituksena on varmistaa tarvittava
suojelun taso kéytettdessd tuotteita, joihin liittyy suurempi riski, vaatimatta kuitenkaan tiukemmat vaatimukset sisltdvin
moduulin soveltamista (tdmd koskee kaikkien pédtoksessdi N:o 768/2008/EY vahvistettujen moduulien kaikkia
muunnelmia). Tavoitteena on pitdd valmistajille aiheutuvat rasitteet mahdollisimman pienina.

5.1.5 YHDEN JA KAHDEN MODUULIN MENETTELYT — TYYPPIIN PERUSTUVAT MENETTELYT (EU-TYYPPITARKASTUS)

Joissakin tapauksissa vaatimustenmukaisuuden arviointi toteutetaan kahdessa vaiheessa:
— ensin tarkastetaan kyseisen tuotteen ndytteen tai suunnittelun vaatimustenmukaisuus;

— sen jalkeen mddritetddn valmistettujen tuotteiden vaatimustenmukaisuus hyviksyttyyn néytteeseen nihden.

Joissakin tapauksissa, esimerkiksi tyyppiin | aiottua tuotantoa edustavaan nidytteeseen perustuvassa massatuotannossa, ja
jos kyseinen tuote on suunnittelultaan monimutkainen, unionin lainsddddnndssd voidaan siitdd kahdessa vaiheessa
suoritettavasta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta:

— ensin tarkastetaan tyypin/niytteen vaatimustenmukaisuus asiaa koskeviin lainsdddannollisiin vaatimuksiin ndhden
(niin kutsuttu EU-tyyppitarkastus — moduuli B);

— sen jilkeen médritetddn valmistettujen tuotteiden vaatimustenmukaisuus hyvaksyttyyn EU-tyyppiin nahden.

Niissd tapauksissa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt muodostuvat kahdesta moduulista; ensimmiinen
moduuli on aina moduuli B.

Talld menetelmalld vihennetddn rasitteita ja kustannuksia, ja se on myos tehokkaampi kuin perinteinen arviointi, jossa
tutkitaan tuotteiden vaatimustenmukaisuutta suoraan lainsdddannollisiin vaatimuksiin ndhden. Kun tyyppi on hyviksytty
(tehdddn vain kerran tietyn ndytteen osalta), on tarkastettava ainoastaan, ovatko markkinoille saatettavat tuotteet
hyviksytyn tyypin mukaisia.

Moduuliin B osallistuva vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei ole valttdimattd sama kuin yhdessd moduulin B kanssa
sovellettavaan moduuliin osallistuva laitos.

Jos EU-tyyppitarkastusta ei tehdd, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt muodostuvat kaksivaiheisesta
(suunnittelu- ja tuotantovaiheen) moduulista.

Moduulin B kanssa sovellettavan moduulin (**) suorittavan valmistajan ei tarvitse olla sama henkilé kuin moduulin B
mukaisen EU-tyyppitarkastustodistuksen saanut henkilo. Valmistaja, joka sen jilkeen saattaa tuotteen markkinoille, on
kuitenkin kaikilta osin vastuussa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista (suunnittelu ja tuotanto). Valmistajalla
on siksi oltava molemmat todistukset, vaikka EU-tyyppitarkastustodistuksen ei tarvitse olla hinen nimellddn, ja hinen on
voitava todistaa tuotteen koko historia. Valmistajalla on oltava kaikki hallinnolliset ja tekniset tiedot, hdnen on tdytynyt
toteuttaa tyyppitarkastus, hinen on hallinnoitava tyyppitarkastukseen liittyvid teknisid asiakirjoja ja hinen on tdytynyt
toteuttaa erdkohtaiset tarkastukset. Edelli mainitut nikokohdat koskevat tosiasiassa kaikkia moduuleita ja menettelyjd
riippumatta siitd, onko kyseessd yksi- vai kaksivaiheinen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely. Jos valmistaja
turvautuu yhteen tai useampaan muuhun valmistajaan tuotteen suunnittelussa ja tuotannossa, on osoitettava, ettd
valmistaja on téysin tietoinen kaikista tuotteen suunnittelua, tuotantoa ja vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevista
muutoksista.

(**) Kyseiset moduulit ovat moduulit C, C1,C2,D,EjaF.
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5.1.6 LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVAT MODUULIT

— Laadunvarmistusjdrjestelmien kdyttod unionin yhdenmukaistamislainsdddantoon liittyvdssi vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nissa kuvataan moduuleissa D, E ja H ja niiden muunnelmissa.

— Sovellettavan lainsdddannon vaatimusten tdyttamiseksi valmistajan on varmistettava, ettd laatujdrjestelmd pannaan tdytin-
t60n ja sitd sovelletaan siten, ettd varmistetaan tuotteiden tdyttavan kaikilta osin kyseisen lainsdddannin vaatimukset.

— Kun valmistaja noudattaa standardeja EN ISO 9000 ja EN ISO 9001, voidaan olettaa, ettd vastaavien laadunvarmistus-
moduulien vaatimukset tayttyvat ndiden standardien kattamien lainsdddanndllisten vaatimusten osalta.

— Lisdksi laatujdrjestelmdssd on otettava huomioon Ryseisten tuotteiden erityispiirteet.

Jotkin moduulit ja niiden muunnelmat perustuvat laadunvarmistustekniikoihin, ja ne on johdettu standardeista EN ISO
9000 (*¥) ja EN ISO 9001 (***). Laadunvarmistustekniikoihin perustuvissa moduuleissa (moduulit D, E, H ja niiden
muunnelmat) kuvaillaan ne osat, jotka valmistajan on suoritettava organisaatiossaan osoittaakseen, ettd tuote tdyttdd
sovellettavan lainsdddiannon olennaiset vaatimukset.

Valmistajalle annetaan siten mahdollisuus kdyttdd hyviksyttyd laatujdrjestelmid osoittaakseen, ettd sddntelyvaatimukset
tdyttyvit. Laatujirjestelmédn arvioi ilmoitettu laitos.

Kun laatujirjestelmd on toteutettu standardien EN ISO 9000 ja EN ISO 9001 pohjalta, toteutettujen laatujirjestelmien
voidaan olettaa olevan kyseisten moduulien mukaisia ndiden standardien kattamien moduulien sddnnosten osalta, mikali
laatujérjestelmissd otetaan huomioon kyseisten tuotteiden erityispiirteet.

Valmistaja voi kuitenkin halutessaan soveltaa muita kuin standardiin EN ISO 9001 perustuvia laatujdrjestelmidmalleja
ndiden moduulien vaatimusten tdyttimiseksi.

Valmistajan on joka tapauksessa otettava nimenomaisesti huomioon kaikki sddntelyn asettamat vaatimukset
soveltaessaan laatujdrjestelmainsi ja etenkin seuraavat seikat:

— Laatutavoitteiden, laatusuunnittelun ja laatukisikirjan tarkoituksena on oltava olennaisten vaatimusten mukaisten
tuotteiden toimittaminen.

— Valmistajan on yksiloitdvd ja dokumentoitava tuotteen kannalta merkitykselliset olennaiset vaatimukset sekd
yhdenmukaistetut standardit tai muut tekniset ratkaisut, joilla varmistetaan ndiden vaatimusten tdyttyminen.

— Maritettyjd standardeja tai muita teknisid ratkaisuja on kdytettdvd suunnittelun liht6kohtana ja sen tarkastamiseen,
ettd suunnittelun tuotoksella varmistetaan, ettd olennaiset vaatimukset tdyttyvat.

— Tuotannon valvomiseksi toteutetuilla toimenpiteilli on varmistettava, ettd tuotteet ovat yksildityjen olennaisten
vaatimusten mukaisia.

— Laatupoytakirjoilla, kuten tarkastusselostuksilla ja testaus- ja kalibrointitiedoilla sekd asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvilld selvityksilld, on voitava varmistaa, ettd sovellettavat olennaiset vaatimukset tayttyvat.

5.1.7 MODUULEJA KOSKEVA YHTEENVETO

Moduulit Kuvaus
A Kattaa sekd suunnittelun ettd tuotannon.
Sisdinen tuotannonvalvonta Valmistaja varmistaa itse, ettd tuotteet ovat lainsdddannollisten vaatimusten mu-
kaisia (ei EU-tyyppitarkastusta).

(*¥) Laadunhallintajrjestelmit — Perusteet ja sanasto
(***) Laadunhallintajirjestelmat — Vaatimukset
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Moduulit

Kuvaus

Al

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu
tuotetestaus

Kattaa sekd suunnittelun ettd tuotannon.

A + tuotteen tiettyjd nikokohtia koskevat testit, jotka suorittaa akkreditoitu si-
sdinen laitos tai jotka suoritetaan valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen
vastuulla.

A2

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut
tuotetarkastukset satunnaisin viliajoin

Kattaa sekd suunnittelun ettd tuotannon.

A + ilmoitetun laitoksen tai akkreditoidun sisiisen laitoksen satunnaisin vali-
ajoin suorittamat tuotetarkastukset.

B
EU-tyyppitarkastus

Kattaa suunnittelun.

Sen jalkeen suoritetaan aina muita moduuleja, joilla osoitetaan tuotteiden ole-
van hyviksytyn EU-tyypin mukaisia.

Imoitettu laitos tutkii tuotteen teknisen suunnittelun ja/tai tyyppid edustavan
ndytteen ja todentaa ja vakuuttaa, ettd se on sithen sovellettavan siddoksen vaa-
timusten mukainen antamalla EU-tyyppitarkastustodistuksen. EU-tyyppitarkas-
tuksessa voidaan soveltaa kolmea toimintatapaa: 1) tuotantotyyppi, 2) tuotanto-
tyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma ja 3) suunnittelutyyppi.

C

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perus-
tuva EU-tyypinmukaisuus

Kattaa tuotannon ja seuraa moduulia B.

Valmistajan on valvottava sisdisesti tuotantoaan ja varmistettava, ettd tuote on
moduulin B mukaisesti hyvaksytyn EU-tyypin mukainen.

C1

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perus-
tuva EU-tyypinmukaisuus ja valvottu
tuotetestaus

Kattaa tuotannon ja seuraa moduulia B.

Valmistajan on valvottava sisdisesti tuotantoaan ja varmistettava, ettd tuote on
moduulin B mukaisesti hyviksytyn EU-tyypin mukainen.

C + tuotteen tiettyja ndkokohtia koskevat testit, jotka suorittaa akkreditoitu si-
sdinen laitos tai jotka suoritetaan valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen
vastuulla (¥).

C2

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perus-
tuva EU-tyypinmukaisuus ja satunnai-
sin viliajoin suoritettavat valvotut tuo-
tetarkastukset

Kattaa tuotannon ja seuraa moduulia B.

Valmistajan on valvottava sisdisesti tuotantoaan ja varmistettava, ettd tuote on
moduulin B mukaisesti hyviksytyn EU-tyypin mukainen.

C + ilmoitetun laitoksen tai akkreditoidun sisdisen laitoksen satunnaisin vili-
ajoin suorittamat tuotetarkastukset ja tuotteen tiettyja nikokohtia koskevat tes-
tit.

D

Tuotantoprosessin  laadunvarmistuk-
seen perustuva EU-tyypinmukaisuus

Kattaa tuotannon ja seuraa moduulia B.

Valmistaja kdyttdd tuotannossa (valmistusvaiheessa ja lopputuotteen tarkastuk-
sessa) laadunvarmistusjirjestelmadd EU-tyypinmukaisuuden varmistamiseksi. Il-
moitettu laitos arvioi laatujdrjestelman.

D1

Tuotantoprosessin laadunvarmistus

Kattaa sekd suunnittelun ettid tuotannon.

Valmistaja kiyttdd tuotannossa (valmistusvaiheessa ja lopputuotteen tarkastuk-
sessa) laadunvarmistusjarjestelmai lainsdddinnollisten vaatimusten tdyttymisen
varmistamiseksi (ei EU-tyyppid, kdytetddn kuten moduulia D mutta ilman mo-
duulia B). Ilmoitettu laitos arvioi tuotannon (valmistusvaiheen ja lopputuotteen
tarkastuksen) laatujdrjestelman.
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Moduulit

Kuvaus

E

Tuotteiden laadunvarmistukseen perus-
tuva EU-tyypinmukaisuus

Kattaa tuotannon ja seuraa moduulia B.

Valmistaja kayttdd laadunvarmistusjirjestelmdd (= tuotannon laatu ilman val-
mistusvaihetta) tuotteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa varmistaakseen
EU-tyypinmukaisuuden. Ilmoitettu laitos arvioi laatujdrjestelmén.

Moduulissa E ajatus on sama kuin moduulissa D: molemmat perustuvat laatu-
jarjestelmdan ja seuraavat moduulia B. Niiden erona on se, ettd moduulin E laa-
tujirjestelmalld pyritddn varmistamaan lopputuotteen laatu, kun taas moduulin
D (ja D1) laatujirjestelmilld pyritddn varmistamaan koko tuotantoprosessin
(valmistuksen ja lopputuotteen testauksen) laatu. E vastaa siten moduulia D il-
man valmistusprosessia koskevia sadannoksia.

El

Tuotteen lopputarkastuksen ja testauk-
sen laadunvarmistus

Kattaa sekd suunnittelun ettid tuotannon.

Valmistaja kayttad laadunvarmistusjirjestelmad (= tuotannon laatu ilman val-
mistusvaihetta) tuotteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa varmistaakseen
lainsdddantovaatimusten tdyttymisen (ei moduulia B (EU-tyyppi), kéytetddn ku-
ten moduulia E mutta ilman moduulia B). Ilmoitettu laitos arvioi laatujdrjestel-
min.

Moduulissa E1 ajatus on sama kuin moduulissa D1: molemmat perustuvat laa-
tujirjestelméddn. Niiden erona on se, ettd moduulin E1 mukaisella laatujdrjestel-
mélld pyritddn varmistamaan lopputuotteen laatu, kun taas moduulin D1 laatu-
jarjestelmalld pyritddn varmistamaan koko tuotantoprosessin (valmistuksen ja
lopputuotteen testauksen) laatu. E1 vastaa siten moduulia D1 ilman valmistus-
prosessia koskevia sddnnoksid.

F

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perus-
tuva EU-tyypinmukaisuus

Kattaa tuotannon ja seuraa moduulia B.

Valmistaja varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat hyviksytyn EU-tyypin mu-
kaisia. Ilmoitettu elin suorittaa tuotetarkastukset (jokaisen tuotteen testaus tai
tilastolliset tarkastukset) varmistaakseen tuotteen EU-tyypinmukaisuuden.

Moduuli F vastaa moduulia C2, mutta ilmoitettu laitos suorittaa jarjestelmalli-
sempid tuotetarkastuksia.

F1

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perus-
tuva vaatimustenmukaisuus

Kattaa sekd suunnittelun ettd tuotannon.

Valmistaja varmistaa, ettd valmistetut tuotteet tayttivit lainsddadannolliset vaati-
mukset. [lmoitettu laitos suorittaa tuotetarkastukset (jokaisen tuotteen testaus
tai tilastolliset tarkastukset) varmistaakseen, ettd tuote tdyttdd lainsddadiannolliset
vaatimukset (ei EU-tyyppid, kdytetddn kuten moduulia F mutta ilman moduulia
B).

Moduuli F1 vastaa moduulia A2, mutta ilmoitettu laitos suorittaa yksityiskoh-
taisempia tuotetarkastuksia.

G

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen pe-
rustuva vaatimustenmukaisuus

Kattaa sekd suunnittelun ettid tuotannon.

Valmistaja varmistaa, ettd valmistetut tuotteet tdyttdvit lainsdddinnolliset vaati-
mukset. Ilmoitettu laitos tarkistaa jokaisen yksittdisen tuotteen varmistaakseen
lainsdddannollisten vaatimusten tayttymisen (ei EU-tyyppid).

H

Taydelliseen laadunvarmistukseen pe-
rustuva vaatimustenmukaisuus

Kattaa sekd suunnittelun ettd tuotannon.

Valmistaja soveltaa tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuvaa jirjestelmaa
varmistaakseen lainsddddnnollisten vaatimusten tdyttymisen (ei EU-tyyppid). II-
moitettu laitos arvioi laatujdrjestelman.

26.7.2016
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Moduulit Kuvaus

H1 Kattaa sekd suunnittelun ettd tuotannon.

Taydelliseen laadunvarmistukseen ja | Valmistaja soveltaa tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuvaa jdrjestelmid
suunnittelun tarkastukseen perustuva | varmistaakseen lainsddddnnollisten vaatimusten tdyttymisen (ei EU-tyyppid). Il-
vaatimustenmukaisuus moitettu laitos arvioi laatujirjestelmin ja tuotesuunnittelun ja antaa EU-suun-
nittelutarkastustodistuksen.

Moduuliin H verrattuna moduuli H1 edellyttda lisdksi, ettd ilmoitettu laitos tar-
kastaa tuotteen suunnitelman yksityiskohtaisemmin.

EU-suunnittelutarkastustodistusta ei pidd sekoittaa moduulin B EU-tyyppitar-
kastustodistukseen, jolla osoitetaan suunniteltua tuotantoa edustavan niytteen
mukaisuus, jolloin tuotteiden vaatimustenmukaisuus voidaan tarkastaa kyseistd
ndytettd vasten. Moduulin H1 EU-suunnittelutarkastustodistuksessa ei kaytetd
tdllaista ndytettd. EU-suunnittelutarkastustodistuksella osoitetaan, ettd ilmoitettu
laitos on tarkastanut ja todistanut, ettd tuotteen suunnittelua koskevat vaati-
mukset tayttyvat.

(*) Lainsddtdja voi rajoittaa valmistajan tekemai valintaa.

5.1.8 MENETTELYJA KOSKEVA YHTEENVETO

Seuraavat menettelyt ovat mahdollisia:

— A - Sisdinen tuotannonvalvonta

— Al - Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu tuotetestaus

— A2 - Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut tuotetarkastukset satunnaisin véliajoin

— B + C - EU-tyyppitarkastus (B) ja sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva EU-tyypinmukaisuus (C)

— B + C1 - EU-tyyppitarkastus (B) ja sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva EU-tyypinmukaisuus sekd valvottu
tuotetestaus (C1)

— B + C2 - EU-tyyppitarkastus (B) ja sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva EU-tyypinmukaisuus sekd valvotut
tuotetarkastukset satunnaisin viliajoin (C2)

— B + D - EU-tyyppitarkastus (B) ja tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva EU-tyypinmukaisuus (D)
— D1 - Tuotantoprosessin laadunvarmistus

— B + E - EU-tyyppitarkastus (B) ja tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva EU-tyypinmukaisuus (E)

— E1 — Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistus

— B+F — EU-tyyppitarkastus (B) ja tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva EU-tyypinmukaisuus (F)

— F1 - Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

— G - Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

— H - Téydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

— H1 - Tdydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus
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5.1.9 ASIANMUKAISTEN MODUULIEN VALINTAPERUSTEET

— Lainsddtdjan tulisi valttda sellaisten moduulien kayttod, jotka ovat liian kuormittavia kyseisen unionin yhdenmukaistamis-
lainsdddannan tavoitteisiin nihden, vaarantamatta kuitenkaan yleisten etujen suojelua.

— Valittujen moduulien monimutkaisuuden olisi oltava oikeassa suhteessa tuotteen riskeihin (vaikutus yleisiin etuihin, tervey-
teen, turvallisuuteen, ympdristoon), sen suunnittelun monimutkaisuuteen ja sen tuotannon luonteeseen (kuten suursarja/pien-
sarja, erikoisvalmisteinen ja yksinkertainen/monimutkainen tuotantomekanismi).

Lainsdatdjan olisi valittava sdadoksissd sovellettavat moduulit seuraavien periaatteiden mukaisesti:
— Tuotteisiin sovelletaan yleensa sekd suunnittelu- ettd tuotantomoduuleja ennen kuin ne saatetaan markkinoille.

— Valmistajan saataville on asetettava mahdollisimman laajaa valikoima moduuleja, jos tdimd on yleisten etujen suojelun
kannalta tarkoituksenmukaista.

— Jos riittdd, ettd valmistaja suorittaa itse kaikki tarkastukset tuotteiden vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi,
lainsaitdja voi valita moduulin A. Tdma voi koskea yksinkertaisia tuotteita (yksinkertainen suunnittelu ja tuotanto-
mekanismi), joista aiheutuu vain vihidn vaaraa yleiselle edulle.
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— Jos kyse on tyyppiin/ndytteeseen perustuvasta massatuotannosta ja jos kyseinen tuote on suunnittelultaan
monimutkainen tai sithen sisdltyy suurempi vaatimustenvastaisuuden vaara, unionin lainsdddnnossd voidaan saatdd
kahdessa vaiheessa suoritettavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista: ensin tarkastetaan tyypin/ndytteen vaatimus-
tenmukaisuus asiaa koskeviin lainsdddinnoéllisiin vaatimuksiin ndhden (EU-tyyppitarkastus — moduuli B) ja sen
jilkeen tarkastetaan tuotteiden vaatimustenmukaisuus hyviksyttyyn EU-tyyppiin nihden (moduuli C ja muunnelmat
sekd moduulit D, E ja F).

— Jos lainsdatdja pdattdd, ettd vaatimustenmukaisuus osoitetaan ndytteen avulla (moduuli B), sen on tarkasteltava,
riittddko, ettd valmistaja suorittaa itse kaikki tarkastukset tuotantovaiheen vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.
Talloin lainsdatdjd voi valita moduulin C.

— Lainsddtdjdn on monissa tapauksissa tunnustettava, ettd valmistajilla on monesti huippuunsa varustellut testilabo-
ratoriot tai toimitilat. Timé koskee yleensi etenkin uusia innovatiivisia ja monimutkaisia tuotteita, joiden testaamista
koskeva taitotieto sdilyy valmistajilla. Tallaisissa tapauksissa lainsddtdja voi valita joko moduulit Al ja A2 tai
moduulit C1 ja C2 (kaksi viimeksi mainittua, jos se on valinnut vaatimustenmukaisuuden osoittamisen kayttamalld
ndytettd — moduuli B), jotka sallivat akkreditoidun sisdisen laitoksen kayton.

— Jos sen osoittamista, ettd tuotteet vastaavat hyviksyttyd EU-tyyppid, ei voida jittdd valmistajalle, vaan vaatimuksena
on, ettd ilmoitettu laitos valvoo tuotteita tuotantoprosessin aikana, lainsddtéjd voi vaatia valmistajaa joko soveltamaan
hyvaksyttyd laatujirjestelmdd (moduulit D ja E) tai todentamaan tuotteidensa vaatimuksenmukaisuuden testien/
tarkastusten avulla (moduuli F). Jos tuotantomekanismi on suhteellisen yksinkertainen, lainsditdjia voi katsoa
riittavaksi, ettd valmistajan laatujirjestelmassd keskitytddn vain lopullisen tuotteen testaamiseen ilman varsinaisen
valmistusvaiheen tarkastusta. Tall6in moduuli E on asianmukaisin valinta.

— Jos tuotteet ovat suunnittelultaan yksinkertaisia, mutta tuotteiden tuotanto-/valmistusprosessi on monimutkainen,
lainsddtdjd voi valita moduulit D1, E1 ja F1 ja hyddyntdd moduuleihin D, E ja F liittyvid etuja ilman, ettd on
turvauduttava muodollisempaan néytteiden tarkastukseen (kuten vaaditaan moduulissa B, joka edeltid moduuleja D,
Eja ).

— Pienind sarjoina valmistettavien tuotteiden tapauksessa lainsdétéjd voi harkita moduulin G valintaa.

— Monimutkaisissa tapauksissa, joissa on valttimatontd, ettd valmistaja soveltaa tdydellistd laatujirjestelmad, joka kattaa
sekd suunnittelu- ettd tuotantovaiheen, lainsddtdja voi valita moduulin H.

— Jos valmistaja soveltaa tdydellistd laadunvarmistusjirjestelmidd, mutta suunnittelun vaatimustenmukaisuus on
tarkastettava ja ilmoitetun laitoksen on annettava EU-suunnittelutarkastustodistus, lainsdatija voi valita moduulin H1.

5.2 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

5.2.1 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET JA ILMOITETUT LAITOKSET

Imoitetut laitokset suorittavat sovellettavassa teknisessi yhdenmukaistamislainsddddnndssi mainitut vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin liittyvat tehtavat, jos kolmannen osapuolen on osallistuttava menettelyyn.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella tarkoitetaan laitosta, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
yhden tai useamman osan, mukaan lukien yksi tai useampi seuraavista toiminnoista: kalibrointi, testaus, sertifiointi ja
tarkastus. Ilmoitetulla laitoksella tarkoitetaan vaatimustenmukaisuuden arviointielintd, jonka kansallinen viranomainen
on nimennyt virallisesti suorittamaan sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsdddianndssa tarkoitetut vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyt, jos kolmannen osapuolen on osallistuttava menettelyyn. Unionin lainsdddidnnossa sitd
kutsutaan "ilmoitetuksi laitokseksi”.

Imoitetuilla laitoksilla on yleiseen etuun liittyvid tehtdvid, ja siksi niiden on vastattava toimistaan toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle. Ilmoitetun laitoksen on oltava jasenvaltion alueelle sijoittautunut oikeushenkil6, joka kuuluu
sen oikeudelliseen toimivaltaan. Jisenvaltiot voivat pddttdd vapaasti sellaisen laitoksen ilmoittamisesta, joka tdyttdd asiaa
koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddannossi sdddetyt vaatimukset.
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5.2.2 TEHTAVAT JA VELVOLLISUUDET

— Ilmoitetut laitokset voivat tarjota ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujaan kaikille
unioniin tai unionin ulkopuolelle sijoittautuneille talouden toimijoille. Ne voivat suorittaa tallaisia toimia myos toisten jdsen-
valtioiden tai kolmansien maiden alueella.

— Ilmoitettujen laitosten on annettava asiaa koskevat tiedot ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, markkinavalvontavirano-
maiselle ja muille ilmoitetuille laitoksille.

— Ilmoitettujen laitosten toiminnan on oltava pdtevdd, syrjimatontd, avointa, neutraalia, riippumatonta ja puolueetonta.

— Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava kaytettavissidn tarvittava henkilosto, jolla on riittavdsti asiaan liittyvid tietoa ja kokemusta
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamiseksi sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon mukaisesti.

— Ilmoitettujen laitosten on toteutettava asianmukaiset jarjestelyt vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa saatujen tietojen luotta-
muksellisuuden varmistamiseksi.

— Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava riittivd vastuuvakuutus ammatillisten toimiensa osalta, jollei tallainen vastuu kuulu ilmoi-
tuksen tehneelle jasenvaltiolle kansallisen lainsdddannin perusteella.

— Ilmoitetut laitokset voivat osoittaa pdatevyytensd akkreditoinnilla, joka on suositelluin tapa arvioida niiden tekninen pdtevyys.

Vaikka ilmoitetun laitoksen on oltava sijoittautunut ilmoituksen tehneen jasenvaltion alueelle, silld voi olla toimintoja tai
henkilostod jasenvaltion tai jopa unionin ulkopuolella. Todistukset ja muut vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat
todisteet antaa kuitenkin aina ilmoitettu laitos omissa nimissdan (**%). Koska ilmoitetun laitoksen on aina toteutettava
arviointitoimensa nimeédvén jisenvaltion oikeudellisen toimivallan rajoissa, sen on annettava asiasta tieto ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle, jonka on voitava varmistaa koko laitoksen valvonta, silli se on vastuussa laitoksen
toiminnoista. Jos valvontaa ei pidetd mahdollisena, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen olisi peruutettava ilmoitus tai
rajoitettava sen soveltamisalaa tarpeen mukaan.

Imoitettujen laitosten on annettava ilmoittamisesta vastaaville kansallisille viranomaisille jatkuvasti tietoa toiminnoistaan
(esim. vaatimustenmukaisuuden arvioinneista, resurssien saatavuudesta, alihankinnoista ja eturistiriitatilanteista) joko
suoraan tai valtuutetun laitoksen (kuten kansallisen akkreditointielimen) valitykselld. Lisiksi niiden on voitava antaa joko
ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten tai komission pyynnostd kaikki tiedot ilmoittamista koskevien ehtojen
asianmukaisesta tayttymisesta.

Imoitetulla laitoksella on yleinen velvollisuus tiedottaa ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle todistuksista, jotka on
evitty, rajoitettu tai peruutettu toistaiseksi tai kokonaan turvallisuuteen liittyvien vaatimustenvastaisuuksien vuoksi, seka
antaa pyynnostd tietoa myoOnnetyistd todistuksista tai muista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista. Lisdksi
ilmoitetun laitoksen on annettava muille saman unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon nojalla ilmoitetuille ja samoille
tuotteille vastaavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia suorittaville laitoksille olennaista tietoa nikokohdista, jotka
liittyvat kielteisiin ja pyynnostd myos myonteisiin vaatimustenmukaisuuden arviointituloksiin. Ilmoitettujen laitosten on
noudatettava salassapitovaatimuksia suorittaessaan tehtdvidin, joten muiden ilmoitettujen laitosten kanssa jaettavat tiedot
eivit saa koskea tuotteeseen liittyvid liikesalaisuuksia. Kielteisistd vaatimustenmukaisuuden arviointituloksista
vaihdettavien olennaisten tietojen on siten koskettava ensisijaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointitodistuksen
epddmistd, ja tiedoissa on mdadritettdvd asianomainen tuote ja valmistaja.

Lisiksi ilmoitettujen laitosten on annettava markkinavalvontaviranomaisille ja joidenkin unionin yhdenmukaistamis-
sdddosten mukaan my6s muiden jisenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille markkinavalvonnan edellyttimit tiedot.
Imoitetut laitokset eivit itse ole velvollisia antamaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta tai teknisid asiakirjoja.
Sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn mukaan niiden on kuitenkin mahdollisesti sdilytettdva
teknisid asiakirjoja osana teknistd aineistoa ja toimitettava ne pyynndstdi komissiolle tai jisenvaltioille (**°). Lisdksi
ilmoitettujen laitosten on annettava suojalausekemenettelyn hallinnoinnista vastuussa olevan komission yksikon
pyynnosta tarvittavat tiedot tuotteesta tai vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Imoitetut laitokset ovat asiakkaistaan ja muista sidosryhmistd riippumattomia kolmansia osapuolia. Ilmoitetuksi
laitokseksi hakevan laitoksen oikeudellisella asemalla eli silld, onko laitos yksityinen vai valtion laitos, ei ole merkitystd,
kunhan sen riippumattomuus, puolueettomuus ja luotettavuus voidaan varmistaa ja se voidaan vahvistaa
oikeushenkil6ksi, jolla on oikeuksia ja velvollisuuksia.

(**) Ilmoitetun laitoksen teettdma alihankinta, ks. 5.2.5 kohta.
(*°) Ks. paatoksen N:o 768/2008/EY liitteessa I oleva moduuli B, 8 kohdan kolmas alakohta.
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Riippumattomuutta koskeva vaatimus koskee koko organisaatiota, myos johtokuntaa, ja sitd sovelletaan myos liike-
eldmin jdrjestoihin tai ammattiyhdistyksiin kuuluviin laitoksiin.

Puolueettomuuden takaamiseksi ilmoitetun laitoksen ja sen henkiloston on oltava riippumattomia kaikenlaisesta
kaupallisesta, taloudellisesta ja muusta painostuksesta, joka saattaisi vaikuttaa arviointiin. Laitoksen on myds toteutettava
menettelyjd sen varmistamiseksi, ettei sen tyohon voida vaikuttaa ulkopuolelta. Laitoksen rakenteella on varmistettava
sen puolueettomuus etenkin, jos laitos suorittaa muitakin kuin ilmoitetun laitoksen tehtavia.

Lisiksi laitoksen on mdédritettdvd toimintakdytdnnot ja menettelyt, joissa erotetaan sen ilmoitettuna laitoksena
suorittamat tehtdvit ja muut tehtévit, joihin se osallistuu, ja sen on esitettivd tima ero selvisti asiakkailleen. Markkinoin-
timateriaalissa ei siten saa antaa sellaista kuvaa, ettd arviointi ja muut laitoksen toteuttamat toimet Littyvit
sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsdddiannossi esitettyihin tehtéviin.

Kun vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos toimittaa testiraportin, se toimii vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksena; vain toimiessaan ilmoitettuna laitoksena se voi antaa EU-tyyppitarkastustodistuksia — eli todistuksen, johon
on merkitty ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero. Imoitettu laitos ei saa missddn tapauksessa laatia ilmoitetun
laitoksen numerolla (**') merkittyd testiraporttia testeistd, joita ei ole madritelty lainsdddannossd, riippumatta siitd, onko
kyseiset testit suorittanut laitos itse vai jokin toinen laitos. Lisdksi ilmoitettu laitos voi kdyttdd numeroaan vain vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimissa, jotka on suoritettu sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulin yhteydessi,
joka edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista ja jonka osalta laitos on ilmoitettu.

Imoitetun laitoksen on vaadittava valmistajaa ryhtymiin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa
peruutettava toistaiseksi tai kokonaan myontiménsi todistus, jos se toteaa todistuksen antamisen jilkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei tuote ole endd vaatimusten mukainen ().

Toimiessaan ilmoitettuina laitoksina laitokset eivdt saa tarjota tai antaa lisipalveluja, jos kyseiset palvelut eivit tuo
lisdarvoa tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnille. Ilmoitetut laitokset saavat kuitenkin tarjota minkd tahansa
tyyppisid vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja ja merkintojd, jos tuotteet on tarkoitettu Euroopan unionin
ulkopuolelle kolmansien maiden markkinoille, esimerkiksi vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten (**’)
yhteydessd. Tillaiset toimet on erotettava selvdsti toimista, jotka laitos suorittaa ilmoitettuna laitoksena. Ilmoitettujen
laitosten on myos varmistettava, ettei niiden toteuttamilla teknisen yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan
kuulumattomilla toimilla vaaranneta tai heikennetd luottamusta niiden patevyyteen, objektiivisuuteen, puolueet-
tomuuteen tai toiminnan luotettavuuteen ilmoitettuina laitoksina. Ilmoitetut laitokset eivit saa kayttdd ilmoitettua laitosta
koskevaa nimeddn ja numeroaan tillaisia toimia toteuttaessaan.

Imoitettu laitos ei saa olla valmistaja, valtuutettu edustaja, toimittaja tai ndiden kaupallinen kilpailija, eikd se saa tarjota
tai antaa (tai olla tarjonnut tai antanut) tallaisille toimijoille kyseisen tuotteen suunnittelua, rakentamista, markkinointia
tai huoltoa koskevia konsultointipalveluja tai neuvoja. Tdmi ei sulje pois mahdollisuutta vaihtaa teknistd tietoa ja teknisid
ohjeita valmistajan, valtuutetun edustajan, toimittajien ja ilmoitetun laitoksen valilld.

Puolueettomuuden varmistamiseksi ja eturistiriitojen valttimiseksi on tirkedd erottaa selvésti toisistaan vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi, jonka ilmoitetut laitokset suorittavat ennen tuotteiden saattamista markkinoille, ja markkinavalvonta.
Markkinavalvontaviranomaisten on suoritettava tehtdvinsd riippumattomasti, puolueettomasti ja ennakkoluulottomasti.
Siksi markkinavalvontaviranomaisia ei pidd nimetd ilmoitetuiksi laitoksiksi. Jos molemmat tehtivit uskotaan yhdelle
taholle, on varmistettava riittivin suojakeinoin toiminnan puolueettomuus ja eturistiriitojen vélttdiminen (**%) (*¥).
Imoitetuilla laitoksilla on oltava kaytettavissddn dokumentoidut menettelyt sellaisten tapausten yksiloimiseksi, tarkaste-
lemiseksi ja ratkaisemiseksi, joihin epdillddn liittyvin tai joissa on todettu eturistiriita. Ilmoitetun laitoksen on myds
vaadittava sen nimissd toimivaa henkilostd ilmoittamaan mahdollisista eturistiriidoista.

Imoitetuilla laitoksilla on oltava tarvittava henkildsto, jolla on riittavésti tietdimystd ja kokemusta kyseisistd tuotteista ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti ja joka on saanut asianmukaisen koulutuksen. Tietimyksen ja
kokemuksen olisi liityttivd asiaa koskeviin sddntelyvaatimuksiin ja tdytintoonpanotoimenpiteisiin, eurooppalaisiin ja
kansainvilisiin standardointitoimiin, sovellettaviin tekniikoihin, tuotantomenetelmiin ja tarkastusmenettelyihin seki
kyseisen tuotteen tavanomaisiin kiyttoolosuhteisiin. Laitoksella on oltava edellytykset johtaa ja valvoa kaikkia
resurssejaan ja vastata niiden suorituskyvystd sekd pitdd tarkasti kirjaa tietyilld aloilla kdyttdminsd henkiloston (sisdisen

(®) Lisdtietoa ilmoitetun laitoksen numerosta on saatavilla NANDO-tietokannassa, ks. 5.3.3 kohta.

(%) Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevan R27 artiklan 4 kohta.

(**%) Ks. vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset, 9.2 kohta.

(***) Ks. markkinavalvonta, 7 luku.

(*) Joillakin aloilla (kuten rdjahteiden ja pyroteknisten tuotteiden alalla) yleisend kéytintond on, ettd markkinavalvontaviranomaiset

turvautuvat ilmoitettujen laitosten tekemiin testeihin, edellyttden ettei eturistiriitoja ole.
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henkiloston, sopimussuhteessa olevan henkiloston ja ulkoisten elinten henkiloston) soveltuvuudesta. Laitoksella on myds
oltava pddsy asiaa koskeviin tiloihin, ja sen on voitava tehdd testejd tai toistaa testit EU:ssa. Muutoin ilmoittamisesta
vastaava viranomainen ei voi tarkastaa sen pdtevyytta.

Imoitettujen laitosten on taattava kaikkien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhteydessd saamiensa tietojen
luottamuksellisuus. Sen on toteutettava tarpeelliset jirjestelyt varmistaakseen, ettei tuloksia tai muuta tietoa paljasteta
muille osapuolille kuin asiasta vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle.

Imoitetuilla laitoksilla on oltava riittivd vastuuvakuutus, joka kattaa niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet.
Vastuuvakuutuksen kattavuuden ja rahallisen arvon on vastattava ilmoitetun laitoksen toimiin liittyvdd riskitasoa.
Valmistaja vastaa kuitenkin viime kddessd siitd, ettd tuote tdyttdd kaikki sovellettavan lainsddddnnon vaatimukset, vaikka
jotkin vaatimustenmukaisuuden arviointivaiheet olisivat ilmoitetun laitoksen vastuulla. Ilmoitettujen laitosten on
osallistuttava koordinointitoimiin.

Imoitettujen laitosten on osallistuttava koordinointitoimiin (***). Niiden on my6s osallistuttava suoraan eurooppalaisiin
standardointielimiin tai oltava niissd edustettuina taikka muulla tavoin varmistettava, ettdi ne tuntevat asiaankuuluvia
standardeja koskevan tilanteen (**)).

5.2.3 ILMOITETTUJEN LAITOSTEN PATEVYYS

Imoitetun laitoksen ensisijaisena tehtdvind on tarjota vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja sovellettavassa unionin yhden-
mukaistamislainsdddanndssa vahvistetuin ehdoin. Kyse on valmistajille annettavasta palvelusta yleistd etua koskevilla aloilla.

Imoitetut laitokset nimetddn arvioimaan olennaisten vaatimusten tdyttymistd ja varmistamaan niiden vaatimusten
johdonmukaista teknistd soveltamista sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsdddinndssd vahvistettujen
menettelyjen mukaisesti. IImoitetuilla laitoksilla on oltava asianmukaiset vilineet ja tarvittava tekninen henkil6sto
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvien teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittamiseksi. Niiden on myds
sovellettava tarjottuihin palveluihin liittyvid asianmukaisia laadunvalvontamenettelyja. Valmistajat voivat valita vapaasti
minkd tahansa ilmoitetun laitoksen, joka on nimetty suorittamaan kyseessd oleva vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettely sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsaddannon mukaisesti.

Jos ilmoitettu laitos haluaa tarjota useiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisia palveluja, sen on
taytettdvd kyseisid tehtdvid koskevat vaatimukset, ja timd on arvioitava kutakin yksittdistd menettelyd koskevien
vaatimusten perusteella. Koska monien teknisten yhdenmukaistamissdddosten soveltamisala voi olla suhteellisen laaja ja
epdyhtendinen, ilmoitetun laitoksen ei tarvitse olla pitevd kaikkien kyseisen sdddoksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden osalta, vaan sitd koskeva ilmoitus voi kattaa vain tietyt tuotteet.

Imoitetuilla laitoksilla on oltava asianmukaiset rakenteet ja menettelyt sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiin ja todistusten myontimiseen voidaan soveltaa tarkastusmenettelyd. Kyseisten menettelyjen on
katettava etenkin velvollisuudet ja tehtdvit, jotka koskevat todistusten peruuttamista toistaiseksi tai kokonaan,
valmistajille esitettyjd kehotuksia ryhtya korjaaviin toimenpiteisiin ja toimivaltaiselle viranomaiselle raportointia.

Sen lisaksi, ettd ilmoitettujen laitosten on hoidettava tiettyja yleiseen etuun liittyvid tehtdvid, niiden on myds tuotettava
palveluja teollisuudelle. Niiden on siten annettava valmistajalle ja valtuutetulle edustajalle tietoa sovellettavasta
lainsaddannostd, sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa talouden
toimijoille sekd pidattaydyttavd lisahyviksynt6ja tai -merkintojd koskevista ehdotuksista, jotka eivdt tuo lisdarvoa
tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnille. Viimeksi mainitut toimet on erotettava selvdsti toimista, jotka laitos
suorittaa ilmoitettuna laitoksena. Ilmoitetut laitokset eivdt saa kdyttdd ilmoitettua laitosta koskevaa nimeddn ja
numeroaan tillaisia toimia toteuttaessaan.

Talouden toimijoille aiheutuvien tarpeettomien rasitteiden vélttdmiseksi ja luottamuksellisten tietojen tai teollis- ja
tekijanoikeuksien suojaamiseksi ilmoitetuille laitoksille toimitettavat tekniset asiakirjat olisi rajoitettava seikkoihin, jotka
ovat valttiméttomid lainsddddnnon vaatimusten tdyttymisen arvioimiseksi.

(%) Imoitettujen laitosten koordinointi, ks. 5.2.4 kohta.
(*¥”) Paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R17 artiklan 11 kohta.



26.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 272(79

5.2.4 ILMOITETTUJEN LAITOSTEN KOORDINOINTI

Koska ilmoitetut laitokset suorittavat viranomaisten niille osoittamia tehtivid, niiden on osallistuttava komission
organisoimiin koordinointitoimiin. Komissio varmistaa yhdessd jdsenvaltioiden kanssa, ettd ilmoitettujen laitosten
toimintaa koordinoidaan asianmukaisesti.

Jokaista unionin yhdenmukaistamissdddostd tai useita toisiinsa liittyvid sdddoksid varten perustetaan ilmoitettujen
laitosten koordinointiryhmi, joka tarkastelee ainoastaan vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia teknisid ongelmia.
Tamdn tarkoituksena on varmistaa sovellettavan lainsddddnnon teknisten sddnnosten yhdenmukainen soveltaminen. Siksi
sen pitdisi voida mairittad vapaasti toimintaa ja rakennetta koskevat sdintonsi. Jokaisella ilmoitettujen laitosten ryhmalla
on tekninen sihteeristo ja puheenjohtaja.

Imoitettujen laitosten ryhmit koostuvat yleensd ilmoitettujen laitosten edustajista. Toimintansa tehokkuuden
parantamiseksi ryhmdt voivat muodostaa teknisid erityiskysymyksid kisittelevid alaryhmii, joiden osallistujamairad on
rajoitettu. Komissio on edustettuna néissd ryhmissa. Kansalliset asiantuntijat ja viranomaisten edustajat, jotka vastaavat
suoraan unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon tehokkaasta tdytintoonpanosta, voivat osallistua ryhmiin
tarkkailijoina. Eurooppalaiset standardointiorganisaatiot (CEN, CENELEC ja ETSI) ovat edustettuina ryhmissé, kun niissd
kisitellddn standardeihin liittyvid kysymyksid. Ryhmét voivat kutsua mukaan my6s muita asiasta kiinnostuneiden
eurooppalaisten liittojen edustajia. Jos ilmoitettujen laitosten ryhmien on Kkisiteltdvd luottamuksellisia kysymyksid,
kokouksiin osallistumista rajoitetaan tarpeen mukaan.

Jos laitos kieltaytyy tekemisté yhteistyotd, ilmoitus voidaan peruuttaa. llmoitetut laitokset eivit kuitenkaan ole velvollisia
osallistumaan Euroopan tasolla jirjestettiviin kokouksiin, jos ne pitdvit itsensd ajan tasalla ryhmédnsd tekemistd
hallinnollisista pdatoksistd ja laatimista asiakirjoista ja noudattavat niitd. Ilmoitettujen laitosten alakohtaisten ja alojen
vilisten ryhmien tai alaryhmien laatimat asiaa koskevat tydasiakirjat, kokousraportit, suositukset ja ohjeet olisi asetettava
kaikkien kyseisiin ryhmiin kuuluvien ilmoitettujen laitosten saataville riippumatta siitd, ovatko ne osallistuneet
kokouksiin. Tietojenvaihtoa ja viestintdd voidaan tehostaa kdyttamailld esimerkiksi komission yllipitimin CIRCABC-
sovelluksen kaltaista palvelua.

Lisiksi rohkaistaan perustamaan kansallisia koordinointiryhmi4, ja jos sellainen on olemassa, jasenvaltion ilmoitettujen
laitosten on mahdollisesti osallistuttava niiden toimintaan.

5.2.5 ILMOITETTUJEN LAITOSTEN TEETTAMA ALIHANKINTA

— Ilmoitettu laitos voi teettdd osan toimistaan toisella laitoksella (alihankkijalla tai tytaryhtiolld), joka on osoittanut pdtevyy-
tensd ja jonka pdtevyyttd valvotaan sidnndllisesti.

— Alihankinnan on perustuttava sopimukseen, joka mahdollistaa ilmoitetun laitoksen toimien avoimuuden ja luotettavuuden.

Imoitettu laitos voi antaa alihankintaan vain sellaisia t6itd, joissa se on itse pdtevd. Ilmoitettu laitos ei saa teettdd
toimeen kuuluvia t6itd alihankintana siksi, etti siltd puuttuu tarvittava pitevyys ja tietdmys.

Imoitetun laitoksen alihankkijoina toimivia laitoksia ei tarvitse ilmoittaa. Ilmoitetun laitoksen on kuitenkin tiedotettava
asianomaiselle jasenvaltiolle aikomuksestaan teettdd tietyt tyot alihankintana. Jos jasenvaltio katsoo, ettei se ilmoituksesta
vastaavana viranomaisena voi ottaa yleisvastuuta tillaisesta jdrjestelystd, se peruuttaa ilmoituksen tai rajoittaa sen
soveltamisalaa. Ilmoitetun laitoksen on pidettivd kirjaa kaikista alihankintatoimistaan ja pdivitettdvd sitd jarjestel-
miillisesti.

Imoitetun laitoksen alihankkijana kdyttimain laitoksen on oltava teknisesti pdtevd, ja sen on tdytettdvd samat riippumat-
tomuutta ja objektiivisuutta koskevat vaatimukset ja ehdot kuin ilmoitetun laitoksen. Jisenvaltion, joka on ilmoittanut
laitoksen, joka teettdd osan toimistaan alihankintana, on voitava varmistaa ilmoitetun laitoksen alihankkijana kéyttimin
laitoksen pitevyyden tehokas valvonta. Yksittdisten ulkoisten tarkastajien tai asiantuntijoiden on téytettdva alihankkijoita
koskevat ehdot.
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Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen alihankkijoilla on tarvittava pdtevyys ja ettd ne pitavat ylld patevyyttdin,
esimerkiksi toteuttamalla sddnnollisid arviointeja ja pysymilld ajan tasalla alihankkijoiden suorittamista tehtavistd. Lisaksi
ilmoitetun laitoksen on voitava osoittaa, ettd sen alihankkijat tdyttdvit asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislain-
sddddnnossd vahvistetut vaatimukset.

Alihankintatoimia ja alihankkijoiden ja/tai tytiryhtididen patevyyttd koskevien tietojen on oltava aina helposti saatavilla,
jotta ilmoittamisesta vastaava viranomainen voi ryhtyd tarvittaviin toimiin ja valittdd tiedot viipymattd komissiolle ja
muille jisenvaltioille ndiden pyynnostd. Jos alihankkija noudattaa EN ISO/IEC 17000 -standardisarjaa, sen voidaan
olettaa tdyttdvan valtaosan vaatimuksista, samaan tapaan kuin ilmoitetun laitoksen tapauksessa. Jos ilmoitettujen
laitosten pitevyyttd ei arvioida akkreditoimalla, viranomaisen olisi toteutettava alihankkijan tiloissa tarkastuksia, jotka
vastaavat laajuudeltaan akkreditoinnissa tehtdvia tarkastuksia.

Alihankinnan ehtona on lisdksi, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssd voidaan erottaa tekniset toimet ja
arviointitoimet ja ettd teknisten toimien toteuttamiseen kdytettivd menetelmd on mddritelty riittdvan tarkasti. IImoitettu
laitos voi antaa alihankintaan tarkasti rajattuja teknisid tehtdvid (kuten testeji ja tarkastuksia), kunhan ne ovat olennainen
ja yhtendinen osa teknistd toimintaa. Laitoksen, jota ilmoitettu laitos kéyttdd alihankkijana, on joka tapauksessa
huolehdittava téllaisen teknisen toiminnan olennaisista ja yhtendisistd osista. [Imoitetun laitoksen henkilston on oltava
teknisesti patevd arvioimaan alihankkijoiden testitulokset. Ilmoitetut laitokset eivdt saa rajoittaa toimiaan pelkéstddn
hallinnollisiin toimiin.

Imoitetut laitokset voivat esimerkiksi antaa alihankintaan testejd mutta arvioida itse niidet tulokset ja etenkin validoida
testiraportin  arvioidakseen, tdyttyvitkd unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon vaatimukset. Alihankinta on
mahdollista myos laatujirjestelmien sertifioinnin alalla, kunhan ilmoitettu laitos arvioi tarkastustulokset. llmoitettu laitos
ei vol missddn tapauksessa antaa alihankintaan kaikkia toimiaan, silld silloin ilmoituksella ei olisi merkitysta.

Alihankintaan annetut toimet on suoritettava noudattamalla ennalta vahvistettuja teknisid eritelmid, joissa on mdaritelty
objektiivisiin kriteereihin perustuva ja avoimuuden takaava yksityiskohtainen menettely. Jos ilmoitetun laitoksen
alihankkijana kdyttdma laitos osallistuu standardien vaatimusten tdyttymisen arviointiin, kyseisid standardeja on
kiytettdvd, jos niissd vahvistetaan sovellettavat menettelyt. Jos kyseinen laitos osallistuu olennaisten vaatimusten
mukaisuuden arviointiin, on kiytettdva ilmoitetun laitoksen soveltamaa menettelya tai ilmoitetun laitoksen vastaavana
pitdimai menettelya.

Tayttadkseen yleiset velvollisuutensa ilmoitetulla laitoksella on oltava aina sitova sopimus alihankkijoidensa kanssa ().
Imoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat
alihankkijan tai tytiryhtion pidtevyyden arviointia sekd toimia, jotka se on suorittanut asiaa koskevan unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnon nojalla (%)

Vastuu kaikista ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvista toimista siilyy alihankinnan teettdvilld ilmoitetulla laitoksella.
Alihankinta ei kata toimivallan tai vastuun siirtoa. Todistukset ja muut todisteet vaatimustenmukaisuudesta mydnnetdin
aina ilmoitetun laitoksen nimissd ja vastuulla. Siksi ty6t teettdvdn ilmoitetun laitoksen on oltava pitevd arvioimaan
alihankkijan toimia kaikilta osin ja sen on tehtivi lopullinen pditos.

Alihankinnan ehtoja sovelletaan kaikkiin alihankkijoihin riippumatta siitd, ovatko ne sijoittautuneet Euroopan unioniin
vai sen ulkopuolelle. Ilmoitettu laitos vastaa kaikilta osin alihankkijoidensa sen puolesta suorittamista tehtdvista.

Imoitetulla laitoksella on oltava asianmukaiset tilat ja henkilosto voidakseen todentaa mahdollisten testien, tarkastusten
tai muiden alihankkijan suorittamien tehtdvien tulokset. Lisdksi, jos ilmoittamisessa kdytetddn akkreditointia pitevyyden
osoittamiseen, akkreditoinnin on katettava ilmoitettujen laitosten alihankkijoinaan kayttimit tytiryhtiot. Akkreditoin-
tielinten on otettava tdmid vaatimus huomioon joko soveltamalla asianmukaisesti voimassa olevaa rajat ylittavad
akkreditointia koskevaa kansainvalistd ohjetta tai esittimalld asiaa koskevat tiedot akkreditointiasiakirjoissa. Jos ilmoitus

(%) Ilmoitettujen laitosten tehtavit ja velvollisuudet, ks. 5.2.2 kohta.
(%) Padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd I olevan R20 artiklan 4 kohta.
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ei perustu akkreditointiin, ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle toimitettavia tietoja olisi tdsmennettdva siten, ettd ne
vastaavat akkreditoinnissa sovellettavia kdytintojd, jotta varmistetaan téllaisten tytiryhtididen ja alihankkijoiden
asianmukainen ja johdonmukainen valvonta.

Valmistaja voi tarjota kdyttoon testiraportteja tai muita teknisid asiakirjoja. llmoitettu laitos voi ottaa nimi raportit
huomioon, jos se ottaa kaikilta osin vastuun tuloksista. [Imoitettu laitos voi hyviksya valmistajan testitulokset vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnissa, jos se perustelee, miksi ndma testit on otettava huomioon.

5.2.6 AKKREDITOIDUT SISAISET LAITOKSET ()

Akkreditoitua sisdistd laitosta voidaan kdyttdd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin yrityksissd, joiden osa se on,
pantaessa tdytintoon moduulien Al, A2, C1 tai C2 vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd vain, jos se sallitaan
alakohtaisessa unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossi. Taman laitoksen on muodostettava erillinen ja erotettavissa
oleva osa arvioimastaan yrityksestd eikd se saa osallistua tuotteiden suunnitteluun, tuotantoon, valmistukseen,
toimittamiseen, asentamiseen, kdyttoon eika yllapitoon yrityksessd, jota se arvioi.

Akkreditoidun sisdisen laitoksen on tdytettdvd useita vaatimuksia. Sen on oltava akkreditoitu asetuksen (EY) N:o
765/2008 mukaisesti (**!). Laitoksen ja sen henkilston on oltava mddriteltdvissd oleva osa organisaatiota, ja silli on
oltava sen yrityksen, jonka osa se on, sisilld kidytossd raportointimenettelyt, joilla varmistetaan laitoksen puolueettomuus
ja osoitetaan se asiaankuuluvalle kansalliselle akkreditointielimelle. Laitos ja sen henkilostd eivit saa olla vastuussa
arvioimiensa tuotteiden suunnittelusta, valmistuksesta, toimituksista, asennuksesta, kdytostd tai yllipidosta eivitka
osallisina missddn sellaisessa toiminnassa, joka voisi vaikuttaa niiden arvioinnin puolueettomuuteen tai arviointitoimien
luotettavuuteen. Akkreditoitu sisdinen laitos voi toimittaa palvelujaan yksinomaan sille yritykselle, jonka osa se on.

Akkreditoitua sisdistd laitosta ei ilmoiteta jasenvaltioille eikd komissiolle, mutta yrityksen, jonka osa laitos on, tai
kansallisen akkreditointielimen on ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen pyynndostd toimitettava sen akkreditointia
koskevat tiedot kyseiselle viranomaiselle.

5.3 ILMOITTAMINEN

5.3.1 ILMOITTAMISESTA VASTAAVAT VIRANOMAISET

Ilmoittamisesta vastaava viranomainen on se valtion tai julkinen laitos, jolle on annettu tehtavaksi vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitosten nimedminen ja ilmoittaminen unionin yhdenmukaistamislainsddddntdd sovellettaessa.

Imoittamisesta vastaava viranomainen on se valtion tai julkinen laitos, jolle on annettu tehtiviksi vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten nimedminen ja ilmoittaminen unionin yhdenmukaistamislainsdddantod sovellettaessa. Se on
yleensd kansallinen hallintoelin, joka on vastuussa sen unionin yhdenmukaistamissdddoksen tdytintdonpanosta ja
hallinnoinnista, jonka nojalla laitos on ilmoitettu. Jokaisen jdsenvaltion on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava
viranomainen, joka on vastuussa arvioinnista, ilmoittamisesta ja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten valvonnasta.
IImoittamisesta vastaavalla viranomaisella on tdysi vastuu ilmoittamiensa laitosten patevyydesta.

Jasenvaltioiden on nimettivd ilmoittamisesta vastaava viranomainen siten, ettei vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten kanssa synny eturistiriitaa. Sen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. Ne toimivaltaiset henkilot, jotka tekevdt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista koskevan pdatoksen, eivit saa olla samoja henkil6itd kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

Imoittamisesta vastaava viranomainen ei myoskddn saa tarjota eikd suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein. Sen on
turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus, ja silli on oltava kdytossddn riittivdi mddrd pdtevdd henkilostod
tehtdviensd asianmukaista hoitamista varten.

(**) On huomattava, ettd vain joissakin unionin yhdenmukaistamissaadoksissd sdddetddn akkreditoiduista sisdisistd laitoksista.
(**1) Ks. lisitietoja yhdenmukaistetuista standardeista, joiden mukaisesti sisdisten laitosten on oltava akkreditoitu asianomaisesta moduulista
riippuen, liite VI.
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Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle menettelyistddn, jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa. Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville
verkkosivuillaan.

5.3.2 ILMOITUSMENETTELY

— Ilmoittamismenettelyssd ilmoittamisesta vastaava viranomainen tiedottaa komissiolle ja muille jasenvaltioille, ettd se on ni-
mennyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen suorittamaan unionin yhdenmukaistamissdddoksen mukaisen vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin ja ettd kyseinen laitos tdyttid sovellettavassa unionin yhdenmukaistamissaddoksessi vahvistetut
ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset.

— Jasenvaltiot vastaavat lopullisesti muille jasenvaltioille ja EU:n toimielimille siitd, ettd niiden ilmoittamat laitokset ovat pate-
vid.
— Akkreditointi on suositelluin tapa arvioida ilmoitettujen laitosten tekninen pdtevyys.

— Ilmoittamisesta vastaava viranomainen lahettdd ilmoitettua laitosta koskevan ilmoituksen komissiolle ja muille jasenvaltioille
kayttamalla NANDO-jarjestelmdd, joka on komission kehittdmd ja hallinnoima sihkginen ilmoitusvaline ja joka sisaltdd
luettelon kaikista ilmoitetuista laitoksista.

5.3.2.1 Ilmoittamista koskevat periaatteet

Imoitetun laitoksen aseman voivat saada Euroopan unioniin sijoittautuneet vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset.
Jasenvaltiot ovat vastuussa ilmoitettujen laitosten ilmoittamisesta, ja kansalliset viranomaiset valitsevat ilmoitetut
laitokset ja ottavat niistd vastuun. Ne voivat valita ilmoittamansa laitokset sellaisten alueelleen sijoittautuneiden laitosten
joukosta, jotka tdyttivit lainsddddnnon vaatimukset ja joilla on ilmoittamisen edellyttimi pitevyys. Imoittamisme-
nettelyssd ilmoittamisesta vastaava viranomainen tiedottaa komissiolle ja muille jasenvaltioille, ettd se on nimennyt
tallaisen laitoksen suorittamaan unionin yhdenmukaistamissdddoksen mukaisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja
ettd kyseinen laitos tdyttdd sovellettavassa unionin yhdenmukaistamissdddoksessd vahvistetut ilmoitettuja laitoksia
koskevat vaatimukset.

Nimedminen on nimedvin viranomaisen — joka voi olla my6s sama elin kuin ilmoittamisesta vastaava viranomainen —
tehtdvd, ja nimetystd laitoksesta voi tulla ilmoitettu laitos vain, jos siitd ilmoitetaan komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Koska ilmoittaminen kuuluu jisenvaltioiden harkintavaltaan, ne eivit ole velvollisia ilmoittamaan kaikista laitoksista,
jotka ovat osoittaneet olevansa teknisesti pdtevid. Jasenvaltiot eivdt ole myoskddn velvollisia ilmoittamaan laitoksista
jokaisen sellaisen menettelyn osalta, jota sovelletaan tietyn unionin yhdenmukaistamissdidoksen nojalla.

Jasenvaltiot voivat ilmoittaa laitoksen milloin tahansa unionin yhdenmukaistamissdddoksen hyvaksynndn jalkeen. Niiden
olisi kuitenkin ryhdyttiva kaikkiin tarvittaviin toimiin tehddkseen ilmoituksen ennen kuin kyseistd unionin yhdenmukais-
tamissdddostd aletaan soveltaa (**)). Nidin voidaan kéyttdd tehokkaasti sdddoksessd sdddettyd siirtymdaikaa ja sallia
ilmoitettujen laitosten ryhtyminen toimiin ja todistusten myontiminen siitd pdivastd lahtien, jona unionin yhdenmukais-
tamissddadostd  sovelletaan ensimmdisen kerran. Jos wuusi lainsdddinto edellyttdd laitoksista uutta ilmoitusta,
ilmoittamisesta vastaava viranomainen voi tehda ilmoituksen heti, kun jisenvaltio on saattanut tarvittavat sidnnokset
osaksi kansallista lainsddddntodin ja nimennyt kyseisen unionin yhdenmukaistamissdddoksen osalta ilmoittamisesta
vastaavan viranomaisen. Laitoksesta voidaan siten ilmoittaa siirtymidkauden aikana sekd vanhan ettd uuden
lainsdddinnon nojalla, mutta vanhan lainsdddannon nojalla tehty ilmoitus vanhenee automaattisesti sind paivind, jona
uutta lainsddddntod aletaan soveltaa, jollei erityislainsdddinnossd toisin sdddetd. On korostettava, ettd tallaisissa
tapauksissa ilmoitetut laitokset voivat tehdd valmistelevaa tyotd mutta eivit voi myontéi todistuksia ennen kuin unionin
yhdenmukaistamislainsdidintod aletaan soveltaa, jollei alakohtaisessa lainsdddidnndssi toisin sdddeta.

(*?) Padtokseen N:o 768/2008/EY mukautetussa unionin yhdenmukaistamislainsddadannossd on muutettu ilmoitettuja laitoksia koskevia
sdannoksid. Tallaista lainsdddantod sovellettaessa on olennaista, ettd vdhintddn ilmoitettuja laitoksia koskevat olennaiset sddnnokset
(jotka koskevat erityisesti laitosten vaatimuksia ja velvoitteita) saatetaan osaksi kansallista lainsdddantod. Lisaksi ilmoitusmenettelyistd
on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille ja jisenvaltioiden on nimettivd ilmoittamisesta vastaava viranomainen kyseisen
unionin yhdenmukaistamislainsaadannon soveltamista varten.
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5.3.2.2 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointi

IImoitusta hakevan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen arvioinnissa mairitetddn, onko laitos teknisesti patevi ja
kykenevd suorittamaan kyseiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja tdyttddko se riippumattomuutta,
puolueettomuutta ja luotettavuutta koskevat vaatimukset.

Jasenvaltiot vastaavat lopullisesti muille jasenvaltioille ja EU:n toimielimille siitd, ettd niiden ilmoittamat laitokset ovat
pdtevid. Siksi niiden on todennettava ilmoitusta hakevien laitosten pitevyys noudattaen sovellettavassa unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnossd vahvistettuja perusteita ja asiaa koskevia olennaisia vaatimuksia sekd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjd. Unionin yhdenmukaistamissdddoksissd vahvistetut patevyyskriteerit koskevat yleensd
seuraavia nakokohtia:

— henkiloston ja laitteiston saatavuus;

— tuotteen kanssa suoraan tai vilillisesti tekemisissd olevien toimijoiden (kuten suunnittelijan, valmistajan, valmistajan
valtuutetun edustajan, toimittajan, kokoojan, asentajan tai kdyttdjdn) riippumattomuus ja puolueettomuus;

— henkiloston tekninen patevyys kyseisten tuotteiden ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osalta;
— ammatillisen salassapidon ja luotettavuuden séilyminen; sekd
— vastuuvakuutus, jollei valtio kansallisen lainsddddnnon nojalla vastaa vahingosta.

[Imoittamisesta vastaavien viranomaisten tai akkreditointielinten on toteutettava sidnnollistd seurantaa varmistaakseen,
ettd ilmoitetut laitokset siilyttavit patevyytensd myds ilmoituksen jilkeen.

5.3.2.3 Asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukainen akkreditointi

Eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojdrjestoon (EA) kuuluvien kansallisesti tunnustettujen akkreditointielinten
EN ISO/IEC 17000 -standardisarjan mukaisesti suorittamassa akkreditoinnissa on kyse ilmoitusta hakevan vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen osaamisen teknisestd arvioinnista. Vaikka akkreditointia ei vaadita, se on tirked ja
suositeltu véline ilmoitettavien laitosten pdtevyyden ja luotettavuuden arvioimiseksi. Siksi ilmoittamisesta vastaavien
kansallisten viranomaisten olisi suosittava akkreditointia ensisijaisena teknisend perustana vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arvioinnissa, jotta ilmoittamisessa sovellettavien kriteerien erot siilyvat mahdollisimman vahiisina.

Akkreditointi on siten viranomaisten komissiolle ja muille jisenvaltioille antama lausunto ilmoitettavien laitosten
ammatillisesta patevyydestd ja puolueettomuudesta. Se sisdltdd myos akkreditoitujen laitosten sddnnollisen seurannan ja
valvonnan. Jos kansallinen akkreditointielin toteaa, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, jolle se on myontdnyt
akkreditointitodistuksen, ei ole endd piteva tai ei endd tdytd velvollisuuksiaan, akkreditointitodistus voidaan peruuttaa.
Talloin kyseisen laitoksen ilmoitus on peruutettava, eikd se saa endd suorittaa asianomaisen lainsdddidnnon mukaisia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.

Akkreditoinnin suositeltavuus perustuu vertaisarviointiprosessiin, jolla varmistetaan, ettd akkreditointielin valvoo
asianmukaisesti sen akkreditoimien laitosten suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Toisinaan voi kuitenkin
kiyda niin, ettd kansallinen akkreditointielin ei ole ldpéissyt vertaisarviointia mutta on silti saattanut arvioida ilmoitettuja
laitoksia (*¥)). Jos kansallista akkreditointielintd ei ole tarkasteltu vertaisarvioinnissa tietyn akkreditointitoimen osalta
mutta se arvioi silti vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen patevyyttd kyseisen toimen osalta, timin vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitusta ei pitdisi pitdd EUn yhdenmukaistamislainsddddnnén mukaisesti
akkreditoituna.

Jos kansallinen akkreditointielin on ldpaissyt aikaisemman vertaisarvioinnin tietyn toimen osalta mutta sen toiminta on
keskeytetty myohemman vertaisarvioinnin perusteella, timén kansallisen akkreditointielimen arvioimien vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten tekemid uusia ilmoituksia olisi myds pidettdvd akkreditoimattomina. Kansallisten
viranomaisten olisi lahtokohtaisesti tunnustettava edelleen akkreditointitodistukset, jotka on myonnetty ennen vertaisar-
vioinnista johtuvaa kansallisen akkreditointielimen toiminnan keskeyttimista.

(*) Asetuksen 7 artiklassa timd madritetddn tilanteeksi, jossa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hakea akkreditointia sijoittautu-
misjdsenvaltionsa ulkopuolelta.
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Jos kansallisen akkreditointielimen toiminnan keskeyttimisen perusteella on syyti epiilld vakavasti ilmoitettujen laitosten
pdtevyyttd, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille, miten se aikoo
varmistaa ilmoitettujen laitosten pétevyyden ja mitd korjaavia toimenpiteitd, mukaan lukien ilmoituksen peruuttaminen,
se on toteuttanut.

Vaikka akkreditointi on suositeltu viline vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyyden todentamiseksi,
jasenvaltiot voivat my0s suorittaa arvioinnin itse. Tammikuun 1 pdivdnd 2010 voimaan tulleen asetuksen (EY) N:o
765/2008 mukaan komissiolle ja muille jisenvaltioille on tilloin annettava todisteet siitd, ettd arvioitu laitos tayttdd
kaikki sovellettavat sddntelyvaatimukset. Lisiksi ilmoitettua laitosta on valvottava sddnnollisesti samaan tapaan kuin
akkreditointiorganisaatioiden soveltamassa menettelytavassa.

5.3.2.4 Asetuksen (EY) N:o 765/2008 5 artiklan 2 kohta

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 5 artiklan 2 kohdassa todetaan, ettd jos jasenvaltio ei kdytd akkreditointia ilmoituksensa
perustana, se toimittaa komissiolle ja muille jdsenvaltioille kaiken tarvittavan asiakirjaselvityksen, jonka perusteella
voidaan todeta niiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyys, jotka se valitsee panemaan tdytintoon
kyseistd (unionin) yhdenmukaistamislainsdadantoa (>*4).

Kun kansalliset viranomaiset suorittavat arvioinnin ilman akkreditointia, niiden olisi annettava yksityiskohtaista ja
kattavaa tietoa siitd, miten ilmoitusta hakeva laitos on arvioitu pateviksi suorittamaan tehtévit, joita ilmoitus koskee,
sekd todisteet siitd, ettd kyseinen laitos tdyttdd ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat perusteet, jotta varmistetaan vaadittu
luottamus vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten puolueettomuuteen ja tekniseen pitevyyteen ja niiden antamiin
raportteihin ja todistuksiin. Tallaiset tiettyyn ilmoitukseen liittyvit tiedot asetetaan komission ja muiden jdsenvaltioiden
saataville kdyttdmalld sahkoistd ilmoitusvilinettd eli NANDOa.

Arviointimenettelyn olisi perustuttava ainakin seuraaviin seikkoihin:

— muodollinen hakumenettely

— arviointi sovellettaviin vaatimuksiin nihden

— arviointiraportin laatiminen

— selked pdatoksentekomenettely

— jdrjestelmallinen valvonta ja sithen liittyvd seuraamusmekanismi, jotka mahdollistavat sddnnollisen valvonnan

— paikan péilld tehtdvit tarkastuskdynnit, joilla varmistetaan, ettd ilmoitettu laitos tdyttdd jatkuvasti sovellettavat
vaatimukset

— sen osoittaminen, ettd kansalliset viranomaiset ovat itse teknisesti pdtevid arvioimaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia niiden ilmoittamiseksi teknisen yhdenmukaistamislainsdddnnon mukaisesti; tilldi néytolld on
annettava vastaava vakuutus kuin EA:n (*¥) vertaisarviointijirjestelmalld

— ilmoitusta hakeville laitoksille olisi annettava tietoa yleisistd ehdoista, niiden oikeuksista ja velvollisuuksista sekd
ilmoittamista varten suoritettavaan arviointiin liittyvistd vaatimuksista.

Itse arvioinnin olisi sisillettivi seuraavat osat:

— asiakirjojen tarkastaminen sen todentamiseksi, ettd ne ovat tdydellisid ja sisdlloltddn asianmukaisia sovellettavien
vaatimusten mukaisuuden osalta

— paikan pddlld tehtdvid tarkastus teknisten ja menettelynikokohtien — kuten tilojen ja laitteistojen saatavuuden ja
tarkoituksenmukaisuuden, henkiloston teknisen patevyyden ja asianmukaisen johtamisjirjestelmdn soveltamisen —
todentamiseksi ja muiden sellaisten nikokohtien tarkastamiseksi, jotka osoittavat vaatimusten asianmukaisen
tdyttymisen; arvioinnin on sisillettdvi teknisid toimintoja koskevat todisteet.

(** Vastaava sddnnos on sisillytetty useimpiin direktiiveihin, jotka on mukautettu paatokseen N:o 768/2008/EY.
(**) EA:n tehtavit, ks. 6.5.2 ja 6.5.4 kohta.
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Jos ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset valitsevat muun arviointimenettelyn kuin virallisen akkreditoinnin, niiden on
ilmoitettava, miksi akkreditointia ei ole kdytetty ilmoitusmenettelyn tukena. [lmoittamisesta vastaavat viranomaiset eivat
saa antaa kansalliselle akkreditointielimelle tehtdviksi ilmoitusta hakevien akkreditoimattomien vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointia ilman ettd suoritetaan koko akkreditointimenettely, akkreditointitodistuksen my6ntiminen
mukaan lukien.

Jos akkreditointia ei kdytetd, ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on tehtivd sddnnollisid tarkastuksia varmistaakseen
ilmoitetun laitoksen jatkuvan patevyyden, samaan tapaan kuin kansalliset akkreditointielimet tekevit.

5.3.2.5 Ilmoitusmenettelyn vaiheet

Imoituksen saamiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva hakemus sen
jasenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut. Hakemukseen on liitettdvd kuvaus
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd tai -moduuleista ja tuotteesta
tai tuotteista, joiden osalta laitos hakee pitevyyttd, sekd kansallisen akkreditointielimen mahdollisesti myontima
akkreditointitodistus, joka osoittaa, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttdd asiaa koskevassa yhdenmukaista-
mislainsddddnnossd vahvistetut vaatimukset.

Jos kyseinen laitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti valvoa, ettd se tdyttdd
asiaa koskevassa yhdenmukaistamislainsddddnnossd sdddetyt vaatimukset. Tarkastuksen jilkeen jdsenvaltio toimittaa
komissiolle ja muille jasenvaltioille laitosta koskevat yksityiskohtaiset tiedot.

Imoittamisesta vastaava viranomainen ldhettdd ilmoitettua laitosta koskevan ilmoituksen komissiolle ja muille
jasenvaltioille kdyttamalld komission kehittdmaid ja hallinnoimaa sahkoistd ilmoitusvilinetti NANDOa (New Approach
Notified and Designated Organisations). Sen on sisillettivd tdydelliset tiedot kyseisestd laitoksesta, sen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd tai -moduuleista ja kyseisestd tuotteesta tai
tuotteista sekd asiaankuuluva todistus patevyydestd. Lisdksi siind on ilmoitettava paivimaird, jona kansallinen
akkreditointielin arvioi uudelleen ilmoitettua laitosta, tai jos ilmoitusta ei ole akkreditoitu, pdivimédrd, jona
ilmoittamisesta vastaava viranomainen suorittaa seuraavan seurantatarkastelun.

Jos ilmoitus ei perustu akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille asiakirjatodisteita, jotka osoittavat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen patevyyden, miten se
on arvioitu ja mité jirjestelyja on kdytossd sen varmistamiseksi, ettd laitosta valvotaan sddnnollisesti ja ettd se tdyttda
vaatimukset jatkossakin.

Imoitus tulee voimaan, kun NANDO-jdrjestelmastd on lihetetty ilmoittamista koskeva siahkoposti komissiolle ja muille
jasenvaltioille ja kun ilmoitus on julkaistu NANDO-verkkosivuilla. Asianomainen laitos voi sen jalkeen hoitaa ilmoitetun
laitoksen tehtdvid. Padtokseen N:o 768/2008/EY mukautetun lainsaddinnon mukaan ilmoitus julkaistaan vain, jos
komissio ja muut jdsenvaltiot eivit esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd
akkreditointitodistusta kdytetddn, ja kahden kuukauden kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei
kéayteta.

Komissiolle ja muille jasenvaltioille on ilmoitettava myohemmistd asian kannalta merkityksellisistd, kyseistd ilmoitusta
koskevista muutoksista, kuten ilmoituksen soveltamisalaan tai voimassaoloon tehdyistdi muutoksista tai itse laitosta
koskevista muutoksista.

5.3.3 KOMISSIO JULKAISEE TIEDOT NANDO-VERKKOSIVUILLA

Komissio asettaa ilmoitettuja laitoksia (ja muita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten luokkia, kuten kayttdjien
tarkastuslaitoksia ja kolmansien osapuolten yksikoitd) koskevan luettelon julkisesti saataville NANDO-verkkosivustolle
Europa-palvelimelle. Luettelot saatetaan ajan tasalle sitd mukaa kuin ilmoituksia julkaistaan, ja verkkosivustoa paivitetidn
pdivittdin.
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Kun ilmoitettu laitos ilmoitetaan ensimmdisen kerran, NANDO-jirjestelmé antaa sille tunnusnumeron. Jirjestelmd luo
numeron automaattisesti, kun ilmoitus validoidaan NANDO-tietokannassa. Oikeushenkil6lld voi olla vain yksi ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero riippumatta siitd, monenko unionin yhdenmukaistamissdddoksen mukaisesti se on ilmoitettu.
Numeron osoittaminen on pelkistddn hallinnollinen toimi, jolla varmistetaan ilmoitettuja laitoksia koskevien luetteloiden
yhdenmukainen hallinnointi, eikd silli anneta oikeuksia tai velvoiteta komissiota mitenkdin. NANDO-jdrjestelmassd
laitoksille osoitetaan perdkkdiset numerot, eikd numeroita kéytetd uudelleen, jos ilmoitettu laitos poistetaan luettelosta.
Jos ilmoitus peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan, ilmoitusta koskevat tiedot sdilytetddn tietokannassa, ja ne siirretdin
verkkosivustolla osioon "Withdrawn/Expired Notifications/NBs” (peruutetut/vanhentuneet ilmoitukset | ilmoitetut
laitokset) (%)

Myos ilmoituksen soveltamisalaa (laajentaminen tai rajoittaminen) ja voimassaoloaikaa koskevat muutokset sekd
ilmoituksen peruuttaminen ilmoitetaan sihkopostitse jisenvaltioille ja julkaistaan NANDO-verkkosivustolla. Verkkosi-
vustolla voi tehdd hakuja unionin yhdenmukaistamissiddoksen, maan, ilmoitetun laitoksen numeron tai avainsanojen
mukaan.

5.3.4 ILMOITETTUJEN LAITOSTEN PATEVYYDEN SEURANTA - PERUUTTAMINEN TOISTAISEKSI TAI KOKONAAN -
MUUTOKSENHAKU

On olennaista varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten pitevyys sdilyy ajan kuluessa ja ettd tdmid voidaan osoittaa
lapindkyvisti muille jasenvaltioille ja komissiolle. EU:n tason lainsddddnndssd vaaditaan selvasti kansallisia toimivaltaisia
viranomaisia seuraamaan ja arvioimaan sdinnollisesti niiden ilmoittamien ja NANDO-verkkosivulla lueteltujen laitosten
jatkuvaa patevyyttd. Niiden ilmoittamisjirjestelmad tukevien jatkuvien prosessien olisi oltava lipindkyvia NANDO-
verkkosivulla.

Kaikki NANDO-tietokantaan syotetyt ilmoitettujen laitosten antamat ilmoitukset riippumatta siitd, ovatko ne
akkreditoituja, olisi paivitettdvd enintddn viiden vuoden kuluessa alkuperdisen ilmoituksen antamispdivdstd tai
viimeisimmastd pdivityksestd tiedoilla, jotka koskevat ilmoitetun laitoksen pitevyyden jatkuvaa seurantaa. Piivityksissd
olisi annettava akkreditointiin liittyvid olennaisia uusia tietoja tai, jos ilmoitusta ei ole akkreditoitu, ilmoittamisesta
vastaavan viranomaisen suorittamaa laitoksen seurantaa koskevia tietoja. Ndihin tietoihin kuuluvat erityisesti arviointi-
prosessia koskeva raportti, jossa kisitellddn asiakirjojen tarkastelua, paikan pdilld tehtivad arviointia, jirjestelmallisen
valvonnan kuvausta, mukaan lukien kdynnit paikan pailld, ja viranomaisen teknistd patevyyttd kyseisen arvioinnin
suorittamiseksi. Jos ilmoitusta ei paivitetd viiden vuoden jilkeen, komissio katsoo, ettd ilmoitetun laitoksen jatkuva
pdtevyys on syytd kyseenalaistaa (*), ja pyytdd ilmoituksen tehnyttd jasenvaltiota toimittamaan kaikki tiedot, jotka
liittyvit kyseisen laitoksen pétevyyden siilyttimiseen.

Komissio ja jdsenvaltiot ovat velvollisia ryhtyméddn toimiin, jos ilmoitetun laitoksen patevyys herdttdd epdilyja joko
ilmoitusajankohtana tai sen jalkeen. Jos komissio katsoo omasta aloitteestaan tai valituksen jilkeen, ettei ilmoitettu laitos
taytd sille asetettuja vaatimuksia tai velvollisuuksia, se tiedottaa asiasta ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle ja
pyytdd asianmukaisia asiakirjatodisteita ilmoituksen perusteista ja laitoksen patevyyden yllapitimisestd. Jos jasenvaltio ei
toimita vaadittuja tietoja, komissio voi saattaa asian muiden jdsenvaltioiden tietoon tai kdynnistdd SEUT-sopimuksen 258
artiklan mukaisen menettelyn ilmoituksen tehnyttd jasenvaltiota vastaan.

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai se on saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos tdytd endd asiaa
koskevassa lainsdddannossd vahvistettuja vaatimuksia tai se ei tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on — laiminlyonnin vakavuuden mukaan — peruutettava ilmoitus toistaiseksi tai kokonaan, kun se on ensin
ottanut viipymittd yhteyttd kyseiseen laitokseen. Sen on ilmoitettava tdstd valittomasti komissiolle ja muille
jasenvaltioille. Jasenvaltion on myos julkaistava timd tieto ja ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille
noudattaen samankaltaista menettelyd kuin ilmoittamisessa. Kyseiselld laitoksella on oltava mahdollisuus hakea muutosta
tallaiseen paitokseen. Se, lykkaintyyko ilmoituksen peruuttaminen muutoksenhaun johdosta, miirdytyy kansallisen
lainsadddnnon perusteella.

Jos ilmoitettu laitos ei endd tdytd vaatimuksia tai velvollisuuksiaan, ilmoitus peruutetaan. Se voidaan tehdd ilmoituksen
tehneen jasenvaltion aloitteesta (akkreditointielimen tai ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen toteuttaman) sidnnoéllisen
valvonnan yhteydessd, jos on saatu todisteita siitd, ettei ilmoitettu laitos tdytd sille asetettuja vaatimuksia tai jos
ilmoitetun laitoksen pdtevyydesti tai toiminnasta on valitettu. Ilmoitus voidaan peruuttaa myos komission aloitteesta, jos
silli on syytd epdilld, ettei ilmoitettu laitos tdytd tai ei tdytd jatkossa ilmoitusta koskevia vaatimuksia. Tallaisissa

(**%) Ks. lisitietoa ilmoituksen peruuttamisesta, 5.3.4 kohta.
(**7) Péddtoksen N:o 768/2008EY R26 artikla.
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tapauksissa komissio tiedottaa asiasta ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtymddn tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin, tarvittaessa ilmoituksen peruuttaminen mukaan lukien. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet. Ilmoitettu laitos voi itse pyytdd ilmoituksen peruuttamista myos esimerkiksi
laitoksen toimintapolititkkaan, organisaatioon ja omistajuuteen liittyvien muutosten vuoksi. Myos rikkomismenettely voi
johtaa ilmoituksen peruuttamiseen.

Imoituksen peruuttaminen on ilmoituksen tehneen jisenvaltion vastuulla. Ainoastaan kansallisella viranomaisella on
valtuudet peruuttaa ilmoitus. Komissio voi poistaa ilmoitetun laitoksen NANDO-tietokannassa olevasta luettelosta vain,
jos tuomioistuin toteaa SEUT-sopimuksen 258 artiklan mukaisessa rikkomismenettelyssd, ettd jasenvaltio rikkoo tiettyd
unionin yhdenmukaistamissdadostd, ja toteaa siksi ilmoituksen patemittomaksi. Téllaisissa tapauksissa komissio
varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessi saatuja arkaluonteisia tietoja kasitellddn luottamuksellisesti.

Jollei alakohtaisista erityispiirteistdi muuta johdu, ilmoituksen peruuttamisella toistaiseksi tai kokonaan ei ole vaikutusta
ilmoitetun laitoksen sithen mennessd antamiin todistuksiin niin kauan kuin ei osoiteta, ettd todistukset olisi peruutettava.
Jotta varmistetaan jatkuvuus, kun ilmoitus peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai kun ilmoitettu laitos on lopettanut
toimintansa, ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on varmistettava, ettd kyseisen laitoksen asiakirjat kisittelee toinen
ilmoitettu laitos tai ne asetetaan ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten saataville niiden
pyynnostd.

6 AKKREDITOINTI

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistetaan lainsdddantokehys kansallisille ja unionin akkreditointitoimille ja
mairitetddn yleinen toimintapolitiikka siintdineen, menettelyineen ja perusrakenteineen. Komissio on 1970-luvun
lopusta lahtien lujittanut akkreditointitoimia parantaakseen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pitevyyttd ja
samalla tavaroiden vapaan liikkuvuuden edellyttimien todistusten ja muiden todisteiden luotettavuutta ja hyviksyt-
tavyyttd. Akkreditointi alkoi muuttua 1990-luvulla kaupalliseksi ja kilpailluksi alaksi, mikd heikensi sen luotettavuutta
ylimpdni valvontatasona. Uudella lainsdddantokehykselld kuitenkin vahvistettiin, ettd EU:ssa akkreditointi on muussa
kuin kaupallisessa tai kilpailutarkoituksessa harjoitettavaa julkista toimintaa, josta ovat vastuussa sekd kansalliset ettd
unionin viranomaiset.

Nykyinen lujitettu EU:n akkreditointijarjestelmd on alan kansainvilisten jirjestojen standardien, sddntojen ja kdytintojen
mukainen. Asetuksella (EY) N:o 765/2008 pyritddn varmistamaan, ettd akkreditoinnilla edistetddn yleistd etua.
Eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojdrjesto (EA), joka on kansallisten akkreditointielinten eurooppalainen
organisaatio, tunnustetaan mainitussa asetuksessa sekd jdsenvaltioiden (EFTA-maat mukaan lukien) ja komission
1. huhtikuuta 2009 allekirjoittamissa suuntaviivoissa, ja silli on puitekumppanuussopimuksen mukainen erityissuhde
komissioon. EA:n ensisijaisena tehtivind on edistdd eurooppalaisten akkreditointipalvelujen yhdenmukaistamista, jolla
tuetaan akkreditointitodistusten vastavuoroista tunnustamista ja hyviksymistd kaikkialla unionissa, sekid pitdi ylld tiukkaa
vertaisarviointijdrjestelmai, jonka avulla valvotaan kansallisten akkreditointilaitosten patevyyttd ja niiden palvelujen
vastaavuutta.

Asetuksella (EY) N:o 765/2008 otettiin kayttoon akkreditointia koskeva yhteniinen eurooppalainen jdrjestelmi, joka
kattaa sekd lainsddddnnon mukaiseen akkreditointiin liittyvdt sddnnellyt toimet ettd sddntelyn ulkopuoliset toimet.
Jalkimmaisessd tapauksessa laitos, joka haluaa akkreditoitua vapaaehtoisesti, voi kayttdd ainoastaan asetuksen (EY) N:
0 765/2008 mukaisten akkreditointielinten palveluja, jotta estetddn kilpailevat jirjestelmdt riippumatta siitd, mihin
periaatteisiin ne perustuvat.

6.1 MIKSI AKKREDITOIDA?

Akkreditointi on julkisen valvonnan viimeinen vaihe laadunvarmistusketjussa, jolla tuetaan tavaroiden vapaata liikkuvuutta unio-
nissa.

Asetuksella (EY) N:o 765/2008 otettiin ensimmaistd kertaa kdyttoon akkreditointia koskeva sddntelykehys. Vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia kdytettiin aiemmin sekd sadnnellyilld ettd sddntelemdttomilld aloilla, mutta
Euroopan tasolla ei ollut vahvistettu sitd varten sddntelykehysta.
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Akkreditoinnin sddntelylld unionissa on kaksi tavoitetta. Kattava eurooppalainen akkreditointijirjestelmd on yhtaaltd
julkisen valvonnan viimeinen vaihe eurooppalaisessa vaatimustenmukaisuuden arviointiketjussa ja siksi tdrked viline
tuotteen vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi. Toisaalta silld edistetddn tuotteiden ja palvelujen vapaata liikkkuvuutta
kaikkialla unionissa lisddmilld luottamusta niiden turvallisuuteen ja muiden yleisten etujen suojeluun liittyvien
nakokohtien mukaisuuteen.

Ennen kuin asetus tuli voimaan, akkreditointia kéytettiin hyvin eri tavoin, silld jisenvaltioilla ei ollut akkreditointia
koskevia yhteisid sddnt6ja eivitkd kansalliset viranomaiset tai markkinatoimijat valttimattd tunnustaneet akkreditointito-
distuksia. Tdmi johti moninkertaiseen akkreditointiin, mikd kasvatti yritysten ja vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten kustannuksia tuottamatta kuitenkaan edelld kuvailtuja etuja.

Akkreditointia koskevan sidntelykehyksen kiyttoonotolla vihennettiin siten hallinnollisia rasitteita sisimarkkinoilla ja
parannettiin akkreditointialan julkista valvontaa. Se on siten tirked viline sisimarkkinoiden toiminnan parantamiseksi.

Asetuksella kayttoonotettua akkreditointijarjestelmdd sovelletaan nimenomaisesti sekd sddnnellyilli ettd siddntele-
mattomilld aloilla. Tdmi johtuu siitd, ettd nididen kahden vilinen ero voi hidmairtys, silli vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset toimivat ja tuotteita kiytetdin molemmilla aloilla. Niiden eriyttiminen aiheuttaisi tarpeettomia rasitteita
viranomaisille ja markkinatoimijoille ja johtaisi ristiriitoihin sddntelemattomien ja sddnneltyjen alojen valilla.

6.2 MITA ON AKKREDITOINTI?

Akkreditointi on kansallisen akkreditointielimen yhdenmukaistettujen standardien perusteella antama todistus siitd, ettd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitos on teknisesti pdtevd suorittamaan tietyn vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen.

Akkreditoinnilla tarkoitetaan kansallisen akkreditointielimen antamaa todistusta siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tdyttdd tiettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat, yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistetut
vaatimukset ja tarvittaessa muut vaatimukset, mukaan luettuna ne, jotka on vahvistettu asiaa koskevissa alakohtaisissa
ohjelmissa.

Kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia sovelletaan useisiin erilaisiin tuotteisiin. Tallaisia
ovat sekd sidntelemdttomat tuotteet ettd tuotteet, joita sddnnellddn kansallisella tai EUn tasolla. EU:ssa sddnneltyjen
tuotteiden alalla eli yhdenmukaistetuilla aloilla toimitaan yleensd siten, ettd kansallisten viranomaisten nimedmat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset — ilmoitetut laitokset — testaavat tuotteet ja antavat vaatimustenmukaisuusto-
distuksen, ennen kuin tuote voidaan saattaa markkinoille.

Akkreditointi edellyttad siten vaatimukset tdyttivin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen (sen oikeudellisesta
muodosta riippumatta), joka suorittaa tiettyjd vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimia.

Akkreditointi on standardeihin perustuvaa toimintaa, jolla varmistetaan ja todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset ovat teknisesti patevid suorittamaan tehtivinsi asiaa koskevissa sidnnoksissi ja standardeissa vaaditulla
tavalla. Akkreditoinnissa arvioidaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pétevyyttd suoriutua tehtdvistdan tietyilld
aloilla, silli akkreditointi liittyy aina vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimintaan tietylld alalla.
Akkreditoinnissa arvioidaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten teknistd patevyyttd ja luotettavuutta. Arviointi
tapahtuu avoimessa ja puolueettomassa menettelyssd kansainvilisesti tunnustettujen standardien ja muiden vaatimusten
pohjalta. Asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaan kansallisten akkreditointielinten on varmistettava, ettd vaatimustenmu-
kaisuutta arvioidaan asianmukaisesti ottaen huomioon yrityksen koko ja rakenne ja kyseisen tuotetekniikan
monimutkaisuuden taso sekd tuotantoprosessin luonne.

Akkreditointi perustuu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskeviin kansainvilisiin standardeihin, jotka on
yhdenmukaistettu uudessa lainsdddantokehyksessd ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd. Akkreditointi on kansallisen akkreditointielimen antama todistus siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tdyttdd yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistetut vaatimukset ja tarvittaessa muut vaatimukset, asiaa
koskevissa alakohtaisissa ohjelmissa vahvistetut vaatimukset mukaan luettuina. Asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaan
vain kansalliset akkreditointielimet saavat hoitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditoinnin.

Soveltamalla vastaaviin kansainvilisiin standardeihin perustuvia yhdenmukaistettuja standardeja pyritddn luomaan
valttimidton avoimuus ja luottamus vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyyden osalta ja varmistamaan, ettd
asetuksella (EY) N:o 765/2008 kiyttoon otettu eurooppalainen akkreditointijirjestelmd on kansainvilisen akkreditointi-
jarjestelmdn mukainen, milld helpotetaan kansainvilistd kauppaa.
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Kansallisille akkreditointielimille on asetuksella my6nnetty merkittdvd asema vaatimustenmukaisuuden arviointijarjes-
telméssd, minkd vuoksi niiden on tarkasti noudatettava asetuksen sddntdjd arvioidessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten patevyyttd. Lainsddtdja on selvdsti pdattinyt rajoittaa toimia, joita akkreditointielimet voivat suorittaa, ja
valvoa tiukasti niiden toimialaa viittaamalla suoraan yhdenmukaistettuihin standardeihin. Kansalliset viranomaiset eivét
sen vuoksi voi edellyttdd akkreditointielimiltd arviointeja, jotka eivdt kuulu akkreditointiprosessiin, tai vaatia niitd
kiyttiméddn vaatimustenmukaisuuden arviointistandardeja, joita ei ole yhdenmukaistettu. Kansallisten viranomaisten olisi
myos aktiivisesti pyrittdvad estdmadn tatd.

6.3 AKKREDITOINNIN PATEVYYSALUE

Akkreditointia haetaan ja se mydnnetidn aina tietylle ptevyysalueelle eli tiettyji vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia varten.

Akkreditointi on standardeihin perustuva menetelmd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyyden
arvioimiseksi ja todistamiseksi. Unionin toimintapolitiikassa akkreditointia kdytetddn vilineend, jolla luodaan edellytykset
vastavuoroiselle luottamukselle, silli se perustuu yhdenmukaisiin standardeihin. Vastavuoroinen luottamus voidaan
saavuttaa vain soveltamalla perusteita, jotka voidaan todentaa objektiivisesti, mikd mahdollistaa avoimuuden ja vaatimus-
tenmukaisuuden vertailtavuuden. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia koskevat standardit (%) laadittiin unionin
yhdenmukaistamislainsdddinnossd ~ vahvistettujen  vaatimustenmukaisuuden — arviointimenettelyjen  kéyttoonoton
tukemiseksi (**%). Ndiden standardien tarkoituksena on kattaa yleiset patevyysvaatimukset, jotka asetetaan vaatimustenmu-
kaisuuden arviointeja erityisten vaatimuksen mukaisesti suorittaville laitoksille, riippumatta siitd, sisaltyvitko vaatimukset
sdadoksiin, standardeihin vai muihin teknisiin eritelmiin tai ovatko eritelmit suoritusperusteisia tai tuotekohtaisia.
Jarjestelmilld tuetaan akkreditoinnin tehtdvdd vilineend, jolla helpotetaan tuotteiden vapaata litkkuvuutta sisimark-
kinoilla, ja se on otettu kansainviliseen kiyttoon ISO/IEC 17000 -standardeilla.

Kuten todetaan pitevyysaluetta koskevissa lausekkeissa, standardeissa mddritetddn laitoksiin sovellettavat perusteet
asianomaisesta alasta riippumatta. Akkreditointia haetaan ja se myonnetddn kuitenkin aina tietylle pitevyysalueelle eli
tiettyd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimea ja, jos tarpeen, suoritettavien testien tyyppejd ja kdytettdvid menetelmia
varten (esim. "Laitos X on pitevd suorittamaan tarkastuksia A-tyypin laitoksena direktiivin 97/23 mukaisten painelaite-
luokkien alalla”), eikd akkreditointia koskaan rajata koskemaan pelkastddn 17000-sarjan standardien mukaisuutta. Siksi
akkreditointi, joka perustuu 17000-standardien mukaisuuteen, edellyttdd aina, ettd naitd yleisid vaatimuksia tiydennetdin
ja tdsmennetddn edelleen teknisilld eritelmilld, jotka ovat merkityksellisid silld tekniselld alalla, jota vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen hakema akkreditointi koskee. Akkreditointi tarkoittaa siten patevyyden todentamista
tekniikan viimeisimmin kehityksen pohjalta, ja siihen sisiltyy arviointi vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia
koskevien standardien ja asiaa koskevien tuote- ja/tai teknologiakohtaisten sddddsten, standardien tai muiden eritelmien
perusteella.

6.4 ASETUKSEN (EY) N:O 765/2008 MUKAINEN AKKREDITOINTI

— Kukin jasenvaltio voi nimetd ainoastaan yhden kansallisen akkreditointielimen.
— Akkreditointia hoidetaan viranomaistehtavand.

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

— Akkreditointielimen on toimittava voittoa tavoittelematta.
— EU:ssa akkreditointielimet eivit saa kilpailla muiden akkreditointielinten kanssa.

— EU:ssa akkreditointielimet saavat toimia vain oman jasenvaltionsa alueella.

(***) Alun perin EN 45000 -sarjan standardit, jotka on tarkistettu ja korvattu EN ISO/IEC 17000 -sarjan standardeilla.
(**) Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita sovelletaan unionin yhdenmukaistamislainsdddannossi, vahvistettiin ensimmaisen
kerran neuvoston paatoksessd 93/465/ETY (moduuleja koskeva pdatos).
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6.4.1 KANSALLISET AKKREDITOINTIELIMET

Asetuksessa sdddetddn, ettd kukin jdsenvaltio voi nimetd ainoastaan yhden kansallisen akkreditointielimen. Vain
kansalliset akkreditointielimet saavat akkreditoida vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia. Mitkdidn muut elimet eivit
voi viittdd tarjoavansa nditd palveluja yhdenmukaistettujen tai muiden standardien mukaisesti. Sddnnokselld on
keskeinen merkitys akkreditoinnin toimivuudelle EU:ssa ja asetuksella kdyttoon otetulle akkreditointijirjestelmalle.
Jasenvaltiot eivit ole velvollisia perustamaan omaa kansallista akkreditointielintd, jos ne katsovat, ettei se ole
taloudellisesti kestdvdd tai ettei akkreditointia ole jirkevdd tarjota kaikkia toimintoja varten. Jisenvaltion alueella
kulloinkin vain yksi akkreditointielin voi siten hoitaa tietyn toiminnan akkreditoinnin. Avoimuuden varmistamiseksi
jasenvaltioiden on ndin ollen tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille, mitd toisen jasenvaltion akkreditointielintd
ne kayttavit.

Luettelo kansallisista akkreditointielimistd on saatavilla internetissd (*°). Kansallisten akkreditointielinten on julkaistava
toimet, joita ne akkreditoivat.

Asetuksessa ei sdddetd kansallisen akkreditointielimen oikeudellisesta muodosta. Kansallinen akkreditointielin voi siten
toimia ministerion sisilld, tai se voi olla valtion virasto tai yksityinen yritys. Asetuksessa todetaan kuitenkin selvisti, ettd
akkreditointia on hoidettava viranomaistehtdvin, ja siksi jasenvaltion on tunnustettava virallisesti akkreditointielimen
asema.

Lisiksi kansallisen akkreditointielimen velvollisuudet ja tehtdvdt on erotettava selkedsti muiden kansallisten
viranomaisten velvollisuuksista ja tehtavistd. Talld sddnnokselld pyritddn parantamaan kansallisen akkreditointielimen
riippumattomuutta ja sen toimien puolueettomuutta ja objektiivisuutta. Jos kansallinen akkreditointielin on osa
suurempaa julkista laitosta, kuten ministeriotd, muut yksikot eivit saa vaikuttaa akkreditointipaatoksiin. Akkreditointi-
menettely on pidettdvi erillddn muista toiminnoista. On ehdottoman tirkead, ettei kansallisella akkreditointielimelld ole
eturistiriitoja. Tdimd koskee myos tiettyjd tehtidvid, jotka kansallinen akkreditointielin voi ottaa hoitaakseen. Padtoksessd
N:o 768/2008/EY sdddetddn, ettd kansallinen akkreditointielin voi toimia ilmoittamisesta vastaavana viranomaisena (*!),
mutta valtuuksien siirto on aina dokumentoitava selvisti ja puolueettomuus on varmistettava, toisin sanoen akkreditoin-
tielimen tehtdvit on eriytettivi.

Jos ilmoittamistehtdvat siirretddn kansalliselle akkreditointielimelle, sithen sovelletaan silti myds asetuksen mukaisia
velvoitteita. Tamd tarkoittaa, ettd sen tehtdvind on edelleen arvioida vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten teknistd
pdtevyyttd akkreditointiprosessin mukaisesti ja myontdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle akkreditointi-
todistus, jos sen tekninen pitevyys on vahvistettu. Kansallinen akkreditointielin ei voi suorittaa mitddn muita arviointeja,
jotka eivit tdytd nditd vaatimuksia tai tdyttdvit heikommat vaatimukset, joiden perusteella ei voida myontda akkreditoin-
titodistusta.

Toisin sanoen jos ilmoittamistehtivd siirretddn kansalliselle akkreditointielimelle, se voi ilmoittaa ainoastaan
akkreditoiduista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista. Se ei voi ilmoittaa sellaisista vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksista, joiden pdtevyyttd ei ole arvioitu kaikkien akkreditointikriteereiden mukaisesti. Lisdksi kansallinen
akkreditointielin ei voi kdyttdd harkintaa laitoksesta ilmoittamiseen, silli akkreditointitodistus johtaa automaattisesti
ilmoitukseen (>°%).

Lisiksi kansallisen akkreditointielimen on tdytettivd akkreditoinnin suorittamiseksi useita chtoja, jotka liittyvit
sidosryhmien edustamiseen, sisdiseen johtamiseen ja sisiisiin tarkastuksiin. Arviointia koskevien péitosten tekijan on
oltava eri henkilé kuin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen arvioinnin tehnyt henkil6. Akkreditointielimelld on
oltava kdytettdvissddn riittdvdsti patevad henkilostod tehtdviensd hoitamisen varmistamiseksi. Kédytossi on oltava
menettelyt, joilla varmistetaan, ettd henkilostd suoriutuu tehtdvistdan asianmukaisesti ja on patevid hoitamaan tehtdvidan.
Lisiksi kdytossd on oltava asianmukaiset jérjestelyt, joilla varmistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilta
saatujen tietojen luottamuksellisuus, eikd akkreditointielin saa aiheuttaa asiakkailleen tarpeettomia rasitteita. Akkreditoin-
tielimilld on oltava kiytdssddn myos menetelmat valitusten kasittelemiseksi.

(*%) NANDO-verkkosivusto: http://ec.europa.cu/growth/tools-databases/nando| ja EA:n verkkosivusto: http://www.curopean-accreditation.

or;

*7) Pé%iéksen N:o 768/2008/EY liitteessi I olevan R14 artiklan 2 kohta.

(*?) Suurin osa padtokseen N:o 768/2008/EY mukautetuista unionin yhdenmukaistamissiddoksistd sisltaa saannoksen, jonka mukaan
ilmoittamisesta vastaava viranomainen voi delegoida ilmoittamistehtévit tietyin edellytyksin. Se voi uskoa akkreditoituja vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksia koskevan ilmoittamisen kansalliselle akkreditointielimelle, mutta ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen olisi ilmoitettava itse muista kuin akkreditoiduista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista (jos se silyttdd
mahdollisuuden tehdd akkreditoimattomia ilmoituksia). Téllainen jérjestelmd edellyttdd asianmukaista sisdstd koordinointia
jasenvaltiossa.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.european-accreditation.org/

26.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 272/91

Asetuksessa todetaan lisdksi, ettd kansallisella akkreditointielimelli on oltava riittdvdt resurssit tehtdviensd
asianmukaiseen hoitamiseen. Timi koskee yhtddltd riittdvid henkiloresursseja mutta myos erityistehtdvid, kuten
Euroopan unionin ja kansainvilistd yhteistyotd akkreditoinnin alalla ja toimintaa, joita edellytetddn julkisen politiikan
tukemiseksi ja joihin tarvitaan lisdrahoitusta. Taltd osin asianmukainen osallistuminen EAhan, sen komiteoihin ja
vertaisarviointeihin on ensisijaisen tdrkedd. Jasenvaltioiden olisi helpotettava kansallisten akkreditointielintensd
osallistumista tillaisiin toimiin.

Kansallisten akkreditointielinten on myds julkaistava vuosittain tarkastettu tilinpddtos. Talld sddnnokselld on tarkoitus
osoittaa moitteeton varainhoito vertaisarviointia varten. Kansallisen akkreditointielimen on siksi osoitettava selvisti, ettd
se noudattaa voittoa tavoittelematonta toimintaa ja riittavid resursseja koskevia periaatteita varmistaakseen pitevyytensa
kaikissa toiminnoissaan. Kun pidetddn mielessd asetuksen yleistavoite, joka on akkreditoinnin kayttoonotto vaatimusten-
mukaisuuden arviointijirjestelmdn ylimpdnd valvontatasona, silloin kun akkreditointielin on osa suurempaa
organisaatiota, timéd vaatimus olisi ymmarrettdva siten, ettd se on viline, jolla osoitetaan periaatteiden noudattaminen,
eikd silldi ole tarkoitus luoda tarpeettomia hallinnollisia rasitteita jdsenvaltioille. Ministerididen osana toimivien
akkreditointielinten on siten voitava esittdd ainakin yleiset talousarvio- ja rahoituslaskelmat, jotka kattavat kaikki resurssit
ja yleiset ja toimintamenot, sekd soveltamansa rahoituspolitiikka osoittaakseen, ettd niilli on riittdvat resurssit
suoriutuakseen tehtdvistddn asianmukaisesti noudattaen ei-kaupallista toimintaa koskevaa periaatetta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansalliset akkreditointielimet tdyttdvit jatkuvasti asetuksessa vahvistetut
vaatimukset, ja ryhdyttdva tarvittaessa korjaaviin toimiin. Siksi niiden on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon
eurooppalaisen akkreditoinnin rakenteen rajoissa jdrjestetyn vertaisarvioinnin tulokset.

6.4.2 KANSALLISIA AKKREDITOINTIELIMIA KOSKEVA KILPAILUKIELTO JA EI-KAUPALLINEN TOIMINTA

Asetuksen tavoitteena on ottaa kayttoon akkreditointia koskeva yhtendinen kehys ja varmistaa akkreditoinnin kéytto
ylimpdni valvontatasona, ja titd tavoitetta tuetaan ei-kaupallisen toiminnan ja kilpailukiellon periaatteilla.

Akkreditoinnin on oltava omavaraista toimintaa, eikd silli pidd tavoitella voittoa. Tami tarkoittaa, ettei kansallisten
akkreditointielinten tavoitteena ole voittojen maksimointi tai niiden jakaminen. Ne voivat tarjota palvelujaan maksua
vastaan tai hankkia tuloja, mutta kaikki ylimairdiset tulot on kéytettdvd investointeihin niiden akkreditointitoimien
kehittdmiseen edelleen, kunhan ne vastaavat akkreditointielinten yleisid tehtdvid. Akkreditoinnin ensisijainen tavoite ei
ole tuottaa voittoa vaan tdyttd yleisen edun mukainen tehtavi.

Sadnnolliset ylimairiiset tulot voivat olla merkki siitd, ettd akkreditointimaksuja voitaisiin alentaa ja kannustaa myos
pienid vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia hakemaan akkreditointia. Asetuksessa korostetaan akkreditoinnin
voittoa tavoittelematonta luonnetta, ja sen johdanto-osan 14 kappaleessa selvennetddn, ettd akkreditoinnin tarkoituksena
ei ole tuottaa voittoa elimen omistajille tai jdsenille. Jos voittoa kuitenkin syntyy, tilanne voidaan korjata alentamalla
maksuja tai tulot voidaan kayttad uudelleen akkreditoinnin kehittdmiseen, jotta toiminnalla ei rikota asetuksessa
vahvistettua voittoa tavoittelemattoman toiminnan periaatetta. Akkreditointielimen tuottamilla ylimaarisilld tuloilla
voitaisiin tukea myos sen osallistumista eurooppalaiseen, kansainviliseen tai julkiseen akkreditointitoimintaan.

Kansallisen akkreditointielimen oikeudellisesta rakenteesta riippumatta ylimaardisid tuloja ei pitéisi siirtdd sadnnollisesti
elimen omistajille tai jdsenille. Silld ei ole merkitystd, onko elin julkinen vai yksityinen. Akkreditoinnin kiyttiminen
valtion tulonlidhteend antaisi syytd epiilld vakavasti, tdyttddko toiminta asetuksen tarkoituksen eli akkreditoinnin voittoa
tavoittelemattoman luonteen.

Saman logiikan mukaan akkreditointitoimet on erotettava selvisti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista. Siksi
kansallinen akkreditointielin ei saa tarjota tai jarjestdd mitddn sellaista toimintaa tai palveluja, joita vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitokset tarjoavat. Se ei saa tarjota neuvontapalveluja, se ei saa omistaa osakkeita vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksessa, silli ei saa olla muita taloudellisia etuyhteyksid vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokseen eikd se saa kilpailla vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa, jotta valtetddn eturistiriidat.
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Lisiksi ei-kaupallista toimintaa koskevan periaatteen turvaamiseksi asetuksessa sdddetddn, ettd akkreditointielimet eivét
saa kilpailla muiden akkreditointielinten kanssa. EU:ssa akkreditointielimet saavat toimia vain oman jdsenvaltionsa
alueella. Rajat ylittava akkreditointi sallitaan vain asetuksen (EY) N:o 765/2008 7 artiklan 1 kohdan mukaisissa poikkeus-
tapauksissa. Jos kyseiset ehdot eivit tdyty, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on haettava akkreditointia sen
jasenvaltion kansalliselta akkreditointilaitokselta, johon se on sjjoittautunut. Timid koskee kaikkia Euroopassa

toteutettavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia ja tuotteita tai palveluja, jotka on tarkoitus saattaa
markkinoille (>*%).

6.5 EUROOPPALAISEN AKKREDITOINNIN RAKENNE

— Eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojarjesto (EA) on eurooppalaisten kansallisten akkreditointielinten yhteinen jir-
jesta.

— EA:lla on keskeinen merkitys asetuksen (EY) N:o 765/2008 taytintoonpanolle, ja yksi sen tdrkeimmistd tehtdvistd on orga-
nisoida kansallisten akkreditointielinten vertaisarviointijdrjestelmdd.

— EA:m tehtaviin voi kuulua myds alakohtaisten ohjelmien kehittaminen tai tunnustaminen.

Asetuksessa sdddetddn eurooppalaisen akkreditoinnin rakenteen tunnustamisesta. Talld hetkelld rakennetta hallinnoi
eurooppalaisten akkreditointielinten yhteisty6jirjesté (EA), joka on eurooppalaisten kansallisten akkreditointielinten
alueellinen jdrjesto. EA on keskeisessd asemassa asetuksen tdytdntoonpanossa, ja se on vertaisarviointijirjestelmassa
se elin, jolla on parhaat edellytykset seurata akkreditoinnin toimivuutta Euroopassa. Komissio ja EA ovat tehneet pui-
tekumppanuussopimuksen, jonka nojalla EA hoitaa tehtavidan. Yksi EAmn ensisijaisista tehtdvistd on jarjestdd kansal-
listen akkreditointielinten vertaisarviointi kansainvilisten standardien ja kdytintojen mukaisesti, mutta sen tehtdvina
on myos osallistua akkreditoinnin kehittdmiseen, ylldpitoon ja toteuttamiseen EU:ssa.

6.5.1 ALAKOHTAISET AKKREDITOINTIOHJELMAT

Komissio voi pyytdd EA:ta myds kehittimiddn alakohtaisia akkreditointiohjelmia tai hyviksymiin olemassa olevia
ohjelmia. Alakohtainen ohjelma perustuu esimerkiksi tiettyd tuotetta, menettelyé tai palvelua koskevaan standardiin ja
kyseiselle alalle ominaisiin lisdvaatimuksiin ja/tai erityislainsdddantoon. Akkreditointia voidaan kiyttdd sen arvioimiseen,
ovatko vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset patevid suorittamaan arvioinnit téllaisten ohjelmien pohjalta.

EA voi osallistua alakohtaisten ohjelmien ja niitd koskevien arviointiperusteiden sekd vertaisarviointimenettelyjen
kehittimiseen. EA voi myds tunnustaa jo kdytossi olevia ohjelmia, joissa vahvistetaan arviointiperusteet ja vertaisarvioin-
timenettelyt.

Jos alakohtaiset ohjelmat on sidottu EU:n lainsddddntoon, komission on varmistettava, ettd ehdotettu ohjelma tdyttad
kyseisen lainsdddinnon vilttimittomat vaatimukset siind méiriteltyjen yleistd etua koskevien nikokohtien osalta.

6.5.2 VERTAISARVIOINTI

Yksi EA:n tirkeimmistd tehtdvistd on organisoida kansallisten akkreditointielinten vertaisarviointijarjestelmad, joka on
eurooppalaisen akkreditointijirjestelman kulmakivi.

Kansallisten akkreditointielinten jirjestelmille, menettelyille ja rakenteille tehdddn vertaisarviointi korkeintaan neljan
vuoden vilein. Vertaisarviointijirjestelmidn tavoitteena on varmistaa akkreditointikdytintjen yhdenmukaisuus ja
vastaavuus kaikkialla Euroopassa, jotta muut markkinatoimijat, mukaan lukien kansalliset viranomaiset (*#), tunnustavat
vastavuoroisesti niiden akkreditointielinten tuottamat palvelut, joille on tuloksekkaasti tehty vertaisarviointi, ja
hyviksyvit siten niiden elinten akkreditointitodistukset ja niiden akkreditoimien vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten myontdmit todistukset. EA asettaa saataville asianmukaisen koulutusjirjestelmin varmistaakseen vertaisarvioin-
titoimien ja niiden tulosten yhdenmukaisuuden kaikkialla Euroopassa. Hyviksytyn vertaisarvioinnin jilkeen kansallinen

(*?) Ks. rajat ylittava akkreditointi, 6.6 kohta.
(**) Asetuksen (EY) N:0 765/2008 11 artiklan 2 kohta.
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akkreditointielin voi allekirjoittaa EA:n monenvilisen sopimuksen tai siilyttdd sopimuspuolen aseman. EA:n
monenvilisessi sopimuksessa kaikki sopimuspuolet ovat velvollisia tunnustamaan toistensa akkreditointijarjestelmien
vastaavuuden ja niiden akkreditoimien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten myontdmien todistusten yhtaldisen
luotettavuuden.

Vertaisarviointijirjestelmé toimii monella tasolla. Ensinndkin kaikkien kansallisten akkreditointielinten on tiytettivd
yhdenmukaistetussa standardissa EN ISO/IEC 17011 "Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Yleiset vaatimukset vaatimus-
tenmukaisuuden arviointielimid akkreditoiville akkreditointielimille” esitetyt vaatimukset ja ne asetuksessa saddetyt
vaatimukset, jotka eivit sisilly akkreditointielimid koskevaan kansainviliseen standardiin — tilld tarkoitetaan periaatetta,
jonka mukaan vain yksi kansallinen akkreditointielin voi toimia asiasta vastaavana viranomaisena, sekd ei-kaupallista
toimintaa ja kilpailukieltoa koskevia periaatteita.

Akkreditointielinten on tilloin osoitettava, ettd ne ovat kykenevid ja pitevid suorittamaan akkreditoinnin niiden
tarjoamilla vaatimustenmukaisuuden arvioinnin eri aloilla. Néistd toimista méddratdan puolestaan yhdenmukaistetuissa
standardeissa (kuten testaus- ja kalibrointilaboratorioita koskevassa standardissa EN ISO/IEC 17025, tarkastuslaitoksia
koskevassa standardissa EN ISO/IEC 17020 tai tuotteita, prosesseja ja palveluita sertifioivia elimid koskevassa
standardissa EN ISO/IEC 17065). Lisaksi vertaisarvioijien on varmistettava, ettd akkreditointielin ottaa arvioinneissaan
huomioon muut mahdolliset vaatimukset, jotka ovat merkityksellisid sen akkreditoimien laitosten suorittamille erityisille
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimille. Tallaisia voivat olla erityisvaatimukset, jotka on sisillytetty vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiohjelmiin, eurooppalaiset ja kansalliset ohjelmat mukaan luettuina.

6.5.3 KANSALLISIA AKKREDITOINTIELIMIA KOSKEVA VAATIMUSTENMUKAISUUSOLETTAMA

Jos kansallinen akkreditointielin voi osoittaa vertaisarvioinnin tuloksena, ettd se tdyttdd asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin (*°) vaatimukset, sen oletetaan tdyttivit asetuksen 8 artiklassa sdddetyt kansallisia akkreditointielimid
koskevat vaatimukset.

Sadntelyn kannalta on erityisen tdrkedd, ettd jos kansalliselle akkreditointielimelle on tehty tuloksekkaasti vertaisarviointi
tietyn vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen osalta, kansallisten viranomaisten on hyvaksyttivd kyseisen elimen
myontdmat akkreditointitodistukset ja tdimdn akkreditointielimen akkreditoimien vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten antamat todisteet (kuten testi- tai tarkastusraportit, todistukset).

6.5.4 EA:N TOIMET AKKREDITOINTIMENETTELYN TUKEMISEKSI JA YHDENMUKAISTAMISEKSI EUROOPASSA

Koska EA on kansallisten akkreditointielinten vertaisarvioinnista vastuussa oleva organisaatio, sen tehtdvini on edistdd
akkreditointia koskevaa yhdenmukaista ja tasapuolista lihestymistapaa, joka mahdollistaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitodistusten vastavuoroisen tunnustamisen ja hyviksynndn. EA:n on nidin ollen helpotettava yhteisen
ldhestymistavan omaksumista akkreditointikdytint6jen ja yhdenmukaistettujen standardien seki alakohtaisiin ohjelmiin
mahdollisesti siséllytettdvien vaatimusten alalla. EA:n on siksi laadittava yhdessi kaikkien asianosaisten, kuten
sidosryhmien ja kansallisten viranomaisten, kanssa avoimet ohjeet, joita sen jdsenten on noudatettava akkreditoinnin
alalla.

6.6 RAJAT YLITTAVA AKKREDITOINTI

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi pyytdd akkreditointia toiseen jdsenvaltioon sijoittautuneelta kansalliselta akkreditoin-
tielimeltd vain tietyissd tapauksissa.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 7 artiklan 1 kohdan mukaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten — riippumatta
siitd, onko se kolmas osapuoli vai sisdinen laitos — on pyydettdvi akkreditointia sen jisenvaltion kansalliselta akkreditoin-
tielimeltd, johon laitos on sijoittautunut. Tistd yleisestd sddnnostd voidaan kuitenkin poiketa tietyissd tilanteissa, ja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi pyytdd akkreditointia toiseen jisenvaltioon sijoittautuneelta kansalliselta
akkreditointielimeltd, jos

— sen omassa jasenvaltiossa ei ole kansallista akkreditointielintd eikd kyseinen jdsenvaltio ole kayttinyt jonkin toisen
jasenvaltion kansallisen akkreditointielimen apua (7 artiklan 1 kohdan a alakohta),

(%) 1SOJIEC 17011.
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— kansallinen akkreditointielin ei tarjoa pyydettyi akkreditointipalvelua (7 artiklan 1 kohdan b alakohta),

— kansallinen akkreditointielin ei ole ldpdissyt vertaisarviointia niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
osalta, joihin akkreditointia haetaan, toisin sanoen kansallinen akkreditointielin ei ole allekirjoittanut EAmn
monenvilisti sopimusta kyseisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen akkreditoinnin osalta (7 artiklan
1 kohdan c alakohta).

Asetuksen 7 artiklan 1 kohta liittyy ldheisesti kilpailukiellon periaatteeseen ja on sen looginen seuraus.

Asetuksen 7 artiklassa esitetyn rajat ylittdvad akkreditointia koskevan sddnnoksen katsotaan olevan hyvin tiukka ja
tarpeettoman kuormittava monikansallisille vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, joiden pditoimipaikka on
yhdessd jasenvaltiossa ja joiden paikalliset yksikot/toimipisteet, jotka ovat pddtoimipaikan valvonnassa ja joihin
sovelletaan samaa laadunvarmistus- ja hallintajirjestelmdd, ovat sijoittautuneet toisiin jasenvaltioihin, silli sddnnos
edellyttdd kalliita paillekkdisid arviointeja. Ne pelkddvit joutuvansa huonompaan kilpailuasemaan kolmansien maiden
organisaatioihin ndhden. Jos 7 artiklaa tulkitaan suppeasti, monikansalliset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
eivit voi rakenteensa vuoksi hydtyd periaatteesta, jonka mukaan koko unionissa yksi akkreditointitodistus riittdd, vaikka
asetuksen yhtend tavoitteena on valttdd moninkertaista akkreditointia.

Tarpeettomien  arviointien  pdallekkdisyyttd ja  monikansallisten  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten
kuormittamista olisi valtettdvd, mutta samalla olisi varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten paikallisyk-
sikoiden riittdvd valvonta. Kansallisten akkreditointielinten on tarvittaessa vaihdettava tietoja ja harjoitettava tehokasta
yhteisty6td monikansallisten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten paikallisten toimipisteiden arvioinnissa, uudellee-
narvioinnissa ja mahdollisessa valvonnassa. Kaikki EA:n jisenten suorittamat arvioinnit tunnustetaan vastavuoroisesti, ja
siksi organisatoristen nidkokohtien tai vaatimusten paillekkaisid arviointeja pitdisi valttda.

Tarvittaessa ja perustellusta pyynnostd paikallisen kansallisen akkreditointielimen on annettava toisen jdsenvaltion
kansallisille viranomaisille asiaankuuluvat tiedot akkreditoinnin suorittamisesta toisen jisenvaltion kansallisten lainsai-
dintovaatimusten jaftai asiaa koskevissa kansallisissa alakohtaisissa ohjelmissa esitettyjen vaatimusten mukaisesti. Sen
jasenvaltion kansallisia viranomaisia, johon paikallinen kansallinen akkreditointielin on sijoittautunut, olisi tiedotettava
asiasta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia ja niiden paikallisia toimipisteitd (oikeudellisesta muodosta riippumatta)
voidaan pitdd yhtend organisaationa suoritetun vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen nikokulmasta, jos paikallisiin
toimipisteisiin sovelletaan samaa laadunvarmistus- ja hallintajirjestelméa ja jos pddtoimipaikalla on edellytykset vaikuttaa
niiden toimintaan ja valvoa niitd merkittdvasti. Tillainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi siten pyytda
akkreditointia sellaisen paitoimipaikan kansalliselta akkreditointielimeltd, jonka patevyysalue kattaa myos paikallisen
toimipisteen, toiseen jasenvaltioon sijoittautunut toimipiste mukaan lukien, suorittamat toimet.

Asetuksen mukaan tillainen monen toimipisteen akkreditointi sallitaan kuitenkin vain, jos akkreditoitu vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitos on lopullisesti vastuussa paikallisten toimipisteiden suorittamista toimista, jotka kuuluvat
monen toimipisteen kattavan akkreditoinnin pétevyysalueeseen. Kansallisen akkreditointielimen pédtoimipaikkaa varten
laatimassa akkreditointitodistuksessa nimetdin yksi oikeushenkilo — paitoimipaikka — ja tdmid oikeushenkilo on
akkreditoinnin haltija ja vastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen akkreditoiduista toimista, mukaan luettuina
kaikki paikallisen toimipisteen suorittamat toimet, jotka ovat osa akkreditoinnin pitevyysaluetta. Jos paikalliset
toimipisteet suorittavat (EN ISO/IEC 17011 -standardissa lueteltuja) keskeisid toimintoja, akkreditointitodistuksessa
(liitteissd) on ilmoitettava selvisti kyseisten toimipisteiden osoite.

Paikallinen toimipiste on oikeutettu tarjoamaan suoraan paikallisille markkinoille vaatimustenmukaisuuden arviointito-
distuksia monen toimipisteen akkreditoinnin perusteella, mutta ainoastaan akkreditoidun vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen nimissd. Tallaiset akkreditoidut todistukset ja raportit laaditaan siksi kdyttdmailldi pdatoimipaikan
akkreditointia, nimed ja osoitetta ilman paikallisen toimipisteen logoa. Tima ei kuitenkaan estd mainitsemasta vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitodistuksessa tai raportissa kyseisen todistuksen tai raportin laativan paikallisen toimipisteen
yhteystietoja.

Monen toimipisteen akkreditointi on tarkoitettu vain samaan organisaatioon kuuluvien yritysten kayttoon, ja
pdatoimipaikka on vastuussa paikallisten toimipisteiden suorittamista toimista ja laatimista todistuksista tai raporteista.
Vastuu on osoitettava paitoimipaikan ja paikallisen toimipisteen viliselli sopimussuhteella tai muulla vastaavalla
oikeudellisella suhteella sekd sisdisilld sdannoilld, joilla tismennetddn suhdetta hallintoon ja velvollisuuksiin liittyvien
nikokohtien osalta.
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Monen toimipisteen akkreditointia voidaan soveltaa kaikentyyppisiin paikallisiin yksikoihin (kuten tytdryhtioihin,
sivutoimipisteisiin ja toimistoihin) oikeudellisesta muodosta riippumatta, ja se koskee lihtokohtaisesti kaikentyyppisid
vaatimustenmukaisuuden arviointielimid, myos laboratorioita ja tarkastus- ja sertifiointilaitoksia, kunhan ne suorittavat
akkreditointiin liittyvid selvdsti madriteltyjd ja asiaan kuuluvia toimia.

Monen toimipaikan akkreditointi ei ole mahdollista, jos edelld mainitut ehdot eivit tdyty eli jos vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosta ei voida pitdd yhtend organisaationa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osalta eikd paitoimipaikka
vastaa lopullisesti paikallisten yksikéiden toimista. Télloin paikalliset toimipisteet ovat erillisid oikeushenkilité, ja niiden
olisi haettavaa omaa akkreditointia kansalliselta akkreditointielimeltd. Tdssd tapauksessa paikallisten yksikoiden voidaan
katsoa tarjoavan vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja tdysin itsendisesti.

Monen toimipaikan akkreditoinnissa paikallinen kansallinen akkreditointielin ja pédtoimipaikan kansallinen
akkreditointielin, joka vastaa akkreditointipaitoksestd, tekevit tiivistd yhteistyotd suorittaakseen alustavan arvioinnin ja
uudelleenarvioinnit, kun taas valvonta tehdédin joko yhteistyossd paikallisen kansallisen akkreditointielimen kanssa tai
tdmd toteuttaa sen yksin. Monikansallisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on tehtdvi tdydellistd yhteistyotd
asianomaisten kansallisten akkreditointielinten kanssa. Paikalliset yksikot eivdt voi kieltdd paikallisen kansallisen
akkreditointielimen osallistumista arviointiin, uudelleenarviointeihin ja valvontamenettelyyn. Kansallisten akkreditoin-
tielinten vilistd yhteisty6td koskevat yhdenmukaistetut sddnnot on vahvistettu EA:n laatimassa rajat ylittdvissd toiminta-
politiikassa. Monen toimipaikan akkreditointia on hallinnoitava timin toimintapolititkan mukaisesti, jotta varmistetaan
paikallisen kansallisen akkreditointielimen osallistuminen.

Monen toimipaikan akkreditointi ei tee tarpeettomaksi alihankintaa, joka on toteuttamiskelpoinen vaihtoehto, jos
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos haluaa teettdd alihankintana osan toimistaan samassa tai toisessa jasenvaltiossa
toimivilla oikeushenkil6ill, jotka eivit kuulu samaan organisaatioon eivitka siten ole osa monikansallista vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosta. Tdssd tapauksessa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen akkreditointi ei kata
alihankkijaa. Akkreditoitu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi teettdd vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimiensa tietyt osat alihankintana eri oikeushenkilolli noudattaen sitd vaatimuksenmukaisuuden arviointilaitosta
koskevaa standardia, jonka mukaisesti laitos on akkreditoitu, ja vain standardin sallimassa laajuudessa. Vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen on voitava osoittaa kansalliselle akkreditointielimelle, ettd alihankintana teetetyt toimet
suoritetaan patevasti ja luotettavasti kyseisiin toimiin sovellettavia vaatimuksia noudattaen. Akkreditoitu vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitodistus on annettava yksinomaan akkreditoidun vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen eli
akkreditoinnin haltijan nimelld ja vastuulla. Sopimussuhde on asiakkaan ja akkreditoidun vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen vélinen.

6.7 KANSAINVALINEN AKKREDITOINTI

Akkreditointielinten kansainvdlinen yhteistyé tapahtuu kansainvilisen akkreditointifoorumin (International Accreditation Forum,
IAF) ja kansainvdlisen akkreditointiorganisaation (International Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC) puitteissa.

6.7.1 AKKREDITOINTIELINTEN VALINEN YHTEISTYO

Akkreditointi on puolueeton keino arvioida vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pdtevyys,
riippumattomuus ja ammatillinen luotettavuus ja antaa siitd virallinen todistus, ja siksi se on tehokas laatuinfrast-
ruktuurin viline, jota kdytetddn maailmanlaajuisesti.

Akkreditointielinten kansainvélinen yhteistyd tapahtuu kahden organisaation alaisuudessa. Tuotteiden ja johtamisjir-
jestelmien sertifiointielimid akkreditoivat akkreditointielimet tekevidt yhteistyotd kansainvilisen akkreditointifoorumin
IAF:n alaisuudessa ja laboratorioita ja tarkastuslaitoksia akkreditoivat akkreditointielimet kansainvilisen akkreditointior-
ganisaation ILAC:n alaisuudessa. Molemmat organisaatiot soveltavat vastavuoroista tunnustamista koskevia monenvalisid
sopimuksia niiden jdsenind olevien akkreditointielinten kesken. IAF:1ld on kaytossd Multilateral Recognition Arrangement
(MLA) -sopimus ja ILAC:la Mutual Recognition Arrangement (MRA) -sopimus. Naiden akkreditointielinten valisten
teknisen pitevyyden vastavuoroista tunnustamista koskevien jérjestelyjen/sopimusten perimmdisend tavoitteena on sallia
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akkreditoiduilla vaatimustenmukaisuustodistuksilla varustettujen tuotteiden ja palvelujen saattaminen ulkomaisille
markkinoille ilman, ettd niitd on testattava tai sertifioitava uudelleen tuojamaassa. Tallaisten akkreditointielinten vilisten
tunnustamisjirjestelyjen/-sopimusten tavoitteena on siten parantaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tulosten

hyviksyttavyyttd.

Tahin mennessd () alueellisella tasolla on perustettu seuraavat akkreditointielinten véliset yhteistyoorganisaatiot:
— Eurooppa: Eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojirjestd (EA)

— Yhdysvallat: Inter America Accreditation Cooperation (IAAC)

— Aasian ja Tyynenmeren alue: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) ja Pacific Accreditation
Cooperation (PAC)

— Afrikka: Southern African Development Community Accreditation (SADCA)
— Afrikka: African Accreditation Cooperation (AFRAC)
— Lahi-itd: Arab Accreditation Cooperation (ARAC)

Lukuun ottamatta SADCAa, AFRACia ja ARACia, jotka laativat parhaillaan alueellista vastavuoroista tunnustamista
koskevaa sopimusta, edelld mainituilla yhteistyoorganisaatioilla on kiytossdin alueellisia sopimuksia/jirjestelyjd, joihin
ILAC[IAF-sopimukset perustuvat. IAF hyviksyy EA:n, IAAC:n ja PAC:n alaisuudessa tehdyt vastavuoroista tunnustamista
koskevat jdrjestelyt erityisen tunnustamisen perusteella: akkreditointielimet, jotka ovat IAFmn jdsenid ja jotka ovat
allekirjoittaneet EA:n monenvilisen sopimuksen (EA MLA) tai PAC:n monenvilisen tunnustamissopimuksen (PAC MLA)
hyviksytddn automaattisesti IAF MLA:n jdseniksi. ILAC hyviksyy EAmn, APLAC:n ja IAAC:n vastavuoroista tunnustamista
koskevat jirjestelyt ja niiden perustana olevat arviointimenettelyt. Akkreditointielimet, jotka eivdt ole lLittyneet
mihinkddn tunnustettuun alueelliseen yhteistyojdrjestoon, voivat hakea arviointia ja tunnustusta suoraan ILAC:td ja/tai
IAF:Ita.

Asetuksessa akkreditointielimille asetetut vaatimukset ovat asiaa koskevissa kansainvilisissd standardeissa esitettyjen ja
yleisesti hyviksyttyjen vaatimusten mukaisia, joskin osaa asetuksen vaatimuksista voidaan pitda tiukempina. Esimerkkeja:

— kukin jisenvaltio nimedd yhden ainoan akkreditointielimen, joka suorittaa akkreditoinnin (4 artiklan 1 kohta)
— akkreditointi on viranomaistehtdva (4 artiklan 5 kohta)

— kansalliset akkreditointielimet ovat riippumattomia kaupallisista vaikutteista (8 artiklan 1 kohta) ja toimivat voittoa
tavoittelematta (4 artiklan 7 kohta)

— kansalliset akkreditointielimet eivit kilpaile vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa eivitkd keskenddn (6
artiklan 1 kohta ja 6 artiklan 2 kohta)

— rajat ylittdvd akkreditointi (7 artikla) (EU:ssa ja ETA:ssa).

6.7.2 VAIKUTUKSET EU:N JA KOLMANSIEN MAIDEN VALISIIN KAUPPASUHTEISIIN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN
ARVIOINNIN ALALLA

Vaatimustenmukaisuuden  arviointitodistusten  hyviksymisestd — pdattavit lopulta viranomaiset oikeudellisesta
nakokulmasta ja teollisuusalan kayttdjat ja kuluttajat taloudellisesta ndkokulmasta. Akkreditointielinten vapaaehtoisilla
vastavuoroista tunnustamista koskevilla monenvilisilld sopimuksilla teknisen tuen antamiseksi kehitetddn ja parannetaan
edelleen valtioiden vilisid kauppasopimuksia.

(*%) Ks. uusimmat tiedot: www.ilac.org ja www.iaf.nu. Sivustoilla esitetddn luettelo ILAC:n ja IAF:n tdiménhetkisistd aluejdsenista.


http://www.ilac.org
http://www.iaf.nu
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Jaljempdnd esitetddn, miten edelld esitetyt vaatimukset vaikuttavat unionin ulkopuolisten akkreditointielinten
akkreditoimien muiden kuin eurooppalaisten todistusten ja testitulosten hyviksymiseen, jos kyseiset elimet eivdt tdytd
EU:ssa sovellettavia vaatimuksia mutta ovat ILAC[IAF:n tai MRA/MLA:n jdsenia.

— Vapaaehtoiset vaatimustenmukaisuuden arvioinnit

Eurooppalaisilla markkinoilla toimiva unionin ulkopuolinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos paittda itse,
hakeeko se akkreditointia ja mistd. Parantaakseen vaatimustenmukaisuuden arviointitodistustensa hyviksymistd
unionin markkinoilla (teollisuudenala vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen ostajana ja loppukéyttdjind)
akkreditointia hakeva unionin ulkopuolinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi valita, kayttddko se sellaisen
kolmannen maan akkreditointielimen palveluja, joka ei valttimitti tdytd uusia eurooppalaisia vaatimuksia mutta joka
on ILAC[IAF:n tai MRA/MLA:n jidsen, vai unioniin sijoittautuneen akkreditointielimen palveluja. Sellaisten unionin
ulkopuolisten akkreditointielinten antamia muita kuin eurooppalaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitodistuksia,
jotka eivdt tdytd eurooppalaisia vaatimuksia, voidaan kiyttdd jatkossakin eurooppalaisilla markkinoilla, mutta
ainoastaan vapaaehtoisissa arvioinneissa.

— Pakolliset vaatimustenmukaisuuden arvioinnit

Jos lainsdddidnnossd vaaditaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, unionin jdsenvaltioiden viranomaiset voivat
kieltaytyd hyviksymistd vaatimustenmukaisuustodistuksia, jos akkreditoinnin suorittanut unionin ulkopuolinen
akkreditointielin ei tdytd EU:n vaatimuksia, vaikka tdma olisi ILAC/IAF:n tai MRA/MLA:n jdsen. Kieltdytyminen ei voi
kuitenkaan perustua pelkistddn viitteeseen, jonka mukaan kolmannen maan akkreditointielin ei tiytd EU:n
vaatimuksia. Vaatimustenmukaisuuden arviointitulosten hyviksyminen ei edellytd, ettd kolmannen maan
akkreditointielin on EU:n vaatimusten mukainen, mutta vaatimustenvastaisuus saattaa herdttdd epdilyksid
akkreditoinnin laadusta ja arvosta ja siten myos akkreditoitujen todistusten tai raporttien laadusta ja arvosta.

Jos unioni ja kolmas maa ovat tehneet valtioiden vilisen vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin alalla, EU:n jasenvaltioiden kansalliset viranomaiset hyvaksyvit testiraportit ja todistukset,
jotka on myontinyt elin, jonka kyseinen kolmas maa on nimennyt vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen
nojalla arvioimaan kyseisen sopimuksen kattamien tuoteluokkien tai alojen vaatimustenmukaisuuden. Tuotteet, joiden
mukana on téllaiset vaatimustenmukaisuuden arviointitodistukset, voidaan viedi ja saattaa toisen osapuolen markkinoille
ilman tdydentdvid vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd. Jokainen tuova osapuoli suostuu vastavuoroista
tunnustamista koskevan sopimuksen nojalla tunnustamaan vievin osapuolen hyviksyttyjen vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten antamat vaatimustenmukaisuuden arviointitodistukset riippumatta siitd, onko sopimuksen mukaisten
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimedmismenettelyn tukemiseen kaytetty akkreditointia ja, jos unionin
ulkopuolinen osapuoli on kiyttinyt akkreditointia, siitd, tdyttddko kolmannen osapuolen akkreditointielin EU:n
vaatimukset.

7 MARKKINAVALVONTA

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaan kansallisilla markkinavalvontaviranomaisilla on selked velvollisuus valvoa
ennakoivasti markkinoilla saataville asetettavia tuotteita, luoda asianmukainen organisaatio, varmistaa markkinavalvonta-
viranomaisten vilinen koordinaatio kansallisella tasolla ja tehdd yhteistyotd EU:n tasolla (**7). Talouden toimijoilla on
selked velvollisuus tehdi yhteistyota kansallisten markkinavalvontaviranomaisten kanssa ja toteuttaa tarvittaessa korjaavia
toimenpiteitd. Kansallisilla markkinavalvontaviranomaisilla on valtuudet miidrdtd seuraamuksia, joihin voi kuulua
tuotteiden havittiminen.

Asetukseen (EY) N:o 765/2008 on sisillytetty kolmansista maista tuotavien tuotteiden tarkastamista koskevan asetuksen
N:o 339/93 sadnnokset. Tallaiset tarkastukset ovat nyt osa markkinavalvontatoimia, ja asetuksessa (EY) N:o 765/2008
kansalliset markkinavalvontaviranomaiset ja tulliviranomaiset velvoitetaan tekeméddn yhteistyotd saumattoman
jarjestelmidn varmistamiseksi. Tarkastukset on suoritettava syrjimattomasti WTO:n sddntojen mukaisesti ja noudattaen
samoja saantojd ja ehtoja kuin on asetettu sisdiselle markkinavalvonnalle.

Euroopan komission tehtdvini on helpottaa kansallisten viranomaisten vilisté tietojenvaihtoa (esim. niiden markkinaval-
vontaohjelmien ja riskin arviointimenetelmien alalla), jotta varmistetaan, ettd markkinavalvonta toimii tehokkaasti koko
EU:ssa, ja jdsenvaltiot voivat yhdistdd keinonsa.

(*7) Yleinen tuoteturvallisuusdirektiivi sisdltdd my6s markkinavalvontaa koskevia vaatimuksia. Asetuksen (EY) N:o 765/2008 ja yleisen
tuoteturvallisuusdirektiivin valistd suhdetta on kuvattu yksityiskohtaisesti 3. maaliskuuta 2010 péivityssi valmisteluasiakirjassa, joka
on saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
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7.1 MIKSI MARKKINAVALVONTAA TARVITAAN?

Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd vaatimustenvastaisten tuotteiden markkinoilla saataville asettamisen
ja kayton (**%) estamiseksi.

Markkinavalvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd tuotteet vastaavat sovellettavia vaatimuksia, joilla taataan yleisten
etujen suojelun korkea taso muun muassa yleisen terveyden ja turvallisuuden, tyoterveyden ja -turvallisuuden,
kuluttajansuojan ja ympdristonsuojelun ja turvallisuuden alalla, ja taata samalla, ettei tuotteiden vapaata liikkuvuutta
rajoiteta enempéd kuin on sallittu unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd tai unionin muissa asiaan littyvissd
sdannoissd. Markkinavalvonta antaa kansalaisille samantasoisen suojan koko yhteniismarkkinoilla tuotteen alkuperistd
riippumatta. Markkinavalvonta on tirked myos talouden toimijoiden etujen kannalta, silld se auttaa poistamaan epaoikeu-
denmukaista kilpailua.

Markkinavalvontatoimien tarkoituksena ei ole yksinomaan suojella terveyttd ja turvallisuutta vaan myds panna
tdytdnt6on unionin lainsdddintod, jolla pyritddn turvaamaan muita yleisid etuja, esimerkiksi antamalla mittaustarkkuutta,
sihkomagneettista yhteensopivuutta, energiatehokkuutta, kuluttajansuojaa ja ympiristosuojelua koskevia sddnnoksid
SEUT-sopimuksen 114 artiklan 3 kohdassa vahvistetun "suojelun korkean tason” periaatteen mukaisesti.

Jasenvaltioiden on varmistettava markkinoidensa tehokas valvonta. Niiden on jdrjestettivé ja toteutettava markkinoilla
saataville asetettujen tai maahan tuotujen tuotteiden valvonta. Jisenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd
varmistaakseen, ettd asetuksen (EY) N:o 765/2008, direktiivin 2001/95/EY ja muiden unionin yhdenmukaistamislain-
sdddinnon  sddnnoksid sekd voimassa olevan yhdenmukaistamattoman kansallisen lainsddddnnén sddnnoksid
noudatetaan EU:ssa erityisesti vaatimustenvastaisten ja/tai vaarallisten tuotteiden markkinoilla saataville asettamisen ja
kdyton estdmiseksi.

Markkinavalvonnan avulla olisi voitava tunnistaa vaaralliset tuotteet tai tuotteet, jotka eivit muulla tavalla tdytd unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnossd vahvistettuja sovellettavia vaatimuksia, pitdd tai vetdd ne pois markkinoilta sekd
rangaista vilpillisid tai rikollisia toimijoita. Sen olisi myds toimittava tehokkaana pelotteena (**°). Tdtd varten
jasenvaltioiden on

— pantava asianmukaisesti tdytdntoon asiaa koskeva lainsdddidntod ja médrattdvd seuraamuksista, jotka ovat oikeassa
suhteessa rikkomuksiin nihden;

— tutkittava markkinoille saatettavat tuotteet (alkuperdstd riippumatta) sen varmistamiseksi, ettd niihin on sovellettu
tarvittavia menettelyjd, ettd merkintd- ja dokumentaatiovaatimuksia on noudatettu ja etti ne on suunniteltu ja
valmistettu unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon vaatimusten mukaisesti.

Jotta markkinavalvonta olisi tehokasta, sen on oltava yhdenmukaista koko unionissa. Timi on sitdkin tirkeimpid, kun
otetaan huomioon, ettd unionin ulkorajoilla olevien paikkojen kautta unionin alueelle saapuu suuri maird kolmansien
maiden tuotteita. Jos markkinavalvonta on joissakin unionin osissa loyhempéi kuin muualla, muodostuu heikkoja
kohtia, jotka uhkaavat yleistd etua ja luovat epdoikeudenmukaiset edellytykset kaupankdynnille. Markkinavalvonnan on
siten oltava tehokasta kaikilla unionin ulkorajoilla.

Tarvittavan objektiivisuuden ja puolueettomuuden takaamiseksi markkinavalvonnan on oltava jdsenvaltioiden
viranomaisten tehtdva. Tietyt tarkastukset (esim. testaukset ja tutkimukset) voidaan delegoida muille elimille, mutta
viranomaisilla on oltava tdysi vastuu niiden tarkastusten perusteella tehtdvistd padtoksistd. Markkinavalvonnan
yhteydessa tehtdvit tarkastukset voidaan suorittaa eri ajankohtina tuotteen elinkaaren aikana sen jilkeen, kun tuote on
saatettu markkinoille, kuten jakelun, kiyttoonoton tai loppukdyton aikana. Tarkastukset voidaan siten tehdd eri
paikoissa, kuten maahantuojien, tukku- tai vahittdiskauppiaiden, vuokrayritysten tai kiyttijien tiloissa.

(*®) Unionin erityisten yhdenmukaistamissdiadosten mukaisesti.

(*°) Asetuksen (EY) N:o 765/2008 16 artiklan mukaan "Markkinavalvonnan avulla on varmistettava, ettd yhteison yhdenmukaistamislain-
sdadannon soveltamisalaan kuuluvat tuotteet, jotka niiden suunnitellun tarkoituksen mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa
olosuhteissa kiytettdessi ja oikein asennettuina ja huollettuina saattavat heikentdd kdyttdjien terveyttd tai turvallisuutta tai jotka muulla
tavalla eivit tdytd yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd vahvistettuja sovellettavia vaatimuksia, poistetaan markkinoilta tai
kielletddn tai niiden saatavuutta markkinoilla rajoitetaan, ja ettd kansalaisille, komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedotetaan néistd
toimenpiteist. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd voidaan ryhtyi tehokkaisiin toimiin kaikkien unionin yhdenmukaistamislain-
sdddidnnon soveltamisalaan kuuluvien tuoteluokkien suhteen”.
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7.2 MARKKINAVALVONTAVIRANOMAISTEN SUORITTAMAT TARKASTUKSET

— Markkinavalvonta tapahtuu tuotteen markkinoille saattamisen aikana.

— Markkinavalvontatoimet voidaan jdrjestdd eri tavoin tuotteen ja oikeudellisten vaatimusten luonteen mukaan, ja ne voivat
vaihdella muodollisten vaatimusten tarkastamisesta perusteellisiin laboratoriotutkimuksiin.

— Kaikilla talouden toimijoilla on markkinavalvontaan liittyvid tehtavid ja velvollisuuksia.

Markkinavalvontaviranomaisten on tarkistettava, onko tuote sen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton ajankohtana
sovellettavien lainsddddnnollisten vaatimusten mukainen.

Markkinavalvontaa ei siten suoriteta virallisesti suunnittelu- ja tuotantovaiheessa ennen kuin valmistaja on virallisesti
ottanut vastuun tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta, yleensd kiinnittdmalld CE-merkinndn. Mikddn ei kuitenkaan estd
markkinavalvontaviranomaisia ja talouden toimijoita tekemdstd yhteisty6td suunnittelu- ja tuotantovaiheessa. Tallainen
yhteistyo voi auttaa toteuttamaan ehkdisevid toimia ja yksiléimdan mahdollisimman varhain turvallisuuteen ja vaatimus-
tenmukaisuuteen liittyvid ongelmia (*°).

Poikkeuksena periaatteesta, jonka mukaan markkinavalvontaa voidaan toteuttaa vasta sen jilkeen, kun valmistaja on
virallisesti ottanut vastuun tuotteista, ovat myds messut, ndyttelyt ja esittelyt. Useimmissa unionin yhdenmukaistamissia-
doksissd sallitaan muiden kuin CE-merkittyjen tuotteiden esitteleminen ja esille asettaminen messuilla, ndyttelyissd ja
esittelyissd, mikali merkitddn ndkyvisti, ettei kyseisid tuotteita saa saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ennen kuin ne
tayttavit sovellettavat vaatimukset, ja mikali esittelyissd toteutetaan tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteitd yleisten
etujen suojelun varmistamiseksi. Markkinavalvontaviranomaisten on valvottava, ettd titd velvollisuutta noudatetaan.

Jotta markkinavalvonta olisi tehokasta, resurssit olisi keskitettava aloille, joilla riskit ovat todennikdisesti suurempia tai
vaatimustenvastaisuus on yleisempdd, tai erityistd etua koskeville aloille. T4td tarkoitusta varten voidaan kdyttda tilastoja
ja riskinarviointimenettelyji. Voidakseen valvoa markkinoilla olevia tuotteita markkinavalvontaviranomaisilla on oltava
riittdva toimivalta ja patevyys sekd riittdvit resurssit, jotta ne voivat

— kayda sddnnollisesti liike-, teollisuus- ja varastotiloissa;

— kayda tarvittaessa sadnnollisesti tyopaikoissa ja muissa toimitiloissa, joissa tuotteita otetaan kdyttoon (**');
— jdrjestad satunnais- ja pistotarkastuksia;

— ottaa tuotteista néytteitd ja tehdd niille tarkastuksia ja testejd; ja

— perustellusta pyynnostd saada kaikki tarvittavat tiedot.

Ensimmadinen valvontataso kattaa asiakirja- ja silmidmaardiset tarkastukset, jotka koskevat esimerkiksi CE-merkintii ja
sen kiinnittdmistd, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saatavuutta, tuotteen mukana olevia tietoja ja vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjen oikeaa valintaa. Tuotteen vaatimustenmukaisuuden todentaminen, kuten vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyn oikea soveltaminen, sovellettavien olennaisten vaatimusten tdyttyminen ja EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen sisilto, voivat kuitenkin edellyttdd perusteellisempia tarkastuksia.

Kéytinnossd yksilollisissd markkinavalvontatoimissa voidaan keskittyd vaatimusten tiettyihin nikokohtiin. Markkinoilla
saataville asetettujen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen nimenomaisesti tihtddvien markkinavalvon-
tatoimien lisiksi on olemassa muita julkisia menetelmii, jotka voivat paljastaa tuotteiden vaatimustenvastaisuuden,

(*%) Viranomaisen odotetaan tilloin toteuttavan tarvittavat toimenpiteet (esim. kiinanmuurit) objektiivisuuden ja puolueettomuuden
sdilyttdimiseksi markkinoille saattamisen jalkeisten tarkastusten aikana.

(*') Tdmad on tirkedd sellaisten tuotteiden (esim. koneiden ja painelaitteiden) osalta, jotka heti valmistuksen jilkeen asennetaan ja otetaan
kiyttoon asiakkaan tiloissa.
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vaikka ne eivit olisikaan sithen suoraan tarkoitettuja (*?). Esimerkiksi tydpaikkojen turvallisuutta valvovat tydsuojeluvira-
nomaiset voivat havaita, ettd koneen suunnittelu tai rakenne tai CE-merkityt henkilonsuojaimet eivit ole sovellettavien
vaatimusten mukaisia (2%).

Tietoja tuotteen vaatimustenmukaisuudesta markkinoille saattamisen ajankohtana voidaan saada myds kiyttotarkas-
tuksissa tai arvioimalla onnettomuuteen johtaneita tekij6itd. Myos kuluttajien tai muiden kayttdjien tuotetta koskevat
valitukset tai valmistajien tai jakelijoiden epirehellistd kilpailua koskevat valitukset voivat sisiltid markkinavalvonnan
kannalta merkityksellisid tietoja.

Markkinoilla saataville asetettujen tuotteiden valvonta voidaan jakaa esimerkiksi toiminnallisesti tai maantieteellisesti
usean kansallisen viranomaisen kesken. Jos useampi kuin yksi viranomainen (esim. tulliviranomainen ja alakohtainen
viranomainen tai paikalliset viranomaiset) valvoo samaa tuotetta, jasenvaltion viranomaisten toimia on koordinoitava.

Vapaachtoisia aloitteita, kuten tuotesertifiointia tai laadunhallintajirjestelmdn soveltamista, ei voida rinnastaa
viranomaisen toteuttamiin markkinavalvontatoimiin. Ne voivat kuitenkin auttaa poistamaan riskejd ja vaatimustenvas-
taisuuksia. Markkinavalvontaviranomaisten on suhtauduttava puolueettomasti vapaaehtoisiin merkkeihin, merkint6ihin ja
jarjestelyihin, ja ne voidaan ottaa huomioon avoimesti ja syrjimittomasti vain riskin- ja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa. Tuotteita ei siten pitdisi jdttdd markkinavalvontatoimien ulkopuolelle, vaikka niihin sovellettaisiin
vapaachtoista sertifiointia tai muita vapaaehtoisia aloitteita.

Unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossi sdddetddn kahdesta eri vilineestd, joilla markkinavalvontaviranomaiset voivat
saada tietoa tuotteesta. Ne ovat EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat. Valmistajan, unioniin
sijoittautuneen valtuutetun edustajan tai tietyissd olosuhteissa maahantuojan on asetettava ne saataville (*4).

Muita luonnollisia henkiloitd tai oikeushenkilitd, kuten jakelijoita, ei voida velvoittaa asettamaan kyseisid asiakirjoja
saataville (**%). Niiden odotetaan kuitenkin auttavan markkinavalvontaviranomaista saamaan kyseiset asiakirjat. Markkina-
valvontaviranomainen voi myos pyytdd ilmoitettua laitosta antamaan tietoa kyseistd tuotetta koskevan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin suorittamisesta.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on viipymattd asetettava markkinavalvontaviranomaisen saataville sen perustellusta
pyynnostd (). Sen on oltava tuotteen mukana, jos unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssd niin vaaditaan. Se
voidaan asettaa saataville kussakin jasenvaltiossa valvontaa varten esimerkiksi hallinnollisen yhteistyon avulla.

Tekniset asiakirjat on asetettava markkinavalvontaviranomaisen saataville perustellusta pyynnostd kohtuullisen ajan
kuluessa. Viranomainen ei voi pyytdd niitd jdrjestelmallisesti. Yleensd niitd voidaan pyytdd satunnaistarkastusten
yhteydessd markkinavalvontaa varten tai kun on syytd epiilld, ettei tuote ole kaikilta osin vaaditun suojelun tason
mukainen.

Yksityiskohtaisempia tietoja (esim. todistuksia ja ilmoitetun laitoksen pddtoksid) voidaan kuitenkin pyytdd, jos on syytd
epdilld, ettei tuote ole sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdadinnon vaatimusten mukainen. Tdydelliset tekniset
asiakirjat voidaan pyytdd ainoastaan silloin, kun ne ovat selvisti tarpeellisia, eikd esimerkiksi jonkin yksityiskohdan
tarkistamiseksi.

(*?) Suurten nopeuksien rautatiejirjestelmai koskevan direktiivin mukaan kukin jasenvaltio antaa rakenteellisten osajdrjestelmien kdytto6n-
ottoluvan omalla alueellaan. Tami on systemaattinen mekanismi, jolla valvotaan osajirjestelmien ja niiden yhteentoimivuuden
osatekijoiden vaatimustenmukaisuutta.

(**®) Toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden parantamisen edistimiseksi tydssd annetun direktiivin (89/391/ETY)

mukaan jasenvaltioiden on varmistettava asianmukaiset tarkastukset ja valvonta.

Pidtoksen N:o 768/2008/EY moduulin B mukaan ilmoitettujen laitosten on jdsenvaltioiden, Euroopan komission tai muiden

ilmoitettujen laitosten pyynnostd toimitettava jiljennos teknisistd asiakirjoista.

(**%) Paitsi jos tuotteen mukana on toimitettava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jolloin jakelijan olisi toimitettava tdmi asiakirja

markkinavalvontaviranomaisille.

Perusteltu pyynt6 ei vilttimattd edellytd viranomaiselta virallista pddtostd. Asetuksen (EU) N:o 765/2008 19 artiklan 1 kohdan toisen

alakohdan mukaan markkinavalvontaviranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita asettamaan saataville asiakirjat ja tiedot, joita ne

pitavit tarpeellisina tehtdviensd suorittamiseksi. Pyynnon perustelemiseksi riittdd, ettd markkinavalvontaviranomainen selvittdd
tilanteen, jossa tietoa pyydetdan (esim. tuotteiden tiettyjen erityispiirteiden tarkastus, satunnaistarkastus).

(264

=

(266

g



26.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 272/101

Pyyntdd on arvioitava suhteellisuusperiaatteen mukaisesti ottaen huomioon tarve varmistaa ihmisten terveys ja
turvallisuus tai muut yleiset edut, joista sdddetdin sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsdddinnossa, sekd tarve
suojella talouden toimijoita tarpeettomilta rasitteilta. Jos asiakirjoja ei esitetd kansallisen markkinavalvontaviranomaisen
perustellusta pyynnostd huolimatta asianmukaisessa mdirdajassa, voi olla perusteltua epiilld, ettei tuote téytd
sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnon olennaisia vaatimuksia.

Perustellun pyynnon yhteydessd riittdd, ettd valmistaja toimittaa viitettyd vaatimustenvastaisuutta koskevista teknisistd
asiakirjoista sen osan, jolla voidaan osoittaa, ettd valmistaja on korjannut ongelman. Siksi teknisten asiakirjojen
kddntamistd koskeva pyyntd olisi rajoitettava koskemaan asiakirjojen kyseistd osaa. Jos markkinavalvontaviranomainen
katsoo kdannoksen olevan vilttimidton, sen on selkedsti ilmoitettava asiakirjan kaddnnettivdi osa ja annettava
kdantamiselle kohtuullisesti aikaa. Kddntimiselle ei saa asettaa muita ehtoja, esimerkiksi vaatimusta, jonka mukaan
kddntdjan on oltava viranomaisten hyvaksyma tai tunnustama.

Kansallinen viranomainen voi hyviksyi kielen, jota se ymmartidd ja joka on muu kuin maan virallinen kieli (viralliset
kielet). Valittu kieli voi olla kolmas kieli, jos kyseinen viranomainen sen hyviksyy.

Tekniset asiakirjat on voitava asettaa saataville unionissa. Niitd ei kuitenkaan tarvitse sdilyttdd unionin alueella, jollei
sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsadddnnossi toisin saddetd. Asiakirjojen saataville asettamista koskevalla
vaatimuksella ei tarkoiteta, ettd sithen velvoitetun henkilon on siilytettiva itse asiakirjoja (*), kunhan hin pystyy
esittdmain ne kansallisen viranomaisen pyynnostd. Asiakirjoja sdilyttdvan henkilon nimed ja osoitetta ei tarvitse mainita
erikseen tuotteessa tai sen pakkauksessa, jollei toisin saddetd. Tekniset asiakirjat voidaan siilyttdd ja lahettdd markkinaval-
vontaviranomaisille paperimuodossa tai sihkoisessi muodossa, jolloin ne voidaan asettaa saataville sellaisen ajanjakson
kuluessa, joka on oikeassa suhteessa kyseiseen riskiin tai vaatimustenvastaisuuteen. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
jokainen, joka saa tietoa teknisten asiakirjojen sisdllostd markkinavalvontatoimien aikana, on salassapitovelvollinen
kansallisessa lainsdddannossd vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Tietoa markkinavalvontaviranomaisten noudattamista menettelyistd sekd korjaavista toimenpiteistd ja seuraamuksista on
saatavilla 7.4.4-7.4.6 kohdassa.

7.3 TULLIN SUORITTAMA KOLMANSISTA MAISTA TULEVIEN TUOTTEIDEN VALVONTA

Ulkorajoilla olevat paikat, joiden kautta tuotteet saapuvat EUn alueelle, ovat tdrkeitd kolmansista maista tulevien
vaatimustenvastaisten ja vaarallisten tuotteiden saapumisen estimisessd. Koska kaikkien kolmansista maista tulevien
tuotteiden on kuljettava saapumispaikkojen kautta, ne ovat ihanteellinen paikka pysdyttdd vaaralliset ja vaatimusten-
vastaiset tuotteet ennen kuin ne luovutetaan vapaaseen liikkeeseen ja niiden sallitaan liikkua vapaasti unionin alueella.
Tulliviranomaisilla on ndin ollen tirked tehtdvd auttaa markkinavalvontaviranomaisia toteuttamaan tuotteiden
turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuustarkastuksia ulkorajoilla.

Tehokkain tapa estdd kolmansista maista tuotujen vaatimustenvastaisten tai vaarallisten tuotteiden asettaminen saataville
unionin markkinoilla on toteuttaa asianmukaisia tarkastuksia tuontivalvonnan yhteydessd. Tahin tarvitaan tullia ja tulli-
ja markkinavalvontaviranomaisten vilistd yhteisty6ta.

Unionin markkinoille saapuvien tuotteiden valvonnasta vastaavilla viranomaisilla, eli kansallisen organisaatiorakenteen
mukaan tulliviranomaisilla tai markkinavalvontaviranomaisilla, on hyvit edellytykset toteuttaa maahantuotujen
tuotteiden alustavia turvallisuus- ja vaatimustenmukaisuustarkastuksia ensimmadisissd saapumispaikoissa. Saatavilla on
tuotteiden turvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden tuontivalvontaohjeita (2%%). Téllaisten tarkastusten varmistamiseksi
viranomaiset, jotka vastaavat tuotteiden tarkastuksesta ulkorajoilla, tarvitsevat asianmukaista teknistd tukea, jotta ne
voivat tehdd tuotteiden ominaisuuksia koskevia tarkastuksia riittavissd laajuudessa. Ne voivat suorittaa asiakirjojen
tarkastuksia seki fyysisid ja laboratoriotarkastuksia. Ne tarvitsevat myds asianmukaisia henkiloresursseja ja taloudellisia
resursseja.

Kolmansista maista tuotavien tuotteiden unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon vaatimustenmukaisuuden
tarkastamisesta annetussa asetuksessa (EY) N:o 765/2008 edellytetddn, ettd tulliviranomaiset osallistuvat tiiviisti EUmn ja
kansallisten sddnnosten mukaisiin markkinoiden valvontatoimiin ja tietojdrjestelmiin. Asetuksen (EY) N:o 765/2008
27 artiklan 2 kohdassa sdddetddn tulliviranomaisten ja markkinavalvontaviranomaisten vilisestd yhteistydstd. Yhteistyo-
velvollisuus  sisdltyy myos yhteison tullikoodeksin 13 artiklaan, jonka mukaan tulliviranomaisten ja muiden

(*7) Esimerkiksi teknisten asiakirjojen sdilyttdiminen voidaan siirtdd valtuutetun edustajan vastuulle.
(**) Ndamd ohjeet ovat saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/
customs/product_safety/guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf
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viranomaisten on tehtdvd ldheistd yhteistyotd suorittaessaan tarkastustoimenpiteitd. Lisdksi asetuksen 24 artiklan
mukaiset jasenvaltioiden ja komission vilisen yhteistyon periaatteet ulotetaan tarvittaessa koskemaan my6s ulkorajatar-
kastuksista vastaavia viranomaisia (27 artiklan 5 kohta).

Kansallisen tason yhteistyon pitdisi mahdollistaa tulliviranomaisten ja markkinavalvontaviranomaisten yhteinen
lahestymistapa valvontaprosessin aikana. Tdmd ei saisi vaikeutua sen johdosta, ettd asetuksen (EY) N:o 765/2008
tdytintoOnpanosta saattavat vastata useat ministeriot ja viranomaiset.

Tulliviranomaisten tehtdvind on asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaan

— keskeyttdd tuotteen luovuttaminen vapaaseen lilkkeeseen, jos epiillddn, ettd tuotteet aiheuttavat vakavan riskin
terveydelle, turvallisuudelle, ympdristolle tai muulle yleiselle edulle ja/tai ettd ne eivat tdytd asiakirja- ja merkintdvaa-
timuksia ja/tai ettd CE-merkintd on virheellinen tai harhaanjohtava (27 artiklan 3 kohta);

— kieltdd luovutus vapaaseen liikkeeseen 29 artiklassa mainituista syistd;

— hyviksya sellaisten tuotteiden luovutus vapaaseen liikkeeseen, jotka ovat asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamis-
lainsddddannon mukaisia ja/tai jotka eivit aiheuta riskid yleiselle edulle;

— tapauksessa, jossa luovutus vapaaseen liikkeeseen on keskeytetty, valittomasti ilmoitettava asiasta toimivaltaiselle
kansalliselle markkinavalvontaviranomaiselle, jolla on kolme tyopdivai aikaa suorittaa tuotteiden alustava tutkimus ja
padttad,

— ettd tuotteet voidaan luovuttaa, koska ne eivit aiheuta vakavaa vaaraa terveydelle ja turvallisuudelle tai niiden ei
voida katsoa rikkovan unionin yhdenmukaistamislainsdddantod

— ettd tuotteet on pysdytettdvd, koska on tehtdvi lisitarkastuksia sen varmistamiseksi, ettd ne ovat turvallisia ja
vaatimustenmukaisia.

Tulliviranomaisten on ilmoitettava tuotteen luovutuksen keskeyttamistd koskevista padatoksistddn markkinavalvontavira-
nomaisille, joiden on puolestaan toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd. Ilmoittamishetkestd ldhtien mahdollisia
toimintatapoja on neljd tilanteen mukaan.

1. Kyseiset tuotteet aiheuttavat vakavan riskin.

Jos markkinavalvontaviranomainen toteaa, etti tuotteet aiheuttavat vakavan riskin, sen on kiellettivd tuotteiden
saattaminen EU:n markkinoille. Markkinavalvontaviranomaisten on pyydettiva tulliviranomaisia lisdidmaéin tuotteen
mukana tulevaan kauppalaskuun ja kaikkiin muihin asiaa koskeviin asiakirjoihin merkintd “Vaarallinen tuote —
Luovutus vapaaseen likkeeseen kielletty — Asetus (EY) N:o 765/2008” (*°). Jasenvaltiot voivat my6s pdattad havittdd
tuotteet tai muulla tavalla tehdid ne kdyttokelvottomiksi, jos ne pitavit sitd tarpeellisena tai oikeasuhteisena. Markkina-
valvontaviranomaisen on tillaisissa tapauksissa kdytettdvd nopeaa tietojenvaihtojirjestelmdd eli RAPEX-
jarjestelmda (V7). Asiasta ilmoitetaan ndin kaikkien jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille, ja ne voivat
puolestaan ilmoittaa kansallisille tulliviranomaisille kolmansista maista tuotavista tuotteista, joiden ominaisuudet
aiheuttavat vakavia epdilyjd vakavasta riskistd. Namé tiedot ovat erityisen tirkeitd tulliviranomaisille, jos niihin liittyy
toimenpiteitd, joilla kolmansista maista tuotujen tuotteiden saattaminen markkinoille kielletddn tai ne poistetaan
markkinoilta.

Tullin riskinhallinta- ja valvontaprosessien kannalta on olennaista saada markkinavalvontaviranomaisilta palautetta
siitd, pidetddnko tavaroita vaarallisina tai vaatimustenvastaisina. Ndin varmistetaan, ettd valvonta voidaan kohdistaa
riskialttiisiin lahetyksiin, ja helpotetaan laillista kauppaa.

(*°) Jos sen jdlkeen, kun tulli on evdnnyt tuotteiden luovutuksen vapaaseen liikkeeseen, niille osoitetaan muu tulliselvitysmuoto kuin
luovutus vapaaseen liikkeeseen ja jos markkinavalvontaviranomaiset eivit vastusta titd, sama sanamuoto on lisittdvd samoin
edellytyksin kyseiseen tulliselvitysmuotoon liittyviin asiakirjoihin.

() Ks. RAPEX, 7.5.2 kohta.
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Jos sisimarkkinoilla havaitaan vaatimustenvastaisia tai vaarallisia tuotteita, on usein erittdin vaikeaa madrittdd, miten
ne paityivait EUthun. Tullin ja markkinavalvontaviranomaisten vilisen yhteistyon avulla voidaan parantaa tillaisten
tuotteiden jaljittdmista.

2. Kyseiset tuotteet eivit vastaa unionin yhdenmukaistamislainsdddantoa.

Talloin markkinavalvontaviranomaisten on toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd ja tarvittaessa kiellettava
tuotteiden markkinoille saattaminen kyseisten sidntdjen nojalla. Jos tuotteiden markkinoille saattaminen kielletdan,
markkinavalvontaviranomaisten on pyydettiva tulliviranomaisia lisidméain tuotteen mukana tulevaan kauppalaskuun
ja kaikkiin muihin asiaa koskeviin asiakirjoihin merkintd "Tuote ei ole vaatimustenmukainen — Luovutus vapaaseen
liikkeeseen kielletty — Asetus (EY) N:o 765/2008” (*'").

3. Kyseiset tuotteet eivit aiheuta vakavaa riskid, eikd niitd voida pitdd unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon
vastaisina. Tdssd tapauksessa tuotteet on luovutettava vapaaseen liikkeeseen, edellyttden, ettd kaikki muut vapaaseen
liikkeeseen luovuttamista koskevat ehdot ja muodollisuudet on téytetty.

4. Tulliviranomaiset eivit ole saaneet ilmoitusta mistddn markkinavalvontaviranomaisten toteuttamista toimenpiteist.

Elleivat markkinavalvontaviranomaiset ole kolmen tyopaivin kuluessa vapaaseen liikkeeseen luovuttamisen
keskeyttimisestd ilmoittaneet tullille mistddn toteuttamistaan toimenpiteistd, tuote on luovutettava vapaaseen
liikkeeseen, edellyttden, ettd kaikki muut luovuttamista koskevat vaatimukset ja muodollisuudet on tdytetty.

Koko menettely tuotteen luovutuksen keskeyttimisestd sen luovuttamiseen vapaaseen liikkeeseen tai tullin antamaan
kieltoon olisi suoritettava viipymattd, jottei aiheuteta esteitd lailliselle kaupalle. Menettelyd ei silti tarvitse valttimattd
suorittaa loppuun kolmen tydpaivin aikana. Luovutuksen keskeyttiminen voi olla voimassa ajan, jonka markkinavalvon-
taviranomainen tarvitsee suorittaakseen tuotteelle lopullisen paitoksen tekemisen edellyttimit tarkastukset. Markkinaval-
vontaviranomaisten on varmistettava, ettei tuotteiden vapaata liikkkuvuutta rajoiteta enempéi kuin on sallittu yhteison
yhdenmukaistamislainsdddidnnon tai EU:n muun asiaankuuluvan lainsddddnnon perusteella. Kolmansista maista perdisin
olevia tuotteita koskevien toimien toteuttamisessa — mukaan lukien vuorovaikutus asianomaisten talouden toimijoiden
kanssa — markkinavalvontaviranomaiset toimivat myos yhtd kiireellisesti ja kdyttien samoja menetelmid kuin EU:sta
perdisin olevien tuotteiden osalta.

Tassd tapauksessa markkinavalvontaviranomainen ilmoittaa tullille kyseisten kolmen tyopaivin kuluessa, ettei se ole vield
tehnyt lopullista pditostd tavaroista. Luovutus vapaaseen liikkeeseen on keskeytyneend, kunnes markkinavalvontavira-
nomainen on tehnyt lopullisen péitoksen. Annettu ilmoitus oikeuttaa tullin pidentimain alkuperiistd keskeytysaikaa.
Tuotteet jaavit tullin valvontaan, vaikka niiden varastointi muuhun tulliviranomaisten hyviksymain paikkaan
sallittaisiin.

7.4 JASENVALTIOIDEN VELVOLLISUUDET

— Markkinavalvonta jarjestetddn kansallisella tasolla, ja jasenvaltiot ovat tallin ensisijaisia toimijoita. Niiden on varmistettava
sitd varten asianmukaiset infrastruktuurit ja laadittava kansalliset markkinavalvontaohjelmat.

— Yksi markkinavalvontaviranomaisten keskeisistd tehtavistd on tiedottaa yleisolle mahdollisista riskeistd.
— Markkinavalvontaan sovelletaan tiukkoja menettelyjd.

— Vaatimustenvastaisiin tuotteisiin sovelletaan korjaavia toimenpiteitd tai kieltoja, ne poistetaan markkinoilta tai ne palaute-
taan.

— Seuraamusten laajuus mddritetddn kansallisella tasolla.

7.4.1 KANSALLISET INFRASTRUKTUURIT

Markkinavalvonta on viranomaisten vastuulla. Ndin pyritddn erityisesti takaamaan markkinavalvontatoimien
puolueettomuus. Kukin jasenvaltio voi pdattdd markkinavalvonnan infrastruktuurista; esimerkiksi viranomaisten valisten
vastuiden jakoa ei ole rajoitettu toiminnallisesti tai maantieteellisesti, kunhan valvonta on tehokasta ja kattaa jisenvaltion

(*") Jos sen jdlkeen, kun tulli on evinnyt tuotteiden luovutuksen vapaaseen liikkeeseen, niille osoitetaan muu tulliselvitysmuoto kuin
luovutus vapaaseen liikkeeseen ja jos markkinavalvontaviranomaiset eivit vastusta titd, myos tissd tapauksessa sama sanamuoto on
lisattavd samoin edellytyksin kyseiseen tulliselvitysmuotoon liittyviin asiakirjoihin.
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koko alueen. Jasenvaltiot jarjestdvit ja toteuttavat markkinavalvonnan perustamalla markkinavalvontaviranomaiset (*’2).
Markkinavalvontaviranomaiset ovat jdsenvaltion viranomaisia, jotka ovat vastuussa markkinavalvonnan toteuttamisesta
kyseisen valtion alueella. Viranomaisten toteuttamalla markkinavalvonnalla on keskeinen merkitys unionin yhdenmukais-
tamislainsdddidnnén moitteettomalle tiytintoonpanolle.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansalaiset ovat tietoisia kansallisten ~markkinavalvontaviranomaisten
olemassaolosta, vastuualueista ja henkiloydestd sekd siitd, miten kyseisiin viranomaisiin voi ottaa yhteytta. Jasenvaltioiden
on my0s varmistettava, ettd kuluttajat ja muut asianomaiset tahot voivat tehdd valituksia toimivaltaisille viranomaisille ja
ettd valitusten johdosta ryhdytddn asianmukaisiin toimiin.

Jasenvaltioiden on annettava markkinavalvontaviranomaisille riittdvat toimivaltuudet, resurssit ja tiedot niiden tehtdvien
asianmukaiseen hoitamiseen. Nédin on mahdollista valvoa markkinoilla saataville asetettuja tuotteita ja, jos tuotteet
muodostavat riskin tai ovat muuten vaatimustenvastaisia, toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd riskin poistamiseksi ja
vaatimusten tayttimiseksi. Henkiloresurssien osalta viranomaisella on oltava riittdvésti kelpoisuusvaatimukset tdyttivia,
kokeneita ja ammatillisesti luotettavia tyontekijoitd tai mahdollisuus saada tillaisia tyontekijoitd. Markkinavalvontavira-
nomaisen on myos oltava riippumaton ja hoidettava tehtdvinsd puolueettomasti ja syrjimattomasti. Markkinavalvontavi-
ranomaisen on valvottava markkinoita suhteellisuusperiaatetta noudattaen, ja toimien on oltava oikeassa suhteessa riskin
tai vaatimustenvastaisuuden tasoon eikd tuotteiden vapaata lilkkuvuutta saa rajoittaa enempad kuin on tarpeen markkina-
valvonnan tavoitteiden saavuttamiseksi.

Markkinavalvontaviranomainen voi teettdd tekniset tehtdvit (kuten testauksen tai tarkastuksen) toisella elimelld, mikali
vastuu tdmin paitoksistd sdilyy viranomaisella eikd timin toisen elimen talouden toimijoiden puolesta suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja markkinavalvontaviranomaiselle tarjottujen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien vililld ole eturistiriitaa. Talloin markkinavalvontaviranomaisen olisi erityisesti varmistettava, ettd sen
saamien neuvojen puolueettomuutta ei voida kyseenalaistaa. Markkinavalvontaviranomaisen on vastattava tillaisten
neuvojen perusteella tehdyistd paatoksista.

7.4.2 KANSALLISET MARKKINAVALVONTAOHJELMAT JA TOIMINNAN TARKASTELU

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 18 artiklan 5 kohdan mukaan kansallisten viranomaisten on otettava kdyttdon markkina-
valvontaohjelmat, pantava ne tdytintoon, saatettava ne sidnnéllisesti ajan tasalle ja ilmoitettava niistd (*”*). Ohjelmat
voivat olla joko yleisid tai alakohtaisia. Niilli on varmistettava, ettd markkinavalvontaa koskevia EU:n yleisid puitteita
noudatetaan. Jisenvaltioiden on myos ilmoitettava niistd ohjelmista muille jasenvaltiolle ja komissiolle sekd asetettava ne
julkisesti saataville internetissd, ilman tietoja, jotka julkaistuina voisivat vdhentdd ohjelman tehokkuutta. Ohjelmien
tarkoituksena on auttaa muiden maiden viranomaisia ja yleisesti kansalaisia ymmaértdmain miten, milloin, missd ja milld
aloilla markkinoiden valvontaa suoritetaan. Kansallisissa ohjelmissa on tietoa toimista, joilla pyritddn parantamaan
markkinavalvonnan yleistd organisointia jisenvaltioissa (kuten eri viranomaisten viliset koordinointimekanismit, niille
osoitetut resurssit ja toimintamenetelmit), ja toiminnan eri aloilla (kuten tuoteluokat, riskiluokat ja kayttdjatyypit)
toteutetuista hankkeista (*4). Kummankintyyppiset tiedot ovat tarpeellisia.

Komissio auttoi jdsenvaltioita ehdottamalla yhteisid malleja niiden ohjelmien esittimiseksi. Kaikkien asianomaisten
mallien kdytt6 on suositeltavaa, jotta varmistetaan annettujen tietojen tdydellisyys. Tamé helpottaa myos tiettyjd tuotteita
tai lainsdddannon aloja koskevien kansallisten markkinavalvontaohjelmien vertailtavuutta ja mahdollistaa markkinaval-
vontaviranomaisten rajat ylittdvan yhteistyon yhteistd etua koskevilla aloilla.

Markkinavalvontaviranomaisten on kansallisia valvontaohjelmia laatiessaan otettava asianmukaisesti huomioon tullin
tarpeet. Ohjelmissa olisi my0s otettava huomioon, ettd ennakoivien ja reaktiivisten valvontatoimien sekd toimeenpanon
prioriteetteihin mahdollisesti vaikuttavien muiden tekijéiden on oltava tasapainossa. On varmistettava, ettd rajoilla on
riittdvat resurssit tatd varten.

(*%) Luettelo jisenvaltioiden nimedmistd markkinavalvontaviranomaisista on saatavilla osoitteessa http:|[ec.europa.cu/growth/single-
market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm

(*?) Vastaava siannds on myos yleisessa tuoteturvallisuusdirektiivissa.

(¥%) Tietoa kansallisista julkisista markkinavalvontaohjelmista on saatavilla osoitteessa http:|/ec.europa.eu/growth/single-market/goods/
building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Asetuksen (EY) N:o 765/2008 18 artiklan 6 kohdan mukaan jisenvaltioissa on tarkasteltava ja arvioitava markkinaval-
vontatoimien toimivuutta sddnnollisesti ja vahintddn kerran neljassd vuodessa. Arvioinnin tulokset on sen jilkeen
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille sekd julkistettava (”°).

7.4.3 YLEISOLLE TIEDOTTAMINEN

Koska markkinavalvonnan tarkoituksena on taata tiettyjen yleisten etujen suojelun korkea taso, yleisolle tiedottaminen
on keskeinen osa markkinavalvontaa. Jisenvaltioiden olisi sen vuoksi varmistettava avoimuus yleison ja muiden sellaisten
osapuolten suuntaan, joiden etua asia koskee, ja turvattava viranomaisten kiytossi olevien tuoteturvallisuutta koskevien
tietojen julkisuus. Jasenvaltioiden viranomaisten tai komission kaytettdvissd olevien tietojen, jotka koskevat tuotteista
terveydelle tai turvallisuudelle tai muille unionin yhdenmukaistamislainsdddannolld suojatuilla yleisille eduille aiheutuvaa
vaaraa, on avoimuusperiaatteen mukaisesti oltava padsddntoisesti yleison saatavilla. Tamd ei vaikuta patenttien, muiden
liikesalaisuuksien ja henkil6tietojen suojelun seké valvonta-, tutkinta- ja syytetoimien edellyttdmiin rajoituksiin (*¢).

Yleisolle on kerrottava kansallisten markkinavalvontaviranomaisten olemassaolosta, vastuualueista ja henkildydestd sekid
siitd, miten ndihin viranomaisiin voi ottaa yhteyttd. Myds kansalliset markkinavalvontaohjelmat ja toimintaa koskevat
tarkastelut on julkistettava kayttimalld sdhkoisid viestimid ja tarvittaessa muita keinoja.

Markkinavalvontaviranomaisten on muun muassa toteutettava tarvittavat toimenpiteet varoittaakseen kohtuullisen ajan
kuluessa alueillaan olevia kiyttdjid toteamistaan, mihin tahansa tuotteeseen liittyvistd vaaroista pienentddkseen
loukkaantumisen tai muun haitan riskié erityisesti silloin, kun vastuussa oleva talouden toimija ei ole sitd tehnyt.

7.4.4 MARKKINAVALVONTAMENETTELYT

Markkinavalvonta toteutetaan panemalla tdytint66n menettelyjd, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd koko EU:n
alueelle luodaan tehokas ja yhdenmukainen markkinavalvontajirjestelmd. Markkinavalvontaviranomaiset noudattavat
nditd menettelyjd, kun ne kisittelevdt asetuksen (EY) N:o 765/2008 16 artiklan 2 kohdan mukaisia ja pditoksen N:
0 768/2008|EY liitteessd I olevan R31 ja R32 artiklan mukaisia tuotteita, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle ja
turvallisuudelle tai muille yleisen edun mukaisille ndkokohdille, ja asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 ja 22 artiklan
mukaisia nopeita toimenpiteitd edellyttivin vakavan riskin aiheuttavia tuotteita.

Jos markkinavalvontaviranomaisilla on syytd epiilld, ettd tuote aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai
muille yleisen edun mukaisille nikokohdille, tuote voi edellyttdid tarkempaa tutkimista. Epdilys voi perustua
onnettomuuteen, valitusten vastaanottamiseen, markkinavalvontaviranomaisten viran puolesta tekemiin aloitteisiin
(mukaan lukien tulliviranomaisten EU:n alueelle saapuvien tuotteiden tarkastus) sekd talouden toimijoiden antamiin
tietoihin riskin aiheuttavista tuotteista. Jos on perusteltuja syitd uskoa, ettd tuote aiheuttaa riskin, markkinavalvontavira-
nomaiset arvioivat, tayttyvitko asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimukset. Niiden on tehtdva
tuotteiden ominaisuuksia koskevat tarvittavat tarkastukset (tarkastettava asiakirjat ja tehtivd tarvittaessa fyysisid ja
laboratoriotarkastuksia) ottaen asianmukaisesti huomioon talouden toimijoiden toimittamat raportit ja akkreditoidun
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen myontimait vaatimustenmukaisuustodistukset.

Markkinavalvontaviranomaiset suorittavat riskinarviointeja varmistaakseen, aiheuttaako tuote vakavan riskin. Asetuksen
20 artiklan 2 kohdan mukaan riskinarvioinnissa on otettava huomioon vaaran luonne ja sen toteutumisen
todennikoisyys (*7).

(275

~

Kansalliset tarkastelut ja arvioinnit ovat saatavilla osoitteessa http:|/ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-

surveillance/organisation/index_en.htm

(¥%) Ks. yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin johdanto-osan 24 ja 35 kappale sekd 16 artikla; ks. myos asetuksen (EY) N:o 765/2008 19
artiklan 5 kohta.

(*7) RAPEX-ohjeissa on tarkempi maaritelma "riskistd” ja "vakavasta riskistd”.
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Jos tuote aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen edun mukaisille nikokohdille,
markkinavalvontaviranomaisten on viipymdttd pyydettiva asianomaisia talouden toimijoita

a) toteuttamaan toimia tuotteen saattamiseksi unionin yhdenmukaistamislainsdddinnossi vahvistettujen sovellettavien
vaatimusten mukaiseksi ja/tai

b) poistamaan tuote markkinoilta ja/tai
C) jrjestimaan sitd koskeva palautusmenettely ja/tai
d) pysidyttdmain tuotteiden toimittaminen tai rajoittamaan sitd kohtuullisen ajan kuluessa.

Jos riskin katsotaan olevan "vakava”, markkinavalvontaviranomaisten on toteutettava nopeita toimenpiteitd asetuksen 20
ja 22 artiklan erityissddnnosten mukaisesti.

Talouden toimijoiden on varmistettava, ettd korjaavia toimia toteutetaan kaikkialla EU:ssa. Markkinavalvontaviran-
omaisten on myds tiedotettava tehdyistd paatoksistd (mahdolliselle) asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle. Jos kyse on
nopeita toimenpiteitd edellyttivistd vakavasta riskistd, markkinavalvontaviranomainen voi toteuttaa rajoittavia
toimenpiteitd odottamatta talouden toimijan korjaavia toimia tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi. Asetuksen
21 artiklan mukaan markkinavalvontaviranomaisten toteuttamien toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia ja niistd on
ilmoitettava viipymattd asianomaiselle talouden toimijalle. Markkinavalvontaviranomaisten on myos kuultava talouden
toimijaa ennen toimenpiteiden soveltamista, ja jos tillainen kuuleminen ei ole mahdollista toimenpiteiden kiireellisyyden
vuoksi, talouden toimijalle on annettava tilaisuus tulla kuulluksi mahdollisimman pian. Markkinavalvontaviranomaisten
on peruutettava toteutetut toimenpiteet tai niitd on muutettava, jos talouden toimija osoittaa ryhtyneensd tehokkaisiin
toimiin.

Jos vaatimustenvastaisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksista ja talouden toimijalta vaadituista toimenpiteistd tai
toteutetuista toimenpiteistd. Vakavan riskin tapauksessa markkinavalvontaviranomaiset ilmoittavat komissiolle
vapaachtoisista tai pakollisista toimenpiteistd kdyttden RAPEX-jdrjestelmaa asetuksen 22 artiklassa ja/tai yleisen tuotetur-
vallisuusdirektiivin 12 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Jos tuotteet eivit aiheuta vakavaa riskid, komissiolle ja
muille jasenvaltioille ilmoitetaan asiasta asetuksen 23 artiklan mukaisen tai yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 11
artiklan mukaisen tiedottamisen tukijarjestelmin avulla. Markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd riittivia
korjaavia toimenpiteitd on toteutettu. Muutoin niiden on ryhdyttivd tarvittaviin viliaikaisiin toimenpiteisiin ja
ilmoitettava ndistd komissiolle ja muille jasenvaltioille edelld mainittujen menettelyjen mukaisesti.

Imoittavan jisenvaltion toteuttamien markkinavalvontatoimien tehokkuuden lisddmiseksi toisia jdsenvaltioita pyydetdin
ryhtyméin toimiin ilmoituksen johdosta ja arvioimaan, onko samoja tuotteita saatavilla niiden alueella, sekd
toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteitd. Niiden olisi ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jisenvaltioille
alkuperiisen ilmoituksen menettelyjen mukaisesti.

Piitokseen N:o 768/2008/EY mukautetussa unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssd saddetddn, ettd jos komissio ja
muut jisenvaltiot eivdt esitd vastalausetta tietyn ajanjakson kuluessa, rajoittavien toimenpiteiden katsotaan olevan
oikeutettuja, ja jasenvaltioiden on toteutettava ne viipymdttd. Jos vaatimustenvastaisuus johtuu yhdenmukaistettujen
standardien puutteista, komissio ilmoittaa tdstd asianomaisille standardointielimille ja tuo asian asetuksen (EU) N:o
1025/2012 22 artiklan nojalla perustetun komitean kisiteltavaksi. Komitean lausunnon perusteella komissio voi paittdd
a) yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen sailyttdmisestd Euroopan unionin virallisessa lehdessd; b) yhdenmukais-
tettujen standardien viitetietojen siilyttdmisestd rajoituksin Euroopan unionin virallisessa lehdessd; ¢) yhdenmukais-
tettujen standardien viitetietojen poistamisesta Euroopan unionin virallisesta lehdestd. Komissio ilmoittaa padtoksestddn
myos asianomaiselle eurooppalaiselle standardointiorganisaatiolle ja pyytda tarvittaessa kyseisten yhdenmukaistettujen
standardien tarkistamista.

Jos vastalauseita esitetddn, kdytetdin suojamekanismeja.

Lisatietoa menettelystd, jonka avulla jdsenvaltiot voivat vaihtaa tietoa riskin aiheuttamien tuotteiden vastaisista
toimenpiteistd ja tarvittaessa niitd koskevista komission arvioinneista, annetaan 7.5.1 ja 7.5.2 kohdassa.
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7.4.5 KORJAAVAT TOIMENPITEET - KIELLOT - POISTAMINEN MARKKINOILTA - PALAUTUSMENETTELYN
JARJESTAMINEN

Unionin yhdenmukaistamislainsddaddannon mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, ettd markkinoilla asetetaan saataville
vain sellaisia tuotteita, jotka tdyttdvit sovellettavat vaatimukset. Niitd vaatimuksia ovat sekd olennaiset vaatimukset ettd
useat hallinnolliset ja muodolliset vaatimukset. Jos toimivaltaiset kansalliset viranomaiset havaitsevat, ettei tuote tdytd
sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon sddnnoksid, niiden on ryhdyttivd toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd tuote saatetaan vaatimustenmukaiseksi tai poistetaan markkinoilta.

Korjaava toimenpide mairdytyy riskin tai vaatimustenvastaisuuden mukaan, ja sen on oltava suhteellisuusperiaatteen
mukainen. Olennaisten vaatimusten noudattamatta jattdmistd on pidettdva varsinaisena vaatimustenvastaisuutena, koska
tastd voi seurata tuote, joka aiheuttaa todellisen riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen edun
mukaisille nikokohdille. Jos tuote aiheuttaa vakavan riskin, asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 artiklassa vaaditaan
kieltimadn tuotteen saataville asettaminen markkinoilla, poistamaan tuote markkinoilta tai jirjestimiddn palautus-
menettely.

Jos unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluvassa tuotteessa ei ole CE-merkintdd, se osoittaa, ettd
tuote ei vastaa olennaisia vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyi ei ole sovellettu, ja siksi tuote
saattaa vaarantaa ihmisten terveyden ja turvallisuuden tai muun kyseiselld lainsdddannolld suojatun yleisen edun.
Ainoastaan silloin, jos lisitutkimuksen jilkeen havaitaan, ettd tuote on olennaisten vaatimusten mukainen, CE-merkinnin
puuttuminen katsotaan muodolliseksi vaatimustenvastaisuudeksi (eli tuote ei aiheuta riskia).

Joissain tapauksissa hallinnollisten tai muodollisten vaatimusten noudattamatta jittiminen katsotaan unionin
yhdenmukaistamislainsdidinnossd muodolliseksi vaatimustenvastaisuudeksi, jos ei ole syitd uskoa tuotteen aiheuttavan
riskid. CE-merkinndn virheellisyyttd, esimerkiksi suunnittelun, koon, nikyvyyden, luettavuuden tai pysyvyyden osalta,
voidaan yleensd pitdd muodollisena vaatimustenvastaisuutena. Esimerkkejd tyypillisestd muodollisesta vaatimustenvastai-
suudesta ovat myds tapaukset, joissa muut unionin yhdenmukaistamislainsdddinnén mukaiset vaatimustenmukaisuus-
merkinndt ovat virheellisid tai EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei voida esittdd heti tai se ei ole tuotteen mukana,
vaikka se on pakollinen, tai unionin alakohtaisessa yhdenmukaistamislainsiddinnossd vaaditut muut tiedot ovat
puutteellisia tai ilmoitetun laitoksen tunnusnumeroa ei ole esitetty CE-merkinnéssa.

Vaatimustenmukaisuus voidaan saavuttaa velvoittamalla valmistaja, valtuutettu edustaja tai muut vastuussa olevat
henkilot (maahantuojat, jakelijat) ryhtymddn tarvittaviin toimenpiteisiin. Korjaaviin toimiin voidaan ryhtyd myds
toteuttamalla tarvittavat toimenpiteet (esimerkiksi muuttamalla tuotetta tai poistamalla se markkinoilta) joko markkina-
valvontaviranomaisen jdrjestimien kuulemisten seurauksena tai virallisten tai epavirallisten varoitusten seurauksena.
Markkinavalvontaviranomaisten on joka tapauksessa toteutettava lisitoimenpiteitd vaatimustenmukaisuuden tdyttymisen
varmistamiseksi. PROSAFEn ohjeilla "Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective
Actions” (V%) pyritddn auttamaan yrityksid varmistamaan tarvittaessa asianmukaiset korjaavat toimet ja seurantatoimet,
kun tuote on jo asetettu saataville EU:n markkinoilla tai kun se tulee kolmansista maista.

Toimet, joilla kielletddn tai rajoitetaan tuotteen saattamista markkinoille, voivat aluksi olla viliaikaisia, jotta markkinaval-
vontaviranomainen voi saada riittavisti todisteita tuotteen aiheuttamasta riskistd tai muusta varsinaisesta vaatimustenvas-
taisuudesta.

Jos kyse on ainoastaan muodollisesta vaatimustenvastaisuudesta (eli tuote ei aiheuta riskid), markkinavalvontavira-
nomaisen pitdisi ensin velvoittaa valmistaja tai valtuutettu edustaja saattamaan tuote, joka on tarkoitus saattaa
markkinoille tai joka mahdollisesti on jo saatettu markkinoille, sidnndsten mukaiseksi ja lopettamaan sddnndsten
rikkominen kohtuullisen ajan kuluessa. Jos timi ei johda tuloksiin, markkinavalvontaviranomaisen on lopulta ryhdyttava
toimenpiteisiin tuotteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi ja tarvittaessa varmistettava, ettd tuote
myos poistetaan markkinoilta tai jrjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten tekemaéssé tuotteen markkinoille saattamisen tai kdyttdonoton rajoittamista
tai kieltdmistd, markkinoilta poistamista tai palauttamista koskevassa pditoksessd on mainittava tasmilliset syyt, joihin
pddtos perustuu. Asianomaiselle osapuolelle — erityisesti valmistajalle tai unionin alueelle sijoittautuneelle valtuutetulle

(*%) http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf
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edustajalle — on ilmoitettava asiasta. Sille on myos ilmoitettava kyseisen jdsenvaltion voimassa olevan kansallisen
lainsdddannon mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun méardajat (779).

Jollei asia ole kiireellinen (esimerkiksi tuote aiheuttaa vakavan riskin), valmistajaa tai unionin alueelle sijoittautunutta
valtuutettua edustajaa olisi voitava kuulla etukiteen, ennen kuin toimivaltainen viranomainen ryhtyy toimenpiteisiin
tuotteiden vapaan liikkkuvuuden rajoittamiseksi. Kdytdnndssd on katsottava riittavaksi, kun valmistajalle tai valtuutetulle
edustajalle on annettu tilaisuus reagoida (**%). Valmistajan tai valtuutetun edustajan passiivisuus ei kuitenkaan saisi
viivyttdd menettelyja.

Jos tuote ei ole olennaisten vaatimusten mukainen, pditds rajoittaa CE-merkinnilld varustetun tuotteen vapaata
liikkkuvuutta kdynnistdd yleensd suojalausekemenettelyn. Menettelyn avulla komissio voi valvoa tillaisia toimenpiteitd,
arvioida, ovatko ne oikeutettuja, ja varmistaa, ettd kaikki jasenvaltiot ryhtyvdt samanlaisiin toimenpiteisiin samojen
tuotteiden osalta. Valmistaja, valtuutettu edustaja tai muu talouden toimija saattaa katsoa kirsineensd vahinkoa tuotteen
vapaata liikkkuvuutta rajoittavan epdasianmukaisen kansallisen toimenpiteen johdosta. Téllaisessa tapauksessa hdn voi olla
oikeutettu hakemaan korvauksia menettelyn aloittaneen jisenvaltion ja vastaavasti komission toimivaltaan kuuluvilla
aloilla suojalausekemenettelyn lopussa, mikali kansallista toimenpidettd ei pidetd oikeutettuna. Tama voi herdttdd EUn
oikeuden virheellistd tdytintoonpanoa koskevan vastuukysymyksen.

7.4.6 SEURAAMUKSET

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaan jdsenvaltioiden on varmistettava asetuksen sddnnosten moitteeton
tdytintoonpano ja ryhdyttdd tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos sddnnoksid rikotaan. Asetuksen mukaan seuraamusten
on oltava oikeasuhteisia rangaistavan teon vakavuuteen nihden ja muodostettava tehokas pelote vairinkdyttod vastaan.

Jasenvaltioiden tehtdvind on luoda ja toteuttaa mekanismi, jolla asetuksen sddnnokset pannaan tdytint6on niiden
alueella. Asetuksen 41 artiklan mukaan "seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ja niitd voidaan
korottaa, jos asianomainen talouden toimija on aikaisemmin syyllistynyt samanlaiseen timin asetuksen sddnnosten
rikkomiseen”.

Lisiksi paitokseen N:o 768/2008/EY mukautetun unionin yhdenmukaistamislainsiddannon mukaan jisenvaltioiden on
vahvistettava seuraamuksia talouden toimijoille, jotka rikkovat kyseistd lainsdddantoa.

Seuraamuksena voi olla sakkoja, joiden summa vaihtelee jisenvaltioittain. Vakavissa rikkomistapauksissa voidaan
médratd my0s rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Seuraamuksista sdddetddn yleisimmin yleisissd tuoteturvallisuussddadoksissd jaftai alakohtaisissa sdddoksissd. Joissakin
jasenvaltioissa seuraamuksista sdddetddn CE-merkintdd koskevissa sdddoksissd, tullikoodeksissa tai vaatimustenmu-
kaisuuden arviointijirjestelmad koskevissa sdadoksissa.

7.5 JASENVALTIOIDEN JA EUROOPAN KOMISSION VALINEN YHTEISTYO

Kansallisten viranomaisten vilinen yhteistyo ja toimien koordinointi on valttimatonts, jotta sisimarkkinoilla voidaan
toteuttaa tehokasta ja yhtendistd valvontaa. EU:wn lainsddddntokehys tarjoaa useita vilineitd tdmédn tavoitteen
saavuttamiseksi. Unionin yhdenmukaistamislainsdddiant6on sisdltyvd suojamekanismi velvoittaa jakamaan tietoa
kansallisten viranomaisten toteuttamista rajoittavista toimenpiteistd, jotta muut viranomaiset voivat tarvittaessa toteuttaa
jatkotoimia. Asetukseen (EY) N:o 765/2008 perustuvan keskindisen avun kautta viranomaiset voivat vastata
tietopyyntoihin, jotka koskevat toiseen jisenvaltioon sijoittautuneita talouden toimijoita. Hallinnollisen yhteistyon
ryhmit (ADCO), ICSMS-tietokanta ja RAPEX-jarjestelmi ovat keskeisid vilineitd, joilla vaihdetaan tietoa ja optimoidaan
tyonjakoa viranomaisten kesken.

(*”°) Ks. yksinkertaisia paineastioita, leluja, koneita, henkilonsuojaimia, muita kuin itsetoimivia vaakoja, aktiivisia implantoivia ladkinnallisid
laitteita, kaasulaitteita, rdjahdysvaarallisia tiloja, lddkinnallisid laitteita, huviveneitd, hissien jadhdytyslaitteita, painelaitteita, energiaan
liittyvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavia vaatimuksia ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita
koskevat direktiivit.

(*%) Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaan kuten myos ladkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid
laitteita koskeviin direktiiveihin on sisillytetty nimenomainen kuulemista koskeva saannos.
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7.5.1 SUOJAMEKANISMIT

— Suojalausekkeella jasenvaltioille annetaan yhtddltd lupa toteuttaa riskin terveydelle ja turvallisuudelle tai muille yleisen edun
mukaisille nakokohdille aiheuttavia tuotteita koskevia rajoittavia toimenpiteitd. Toisaalta silld varmistetaan, ettd kaikille kan-
sallisille markkinavalvontaviranomaisille ilmoitetaan riskin aiheuttavista tuotteista, jolloin tarvittavat rajoitukset saadaan kos-
kemaan kaikkia jasenvaltioita.

— Mekanismin avulla komissio voi lisaksi ottaa kantaa tuotteiden vapaata liikkuvuutta rajoittaviin kansallisiin toimenpiteisiin
sisamarkkinoiden toiminnan varmistamiseksi.

Suojalausekemenettelyssd, joka perustuu SEUT-sopimuksen 114 artiklan 10 kohtaan ja joka on sisillytetty useimpiin
alakohtaisiin unionin yhdenmukaistamissdddoksiin, jisenvaltioille annetaan lupa toteuttaa riskin terveydelle ja turvalli-
suudelle tai muille yleisen edun mukaisille nikokohdille aiheuttavia tuotteita koskevia rajoittavia toimenpiteitd ja
velvoitetaan ne ilmoittamaan ndistd toimenpiteistd komissiolle ja muille jdsenvaltioille. Suojalausekemenettelyn
tarkoituksena on, ettd kaikki kansalliset markkinavalvontaviranomaiset saavat tiedon vaarallisista tuotteista ja ettd
tarvittavat rajoitukset saadaan niin koskemaan kaikkia jasenvaltioita, jotta varmistetaan samantasoinen suoja koko EU:
ssa. Menettelyn avulla komissio voi lisiksi ottaa kantaa tuotteiden vapaata liikkuvuutta rajoittaviin kansallisiin
toimenpiteisiin sisimarkkinoiden toiminnan varmistamiseksi.

On huomattava, ettd suojamenettely ei ole sama kuin RAPEX-menettely, silld niiden ilmoituskriteerit ja soveltamisme-
netelmit ovat erilaiset (*!).

Jos jasenvaltio havaitsee suorittamansa arvioinnin jlkeen, ettd tuote on vaatimustenvastainen tai ettd tuote siitd
huolimatta, ettd se on vaatimustenmukainen, aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen
edun vuoksi suojeltaville niakokohdille, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa ryhtymain kaikkiin tarvittaviin
toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettei kyseinen tuote markkinoilla saataville asetettaessa endé aiheuta kyseistd riskid,
tai tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sen palautuksen jirjestimiseksi sellaisen kohtuullisen ajan kuluessa, joka on
oikeassa suhteessa riskin luonteeseen ja jonka jisenvaltio voi asettaa.

Menettelyd sovelletaan, paitsi jos on vahvistettu, ettei riski vaikuta koko valmistettuun tuotesarjaan riippumatta siité,
miten rajoitettu tuotesarja on, tai ettei riski johdu itse tuotteesta vaan sen vadrinkdytostd. Talloin tuotetta ei kdytetd
suunnitellun tarkoituksen mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa ja oikein asennettuna ja huollettuna. Jos
kyse on yksittdisestd virheestd, joka rajoittuu vaatimustenvastaisuuden havainneen jasenvaltion alueelle, suojalauseketta ei
ole tarpeen kayttad, koska EU:n tasolla ei ole tarvetta ryhtyd toimenpiteisiin. Lisdksi riskin on aiheuduttava itse
tuotteesta, ei sen Véiéirinkéiytéstéi.

Vaatimustenmukaisuus voidaan varmistaa, jos kansallinen viranomainen pyytdd valmistajaa tai valtuutettua edustajaa
ryhtymédn tarvittaviin toimenpiteisiin tai jos tuotetta muutetaan tai tuote poistetaan vapaaehtoisesti markkinoilta. Jos
tallaisissa tapauksissa ei tehdd virallista paitostd tuotteen markkinoilla saataville asettamisen kieltdmiseksi tai
rajoittamiseksi tai tuotteen poistamiseksi markkinoilta, suojalausekemenettelyd ei sovelleta. Ilman pakollista
toimenpidettd suojalausekkeeseen ei ole tarvetta vedota (**?).

Jos talouden toimija ei toteuta riittdvid korjaavia toimenpiteitd markkinavalvontaviranomaisen asettaman ajanjakson
kuluessa, markkinavalvontaviranomaisen on ryhdyttdva tarvittaviin viliaikaisiin toimenpiteisiin kieltddkseen tuotteen
asettamisen saataville kansallisilla markkinoillaan tai rajoittaakseen sitd tai poistaakseen tuotteen markkinoilta tai
jarjestdakseen sitd koskevan palautusmenettelyn.

(**') Unionin yhdenmukaistamislainsaddannon suojalausekemenettelyji sovelletaan RAPEX-menettelystd riippumatta. RAPEX-menettely
ei ndin ollen vilttdmattd tarvitse soveltaa ennen suojalausekemenettelyn soveltamista. Suojalausekemenettelyd on kuitenkin
sovellettava RAPEX-menettelyn lisiksi, kun jdsenvaltio tekee paitoksen yhdenmukaistettujen tuotteiden vapaan liikkkuvuuden
pysyvistd kieltdimisestd tai rajoittamisesta tuotteen aiheuttaman vaaran tai muun vakavan riskin perusteella.

(**?) Vaikka kyseessi ei olisi suojalauseke, markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille vaatimusten-
vastaisten tuotteiden vastaisista toimista, jos vaatimustenvastaisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle (ks. paatoksen N:o 768/2008/EY
liitteessd I oleva R31 artiklan 2 kohta).
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7.5.2 SUOJAMEKANISMIEN SOVELTAMINEN VAIHE VAIHEELTA

— Suojalauseketta sovelletaan, kun jasenvaltiot hyvaksyvat pakollisia rajoittavia toimenpiteitd sen vuoksi, ettd asianomainen ta-
louden toimija ei itse ryhdy riittdviin korjaaviin toimiin, ja ilmoittavat niistd Euroopan komissiolle.

— Jos ilmoitettuja rajoittavia toimenpiteitd pidetddn oikeutettuina, muiden jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseistd tuo-
tetta koskevat tarvittavat jatkotoimet, kuten tuotteen poistaminen niiden markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

7.5.2.1 Pakolliset rajoittavat toimenpiteet

Suojalausekkeen soveltaminen edellyttdd, ettd toimivaltainen kansallinen viranomainen toteuttaa pakollisen toimenpiteen,
joka koskee tuotteen markkinoilla saataville asettamisen ja mahdollisesti kdyttoonoton rajoittamista tai kieltimistd, tai
poistatuttaa tuotteen markkinoilta, koska asianomainen talouden toimija ei itse ryhdy tarvittaviin korjaaviin toimiin.
Paitoksen sisdllon on liityttavd kaikkiin samaan tyyppiin, erddn tai sarjaan kuuluviin tuotteisiin. Paitokselld on myos
oltava sitova oikeudellinen vaikutus: paitoksen noudattamatta jattdmisestd aiheutuu seuraamuksia ja padatokseen voidaan
hakea muutosta. Tuomioistuinpaitokset, joilla rajoitetaan CE-merkittyjen tuotteiden vapaata liikkkuvuutta unionin asiaa
koskevan yhdenmukaistamislainsdddidnnon  soveltamisalalla, eivdt johda suojalausekkeen soveltamiseen. Jos
tuomioistuimen on kansallisen lainsddddnnon mukaan vahvistettava valvontaviranomaisen kidynnistimat hallinnolliset
menettelyt, tillaisia tuomioistuimen paatoksid ei suljeta suojalausekemenettelyn ulkopuolelle.

Markkinavalvontaviranomaisten on joko omasta aloitteestaan tai kolmannelta osapuolelta (esimerkiksi kuluttajilta,
kilpailijoilta, kuluttajajirjestoiltd tai tyosuojeluviranomaiselta) saatujen tietojen perusteella vahvistettava kansallisen
toimenpiteen perustana olevat havainnot. Kansallisen toimenpiteen on lisiksi perustuttava todisteisiin (esimerkiksi
testeihin tai tutkimuksiin), jotka muodostavat riittdvdan ndyton siitd, ettd tuotteen suunnittelussa tai valmistuksessa on
virheitd, jotka viittaavat mahdolliseen tai tosiasialliseen vaaraan tai muuhun varsinaiseen vaatimustenvastaisuuteen,
vaikka tuotteet on rakennettu, asennettu ja huollettu asianmukaisesti ja niitd on kéytetty niiden aiotun kayttotarkoituksen
mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavalla tavalla. Oikean ja virheellisen huollon ja kdyton vililli on harmaa alue, ja
voidaan katsoa, ettd tuotteiden pitdisi olla tietyssd mdairin turvallisia, vaikka niitd huollettaisiin ja kdytettdisiin niiden
kayttotarkoitukseen kohtuudella ennakoitavissa olevalla virheelliselld tavalla. Tétd arvioitaessa on otettava huomioon
valmistajan ohjeissa, kdyttdjan kisikirjassa tai mainosmateriaalissa annetut merkintdd koskevat tiedot.

Rajoittavien toimenpiteiden syynd voivat olla esimerkiksi olennaisten vaatimusten soveltamiseen liittyvit erot tai
laiminlyonnit, yhdenmukaistettujen standardien virheellinen soveltaminen tai yhdenmukaistettujen standardien puutteet.
Valvontaviranomainen voi lisitd tai yksiloidd muita perusteita (esimerkiksi hyvdn teknisen kédytinnon noudattamatta
jattiminen) suojalausekkeen soveltamiselle edellyttden, ettd ne liittyvit suoraan niihin kolmeen syyhyn.

Jos todetaan, ettd vaatimustenmukaisuusolettaman luovia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole noudatettu, valmistajaa
tai valtuutettua edustajaa on pyydettivd esittimdin todisteita olennaisten vaatimusten mukaisuudesta. Toimivaltaisen
viranomaisen korjaavien toimien toteuttamista koskevan piditoksen on aina perustuttava vahvistettuun olennaisten
vaatimusten vastaisuuteen.

Viranomaisten toteuttamien toimenpiteiden on oltava oikeassa suhteessa riskin vakavuuteen ja tuotteen vaatimustenvas-
taisuuteen, ja ndistd toimenpiteistd on ilmoitettava komissiolle.

7.5.2.2 Ilmoittaminen komissiolle

Heti kun toimivaltainen kansallinen viranomainen rajoittaa tuotteen vapaata liikkuvuutta tai kieltdd sen soveltamalla
suojalausekemenettelyd, jisenvaltion on ilmoitettava (**%) asiasta vélittomasti komissiolle ja mainittava pddtoksen syyt ja
perustelut.

(*) Imoitus olisi tehtdvd ICSMS-tietokannan kautta. ICSMS-tietokannan ja GRS RAPEX -tyokalun vilisen yhteyden ansiosta kansallisten
viranomaisten ei tarvitse ilmoittaa tietoa kahteen kertaan, kun ne soveltavat suojalausekeprosessia ja nopeaa tietojenvaihtomenettely
asetuksen (EY) N:o 765/2008 22 artiklan mukaisesti.
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Tietoihin on sisillytettivi kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti seuraavat:

— valmistajan ja valtuutetun edustajan sekd tarvittaessa maahantuojan tai muun tuotteen markkinoilla saataville
asettamisesta vastaavan henkilon nimi ja osoite;

— tarvittavat tiedot kyseisen tuotteen tunnistamiseksi seka tiedot sen alkuperisti ja jakeluketjusta;
— aiheutuvan riskin luonne ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden tyyppi;

— viittaus unionin yhdenmukaistamislainsaddantoon ja erityisesti olennaisiin vaatimuksiin, joiden osalta noudattamatta
jattaminen on todettu;

— kattava arviointi ja ndyttd toimenpiteen perustelemiseksi (esimerkiksi viranomaisen kayttimat yhdenmukaistetut
standardit tai muut tekniset eritelmit ja testausselosteet seki testauslaboratorion tunnistetiedot). Markkinavalvontavi-
ranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus

a) siitd, ettd tuote ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen liittyvid vaatimuksia tai muita yleisen edun
suojeluun liittyvid nikokohtia, tai

b) puutteista yhdenmukaistetuissa standardeissa, jotka luovat vaatimustenmukaisuusolettaman;
— asianomaisen talouden toimijan esittimat perustelut.
IImoituksen olisi mahdollisuuksien mukaan sisillettdvd myos
— jéljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

— vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyyn mahdollisesti  osallistuneen  ilmoitetun laitoksen nimi ja
tunnusnumero;

— jaljennos jdsenvaltion viranomaisten tekemdstd paatoksesta.

7.5.2.3 Komission toteuttama suojamenettelyn hallinta

Jos jdsenvaltion toteuttamasta toimenpiteestid esitetddn vastalauseita (**%) tai jos komissio katsoo kansallisen toimenpiteen
olevan unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon vastainen, komission on viipymittd kuultava jdsenvaltioita ja
asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioitava kansallista toimenpidettid. Komissio
pdattad timdn arvioinnin tulosten perusteella, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa padtoksensi kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vilittomasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden
toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jasenvaltioiden on ryhdyttiva tarvittaviin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen tuote poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta
komissiolle. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, asianomaisen jasenvaltion on peruutettava toimenpide.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja tuotteen vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan
yhdenmukaistetun standardin puutteista, komission on sovellettava asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklan mukaista
menettelyd (yhdenmukaistettuja standardeja koskevat viralliset vastalauseet).

(**) Unionin yhdenmukaistamislainsdddidnnossd, jota on yhdenmukaistettu pddtoksen N:o 768/2008/EY kanssa, sdddetdin
suojamenettelystd, jota sovelletaan vain, jos jasenvaltioiden vililld on erimielisyyttd jonkin jisenvaltion toteuttamista toimenpiteista.
Tavoitteena on varmistaa, ettd jasenvaltiot toteuttavat oikeasuhteisia ja asianmukaisia toimenpiteitd, kun ne havaitsevat alueellaan
vaatimustenvastaisen tuotteen, ja ettd eri jasenvaltioissa noudatetaan samanlaisia toimintatapoja. Aiemmin kéytdntona oli, ettd tuotteen
aiheuttamaa riskid koskevan ilmoitukseen jilkeen komission oli tutkittava asiaa ja laadittava lausunto. Nyt tim4 rasite on poistettu, ja
suojalausekemenettely kdynnistetddn ainoastaan, jos jdsenvaltio tai komissio vastustaa ilmoittavan viranomaisen toteuttamaa
toimenpidettd. Jos jasenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jisenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta ei
edellytetd jatkotoimia, paitsi jos vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan yhdenmukaistetun standardin puutteista.
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Muiden jisenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jdsenvaltion on viipymdttd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisitiedot, jotka liittyvit kyseisen tuotteen
vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa, jos ne ovat erimielisid ilmoitetusta kansallisesta toimenpiteesta.
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseistd tuotetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten tuotteen
poistaminen niiden markkinoilta, toteutetaan viipymatta.

Jos jasenvaltio tai komissio ei tietyn ajan kuluessa tiedon saamisesta ole esittinyt vastalausetta toisen jdsenvaltion
toteuttamasta viliaikaisesta toimenpiteestd, kyseisen toimenpiteen on katsottava olevan oikeutettu.

Jos komissio ei sitd vastoin pidd oikeutettuna suojalausekemenettelyn mukaista kansallista toimenpidettd, se pyytdd
jasenvaltiota peruuttamaan toimenpiteen ja ryhtymdin valittomasti asianmukaisiin toimiin kyseessd olevien tuotteiden
vapaan litkkuvuuden palauttamiseksi jasenvaltion alueella.

Riippumatta siitd, pidetddnko jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd oikeutettuna vai ei, komissio tiedottaa jisenvaltiolle
menettelyn etenemisesti ja tuloksista.

Komission tehtyd padtoksen jasenvaltiot voivat riitauttaa sen SEUT-sopimuksen 263 artiklan perusteella. Myos talouden
toimija, jota paitos koskee suoraan, voi riitauttaa sen SEUT-sopimuksen 263 artiklan perusteella.

Jos toimenpiteen aloittanut jdsenvaltio ei peruuta toimenpidettd, vaikka se ei ole oikeutettu, komissio harkitsee SEUT-
sopimuksen 258 artiklan mukaisen rikkomismenettelyn kdynnistimista.

7.5.3 JASENVALTIOIDEN KESKINAINEN AVUNANTO, HALLINNOLLINEN YHTEISTYO JA TIETOJENVAIHTO

— Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten vilinen yhteistyo on vélttamatontd unionin markkinavalvontapolitiikan onnistu-
miselle.

— Keskindginen avunanto, testausraporttien jakaminen ja hallinnollisen yhteistyon ryhmdat (ADCO) ovat keskeisid valineitd.

— Jasenvaltioiden valistd yhteistyotd helpotetaan kayttamdlld tietojenvaihtoon erityisid tietoteknisid jarjestelmid.

Unionin lainsddddnnon moitteeton soveltaminen edellyttdd hyvidi hallinnollista yhteisty6td unionin lainsddddnnon
yhdenmukaisen ja tehokkaan tdytintdonpanon varmistamiseksi kaikissa jasenvaltioissa. Velvollisuus tehdid yhteistyotd
perustuu Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (SEU-sopimus) 20 artiklaan, jossa todetaan, ettd jisenvaltioiden on
toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet velvoitteidensa tayttimiseksi (%), ja asetuksen (EY) N:o 765/2008
24 artiklaan. Vaikka tekninen yhdenmukaistaminen on luonut sisimarkkinat, joilla tuotteita kuljetetaan kansallisten
rajojen yli, markkinavalvontaa toteutetaan kansallisella tasolla. Kansallisten valvontaviranomaisten vilisid hallinnollisia
yhteistyomenettelyjd on ndin ollen kehitettdvd valvonnan tehokkuuden lisddmiseksi, erilaisten valvontakéytintojen
vaikutuksen minimoimiseksi ja kansallisten valvontatoimien paillekkiisyyksien vidhentdmiseksi. Markkinavalvontaviran-
omaisten viliselld yhteisty6lld voidaan myos levittdd hyvid valvontakaytintojd ja -menettelyjia koko unionin alueella, silld
sen avulla kansalliset viranomaiset voivat verrata menetelmiddn muiden viranomaisten menetelmiin, esimerkiksi
vertailujen ja yhteisten tutkimusten tai opintovierailujen yhteydessd. Yhteistyostd voi olla hyotyd myos mielipiteiden
vaihdossa ja kdytinnon ongelmien ratkaisemisessa.

Hallinnollinen yhteisty6 edellyttdd kansallisten valvontaviranomaisten vilistd luottamusta ja avoimuutta. Jasenvaltioille ja
komissiolle on ilmoitettava, miten unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon tdytintdonpano, erityisesti tuotteiden
markkinavalvonta, on jirjestetty koko sisimarkkinoiden alueella. Ilmoitettaviin tietoihin sisdltyvit eri tuotealojen
markkinavalvonnasta vastaavia kansallisia viranomaisia sekd kansallisia markkinavalvontamekanismeja koskevat tiedot
sen selventdmiseksi, miten markkinoilla saataville asetettujen tuotteiden valvonta toteutetaan ja minkalaisia korjaavia
toimia ja muita toimia valvontaviranomaiset voivat kdyttaa.

(**) Painelaitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita koskevissa direktiiveissd on sdddetty hallinnollista
yhteistyotd koskevasta nimenomaisesta velvoitteesta: jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet edistddkseen tai
varmistaakseen, ettd direktiivin toteuttamisesta vastaavat viranomaiset tekevit yhteistyotd ja toimittavat toisilleen (ja komissiolle)
tietoja, joilla voidaan edistéi direktiivin toimintaa.
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Luottamuksellisuutta koskevien kansallisten sddntdjen on oltava myds avoimia. Tehokkaan markkinavalvonnan
toteuttamiseksi unionissa on tirkedd, ettd kansalliset valvontaviranomaiset auttavat toisiaan. Kansallisen viranomaisen on
pyynnostd annettava tietoja ja muuta apua. Kansallinen viranomainen voi ilman edeltdvdd pyynt6d harkintansa mukaan
lahettdd muille kansallisille viranomaisille sellaisia tarpeellisia tietoja, jotka koskevat toimia, joilla rikotaan tai
todenndkoisesti rikotaan unionin yhdenmukaistamislainsdddiantod ja joilla voi olla vaikutuksia muiden jisenvaltioiden
alueella. Lisdksi kansallisten viranomaisten on oma-aloitteisesti tai komission perustellusta pyynnostd ilmoitettava
komissiolle kaikki tarpeellisiksi katsomansa tiedot. Komissio voi tdimén jilkeen tarvittaessa ilmoittaa nimé tiedot muille
kansallisille viranomaisille.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 24 artiklan 2 kohdan mukainen yhteistyo ja keskindinen apu ovat erityisesti tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd voidaan ryhtyd toimenpiteisiin kaikkia niitd vastaan, jotka ovat vastuussa vaatimustenvastaisen
tuotteen saataville asettamisesta markkinoilla. Joissain tapauksissa on otettava yhteyttd sen jasenvaltion viranomaiseen,
johon valmistaja, valtuutettu edustaja tai muu vastuussa oleva henkilo on sijoittautunut. Tarkoituksena on panna
taytintoon kyseisille talouden toimijoille esitettyjd tietopyyntdji, jotka koskevat esimerkiksi EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutusta tai teknisen asiakirjan yksityiskohtia tai jakeluketjua koskevia tietoja ja joihin ndmd eivit ole vastanneet. Lisdksi
on otettava yhteyttd jisenvaltioon, jonka lainkdyttoalueella (mahdollinen) ilmoitettu laitos toimii. Kun kansallinen
viranomainen toimii toiselta kansalliselta viranomaiselta saamiensa tietojen perusteella, sen on kerrottava tille
viranomaiselle toimien tuloksista.

Unionissa harjoitettava markkinavalvonta olisi tehokkaampaa, jos kansalliset valvontaviranomaiset voisivat sopia, miten
jakaa resurssit siten, ettd kullakin alalla valvonta kattaa mahdollisimman suuren mdiirdn erilaisia tuotetyyppeja.
Tuotetestien tai muiden markkinavalvontatutkimusten paillekkaisyyksien valttimiseksi kansallisten viranomaisten tulisi
vaihtaa keskenddn testejd koskevat yhteenvetoraportit. Tihdn voidaan kéyttdd markkinavalvonnan tiedotus- ja viestinti-
jarjestelmad (ICSMS) (**¢). Kansallisten valvontaviranomaisten pitdisi myos harkita, onko erityistd tarvetta tehdi teknisid
analyysejd tai laboratoriotestejd, jos toinen valvontaviranomainen on jo tehnyt ne ja tulokset ovat ndiden viranomaisten
saatavilla tai voidaan pyynnostd asettaa niiden kayttoon (**7). Lisdksi saattaa olla hyodyllistd vaihtaa kaytossd olevien
laitteiden méirdaikaistarkastusten tuloksia, silli ne antavat tietoa tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta silloin, kun
tuotteet saatettiin markkinoille.

Kansallisten valvontaviranomaisten vaihtamien tietojen on kuuluttava salassapitovelvollisuuden piiriin kyseessd olevan
kansallisen oikeusjdrjestelmin periaatteiden mukaisesti, ja niihin on sovellettava kansallisessa lainsdddannossi vastaaville
tiedoille sdddettyd suojaa. Jos jdsenvaltion lainsdddinnossd sallitaan vapaa pddsy valvontaviranomaisten hallussa oleviin
tietoihin, asiasta on ilmoitettava toisen jdsenvaltion valvontaviranomaisille, kun pyyntd esitetddn tai, jos pyyntod ei
esitetd, tietojenvaihdon yhteydessi. Jos tiedot ldhettivd jdsenvaltio ilmoittaa niihin sisdltyvin ammatti- tai
liikesalaisuutena pidettdvid tietoja, tiedot vastaanottavan viranomaisen on huolehdittava siitd, ettd tiedot pysyvit
luottamuksellisina. Muutoin ldhettdvd viranomainen voi olla toimittamatta tietoja. Tietojen vaihtamisesta ja
koordinoinnista kansallisten valvontaviranomaisten kesken on sovittava asianomaisten osapuolten vililli ottaen
huomioon kyseisen alan tarpeet. Tarvittaessa voidaan ottaa huomioon seuraavat toimintaperiaatteet:

— nimetéidn kutakin alaa varten kansallinen viestintépiste tai vastaava, joka tarvittaessa koordinoi toimet sisdisesti;
— sovitaan tapauksista, joissa valvontatietojen ilmoittaminen olisi hyodyllista;
— laaditaan riskien ja vaarojen luokituksen ja niiden koodauksen kaltaisia kysymyksid koskeva yhteinen lahestymistapa;

— madritellddn yksityiskohtaiset tiedot, jotka voidaan ilmoittaa kussakin tapauksessa, lisitietoja koskeva pyynté mukaan
lukien;

— hyviksytdin velvoite vastata kyselyihin tietyn ajan kuluessa (**%);

— lahetetddn tietoja (pyynnot ja vastaukset) mahdollisimman yksinkertaisesti sihkopostitse tai komission tai ulkoisen
elimen hallinnoiman telemaattisen jarjestelmén (ICSMS) avulla ja kdyttimalld monikielisid vakiolomakkeita;

(**) Ks. markkinavalvonnan tiedotus- ja viestintdjirjestelma (ICSMS), 7.5.3 kohta.

(*”) Ks. yhteisojen tuomioistuimen tuomio asiassa 272/80 ja 25/88.

(**%) Tietopyynt6 ei loukkaa kansallisen viranomaisen oikeutta ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin unionin yhdenmukaistamislainsd4dinnon
noudattamisen varmistamiseksi sen lainkéyttoalueella.
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— hy6dynnetddn ajantasaista tietojen tallennustekniikkaa kyselyjen helpottamiseksi ja
— kasitellddn saatuja tietoja tdysin luottamuksellisesti.

Kansallisten viranomaisten vilinen yhteisty6 tapahtuu unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon mukaisesti perustetuissa
tyoryhmissd. Keskusteluissa keskitytddn lihinnd tulkintakysymyksiin, mutta my6s markkinavalvontaa ja hallinnollista
yhteistyotd koskevia kysymyksid kisitellddn. Markkinavalvontaa toteuttavat kansalliset viranomaiset tekevit hallinnollista
yhteistyotd seuraavilla aloilla: mittausvilineet ja muut kuin itsetoimivat vaa'at (WELMEC), pienjdnnitelaitteet (LVD
ADCO), ekologisen suunnittelun hallinnollisen yhteistyéon ryhmd, sihkomagneettinen yhteensopivuus (EMC
hallinnollinen yhteisty6), koneet, lddkinnilliset laitteet (Vigilance Working Group ja COEN-ryhmid — Compliance and
Enforcement Group), PEMSAC (kosmeettisten valmisteiden Euroopan markkinavalvontaviranomaisten foorumi, The
Platform of European Market Surveillance Authorities for Cosmetics), lelujen hallinnollisen yhteistyon ryhmd, telepaite-
laitteet (TCAM), huviveneet, henkilonsuojaimet, rdjihdysvaarallisissa tiloissa kaytettavat laitteet, radio- ja telepditelaitteet
(R&TTE), koysiradat (CABLE), energiamerkinndt (ENERLAB), kaasulaitteet (GAD), hissit (LIFTS), laivavarusteet (MED),
melu, painelaitteet (PED/SVPD), pyrotekniset tuotteet (PYROTEC), kemikaalit (REACH), tiettyjen vaarallisten aineiden
kiyton rajoittaminen (ROHS), kuljetettavat painelaitteet (TPED), renkaiden merkitseminen. On my6s monialaisempia
kysymyksid kasittelevid ryhmid, kuten PROSAFE (Euroopan tuoteturvallisuusfoorumi), Expert Group on Internal Market
for Products (IMP-MSG) ja monialainen komitea, jossa keskustellaan esimerkiksi unionin yhdenmukaistamislain-
sdddinnon tdytantoonpanoa koskevista yleisistd kysymyksistd, kuten markkinavalvonnan laaja-alaisista nikokohdista.
Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin nojalla perustetuissa kiireellisid tuoteturvallisuusasioita kdsittelevissd komiteoissa
keskustellaan sdannollisesti yleiseen etuun liittyvistd hallinnollista yhteistyotd koskevista kysymyksista.

7.5.4 RISKIN MUODOSTAVIA, MUITA KUIN ELINTARVIKETUOTTEITA KOSKEVA NOPEA TIETOJENVAIHTOJAR-
JESTELMA (RAPEX)

Muita kuin elintarviketuotteita koskevan nopean tietojenvaihtojarjestelman avulla 31 jarjestelmddn kuuluvaa maata (kaikki
ETA-maat) ja Euroopan komissio voivat vaihtaa tietoa tuotteista, jotka aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle tai muille
suojatuille eduille, ja toimenpiteistd, joita ndmd maat ovat toteuttaneet riskin torjumiseksi.

Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin 12 artikla on oikeusperusta yleiselle ja monialaiselle tuotteiden kidytostd aiheutuvien
vakavien riskien nopealle tietojenvaihtojdrjestelmille (RAPEX).

RAPEX kattaa kuluttajien ja ammattilaisten kdyttoon tarkoitetut tuotteet (**). Sitd sovelletaan sekd yhdenmukaista-
mattomiin tuotteisiin ettd unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin (*%).

RAPEXin toiminnassa sovelletaan yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin liitteessd II ja RAPEX-ohjeissa esitettyjd yksityis-
kohtaisia menettelyja (*!).

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 voimaantulon my6td RAPEX-jirjestelmdn soveltamisala laajeni koskemaan muita kuin
terveyteen ja turvallisuuteen vaikuttavia riskejd (eli ympdristoriskejd, tyopaikkariskejd, turvallisuusriskejd) ja
ammattilaisten (ei kuluttajien) kéyttoon tarkoitettuja tuotteita. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd nopeita
toimenpiteitd edellyttivin vakavan riskin — myos sellaisen, jonka vaikutukset eivit ilmene vilittomasti — aiheuttaville
tuotteille jirjestetddn palauttamismenettely, ne poistetaan markkinoilta tai niiden saataville asettaminen jisenvaltioiden
markkinoilla kielletddn ja ettd asia annetaan tiedoksi komissiolle viipymittd kdyttien RAPEX-jarjestelmad asetuksen (EY)
N:o 765/2008 22 artiklan mukaisesti.

(*%) Asetuksen (EY) N:o 765/2008 22 artiklan nojalla RAPEX-jrjestelmdd sovelletaan unionin yhdenmukaistamislainsdiddannon
soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin.

(*°) Ladkkeiden ja lddkinnallisten laitteiden alalla on kéytossi erityinen tietojenvaihtojirjestelma.

(*") Hyvaksytty direktiivin 2001/95/EY (yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu direktiivi) 12 artiklan nojalla perustetun yhteison nopean
tietojenvaihtojdrjestelmin (RAPEX) ja 11 artiklan nojalla perustetun ilmoitusmenettelyn hallinnointia koskevista ohjeista 16 pdivina
joulukuuta 2009 annettuna komission paatoksend 2010/15/EU (EUVLL 22, 26.1.2010, s. 1). Komissio laatii parhaillaan EU:n laajuista
riskinarviointimenetelmad, joka perustuu RAPEX-ohjeisiin. Menetelmd on laadittu yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin puitteissa ja silld
laajennetaan riskinarviointi koskemaan tuotteita, jotka voivat vaarantaa ammattikéyttijien terveyden ja turvallisuuden tai muita yleisid
etuja.
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Komissio antoi 16. joulukuuta 2009 péitoksen 2010/15/EU (*?) RAPEX-jirjestelmin hallinnointia koskevista uusista
ohjeista. Koska ohjeet laadittiin ennen 1. tammikuuta 2010, niissd viitataan nimenomaisesti vain yleisen tuoteturvalli-
suusdirektiivin mukaisiin ilmoituksiin. Ne ovat kuitenkin tirkein viiteasiakirja myos asetuksen (EY) N:o 765/2008 (ks. 22
artiklan 4 kohta) mukaisissa ilmoituksissa — ammattilaisten kdyttoon tarkoitetut tuotteet ja muut kuin terveys- ja turvalli-
suusriskit.

RAPEX toimii seuraavasti:

— Kun esimerkiksi tuote (kuten lelu, lastenhoitotarvike tai kodinkone) havaitaan vaaralliseksi, toimivaltainen kansallinen
viranomainen ryhtyy asianmukaisiin toimiin riskin poistamiseksi. Se voi poistaa tuotteen markkinoilta, jdrjestdd
kuluttajille suunnatun tuotetta koskevan palautusmenettelyn tai antaa varoituksia. Talouden toimijat voivat ryhtya
tdllaisiin toimenpiteisiin myos vapaaehtoisesti, mistd toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava. Kansallinen
yhteyspiste ilmoittaa timin jilkeen Euroopan komissiolle (sdhkoiselli GRAS-RAPEX-jirjestelmilld (*%)) tuotteesta,
sen aiheuttamista riskeistd ja viranomaisen tai talouden toimijan toteuttamista toimenpiteistd riskien ja
onnettomuuksien ehkdisemniseksi.

— Komissio jakaa saamansa tiedot kaikkien muiden EU- ja ETA-maiden kansallisille yhteyspisteille. Se julkaisee
viikoittain riskin aiheuttavia tuotteita ja riskien poistamiseksi toteutettuja toimenpiteitd koskevia yleiskatsauksia
komission RAPEX-verkkosivulla (**4).

— Kunkin EU- ja ETA-maan kansallinen yhteyspiste varmistaa, ettd vastuussa olevat viranomaiset tarkastavat, onko
ilmoitettu tuote markkinoilla. Jos on, viranomaiset ryhtyvit toimenpiteisiin riskin poistamiseksi joko vaatimalla, ettd
tuote poistetaan markkinoilta, tai jarjestelmalld kuluttajille suunnattuja palautusmenettelyji tai antamalla varoituksia.

RAPEX-menettelyn lisiksi sovelletaan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon suojalausekemenettelyja. RAPEX-
menettelyd ei ndin ollen vilttimattd tarvitse soveltaa ennen suojalausekemenettelyn soveltamista. Suojalausekemenettelya
on kuitenkin sovellettava RAPEX-menettelyn lisiksi, jos jisenvaltio paittdd pysyvisti kieltdd CE-merkittyjen tuotteiden
vapaan liikkuvuuden tai rajoittaa sitd tuotteen aiheuttaman vaaran tai muun vakavan riskin perustella.

7.5.5 ICSMS

— ICSMS (markkinavalvonnan tiedotus- ja viestintdjarjestelmd) on sahkoinen tyovdline, joka mahdollistaa kaikkien markkina-
valvontaviranomaisten vilisen kattavan viestintdfoorumin.

— ICSMS koostuu sisdisestd (vain markkinavalvontaviranomaisten kdytettivissi olevasta) ja julkisesta osasta.

7.5.5.1 Tehtivi

ICSMS-jdrjestelmd tarjoaa markkinavalvontaviranomaisille nopean ja tehokkaan viestintivilineen, jolla tietoja voidaan
vaihtaa lyhyen ajan sisdlli. ICSMS-jdrjestelmin avulla vaatimustenvastaisia tuotteita koskevia tietoja (esimerkiksi
testituloksia, tuotteen tunnistetietoja, valokuvia, talouden toimijoita koskevia tietoja, riskinarviointeja, tapaturmatietoja ja
tietoja valvontaviranomaisten toteuttamista toimenpiteistd) voidaan jakaa viranomaisten vililld joutuisasti ja tehokkaasti.

Sen lisaksi, ettd jarjestelmalld pyritddn valttdimain tilanteita, joissa yhdessd maassa markkinoilta poistettu vaarallinen
tuote on pitkddn myynnissd toisessa maassa, sen tavoitteena on ennen kaikkea ottaa kdyttoon markkinavalvontapolitiikan
viline viranomaisten valistd yhteistyomenettelya varten.

(*%) Padtos 2010/15/EU on saatavilla osoitteessa http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_en.pdf

(**) RAPEX-ilmoituksia koskeva yleinen nopea tietojenvaihtojarjestelma. GRAS-RAPEX korvasi RAPEX-REIS-sovelluksen (Rapid Exchange
Information System for the Rapid Alert System), ja silld laajennettiin RAPEXin soveltamisalaa ammattilaisten kdyttoon tarkoitettuihin
tuotteisiin ja muihin kuin terveys- ja turvallisuusriskeihin.

(**) http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Vaikka luotettava tietojenvaihto on itsessddn olennaisen tirkedd markkinavalvonnan kannalta, ICSMS-jdrjestelmin
lisdaarvo perustuu sen edellytyksiin toimia Euroopan markkinavalvontapolitiikan taytintdonpanon foorumina.

Kun kansallinen viranomainen haluaa vaihtaa tietoja tutkimuksen kohteena olevasta tuotteesta toisten viranomaisten
kanssa resurssien jakamiseksi (esimerkiksi tuotetarkastuksissa), yhteisten toimien toteuttamiseksi tai muiden
viranomaisten kuulemiseksi, sen on syotettivd asiaa koskevat tiedot ICSMS-jirjestelmddn. Timd on tehtavd
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa ja ehdottomasti hyvissd ajoin ennen kuin se paittdd toteuttaa riskin aiheuttavia
tuotteita koskevia toimenpiteitd. Jos kansallinen viranomainen ei esimerkiksi voi maarittdd kyseisen tuotteen aiheuttaman
riskin tasoa ja tekee tutkimuksia, sen on kdytettivdi ICSMS-jdrjestelmidd viestidkseen muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

ICSMS-jdrjestelmad ei kdytetd ainoastaan vaatimustenvastaisiin tuotteisiin, vaan silli annetaan tietoa myos kaikista
viranomaisten tarkastamista tuotteista, vaikka tarkastuksissa ei olisi havaittu vaatimustenvastaisuuksia. Néin viranomaiset
voivat valttad tuotteiden tarkastusta kahteen (tai useampaan) kertaan.

ICSMS-jirjestelmédn tehtdvdnd on viime kéddessd auttaa Euroopan unionia saavuttamaan yksi sen keskeisistd poliittisista
tavoitteista eli varmistaa unionin lainsddddnnon luotettava ja yhdenmukainen toteutus ja tdytintd6npano, jotta toimijat
ja kansalaiset voivat hyotyd alkuperiisestd tarkoituksesta eli taysimaaréisestd padsystd sisimarkkinoille.

ICSMS-jdrjestelma auttaa markkinavalvontaviranomaisia erityisesti
— vaihtamaan nopeasti ja ajantasaisesti markkinavalvontatoimia koskevia tietoja;

— koordinoimaan tehokkaammin toimia ja tarkastuksia, erityisesti keskittymalld tuotteisiin, joita ei ole vield tarkastettu
tai testattu;

— jakamaan resursseja, jolloin jdd enemmin aikaa muille tuotteille, jotka on vield testattava;

— toteuttamaan epdilyttaviin tuotteisiin kohdistettuja laajamittaisia markkinatoimenpiteitd kayttdimalld uusinta tietoa ja
vélttimain siten paillekkiisid tarkastuksia;

— laatimaan parhaita kaytantojd;

— varmistamaan markkinavalvonnan tehokkuuden ja kurinalaisuuden kaikissa jasenvaltioissa ja estimddn siten kilpailun
vadristymistd;

— luomaan EU:n markkinavalvontatietojen tietokannan, niin sanotun ensyklopedian.

7.5.5.2 Rakenne

Sisdinen osa on tarkoitettu markkinavalvontaviranomaisten, tulliviranomaisten ja EU:n kiyttoon. Se sisiltdd kaikki
saatavilla olevat tiedot (kuten tuotekuvaukset, testitulokset ja toteutetut toimenpiteet). Vain ICSMS:n tilinhaltijat voivat
kayttad tdtd osaa.

Julkinen osa on tarkoitettu kuluttajille, kdyttdjille ja valmistajille. Julkisesti nihtdvissd olevat tiedot ovat ainoastaan
tuotteeseen ja sen vaatimustenvastaisuuteen liittyvid tietoja, eikd niihin sisilly sisdisid asiakirjoja (eli esim. viranomaisten
ja maahantuojan/valmistajan vélinen tiedonvaihto).

ICSMS-jdrjestelmassd voidaan tehdd vaatimustenvastaisia tuotteita koskevia tismdhakuja. Luottamuksellisuuteen liittyvat
nakokohdat on suojattu kayttooikeusjirjestelmalla.

Kukin markkinavalvontaviranomainen voi tallentaa tietoja tutkituista tuotteista, jotka eivdt vield ole tietokannassa, ja
lisitd tietoja (esim. tdydentivit testitulokset, toteutetut toimet) jo olemassa olevaan tuotetietoihin.

Komissio varmistaa ICSMS-jirjestelmdn moitteettoman toiminnan. ICSMS-jérjestelman kdytté on maksutonta.
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7.5.6 LAAKINNALLISET LAITTEET: VAARATILANNEJARJESTELMA

Laakinndllisiin laitteisiin sovelletaan erityistd vaaratilannejdrjestelmdd.

Ladkinnallisten laitteiden aiheuttamat riskit ovat vaatineet kattavan valvontajdrjestelmin, johon ilmoitetaan kaikki
tuotteiden aiheuttavat vakavat vaaratilanteet (**°). Lidkinnillisid laitteita koskevaa vaaratilannejirjestelmad sovelletaan
kaikkiin vaaratilanteisiin, jotka saattaisivat johtaa tai olisivat saattaneet johtaa potilaan tai kayttdjin kuolemaan tai
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen ja jotka johtuvat

— laitteen ominaisuuksien tai suorituskyvyn hiirioistd tai heikkenemisesta,
— puutteellisista merkinndista tai kdyttoohjeista tai

— laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvistd teknisistd tai ladketieteellisistd syistd, joiden vuoksi valmistaja
jarjestdd samaa tyyppid olevien laitteiden palautusmenettelyn.

Valmistaja vastaa vaaratilannejirjestelmin kdynnistimisestd, ja sen on ilmoitettava valvontaviranomaiselle vaaratilanteista,
jotka kaynnistavit jirjestelmin. Ilmoituksen jilkeen valmistajan on suoritettava tutkimuksia, ldhetettdva raportti valvon-
taviranomaiselle ja harkittava yhteistyossd viranomaisen kanssa, mitd toimia pitdisi toteuttaa.

Valmistajan ilmoituksen jilkeen valvontaviranomainen toteuttaa arvioinnin mahdollisuuksien mukaan yhdessd
valmistajan kanssa. Arvioinnin jilkeen viranomaisen on ilmoitettava vilittomasti komissiolle ja muille jisenvaltioille
vaaratilanteista, joiden osalta on toteutettu tai suunnitellaan asianmukaisia toimenpiteitd. Komissio voi tdmin jilkeen
toteuttaa toimenpiteitd, joilla koordinoidaan, helpotetaan tai tuetaan kansallisen valvontaviranomaisen toimenpiteitd
samantyyppisten vaaratilanteiden kisittelyssd, tai se ryhtyy tarvittaessa toimiin unionin tasolla (esim. tarkastelee laitteen
uudelleenluokitusta). Suunnitelmissa on perustaa toimivaltaisten viranomaisten kdyttoon tarkoitettu tietokanta, joka
sisdltdd muun muassa vaaratilannejdrjestelmilld saatuja tietoja. Vaaratilannejirjestelmd eroaa suojalausekemenettelysta
siten, ettd se edellyttdd ilmoitusta, vaikka valmistaja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet vapaachtoisesti. Myos vaaratilanne-
jarjestelmad kéyttdessddn valvontaviranomaisen on toteutettava vaatimustenvastaisia CE-merkittyjd tuotteita koskevia
rajoittavia toimenpiteitd, jos suojalausekkeen soveltamista koskevat ehdot tdyttyvit, ja ilmoitettava toimenpiteestd
suojalausekemenettelyn mukaisesti. Vaaratilannejirjestelmai ei kuitenkaan vilttamittd tarvitse soveltaa ennen suojalause-
kemenettelyn soveltamista.

8 TUOTTEIDEN VAPAA LIIKKUVUUS EU:N ALUEELLA ()
8.1 VAPAATA LIIKKUVUUTTA KOSKEVA LAUSEKE

Jasenvaltioiden vilisten kaupan esteiden poistamista ja tuotteiden vapaan liikkkuvuuden lujittamista koskeva tavoite on
vahvistettu unionin yhdenmukaistamislainsdidintoon sisillytetyssd vapaan liikkuvuuden lausekkeessa, jolla taataan
lainsddddnnon mukaisten tuotteiden vapaa liikkkuvuus. Vapaan liikkuvuuden lausekkeet ovat EU:n sdddoksiin sisillytettyjd
sddnnoksid, joilla jasenvaltioita estetddn nimenomaisesti ottamasta kdyttoon rajoittavampia toimenpiteitd tapauksissa,
jotka tayttavit sovellettavan lainsddddnnon vaatimukset. Siksi jasenvaltiot eivit voi estdd tuotteen asettamista saataville
markkinoilla, jos se on alakohtaisen yhdenmukaistamislainsddddnnon kaikkien sidnnosten mukainen.

Osoituksena kaikkien valmistajille unionin yhdenmukaistamislainsdddinnossa asetettujen velvoitteiden tdyttymisestd on
CE-merkinti. Jasenvaltioiden on oletettava, ettd tuotteet, joissa on CE-merkintd, ovat kaikkien merkinnin kiinnittdmistd
koskevassa lainsddddnnossd siddettyjen sovellettavien vaatimusten mukaisia. Siksi jasenvaltiot eivit saa kieltdd, rajoittaa
tai estdd CE-merkittyjen tuotteiden asettamista saataville markkinoilla alueellaan, jollei CE-merkintdd koskevia sddnnoksid
ole sovellettu védrin.

(**) Ks. aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita, ladkinnallisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ldakinnallisia laitteita
koskevat direktiivit.

(*%) Tassd luvussa tarkastellaan ainoastaan tuotteita, joihin sovelletaan unionin yhdenmukaistamislainsdddiantoa. Sellaisten tuotteiden
vapaata liikkuvuutta, joihin ei sovelleta unionin yhdenmukaistamislainsdddintod, tarkastellaan tavaroiden vapaata liikkkuvuutta
koskevien perussopimuksen maardysten soveltamisoppaassa, joka on saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/
104


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104
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8.2 RAJOITUKSET

Unionin yhdenmukaistamislainsdddiannon tarkoituksena on varmistaa sellaisten tuotteiden vapaa liikkuvuus, jotka ovat
sovellettavassa lainsddddnnossi sdddetyn suojelun korkean tason mukaisia. Siksi jasenvaltiot eivit saa kieltdd, rajoittaa tai
estdd tdllaisten tuotteiden asettamista saataville. Jasenvaltiot voivat kuitenkin pitdd voimassa ja antaa tiettyjd tuotteita
koskevia tdydentdvid kansallisia sddnnoksid tyontekijoiden tai muiden kayttdjien tai ympdriston suojelemiseksi
perussopimuksen (etenkin SEUT-sopimuksen 34 ja 36 artiklan) mukaisesti. Tallaisissa kansallisissa sddnnoksissd ei voida
vaatia tekemddn muutoksia sovellettavan lainsddddnnon mukaisesti valmistettuun tuotteeseen eikd vaikuttamaan sen
saataville asettamisen ehtoihin.

Tuotteen vapaata liikkuvuutta voidaan mahdollisesti rajoittaa, jos tuote on olennaisten tai muiden lainsdddannollisten
vaatimusten vastainen. Lisdksi on mahdollista, ettd yhdenmukaistetun lainsddddnnon vaatimusten mukaiset tuotteet
aiheuttavat vaaraa ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen edun vuoksi suojeltaville nakokohdille.
Jasenvaltioiden on tilloin vaadittava asianomaista talouden toimijaa ryhtyméin korjaaviin toimiin. Néin ollen tuotteen
vapaata liikkuvuutta voidaan rajoittaa paitsi silloin, kun tuote ei vastaa asiaa koskevassa lainsddddnnossd vahvistettuja
vaatimuksia, myos silloin, kun tuote on vaatimustenmukainen, jos olennaiset tai muut vaatimukset eivit kata tdysin
kaikkia tuotteeseen liittyvid riskejd (*).

9 EU:N TUOTELAINSAADANNON KANSAINVALISET NAKOKOHDAT

Suhteissaan kolmansiin maihin EU pyrkii muun muassa edistimain sddnneltyjen tuotteiden kansainvilistd kauppaa.
Avoimen kaupan edellytyksid ovat yhdenmukainen ldhestymistapa, yhtendiset siddokset ja standardit, avoimet sddnnot,
asianmukaiset sddntelytasot ja -keinot, puolueeton sertifiointi, yhdenmukaiset markkinavalvontatoimenpiteet ja valvonta-
kaytinnot sekd asianmukainen teknisen ja hallinnollisen infrastruktuurin taso.

Edelld mainittuihin edellytyksiin liittyvdstd asiaintilasta riippuen kaupan edistimiseksi voidaan siten toteuttaa useita eri
toimenpiteitd. Tuotteiden sisimarkkinoita pyritddn laajentamaan useilla kansainvilisilld oikeudellisilla valineilld, joiden
avulla voidaan saavuttaa asianmukaiset yhteistyon tasot ja lihentdd tai yhdenmukaistaa lainsddddntod ja helpottaa siten
tavaroiden vapaata liikkkuvuutta. Tallaisia vilineitd ovat

— ETA:n EFTA-maiden tédydellinen yhdentyminen sisaimarkkinoille ETA-sopimuksen (***) kautta,

— ehdokasvaltioiden lainsddddntojirjestelmdn  ja  infrastruktuurin - mukauttaminen EU:n  jirjestelmdin ja
infrastruktuuriin,

— EU:n naapurimaiden toteuttama vastaava mukauttaminen teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia ja
hyvaksymistd koskevien kahdenvilisten sopimusten avulla,

— kahdenvilisten (valtioiden vilisten) vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten tekeminen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin, todistusten ja merkintojen alalla, milld on tarkoitus vihentdd testi- ja sertifiointikustannuksia
muilla markkinoilla, sekd

— teknisid kaupan esteitd koskevan WTO:n sopimuksen (**°) soveltaminen.

9.1 VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIA JA HYVAKSYMISTA KOSKEVAT SOPIMUKSET

Unioni ja EU:n naapurimaat ovat tehneet teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyvaksymistd koskevia sopi-
muksia.

(*7) Luvussa 7 esitetddn yksityiskohtaisempi kuvaus menettelyistd, joita noudatetaan, jos tuote aiheuttaa vaaran ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle tai muille yleisen edun vuoksi suojeltaville nikokohdille.

(**) Ks. ETA-sopimus, 2.8.2 kohta.

(*?) WTO-sopimukseen liittyvat kysymykset eivit kuulu timan oppaan soveltamisalaan.
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Euroopan unioni on aina ollut etulinjassa tukemassa teknisten méirdysten, standardien, vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin ja kaupan teknisten esteiden poistamisen alalla tehtdvdd kansainvilistd yhteistyotd. Euroopan komissio on
esittdnyt Euroopan naapuruuspolitikan yhteydessd selvisti, ettd se aikoo syventid EU:n itdisten ja eteldisten
naapurimaiden kanssa tehtdvad yhteistyotd kaupan, markkinoillepaisyn ja sidntelyrakenteiden alalla.

Kauppaa ja markkinoillepddsyd on tarkoitus helpottaa molempiin suuntiin unionin standardointi- ja vaatimustenmu-
kaisuuden arviointijarjestelman kaytto6notolla kolmansissa maissa.

Unionin on mdird tehdd teollisuustuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyviksymistd koskevia sopimuksia
EU:n naapurimaiden (Vilimeren alueella Algerian, Egyptin, Israelin, Jordanian, Libanonin, Marokon, palestiinalais-
hallinnon ja Tunisian seké iddssd Armenian, AzerbaidZanin, Valko-Vendjin, Georgian, Moldovan ja Ukrainan) kanssa.

Teknisten maédréysten, standardien ja vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastaavuuden vastavuoroinen tunnustaminen,
johon sopimukset perustuvat, tapahtuu kunkin kumppanimaan tdytintd6npaneman EU:n sidnndston pohjalta, ja
jarjestelmdd sovelletaan samalla tavoin kuin jdsenvaltion markkinoille saatettuihin tuotteisiin. Ndin kumppanimaan
markkinoille voidaan saattaa ilman muita hyviksymismenettelyjd sopimusten soveltamisalaan kuuluvia teollisuus-
tuotteita, joiden on todettu olevan vaatimustenmukaisia unionissa sovellettavissa menettelyissd, ja pdinvastoin.

Sopimuksen edellytyksend on, ettd kumppanimaan lainsdddintokehys mukautetaan kaikilta osin vastaamaan EU:n
lainsddddntod ja standardeja ja ettd sen tdytintoonpanoinfrastruktuuria standardoinnin, akkreditoinnin, vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin, mittaustoiminnan ja markkinavalvonnan alalla parannetaan EU:n mallin mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyviksymistd koskevat sopimukset koostuvat puitesopimuksesta ja yhdestd tai
useammasta liitteestd, joissa esitetddn sopimuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet sekd kyseiselld alalla
kauppaetuuksien laajentamiseksi hyvaksytyt toimenpiteet. Puitesopimuksessa midrdtdan kahdesta mekanismista: (a)
teknisen sddntelyn, standardoinnin ja vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastaavuuden tunnustamisesta toisiaan
vastaavien unionin lainsddddnnon ja kumppanimaan lainsddddnnon alaisten teollisuustuotteiden osalta ja (b) laillista
saattamista jommankumman osapuolen markkinoille koskevat vaatimukset tdyttivien teollisuustuotteiden vastavuo-
roisesta hyvaksymisestd, jos kyseisiin tuotteisiin ei sovelleta eurooppalaista teknistd lainsddddntod. Sopimukseen voidaan
lisdtd useita alakohtaisia liitteita.

Ensimmdinen tillainen sopimus tuli voimaan vuoden 2013 tammikuussa Israelin kanssa lddkkeiden alalla. Oppaan
laatimishetkelld muut Valimeren alueen kumppanit viimeistelivit valmistelevia toimia kdynnistddkseen neuvottelut useilla
uuden lihestymistavan aloilla (sdhkolaitteiden, rakennusmateriaalien, lelujen, kaasulaitteiden ja painelaitteiden alalla).

9.2 VASTAVUOROISTA TUNNUSTAMISTA KOSKEVAT SOPIMUKSET

— Unioni tekee vastavuoroista tunnustamista koskevia sopimuksia sellaisten kolmansien maiden kanssa, joissa tekninen kehitys
on vastaavalla tasolla ja jotka soveltavat yhteensopivaa lihestymistapaa vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa.

— Tallaiset sopimukset perustuvat sopimuspuolten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten toisen sopimuspuolen lainsddddn-
non mukaisesti antamien todistusten, vaatimustenmukaisuusmerkintgjen ja testiraporttien vastavuoroiseen hyviksymiseen.

9.2.1 PAAPIIRTEET

Yksi keino edistdd sddnneltyjen tuotteiden kansainvilistdi kauppaa on tehdd vastavuoroista tunnustamista koskeva
sopimus SEUT-sopimuksen 207 ja 218 artiklan nojalla. Unioni ja kolmannet maat voivat tehdi tillaisia sopimuksia
sdanneltyjen tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroista tunnustamista varten.
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Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset on suunniteltu siten, ettdi kumpikin sopimuspuoli hyviksyy
kumppanimaan lainsdddinnon mukaisesti annetut raportit, todistukset ja merkinnit. Niiden laadinnasta ja
myontimisestd vastaavat elimet, jotka toinen sopimuspuoli on sopimuksen nojalla nimennyt arvioimaan vaatimustenmu-
kaisuuden sopimuksen kattamilla aloilla. Tdimd on mahdollista, koska vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset
sisltavdt sopimuspuolten kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat vaatimukset, jotka ovat valttimattomid
rajoittamattomalle markkinoille paasylle, ja koska tuotteet arvioidaan tuotantomaassa toisen sopimuspuolen sddntelyvaa-
timusten perusteella. Tallaisia sopimuksia kutsutaan yleensd perinteisiksi vastavuoroista tunnustamista koskeviksi
sopimuksiksi.

Vastavuoroista tunnustamista koskevia sopimuksia sovelletaan sopimuspuolten koko alueella, jotta varmistetaan
vaatimustenmukaisiksi varmennettujen tuotteiden vapaa liikkuvuus etenkin myds liittovaltioissa. Vastavuoroista
tunnustamista koskevat sopimukset rajoittuvat yleensi tuotteisiin, jotka ovat perdisin jommankumman sopimuspuolen
alueelta.

Vastavuoroista tunnustamista koskevia sopimuksia sovelletaan sidnneltyjen alojen yhteen tai useampaan tuoteluokkaan
tai toimintoihin (voimassa olevan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon ja tietyissd tapauksissa yhdenmukaista-
mattoman kansallisen lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvilla aloilla). Vastavuoroista tunnustamista koskevien
sopimusten olisi katettava ldhtokohtaisesti kaikki teollisuustuotteet, joiden osalta ainakin yhden sopimuspuolen
sdddoksissd vaaditaan kolmannen osapuolen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset muodostuvat puitesopimuksesta ja alakohtaisista liitteistd. Puitesopi-
muksessa vahvistetaan perinteistd sopimusta koskevat olennaiset periaatteet. Alakohtaisissa liitteissd esitetddn etenkin
soveltamisala ja laajuus, sddntelyvaatimukset, luettelo nimetyistd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista, laitosten
nimedmisessd sovellettavat menettelyt ja nimedmisestd vastaavat viranomaiset sekd tarvittaessa siirtymaéajat. Sopimukseen
voidaan listd useita alakohtaisia liitteita.

Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset eivit edellytd toisen sopimuspuolen standardien tai teknisten
maédrdysten vastavuoroista hyviksymistd tai sopimuspuolten lainsdddinnon vastaavuutta. Sopimukset koskevat
ainoastaan kumppanimaan lainsdddinnon mukaisesti annettujen raporttien, todistusten ja merkint6jen vastavuoroista
hyviksymistd. Niilli voidaan kuitenkin tasoittaa tietd sopimuspuolten standardien ja todistusten yhdenmukaistetulle
jarjestelmille. Lahtokohtana on kuitenkin, ettd sopimuspuolten lainsdddinnolld varmistetaan terveyden, turvallisuuden,
ympdriston ja muiden yleisten etujen vastaava suojelun taso. Lisdksi vastavuoroista tunnustamista koskevilla sopimuksilla
lisitdadn sddntelyjdrjestelmien avoimuutta. Kun vastavuoroista tunnustamista koskeva sopimus on tehty, sopimusta on
pidettdva ajan tasalla, esimerkiksi pitdimilld luetteloa tunnustetuista sertifiointielimistd ja standardeista tai sddnnoistd,
joiden mukaisesti sertifiointi on tehtava.

Vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen edut liittyvit tarkastusten tai todistusten paillekkdisyyksien
poistamiseen. Jos kaksille markkinoille tarkoitettu tuote on edelleen arvioitava kahdesti (jos tekniset vaatimukset tai
standardit eivit ole samat), arviointi on edullisempi, kun sen toteuttaa sama laitos. Markkinoille saattamiseen kuluva aika
lyhenee, silli valmistajan ja yhden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen vilinen yhteydenpito ja yksi ainoa
arviointi nopeuttavat menettelyd. Vaikka perustana olevia sdddoksid olisi yhdenmukaistettu, koska niissd esimerkiksi
viitataan kansainviliseen standardiin, todistusten tunnustamisen tarve sdilyy, ja tillaisissa tapauksissa edut ovat selvit:
tuote arvioidaan yhteisesti hyvaksyttyjen vaatimusten perusteella vain kerran eikd kahdesti.

Talld hetkelld vastavuoroista tunnustamista koskeva sopimus on voimassa Australian, Uuden-Seelannin, Yhdysvaltojen,
Kanadan, Japanin ja Sveitsin kanssa.

Tallaiset sopimukset tehdddn useilla erityisaloilla, jotka voivat vaihdella maittain. Lisdtietoa sopimuksista saa seuraavasta
osoitteesta  http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_
enhtm Vastavuoroista tunnustamista koskevissa sopimuksissa nimetyt laitokset on esitetty NANDO-tietokannan
erillisessd osassa.

9.2.2 EU:N JA SVEITSIN VASTAVUOROISTA TUNNUSTAMISTA KOSKEVA SOPIMUS

Sveitsin kanssa vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta tunnustamisesta tehty sopimus, joka tuli voimaan
1. kesdkuuta 2002 (EYVL L 114, 30.4.2002), on EU:n ja Sveitsin lainsdddadntdjen vastaavuuteen perustuva laaja-alainen
sopimus (**). Sitd sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tunnustamiseen tuotteiden alkuperistd riippumatta,
lukuun ottamatta ladkkeitd, hyvien tuotantotapojen tarkastusta ja tuote-erien varmentamista koskevaa 15 lukua.
Tamintyyppisid sopimuksia kutsutaan yleensd vastavuoroista tunnustamista koskeviksi laajennetuiksi sopimuksiksi.
Sveitsin sopimus on kuitenkin aivan erityinen.

(**) EU:n ja Sveitsin vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen koko teksti ja erityissddnnokset ovat saatavilla komission
verkkosivuilla http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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Sopimuksen mairdyksilld ja Sveitsin teknisten mdairdysten yhdenmukaistamisella EU:n teknisten mdairdysten kanssa
varmistetaan EU:n tuotteiden saumaton pddsy Sveitsin markkinoille ja vastaavasti Sveitsin tuotteiden paddsy EU:n/ETA:n
markkinoille. Sopimuksesta huolimatta EU:n ja Sveitsin vililld ei ole tulliliittoa.

Sopimuksen nojalla Sveitsin akkreditointielin SAS on eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojirjeston (EA)
tdysjdsen ja kaikkien EA:n kanssa tehtyjen vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten allekirjoittajaelin.
Standardoinnin alalla Sveitsi on CENin, CENELECin ja ETSIn tiysjdsen, ja se osallistuu aktiivisesti eurooppalaisten
standardointiorganisaatioiden toimiin.

Lisdksi EU:n vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi antaa unionissa todistuksia EU:n lainsdddannén mukaisesti, kun
niiden katsotaan vastaavan Sveitsin todistuksia. Sama koskee vastaavasti sveitsildisid vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksia. SAS:n  akkreditoimien sveitsildisten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia todistuksia
vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen soveltamisalaan kuuluville tuotteille pidetddn siten EU:n vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten antamia todistuksia vastaavina.

Timid on yhtddltd mahdollista vain, koska Sveitsilli on tekninen infrastruktuuri (kuten standardeja, akkreditointia,
vaatimustenmukaisuuden arviointia, markkinavalvontaa ja kuluttajansuojaa késittelevit julkiset tai yksityiset laitokset),
jonka katsotaan olevan yhtaldisesti kehittynyt kuin EU:n tekninen infrastruktuuri ja vastaavan sitd. Toisaalta Sveitsi on
paattanyt mukauttaa lainsddddntoddn sopimuksen soveltamisalaan kuuluvilla aloilla yhdenmukaistaakseen sitd unionin
lainsdadddannon kanssa. Lisaksi se on sitoutunut péivittimain yhdenmukaistettua lainsdddant6ddn aina kun unioni tekee
muutoksia sovellettavaan EU:n lainsdddintokehykseen.

Niin kutsuttu laajennettu vastavuoroista tunnustamista koskeva sopimus Sveitsin kanssa kattaa tilld hetkelld seuraavat 20
tuotealaa: koneet, henkilonsuojaimet, lelujen turvallisuus, lddkinnilliset laitteet, kaasulaitteet ja kuumavesikattilat,
painelaitteet, telepddtelaitteet, rdjihdysvaarallisissa tiloissa kaytettavat laitteet ja suojajirjestelmdt, sahkolaitteet ja
sahkomagneettinen yhteensopivuus, rakennuskoneet ja -laitteet, mittausvilineet ja valmispakkaukset, moottoriajoneuvot,
maatalous- tai metsitraktorit, hyvd laboratoriokdytintd (HLK), hyvien tuotantotapojen tarkastus ja tuote-erien
varmentaminen, rakennustuotteet, hissit, biosidivalmisteet, koysiratalaitteistot ja siviilikdytto6n tarkoitetut rajahdys-
tarvikkeet.

ETA:n EFTA-valtiot ja Sveitsi ovat tehneet vastavuoroista tunnustamista koskevan rinnakkaissopimuksen, jonka
soveltamisala on tdsmalleen sama kuin EU:n ja Sveitsin vililld tehdyssd sopimuksessa (EFTA-konvention liite I, joka tuli
voimaan 1. kesikuuta 2002) ja jolla varmistetaan yhdenvertainen markkinoillepddsy EU:n sisimarkkinoilla, Euroopan
talousalueella ja Sveitsissa.

9.2.3 ETA:N EFTA-VALTIOT: VASTAVUOROISTA TUNNUSTAMISTA KOSKEVAT SOPIMUKSET JA VAATIMUSTENMU-
KAISUUDEN ARVIOINTIA JA HYVAKSYMISTA KOSKEVAT SOPIMUKSET

Neuvosto on antanut komissiolle valtuudet neuvotella vastavuoroista tunnustamista koskevista sopimuksista ja teollisuus-
tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyviksymistd koskevista sopimuksista. Timin tavoitteena on, ettd
asianomaiset kolmannet maat tekevit ETA:n EFTA-maiden kanssa rinnakkaissopimuksia, jotka vastaavat unionin kanssa
tehtdvid sopimuksia ja jotka tulevat voimaan mahdollisesti samana péivina.

Rinnakkaissopimusten jirjestelmilldi myonnetddn muodollisesti vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen tai
teollisuustuotteiden ~vaatimustenmukaisuuden arviointia ja hyviksymistd koskevan sopimuksen soveltamisalaan
kuuluville asianomaisen kolmannen maan tuotteille yhtildinen markkinoillepdisy kaikkialla Euroopan talousalueella.
Sopimusten kiytinnon tdytintoonpanon alalla jirjestetddn sekakomitean ja asianomaisen kolmannen maan vilisid
yhteisid istuntoja.
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LITE 1

OPPAASSA MAINITTU EU:N LAINSAADANTO (LUETTELO EI OLE TAYDELLINEN)

Horisontaalinen unionin yhdenmukaistamissdados N:o (muutos) Viitetiedot EUVL:ssi

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, | 765/2008 EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30
annettu 9 pdivand heinakuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimi-
seen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaa-
timuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoami-
sesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos N:o 768/2008/EY, | 768/2008/EY EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82
tehty 9 paivand heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 764/2008, | 764/2008 EUVL L 218, 13.8.2008, s. 21
annettu 9 paivind heindkuuta 2008, tiettyjen kansallisten teknis-
ten médrdysten soveltamista toisessa jasenvaltiossa laillisesti kau-
pan pidettyihin tuotteisiin koskevista menettelyistd sekd padtoksen
N:o 3052/95/EY kumoamisesta

Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25 pdivind heindkuuta | 85/374/ETY EYVLL 210, 7.8.1985
1985, tuotevastuuta koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja | (1999/34/EY) (EYVL L 141, 4.6.1999, s. 20)
hallinnollisten méériysten lihentimisestd T o

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/95/EY, an- | 2001/95/EY EYVLL 11, 15.1.2002
nettu 3 péiviand joulukuuta 2001, yleisestd tuoteturvallisuudesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, | 1025/2012 EUVL L 316, 14.11.2012,s. 12
annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standar-
doinnista

Alakohtainen unionin yhdenmukaistamissiados N:o (muutos) Viitetiedot EUVL:ssd
Neuvoston direktiivi, annettu 19 pidivini helmikuuta 1973, tie- | 73/23/ETY EYVLL 77, 26.3.1973
tylld jannitealueella toimivia sdhkolaitteita koskevan jdsenvaltioi- | ¢ J68JETY EYVL L 220 30.8.1993

den lainsddddnnon lihentimisesti
2006/95/EY EUVL L 374, 27.12.2006

(EYVLL 181, 4.7.1973)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, an- | 2014/35/EU EUVL L 96, 29.3.2014
nettu 26 paivani helmikuuta 2014, tietylld jannitealueella toimi-
vien sdhkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleen-
laadittu)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, an- | 2009/48EY EUVLL 170, 30.6.2009, s. 1
nettu 18 pdivana kesidkuuta 2009, lelujen turvallisuudesta
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Alakohtainen unionin yhdenmukaistamissaados

N:o (muutos)

Viitetiedot EUVL:ssi

Neuvoston direktiivi 89/336/ETY, annettu 3 piivinid toukokuuta | 89/336/ETY EYVL L 139, 23.5.1989
1989,'séb.1.<6fnag"nee‘t.tista “theenﬁopivuutta koskevan jdsenvaltioi- | ¢, [31/ETY EYVL L 126, 12.5.1992
den lainsdddiannon lahentdmisestd
93/68/ETY EYVL L 220, 30.8.1993
2004/108/EY EUVL L 390, 31.12.2004
(98/13[EY) (EYVL L 74, 12.3.1998)
(EYVL L 144, 27.5.1989)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, an- | 2014/30/EU EUVL L 96, 29.3.2014
nettu 26 paivand helmikuuta 2014, sihkomagneettista yhteenso-
pivuutta koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaista-
misesta (uudelleenlaadittu)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi, annettu 22 paivind | 98/37/EY EYVLL 207, 23.7.1998
kgsékq}ltg 19?8, koneita koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon 98/79/EY EYVL L 331, 7.12.1998
ldhentdmisestd
(EYVLL 16, 21.1.1999)
Neuvoston direktiivi, annettu 21 pdivdnd joulukuuta 1989, henki- | 89/686/ETY EYVL L 399, 30.12.1989
lstggltséigojaimia koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnén lihentdmi- | o5 J68JETY EYVL L 220, 30.8.1993
93/95/ETY EYVLL 276, 9.11.1993
96/58/EY EYVL L 236, 18.9.1996
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/23/EY, an- | 90/384/ETY EYVL L 189, 20.7.1990
nett(;llst23 pdivand huhtikuuta 2009, muista kuin itsetoimivista 93/68/ETY EYVL L 220, 30.8.1993
vaaoista
2009/23[EY EUVL L 122, 16.5.2009
(EYVL L 258, 22.9.1990)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU, an- | 2014/31/EU EUVL L 96, 29.3.2014
nettu 26 pidivani helmikuuta 2014, muiden kuin automaattisten
vaakojen asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioi-
den lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/22/EY, an- | 2004/22[EY EUVL L 135, 30.4.2004, s. 1
nettu 31 pdivind maaliskuuta 2004, mittauslaitteista
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, an- | 2014/32[EU EUVL L 96, 29.3.2014
nettu 26 paivand helmikuuta 2014, mittauslaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsdddiannon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)
Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pidivind kesdkuuta | 93/42/ETY EYVLL 169, 12.7.1993
1993, ladkinnallisisti laitteista 98/79/EY EYVL L 331, 7.12.1998
2000/70/EY EYVL L 313, 13.12.2000
2001/104[EY EYVLL 6, 10.1.2002
2007/97[EY EUVL L 247, 21.9.2007

(EYVL L 323, 26.11.1997)
(EYVL L 61, 10.3.1999)
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Alakohtainen unionin yhdenmukaistamissaados N:o (muutos) Viitetiedot EUVL:ssé
Neuvoston direktiivi, annettu 20 pdivind kesdkuuta 1990, aktiivi- | 90/385/ETY EYVL L 189, 20.7.1990
sia implantoitavia ldkinnallisid laitteita koskevan jésenvaltioiden | ¢4 J42[ETY EYVL L 169. 12.7.1993
lainsdddannon lahentdmisestd .
93/68/ETY EYVL L 220, 30.8.1993
(EYVLL 7, 11.1.1994)
(EYVL L 323, 26.11.1997)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu | 98/79/EY EYVL L 331, 7.12.1998
27 pdivind l_(_)k.alfullllta. 1998, in vitro -diagnostiikkaan tarkoite- (EYVL L 22, 29.1.1999)
tuista laakinnallisisti laitteista
(EYVL L 74, 19.3.1999)
Neuvoston direktiivi 90/396/ETY, annettu 29 piivind kesikuuta | 90/396/ETY EYVL L 196, 26.7.1990
1990, kaasumgi.g'ia..polftoajneita“kéyttéi‘{iéi laitteita koskevan jésen- | ¢ J68JETY EYVL L 220, 30.8.1993
valtioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
09/142/EY EUVL L 330, 16.12.2009
Neuvoston direktiivi, annettu 5 pdivand huhtikuuta 1993, siviili- | 93/15/ETY EYVLL 121, 15.5.1993
ké.yttéf'jn tarkoitettujen réjijéhd.y"staryikkeiden markki.noille. saatta- (EYVL L 79, 7.4.1995)
mista ja valvontaa koskevien sddnnosten yhdenmukaistamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, an- | 2014/28/EU EUVL L 96, 29.3.2014
nettu 26 paivind helmikuuta 2014, siviilikdyttoon tarkoitettujen
rdjahdystarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvon-
taa koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistami-
sesta (uudelleenlaadittu)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/23/EY, an- | 2007/23EY EUVL L 154, 14.6.2007,s. 1
nettu 23 pdivind toukokuuta 2007, pyroteknisten tuotteiden
markkinoille saattamisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/29/EU, an- | 2013/29/EU EUVLL 178, 28.6.2013
nettu 12 piivand kesakuuta 2013, pyroteknisten tuotteiden aset-
tamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdd-
dinnén yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/9/EY, annettu | 94/9/EY EYVL L 100, 19.4.1994
23 piivind I.naaligkuu-ta 1994, réj%ihﬁysvaaral}_i_sissa tiloissg__k'eiytet- (EYVL L 257, 10.10.1996)
taviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan jasenval-
tioiden lainsddddnnon lahentimisestd
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, an- | 2014/34/EU EUVL L 96, 29.3.2014
nettu 26 pdivind helmikuuta 2014, rdjihdysvaarallisissa tiloissa
kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan ja-
senvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaa-
dittu)
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/25/EY, annettu | 94/25/EY EYVL L 164, 30.6.1994
16 pdivind keséikuutg 1994, hu\fiveneitémk.(.)skevier} jéise‘l‘lvz%ltioi: 2003/44/EY EUVL L 214, 26.8.2003
den lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lihentdmisestd
(EYVLL 127, 10.6.1995)
(EYVLL 17, 21.1.1997)
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Alakohtainen unionin yhdenmukaistamissaados

N:o (muutos)

Viitetiedot EUVL:ssi

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/53/EU, an-
nettu 20 piivdnd marraskuuta 2013, huviveneistd ja vesiskootte-
reista sekd direktiivin 94/25/EY kumoamisesta

2013/53/EU

EUVL L 354, 28.12.2013

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/16/EY, annettu
29 piivind kesakuuta 1995, jasenvaltioiden hissejd koskevan lain-
sdadannon lahentdmisestd

95/16/EY

EYVL L 213, 7.9.1995

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, an-
nettu 26 pdivand helmikuuta 2014, hissejd ja hissien turvakom-
ponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukais-
tamisesta (uudelleenlaadittu)

2014/33[EU

EUVL L 96, 29.3.2014

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/9/EY, annettu
20 paivand maaliskuuta 2000, henkilokuljetukseen tarkoitetuista
koysiratalaitteistoista

2000/9/EY

EYVL L 106, 3.5.2000, s. 21

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/23/EY, annettu
29 péivand toukokuuta 1997, painelaitteita koskevan jdsenvaltioi-
den lainsddddnnon lahentdmisestd

97/23/EY

EYVL L 181, 9.7.1997
(EYVL L 265, 27.9.1997)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/68/EU, an-
nettu 15 paivind toukokuuta 2014, painelaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdddiannon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)

2014/68/EU

EUVL L 189, 27.6.2014

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/105/EY, an-
nettu 16 piiviand syyskuuta 2009, yksinkertaisista paineastioista

2009/105/EY

EUVL L 264, 8.10.2009, s. 12

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, an-
nettu 26 pdivind helmikuuta 2014, yksinkertaisten painesailioi-
den asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden
lainsdddiannon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)

2014/29/EU

EUVL L 96, 29.3.2014

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/35/EU, an-
nettu 16 pdivand kesakuuta 2010, kuljetettavista painelaitteista

2010/35/EY

EUVL L 165, 30.6.2010, s. 1

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pdivina toukokuuta 1975, aero-
soleja koskevan jasenvaltioiden lainsddddannon ldhentdmisestd

75/324/ETY
94/1/EY
200847 [EY

EYVL L 147, 9.6.1975
EYVL L 23, 28.1.1994, s. 28
EUVL L 96, 9.4.2008

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/5/EY, annettu
9 pdivand maaliskuuta 1999, radio- ja telepaitelaitteista ja niiden
vaatimustenmukaisuuden vastavuoroisesta tunnustamisesta

99/5/EY

EYVL L 91, 7.4.1999

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, an-
nettu 16 paivind huhtikuuta 2014, radiolaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta

2014/53/EU

EUVL L 153, 22.5.2014

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/125/EY, an-
nettu 21 piivind lokakuuta 2009, energiaan liittyvien tuotteiden
ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten puitteista

2009/125/EY

EUVL L 285, 31.10.2009, s. 10
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Alakohtainen unionin yhdenmukaistamissaados

N:o (muutos)

Viitetiedot EUVL:ssi

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/68/EY, annettu | 97/68/EY EYVLL 59, 27.2.1998

16 péivind joul_ukuuta 1997, liikkuviin '.tyt')lf(’)neisiir% asennettavien | 5.+ [88/EY EUVL L 35, 11.2.2003, s. 28

polttomoottoreiden kaasu- ja hiukkaspddstojen torjuntatoimenpi-

teitd koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon lihentimisestd 2004/26/EY EUVL L 146, 30.4.2004, s. 1
2006/105/EY EUVL L 368, 20.12.2006
2010/26/EU EUVL L 86, 1.4.2010, s. 29
2011/88/EU EUVL L 350, 23.11.2011, s. 1
2012/46/EU EUVL L 353, 21.12.2012, s. 80

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/14/EY, an- | 2000/14/EY EYVL L 162, 3.7.2000

nettu 8 pdivind toukokuuta 2000, ulk9na kéyFeFtévien .laiFF§i<‘1.en 2005/88/EY EUVL L 344, 27.12.2005

melupéistoja ympiristoon koskevan jdsenvaltioiden lainsidddin-

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, an- | 2011/65/EU EUVLL 174, 1.7.2011

nettu 8 paivand kesdkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden

kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (RoHS)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/19/EU, an- | 2012/19/EU EUVLL 197, 24.7.2012, s. 38

nettu 4 paivand heindkuuta 2012, sihko- ja elektroniikkalaitero-

musta (WEEE)

Neuvoston direktiivi N:o 96/98/EY, annettu 20 pdivind joulu- | 96/98/EY EYVL L 46, 17.2.1997

kuuta 1996, laivavarusteista (EYVL L 246, 10.9.1997)

(EYVL L 241, 29.8.1998)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/90/EU, an- | 2014/90/EU EUVL L 257, 28.8.2014

nettu 23 piivind heindkuuta 2014, laivavarusteista ja neuvoston

direktiivin 96/98/EY kumoamisesta

Neuvoston direktiivi 2008/57/EY, annettu 17 péivind kesikuuta | 2008/57[EY EUVL L 191, 18.7.2008, s. 1

2008, rautatiejirjestelman yhteentoimivuudesta yhteisossd 2009/131/EY EUVL L 273, 17.10.2009, 5. 12
2011/18/EU EUVLL 57, 2.3.2013, 5. 21
2013/9/EU EUVL L 68, 12.3.2013, s. 55

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/62/EY, annettu | 94/62/EY EYVLL 365, 31.12.1994

20 piivind joulukuuta 1994, pakkauksista ja pakkausjitteistd 2004/12/EY EUVL L 47, 18.2.2004
2005/20/EY EUVL L 70, 16.3.2005

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 552/2004, | 552/2004 EUVL L 96, 31.3.2004

annettu 10 péivind maaliskgutg 2004, eurooppalaisen ilmaliiken- | ;- 12009 EUVL L 300, 14.11.2009

teen hallintaverkon yhteentoimivuudesta

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/30/EU, an- | 2010/30/EU EUVLL 153, 18.6.2010, s. 1

nettu 19 pdivind toukokuuta 2010, energiaan liittyvien tuotteiden

energian ja muiden voimavarojen kulutuksen osoittamisesta mer-

kinnoéin ja yhdenmukaisin tuotetiedoin

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1222/2009, | 1222/2009 EUVL L 342, 22.12.2009

annettu 25 pdivind marraskuuta 2009, renkaiden merkitsemi-
sestd polttoainetaloudellisuuden ja muiden keskeisten ominai-
suuksien osalta
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LITE I

MUUT OHJEASIAKIRJAT

— Lelujen turvallisuutta kasittelevin asiantuntijaryhmén ohjeasiakirjat:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
— Mittauslaitteet ja muut kuin itsetoimivat vaa‘at:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-
standards/index_en.htm

— Kemikaalit:
http://echa.europa.eu/support/guidance

— Pienjannitedirektiivi — Soveltamisoppaat ja suositukset:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm

— Sdhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC) — Ohjeet:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm

— Radio- ja telepddtelaitteet — Ohjeet:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering|rtte-directive/index_en.htm

— Laakinnilliset laitteet — Tulkinta-asiakirjat:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm

— Rakennustuoteasetuksesta usein esitetyt kysymykset:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm

— Autoteollisuus — Usein esitetyt kysymykset:
http://ec.europa.eu/growth/sectorsfautomotive/index_en.htm

— RoHS 2 -direktiivi — Usein esitetyt kysymykset:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

— Painelaitedirektiivi — Ohjeet:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm

— Koneet — Ohjeasiakirjat:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm

— Koysiratalaitteistodirektiivi — Soveltamisopas:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm

— Hissidirektiivi — Soveltamisopas:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

— Henkilonsuojaimia koskeva direktiivi — Soveltamisopas:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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— Ulkona kiytettdvien laitteiden melupddstoja ympdristoon koskeva direktiivi — Soveltamisopas, julkaisut ja
tutkimukset:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Rdéjahdysvaarallisissa tiloissa kdytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan jisenvaltioiden
lainsdddidnnon ldhentdmisestd 23. maaliskuuta 1994 annetun direktiivin 94/9/EY soveltamista koskevat ohjeet (neljds
painos, syyskuu 2012):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— Terveydenhoitoala — Usein esitetyt kysymykset:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Yleisen tuoteturvallisuusdirektiivin kdytinnon soveltamista koskeva opas:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— Nopea tietojenvaihtojdrjestelmi (RAPEX) — Ohjeet:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Eurooppalaiset standardit — Yleinen kehys:
http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— Kasikirja unionin lainsdddintod ja politiikkaa tukevasta eurooppalaisesta standardoinnista (SWD(2015) 205 final,
27.10.2015):

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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LITE 111

HYODYLLISIA INTERNET-OSOITTEITA

— Tavaroiden sisimarkkinat
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Tuotteiden sisimarkkinat
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Eurooppalaiset standardit
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Vakavan riskin muodostavia, muita kuin elintarviketuotteita koskeva nopea tietojenvaihtojirjestelma

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

LIITE IV

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT (PAATOKSEN N:o 768/2008/EY MUKAISET MODUULIT)

Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

A (Sisdinen tuotannonvalvonta)
— Suunnittelu + tuotanto

— Valmistaja suorittaa itse kaikki tarkastuk-
set varmistaakseen, ettd tuotteet ovat lain-
sddddntovaatimusten mukaisia (ei EY-
tyyppitarkastusta)

— laatii tekniset asiakirjat

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
lainsdddintovaatimusten mukaisia

— kiinnittdad CE-merkinnin

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen ja muiden asiaa koske-
vien tietojen kanssa kansallisten viran-
omaisten saatavilla

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitos ei
osallistu toimiin. Valmistaja suorittaa itse
kaikki tarkastukset, jotka ilmoitettu laitos
muutoin tekisi

Al (Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu
tuotetestaus)

— Suunnittelu + tuotanto

— A + tuotteen tiettyjd nikokohtia koskevat
testit

— laatii tekniset asiakirjat

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
lainsdidintovaatimusten mukaisia

— tekee tai teettdd tuotteen yhti tai useam-
paa ndkokohtaa koskevia testejd.

— Valmistaja voi tilloin valita, tekeeko tes-
tit akkreditoitu sisdinen laitos vai suori-
tetaanko testit valmistajan valitseman il-
moitetun laitoksen vastuulla

— jos testit tehdddn ilmoitetun laitoksen
vastuulla, valmistajan on ilmoitetun lai-
toksen vastuulla kiinnitettdva tuotteeseen
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero val-
mistusprosessin aikana

— kiinnittdad CE-merkinnin

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, (ilmoitetun tai akkredi-
toidun sisdisen) laitoksen paitoksen ja
muiden asiaa koskevien tietojen kanssa
kansallisten viranomaisten saatavilla

Joko ilmoitettu laitos tai akkreditoitu sisdinen
laitos (valmistajan valinnan mukaan) (*):

A) Akkreditoitu sisdinen laitos

— tekee tuotteen yhtd tai useampaa tiet-
tyd ndkokohtaa koskevat testit

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista
asiaa koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistdin tarkastuksista vi-
ranomaisille ja muille laitoksille

B) Ilmoitettu laitos

— valvoo valmistajan tekemid tai timén
puolesta tehtyja tuotteen yhtd tai
useampaa tiettyd nikokohtaa koskevia
testejd ja ottaa niistd vastuun

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista
asiaa koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn tarkastuksista vi-
ranomaisille ja muille laitoksille
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

A2 (Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut
tuotetarkastukset satunnaisin viliajoin)

— Suunnittelu + tuotanto

— A + tuotetarkastukset satunnaisin vali-
ajoin

laatii tekniset asiakirjat

varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
lainsdddantovaatimusten mukaisia

tekee tuotetarkastuksia koskevan hake-
muksen yhdelle valitsemalleen laitokselle

jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, val-
mistajan on ilmoitetun laitoksen vas-
tuulla kiinnitettivd tuotteeseen ilmoite-
tun laitoksen tunnusnumero valmistus-
prosessin aikana

— kiinnittdad CE-merkinnin

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, (ilmoitetun tai akkredi-
toidun sisdisen) laitoksen paitoksen ja
muiden asiaa koskevien tietojen kanssa
kansallisten viranomaisten saatavilla

Joko ilmoitettu laitos tai akkreditoitu sisdinen
laitos (valmistajan valinnan mukaan) (*):

— suorittaa tuotetarkastukset laitoksen maa-
rittdmin satunnaisin véliajoin

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistdin tarkastuksista viran-
omaisille ja muille laitoksille

B (EY-tyyppitarkastus)

— Suunnittelu

laatii tekniset asiakirjat

varmistaa, ettd ndyte on lainsddddn-
tovaatimusten mukainen

Huomautus: Koska moduuli B kattaa
vain suunnitteluvaiheen, valmistaja ei
laadi  vaatimustenmukaisuusvakuutusta
eiki saa kiinnittdd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumeroa tuotteeseen

— tekee EY-tyyppitarkastusta koskevan ha-
kemuksen yhdelle valitsemalleen ilmoite-
tulle laitokselle

— pitdd tekniset asiakirjat, EY-tyyppitarkas-
tustodistuksen ja muut asiaa koskevat
tiedot kansallisten viranomaisten saata-
villa

— tiedottaa ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyvaksyttyd tyyppid koskevista muutok-
sista

Ilmoitettu laitos

— tutkii tekniset asiakirjat ja niitd tukevan
aineiston

— varmentaa, ettd ndyte (niytteet) on valmis-
tettu lainsdddantovaatimusten mukaisesti

Talloin lainsdatdja vahvistaa, mitd seuraavista
tavoista on kiytettdva:

— ndytteen tarkastus (tuotantotyyppi);

— teknisten asiakirjojen tarkastus ja ndytteen
tarkastus (tuotantotyypin ja suunnittelu-
tyypin yhdistelma);

— teknisten asiakirjojen tarkastus ilman
ndytteiden  tarkastamista  (suunnittelu-
tyyppi)-

— tekee asianmukaiset tarkastukset ja testit

— laatii arviointiraportin, joka voidaan jul-
kistaa vain valmistajan suostumuksella
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

— antaa EY-tyyppitarkastustodistuksen

— tiedottaa tekemistddn EY-tyyppitarkastuk-
sista omille ilmoittamisesta vastaaville vi-
ranomaisilleen ja muille laitoksille

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

C (sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva
tyypinmukaisuus)

— Tuotanto (seuraa moduulia B)

— Valmistaja suorittaa itse kaikki tarkastuk-
set varmistaakseen, ettd tuotteet ovat EY-
tyypin mukaisia.

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
(moduulin B mukaisen) hyviksytyn EY-
tyypin ja lainsdddantovaatimusten mu-
kaisia
Huomautus: Viittaus “sisdiseen tuotan-
nonvalvontaan” moduulin otsikossa tar-
koittaa valmistajan velvoitetta valvoa si-
sdisesti tuotantoaan ja varmistaa tuot-
teen EU-tyypinmukaisuus moduulin B
mukaisesti.

— kiinnittdad CE-merkinnin

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessi (mo-
duulin B mukaista) hyviksyttyd tyyppid
koskevien teknisten asiakirjojen ja mui-
den asiaa koskevien tietojen kanssa kan-
sallisten viranomaisten saatavilla

— Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei
osallistu toimiin. Valmistaja suorittaa itse
kaikki tarkastukset, jotka ilmoitettu laitos
muutoin tekisi Al

C1 (Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva
tyypinmukaisuus ja valvottu tuotetestaus)

— Tuotanto (seuraa moduulia B)

— C + tuotteen tiettyjd nikokohtia koskevat
testit

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
(moduulin B mukaisen) hyviksytyn EY-
tyypin ja lainsdddantovaatimusten mu-
kaisia
Huomautus: Viittaus “sisdiseen tuotan-
nonvalvontaan” moduulin otsikossa tar-
koittaa valmistajan velvoitetta valvoa si-
sdisesti tuotantoaan ja varmistaa tuot-
teen EU-tyypinmukaisuus moduulin B
mukaisesti.

— tekee tai teettdd tuotteen yhti tai useam-
paa nikokohtaa koskevia testejd. Valmis-
taja voi tdlloin valita, tekeeko testit akk-
reditoitu sisdinen laitos vai suoritetaanko
testit valmistajan valitseman ilmoitetun
laitoksen vastuulla

— kiinnittdd CE-merkinnin

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessi (mo-
duulin B mukaista) hyviksyttyd tyyppid
koskevien teknisten asiakirjojen, (ilmoite-
tun tai akkreditoidun sisdisen) laitoksen
pddtoksen ja muiden asiaa koskevien tie-
tojen kanssa kansallisten viranomaisten
saatavilla

Joko ilmoitettu laitos tai akkreditoitu sisdinen
laitos (valmistajan valinnan mukaan) (¥):

A) Akkreditoitu sisdinen laitos

— tekee tuotteen yhtd tai useampaa tiet-
tyd ndkokohtaa koskevat testit

Huomautus: akkreditoitu sisdinen lai-
tos ottaa huomioon tekniset asiakirjat
muttei tarkasta niitd, silld ne on jo tar-
kastettu moduulissa B.

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista
asiaa koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistdin tarkastuksista vi-
ranomaisille ja muille laitoksille
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

— jos testit tehddin ilmoitetun laitoksen
vastuulla, valmistajan on ilmoitetun lai-
toksen vastuulla kiinnitettidvi tuotteeseen
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero val-
mistusprosessin aikana

B) Ilmoitettu laitos

— valvoo valmistajan tekemid tai timén
puolesta tehtyja tuotteen yhtd tai
useampaa tiettyd nikokohtaa koskevia
testejd ja ottaa niistd vastuun

Huomautus: ilmoitettu laitos ottaa
huomioon tekniset asiakirjat muttei
tarkasta niité, silld ne on jo tarkastettu
moduulissa B.

— pitdd kirjaa pditoksistddn ja muista
asiaa koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistdin tarkastuksista vi-
ranomaisille ja muille laitoksille

C2 (Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva
tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suo-
ritettavat valvotut tuotetarkastukset)

— Tuotanto (seuraa moduulia B)

— C + tuotetarkastukset satunnaisin vili-
ajoin

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
(moduulin B mukaisen) hyvaksytyn EY-
tyypin ja lainsdddintovaatimusten mu-
kaisia
Huomautus: Viittaus “sisdiseen tuotan-
nonvalvontaan” moduulin otsikossa tar-
koittaa valmistajan velvoitetta valvoa si-
sdisesti tuotantoaan ja varmistaa tuot-
teen EU-tyypinmukaisuus moduulin B
mukaisesti.

— tekee tuotetarkastuksia koskevan hake-
muksen yhdelle valitsemalleen laitokselle

— jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, val-
mistajan on ilmoitetun laitoksen vas-
tuulla kiinnitettdvd tuotteeseen ilmoite-
tun laitoksen tunnusnumero valmistus-
prosessin aikana

— kiinnittdd CE-merkinnin

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessi (mo-
duulin B mukaista) hyviksyttyd tyyppid
koskevien teknisten asiakirjojen, (ilmoite-
tun tai akkreditoidun sisdisen) laitoksen
paatoksen ja muiden asiaa koskevien tie-
tojen kanssa kansallisten viranomaisten
saatavilla

Joko ilmoitettu laitos tai akkreditoitu sisdinen
laitos (valmistajan valinnan mukaan) (*):

— suorittaa tuotetarkastukset laitoksen mai-
rittdmin satunnaisin viliajoin

Huomautus: akkreditoitu sisdinen laitos
tai ilmoitettu laitos ottaa huomioon tekni-
set asiakirjat muttei tarkasta niitd, silld ne
on jo tarkastettu moduulissa B.

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn tarkastuksista viran-
omaisille ja muille laitoksille
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

D (Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen

perustuva EY-tyypinmukaisuus)

— Tuotanto (seuraa moduulia B)

— Valmistuksen ja lopputuotteen tarkastuk-

sen laadunvarmistus

— kayttaa

hyvaksyttyd  laatujirjestelmaa
tuotannossa, tuotteen lopputarkastuk-
sessa ja testauksessa varmistaakseen, ettd
valmistetut tuotteet ovat (moduulin B
mukaisen) hyviksytyn EY-tyypin ja lain-
sdddantovaatimusten mukaisia

Laatujdrjestelmdn on sisdllettdvd seuraa-
vat osat, ja ne on Kkirjattava: laatutavoit-
teet, organisaation rakenne, valmistusta
ja laadunvalvontaa koskevat menetelmit,
testit (jotka on tehty ennen valmistusta,
sen aikana ja sen jilkeen), laatupoytakir-
jat ja valvontamenetelmit

tayttdd laatujirjestelmastd johtuvat vel-
vollisuudet

varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
(moduulin B mukaisen) hyvaksytyn EY-
tyypin ja lainsdddintvaatimusten mu-
kaisia

— tekee laatujdrjestelmdn arviointia koske-

van hakemuksen valitsemalleen ilmoite-
tulle laitokselle

tiedottaa ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujirjestelmid koskevista muutoksista

laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessi (mo-
duulin B mukaista) hyviksyttyd tyyppid
koskevien teknisten asiakirjojen, laatujar-
jestelmidn hyvaksynnin ja muiden asiaa
koskevien tietojen kanssa kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla

kiinnittdd CE-merkinnin

kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumeron

IImoitettu laitos

tekee mdirdajoin auditointeja laatujirjes-
telmén arvioimiseksi ja tutkimiseksi

Auditoinnit kattavat teknisten asiakirjojen
tarkistamisen, laatujdrjestelmdn valvon-
nan, tarkastukset ja tuotetestit

ilmoittaa laadunvarmistusjirjestelméi kos-
kevasta paitoksestddn valmistajalle (ilmoi-
tukseen on sisallyttivd auditoinnin padtel-
mit ja arviointipddtoksen perustelut)

pitdd kirjaa pddtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

tiedottaa tekemistddn laatujdrjestelmaa
koskevista tarkastuksista omille ilmoitta-
misesta vastaaville viranomaisilleen ja
muille laitoksille

D1 (Tuotantoprosessin laadunvarmistus)

— Suunnittelu + tuotanto

— Valmistuksen ja lopputuotteen tarkastuk-

sen laadunvarmistus

— Kaytetddn kuten moduulia D mutta ilman

moduulia B (ei EY-tyyppitarkastusta)

laatii tekniset asiakirjat

laatii tekniset asiakirjat kdyttaa hyvaksyt-
tyd laatujdrjestelmdd tuotannossa, tuot-
teen lopputarkastuksessa ja testauksessa
varmistaakseen, ettd valmistetut tuotteet
ovat lainsddddntovaatimusten mukaisia

Laatujdrjestelmin on sisillettdvd seuraa-
vat osat, ja ne on kirjattava: laatutavoit-
teet, organisaation rakenne, valmistusta
ja laadunvalvontaa koskevat menetelmit,
testit (jotka on tehty ennen valmistusta,
sen aikana ja sen jilkeen), laatupoytakir-
jat ja valvontamenetelmat

tekee laatujdrjestelmdn arviointia koske-
van hakemuksen valitsemalleen ilmoite-
tulle laitokselle

tiedottaa ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujirjestelmid koskevista muutoksista

laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, laatujdrjestelmin hyvak-
synnin ja muiden asiaa koskevien tieto-
jen kanssa kansallisten viranomaisten
saatavilla

— kiinnittdad CE-merkinnin

[Imoitettu laitos

tekee mdirdajoin auditointeja laatujirjes-
telmédn arvioimiseksi ja tutkimiseksi

Auditoinnit kattavat teknisten asiakirjojen
tarkistamisen, laatujdrjestelmdn valvon-
nan, tarkastukset ja tuotetestit

ilmoittaa laadunvarmistusjirjestelmédd kos-
kevasta pdatoksestddn valmistajalle (ilmoi-
tukseen on sisdllyttdva auditoinnin paitel-
mat ja arviointipdatoksen perustelut)
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

— tdyttdd laatujdrjestelmdstd johtuvat vel-
vollisuudet

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
lainsdidintovaatimusten mukaisia

— kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumeron

— pitdd kirjaa pddtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn laatujirjestelmdd
koskevista tarkastuksista omille ilmoitta-
misesta vastaaville viranomaisilleen ja
muille laitoksille

E (Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva
EY-tyypinmukaisuus)

— Tuotanto (seuraa moduulia B)

— Lopputuotteen (= tuotanto ilman valmis-
tusvaihetta) laadunvarmistus

— Kuten moduuli D mutta ilman valmistus-
prosessia tarkastelevaa laatujirjestelmin
osaa

— kdyttada  hyvaksyttyd  laatujdrjestelmaa
tuotteen lopputarkastuksessa ja testauk-
sessa varmistaakseen, ettd valmistetut
tuotteet ovat (moduulin B mukaisen) hy-
viksytyn  EY-tyypin  ja  lainsddddn-
tovaatimusten mukaisia

Laatujdrjestelmin on sisdllettdvd seuraa-
vat osat, ja ne on kirjattava: laatutavoit-
teet, organisaation rakenne, testit (jotka
on tehty valmistuksen jilkeen), laatupoy-
takirjat ja valvontamenetelmat

Huomautus: ennen valmistusta tai sen
aikana tehdyt testit ja valmistusmenetel-
mit eivit ole osa moduulin E laatujirjes-
telmdd (toisin kuin moduuleissa D ja
D1), silli moduuli E koskee lopputuot-
teen laatua eikd koko tuotantoprosessin
laatua (toisin kuin moduulit D ja D1).

— tdyttdd laatujdrjestelmastd johtuvat vel-
vollisuudet

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
(moduulin B mukaisen) hyvaksytyn EY-
tyypin ja lainsdddintvaatimusten mu-
kaisia

— tekee laatujdrjestelmdn arviointia koske-
van hakemuksen valitsemalleen ilmoite-
tulle laitokselle

— tiedottaa ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujirjestelmid koskevista muutoksista

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd (mo-
duulin B mukaista) hyviksyttyd tyyppid
koskevien teknisten asiakirjojen, laatujdr-
jestelmdn hyviksynnidn ja muiden asiaa
koskevien tietojen kanssa kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla

— kiinnittdad CE-merkinnin

— kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumeron

IImoitettu laitos

— tekee mdédrdajoin auditointeja laatujirjes-
telmén arvioimiseksi ja tutkimiseksi

Auditoinnit kattavat laatujdrjestelmin val-
vonnan, tarkastukset ja tuotetestit

Huomautus: ilmoitettu laitos ottaa huomi-
oon tekniset asiakirjat muttei tarkasta
niité, silld ne on jo tarkastettu moduulissa
B.

— ilmoittaa laadunvarmistusjarjestelmai kos-
kevasta pdatoksestddn valmistajalle (ilmoi-
tukseen on sisallyttivd auditoinnin paitel-
mit ja arviointipddtoksen perustelut)

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn laatujdrjestelmad
koskevista tarkastuksista omille ilmoitta-
misesta vastaaville viranomaisilleen ja
muille laitoksille
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

E1l (Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen
laadunvarmistus)

— Suunnittelu + tuotanto

— Lopputuotteen (= tuotanto ilman valmis-
tusvaihetta) laadunvarmistus

— Kuten moduuli D1 mutta ilman valmis-
tusprosessia tarkastelevaa laatujdrjestel-
man osaa

— Kaytetddn kuten moduulia E mutta ilman
moduulia B (ei EY-tyyppitarkastusta)

— laatii tekniset asiakirjat

— kayttdd  hyviksyttyd  laatujirjestelméad
tuotteen lopputarkastuksessa ja testauk-
sessa varmistaakseen, ettd valmistetut
tuotteet ovat lainsdddintovaatimusten
mukaisia

Laatujdrjestelmin on siséllettdvd seuraa-
vat osat, ja ne on Kkirjattava: laatutavoit-
teet, organisaation rakenne, testit (jotka
on suoritettu valmistuksen jilkeen), laa-
tupoytakirjat ja valvontamenetelmat

Huomautus: ennen valmistusta tai sen
aikana tehdyt testit ja valmistusmenetel-
mit eivit ole osa moduulin E1 laatujir-
jestelmdd (toisin kuin moduuleissa D ja
D1), silld moduuli E1 koskee (moduulin
E tavoin) lopputuotteen laatua eikd koko
tuotantoprosessin laatua (toisin  kuin
moduulit D ja D1).

— tdyttdd laatujirjestelmastd johtuvat vel-
vollisuudet

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
lainsdddintovaatimusten mukaisia

— tekee laatujdrjestelmdn arviointia koske-
van hakemuksen valitsemalleen ilmoite-
tulle laitokselle

— tiedottaa ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujirjestelmid koskevista muutoksista

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, laatujdrjestelmin hyvak-
synnin ja muiden asiaa koskevien tieto-
jen kanssa kansallisten viranomaisten
saatavilla

— kiinnittdad CE-merkinnin

— kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumeron

IImoitettu laitos

— tekee mdédrdajoin auditointeja laatujdrjes-
telmén arvioimiseksi ja tutkimiseksi

Auditoinnit kattavat teknisten asiakirjojen
tarkistamisen, laatujdrjestelmdn valvon-
nan, tarkastukset ja tuotetestit

— ilmoittaa laadunvarmistusjirjestelmai kos-
kevasta paitoksestddn valmistajalle (ilmoi-
tukseen on sisallyttivd auditoinnin padtel-
mit ja arviointipddtoksen perustelut)

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn laatujirjestelmdd
koskevista tarkastuksista omille ilmoitta-
misesta vastaaville viranomaisilleen ja
muille laitoksille

F (Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva
EY-tyypinmukaisuus)

— Tuotanto (seuraa moduulia B)

— Tuotekohtainen tarkastus (jokaisen tuot-
teen testaaminen tai tilastolliset tarkastuk-
set) EY-tyypinmukaisuuden varmistami-
seksi

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
(moduulin B mukaisen) hyviksytyn EY-
tyypin ja lainsdddantovaatimusten mu-
kaisia

— tekee tuotetarkastuksia koskevan hake-
muksen valitsemalleen ilmoitetulle lai-
tokselle

— kiinnittdad CE-merkinnin

IImoitettu laitos

— tekee asianmukaiset tarkastukset ja testit
(jokaisen tuotteen testaus tai tilastolliset
tarkastukset)
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

— Kuten moduuli C2, mutta ilmoitettu laitos
toteuttaa yksityiskohtaisemmat tuotetar-
kastukset

— jos tehdddn tilastollinen tarkastus, toteut-
taa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla
ja sen valvonnalla taataan jokaisen tuote-
tun erdn tasalaatuisuus, ja esittdd tuot-
teensa tarkastusta varten tasalaatuisina
erind

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessi (mo-
duulin B mukaista) hyviksyttyd tyyppid
koskevien teknisten asiakirjojen, vaati-
mustenmukaisuusvakuutuksen ja mui-
den asiaa koskevien tietojen kanssa kan-
sallisten viranomaisten saatavilla

— kiinnittdd tunnusnumeronsa ilmoitetun
laitoksen luvalla

— jos erd hylitddn tilastollisessa tarkastuk-
sessa, ilmoitetun laitoksen on ryhdyttiva
vaadittaviin toimiin, jotta kyseisen erdn
markkinoille padsy estetddn. Jos erid hyla-
tidn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi kes-
keyttdd tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd
tarvittaviin toimenpiteisiin

Huomautus: ilmoitettu laitos ottaa huomi-
oon tekniset asiakirjat muttei tarkasta
niitd, silld ne on jo tarkastettu moduulissa
B.

— antaa vaatimustenmukaisuustodistuksen

— kiinnittdd tunnusnumeronsa tai antaa tun-
nusnumeronsa kiinnittdmisen valmistajan
tehtiviksi

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn tarkastuksista omille

ilmoittamisesta  vastaaville  viranomai-
silleen ja muille laitoksille

F1 (Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuus)

— Suunnittelu + tuotanto

— Tuotekohtainen tarkastus (jokaisen tuot-
teen testaaminen tai tilastolliset tarkastuk-
set) lainsdddintovaatimusten tdyttymisen
varmistamiseksi

— Kaytetddn kuten moduulia F mutta ilman
moduulia B (ei EY-tyyppitarkastusta)

— laatii tekniset asiakirjat

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
(moduulin B mukaisen) hyviksytyn EY-
tyypin ja lainsdddantovaatimusten mu-
kaisia

— jos tehdddn tilastollinen tarkastus, toteut-
taa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla
ja sen valvonnalla taataan jokaisen tuote-
tun erin tasalaatuisuus, ja esittdd tuot-
teensa tarkastusta varten tasalaatuisina
erind

— tekee tuotetarkastuksia koskevan hake-
muksen valitsemalleen ilmoitetulle lai-
tokselle

— kiinnittdad CE-merkinnin

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, vaatimustenmukaisuus-
todistuksen ja muiden asiaa koskevien
tietojen kanssa kansallisten viranomais-
ten saatavilla

— kiinnittdd tunnusnumeronsa ilmoitetun
laitoksen luvalla

[Imoitettu laitos

— tekee asianmukaiset tarkastukset ja testit
(jokaisen tuotteen testaus tai tilastolliset
tarkastukset)

— Jos erd hylitddn tilastollisessa tarkastuk-
sessa, ilmoitetun laitoksen on ryhdyttivi
vaadittaviin toimiin, jotta kyseisen erdn
markkinoille paisy estetddn. Jos erid hyla-
tddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi kes-
keyttda tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd
tarvittaviin toimenpiteisiin.

— antaa vaatimustenmukaisuustodistuksen
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

— kiinnittdd tunnusnumeronsa tai antaa tun-
nusnumeronsa kiinnittdmisen valmistajan
tehtiviksi

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistidn tarkastuksista omille

ilmoittamisesta  vastaaville  viranomai-
silleen ja muille laitoksille

G (Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perus-
tuva vaatimustenmukaisuus)

— Suunnittelu + tuotanto

— Jokaisen yksittdisen tuotteen tarkastami-
nen lainsdddantovaatimusten tdyttymisen
varmistamiseksi (ei EY-tyyppitarkastusta)

— laatii tekniset asiakirjat

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
lainsdidintovaatimusten mukaisia

— tekee tuotetarkastuksia koskevan hake-
muksen valitsemalleen ilmoitetulle lai-
tokselle

— kiinnittdd CE-merkinnin

— kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumeron

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, vaatimustenmukaisuus-
todistuksen ja muiden asiaa koskevien
tietojen kanssa kansallisten viranomais-
ten saatavilla

IImoitettu laitos

— tekee asianmukaiset tarkastukset

— antaa vaatimustenmukaisuustodistuksen

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistidn tarkastuksista omille
ilmoittamisesta  vastaaville  viranomai-
silleen ja muille laitoksille

H (Téydelliseen laadunvarmistukseen perus-
tuva vaatimustenmukaisuus)

— Suunnittelu + tuotanto
— Tdydellinen laadunvarmistus

— Ei EY-tyyppitarkastusta

— laatii tekniset asiakirjat

— kayttdd  hyviksyttyd  laatujarjestelmad
tuotteiden tuotannossa ja tuotteen lop-
putarkastuksessa ja testauksessa

Laatujdrjestelmin on siséllettdvd seuraa-
vat osat, ja ne on Kkirjattava: laatutavoit-
teet, organisaation rakenne, valmistusta
ja laadunvalvontaa koskevat menetelmiit,
tuotesuunnittelua koskevat tarkastustek-
niikat, testit (jotka on tehty ennen val-
mistusta, sen aikana ja sen jilkeen), laa-
tupoytakirjat ja valvontamenetelmat

— tdyttdd laatujirjestelmistd johtuvat vel-
vollisuudet

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
lainsdddantovaatimusten mukaisia

— tekee laatujdrjestelmdn arviointia koske-
van hakemuksen valitsemalleen ilmoite-
tulle laitokselle

— tiedottaa ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujdrjestelmid koskevista muutoksista

— laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, laatujdrjestelmin hyvak-
synnin ja muiden asiaa koskevien tieto-
jen kanssa kansallisten viranomaisten
saatavilla

— kiinnittdad CE-merkinnin

— kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumeron

[Imoitettu laitos

— tekee mdédrdajoin auditointeja laatujdrjes-
telmén arvioimiseksi ja tutkimiseksi

Auditoinnit kattavat teknisten asiakirjojen
tarkistamisen, laatujdrjestelmian valvon-
nan, tarkastukset ja tuotetestit

— ilmoittaa laadunvarmistusjirjestelmai kos-
kevasta pdatoksestddn valmistajalle (ilmoi-
tukseen on sisdllyttdva auditoinnin paitel-
mat ja arviointipdatoksen perustelut)

— pitdd kirjaa padtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn laatujirjestelmaa
koskevista tarkastuksista omille ilmoitta-
misesta vastaaville viranomaisilleen ja
muille laitoksille
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Moduulit

Valmistaja

Valmistaja tai valtuutettu edustaja

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos

H1 (Téydelliseen laadunvarmistukseen ja
suunnittelun tarkastukseen perustuva vaati-
mustenmukaisuus)

— Suunnittelu + tuotanto

— Tiydellinen laadunvarmistus ja suunnitte-
lun tarkastus lainsddddntovaatimusten
tdyttymisen varmistamiseksi

— Ei EY-tyyppitarkastusta mutta EY-suunnit-
telutarkastustodistus

— Kuten moduuli H + EY-suunnittelutarkas-
tustodistus

— laatii tekniset asiakirjat

— kayttdd  hyviksyttyd  laatujirjestelmad
tuotteiden tuotannossa ja tuotteen lop-
putarkastuksessa ja testauksessa

Laatujdrjestelmdn on sisdllettdvd seuraa-
vat osat, ja ne on kirjattava: laatutavoit-
teet, organisaation rakenne, valmistusta
ja laadunvalvontaa koskevat menetelmit,
tuotesuunnittelua koskevat tarkastustek-
niikat, testit (jotka on tehty ennen val-
mistusta, sen aikana ja sen jilkeen), laa-
tupoytakirjat ja valvontamenetelmat

— tdyttdd laatujdrjestelmdstd johtuvat vel-
vollisuudet

— varmistaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
hyviksytyn EY-suunnittelumallin ja lain-
sdddiantovaatimusten mukaisia

tekee suunnittelun tarkastusta koskevan
hakemuksen samalle ilmoitetulle laitok-
selle, joka arvioi laatujérjestelmén

tekee laatujdrjestelmdn arviointia koske-
van hakemuksen valitsemalleen ilmoite-
tulle laitokselle

tiedottaa ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyviksyttyd suunnittelua ja laatujirjestel-
mid koskevista muutoksista

laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen ja pitdd sen yhdessd teknis-
ten asiakirjojen, EY-suunnittelutarkastus-
todistuksen, laatujirjestelman hyvaksyn-
ndn ja muiden asiaa koskevien tietojen
kanssa kansallisten viranomaisten saata-
villa

kiinnittdd CE-merkinnan

kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla
kyseisen laitoksen tunnusnumeron

IImoitettu laitos
— tutkii tuotteen suunnittelun
— antaa EY-suunnittelutarkastustodistuksen

— tekee mdédrdajoin auditointeja laatujirjes-
telmén arvioimiseksi ja tutkimiseksi

Auditoinnit kattavat teknisten asiakirjojen
tarkistamisen, laatujirjestelmdn valvon-
nan, tarkastukset ja tuotetestit

— ilmoittaa laadunvarmistusjarjestelmaa kos-
kevasta pdatoksestddn valmistajalle (ilmoi-
tukseen on sisdllyttavd auditoinnin paitel-
mat ja arviointipdatoksen perustelut)

— pitdd kirjaa pddtoksistddn ja muista asiaa
koskevista tiedoista

— tiedottaa tekemistddn laatujirjestelmaa
koskevista ja EY-suunnittelutarkastuksista
omille ilmoittamisesta vastaaville viran-
omaisilleen ja muille laitoksille

(*) Lainsadtdja voi rajoittaa valmistajan valinnanmahdollisuutta
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LIITEV

ISO 9001 -STANDARDIEN JA LAADUNVARISTUSJARJESTELMAA EDELLYTTAVIEN MODUULIEN VALINEN SUHDE

Padtoksen N:o 768/2008/EY moduuleissa esitetyt
laatuvaatimukset

Moduuli D

Moduuli D1

Moduuli E

Moduuli E1

Moduuli H

Moduuli H1

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne
sekd johdon vastuualueet ja toimivalta

tuotteiden laadun osalta

EN ISO 9001:2008,
5.1,53,54,55ja
5.6 kohta (ei 5.6.2.b
kohta -
asiakaspalaute)

EN ISO 9001:2008,
51,53,54,55]ja
5.6 kohta (ei 5.6.2.b
kohta -
asiakaspalaute)

EN ISO 9001:2008,
5.1, 5.3, 5.4 (ilman
viittausta 7.1
kohtaan), 5.5 ja 5.6
kohta (ei 5.6.2.b
kohta —

asiakaspalaute)

EN ISO 9001:2008,
5.1, 5.3, 5.4 (ilman
viittausta 7.1
kohtaan), 5.5 ja 5.6
kohta (ei 5.6.2.b
kohta —
asiakaspalaute)

EN ISO 9001:2008,
5.1,5.3,54,55]ja
5.6 kohta (ei 5.6.2.b
kohta -
asiakaspalaute)

EN ISO 9001:2008,
5.1,5.3,54,55ja
5.6 kohta (ei 5.6.2.b
kohta —
asiakaspalaute)

— tekninen suunnittelu

ei merkityksellinen —
moduuli D ei kata
suunnitteluvaihetta

ei merkityksellinen —
moduulissa D1
tekniset asiakirjat
kattavat suunnittelua
koskevat nakokohdat

ei merkityksellinen —
moduuli E ei kata
suunnitteluvaihetta

ei merkityksellinen -
moduulissa E1
tekniset asiakirjat
kattavat suunnittelua
koskevat nikokohdat

EN ISO 9001:2008,
7.3.1,7.3.2ja7.3.3
kohta

EN ISO 9001:2008,
73.1,7.3.2ja7.3.3
kohta

— suunnittelun valvonta- ja tarkastusteknii-
kat, prosessit ja jarjestelmalliset toimenpi-
teet, joita kéytetddn kyseiseen tuoteryh-
méin kuuluvien tuotteiden suunnittelussa

ei merkityksellinen —
moduuli D ei kata
suunnitteluvaihetta

ei merkityksellinen —
moduulissa D1
tekniset asiakirjat
kattavat suunnittelua
koskevat nakokohdat

ei merkityksellinen —
moduuli E ei kata
suunnitteluvaihetta

ei merkityksellinen -
moduulissa E1
tekniset asiakirjat
kattavat suunnittelua
koskevat nikokohdat

EN ISO 9001:2008,
7.3.4-7.3.7 kohta

EN ISO 9001:2008,
7.3.4-7.3.7 kohta

— vastaavat valmistus-, laadunvalvonta- ja
laadunvarmistustekniikat, jarjestelmalliset
menetelmit ja toimet, joita kdytetdin,

EN ISO 9001:2008,
7.51,7.52ja7.5.3
kohta

EN ISO 9001:2008,
7.51,7.52ja7.53
kohta

ei merkityksellinen —
moduuli E ei kata
valmistusvaihetta

ei merkityksellinen -
moduuli E1 ei kata
valmistusvaihetta

EN ISO 9001:2008,
7.5.1,7.5.2ja7.5.3
kohta

EN ISO 9001:2008,
7.5.1,7.52ja 7.5.3
kohta
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Paitoksen N:o 768/2008/EY moduuleissa esitetyt
laatuvaatimukset

Moduuli D

Moduuli D1

Moduuli E

Moduuli E1

Moduuli H

Moduuli H1

— tehtdviat tarkastukset ja testit
— keinot, joilla valvotaan laatujdrjestelmin

toiminnan tehokkuutta

N ISO 9001:2008,
7.6, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4 (vain
ensimmadinen
alakohta), 8.3, 8.4 (ei
8.4.a kohta —
asiakastyytyviisyys)
ja 8.5 kohta

EN ISO 9001:2008,
7.6, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4 (vain
ensimmadinen
alakohta), 8.3, 8.4 (ei
8.4.a kohta —
asiakastyytyviisyys)
ja 8.5 kohta

EN ISO 9001:2008,
7.6, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4 (vain
ensimmadinen
alakohta), 8.3, 8.4 (ei
8.4.a kohta —
asiakastyytyviisyys)
ja 8.5 kohta

EN ISO 9001:2008,
7.6, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4 (vain
ensimmadinen
alakohta), 8.3, 8.4 (ei
8.4.a kohta —
asiakastyytyviisyys)
ja 8.5 kohta

EN ISO 9001:2008,
7.6, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4 (vain
ensimmadinen
alakohta), 8.3, 8.4 (ei
8.4.a kohta —
asiakastyytyvaisyys)
ja 8.5 kohta

EN ISO 9001:2008,
7.6, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4 (vain
ensimmadinen
alakohta), 8.3, 8.4 (ei
8.4.a kohta —
asiakastyytyviisyys) ja
8.5 kohta

— laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostuk-
set ja testaus- ja kalibrointitiedot seka
asianomaisen henkiloston  patevyyteen

liittyvat selvitykset.

EN ISO 9001:2008,
4 kohta

EN ISO 9001:2008,
4 kohta

EN ISO 9001:2008,
4 kohta

EN ISO 9001:2008,
4 kohta

EN ISO 9001:2008,
4 kohta

EN ISO 9001:2008, 4
kohta
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LITE VI

YHDENMUKAISTETTUJEN  STANDARDIEN KAYTTO VAATIMUSTENMUKAISUUDEN  ARVIOINTI-
LAITOSTEN PATEVYYDEN ARVIOIMISEKSI

Liitteessd esitetyt suuntaviivat ovat ainoastaan ohjeellisia. Liitteessi ei vahvisteta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pdtevyyden arvioinnissa noudatettavia menettelyja.

1. VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, joka hakee unionin yhdenmukaistamissdddoksen mukaiseksi ilmoitetuksi
laitokseksi padtoksen N:o 768/2008/EY yhden tai useamman vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulin osalta, on
arvioitava sen mddrittamiseksi, onko se teknisesti patevd suorittamaan kyseisissi moduuleissa vaaditut tehtavat.

Yhtd tirkedd on varmistaa ilmoitetun laitoksen patevyyden jatkuva arviointi. Se on tehtdvd sddnnollisin viliajoin ja
noudattaen akkreditointiorganisaatioiden vahvistamia kaytantoja.

Arviointimenettelyssd on mddritettdvd, onko vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella riittavasti koulutettua teknistd
henkilostod, jolla on tietimystd ja kokemusta esimerkiksi asiaa koskevasta teknologiasta, asianmukaiset tilat ja laitteet,
luotettavuuden ja puolueettomuuden edellyttimit toimintapolitiikat ja menettelyt seka direktiivid koskevat oikeat tiedot.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin sisdltyvid toimia ovat esimerkiksi (laboratorioiden suorittama) testaus,
tarkastus ja sertifiointi. Tarkastusta ja tuotesertifiointia voidaan pitdd samankaltaisina toimina, ja toisinaan niiden
madritelmédt ovat péallekkaisia. Molemmat menevit yksinkertaista testausta pidemmalle, silli niihin sisdltyy tehtévid,
jotka koskevat valmiutta arvioida testituloksia ja pdattdd vaatimustenmukaisuudesta. Niilld on sama tavoite (eli tuotteen
vaatimustenmukaisuuden arviointi), mutta keinot poikkeavat hieman toisistaan.

Tarkastuksen yhteydessd todetaan yleensd vilittomisti, ovatko yksittdiset tuotteet tai piensarjatuotteet eritelmien
mukaisia. Tuotesertifioinnissa maédritetddn ensisijaisesti suurempina sarjoina valmistettujen tuotteiden vaatimusten-
mukaisuus.

Kaytdnnossd tarkastukseen voi sisdltyd my0s asiantuntijan yleisten vaatimusten pohjalta antama arvio, kun taas tuoteser-
tifiointi tehddédn standardien tai muiden teknisten eritelmien pohjalta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiin sovelletaan siten erilaisia perusteita sen mukaan, ovatko ne laboratorioita,
tarkastuslaitoksia vai sertifiointielimia.

2. KESKEISET STANDARDIT, JOISSA VAHVISTETAAN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN PATEVYYSVAA-
TIMUKSET

Yleiset vaatimukset, jotka ilmoitettujen laitosten on alasta riippumatta tdytettdvd myonteisen arviointituloksen
saamiseksi, esitetddn Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa mandaatin
M/417 mukaisesti.

Alakohtaisessa lainsdddidnnossd voidaan tarvittaessa sddtdd muista erityisistd vaatimuksista, jotka asetetaan laitokselle alaa
koskevan tietimyksen osalta.

EN ISOJIEC 17025, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021 ja EN ISO/IEC 17065 ovat tirkeimmadt standardit, joita
sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointielinten arvioinnissa. EN ISO/IEC 17020 ja EN ISOJIEC 17065 koskevat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamista koskevia perusteita, kun taas EN ISO/IEC 17025 -standardissa
tarkastellaan yksityiskohtaisemmin testausta.

— EN ISOJIEC 17025 -standardissa (sovelletaan laboratorioihin — korvaa EN 45001 -standardin ja ISO Guide 25
oppaan) mdadritddn yleisistd vaatimuksista, jotka laboratorion (ensimmadisen, toisen ja kolmannen osapuolen
laboratorion ja henkiloston madrastd tai toimien laajuudesta riippumatta) on tdytettivi, jotta se voidaan tunnustaa
patevidksi suorittamaan testaus jaftai kalibrointi, ndytteenotto mukaan lukien (ISO 45001 -standardissa ei tarkasteltu
ndytteenottoa).

Toimiin sisdltyy tuotteen yhden tai useamman erityispiirteen madrittdminen soveltamalla maariteltyd menetelmad (joka
voi olla standardoitu, standardisoimaton tai laboratorion itse kehittimd menetelmd). Standardissa ei tarkastella
laboratorioiden toiminnan vaatimustenmukaisuutta sddntely- ja turvallisuusvaatimusten osalta.
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Jos laboratorion toimintaan ei sisdlly yhtd tai useampaa tdmin kansainvilisen standardin kattamaa toimintoa, kuten
ndytteenotto ja uusien menetelmien suunnittelu/kehittely, ndiden kohtien vaatimuksia ei sovelleta.

— EN ISOJIEC 17020 (sovelletaan tarkastuslaitoksiin — korvaa EN 45004 -standardin). Standardissa mddritetdin
tarkastuksia tekeviin puolueettomiin laitoksiin sovellettavat yleiset patevyysvaatimukset alasta riippumatta.

Tarkastukseen sisdltyy tuotesuunnittelun, tuotteen, palvelun, prosessin tai laitoksen tarkastelu ja sen vaatimustenmu-
kaisuuden mdédrittdiminen joko maédriteltyjen vaatimusten suhteen tai, ammatillisen harkinnan perusteella, yleisten
vaatimusten suhteen. Standardi sisdltdd myos riippumattomuutta koskevat vaatimukset. Standardi ei koske testauslabora-
torioita, sertifiointielimid eikd toimittajan vaatimustenmukaisuusvakuutusta.

— EN ISOJIEC 17065 -standardissa (sovelletaan sertifiointielimiin — korvaa EN 45011 -standardin) madritetddn yleiset
vaatimukset, jotka tuotteita sertifioivan kolmannen osapuolen on tdytettdvd, jotta se voidaan tunnustaa patevdksi ja
luotettavaksi.

Tuotesertifioinnissa varmistetaan, ettd tuote on mddiriteltyjen vaatimusten, kuten mdairdysten, standardien tai teknisten
eritelmien, mukainen. Tuotesertifiointijarjestelmd voi sisdltdd esimerkiksi tyyppitestauksen tai -tarkastuksen, kaikkien
tuotteiden tai tietyn tuotteen testauksen tai tarkastuksen, erdkohtaisen testauksen tai tarkastuksen tai suunnittelun
arvioinnin, joka voidaan yhdistdd tuotannon valvontaan tai valmistajan laatujirjestelmén arviointiin ja valvontaan.
Standardi ei koske testauslaboratorioita, tarkastuslaitoksia eikd vaatimustenmukaisuusvakuutusta. ISO/IEC 17065
-standardi edellyttdd kahden kasittelijan sddnnon soveltamista, eli tarkastaja ja paatoksentekijd eivit saa olla sama henkilo
kuin arvioija.

— ISOJIEC 17021 -standardi (korvaa EN 45012 -standardin) sisaltid periaatteet ja vaatimukset, jotka koskevat
kaikentyyppisten  johtamisjirjestelmien  (esimerkiksi laadunhallintajirjestelmien tai  ympéristojarjestelmien)
auditointeja ja sertifiointeja suorittavien elinten patevyyttd ja puolueettomuutta.

Tamdn standardin mukaisesti toimivien elinten ei ole pakko tarjota kaikentyyppisten johtamisjirjestelmien sertifiointeja.
Laatujdrjestelmin sertifiointiin sisdltyy vaatimustenmukaisuuden arviointi ja vahvistaminen laatujirjestelmad koskevan
standardin perusteella tietylld alalla sekd valmistajan laatujirjestelmédn valvonta.

3. VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN PATEVYYTTA KUSSAKIN MODUULISSA KOSKEVAT STANDARDIT

Jaljempdnd kuvaillaan, mitkd edelli mainituista standardeista ovat asianmukaisimmat paitoksen N:o 768/2008/EY
mukaisten moduulien sisdltimien tehtévien osalta.

3.1 Moduulit A1, A2, C1ja C2

Moduuleissa vaaditaan, ettd laitoksella on oltava teknistd tietimystd, kokemusta ja valmiudet suorittaa testit. Vaikka
testilaitteet olisivat valmistajan tiloissa, laitteiden soveltuvuutta, toimintaa, huoltoa (esim. kalibrointiohjelmia) ja
mittausten jdljitettdvyyttd koskevien vaatimusten tdyttyminen on varmistettava, ja sen katsotaan olevan ilmoitetun
laitoksen vastuulla. Lisdksi, jos valmistaja ei ole soveltanut asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja, on suoritettava
vastaavat testit tai, jos se ei ole mahdollista, on kehitettdvd asianmukaiset menetelmat. Ilmoitetun laitoksen on joka
tapauksessa validoitava kiytettdvit testit.

Moduulien A2 ja C2 osalta laitoksen on lisiksi tunnettava tilastolliset menetelmat, ndytteenottosuunnitelma, satunnais-
menetelmit ja toiminnalliset erityispiirteet, jotka sisdltyvit tuotetarkastukseen ja jotka on maddritelty sovellettavassa
unionin yhdenmukaistamislainsdddianndssa.

Koska EN ISO[IEC 17025-, EN ISO/IEC 17020- tai EN ISO/IEC 17065 -standardissa (sen mukaan onko kyseinen laitos
laboratorio, tarkastuslaitos vai tuotesertifiointeja tekeva laitos) mairatddn tahan liittyen — ja kaikkien ndiden moduulien
osalta — patevyyttd ja ammattietiikkaa koskevista vaatimuksista, joita sovelletaan tuotetarkastusten suorittamiseen, niiden
vaatimuksia voidaan pitdd asianmukaisimpina arvioitaessa laitoksia, jotka hakevat ilmoitusta kyseisen moduulin
mukaisten tehtdvien suorittamiseksi.

Jos arviointi perustuu EN ISO[IEC 17025 -standardiin, jossa vahvistetaan ainoastaan testausta/kalibrointia koskevat
vaatimukset eikd tarkastella ilmoitetun laitoksen suorittamaa testitulosten arviointia, ilmoitetun laitoksen on osoitettava
erikseen, ettd silli on asianmukaiset valmiudet ja sen kiytdssd on asianmukaiset menettelyt, jotta se voi arvioida ja
padttad testitulosten perusteella, tdyttyvitko olennaiset tai muut oikeudelliset vaatimukset ja/tai onko yhdenmukaistettuja
standardeja sovellettu.

Toisaalta, jos sovelletaan standardia EN ISO/IEC 17020 tai EN ISO[IEC 17065, joissa ei tarkastella testausta/kalibrointia
koskevia vaatimuksia, on otettava huomioon EN ISO/IEC 17025 -standardissa vahvistetut testaustoimia koskevat
vaatimukset. Ilmoitetulla laitoksella on joka tapauksessa oltava edellytykset arvioida tuote riippumatta siitd, onko
valmistaja soveltanut asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja vai ei.
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3.2 Moduuli B
[Imoitetun laitoksen on madritettidvd, onko tuotteen suunnittelu asiaa koskevien lainsdddiantovaatimusten mukainen.

Yksittdistd standardia EN ISO/IEC 17025 ei voida pitdd asianmukaisena moduulia B kiytettdessd. Standardissa késitellddn
nimittdin ainoastaan testaukseen liittyvid nakokohtia, eikd se kata moduulin B tirkeitd toimintoja, jotka koskevat
tuotteen suunnittelun arviointia, joka edellyttdd monimutkaisuutensa vuoksi (pelkki teknisten asiakirjojen tutkiminen ei
riitd, toisin kuin moduuleissa D1, E1 ja F1) ilmoitetulta laitokselta lisipatevyyksid (samoin kuin moduulit G ja H1).

Sekd EN ISO[IEC 17020- ettd EN ISOJIEC 17065 -standardissa esitettyjd vaatimuksia voidaan pitdd asianmukaisina
arvioitaessa laitoksia, jotka hakevat ilmoitusta moduulin B mukaisten tehtdvien suorittamiseksi, silld kyseisissd
standardeissa vahvistetaan pitevyyttd ja ammattietiikkaa koskevat vaatimukset tuotetarkastusten ja vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin suorittamiseksi. Koska kyseisissd standardeissa ei mdairdtd testausta/kalibrointia koskevista
vaatimuksista, edellytetyssd testauksessa on aina otettava huomioon standardin EN ISO/IEC 17025 asiaa koskevat
vaatimukset.

3.3 Moduulit D, D1, E, E1 ja H

Imoitettu laitos arvioi ja pdittdd, varmistetaanko valmistajan laatujirjestelmidn avulla, ettd tuotteet ovat niihin
sovellettavien sdddosten mukaisia (moduulien D1, E1 ja H tapauksessa) tai hyviksytyn EY-tyypin mukaisia (moduulien D
ja E tapauksessa).

Standardissa EN ISO[IEC 17021 esitettyjd vaatimuksia voidaan siten pitdd asianmukaisina arvioitaessa laitoksia, jotka
hakevat ilmoitusta suorittaakseen kyseisen moduulin mukaisia tehtdvid. On korostettava, ettd valmistajan laatujir-
jestelmdn toiminnalla on varmistettava, ettd lopullinen tuote on sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon
vaatimusten mukainen. Siksi ilmoitetulla laitoksella on lisiksi oltava riittivdt valmiudet arvioida valmistajan kykya
maédrittdd asiaa koskevat tuotevaatimukset ja suorittaa tarvittavat tarkastukset ja testit.

Standardia EN ISO/IEC 17065 pidetddn asianmukaisena myds arvioitaessa moduuleja D, D1, E ja El, joissa arvioidaan,
voidaanko valmistajan hallintojirjestelmalld varmistaa tuotteiden sovellettavan lainsddddannon mukaisuus sekd jatkuva
tyypinmukaisuus. Ndiden moduulien arvioinnissa tarkastellaan tiiviisti kyseiseen tuotteeseen (tai tuotteisiin) liittyvid
tuotantoprosesseja ja tarkastuksia, ja standardin EN ISO/IEC 17065 vaatimukset kattavat siten tuotteeseen ja prosessiin
liittyvdt ndkokohdat sekd hallintojirjestelmin arvioinnin (EN ISO/IEC 17065 -standardin vaatimusten mukaan hallinto-
jarjestelman arviointi on toteutettava ISO/IEC 17021 -standardin mukaisesti).

3.4 Moduulit F ja F1

Imoitettu laitos suorittaa asianmukaiset tarkastukset ja testit joko tarkastamalla ja testaamalla jokaisen tuotteen tai
tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein. Moduulia F1 kiytettdessd ilmoitetun laitoksen on lisdksi
tarkastettava tekniset asiakirjat.

Koska EN ISO[IEC 17025-, EN ISOJIEC 17020- tai EN 17065 -standardissa (sen mukaan onko kyseinen laitos
laboratorio, tarkastuslaitos vai tuotesertifiointeja tekeva laitos) mairatddn tdhan liittyen — ja kaikkien ndiden moduulien
osalta — pdtevyyttd ja ammattietiikkaa koskevista vaatimuksista, joita sovelletaan tuotetarkastusten suorittamiseen, niiden
vaatimuksia voidaan pitdd asianmukaisimpina arvioitaessa laitoksia, jotka hakevat ilmoitusta kyseisten moduulien
mukaisten tehtdvien suorittamiseksi.

On huomattava, ettd vaikka EN ISO/IEC 17025 -standardissa ei kasitelld tuotteen suunnittelun tarkastusta ja vaikka
moduuli F1 kattaa myos suunnitteluvaiheen, kyseinen standardi on yksin sovellettunakin asianmukainen titd moduulia
kéaytettdessd. Moduulissa F1 suunnittelun tarkastus on nimittdin suhteellisen yksinkertaista, ja se tehddian vain teknisid
asiakirjoja tutkimalla eikd ndytettd tai suunnittelun kriittisid osia tarkastamalla, mika edellyttéisi ilmoitetulta laitokselta
lisapatevyyksid, kuten moduulissa B (tai G — ks. jaljempana).

Jos arviointi perustuu EN ISO[IEC 17025 -standardiin, jossa vahvistetaan ainoastaan testausta/kalibrointia koskevat
vaatimukset eikd tarkastella ilmoitetun laitoksen suorittamaa testitulosten arviointia, ilmoitetun laitoksen on osoitettava
erikseen, ettd silli on asianmukaiset valmiudet ja sen kdytdssi on asianmukaiset menettelyt, jotta se voi arvioida ja
padttaa testitulosten perusteella, tdyttyvitko olennaiset tai muut vaatimukset ja/tai onko yhdenmukaistettuja standardeja
sovellettu.
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Toisaalta, jos sovelletaan standardia EN ISO/IEC 17020 tai EN ISO/IEC 17065, joissa ei tarkastella testausta/kalibrointia
koskevia vaatimuksia, on otettava huomioon EN ISO[IEC 17025 -standardissa vahvistetut testaustoimia koskevat
vaatimukset. Ilmoitetulla laitoksella on joka tapauksessa oltava edellytykset arvioida tuote riippumatta siitd, onko
valmistaja soveltanut asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja vai ei.

3.5 Moduuli G
IImoitettu laitos tarkastaa yksittdisen tuotteen kokonaan sekd suunnittelu- ettd tuotantovaiheessa.

Standardia EN ISO[IEC 17025 ei voida pitdd yksin asianmukaisena moduulia G kéytettdessd. Standardissa kasitellddn
nimittdin ainoastaan testaukseen liittyvid ndkokohtia, eikd se kata moduulin G tirkeitd toimintoja, jotka koskevat
tuotteen suunnittelun arviointia, joka edellyttdd monimutkaisuutensa vuoksi (pelkkid teknisten asiakirjojen tutkiminen ei
riitd, toisin kuin moduuleissa D1, E1 ja F1) ilmoitetulta laitokselta lisipatevyyksid (samoin kuin moduulit B ja H1).

Sekd EN ISOIEC 17020- ettd EN ISOJIEC 17065 -standardissa esitettyjd vaatimuksia voidaan pitdd asianmukaisina
arvioitaessa laitoksia, jotka hakevat ilmoitusta moduulin G mukaisten tehtdvien suorittamiseksi, silld kyseisissd
standardeissa vahvistetaan pitevyyttd ja ammattietiikkaa koskevat vaatimukset tuotetarkastusten ja vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin suorittamiseksi. Koska kyseisissd standardeissa ei mdairitd testausta/kalibrointia koskevista
vaatimuksista, edellytetyssd testauksessa on aina otettava huomioon standardin EN ISO/IEC 17025 asiaa koskevat
vaatimukset.

3.6 Moduuli H1

Imoitettu laitos arvioi ja pddttdd, varmistetaanko valmistajan laatujirjestelmin avulla, ettd tuotteet ovat niihin
sovellettavien sdddosten mukaisia. Se tarkastaa lisiksi valmistajan teknistd suunnittelua koskevat eritelmdt, niitd tukeva
aineisto mukaan luettuna, ja valmistajan suorittamien testien tulokset.

Standardissa EN ISO/IEC 17021 esitettyjd vaatimuksia voidaan siten pitdd asianmukaisina arvioitaessa laitoksia, jotka
hakevat ilmoitusta kyseisen moduulin osalta. On korostettava, ettd valmistajan laatujdrjestelmidn toiminnalla on
varmistettava, ettd lopullinen tuote on sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon vaatimusten mukainen.
Siksi ilmoitetulla laitoksella on lisiksi oltava riittdvit valmiudet arvioida valmistajan kykyd mddrittdd asiaa koskevat
tuotevaatimukset ja suorittaa tarvittavat tarkastukset ja testit.

Koska ilmoitettu laitos tarkastaa my0s tuotteen suunnittelun sertifioidakseen sen antamalla EY-suunnittelutarkastusto-
distuksen, sekd EN ISO[IEC 17020- ettd EN ISO[IEC 17065 standardissa esitettyjd vaatimuksia voidaan pitdd
asianmukaisina arvioitaessa laitoksia, jotka hakevat moduulia H1 koskevaa ilmoitusta, silli mainituissa standardeissa
vahvistetaan patevyyttd ja ammattietikkaa koskevat vaatimukset tuotetarkastusten ja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin suorittamiseksi. Testausndkokohdat sisiltyvdt standardin ISO/IEC 17065 soveltamisalaan siltd osin, ettd
standardin mukaan kaikki testit on toteutettava standardin ISO/IEC 17025 mukaisesti. Koska standardissa EN ISO/IEC
17020 ei maardtd testausta/kalibrointia koskevista vaatimuksista, edellytetyssi testauksessa on aina otettava huomioon
standardin EN ISOJIEC 17025 asiaa koskevat vaatimukset.

Taltdi osin on huomautettava, ettei standardia EN ISO/IEC 17025 voida pitdd yksin asianmukaisena moduulia H1
kaytettdessd. Standardissa kisitellddn nimittdin ainoastaan testaukseen liittyvid ndkokohtia, eikd se kata moduulin H
tarkeitd toimintoja, jotka koskevat tuotteen suunnittelun arviointia, joka edellyttdd monimutkaisuutensa vuoksi (pelkka
teknisten asiakirjojen tutkiminen ei riitd, toisin kuin moduuleissa D1, E1 ja F1) ilmoitetulta laitokselta lisapatevyyksid
(samoin kuin moduulit B ja G).

4. YHTEENVETO

Jaljempind olevassa taulukossa esitetddn suositeltava lihestymistapa valittaessa standardeja eri moduuleja varten.

Moduuli Sovellettava(t) EN-standardi(t)
Al, A2 EN ISO/IEC 17025 (+ valmiudet pdittdd vaatimustenmukaisuudesta)
tai
EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa
tai
EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa
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Moduuli

Sovellettava(t) EN-standardi(t)

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa
tai
EN ISO/IEC 17065, EN 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa

C1,C2

EN ISOJIEC 17025 (+ valmiudet paattdd vaatimustenmukaisuudesta)

tai

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa
tai

EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa

EN ISOJIEC 17021 (+ tuotteeseen liittyvd tietimys)
tai
EN ISO/IEC 17065

E, E1

EN ISOJIEC 17021 (+ tuotteeseen liittyvd tietdmys)
tai
EN ISO/IEC 17065

F, F1

EN ISOJIEC 17025 (+ valmiudet paittdd vaatimustenmukaisuudesta)

tai

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa
tai

EN ISO/IEC 17065, EN 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa
tai
EN ISOJIEC 17065, EN 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa

EN ISOJIEC 17021 (+ tuotteeseen liittyvd tietdmys)

H1

EN ISOJIEC 17021 (+ tuotteeseen liittyvd tietdimys)

tai

EN ISO/IEC 17065

tai

EN ISO/IEC 17020, EN 17025 otettava huomioon vaaditussa testauksessa
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LIITE VII

USEIN KYSYTTYA CE-MERKINNASTA

Miti tuotteessa oleva CE-merkinti osoittaa?

Kiinnittimilld tuotteeseen CE-merkinndn valmistaja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd tuote on merkinnin
kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd asetettujen sovellettavien olennaisten vaatimusten
mukainen ja ettd asianmukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja on noudatettu. Tuotteiden, joissa on CE-
merkintd, oletetaan olevan sovellettavan unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon mukaisia, ja siksi ne voivat hyotya
vapaasta litkkuvuudesta unionin markkinoilla.

Onko CE-merkinnillid varustettu tuote valmistettu aina EU:ssa?

Ei. CE-merkintd osoittaa vain, etti tuotteen valmistuksessa on noudatettu kaikkia olennaisia vaatimuksia. CE-merkinti ei
ole alkuperamerkki, eikd se osoita, ettd tuote olisi valmistettu unionissa. CE-merkitty tuote voi siten olla valmistettu
missd pdin maailmaa tahansa.

Ovatko viranomaiset testanneet ja hyviksyneet kaikki CE-merkityt tuotteet?

Ei. Valmistajat ovat yksin vastuussa sen arvioimisesta, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien lainsdddinnollisten
vaatimusten mukaisia. Valmistaja kiinnittdd CE-merkinndn ja laatii EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Ainostaan
tuotteet, joiden katsotaan aiheuttavan suuren riskin yleiselle edulle, kuten painelaitteet, hissit ja tietyt tyostokoneet,
edellyttivit kolmannen osapuolen eli ilmoitetun laitoksen suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Voinko valmistajana kiinnittii itse tuotteisiini CE-merkinnin?

Kylld. Valmistaja tai hidnen valtuutettu edustajansa kiinnittdd aina itse CE-merkinndn, kun vilttimiton vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely on suoritettu. Tdmd tarkoittaa, ettd ennen CE-merkinndn kiinnittdmistd ja tuotteen
saattamista markkinoille tuotteelle on tehtdva sovellettavissa unionin yhdenmukaistamissddadoksissd saddetyt vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnit. Kyseisissd sdddoksissd vahvistetaan, voiko valmistaja tehdd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
itse vai onko kolmannen osapuolen (ilmoitetun laitoksen) osallistuttava arviointiin.

Mihin CE-merkinti olisi kiinnitettiva?

Merkintd on kiinnitettdvd joko tuotteeseen tai sen arvokilpeen. Jos timd ei tuotteen luonteen vuoksi ole mahdollista, CE-
merkintd on kiinnitettdvd pakkaukseen jaftai mukana oleviin asiakirjoihin.

Miki on valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus?

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on asiakirja, jolla valmistaja tai sen Euroopan talousalueelle sijoittautunut valtuutettu
edustaja osoittaa, ettd tuote tdyttdd kaikki kyseiseen tuotteeseen sovellettavassa unionin yhdenmukaistamislainsii-
ddnnossd vahvistetut vaatimukset. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on mainittava tuotetietojen, kuten merkin ja
sarjanumeron, lisiksi valmistajan nimi ja osoite. Valmistajan palveluksessa olevan tyontekijin tai valtuutetun edustajan
on allekirjoitettava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, ja tyontekijin asema on ilmoitettava.

Valmistajan on laadittava ja allekirjoitettava vaatimustenmukaisuusvakuutus riippumatta siitd, onko ilmoitettu laitos
osallistunut arviointiin.

Onko CE-merkinti pakollinen, ja jos on, mille tuotteille?

Kylld, CE-merkintd on pakollinen. CE-merkintd on kuitenkin kiinnitettdva vain sellaisiin unionin markkinoille saatettaviin
tuotteisiin, jotka kuuluvat yhden tai useamman sen kiinnittdmistd koskevan unionin yhdenmukaistamissdidoksen
soveltamisalaan. Esimerkkejd tuotteista, jotka kuuluvat CE-merkinnin kiinnittdmistd koskevien unionin yhdenmukaista-
missdddosten soveltamisalaan, ovat lelut, sihkolaitteet, koneet, henkilonsuojaimet ja hissit. CE-merkintdd ei saa kiinnittda
tuotteisiin, jotka eivit kuulu CE-merkintdd koskevan lainsdddinnon soveltamisalaan.
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Tietoa tuotteista, joihin kiinnitetddn CE-merkintd, ja CE-merkintdd koskevasta unionin yhdenmukaistamislainsdddannostd
on saatavilla osoitteessa

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm

Miti eroa on CE-merkinnilli ja muilla merkinnéills, ja voidaanko CE-merkittyyn tuotteeseen kiinnittid muita
merkint6ja?

CE-merkintd on ainoa merkints, joka osoittaa, ettd tuote on merkinnin kiinnittdmistd koskevien unionin yhdenmukaista-
missdddosten kaikkien olennaisten vaatimusten mukainen. Tuotteessa voi olla muita merkintojd, jos niilld on eri merkitys
kuin CE-merkinnalld, jos ne eivit ole omiaan aiheuttamaan sekaannusta CE-merkinnin kanssa ja jos niilld ei heikennetd
CE-merkinnén luettavuutta ja ndkyvyyttd. Muita merkintojd voidaan kayttdd vain, jos niilld parannetaan kuluttajansuojaa
eikd niihin sovelleta unionin yhdenmukaistamislainsddadantoa.

Kuka valvoo CE-merkinnin oikeaa kiyttod?

Jasenvaltioiden viranomaiset valvovat yhdessi Euroopan komission kanssa CE-merkinnin kayttod markkinavalvon-
tatoimien puolueettomuuden takaamiseksi.

Miti seuraamuksia on CE-merkinnin viirentimiselld?

Jasenvaltioiden kansallisessa hallinto- ja rikoslainsddddnndssd on vahvistettu menettelyt, toimenpiteet ja seuraamukset,
joita sovelletaan CE-merkinnin védrentimiseen. Rikoksen vakavuuden mukaan talouden toimijoille voidaan maardtd
sakko- tai joissakin tapauksissa vankeusrangaistus. Jos tuotetta ei pidetd valittomind turvallisuusrisking, valmistajalle
voidaan kuitenkin antaa toinen mahdollisuus varmistaa, etti tuote on sovellettavan lainsdidinnon vaatimusten
mukainen, ennen kuin valmistaja velvoitetaan poistamaan tuote markkinoilta.

Miti seurauksia CE-merkinnin kiinnittimiselld saattaa olla valmistajalle/maahantuojalle/jakelijalle?

Valmistajat ovat vastuussa tuotteen vaatimustenmukaisuudesta ja CE-merkinnin kiinnittimisestd, mutta my0s
maahantuojilla ja jakelijoilla on tirked tehtdvd sen varmistamisessa, ettd markkinoille saatetaan vain lainsdddinnon
vaatimusten mukaisia ja CE-merkittyjd tuotteita. Talld lujitetaan terveyden, turvallisuuden ja ympiriston suojelun
vaatimuksia EU:ssa ja tuetaan samalla oikeudenmukaista kilpailua, jossa kaikkiin toimijoihin sovelletaan samoja sdantoja.

Kun tuotteet valmistetaan kolmansissa maissa eiki valmistajalla ole edustajaa Euroopan talousalueella, maahantuojien on
varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamat tuotteet ovat sovellettavien vaatimusten mukaisia eivitki aiheuta vaaraa
eurooppalaisille kéyttdjille. Maahantuojan on varmistettava, ettd EUmn ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja on
toteuttanut tarvittavat toimet ja ettd asiakirjat ovat pyynnostd saatavilla.

Maahantuojilla on ndin ollen oltava yleistd tietimystd sovellettavista unionin yhdenmukaistamissdddoksistd, ja
maahantuojat ovat velvollisia tukemaan kansallisia viranomaisia ongelmatapauksissa. Maahantuojilla on oltava
valmistajan kirjallinen vakuutus siité, ettd niilld on pddsy tarvittaviin asiakirjoihin — kuten EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutukseen ja teknisiin asiakirjoihin — ja maahantuojien on voitava toimittaa ne pyynnostd kansallisille viranomaisille.
Maahantuojien olisi myos varmistettava, ettd valmistajaan saa aina yhteyden.

Myo6hempind toimitusketjussa jakelijoilla on tirked tehtdvd sen varmistamisessa, ettd markkinoilla on vain vaatimusten-
mukaisia tuotteita, ja jakelijan on toimittava asianmukaista huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettei tuotteiden
kisittely vaikuta kielteisesti tuotteiden vaatimustenmukaisuuteen. Jakelijalla on myos oltava perustiedot lainsdddan-
nollisistd vaatimuksista — my0s siitd, missd tuotteissa on oltava CE-merkinti, ja tuotteen mukaan liitettavistd asiakirjoista
— ja jakelijan olisi pystyttavd tunnistamaan selkedsti vaatimustenvastaiset tuotteet.

Jakelijoiden on voitava osoittaa kansallisille viranomaisille, etti ne ovat toimineet asianmukaista huolellisuutta
noudattaen, ja niilld on oltava valmistajan tai maahantuojan antama vakuutus siité, ettd kaikki valttimattomat toimet on
toteutettu. Lisdksi jakelijan on voitava avustaa kansallisia viranomaisia tarvittavien asiakirjojen saamiseksi.

Jos maahantuoja tai jakelija saattaa tuotteet markkinoille omalla nimellddn, se ottaa vastuulleen valmistajan tehtdvit.
Talloin silld on oltava riittavésti tietoa tuotteen suunnittelusta ja tuotannosta, silld kiinnittdessdan CE-merkinnin se ottaa
kantaakseen oikeudellisen vastuun.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Misti saa lisitietoja?

Tietoa CE-merkinnistd, CE-merkityistd tuotteista, CE-merkintdd koskevasta unionin yhdenmukaistamislainsdddannosta ja
noudatettavista menettelyistd on saatavilla osoitteessa

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
Talouden toimijat voivat ottaa yhteyttd Enterprise Europe Network -verkostoon

http://een.ec.europa.euf



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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