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(EY:n ja Euratomin perustamissopimuksia soveltamalla annetut sdddokset, joiden julkaiseminen on pakollista)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 762/2008,

annettu 9 pdivind heinikuuta 2008,

jasenvaltioiden vesiviljelyd koskevien tilastojen toimittamisesta ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 788/96 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 285 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa méérattyd
menettelyi (1),

seki katsovat seuraavaa:

(1)

Jasenvaltioiden  vesiviljelytuotantoa koskevien tilastojen
toimittamisesta 22 paivand huhtikuuta 1996 annetussa
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 788/96 () edellytetddn, ettd
jasenvaltiot toimittavat vuosittain tiedot niiden vesiviljely-
tuotannon maarasta.

Vesiviljelyn osuuden kasvaminen yhteison kalastuksen
kokonaistuotannosta edellyttdd laajempia tietoja alasta,
jotta alaa voidaan kehittia ja hallinnoida jarkevisti yhteisen
kalastuspolitiikan mukaan.

Hautomoiden ja poikaslaitoksen kasvava merkitys vesivilje-
lylle edellyttdd yksityiskohtaisia tietoja, jotta alaa voidaan
seurata ja hallinnoida asianmukaisesti yhteisen kalastus-
polititkan mukaan.

Tuotannon mairad ja arvoa koskevia tietoja tarvitaan
vesiviljelytuotteiden markkinoiden tarkistamiseksi ja arvioi-
miseksi.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 31. tammikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitds, tehty
23. kesakuuta 2008.

EYVLL 108, 1.5.1996, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

©)

(10)

0)

Alan rakennetta ja kiytettyjd tekniikoita koskevaa tietoa
tarvitaan ympdriston kannalta jarkevin teollisuuden var-
mistamiseksi.

Asetus (EY) N:o 788/96 olisi kumottava.

Jotta varmistetaan joustava siirtyminen asetuksen (EY)
N:o 788/96 nojalla sovellettavasta jarjestelmastd, tissd
asetuksessa olisi sdddettdvd jasenvaltioille myonnettavastd
enintddn kolmen vuoden siirtymdajasta silloin, kun jirjes-
telmén soveltaminen niiden kansallisiin tilastojarjestelmiin
edellyttdisi suuria mukautuksia ja aiheuttaisi todennakoi-
sesti merkittavid kdytinnon ongelmia.

Jasenvaltiot eivdt voi riittavalld tavalla saavuttaa timan
asetuksen tavoitetta eli yhteisten oikeudellisten puitteiden
laatimista  vesiviljelyalaa koskevien yhteison tilastojen
jarjestelmillistd tuottamista varten, vaan se voidaan saa-
vuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso voi
toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on timédn tavoitteen
saavuttamiseksi tarpeen.

Yhteison tilastoista 17 paivana helmikuuta 1997 annetussa
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 322/97 (%) luodaan yleis-
puitteet kalastusalan tilastoille. Sen mukaan tilastojen
laatimisessa on erityisesti noudatettava puolueettomuuden,
luotettavuuden, olennaisuuden, kustannustehokkuuden,
tilastosalaisuuden ja avoimuuden periaatteita.

Tilastotietojen kerddminen ja esittiminen ovat yhteisen
kalastuspolitiikan hyvin hallinnoinnin valttimaton valine.

EYVL L 52, 22.2.1997, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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(11) Tamédn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettivdi menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytantoonpanovaltaa kaytettdessd 28 paivind
kesa-
kuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY (1)
mukaisesti.

(12) Komissiolle olisi erityisesti siirrettivd toimivalta hyvaksyd
taman asetuksen liitteiden tekniset muutokset. Koska ndama
toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on
muuttaa timédn asetuksen muita kuin keskeisid osia myos
taydentdmalla sitd uusilla muilla kuin keskeisilld osilla, ne
on hyviksyttivd padtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa
sdddettyd valvonnan kisittavaa sdantelymenettelyd noudat-
taen.

(13) Heindkuun tehdylld neuvoston paitokselld 72/279/ETY (3)
perustetun pysyvin maataloustilastokomitean olisi avustet-
tava komissiota,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Jisenvaltioiden velvoitteet
dsenvaltioiden on toimitettava komissiolle tilasto aikesta
Itioid t tett k lle tilastot kaikest

vesiviljelytoiminnasta makeassa vedessi ja suolavedessd niiden
alueella.

2 artikla
Miiritelmit

1. Tissad asetuksessa tarkoitetaan:

8
Rard

'yhteison tilastoilla” asetuksen (EY) N:o 322/97 2 artiklassa
médriteltyd;

b) ‘vesiviljelylli’ Euroopan kalatalousrahastosta 27 piivi-
nd heindkuuta 2006 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1198/2006 (*) 3 artiklan d alakohdassa mariteltyd;

¢) siirtoviljelylld’ menettelys, jossa yksiloitd kerdtddn luon-
nosta ja kiytetddn sitten vesiviljelyss;

d) ‘tuotannolla’ vesiviljelyn tuotteiden tuotantoa ensimmdistd
kertaa myytdessd, mukaan lukien hautomoiden ja poikas-
laitosten myyntiin tarjoama tuotanto.

2. Muut tdmdn asetuksen soveltamiseksi kaytettdvit madritel-
mit esitetddn liitteessd L.

3 artikla
Tilastojen keruu

1. Jdsenvaltioiden on kéytettivd otantatutkimuksia tai muita
tilastollisesti validoituja menetelmid, jotka kattavat vihintdin

(") EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, pditos sellaisena kuin se on
muutettuna paatokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,
s. 11).

(® EYVLL 179, 7.8.1972,s. 1.

EUVL L 223, 15.8.2006, s. 1.

—
[
~

90 prosenttia madrallisestd kokonaistuotannosta tai hautomoi-
den ja poikaslaitosten tuotantomédrastd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 kohdan soveltamista. Kokonaistuotannon jiljelle
jddvd osa voidaan arvioida. Jos halutaan arvioida yli 10 prosenttia
kokonaistuotannosta, poikkeuspyynto voidaan esittad 8 artiklassa
sdddettyjen ehtojen mukaisesti.

2. Muiden ldhteiden kuin tutkimusten kiytto arvioidaan jilki-
kiteen niiden lihteiden tilastollisen laadun osalta.

3. Jasenvaltio, jonka kokonaisvuosituotanto on vihemmain
kuin 1 000 tonnia, voi toimittaa arviot koko tuotannon osalta.

4. Jasenvaltioiden on yksiloitdvd tuotanto lajeittain. Niiden
lajien tuotanto, jotka eivit yksinddn ylitd 500:aa tonnia ja joiden
osuus on enintddn 5 prosenttia médrllisen tuotannon painosta
jasenvaltiossa, voidaan kuitenkin arvioida ja yhdistdd. Niiden
lajien maidrd hautomoiden ja poikaslaitosten tuotannossa voidaan
arvioida.

4 artikla
Tiedot

Tiedot koskevat viitekalenterivuotta, ja ne kattavat:

a)  vuotuisen vesiviljelytuotannon (méird ja yksikkoarvo);

b) siirtoviljelyn vuosittaiset tulokset (mdari ja yksikkoarvo);

¢)  hautomoiden ja poikaslaitosten vuosituotannon;

d)  vesiviljelyalan rakennetta koskevat tiedot.

5 artikla
Tietojen toimittaminen

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava liitteissa I, I ja IV
tarkoitetut tiedot komissiolle (Eurostat) 12 kuukauden kuluessa
viitekalenterivuoden paattymisestd. Vuosi 2008 on ensimmadinen
viitekalenterivuosi.

2. Liitteessd V tarkoitetut vesiviljelyalan rakennetta koskevat
tiedot on toimitettava komissiolle (Eurostat) 12 kuukauden
kuluessa viitekalenterivuoden pddttymisestd vuodesta 2008
lahtien ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein.

6 artikla
Laadunarviointi

1. Kunkin jdsenvaltion on annettava komissiolle (Eurostat)
vuosittain raportti toimitettujen tietojen laadusta.
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2. Tietoja luovutettaessa kunkin jdsenvaltion on toimitettava
komissiolle yksityiskohtainen menetelmaraportti. Kunkin jasen-
valtion on kuvattava tdssd raportissa, miten tiedot on keritty ja
tilastot koottu. Raporttiin on sisillytettdvi yksityiskohtaiset
tiedot kéytetyistd otantamenetelmistd, arviointimenetelmistd ja
kéytetyistd muista ldhteistd kuin tutkimuksista sekd arvio ndin
saatujen estimaattien laadusta. Menetelméraportti voidaan laatia
liitteessd VI olevan mallin mukaan.

3. Komissio tarkastelee nditd raportteja ja esittdd paatelméansa
pddtokselld 72/279/ETY perustetun pysyvan maataloustilastoko-
mitean soveltuvalle tyéryhmalle.

7 artikla
Siirtymakausi

1. Jasenvaltioille voidaan 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
hallintomenettelyd noudattaen myontdd tdmdn asetuksen
taytdntoonpanoa varten kulloinkin kokonaisen kalenterivuoden
kestavid siirtymakausia enintddn kolmen vuoden ajaksi 1 pdivis-
ti tammikuuta 2009, siind mdadrin kuin timidn asetuksen
soveltaminen niiden kansallisiin tilastojirjestelmiin edellyttdd
suuria mukautuksia ja aiheuttaa todennakoisesti merkittdvid
kdytdnnon ongelmia.

2. Tatd varten jdsenvaltion on esitettivd komissiolle asianmu-
kaisesti perusteltu pyynto viimeistddn 31 pdivind joulukuuta
2008.

8 artikla
Poikkeukset

1. Jos jonkin jdsenvaltion vesiviljelyalan tietyn sektorin sisal-
lyttiminen tilastotietoihin aiheuttaisi kansallisille viranomaisille
vaikeuksia, jotka ovat suhteettomia kyseisen sektorin merkityk-
seen nihden, voidaan 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
hallintomenettelyd noudattaen myontid poikkeus.

Jasenvaltion, jolle poikkeus on mydnnetty, sallitaan jittda kyseistd
sektoria koskevat tiedot pois kansallisia tietoja toimittaessaan tai
kéyttad arviointimenetelmid, joita kéytetddn tietojen antamiseksi
kokonaistuotannon 10 prosenttia ylittdvéistd osuudesta.

2. Jasenvaltioiden on mahdollisten poikkeuspyyntéjensd, jotka
on esitettdvd ennen tietojen toimittamisen ensimmaistd maara-
pdivad, tueksi esitettdvd komissiolle raportti niistd ongelmista,
joita niilld on ollut timin asetuksen soveltamisessa.

3. Jos tietojen kerddmistd koskevassa tilanteessa tapahtuva
muutos aiheuttaisi ennakoimattomia ongelmia kansallisille
viranomaisille, jasenvaltiot voivat esittdd asianmukaisesti perus-
tellun poikkeuspyynnon tietojen toimittamisen ensimmaisen
médrapdivan jilkeen.

9 artikla
Tekniset sdannokset

1. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia, myos taydentamalld sitd, ja
jotka koskevat liitteiden teknisid muutoksia, hyviksytddn
10 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
sddntelymenettelyd noudattaen.

2. Tilastojen toimittamismuoto hyvaksytdan 10 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua hallintomenettelyd noudattaen.

10 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa pysyvd maataloustilastokomitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 4 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa sdddetyksi
madraajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tihidn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

11 artikla
Arviointi

Komissio antaa viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2011 ja sen
jalkeen joka kolmas vuosi Euroopan parlamentille ja neuvostolle
arviointikertomuksen timan asetuksen mukaisesti laadituista
tilastoista ja erityisesti niiden merkityksesti ja laadusta.

Kertomuksessa esitetddn myos tilastotietojen kerddmistd ja
laatimista varten perustetun jrjestelman kustannustehokkuusa-
nalyysi ja yksiloidddn parhaita kdytint6jd jsenvaltioiden tyo-
madran vihentdmiseksi ja tietojen kdyttokelpoisuuden ja laadun
parantamiseksi.

12 artikla
Kumoaminen

1. Kumotaan asetus (EY) N:o 788/96, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 3 kohdan soveltamista.

2. Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina
tdhdn asetukseen.

3. Poiketen siitd, mitd tdimin asetuksen 13 artiklan toisessa
kohdassa sdddetddn, jasenvaltion, jolle on myOnnetty siirtyma-
kausi tdman asetuksen 7 artiklan mukaisesti, on jatkettava
asetuksen (EY) N:o 788/96 sddnndsten soveltamista sille
myonnetyn siirtyméakauden ajan.
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13 artikla
Voimaantulo

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd tammikuuta 2009 alkaen.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 péivind heindkuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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10.

11.

12.

LITE 1

Vesiviljelyd koskevien tietojen toimittamisessa kiytettivit mairitelmiit

"Makealla vedelld’ tarkoitetaan vettd, jonka suolapitoisuus on jatkuvasti erittdin pieni.

‘Suolavedelld’ tarkoitetaan vettd, jonka suolapitoisuus on huomattava. Suolapitoisuus voi olla jatkuvasti korkea
(merivesi), tai huomattava mutta ei jatkuvasti korkea (murtovesi). Suolapitoisuus voi vaihdella kausittain makean
veden tai meriveden virtaamisen vaikutuksesta.

"Lajeilla’ tarkoitetaan vesielidlajeja, jotka yksiloidddn FAO:n mddrittelemédn kansainvilisen kolmikirjaimisen koodin
avulla (lajien ASFIS-luettelo kalojen tilastointia varten).

"FAO-piddkalastusalueella’ tarkoitetaan maantieteellisid alueita, jotka yksiloidddn FAO:n madrittelemdn kansainvilisen
kaksinumeroisen koodin avulla (CWP Handbook of Fishery Statistical Standards. Section H: Fishing Areas for
Statistical Purposes). Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat seuraavat FAO-paikalastusalueet:

Koodi Alue
01 Sisdvedet (Afrikka)
05 Sisdvedet (Eurooppa)
27 Koillis-Atlantti
34 Keski-Atlantti
37 Vilimeri ja Mustameri
Muut (tdsmennetdan).

"Lammikoilla’ tarkoitetaan suhteellisen matalia ja yleensd vesimaariltddn pienid seisovan veden alueita tai alueita,
joiden vesi vaihtuu hitaasti. Ne ovat useimmiten ihmisen tekemid, mutta voivat olla myds luonnon lammikoita,
vuoristolammikoita tai pienid jarvii.

"Hautomoilla ja poikaslaitoksilla’ tarkoitetaan paikkoja, joissa vesieldimid keinohedelmoitetddn, haudotaan ja
kasvatetaan niiden varhaisissa elinvaiheissa. Tilastoja varten hautomot on rajoitettu matimunien tuotantoon.
Varhaisvaiheessa olevat nuoret vesieldimet katsotaan tuotetuiksi poikaslaitoksissa.

"Aitauksilla’ tarkoitetaan vesialueita, jotka on eristetty verkoilla tai muilla esteilld, jotka mahdollistavat veden vapaan
vaihtumisen. Erityistd ndissd aitauksissa on se, ettd niihin kuuluu koko vesipatsas pohjasta pintaan eli niiden vesimaard
on yleensd suhteellisen suuri.

"Verkkoaltailla’ tarkoitetaan avoimia tai katettuja suljettuja rakenteita, jotka on tehty verkosta tai mistd tahansa
huokoisesta materiaalista, joka sallii veden luonnollisen vaihtumisen. Nama rakenteet voivat olla kelluvia, riippuvia tai
pohjaan kiinnitettyjd, mutta joka tapauksessa ne mahdollistavat veden vaihtumisen alhaalta pdin.

"Altailla ja uoma-altailla’ tarkoitetaan keinotekoisia yksikkojd, jotka on rakennettu maanpinnan yli- tai alapuolelle ja
joissa veden vaihtuminen voi olla hyvin nopeaa ja joiden olosuhteita valvotaan tarkasti mutta joissa vettd ei kierrétetd.

kasitelty (esimerkiksi suodatettu).

"Valvottuihin olosuhteisiin siirtdmiselld’ tarkoitetaan tarkoituksellista vapauttamista vesiviljelyn jatkotoimenpiteitd
varten.

"Luontoon vapauttamisella’ tarkoitetaan tarkoituksellista vapauttamista kannan istuttamiseksi jokiin, jarviin ja muille
vesialueille muuhun tarkoitukseen kuin vesiviljelyyn. Vapautettuja yksiloitd voidaan pyytdd kalastustoiminnassa.
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13. ’'Maarilld’ tarkoitetaan

a)  kalojen, dyridisten, nilvidisten ja muiden vesieldinten osalta tuotteen elopainoa; nilvidisten osalta elopaino
sisiltid kuoren painon;

b)  vesikasvien osalta tuotteen tuorepainoa.

14. Yksikkoarvolla’ tarkoitetaan tuotannon kokonaisarvoa (kansallisena valuuttana ilman laskutettua arvonlisidveroa)
jaettuna tuotannon kokonaismaaralla.



LITE I

Vesiviljelytuotteet hautomo- ja poikaslaitostuotteita lukuun ottamatta ()

Maa: Vuosi:
Tuotettu laji Makea vesi Suolainen vesi Yhteensi
irjai FAO-piikalas- Tleds 1 .

3-kirjai- ) o ) ) o tuzalue M Yk51kkqarvo M Yk51kkqarvo Miir Yk51kkqarv0
minen Yleinen nimitys Tieteellinen nimi (tonnia) (kansallisena (tonnia) (kansallisena (tonnia) (kansallisena
koodi valuuttana) valuuttana) valuuttana)

KALAT

Lammikot

Altaat ja uoma-altaat

Aitaukset

Verkkoaltaat

Kiertovesijirjestelmat

Muut menetelmat

AYRIAISET

Lammikot

Altaat ja uoma-altaat

Aitaukset

Muut menetelmit

NILVIAISET

Pohjalla

Pohjan yldpuolella

Muut menetelmit

MERILEVA

Kaikki menetelmit

800C8¢1
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Maa Vuosi:
Tuotettu laji Makea vesi Suolainen vesi Yhteensi
3-kirjai- FAO—péi‘iikalas— Miiri Yksikkdarvo Miir Yksikkdarvo M Yksikkoarvo
minen Yleinen nimitys Tieteellinen nimi tusalue (tonnia) (kansallisena (tonnia) (kansallisena (tonnia) (kansallisena
koodi valuuttana) valuuttana) valuuttana)

MATIMUNAT (ihmisravinnoksi tarkoitetut) (*)

Kaikki menetelmit

MUUT VESIELIOT

Kaikki menetelmit

(;) Lukuun ottamatta akvaarioissa ja koristeena kaytettavid lajeja.
(°)  Ravinnoksi tarkoitetuilla métimunilla tarkoitetaan tissd kohdassa ainoastaan matimunia, jotka on lypsetty ravintotarkoitukseen ensimmdistd kertaa myytiessa.
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Siirtoviljelyn (capture-based aquaculture) tulokset (%)

LITE 11

Maa: Vuosi:
Laji
Yksikko (tismennettivi) (%) Yksikkoarvo (kansallisena valuuttana)
3-kirjaiminen koodi Yleinen nimitys Tieteellinen nimi
KALAT
AYRIAISET
NILVIAISET

(;) Lukuun ottamatta akvaarioissa ja koristeena kiytettivid lajeja ja kasvilajeja.
(°)  Paino tai lukumdiré; jos ilmoitetaan lukumaira, on annettava my6s muuntokerroin elopainoksi.
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LITE IV

Hautomoiden ja poikaslaitosten tuotanto (%)

Maa: Vuosi:
Laji Elinkaaren vaihe Kayttotarkoitus
o Siirretty valvottuihin olosuhteisiin Vapautettu luontoon (%)
3-kirjai- . . ) . . Matimunat Nuoret kalat (jatkokasvatusta varten) (%) (miljoonaa) (miljoonaa)
minen Yleinen nimitys Tieteellinen nimi . .
koodi (miljoonaa) (miljoonaa)
Mitimunat Nuoret kalat Matimunat Nuoret kalat

(l“) Lukuun ottamatta akvaarioissa ja koristeena kaytettavid lajeja.
(

) Vapaaehtoinen.
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LITE V

Vesiviljelyalan rakennetta koskevat tiedot (%) ()

Maa Vuosi:
Makea vesi Suolainen vesi Yhteensd
FAO-pidka- Tilojen koko (9) Tilojen koko (9) Tilojen koko (9
lastusalue
1000 m? Hehtaaria 1000 m? Hehtaaria 1000 m? Hehtaaria
KALAT
Lammikot

Altaat ja uoma-altaat

Aitaukset

Verkkoaltaat

Kiertovesijarjestelmat

Muut menetelmit

AYRIAISET

Lammikot

Altaat ja uoma-altaat

Aitaukset

Muut menetelmit

NILVIAISET

Pohjalla ()

Pohjan yldpuolella (%)

Muut menetelmit (°)

800C'8°¢l
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Maa: Vuosi:
Makea vesi Suolainen vesi Yhteensd
FAO-pédka- Tilojen koko () Tilojen koko (9) Tilojen koko (9
lastusalue
1000 m? Hehtaaria 1000 m? Hehtaaria 1000 m? Hehtaaria

MERILEVAT

Kaikki menetelmat

Lukuun ottamatta akvaarioissa ja koristeena kaytettavid lajeja.

Jos nilvidiset kasvatetaan koysissd, voidaan kayttad pituusyksikkoa.
Potentiaalinen kapasiteetti olisi otettava huomioon.

Viivoitus osoittaa, etti tietoa ei sovelleta asianomaisiin kohtiin.

>
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LITE VI

Vesiviljelyi koskevista kansallisista tilastointijirjestelmisti tehtivien menetelmiraporttien malli

Vesiviljelyd koskevan kansallisen tilastointijarjestelmén organisaatio.

—  Tietojen keruusta ja kasittelystd vastaavat viranomaiset ja heiddn velvollisuutensa.
—  Vesiviljelya koskevien tilastotictojen kerddmistd koskeva kansallinen lainsaddanto.
—  Tietojen vilittimisestd komissiolle vastaava yksikko.

Vesiviljelyd koskevien tilastotietojen kerdys-, kasittely ja koontimenetelma.

—  Ilmoitetaan, mistd kunkin tyyppiset tiedot ovat periisin.

—  Kuvaillaan tietojenkeruumenetelmat (esimerkiksi postitettavat kyselylomakkeet, henkilohaastattelut, laskenta tai
otanta, selvitysten tiheys ja arviointimenetelmdt) kullakin vesiviljelyn alalla.

—  Kuvaillaan, miten tiedot kisitellddn ja kootaan ja kuinka pitkd aika sithen kuluu.
Laatunikokohdat Euroopan tilastoja koskevien kiytinnesdantojen mukaisesti.

— Jos jotkin tiedot saadaan arviointimenetelmilld, kuvaillaan kéytetyt menetelmit ja arvioidaan Kkyseisten
menetelmien kaytto- ja luotettavuusaste.

—  Ilmoitetaan kansallisten jirjestelmien mahdolliset puutteet seki tavat, joilla puutteet korjataan, ja tarvittaessa
korjaustoimien aikataulu.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 763/2008,

annettu 9 piivini heinikuuta 2008,

viesto- ja asuntolaskennoista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 285 artiklan 1 kohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa

madarattyd

menettelyi (1),

seki katsovat seuraavaa:

O

Komissiolla (Eurostatilla) on oltava kiytossddn riittdvin
luotettavia, yksityiskohtaisia ja vertailukelpoisia tietoja
véestOstd ja asumisesta, jotta yhteiso pystyisi tdyttimddn
sille erityisesti perustamissopimuksen 2 ja 3 artiklassa
madrityt tehtdvat. Riittdvd vertailukelpoisuus on varmistet-
tava yhteison tasolla menetelmien, méaritelmien sekd
tilastotieto- ja metatieto-ohjelman osalta.

Saannolliset tilastotiedot véestostd sekd keskeisistd perhee-
seen, sosiaalisiin ja taloudellisiin seikkoihin sekd asumiseen
liittyvistd henkiloiden ominaisuuksista ovat tarpeen, jotta
tiettyihin yhteison osiin vaikuttavia alue-, sosiaali- ja
ympiristopolitiikkoja voidaan tarkastella ja mddritelld ne.
Erityisesti on tarpeen kerdtd yksityiskohtaisia tietoja
asumisesta, jotta voidaan tukea yhteison eri toimia, kuten
sosiaalisen osallisuuden edistdmistd ja sosiaalisen yhteen-
kuuluvuuden seurantaa aluetasolla tai ympéristonsuojelua
ja energiatehokkuuden parantamista.

Menetelmien ja tekniikan kehityksen huomioon ottaen olisi
tunnistettava parhaat kiytinteet ja edistettivd jdsenvalti-
oissa vdesto- ja asuntolaskentoihin kiytettyjen tietoldhtei-
den ja menetelmien lisddmista.

Jasenvaltioiden toimittamien tietojen vertailukelpoisuuden
varmistamiseksi ja jotta voidaan laatia luotettavia katsauksia
yhteison tasolla kaytettyjen tietojen olisi viitattava samaan
viitevuoteen.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 20. helmikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pddtos, tehty
23. kesikuuta 2008.

©)

(6)

A

0)
)

Yhteison tilastoista 17 paivind helmikuuta 1997 annettu
neuvoston asetus (EY) N:o 322/97 (%) tarjoaa viitekehyksen
tdman asetuksen sddnnoksille, ja sen mukaisesti on tarpeen,
ettd tilastotietojen keruu tapahtuu puolueettomuuden —
joka tarkoittaa erityisesti objektiivisuutta ja tieteellistd
riippumattomuutta — sekd avoimuuden, luotettavuuden,
relevanssin, kustannustehokkuuden ja tilastosalaisuuden
periaatteiden mukaisesti.

Salassapidettivien tilastotietojen luovuttamisesta sdddetddn
asetuksessa (EY) N:o 322/97 sekd salassapidettivien
tilastotietojen luovuttamisesta Euroopan yhteisojen tilasto-
toimistolle 11 pdivind kesikuuta 1990 annetussa neuvos-
ton asetuksessa (Euratom, ETY) N:o 1588/90 (?). Niiden
asetusten mukaisesti toteutetuilla toimilla varmistetaan
salassapidettavien tietojen fyysinen ja looginen suoja sekid
se, ettd yhteison tilastoja tuotettaessa ja jacltaessa tietoja ei
paljasteta sddntojenvastaisesti eikd kaytetd muihin kuin
tilastointitarkoituksiin.

Tuottaessaan ja jaellessaan timdn asetuksen mukaisia
yhteison tilastoja kansallisten ja yhteison tilastoviranomais-
ten pitdisi ottaa huomioon periaatteet, jotka on esitetty
neuvoston paatokselld 89/382/ETY, Euratom (¥) perustetun
tilasto-ohjelmakomitean 24 piivind helmikuuta 2005
hyviksymissd Euroopan tilastoja koskevissa kdytannesain-
noissa, jotka on liitetty komission suositukseen kansallisten
ja yhteison tilastoviranomaisten riippumattomuudesta,
koskemattomuudesta ja vastuuvelvollisuudesta.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitteita, joita ovat yhteison vertailukelpoisten
ja kattavien vdesto- ja asuntolaskentatietojen keruu ja
kokoaminen, koska yhteisid tilastopiirteitd ja laatuvaati-
muksia ei ole mddritetty eivitkd menetelmdt ole riittdvin
avoimia, vaan ne voidaan yhteisten tilastopuitteiden
ansiosta saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso
voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artik-
lassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Maini-
tussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mu-
kaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on niiden
tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

EYVLL 52, 22.2.1997, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

EYVL L 151, 15.6.1990, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

EYVL L 181, 28.6.1989, s. 47.
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(9) Tdmin asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd taytantoonpanovaltaa kdytettdessd 28 paivind ke-
sikuuta 1999  tehdyn  neuvoston  pddtoksen
1999/468EY (') mukaisesti.

(10) Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta madrittdd
edellytykset, jotka koskevat seuraavien viitevuosien maarit-
tamistd sekd tilasto- ja metatieto-ohjelman hyviksymista.
Koska nimi toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden
tarkoituksena on muuttaa timédn asetuksen muita kuin
keskeisid osia, my6s tdydentdmalld sitd uusilla muilla kuin
keskeisilli osilla, ne on hyviksyttivdi pdatoksen
1999/468[EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kasittavaa
saantelymenettelyd noudattaen.

(11) Tilasto-ohjelmakomiteaa on kuultu paitoksen 89/382/ETY,
Euratom 3 artiklan mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Talld asetuksella vahvistetaan yhteiset sddnnot, jotka koskevat
kymmenvuosittain tapahtuvaa kattavien véesto- ja asuntolasken-
tatietojen toimittamista.

2 artikla
Miiritelmit

Tissd asetuksessa tarkoitetaan:

a) vdestolld kansallista, alueellista ja paikallista viestod
vakinaisessa asuinpaikassaan viitepdivand;

b) ’asumisella’ asuintiloja ja -rakennuksia sekd asumisjdrjeste-
lyjd ja videston ja asuintilojen suhdetta kansallisella tasolla
sekd alue- ja paikallistasolla viiteajankohtana;

¢) ’rakennuksilla’ pysyvid rakennuksia, jotka sisiltdvat ihmis-
asumiseen tarkoitettuja asuintiloja, tai tavanomaisia asun-
toja, jotka on varattu kausittaiseen tai toissijaiseen kayttoon
tai jotka ovat tyhjillddn;

d)  ‘vakinaisella asuinpaikalla’ paikkaa, jossa henkil6 yleensd
viettdd pdivittdisen lepoaikansa, lukuun ottamatta vali-
aikaista poissaoloa vapaa-ajan, lomien, ystavi- ja sukulais-
vierailujen, tyon, terveydenhoidon tai uskonnollisten
pyhiin-

vaellusmatkojen vuoksi.

Ainoastaan seuraavia henkil6itd on pidettivd kyseisen
maantieteellisen alueen vakinaisina asukkaina:

i)  henkilot, jotka ovat asuneet vakinaisessa asuinpaikas-
saan yhtdjaksoisesti vihintdan 12 kuukauden ajan
ennen viiteajankohtaa; tai

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, pddtos sellaisena kuin se on
muutettuna péditokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,
s. 11).

ii)  henkilot, jotka ovat saapuneet vakinaiseen asuinpaik-
kaansa viiteajankohtaa edeltdvien 12 kuukauden
aikana tarkoituksenaan pysya sielld vahintdan yhden
vuoden ajan.

Jollei i tai ii alakohdassa kuvattuja olosuhteita voida
madrittdd, 'vakinaisella asuinpaikalla’ tarkoitetaan laillista
tai rekisterdityd asuinpaikkaa;

e) ‘viiteajankohdalla’ pdivas, johon jdsenvaltioiden tiedoissa
viitataan 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

f)  ‘’kansallisella’ jasenvaltion aluetta;

g) ‘alueellisella’ NUTS-luokituksen tasoja 1, 2 ja 3, sellaisina
kuin ne on méiritelty yhteisesti tilastollisten alueyksikoiden
nimikkeistostd (NUTS) annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1059/2003 () sen toisinnon
mukaisesti, jota sovelletaan viitepdivani;

h)  ’paikallisella’ paikallisten hallintoyksikoiden (LAU) tasoa 2;

i)  ‘'vdesto- ja asuntolaskentojen olennaisilla piirteilla’ yksikko-
kohtaista laskentaa, samanaikaisuutta, yleiskattavuutta maa-
ritellylld alueella, pienaluetietojen saatavuutta ja méariteltyd
saannollistd toistuvuutta.

3 artikla
Tietojen toimittaminen
Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostatille) viesto-
tiedot, jotka kattavat yksittdisten henkiloiden, perheiden ja
kotitalouksien médritetyt demografiset, sosiaaliset ja taloudelliset

ominaisuudet, sekd asumista kuvaavat tiedot kansallisella tasolla
sekd alue- ja paikallistasolla liitteessd esitetyn mukaisesti.

4 artikla
Tietoldhteet

1. Jdsenvaltioiden tilastot voivat perustua erilaisiin tietoldhtei-
siin, kuten

a)  tavanomaisiin vdesto- ja asuntolaskentoihin;
b)  rekisteripohjaisiin vdesto- ja asuntolaskentoihin;

¢) tavanomaisten vdesto- ja asuntolaskentojen seki otantatut-
kimusten yhdistelmain;

d) rekisteripohjaisten viesto- ja asuntolaskentojen sekd otan-
tatutkimusten yhdistelmaan;

¢)  rekisteripohjaisten ja tavanomaisten véesto- ja asuntolas-
kentojen yhdistelmaan;

2) EUVL L 154, 21.6.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asctuksella (EY)
N:o 176/2008 (EUVL L 61, 5.3.2008, s. 1).



L 218/16

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

f)  rekisteripohjaisten véesto- ja asuntolaskentojen, otantatut-
kimusten sekd tavanomaisten vdesto- ja asuntolaskentojen
yhdistelmiin; ja

g) soveltuvaan kyselytutkimukseen, jossa on rotaatio-otanta
(rotaatio-otantaan perustuvat vdesto- ja asuntolaskennat).

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet tietosuojavaatimusten tdyttimiseksi. Tamad asetus ei vaikuta
jasenvaltioiden omiin tietosuojasdannoksiin.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle (Eurostatille)
timdn asetuksen nojalla toimitettuihin tilastoihin tehdyt tarkis-
tukset ja korjaukset sekd kaikki wvalittuja tietoldhteitd ja
menetelmid koskevat muutokset viimeistddn kuukautta ennen
tarkistettujen tietojen julkaisemista.

4. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd timin asetuksen
vaatimusten tayttamiseksi kdytetyt tietoldhteet sekd menetelmat
mahdollisimman pitkdlti vastaavat 2 artiklan i kohdassa
mddriteltyjen véest6- ja asuntolaskentojen olennaisia piirteita.
Niiden on pyrittdvi jatkuvasti parantamaan vastaavuutta ndiden
olennaisten piirteiden kanssa.

5 artikla
Tietojen toimittaminen

1. Kunkin jisenvaltion on mddritettdvi viiteajankohta. Viitea-
jankohdan on oltava timdn asetuksen perusteella maaritettynd
vuonna (viitevuosi). Ensimmadinen viitevuosi on vuosi 2011.
Komissio (Eurostat) vahvistaa seuraavat viitevuodet 8 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvad sidntelymenettelyd
noudattaen. Viitevuosien on sijoituttava kunkin vuosikymmenen
alkuun.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostatille)
timén asetuksen edellyttdmat lopulliset, validoidut ja aggregoidut
tiedot ja metatiedot 27 kuukauden kuluessa viitevuoden
pdattymisesta.

3. Komissio (Eurostat) hyviksyy toimitettavia tilastotietoja ja
metatietoja koskevan ohjelman, joka tdyttdd timdn asetuksen
vaatimukset, 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

4. Komissio (Eurostat) hyvaksyy timan asetuksen edellyttimien
tietojen tekniset ominaisuudet sekd niiden erittelyt 8 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua sdintelymenettelyd noudattaen.

5. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostatille)
validoidut tiedot ja metatiedot sdhkoisessd muodossa. Komissio
(Eurostat) vahvistaa soveltuvan teknisen esitysmuodon, jota on
kéytettdva vaadittujen tietojen toimittamiseen, 8 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua sidntelymenettelyd noudattaen.

6. Jos 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti tehdddn tarkistus tai
korjaus, jasenvaltioiden on toimitettava muutetut tiedot komis-
siolle (Eurostatille) viimeistddn tarkistettujen tietojen julkaisemis-
pdivana.

6 artikla
Laadunarviointi

1. Toimitettaviin tietoihin sovelletaan titd asetusta sovellet-
taessa laadun arvioinnissa seuraavia perusteita:

— relevanssi” viittaa sithen, missd mairin tilastotiedot
vastaavat kdyttdjien nykyisid ja mahdollisia tarpeita,

— tarkkuus” viittaa arvioiden ja tuntemattomien todellisten
arvojen vastaavuuteen,

— oikea-aikaisuus” ja "tasmallisyys” viittaavat viiteajanjakson
ja tulosten saatavuuden viliseen viipeeseen,

— saatavuus” ja "selkeys” viittaavat olosuhteisiin, joissa, ja
menettelyihin, joilla kdyttdjat voivat saada, kdyttda ja tulkita
tietoja,

—  vertailukelpoisuus” viittaa sithen, millaisia vaikutuksia
kéytettyjen tilastokdsitteiden ja mittausvalineiden ja -me-
netelmien erot aiheuttavat, kun verrataan maantieteellisii
alueita tai eri aloja koskevia tai aikaan liittyvid tilastoja, ja

— yhteniisyys” viittaa sithen, miten sopivasti tietoja voidaan
luotettavasti yhdistelld eri tavoin ja eri kdyttotarkoituksiin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle (Eurostatille)
selvitys toimitettujen tietojen laadusta. Téssi yhteydessd jasenval-
tioiden on ilmoitettava, missi mdarin valitut tietoldhteet ja
menetelmit vastaavat 2 artiklan i alakohdassa madriteltyja
véesto- ja asuntolaskentojen olennaisia piirteita.

3. Sovellettaessa 1 kohdassa sdddettyja laadun arvioinnin
perusteita timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tietoihin
laatuselvityksid koskevat menettelyt ja laatuselvitysten rakenne
médritellddn 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenette-
lyd noudattaen. Komissio (Eurostat) arvioi toimitettujen tietojen
laatua.

4. Komissio (Eurostat) antaa yhteistyossd jasenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten kanssa menetelmii koskevia suosituksia,
joiden tarkoituksena on varmistaa tuotettujen tietojen ja
metatietojen laatu ja joissa tuodaan esille erityisesti Euroopan
tilastokonferenssin (CES) suositukset viesto- ja asuntolasken-
noista vuotta 2010 varten.
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7 artikla
Taytintoonpanotoimenpiteet

1. Seuraavat timidn asetuksen tdytantoonpanon edellyttimat
toimenpiteet hyviksytdin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen:

a) tdmin asetuksen edellyttdmien tietojen 5 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitetut tekniset ominaisuudet seké niiden erittelyt;

b) 5 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun soveltuvan teknisen
esitysmuodon vahvistaminen; ja

¢) 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut laatuselvityksid koskevat
menettelyt ja laatuselvitysten rakenne.

2. Seuraavat timdn asetuksen tdytintoonpanon edellyttimat
toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentimalld sitd, hyviksytddn
8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavdd sddnte-
lymenettelyd noudattaen:

a) 5 artiklan 1 kohdassa edellytettyjen viitevuosien vahvista-
minen; ja

b) 5 artiklan 3 kohdassa edellytetyn tilasto- ja metatieto-
ohjelman vahvistaminen.

3. On otettava huomioon periaatteet, joiden mukaan toteu-
tettujen toimenpiteiden tuomien etujen on oltava niiden
kustannuksia suuremmat ja lisdkustannusten ja -taakan on
pysyttavd kohtuullisina.

8 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa tilasto-ohjelmakomitea.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Piitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi
madraajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

9 artikla
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 péivind heinakuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J.-P. JOUYET
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LITE

Viest6- ja asuntolaskennassa katettavat aihealueet

1. Viestod koskevat aihealueet
1.1 Pakolliset ajhealueet seuraavilta maantieteellisilti aluetasoilta: NUTS 3, LAU 2
1.1.1 Muut kuin johdetut aihealueet

—  Vakinainen asuinpaikka

—  Sukupuoli

— Ikd

—  Siviilisdéty (oikeudellinen)

—  Syntymémaa/-paikka

—  Kansalaisuus (maa)

—  Edellinen vakinainen asuinpaikka ja saapumisajankohta nykyiseen asuinpaikkaan tai vakinainen asuinpaikka
yksi vuosi ennen véesto- tai asuntolaskentaa

—  Kotitalouden jasenten valiset suhteet
1.1.2 Johdetut aihealueet

—  Kokonaisviesto

—  Taajama

—  Asema kotitaloudessa

—  Perheasema

—  Perhetyyppi

—  Perheen koko

—  Kotitalouden tyyppi

—  Kotitalouden koko
1.2 Pakolliset aihealueet seuraavilta maantieteellisiltd aluetasoilta: kansallinen taso, NUTS 1, NUTS 2
1.2.1 Muut kuin johdetut aihealueet

—  Vakinainen asuinpaikka

—  Tyopaikan sijainti

—  Sukupuoli

— Ikd

—  Siviilisdéty (oikeudellinen)

—  Toiminnan laatu

—  Ammatti
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—  Toimiala

—  Ammattiasema

—  Koulutus

—  Syntymimaa/-paikka

—  Kansalaisuus (maa)

—  Mahdollinen asuminen ulkomailla ja maahan saapumisen vuosi (vuodesta 1980 alkaen)

—  Edellinen vakinainen asuinpaikka ja saapumisajankohta nykyiseen asuinpaikkaan tai vakinainen asuinpaikka
yksi vuosi ennen viesto- tai asuntolaskentaa

—  Kotitalouden jasenten viliset suhteet

—  Kotitalouksien asunnon hallintaperuste

1.2.2  Johdetut aihealueet

—  Kokonaisviesto

—  Taajama

—  Asema kotitaloudessa

—  Perheasema

—  Perhetyyppi

—  Perheen koko

—  Kotitalouden tyyppi

—  Kotitalouden koko

2. Asumista koskevat aihealueet

2.1 Pakolliset aihealueet seuraavilta maantieteellisiltd aluetasoilta: NUTS 3, LAU 2

2.1.1 Muut kuin johdetut aihealueet

—  Asumismuoto

— Asunnon sijainti

— Asunnon kiytossiolotilanne

—  Asukkaiden lukumairi

— Asunnon pinta-ala ja/tai huoneluku

— Asunnon talotyyppi

—  Asunnon rakentamisvuosi
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Johdetut aihealueet

—  Asumistiheysnormi

Pakolliset aihealueet seuraavilta maantieteellisiltd aluetasoilta: Kansallinen taso, NUTS 1, NUTS 2
Muut kuin johdetut aihealueet

—  Asumisjdrjestelyt

—  Asumismuoto

— Asunnon sijainti

— Asunnon kiytossdolotilanne

—  Hallintatyyppi

—  Asukkaiden lukumaird

—  Asunnon pinta-ala ja/tai huoneluku
—  Vesijohto

—  WCHilat

—  Kylpyhuone

—  Lammitystapa

— Asunnon talotyyppi

—  Asunnon rakennusvuosi

Johdetut aihealueet

—  Asumisviljyysnormi
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 764/2008,

annettu 9 piivini heinikuuta 2008,

tiettyjen kansallisten teknisten méirdysten soveltamista toisessa jisenvaltiossa laillisesti kaupan
pidettyihin tuotteisiin koskevista menettelyisti sekd pidtoksen N:o 3052/95/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 ja 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

> =

Sisamarkkinat kasittavit alueen, jolla ei ole sisirajoja ja
jossa tavaroiden vapaa likkkuvuus on taattu perustamis-
sopimuksen nojalla, jolla kielletddn tuonnin médrallisid
rajoituksia vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet. Kyseinen
kielto kattaa kaikki kansalliset toimenpiteet, jotka voivat
tosiasiallisesti tai mahdollisesti rajoittaa yhteison sisdistd
tavarakauppaa suoraan tai vilillisesti.

Jos lainsdadantod ei ole yhdenmukaistettu, jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset voivat luoda lainvastaisesti
jasenvaltioiden vilisen tavaroiden vapaan liikkkuvuuden
esteitd soveltamalla muissa jasenvaltioissa laillisesti kaupan
pidettyihin tuotteisiin teknisid maarayksid, joissa vahviste-
taan edellytykset, jotka ndiden tuotteiden on tdytettdva, ja
jotka voivat koskea esimerkiksi nimedmistd, muotoa,
kokoa, painoa, kokoonpanoa, esillepanoa, merkintojd ja
pakkauksia. Tallaisten médrdysten soveltaminen toisessa
jasenvaltiossa laillisesti kaupan pidettyihin tuotteisiin voi
olla perustamissopimuksen 28 ja 30 artiklan vastaista,
vaikka niitd sovellettaisiinkin erotuksetta kaikkiin tuottei-
siin.

EUVL C 120, 16.5.2008, s. 1.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. helmikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston péitds, tehty
23. kesikuuta 2008.

®)

Vastavuoroisen tunnustamisen periaate, joka perustuu
Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskdytinton,
on yksi keino taata tavaroiden vapaa liikkuvuus sisimark-
kinoilla. Vastavuoroista tunnustamista sovelletaan tuot-
teisiin, joita yhteison yhdenmukaistamislainsdddanto ei
koske, tai tuotteiden nikokohtiin, jotka eivit kuulu tallaisen
lainsddddnnon soveltamisalaan. Tdmdn periaatteen mukai-
sesti jasenvaltio ei voi kieltd4 toisessa jasenvaltiossa laillisesti
kaupan pidettyjen tuotteiden myyntid alueellaan, vaikka
ndmid tuotteet olisi valmistettu noudattaen toisenlaisia
teknisid maarayksid kuin ne, jotka koskevat kotimaisia
tuotteita. Ainoat poikkeukset tihdn periaatteeseen ovat
rajoitukset, jotka perustellaan perustamissopimuksen
30 artiklassa mainituilla syilld tai muilla yleistd etua
koskevilla pakottavilla syilld ja jotka ovat oikeassa suhteessa
tavoiteltuun paamaarain.

Vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen asianmukaisessa
soveltamisessa jasenvaltioissa on vield monia ongelmia. Sen
vuoksi on tarpeen vahvistaa menettelyt, joilla minimoidaan
se mahdollisuus, ettd tekniset mairaykset loisivat laittomia
esteitd tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle jasenvaltioiden
vililld. Tallaisten menettelyjen puuttuminen jisenvaltioissa
aiheuttaa lisdesteitd tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle,
koska se estdd yrityksid myymastd toisessa jasenvaltiossa
laillisesti kaupan pidettyjd tuotteitaan sen jisenvaltion
alueella, joka on soveltanut teknisia mairdyksia. Kyselytut-
kimukset ovat osoittaneet, ettd monet yritykset ja erityisesti
pienet ja keskisuuret yritykset (pk-yritykset) joko mukaut-
tavat tuotteitaan vastaamaan jasenvaltion teknisid maarayk-
sid tal pidattyvit saattamasta niitd kyseisen jasenvaltion
markkinoille.

Toimivaltaisilla viranomaisilla ei myo6skaan ole kaytettavis-
sddn asianmukaisia menettelyji antamiensa teknisten
maédrdysten soveltamiseksi tiettyihin tuotteisiin, joita pide-
tddn laillisesti kaupan toisessa jdsenvaltiossa. Tillaisten
menettelyjen puuttuminen vaarantaa viranomaisten kyvyn
arvioida tuotteiden vaatimustenmukaisuutta perustamis-
sopimuksen mukaisesti.

Neuvoston 28 pdivind lokakuuta 1999 antamassa pdatos-
lauselmassa vastavuoroisesta tunnustamisesta (°) todettiin,
ettd talouden toimijat ja kansalaiset eivit aina soveltaneet
vastavuoroista tunnustamista tehokkaasti ja asianmukai-
sesti, koska he eivit tunteneet periaatetta ja sen kdytinnon

() EYVL C 141, 19.5.2000, s. 5.
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(11)

seurauksia riittavisti. Pddtoslauselmassa kehotettiin jasen-
valtioita kehittimdidn asianmukaisia toimia tehokkaan
vastavuoroista tunnustamista koskevan viitekehyksen anta-
miseksi talouden toimijoille ja kansalaisille muun muassa
kisittelemalld talouden toimijoiden ja kansalaisten pyynnot
tehokkaasti ja vastaamalla niihin nopeasti.

Maaliskuun 8 ja 9 pdivind 2007 kokoontunut Eurooppa-
neuvosto korosti, etti tavaroiden sisimarkkinoille on
tirkedd antaa uusi sysdys vahvistamalla vastavuoroista
hyvaksymistd samalla kun taataan korkea turvallisuustaso
ja korkeatasoinen kuluttajansuoja. Kesdkuun 21 ja
22 paivand 2007 kokoontunut Eurooppa-neuvosto korosti,
ettd sisimarkkinoiden neljan vapauden (tavaroiden, henki-
l6iden, palvelujen ja pddoman vapaa liikkuvuus) vahvista-
misella ja toiminnan parantamisella entisestddn on edelleen
keskeinen merkitys kasvun, kilpailukyvyn ja tyollisyyden
kannalta.

Tavaroiden sisimarkkinoiden moitteeton toiminta edellyt-
tad riittdvid ja avoimia vilineitd niiden ongelmien ratkaise-
miseksi, joita aiheutuu, kun jdsenvaltion teknisid
madrdyksid sovelletaan tiettyihin tuotteisiin, joita pidetddn
laillisesti kaupan toisessa jasenvaltiossa.

Tamd asetus ei rajoittaisi teknisten maardysten pidemmalle
menevid yhdenmukaistamista, jos se on tarpeen sisimark-
kinoiden toiminnan parantamiseksi.

Kaupan esteet voivat johtua myos toisentyyppisistd
perustamissopimuksen 28 ja 30 artiklan soveltamisalaan
kuuluvista toimenpiteistd. Kyseisid toimenpiteitd voivat olla
esimerkiksi hankintamenettelyd varten laaditut tekniset
eritelmadt tai velvoitteet kayttdd jasenvaltioiden virallisia
kielid. Tallaiset toimenpiteet eivdt kuitenkaan olisi tdssd
asetuksessa tarkoitettuja teknisid maardyksia eivitkad ne sen
vuoksi kuuluisi sen soveltamisalaan.

Tassd asetuksessa tarkoitettuja teknisid madrdyksid sovelle-
taan joskus jdsenvaltion lainsdddidntoon perustuvassa
pakollisessa ennakkolupamenettelyssd ja sen avulla, jolloin
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen olisi, ennen kuin
tuote tai tuotetyyppi voidaan kyseisen lainsddddnnon
mukaisesti saattaa kyseisen jasenvaltion markkinoille tai
markkinoiden osalle, annettava muodollinen hyviksyntinsi
hakemuksen perusteella. Tallaisen menettelyn olemassaolo
sindnsd rajoittaa tavaroiden vapaata lilkkuvuutta. Sen
vuoksi pakollisen ennakkolupamenettelyn olisi, jotta se
olisi tavaroiden vapaata liikkkuvuutta sisimarkkinoilla
koskevan perusperiaatteen osalta perusteltu, noudatettava
yhteison oikeudessa tunnustettua yleisen edun tavoitetta ja
oltava syrjimiton ja oikeasuhteinen; toisin sanoen sen olisi
oltava aiheellinen ja taattava tavoitellun pdamairin saavut-
taminen eikd se saisi ylittad sitd, mikd on valttimatontd
tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi. Tallaisen menettelyn
yhdenmukaisuutta suhteellisuusperiaatteen kanssa olisi

(12)

(13)

(15)

arvioitava yhteisjen tuomioistuimen oikeuskdytinnossd
esitettyjen huomioiden perusteella.

Tuotetta koskeva ennakkolupavaatimus ei sindnsd muodos-
taisi tdssd asetuksessa tarkoitettua teknistd médrdystd, joten
padtos jattdd tuote markkinoiden ulkopuolelle tai poistaa se
markkinoilta yksinomaan silld perusteella, ettd silld ei ole
voimassa olevaa ennakkolupaa, ei olisi sellainen pditos,
johon tdtd asetusta sovelletaan. Jos tillaista pakollista
ennakkolupaa kuitenkin haetaan jollekin tuotteelle, kaikkia
padtoksid, joilla on tarkoitus hyldtd hakemus teknisen
mairdyksen perusteella, olisi kohdeltava timédn asetuksen
mukaisesti, jotta hakija voisi saada tdssd asetuksessa
sdddettyd menettelyllistd suojaa.

Tdmin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jdisivit
kansallisten tuomioistuinten paitokset, joissa arvioidaan
sellaisten tapausten laillisuutta, joissa yhdessd jasenvaltiossa
laillisesti kaupan pidetyiltd tuotteilta evitddn teknisen
sdannon soveltamisen perusteella padsy toisen jasenvaltion
markkinoille, tai sovelletaan seuraamuksia teknisen mai-
rayksen soveltamisen perusteella.

Aseet ovat tuotteita, jotka voivat aiheuttaa vakavan riskin
ihmisten terveydelle ja turvallisuudelle seké jasenvaltioiden
yleiselle turvallisuudelle. Useisiin tietyntyyppisiin yhdessd
jasenvaltiossa laillisesti kaupan pidettyihin aseisiin voidaan
toisessa jasenvaltiossa ihmisten terveyden ja turvallisuuden
suojelemisen ja rikoksentorjunnan nimissd soveltaa rajoit-
tavia toimenpiteitd. Tallaiset toimenpiteet voivat olla eri-
tyisid tarkastuksia ja lupia ennen kuin yhdessa jasenvaltiossa
laillisesti kaupan pidetyt aseet voidaan saattaa toisen
jasenvaltion markkinoille. Sen vuoksi jasenvaltioilla tulisi
olla oikeus estdd aseiden saattaminen markkinoille, kunnes
kansalliset menettelyd koskevat vaatimukset on tdysin

taytetty.

Yleisestd tuoteturvallisuudesta 3 pdivana joulukuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/95/EY () tismennetddn, ettd markkinoille saa saattaa
ainoastaan turvallisia tuotteita, ja siind siddetddn valmista-
jien ja jakelijoiden velvollisuuksista tuotteiden turvallisuu-
den suhteen. Siind annetaan viranomaisille lupa vaarallisten
tuotteiden osalta kieltdd tuote valittomasti ja mahdollisesti
vaarallisten tuotteiden osalta kieltdd tuote tilapdisesti
turvallisuutta koskevien tarkastusten ja arviointien edellyt-
timédksi ajaksi. Siind annetaan viranomaisille my6s lupa
ryhtyd tarpeellisiin  toimiin 8 artiklan 1 kohdan b-f
alakohdassa mainittujen toimenpiteiden toteuttamiseksi,
jos tuotteet aiheuttavat vakavan riskin. Sen vuoksi
toimenpiteet, joita jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomai-
set toteuttavat niiden kansallisten lakien nojalla, jotka on
hyviksytty kyseisen direktiivin 8 artiklan 1 kohdan d-
f alakohdan ja 8 artiklan 3 kohdan tdytidnt66n panemiseksi,
olisi jatettdva timan asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

() EYVLL 11, 15.1.2002, s. 4.
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(16)

(17)

(18)

Elintarvikelainsdddidnt6d koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
sen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammikuuta 2002
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 178/2002 (') perustetaan muun muassa nopea
hélytysjirjestelmi  elintarvikkeista tai rehuista ihmisten
terveydelle aiheutuvista valittomistd tai valillisistd riskeistd
ilmoittamiseksi. Siind velvoitetaan jasenvaltiot valittomasti
ilmoittamaan nopealla halytysjarjestelmalld  komissiolle
jasenvaltion kdytt66n ottamat toimenpiteet, joilla on
tarkoitus rajoittaa elintarvikkeiden tai rehun saattamista
markkinoille tai poistaa ne markkinoilta ihmisten terveyden
suojelemiseksi tilanteissa, joissa edellytetddn nopeita toimia.
Sen vuoksi toimenpiteet, joita jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset toteuttavat kyseisen asetuksen 50 artiklan
3 kohdan a alakohdan ja 54 artiklan nojalla, olisi jatettava
timédn asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Rehu- ja elintarvikelainsddadiannon seki eldinten terveytti ja
hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmista-
miseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pdiva-
nd huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 882/2004 (?) vahvistetaan
yleiset sddnnot sellaista virallista valvontaa varten, jolla
todetaan erityisesti, ettd noudatetaan sdintojd, joilla
pyritddn estimiin, poistamaan tai vihentimain hyvaksyt-
taville tasoille ihmisiin ja eldimiin joko suoraan tai
ympdriston kautta kohdistuvia riskeji ja takaamalla oikeu-
denmukaiset kdytinnot rehujen ja elintarvikkeiden kau-
passa ja suojelemalla kuluttajien etuja, myos niitd, jotka
koskevat rehujen ja elintarvikkeiden merkitsemistd ja muuta
kuluttajille annettavaa tietoa. Asetuksessa sdddetddn eri-
tyisestd menettelystd sen varmistamiseksi, ettd talouden
toimija korjaa rehu- ja elintarvikelainsidddnnon sekd
eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien siddnndsten
noudattamatta jattimiseen liittyvén tilanteen. Toimenpiteet,
joihin jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ryhtyvit
kyseisen asetuksen 54 artiklan nojalla, olisi sen vuoksi
jatettdvd tdmidn asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.
Tdmin asetuksen soveltamisalaan sisdltyvat kuitenkin
sellaiset toimet, joita toimivaltaiset viranomaiset ovat
toteuttaneet tai aikovat toteuttaa kansallisten teknisten
médrdysten perusteella, silti osin kuin ne eivdt liity
asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisiin tavoitteisiin.

Yhteison rautateiden turvallisuudesta 29 piivand huhti-
kuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissi 2004/49[EY (rautatieturvallisuusdirektiivi) ()
sdddetddn lupamenettelystd, joka koskee kaytettavan liikku-
van kaluston kiyttoonottoa, ja siind jitetddn likkumavaraa
tiettyjen kansallisten sddntdjen soveltamista varten. Sen

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 202/2008 (EUVL L 60,
5.3.2008, s. 17).

EUVL L 165, 30.4.2004. Oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 191,
28.5.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363, 20.12.2006, s. 1).
EUVL L 164, 30.4.2004, s. 44. Oikaistu toisinto julkaistu EUVL
L 220, 21.6.2004, s. 16.

(20)

(1)

=

vuoksi olisi tdmin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle
jatettavd toimenpiteet, joihin toimivaltaiset viranomaiset
ryhtyvit kyseisen direktiivin 14 artiklan nojalla.

Euroopan laajuisen suurten nopeuksien rautatiejarjestelman
yhteentoimivuudesta 23 piivand heindkuuta 1996 anne-
tussa neuvoston direktiivissi 96/48/EY (*) ja Euroopan
laajuisen tavanomaisen rautatiejirjestelmin yhteentoimi-
vuudesta 19 piivand maaliskuuta 2001 annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/16/EY (°)
sdddetddn jarjestelmien ja toimien asteittaisesta yhdenmu-
kaistamisesta hyviksymalld asteittain yhteentoimivuuden
teknisid eritelmid. Kyseisten direktiivien soveltamisalaan
kuuluvat jdrjestelmit ja yhteentoimivuuden osatekijat olisi
sen vuoksi jitettivd tidmdn asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista 9 paiva-
nd heindkuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008 (%) sdddetddn
akkreditointijarjestelmastd, jolla varmistetaan vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten pitevyyden tason vastavuo-
roinen hyvaksyntd. Jdsenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset eivit niin ollen saisi endd hylata kyseisen laitokseen
pitevyyteen liittyvien syiden perusteella akkreditoitujen
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia testira-
portteja ja todistuksia. Lisdksi jisenvaltiot voivat hyviksyd
myos muiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
testiraportteja ja todistuksia yhteison lainsdddiannon mukai-
sesti.

Teknisid standardeja ja mddrdyksid ja tietoyhteiskunnan
palveluja koskevia médrayksid koskevien tietojen toimitta-
misessa noudatettavasta menettelystd 22 pdivind kesdkuuta
1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
98/34[EY () velvoittaa jasenvaltiot toimittamaan komis-
siolle ja muille jisenvaltioille ehdotukset kaikenlaisia
tuotteita, myds maatalous- ja kalatuotteita koskevista
teknisistd maarayksistd sekd ilmoituksen niistd syistd, joiden
vuoksi kyseisen mdairayksen laatiminen on tarpeen. On
kuitenkin huolehdittava siitd, ettd tillaisten teknisten
mddrdysten hyviaksymisen jilkeen vastavuoroisen tunnusta-
misen periaatetta sovelletaan yksittdistapauksissa tiettyihin
tuotteisiin asianmukaisesti. Tdssd asetuksessa vahvistetaan
vastavuoroisen tunnustamisen periaatteen soveltamista
yksittdistapauksissa koskeva menettely velvoittamalla kan-
salliset viranomaiset osoittamaan, millaisin teknisin tai
tieteellisin perustein katsotaan EY:n perustamissopimuksen

EYVLL 235,17.9.1996, s. 6, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna  komission direktiivilli 2007/32/EY (EUVL L 141,
2.6.2007, 5. 63).

EYVLL 110, 20.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2007/32/EY.

Katso tdiman virallisen lehden sivu 30.

EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 2006/96/EY (EUVL
L 363, 20.12.2006, s. 81).
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(22)

(24)

28 ja 30 artiklan mukaisesti, ettd tiettyd tuotetta ei voida
nykymuodossaan saattaa maiardnpdana olevan jasenvaltion
markkinoille. Tdssd asetuksessa todisteilla ei tarkoiteta
oikeudellista ndyttod. Jdsenvaltioiden viranomaisilla ei
taman asetuksen yhteydessd ole velvoitetta perustella itse
teknistd mdadrdystd. Niiden on silti asetuksen mukaisesti
perusteltava teknisen mairdyksen soveltaminen tuotteisiin,
joita pidetddn laillisesti kaupan toisessa jasenvaltiossa.

Tissd asetuksessa vahvistetussa menettelyssd olisi vastavuo-
roisen tunnustamisen periaatteen mukaisesti sdddettiva,
ettd toimivaltaisten viranomaisten on kussakin tapauksessa
ilmoitettava talouden toimijalle, ettd saatavilla olevien
asianmukaisten teknisten tai tieteellisten tietojen perusteella
kyseistd tuotetta koskevien kansallisten teknisten maardys-
ten asettamiselle on olemassa yleistd etua koskevia
pakottavia syitd ja ettd vihemmadn rajoittavia toimenpiteitd
ei voida kayttad. Kirjallisen ilmoituksen tulisi antaa talouden
toimijalle mahdollisuus esittid huomautuksia kaikista
markkinoille paddsyn rajoittamista koskevan tulevan pii-
toksen asianmukaisista nikokohdista. Toimivaltaiset viran-
omaiset voivat toteuttaa toimia huomautusten esittimistd
koskevan maddrdajan jalkeen, mikéli talouden toimijalta ei
ole saatu vastausta.

Kisite "yleistd etua koskeva pakottava syy”, johon viitataan
taman asetuksen tietyissd sdannoksissd, on muuttuva kisite,
jonka yhteisdjen tuomioistuin on kehittinyt perustamis-
sopimuksen 28 ja 30 artiklaan liittyvissd oikeuskaytdannos-
sddn. Kisitteeseen kuuluvat muun muassa julkisen talouden
valvonnan tehokkuus, likketoimien rehellisyys, kuluttajan-
suoja, ympdristonsuojelu, lehdiston monimuotoisuuden
sdilyttiminen ja sosiaaliturvajirjestelmin rahoituksen tasa-
painon vakavaa horjuttamista koskeva vaara. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat soveltaa teknisid mairdyksid kyseisten
pakottavien syiden perusteella. Niiden soveltamista ei
kuitenkaan saisi kdyttdd mielivaltaisen syrjinndn keinona
tai jasenvaltioiden vilisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen.
Lisaksi olisi aina noudatettava suhteellisuusperiaatetta ja
kiinnitettivd huomiota sithen, ovatko toimivaltaiset viran-
omaiset todellisuudessa kéyttaneet vahiten rajoittavaa
toimenpidetta.

Tassd asetuksessa sdddettyd menettelyd sovellettaessa jasen-
valtion toimivaltainen viranomainen ei saisi poistaa toisessa
jasenvaltiossa laillisesti kaupan pidettyd tuotetta tai tuote-
tyyppid markkinoilta tai rajoittaa sen markkinoille saatta-
mista. Toimivaltainen viranomainen voi kuitenkin hyviksya
valiaikaisia toimenpiteitd, jos nopea toiminta on tarpeen
kéyttdjien turvallisuudelle ja terveydelle aiheutuvien haitto-
jen ehkdisemiseksi. Toimivaltainen viranomainen voi myos
toteuttaa tallaisia viliaikaisia toimenpiteitd estddkseen
sellaisen tuotteen saattamisen markkinoille, jonka kaupan
pitdminen on yleisesti kielletty julkisen moraalin tai yleisen
turvallisuuden vuoksi, rikoksentorjunta mukaan lukien.

(25)

(30)

(1)

Jasenvaltioiden olisikin oltava mahdollista milloin tahansa
tissd asetuksessa vahvistetun menettelyn aikana kyseisten
olosuhteiden vallitessa tilapaisesti peruuttaa tuotteen tai
tuotetyypin kaupan pitiminen alueillaan.

Kaikissa pdatoksissd, joihin titd asetusta sovelletaan, olisi
tdsmennettdvd kaytettivissd olevat oikeussuojakeinot, jotta
talouden toimijat voivat saattaa asian toimivaltaisen
kansallisen tuomioistuimen kasiteltdviksi.

Talouden toimijalle on my6s aiheellista ilmoittaa muiden
kuin oikeudellisten ongelmanratkaisumenettelyjen, kuten
SOLVIT+jirjestelman, saatavuudesta oikeudellisen epavar-
muuden ja oikeudenkdyntikulujen valttamiseksi.

Toimivaltaisen viranomaisen tehtyd pddtoksen jdttdd tuote
markkinoiden ulkopuolelle teknisen méddrayksen perusteella
tissd asetuksessa sdddettyjen menettelyd koskevien vaati-
musten mukaisesti, kyseiseen tuotteeseen liittyviin muihin
toimiin, jotka perustuvat kyseiseen pditokseen ja samaan
tekniseen madrdykseen, ei tulisi soveltaa timin asetuksen
vaatimuksia.

Tavaroiden sisimarkkinoiden kannalta on tirked varmistaa
kansallisten teknisten mairdysten saatavuus, jotta yritykset
ja erityisesti pk-yritykset voivat koota luotettavat ja tarkat
tiedot voimassa olevasta lainsdadannosta.

Sen vuoksi on tarpeen panna tdytantoon hallinnon yksin-
kertaistamista koskevat periaatteet muun muassa perus-
tamalla  tuoteyhteyspisteiden  jdrjestelmd. Se  olisi
suunniteltava siten, ettd varmistetaan yritysten mahdolli-
suus saada tietoa avoimella ja asianmukaisella tavalla, jotta
voidaan vilttdad kansallisista teknisistd madrayksistd aiheu-
tuvat viiveet, kustannukset ja kielteiset vaikutukset.

Tavaroiden vapaan liikkkuvuuden helpottamiseksi tuoteyh-
teyspisteiden pitdisi tarjota ilmaista tietoa niiden kansalli-
sista teknisistd madrdyksistd ja vastavuoroisen tunnus-
tamisen periaatteen soveltamisesta tuotteiden alalla. Tuo-
teyhteyspisteilld olisi oltava riittdvd varustus ja riittavat
resurssit, ja niitd olisi kannustettava asettamaan tiedot
saataville verkkosivustolle ja myds muilla yhteison kielilld.
Tuoteyhteyspisteet voisivat myds antaa lisitietoja tai
huomautuksia talouden toimijoille tissd asetuksessa vah-
vistetun menettelyn aikana. Muista tiedoista tuoteyhteys-
pisteet voivat perid maksuja, jotka ovat suhteessa tietojen
kustannuksiin.

Koska tuoteyhteyspisteiden perustaminen ei saisi vaikuttaa
tehtdvien jakamiseen toimivaltaisten viranomaisten kesken
jasenvaltioiden sddntelyjdrjestelmissd, jasenvaltioiden olisi
voitava perustaa tuoteyhteyspisteitd alueellisen ja paikallisen
toimivaltajaon mukaisesti. Jasenvaltioiden olisi voitava
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(32)

(34)

osoittaa tuoteyhteyspisteen tehtdvdi muiden yhteison vali-
neiden mukaisesti perustetuille olemassa oleville yhteyspis-
teille niiden lukumdarin tarpeettoman kasvun estimiseksi
ja hallintomenettelyjen yksinkertaistamiseksi. Jasenval-
tioiden olisi myos voitava osoittaa tuoteyhteyspisteen
tehtdvd olemassa olevien hallintoyksikoiden lisiksi myos
kansallisille SOLVIT-keskuksille, kauppakamareille, ammat-
tialajarjestoille ja yksityisille elimille, jotta yritysten ja
toimivaltaisten viranomaisten hallintokustannukset eivit
kasvaisi.

Jasenvaltioita ja komissiota olisi kannustettava tekemain
laheistd yhteistyotd tuoteyhteyspisteisiin palkattujen ty6n-
tekijoiden koulutuksen helpottamiseksi.

Kun otetaan huomioon yleiseurooppalaisten sdhkoisten
viranomaispalveluiden kehittdminen ja perustaminen ja
sithen liittyvit yhteentoimivat telemaattiset verkot, olisi
harkittava mahdollisuutta perustaa sihkoinen tietojenvaih-
tojarjestelmé tuoteyhteyspisteiden vilille yleiseurooppalais-
ten sihkoisten viranomaispalveluiden yhteentoimivasta
toimittamisesta julkishallinnolle, yrityksille ja kansalaisille
(HVTYK) 21 pdivind huhtikuuta 2004 tehdyn Euroopan
parlamentin ja neuvoston paitoksen 2004/387[EY (1)
mukaisesti.

Olisi perustettava luotettavat ja tehokkaat seuranta- ja
arviointimekanismit tiedon saamiseksi timdn asetuksen
soveltamisesta ja tietimyksen lisidmiseksi sisimarkkinoiden
toiminnasta sellaisten tavaroiden aloilla, joita koskevia
saannoksid ei ole yhdenmukaistettu, sekd sen varmistami-
seksi, ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset sovel-
tavat vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta asian-
mukaisesti. Mekanismien olisi rajoituttava sithen, mikd on
tarpeen naiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Tatd asetusta sovelletaan ainoastaan sellaisiin tuotteisiin tai
tuotteiden erityispiirteisiin, joita eivit koske sellaiset
yhdenmukaistamistoimenpiteet, joiden tarkoituksena on
poistaa eridvistd kansallisista teknisistd médrayksista johtu-
via kaupan esteitd jisenvaltioiden vililli. N&itd yhteison
yhdenmukaistamistoimenpiteitd koskevat saannokset ovat
usein luonteeltaan tyhjentivid, jolloin jisenvaltiot eivit saa
kieltdd, rajoittaa tai estad kyseisten toimenpiteiden mukais-
ten tuotteiden saattamista markkinoille alueillaan. Joissakin
yhteison yhdenmukaistamistoimissa kuitenkin sallitaan se,
ettd jasenvaltiot asettavat tuotteen markkinoilleen saatta-
miselle teknisid lisdedellytyksid. Tallaisiin lisdedellytyksiin
sovelletaan perustamissopimuksen 28 ja 30 artiklaa sekd
tdiman asetuksen sddnnoksid. Tamin asetuksen soveltami-
nen tehokkaasti edellyttdd néin ollen, ettd komissio laatii
suuntaa antavan ja ohjeellisen luettelon tuotteista, joiden
osalta ei ole toteutettu yhdenmukaistamistoimia yhteison
tasolla.

() EUVL L 144, 30.4.2004. Oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 181,

18.5.2004, s. 25.

(36) Tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta yhteisossd
poikkeavia kansallisia toimenpiteitd koskevan tietojenvaih-
tomenettelyn luomisesta 13 pdivind joulukuuta 1995
tehdylld Euroopan parlamentin ja neuvoston paatokselld
N:o 3052/95/EY (3) perustettu seurantajirjestelmd on
osoittautunut suurelta osin epdonnistuneeksi, koska sen
taytintoonpano ei ole antanut komissiolle riittaviad tietoja,
joiden avulla voitaisiin tunnistaa ne alat, joilla yhdenmu-
kaistaminen voisi olla aiheellista. Se ei myoskdan ole tuonut
nopeaa ratkaisua tiettyihin vapaaseen lifkkuvuuteen liitty-
viin ongelmiin. Sen vuoksi pditos N:o 3052/95/EY olisi
kumottava.

(37) Tdmin asetuksen soveltamista varten on syytd ottaa
kdyttoon siirtymaaika, jotta toimivaltaiset viranomaiset
voivat mukautua asetuksen vaatimuksiin.

(38) Jdsenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdmin
asetuksen tavoitetta eli jasenvaltioiden vilisen tavaroiden
vapaan liikkuvuuden teknisten esteiden poistamista, vaan se
voidaan sen laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso voi toteuttaa
toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa maarityn
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
maédratyn suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssa asetuk-
sessa ei ylitetd sitd, mikd on tdmén tavoitteen saavuttami-
seksi tarpeen.

(39) Tdmin asetuksen tdytinto6n panemiseksi tarvittavat toi-
menpiteet olisi hyvaksyttdvdi menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kéytettdessd 28 piivi-
nd kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston pddtoksen
1999/468/EY (*) mukaisesti,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU

AIHE JA SOVELTAMISALA
1 artikla
Kohde

1. Tamin asetuksen tavoitteena on tehostaa sisimarkkinoiden
toimintaa parantamalla tuotteiden vapaata liikkuvuutta.

2. Tiassd asetuksessa sdddetddn niistd sddnnoistd ja menette-
lyistd, joita jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on
noudatettava tehdessddn tai aikoessaan tehdd 2 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetun paitoksen, joka estdisi toisessa jasenvaltiossa
laillisesti kaupan pidettyjen tuotteiden vapaan liikkkuvuuden ja
johon sovelletaan perustamissopimuksen 28 artiklaa.

() EYVLL 321, 30.12.1995, s. 1.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, pddtos sellaisena kuin se on
muutettuna péddtoksella 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,
s. 11).
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3. Siind sdddetddn lisiksi tuoteyhteyspisteiden perustamisesta
jasenvaltioihin tdmédn asetuksen edelld 1 kohdassa tarkoitetun
tavoitteen saavuttamisen edistimiseksi.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan talouden toimijoille osoitettuihin
hallinnollisiin padtoksiin, jotka koskevat mitd tahansa tuotetta,
maatalous- ja kalatuotteet mukaan luettuina, joita pidetdin
laillisesti kaupan toisessa jasenvaltiossa, kun paitos perustuu tai
sen on mdadrd perustua 2 kohdassa mdiriteltyyn tekniseen
médrdykseen ja kun kyseisen paitoksen valiton tai valillinen
vaikutus on jokin seuraavista:

a)  kyseisen tuotteen tai tuotetyypin markkinoille saattaminen
kielletdan;

b)  kyseisen tuotteen tai tuotetyypin muuttaminen tai lisdtes-
taus ennen kuin se voidaan saattaa markkinoille tai pitdd
sielld;

¢)  kyseinen tuote tai tuotetyyppi vedetdin markkinoilta.

Ensimmiisen alakohdan b alakohtaa sovellettaessa tuotteen tai
tuotetyypin muuttamisella tarkoitetaan mitd tahansa tuotteen tai
tuotetyypin yhden tai useamman ominaisuuden muuttamista
sellaisina kuin ne on lueteltu 2 kohdan b alakohdan i alakoh-
dassa.

2. Titd asetusta sovellettaessa tekniselld maaraykselld tarkoite-
taan jasenvaltion lain, asetuksen tai muun hallinnollisen
maédrdyksen sddnnostd

a) jota ei ole yhdenmukaistettu yhteison tasolla; ja

b) jossa kielletddn tuotteen tai tuotetyypin kaupan pitdminen
seisen jasenvaltion alueella tai jonka noudattaminen on
ky. j It lueella tai jonk: datt
pakollista, kun tuotetta tai tuotetyyppid pidetdin kaupan
seisen jasenvaltion alueella, ja jossa saddetdan:
ky j It lueella, ja j det

i)  kyseiseltd tuotteelta tai tuotetyypiltd edellytettavistd
ominaisuuksista, kuten laatutasosta, suorituskyvysti,
turvallisuudesta tai mitoista, mukaan luettuina vaati-
mukset, joita sovelletaan tuotteeseen tai tuotetyyppiin
ja jotka koskevat myyntinimitystd, terminologiaa,
symboleja, testausta ja testausmenetelmid, pakkauksia
ja merkintojd; tai

ii) muista vaatimuksista, jotka asetetaan tuotteelle tai
tuotetyypille kuluttajien tai ympariston suojaamiseksi
ja jotka vaikuttavat tuotteen elinkaareen sen markki-
noille saattamisen jilkeen, kuten kayttod, kierrdtystd,

uudelleenkiyttod ja loppukasittelyd koskevista edelly-
tyksistd, jos tillaiset edellytykset voivat merkittavasti
vaikuttaa tuotteen tai tuotetyypin kokoonpanoon tai
luonteeseen tai sen kaupan pitdmiseen.

3. Titd asetusta ei sovelleta:

a)  kansallisten tuomioistuinten tekemiin lainkayttopaatoksiin;

b) lainvalvontaviranomaisten rikostutkinnan tai syytteeseen
asettamisen aikana tekemiin lainkdyttopdatoksiin, jotka
koskevat terminologiaa, symboleja tai aineellisia viittauksia
perustuslain vastaisiin tai rikollisiin jarjestoihin tai rasistisiin
tai muukalaisvihamielisiin rikoksiin.

3 artikla
Suhde muihin yhteison oikeuden siinnoksiin

1. Tatd asetusta ei sovelleta jirjestelmiin ja yhteentoimivuu-
den osatekijoihin, jotka kuuluvat direktiivien 96/48/EY ja
2001/16/EY soveltamisalaan.

2. Titd asetusta ei sovelleta, kun on kyse toimenpiteistd, jotka
jasenvaltioiden viranomaiset ovat toteuttaneet seuraavien siin-
nosten nojalla:

a)  direktiivin 2001/95/EY 8 artiklan 1 kohdan d—f alakohta ja
3 kohta;

b) asetuksen (EY) N:o 178/2002 50 artiklan 3 kohdan
a alakohta ja 54 artikla;

o) asetuksen (EY) N:o 882/2004 54 artikla;

d)  direktiivin 2004/49/EY 14 artikla.

2 LUKU

TEKNISEN MAARAYKSEN SOVELTAMISTA KOSKEVA
MENETTELY

4 artikla
Tietojen antaminen tuotteesta

Jos toimivaltainen viranomainen toimittaa tuotteen tai tuotetyy-
pin arvioitavaksi sen ratkaisemiseksi, olisiko 2 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettu paitos tehtdvd, se voi pyytdd 8 artiklan
mukaisesti  yksiloidyltd talouden toimijalta suhteellisuus-
periaatteen asianmukaisesti huomioon ottaen erityisesti seuraavia
tietoja:

a) asian kannalta merkitykselliset tiedot kyseessi olevan
tuotteen tai tuotetyypin ominaisuuksista;
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b) asian kannalta merkitykselliset ja helposti saatavilla olevat
tiedot tuotteen laillisesta kaupan pitdmisestd toisessa
jasenvaltiossa.

5 artikla

Akkreditoitujen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pitevyyden tason vastavuoroinen tunnustaminen

Jasenvaltiot eivit saa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
toimivaltaan liittyvistd syistd hyldtd todistuksia ja testiraportteja,
jotka ovat kyseisten, asiaankuuluvalle vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin alalle asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti
akkreditoitujen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten anta-
mia.

6 artikla
Teknisen mairiyksen soveltamistarpeen arvioiminen

1. Silloin kun toimivaltainen viranomainen aikoo tehdad
2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun paitoksen, sen on lahetettdava
8 artiklan mukaisesti yksiloidylle talouden toimijalle aikeestaan
kirjallinen ilmoitus, jossa tismennetddn tekninen maéréys, johon
aiottu pddtds perustuu, ja esitetddn tekniset tai tieteelliset
todisteet siitd, ettd

a)  alottu paitos on perusteltu jollakin perustamissopimuksen
30 artiklassa tarkoitetuista yleistd etua koskevista syistd tai
viittaamalla muuhun yleistd etua koskevaan pakottavaan

syyhyn; ja

b) siitd, ettd aiottu pddtds soveltuu tavoitellun padmdirin
saavuttamiseen eikd ylitd sitd, mikd on valttimatontd timén
tavoitteen saavuttamiseksi.

Jokaisen aiotun paitoksen on perustuttava kyseisen tuotteen tai
tuotetyypin ominaisuuksiin.

Asianomaiselle talouden toimijalle on varattava tillaisen ilmoi-
tuksen vastaanottamisen jilkeen vihintddn kaksikymmentd
tyOpdivad huomautusten toimittamiseen. Ilmoituksessa on
yksil6itavd maardaika, jonka kuluessa huomautukset voidaan
toimittaa.

2. Edelld 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu pddtos on tehtivi ja
siitd on ilmoitettava asianomaiselle talouden toimijalle seka
komissiolle 20 tyopidivin kuluessa siitd, kun 1 kohdassa
tarkoitettu médrdaika talouden toimijan huomautusten vastaan-
ottamiselle paittyi. Padtoksessd on otettava nimd huomautukset
asianmukaisesti huomioon ja todettava syyt, joihin se perustuu,
mukaan luettuna syyt, joiden perusteella toimijan mahdollisesti
esittimdt huomautukset on hylatty, sekd 1 kohdassa tarkoitetut
tekniset tai tieteelliset todisteet.

Toimivaltainen viranomainen voi ainoastaan kerran pidentda
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettua ajanjaksoa enintdin 20
tyopdivilld, kun se on perusteltua asian monimutkaisuuden
vuoksi. Tillaisen pidennyksen on oltava asianmukaisesti

perusteltu ja siitd on ilmoitettava talouden toimijalle ennen
alkuperiisen ajanjakson paittymista.

Edelld 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa paitoksessd on myos
tdsmennettdvd kyseisessd jasenvaltiossa voimassa olevaan lain-
sdadantoon perustuvat muutoksenhakukeinot ja niihin sovellet-
tavat madraajat. Tallaiset padtokset voidaan riitauttaa kansallisissa
tuomioistuimissa tai muissa muutoksenhakuelimissa.

3. Jos kansallinen viranomainen pdttda olla tekemattd 2 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitettua padtostd ilmoitettuaan siitd kirjalli-
sesti 1 kohdan mukaisesti, sen on vilittomisti tiedotettava asiasta
asianomaiselle talouden toimijalle.

4. Jos toimivaltainen viranomainen ei anna 2 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettua paitostd tiedoksi talouden toimijalle tdiman
artiklan 2 kohdassa méiritetyn ajanjakson kuluessa, tuotetta
katsotaan pidettdvan laillisesti kaupan kyseisessd jasenvaltiossa
siltd osin kuin kyse on sen tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tusta teknisen maardyksen soveltamisesta.

7 artikla
Tuotteen kaupan pitimisen tilapiinen keskeyttiminen

1. Jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen ei tissd luvussa
tarkoitetun menettelyn aikana saa keskeyttdd kyseisen tuotteen
tai tuotetyypin kaupan pitdmistd, jollei:

a)  kyseisestd tuotteesta tai tuotetyypistd aiheudu tavanomai-
sissa tai kohtuudella ennakoitavissa kayttoolosuhteissa
vakava riski kayttdjien turvallisuudelle ja terveydelle; tai

b)  kyseessi olevan tuotteen tai tuotetyypin kaupan pitimistd
ole yleisesti kielletty jasenvaltiossa julkisen moraalin tai
yleisen turvallisuuden vuoksi.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava valittomasti
8 artiklan mukaisesti yksiloidylle talouden toimijalle ja komis-
siolle tdimdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta keskeyttamisesta.
Tamin artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa tapauk-
sissa ilmoitukseen on liitettivd sen tekniset tai tieteelliset
perustelut.

3. Tamédn artiklan mukainen tuotteen kaupan pitimisen
keskeyttdminen voidaan riitauttaa kansallisissa tuomioistuimissa
tai muissa muutoksenhakuelimissi.

8 artikla
Talouden toimijalle annettavat tiedot

Edelli 4, 6 ja 7 artiklassa olevilla viittauksilla talouden
toimijoihin tarkoitetaan

a)  tuotteen valmistajaa, jos tdimi on sijoittautunut yhteisoon,
ja jokaista, joka on saattanut tuotteen markkinoille tai
pyytdd toimivaltaiselta viranomaiselta tuotteen saattamista
markkinoille; tai
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b) jos toimivaltainen viranomainen ei kykene yksiloimain
ketddn a alakohdassa mainituista talouden toimijoista,
valmistajan edustajaa, jos valmistaja ei ole sijoittautunut
yhteisoon, tai jos tuotteella ei ole yhteisdon sijoittautunutta
edustajaa, tuotteen maahantuojaa, eikd niiden yhteystietoja;
tai

¢) jos toimivaltainen viranomainen ei kykene yksiloimain
ketddn a tai b alakohdassa mainituista talouden toimijoista,
muuta kaupan pitimisen ketjussa olevaa elinkeinonharjoit-
tajaa, jos kyseisen elinkeinon harjoittajan toiminta vaikuttaa
johonkin tuotteen ominaisuuteen, jota sidnnellddn sithen
sovellettavalla tekniselld médrdykselld, eikd ndiden yhteys-
tietoja; tai

d) jos toimivaltainen viranomainen ei kykene yksiloimain
ketddn a, b tai ¢ alakohdassa mainituista talouden
toimijoista, muuta kaupan pitimisen ketjussa olevaa
elinkeinonharjoittajaa, jonka toiminta ei vaikuta mihinkdan
tuotteen ominaisuuteen, jota sddnnellddn sithen sovelletta-
valla tekniselld madraykselld, eikd ndiden yhteystietoja.

3 LUKU
TUOTEYHTEYSPISTEET
9 artikla
Tuoteyhteyspisteiden perustaminen

1. Jdsenvaltioiden on nimettdvd alueensa tuoteyhteyspisteet ja
ilmoitettava niiden yhteystiedot muille jisenvaltioille ja komis-
siolle.

2. Komissio laatii tuoteyhteyspisteistd luettelon, jota se paivit-
tdd saannollisesti ja jonka se julkaisee Euroopan unionin virallisessa
lehdessd. Komissio saattaa ndmd tiedot saataville myos verkkosi-
vustolla.

10 artikla
Tehtivit

1. Tuoteyhteyspisteiden on annettava muun muassa toisen
jasenvaltion talouden toimijan tai toimivaltaisen viranomaisen
pyynnosti seuraavat tiedot:

a) tiettyyn tuotetyyppiin sovellettavat tekniset mdaardykset
alueella, jolla kyseiset tuoteyhteyspisteet on perustettu, ja
tiedot siitd, edellytetddnko sen osalta ennakkolupaa kyseisen
jasenvaltion lainsdddannon nojalla, seké tiedot vastavuoroi-
sen tunnustamisen periaatteesta ja tdman asetuksen
soveltamisesta kyseisen jasenvaltion alueella;

b) jasenvaltionsa toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot,
joilla viranomaisiin voi ottaa suoraan yhteyttd, mukaan
luettuna yksityiskohtaiset tiedot niistd viranomaisista, jotka
vastaavat kyseisten teknisten mairdysten tdytintdonpanon
valvonnasta kyseisen jasenvaltion alueella;

¢)  kyseisen jdsenvaltion alueella yleisesti kdytettavissd olevat
oikeussuojakeinot, kun on kyse riita-asiasta toimivaltaisten
viranomaisten ja talouden toimijan valilla.

2. Tuoteyhteyspisteiden on vastattava 15 tyopiivan kuluessa
1 kohdassa tarkoitetun pyynnon vastaanottamisesta.

3. Tuoteyhteyspiste siind jdsenvaltiossa, jossa asianomainen
talouden toimija on laillisesti pitinyt kaupan kyseistd tuotetta,
voi antaa asiaan vaikuttavia tietoja tai huomautuksia 6 artiklassa
tarkoitetulle talouden toimijalle tai toimivaltaiselle viranomai-
selle.

4. Tuoteyhteyspisteet eivit saa perid maksua 1 kohdassa
tarkoitettujen tietojen antamisesta.

11 artikla
Telemaattinen verkko

Komissio voi 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen perustaa telemaattisen verkon tuoteyh-
teyspisteiden ja/tai jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
vililla kaytavan tietojenvaihdon toteuttamista koskevien timin
asetuksen sddnnosten tdytintoon panemiseksi.

4 LUKU
LOPPUSAANNOKSET
12 artikla
Raportointivelvoitteet

1. Jasenvaltioiden on ldhetettdvd komissiolle vuosittain kerto-
mus timin asetuksen soveltamisesta. Kertomuksessa on oltava
vihintdin seuraavat tiedot:

a) 6 artiklan 1 kohdan nojalla lihetettyjen kirjallisten ilmoi-
tusten madra ja kyseessd olevat tuotetyypit;

b) riittdvdt tiedot 6 artiklan 2 kohdan nojalla tehdyistd
padtoksistd, mukaan lukien paatoksen perustelut ja kyseessd
olevat tuotetyypit; ja

¢) 6 artiklan 3 kohdan nojalla tehtyjen paitosten mddrd ja
kyseessd olevat tuotetyypit.

2. Komissio analysoi 1 kohdan mukaisten, jisenvaltioiden
toimittamien tietojen pohjalta 6 artiklan 2 kohdan nojalla
tehtyja paatoksid ja arvioi niiden perusteluja.

3. Komissio tarkastelee timdn asctuksen soveltamista ja
toimittaa sitd koskevan kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle 13 paivain toukokuuta 2012 mennessd ja joka viides
vuosi sen jilkeen. Komissio liittdd, silloin kun se on tarkoituk-
senmukaista, kertomukseen ehdotukset tavaroiden vapaan
liikkkuvuuden parantamiseksi.
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4. Komissio laatii ja julkaisee ohjeellisen luettelon tuotteista,
jotka eivit kuulu yhteison yhdenmukaistamislainsdddiannon
soveltamisalaan, ja pdivittd sitd sadnnollisesti. Komissio saattaa
luettelon saataville verkkosivuilla.

13 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu jasenvaltioiden
edustajista ja jonka puheenjohtajana toimii komission edustaja.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468[EY 3 artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menette-
lyd kyseisen péitoksen 7 artiklan 3 kohdan ja 8 artiklan
mukaisesti.

14 artikla
Kumoaminen

Paitos N:o 3052/95/EY kumotaan 13 pdivastd toukokuuta 2009.

15 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivina

sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Asetusta sovelletaan 13 pdaivistd toukokuuta 2009.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 péivinid heinikuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J.-P. JOUYET
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 765/2008,

annettu 9 piivini heinikuuta 2008,

tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvii akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista
ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 ja 133 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251

artiklassa madrattya

menettelyi (%),

sekd katsovat seuraavaa:

On tarpeen varmistaa, ettd tavaroiden vapaasta lilkkuvuu-
desta yhteisossd hyotyvit tuotteet ovat niiden vaatimusten
mukaisia, joilla taataan yleisten etujen suojelun korkea taso
muun muassa yleisen terveyden ja turvallisuuden, tyoter-
veyden ja -turvallisuuden, kuluttajansuojan ja ympiriston-
suojelun ja turvallisuuden osalta, varmistaen samalla, ettd
tuotteiden vapaata likkkuvuutta ei rajoiteta enempdd kuin
on sallittu yhteison yhdenmukaistamislainsdddannon tai
yhteison muiden asiaan liittyvien sddntojen perusteella.
Niin ollen olisi sdddettdvd akkreditoinnista, markkina-
valvonnasta, kolmansista maista tuotavien tuotteiden
valvonnasta ja CE-merkinnésta.

Akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevia sddnt6ja ja
periaatteita varten on tarpeen vahvistaa yleiset puitteet.
Namd puitteet eivdt saisi vaikuttaa voimassaolevan lainsdd-
didnnon asiaa koskeviin sddntoihin, jotka muodostavat ne
saannokset, joita on noudatettava yleisten etujen suojele-
miseksi muun muassa terveyden, turvallisuuden, kulutta-
jansuojan ja ympdristonsuojelun osalta, vaan ndillad
puitteilla olisi pyrittavd tehostamaan sddnnosten toimi-
vuutta.

EUVL C 120, 16.5.2008, s. 1.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. helmikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitds, tehty
23. kesikuuta 2008.

6)

©)

Tamin asetuksen olisi katsottava tdydentdvin tuotteiden
kaupan pitdmisen yhteisistd puitteista 9 paivana heinikuuta
2008 tehtyd Euroopan parlamentin ja neuvoston paitostd
N:o 768/2008/EY (3).

Yhteison lainsddddnnon antaminen jokaista olemassa
olevaa tai mahdollisesti kehitettavdd tuotetta varten on
hyvin vaikeaa; nditd tuotteita varten onkin tarpeen luoda
laajat horisontaaliset lainsdddantopuitteet, jotka korjaavat
nykyisen lainsddddnnon puutteita, varsinkin kunnes nykyi-
nen erityislainsdadantd on tarkistettu, sekd tdydentdvat
nykyistd tai tulevaa erityislainsdddantod, erityisesti tervey-
den ja turvallisuuden, kuluttajansuojan ja ympdristonsuo-
jelun korkean tason varmistamiseksi perustamissopi-
muksen 95 artiklan vaatimusten mukaisesti.

Talld asetuksella vahvistettujen markkinavalvonnan puittei-
den olisi tiydennettivd ja vahvistettava voimassa olevia
markkinavalvontaa koskevia yhteison yhdenmukaistamis-
lainsdddannon sisdltimid sddnnoksid sekd ndiden sddnnos-
ten tdytintoonpanoa. Lex specialis -periaatteen nojalla titd
asetusta olisi kuitenkin sovellettava vain, jollei yhteison
muussa, voimassaolevassa tai tulevassa, lainsdddannossi ole
erityissddnnoksid, joilla pyritddn samaan tavoitteeseen tai
jotka ovat samanluonteisia taikka vaikutukseltaan saman-
laisia kuin tdssd asetuksessa vahvistetut sddnnokset. Esi-
merkkeja voidaan ottaa seuraavilta aloilta: huumaus-
aineiden ldhtoaineet, lddkinnilliset laitteet, ihmisille ja
eldimille tarkoitetut ladkkeet, moottoriajoneuvot ja ilmailu.
Tamin asetuksen vastaavia osia ei tulisi titen soveltaa
tillaisten erityissddnnosten kattamilla aloilla.

Yleisestd tuoteturvallisuudesta 3 pdivand joulukuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/95/EY (%) vahvistettiin  sddnnot  kulutustuotteiden
turvallisuuden varmistamiseksi. Markkinavalvontavirano-
maisilla olisi oltava mahdollisuus ryhtyd mainitun direktii-
vin mukaisiin tdsmillisempiin toimenpiteisiin.

Kulutustuotteiden turvallisuuden tason nostamiseksi direk-
tiivissd 2001/95/EY sdddettyja markkinavalvontamekanis-
meja olisi kuitenkin  vahvistettava vakavan  riskin
aiheuttavien tuotteiden osalta tdssd asetuksessa sdddettyjen
periaatteiden mukaisesti. Direktiivi 2001/95/EY olisi sen
vuoksi muutettava vastaavasti.

(%) Katso timén virallisen lehden sivu 82.

() EYVLL 11, 15.1.2002, s. 4.
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®)

(12)

(13)

(14)

Akkreditointi on osa yleistd jarjestelmai, johon kuuluu
vaatimustenmukaisuuden arviointi ja markkinavalvonta ja
jonka avulla voidaan arvioida ja varmistaa yhdenmukaisuus
sovellettavien vaatimusten kanssa.

Akkreditoinnin erityisarvo on siing, ettd sen avulla saadaan
virallinen vakuutus niiden elinten teknisestd pitevyydestd,
joiden tehtdvdni on varmistaa vaatimustenmukaisuus.

Akkreditointia ei tdhdn mennessd ole sddnnelty yhteison
tasolla, mutta se on kéytossd kaikissa jdsenvaltioissa.
Akkreditointitoimintaa koskevien yhteisten sdantojen puut-
tuminen on johtanut erilaisiin ldhestymistapoihin ja
toisistaan poikkeaviin jirjestelmiin yhteisossd, minkd vuoksi
akkreditoinnissa sovellettu tarkkuus on ollut vaihtelevaa eri
jasenvaltioissa. Siksi on tarpeen luoda akkreditointia
koskevat kattavat puitteet ja vahvistaa yhteison tasolla sen
toimintaa ja jarjestamistd koskevat periaatteet.

Yhtendisen kansallisen akkreditointielimen perustamisen ei
pitdisi vaikuttaa tehtdvien jakoon jasenvaltioissa.

Kun yhteison yhdenmukaistamislainsdddannossi saddetdin
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten valinnasta sen
soveltamista varten, kansallisten viranomaisten olisi kaik-
kialla yhteisossd pidettdva avointa akkreditointia — sellai-
sena kuin siitd on sdddetty tdssd asetuksessa, jotta
varmistetaan riittdvd luottamus vaatimustenmukaisuusto-
distuksiin — ensisijaisena keinona, jolla osoitetaan niiden
laitosten tekniset valmiudet. Kansalliset viranomaiset voivat
kuitenkin katsoa, ettd niilld on kaytettavissadn asianmukai-
set keinot suorittaa tdima arviointi itse. Jotta varmistetaan
muiden kansallisten viranomaisten tekemin arvioinnin
riittavd uskottavuus, niiden olisi tillaisessa tapauksessa
toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittavat
asiakirjatodisteet siitd, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitokset ovat asiaa koskevien sdddettyjen
vaatimusten mukaisia.

Akkreditointijarjestelmd, jossa toimitaan sitovien sddntojen
puitteissa, vahvistaa osaltaan jdsenvaltioiden vilistd luotta-
musta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyy-
teen  sekd niiden myontimiin  todistuksiin  ja
testiraportteihin. Vastavuoroisen tunnustamisen periaate
toteutuu ndin paremmin, ja sen vuoksi timdn asetuksen
akkreditointia koskevia sddnnoksid olisi sovellettava laitok-
siin, jotka suorittavat vaatimuksenmukaisuuden arviointia
sekd sdannellylld ettd sddntelemittomalld alueella. Tarkein
asia on todistusten ja testiraporttien laatu riippumatta siité,
kuuluvatko ne sddnnellylle vai sidntelemattomalle alalle,
eikd alojen vilille siksi ole syyta tehdd eroa.

Tassd asetuksessa kansallisen akkreditointielimen voittoa
tavoittelemattoman toiminnan olisi katsottava tarkoittavan
toimintaa, jonka tarkoituksena ei ole tuottaa voittoa elimen
omistajien tai jdsenten varallisuuden kasvattamiseksi.
Vaikka kansallisten akkreditointielinten tavoitteena ei ole

17)

(18)

(19)

voittojen maksimointi tai niiden jakaminen edelleen, ne
voivat tarjota palveluja maksua vastaan tai hankkia tuloja.
Kaikki téllaisista palveluista saatava ylimadrdinen tulo
voidaan kdyttdd investointeihin niiden toiminnan edelleen
kehittimiseen, kunhan se sopii yhteen niiden paiasiallisen
toiminnan kanssa. Nidin ollen olisi korostettava, etti
kansallisten akkreditointielinten pdatavoitteena olisi kuiten-
kin oltava sellaisen toiminnan tukeminen tai sellaiseen
toimintaan aktiivisesti sitoutuminen, jonka tarkoituksena ei
ole tuottaa voittoa.

Koska akkreditoinnin tarkoituksena on saada viranomais-
lausunto tietyn elimen pitevyydestd vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseen,
jasenvaltioilla olisi oltava vain yksi kansallinen akkreditoin-
tielin ja niiden olisi huolehdittava siitd, ettd kyseisen elimen
organisaatio takaa sen toiminnan objektiivisuuden ja puo-
lueettomuuden. Tallaisten kansallisten akkreditointielinten
toiminnan olisi oltava kaupallisesta vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoiminnasta riippumatonta. Siksi on tarkoi-
tuksenmukaista  sddtdd, ettd  jdsenvaltioiden  on
varmistettava, ettd kansallisen akkreditointielimen katso-
taan kéyttavin julkista valtaa sen oikeudellisesta asemasta
riippumatta.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksen patevyyden
arviointia ja jatkuvaa seurantaa varten on valttimatontd
maédrittdd laitoksen teknisen tietimyksen taso ja kokemus ja
sen valmiudet suorittaa arviointia. Kansallisella akkreditoin-
tielimelld on sen vuoksi oltava tehtdviensd asianmukaisen
hoitamisen edellyttimit asiaan liittyvit tiedot, patevyys ja
vélineet.

Akkreditoinnin olisi periaatteessa oltava omavaraista toi-
mintaa. Jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd erityis-
tehtdvien hoitamista varten on saatavissa rahoitustukea.

Jos kansallisen akkreditointielimen perustaminen ei ole
jasenvaltion kannalta taloudellisesti jarkevdd tai kestdvaa,
jasenvaltion olisi turvauduttava jonkin toisen jisenvaltion
kansallisen akkreditointielimen apuun ja sitd olisi kannus-
tettava kdyttdmadn titd mahdollisuutta tdysimaariisesti
hyvikseen.

Kilpailu kansallisten akkreditointielinten valilld voisi johtaa
niiden toiminnan kaupallistumiseen, mika olisi ristiriidassa
niiden tehtdvin kanssa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
ketjun ylimman valvonnan tasona. Tdmdin asetuksen
tavoitteena on varmistaa, ettd Euroopan unionissa yksi
akkreditointitodistus riittdd koko Euroopan unionin alu-
eelle, ja vilttad moninkertaista akkreditointia, joka lisdd
kustannuksia tuomatta lisdarvoa. Kansalliset akkreditointie-
limet voivat kilpailla kolmansien maiden markkinoilla,
mutta silli ei saa olla vaikutusta niiden toimintaan
yhteisossd eikd yhteistyohon ja vertaisarviointitoimintaan,
jonka jarjestdd timédn asetuksen mukaisesti tunnustettu elin.
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(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

Moninkertaisen akkreditoinnin vilttamiseksi, akkreditointi-
todistusten tunnustamisen ja hyviaksynnin parantamiseksi
sekd akkreditoitujen vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten tehokkaan seurannan toteuttamiseksi vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten olisi haettava akkreditointia
sen jasenvaltion kansalliselta akkreditointielimelt4, johon ne
ovat sijoittautuneet. On kuitenkin tarpeen varmistaa, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hakea akkredi-
tointia jossakin toisessa jdsenvaltiossa, jos sen omassa
jasenvaltiossa ei ole kansallista akkreditointielintd tai jos
kansallinen akkreditointielin ei ole pitevd tarjoamaan
hakemuksen mukaisia akkreditointipalveluja. Tillaisissa
tapauksissa kansallisten akkreditointielinten olisi toimittava
asianmukaisesti yhteistyossa ja vaihdettava tietoja.

Sen varmistamiseksi, ettd kansalliset akkreditointielimet
tdyttdvit tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset ja velvoit-
teet, jasenvaltioiden on tirkedd tukea akkreditointijirjestel-
min moitteetonta toimintaa, seurata  sdidnnollisesti
kansallisten akkreditointielintensd toimintaa ja toteuttaa
tarvittaessa kohtuullisen ajan kuluessa asianmukaisia kor-
jaavia toimenpiteita.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten — pétevyyden
samantasoisuuden varmistamiseksi, vastavuoroisen tunnus-
tamisen helpottamiseksi sekd akkreditointielinten antamien
akkreditointitodistusten ja vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitulosten yleisen tunnustamisen edistimiseksi kansalli-
silla akkreditointielimilld on oltava kiytossd perusteellinen
ja avoin vertaisarviointijirjestelmd ja niiden on oltava
arvioinnin kohteena sdannollisesti.

Tassd asetuksessa olisi sdddettavd yhteisen eurooppalaisen
organisaation tunnustamisesta tiettyjen akkreditointialaa
koskevien toimintojen osalta. Eurooppalaisten akkreditoin-
tielinten yhteistyojarjestd (EA), jonka tirkeimpini tehtd-
vind on edistdd avointa ja laadukasta jirjestelmad, jolla
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pitevyyttd arvi-
oidaan kaikkialla Euroopassa, hallinnoi jdsenvaltioiden ja
muiden Euroopan maiden kansallisten akkreditointielinten
kesken toteutettavaa vertaisarviointijirjestelmaa. Jarjestelma
on osoittautunut tehokkaaksi ja lisdd keskindistd luotta-
musta. Sen vuoksi olisi EA:n oltava ensimmdinen tdmin
asetuksen perusteella tunnustettu elin ja jasenvaltioiden olisi
varmistettava, etti niiden kansalliset akkreditointielimet
hakevat ja sdilyttavit EAmn jasenyyden niin kauan kuin se
sdilyttad kyseisen aseman. Samalla olisi sdddettdvd mahdol-
lisuudesta vaihtaa tdimdan asetuksen perusteella tunnustettu
elin siltd varalta, ettd se on tarpeen tulevaisuudessa.

Kansallisten akkreditointielinten vilinen tehokas yhteistyd
on oleellista vertaisarvioinnin asianmukaisen toiminnan
kannalta sekd silloin, kun on kyse rajatylittavastd akkredi-
toinnista. Avoimuuden varmistamiseksi on tarpeen siitdd
kansallisten akkreditointielinten velvollisuudesta vaihtaa
tietoja keskenddn ja toimittaa asiaan liittyvit tiedot
kansallisille viranomaisille ja komissiolle. Kansallisten

(25)

(28)

(29)

akkreditointielinten hoitamien akkreditointipalvelujen saa-
tavuutta koskevat tuoreet ja paikkansapitavit tiedot olisi
myos saatettava yleisesti saataville ja niiden olisi siksi oltava
etenkin vaatimuksenmukaisuuden arviointilaitosten kaytet-
tavissa.

Alakohtaisten akkreditointiohjelmien olisi katettava ne
toiminnan alat, joilla vaatimuksenmukaisuuden arviointi-
laitosten pdtevyyttd koskevat yleiset vaatimukset eivit riitd
varmistamaan asianmukaista suojelun tasoa silloin, kun on
saadetty yksityiskohtaisista teknisistd tai terveyteen ja
turvallisuuteen liittyvistd erityisvaatimuksista. Koska EA:lla
on laaja-alaista teknistd asiantuntemusta kaytettavissdin,
sitd olisi pyydettivd kehittimain kyseisid ohjelmia erityi-
sesti yhteison lainsdddiannon kattamilla aloilla.

Yhteison yhdenmukaistamislainsdddannon tasapuolisen ja
johdonmukaisen valvonnan varmistamiseksi tdssd asetuk-
sessa vahvistetaan yhteison markkinavalvontapuitteet méé-
rittelemalld sekd vihimmaisvaatimukset niiden tavoitteiden
osalta, joihin jasenvaltioiden on pyrittavd, ettd hallinnollisen
yhteistyon kehys, johon kuuluu jdsenvaltioiden vilinen
tiedonvaihto.

Jos talouden toimijoilla on vaatimustenmukaisuuden osoit-
tavia testiraportteja tai todistuksia, jotka on myOntinyt
akkreditoitu  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitos,
vaikka asiaa koskevassa yhteison yhdenmukaistamislainsda-
dinnossd ei vaadita tillaisia raportteja tai todistuksia,
markkinavalvontaviranomaisten olisi otettava ne asianmu-
kaisesti huomioon suorittaessaan tuotteen ominaisuuksia
koskevia tarkastuksia.

Terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja sisdmarkki-
noiden sujuvan toiminnan takaamiseksi on olennaisen
tirkedd, ettd toimivaltaiset viranomaiset tekevit kansallista
ja rajatylittavaa yhteistyotd vaihdettaessa tietoja, tutkittaessa
rikkomuksia ja ryhdyttéessd toimiin niiden lopettamiseksi
jopa ennen vaarallisten tuotteiden markkinoille saattamista,
tehostamalla toimia niiden tunnistamiseksi padasiassa
satamissa. Kansallisten kuluttajansuojaviranomaisten olisi
tehtdvd kansallisella tasolla yhteistyotd kansallisten mark-
kinavalvontaviranomaisten kanssa ja vaihdettava niiden
kanssa tietoja tuotteista, joihin ne epdilevit liittyvan riskeja.

Riskinarvioinnissa olisi otettava huomioon kaikki asiaan
liittyvit tiedot, mukaan lukien mahdolliset tiedot kyseiseen
tuotteeseen liittyvistd riskeistd, jotka ovat toteutuneet.
Talouden toimijan mahdollisesti toteuttamat toimet riskin
pienentdmiseksi olisi my0s otettava huomioon.

Tilanteet, joissa tuote aiheuttaa vakavan riskin, vaativat
nopeita toimenpiteitd, minkd vuoksi tuote voidaan vetdd
pois markkinoilta tai menettely sen palauttamiseksi voidaan
jarjestdd taikka sen saataville asettaminen markkinoilla
voidaan kieltdd. Niissd tilanteissa on tarpeen padstd
kayttimadn jasenvaltioiden ja komission vilistd nopeaa



13.8.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 218/33

(33)

(34)

tietojenvaihtojirjestelmaa. Direktiivin 2001/95/EY 12 artik-
lassa sdddetty jdrjestelmd on osoittautunut tehokkaaksi
kulutustuotteiden alalla. Tarpeettoman paallekkdisyyden
vilttimiseksi jdrjestelmdd olisi kdytettivd myds tdmin
asetuksen tarkoituksiin. Sen lisdksi yhteison laajuisen
yhdenmukaisen markkinavalvonnan varmistaminen edel-
lyttad, ettd kansallisia toimia koskevia tietoja vaihdetaan tatd
jarjestelmaa laajemmin.

Toimivaltaisten viranomaisten vilisessd tietojenvaihdossa
olisi noudatettava tiukimpia luottamuksellisuutta ja amma-
tillista salassapitoa koskevia sddnnoksid ja siind olisi
toimittava sovellettavan kansallisen lainsdadannon luotta-
muksellisuutta koskevien sddntojen mukaisesti tai, komis-
sion osalta, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivi-
nd toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 (') mukaisesti,
jotta varmistetaan, ettei tutkinnalle aiheuteta haittaa eikd
talouden toimijoiden mainetta vahingoiteta. Yksiloiden
suojelusta henkilotietojen kisittelyssd ja niiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta 24 pdivind lokakuuta 1995
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
95/46/EY (%) ja yksiliden suojelusta yhteisojen toimielinten
ja elinten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssd ja
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 péivini joulu-
kuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:o 45/2001 (%) sovelletaan myos tidmin
asetuksen yhteydessi.

Yhteison yhdenmukaistamislainsdddannossi sdddetddn eri-
tyisistd menettelyistd, joilla varmistetaan, onko tuotteen
vapaata liikkuvuutta rajoittava kansallinen toimenpide
oikeutettu (suojalausekemenettelyt). Kyseisia menettelyja
sovelletaan myos vakavan riskin aiheuttavia tuotteita
koskevien tietojen vaihtoon.

Ulkorajoilla olevat paikat, joiden kautta tuote saapuu
yhteison alueelle, ovat sijainniltaan sopivia vaarallisten,
vaatimustenvastaisten taikka vaarilld tai harhaanjohtavilla
CE-merkinnoéilld varustettujen tuotteiden havaitsemiseen jo
ennen niiden markkinoille saattamista. Yhteison markki-
noille saatettavien tuotteiden valvonnasta vastaaville viran-
omaisille asetettu  velvollisuus  suorittaa tarkastuksia
riittavassd laajuudessa voi sen vuoksi edistdd turvallisem-
pien markkinoiden luomista. Tulliviranomaisten olisi
ndiden tarkastusten tehokkuuden parantamiseksi saatava
hyvissd ajoin etukiteen markkinavalvontaviranomaisilta
kaikki tarvittavat tiedot vaarallisista vaatimustenvastaisista
tuotteista.

Kolmansista maista tuotavien tuotteiden tuoteturvallisuutta
koskevien sdannostenmukaisuuden tarkastamisesta 8 pai-
vini helmikuuta 1993 annetussa neuvoston asetuksessa

EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.

EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).

EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1.

(37)

(38)

(39)

(41)

v

(ETY) N:o 339/93 (%) vahvistetaan sdannot, jotka koskevat
tulliviranomaisten suorittamaa tuotteiden luovuttamisen
peruuttamista, ja sdddetddn jatkotoimista kuten markkina-
valvontaviranomaisten osallistumisesta asian kisittelyyn.
Sen vuoksi on asianmukaista, ettd kyseiset sidnnokset,
markkinavalvontaviranomaisten ~osallistuminen mukaan
luettuna, sisillytetddn tihan asetukseen.

Kokemusten mukaan tuotteet, joita ei luovuteta, paatyvit
usein uudelleen vientiin ja ne péidtyvit myohemmin
yhteisén markkinoille toisten ulkorajoilla olevien saapu-
mispisteiden kautta tehden tyhjaksi tulliviranomaisten tyon.
Markkinavalvontaviranomaisille olisi sen vuoksi annettava
toimintakeinot tuotteiden havittdmiseksi, jos ne katsovat
sen asianmukaiseksi.

Komission olisi esitettdvd vuoden kuluessa siitd, kun tdmd
asetus on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
perusteellinen analyysi kuluttajaturvallisuusmerkinnoista ja
tehtdva tarvittaessa sen jilkeen lainsdddantoehdotuksia.

CE-merkintd ilmaisee tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja
on nikyvi tulos vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko
prosessista laajassa merkityksessd. Téssd asetuksessa olisi
vahvistettava CE-merkinnin kayttod koskevat yleiset peri-
aatteet, jotta niitd voitaisiin soveltaa vilittomasti ja jotta
tulevaa lainsdadddntod voitaisiin yksinkertaistaa.

CE-merkinnidn olisi oltava ainoa vaatimustenmukaisuus-
merkintd, jota kdytetddn osoittamaan, ettd tuote on
yhteison  yhdenmukaistamislainsddddnnon  vaatimusten
mukainen. Muita merkintojd voidaan kuitenkin kayttaa,
jos ne parantavat kuluttajansuojaa eivitkdi ne kuulu
yhteison yhdenmukaistamislainsdddidnnon soveltamisalaan.

On vilttimitonts, ettd jasenvaltiot sddtdvit asianmukaisista
oikeussuojakeinoista toimivaltaisissa tuomioistuimissa, kun
on kyse sellaisista toimivaltaisten viranomaisten toimen-
piteistd, joilla rajoitetaan tuotteen saattamista markkinoille
tai jotka edellyttdvit tuotteen poistamista markkinoilta tai
sithen liittyvdd palauttamismenettelya.

Jasenvaltiot voivat pitdd tarpeellisena tehdd yhteistyotd
asianomaisten sidosryhmien, muun muassa alakohtaisten
elinkeinojarjestojen ja kuluttajajirjestdjen, kanssa voidak-
seen hyodyntaa saatavilla olevia markkinatietoja laatiessaan,
pannessaan tdytintoon ja saattaessaan ajan tasalle mark-
kinavalvontaohjelmia.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sidnnot timan asetuksen
saannosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
varmistettava, ettd ne pannaan tdytant0on. Seuraamusten

EYVL L 40, 17.2.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 1).
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olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia ja niitd
voitaisiin  korottaa, jos kyseinen talouden toimija on
aikaisemmin syyllistynyt samanlaiseen timin asetuksen
sdannosten rikkomiseen.

(42) Tamin asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi on tarpeen,
ettd yhteiso osallistuu niiden toimien rahoitukseen, joita
vaaditaan akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevan
politiikan tdytintoonpanemiseksi. Rahoitus olisi annettava
avustuksina ilman ehdotuspyyntoa tdiméan asetuksen mukai-
sesti tunnustetulle elimelle taikka avustuksina ehdotus-
pyyntojen perusteella, tai tekemilld hankintasopimuksia
kyseiselle elimelle tai muille elimille, riippuen rahoitettavan
toiminnan luonteesta ja noudattaen Euroopan yhteis6jen
yleiseen  talousarvioon  sovellettavasta  varainhoito-
asetuksesta 25 pdivand kesikuuta 2002 annettua neuvos-
ton asetusta (EY, Euratom) N:o 1605/2002 (!), jaljempana
'varainhoitoasetus’.

(43) Joidenkin erityistehtdvien, kuten alakohtaisten akkreditoin-
tiohjelmien laatimisen ja tarkistamisen, sekd laboratorioi-
den ja sertifiointi-/tarkastuselinten teknisen pitevyyden ja
tilojen tarkistamista varten suoritettavien vertailujen osalta
EAmn olisi aluksi voitava hakea yhteison rahoitusta, koska se
soveltuu hyvin tarjoamaan tarpeellista teknistd asiantunte-
musta tdssd asiassa.

(44) Kun otetaan huomioon timin asetuksen mukaisesti
tunnustetun elimen tehtava akkreditointielinten vertaisarvi-
oinnissa ja se, ettd se voi auttaa jisenvaltioita kyseisen
vertaisarvioinnin hallinnoinnissa, komission olisi voitava
myontdd avustuksia timén asetuksen mukaisesti tunnuste-
tun elimen sihteeristolle, jonka olisi jatkuvasti tuettava
akkreditointitoimintaa yhteison tasolla.

(45) Komission ja tdmdn asetuksen mukaisesti tunnustetun
elimen olisi tehtdvd kumppanuussopimus, jossa vahviste-
taan akkreditointitoiminnan rahoittamista koskevat hallin-
nolliset ja rahoitukseen liittyvdt sddnnot varainhoito-
asetuksen mukaisesti.

(46) Lisdksi rahoitusta olisi myds oltava saatavilla muille elimille
kuin timin asetuksen mukaisesti tunnustetulle elimelle
muita toimia varten vaatimustenmukaisuuden arvioinnin,
metrologian, akkreditoinnin ja markkinavalvonnan aloilla;
nditd toimia ovat esimerkiksi suuntaviivojen laatiminen ja
ajantasaistaminen, suojalausekkeiden kédyttoon liitetyt ver-
tailutoimet, mainittujen alojen yhteison lainsdddannon
taytintoonpanoon liittyvit valmistelu- tai tdydentimistoi-
met ja kolmansien maiden kanssa toteutettavat yhteis-
tyoohjelmat ja teknisen avun ohjelmat seki kyseisten alojen
politiikan edistiminen mainituilla aloilla yhteisossd ja
kansainviliselld tasolla.

(') EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1525/2007 (EUVL L 343,
27.12.2007, 5. 9).

(47) Tissd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjan periaatteita.

(48) Jdsenvaltiot eivit voi riittdvélld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitetta eli sen varmistamista, ettd yhteison
lainsdddannon alaiset markkinoilla olevat tuotteet ovat
niiden vaatimusten mukaisia, jotka takaavat terveyden ja
turvallisuuden ja muiden yleisten etujen suojelun korkean
tason, ja ettd sisimarkkinat kuitenkin samalla toimivat,
luomalla akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevan
kehyksen, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla,
joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd perustamis-
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

[ LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tissd asetuksessa vahvistetaan sddnnot vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimintaa harjoittavien vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten akkreditoinnin jirjestdmistd ja toimintaa
varten.

2. Tissd asetuksessa vahvistetaan muunnettujen tuotteiden
markkinavalvontaa koskevat puitteet sen varmistamiseksi, ettd
ne ovat niiden vaatimusten mukaisia, joilla taataan yleisten etujen
suojelun  korkea taso muun muassa yleisen terveyden ja
turvallisuuden, tyoterveyden ja -turvallisuuden, kuluttajansuoje-
lun, ympiristonsuojelun sekd turvallisuuden osalta.

3. Tissd asetuksessa vahvistetaan kolmansista maista tuotavien
tuotteiden valvontaa koskevat puitteet.

4. Tissd asetuksessa sdddetddn CE-merkintdd koskevista ylei-
sistd periaatteista.

2 artikla
Miiritelmit

Tidssad asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ‘asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan tuotteen
toimittamista yhteison markkinoille liiketoiminnan yh-
teydessi jakelua, kulutusta tai kdyttod varten joko maksua
vastaan tai maksutta;
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2) ’'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan tuotteen asetta-
mista ensimmdistd kertaa saataville yhteison markkinoilla;

3) ‘valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkilod,
joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa
tuotetta ja markkinoi sitd omalla nimellddn tai tavaramer-

killa;

4)  ‘valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan yhteis6on sijoittautu-
nutta luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, jolla on
valmistajan antama kirjallinen valtuutus hoitaa valmistajan
puolesta tietyt tehtavit sille yhteison lainsdddannon nojalla
kuuluvien velvoitteiden osalta;

5 ’maahantuojalla’ tarkoitetaan yhteisoon = sijoittautunutta
luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka saattaa
kolmannesta maasta tuotavaa tuotetta yhteison markki-
noille;

6) ’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa
luonnollista henkil64 tai oikeushenkiloa kuin valmistajaa tai
maahantuojaa, joka asettaa tuotteen saataville markkinoilla;

7) ‘talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja
edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;

8) ’tekniselld eritelmalld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa maara-
tddn tekniset vaatimukset, jotka tuotteen, prosessin tai
palvelun on taytettava;

9) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan jonkin tekni-
sid standardeja ja médrayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja
koskevia mairdyksid koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelystd 22 paivind kesikuuta 1998
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/34[EY (1) liitteessd I luetellun eurooppalaisen standar-
dointielimen kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaisesti
komission pyynnon perusteella vahvistamaa standardia;

10) ’akkreditoinnilla’ tarkoitetaan kansallisen akkreditointieli-
men antamaa todistusta siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tdyttda tiettyd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia koskevat, yhdenmukaistetuilla standardeilla vahviste-
tut vaatimukset, ja tarvittaessa muut vaatimukset, mukaan
luettuna ne, jotka on vahvistettu asiaa koskevissa alakoh-
taisissa ohjelmissa;

11) ‘’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan jdsenvaltion
ainoaa elinti, joka suorittaa akkreditointia kiyttden valtiolle
kuuluvaa julkista valtaa;

12) ‘'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan proses-
sia sen arvioimiseksi, ovatko tuotteelle, prosessille, palve-
lulle, jdrjestelmalle, henkilolle tai elimelle asetetut
médritellyt vaatimukset tdyttyneet;

(" EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 2006/96/EY (EUVL
L 363, 20.12.2006, s. 81).

13) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan
elintd, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

14) ‘palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd,
joiden tarkoituksena on saada loppukdyttijien saataville jo
asetetut tuotteet takaisin;

15) ’'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimen-
piteitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa
olevan tuotteen asettaminen saataville markkinoilla;

16) ‘vertaisarvioinnilla’ tarkoitetaan kansallisen akkreditointie-
limen arviointiprosessia, jonka suorittavat muut kansalliset
akkreditointielimet tdmén asetuksen vaatimusten ja tarvit-
taessa alakohtaisten teknisten lisderitelmien mukaisesti;

17) ’markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan viranomaisten toimintaa
tai toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd tuotteet ovat
asiaa koskevassa yhteison yhdenmukaistamislainsdddan-
nossd asetettujen vaatimusten mukaisia eivitkd vaaranna
terveyttd, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun
liittyvid seikkoja;

18) ’'markkinavalvontaviranomaisella’ tarkoitetaan jasenvaltion
viranomaista, jolla on vastuu markkinavalvonnan toteutta-
misesta kyseisen valtion alueella;

19) ’luovutuksella vapaaseen liikkeeseen’ tarkoitetaan yhteison
tullikoodeksista 12 pdivind lokakuuta 1992 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2913/92 (%) 79 artiklassa
tarkoitettua menettelya;

20) ’'CE-merkinnilld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja
osoittaa, ettd tuote on merkinnan kiinnittimisti koskevassa
yhteison  yhdenmukaistamislainsaddannossd  asetettujen
sovellettavien vaatimusten mukainen;

21) ‘yhteisén yhdenmukaistamislainsdadannolld’ tarkoitetaan
mitd tahansa yhteison lainsdadintod, jolla yhdenmukais-
tetaan tuotteiden kaupan pitdmisen chtoja.

1T LUKU
AKKREDITOINTI
3 artikla
Soveltamisala

Tatd lukua sovelletaan pakollisesti tai vapaachtoisesti kdytetyn
akkreditoinnin myontamiseen, kun se liittyy vaatimustenmukai-
suuden arviointiin, rijppumatta siitd, onko kyseessd pakollinen
arviointi, ja riippumatta akkreditoinnin suorittavan elimen
oikeudellisesta asemasta.

() EYVLL 302, 19.10.1992, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 1).
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4 artikla
Yleiset periaatteet

1. Kukin jdsenvaltio nimittdd ainoastaan yhden kansallisen
akkreditointielimen.

2. Jos jasenvaltio ei pida taloudellisesti jarkevana tai kestdvind
yllapitdd kansallista akkreditointielintd tai tarjota joitakin akkre-
ditointipalveluja, sen on mahdollisuuksien mukaan turvaudut-
tava jonkin toisen jdsenvaltion kansalliseen akkreditointielimeen.

3. Jasenvaltion on annettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
tiedoksi, jos se 2 kohdan mukaisesti turvautuu jonkin toisen
jasenvaltion kansalliseen akkreditointielimeen.

4. Komissio laatii kansallisten akkreditointielinten luettelon ja
pitdd sen ajan tasalla 3 kohdassa ja 12 artiklassa tarkoitettujen
tietojen perusteella ja julkaisee luettelon.

5. Jos viranomaiset eivdt itse hoida akkreditointitehtdvia,
jasenvaltion on annettava kansallisen akkreditointielimensd
tehtdvaksi akkreditointitoiminta viranomaistehtavina ja tunnus-
tettava virallisesti sen asema.

6. Kansallisen akkreditointielimen velvollisuudet ja tehtavit on
erotettava selkedsti muiden kansallisten viranomaisten velvolli-
suuksista ja tehtavistd.

7. Kansallisen akkreditointielimen on toimittava voittoa tavoit-
telematta.

8. Kansallinen akkreditointielin ei saa tarjota tai jirjestdd
mitddn sellaista toimintaa tai palveluja, joita vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitokset tarjoavat, eiké se saa tarjota neuvonta-
palveluja, se ei saa omistaa osakkeita vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksessa ja silli ei saa olla muita taloudellisia tai
liikkeenjohdollisia etuyhteyksid vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitokseen.

9. Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd sen akkreditoin-
tielimelld on riittavit taloudelliset ja henkiloresurssit tehtaviensd
asianmukaiseen hoitamiseen, mukaan luettuna erityistehtavit,
kuten Euroopan unionin ja kansainvilinen yhteistyo ja toiminta,
joita edellytetddn julkisen polititkan tukemiseksi ja joihin
tarvitaan lisdrahoitusta.

10. Kansallisen akkreditointielimen on oltava 14 artiklan
mukaisesti tunnustetun elimen jasen.

11. Kansallisten akkreditointielinten on luotava ja yllapidettiva
asianmukaisia rakenteita, joilla voidaan varmistaa kaikkien
asianomaisten osapuolten tehokas ja tasapuolinen osallistuminen
sekd niiden organisaatioissa ettd 14 artiklan mukaisesti tunnus-
tetussa elimessd.

5 artikla
Akkreditoinnin hoitaminen

1. Kansallisen akkreditointielimen on vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen pyynnostd annettava arvio siitd, onko

kyseinen laitos patevd suorittamaan tietyn vaatimustenmukai-
suuden arviointiin liittyvin tehtdvdn. Jos laitos todetaan
pateviksi, kansallisen akkreditointielimen on myonnettavd sen
osoittava akkreditointitodistus.

2. Jos jasenvaltio paattdd olla kdyttdmattd akkreditointia, se
toimittaa komissiolle ja muille jasenvaltioille kaiken tarvittavan
asiakirjaselvityksen, jonka perusteella voidaan todeta niiden
vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten pitevyys, jotka se
valitsee panemaan tdytintoon kyseistd yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddantoa.

3. Kansallisten akkreditointielinten on valvottava kaikkia niitd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, joille ne ovat myon-
tineet akkreditointitodistuksen.

4. Jos kansallinen akkreditointielin toteaa, ettd jokin akkredi-
tointitodistuksen saanut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
ei endd ole pdtevd hoitamaan tiettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvaa tehtdvaa tai on rikkonut vakavasti velvoittei-
taan, kansallisen akkreditointielimen on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet kohtuullisen ajan kuluessa kyseisen laitoksen
akkreditointitodistuksen voimassaolon rajoittamiseksi, keskeytta-
miseksi tai peruuttamiseksi.

5. Jasenvaltioissa on vahvistettava akkreditointipddtoksid tai
padtoksen tekemattd jattdmistd koskevat muutoksenhakumenet-
telyt, mukaan lukien tarvittaessa muutoksenhaku tuomioistui-
meen.

6 artikla
Kilpailemattomuusperiaate

1. Kansalliset akkreditointielimet eivit saa kilpailla vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. Kansalliset akkreditointielimet eivit saa kilpailla muiden
kansallisten akkreditointielinten kanssa.

3. Kansalliset akkreditointielimet saavat toimia kansallisten
rajojen ulkopuolella toisen jasenvaltion alueella joko vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitoksen pyynnostd 7 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetuissa  olosuhteissa tai jos  kansallinen
akkreditointielin titdi pyytdd 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
yhteistyGssd kyseisen jasenvaltion kansallisen akkreditointielimen
kanssa.

7 artikla
Rajat ylittivi akkreditointi

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on pyydettiva
akkreditointia sen jasenvaltion kansalliselta akkreditointielimelta,
johon laitos on sijoittautunut, tai siltd kansalliselta akkreditoin-
tielimeltd, jonka apua kyseinen jasenvaltio on kdyttinyt 4 artiklan
2 kohdan mukaisesti.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi kuitenkin pyytid
akkreditointia joltakin muulta kuin ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitetulta kansalliselta akkreditointielimeltd seuraavissa tilan-
teissa:

a) jos jasenvaltio, johon vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitos on sijoittautunut, on paittinyt olla perustamatta
kansallista akkreditointielintd eikd ole kayttinyt jonkin
toisen jdsenvaltion kansallisen akkreditointielimen apua
4 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) jos ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut kansalliset ak-
kreditointielimet eivit hoida niihin vaatimustenmukaisuu-
den arviointitehtaviin liittyvad akkreditointia, joihin akkre-
ditointia haetaan;

¢) jos ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut kansalliset ak-
kreditointielimet eivit ole lapaisseet 10 artiklassa tarkoi-
tettua vertaisarviointia niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien osalta, joihin akkreditointia haetaan.

2. Jos kansallinen akkreditointielin saa 1 kohdan b tai
¢ alakohdan mukaisen pyynnon, sen on tiedotettava asiasta sen
jasenvaltion kansalliselle akkreditointielimelle, johon pyynnén
esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautu-
nut. Sen jdsenvaltion kansallinen akkreditointielin, johon
pyynnon esittinyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on
sijoittautunut, voi osallistua téllaisten tapausten kisittelyyn
tarkkailijana.

3. Kansallinen akkreditointielin voi pyytdd jotakin toista
kansallista akkreditointielintd hoitamaan osan arviointitehtavista.
Akkreditointitodistuksen myontdd siind tapauksessa pyynnon
esittanyt elin.

8 artikla
Kansallisia akkreditointielimiid koskevat vaatimukset

Kansallisen akkreditointielimen on oltava seuraavien vaatimusten
mukainen:

1) sen organisaation on taattava, ettd se on riippumaton
arvioimistaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista
ja kaupallisista paineista sekd se, ettei silld ole eturistiriitoja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa;

2)  sen organisaation ja toiminnan on turvattava sen toiminnan
objektiivisuus ja puolueettomuus;

3) sen on varmistettava, ettd kaikki pitevyyden todistamiseen
liittyvat paatokset tekee patevd henkild, joka ei ole sama
kuin arvioinnin suorittanut henkilo;

4)  silld on oltava asianmukaiset jirjestelyt saamiensa tietojen
luottamuksellisuuden turvaamiseen;

5) sen on yksiloitivd ne vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtavit, joihin liittyvdd akkreditointia se on pitevi
hoitamaan, viitaten tarvittaessa asiaa koskevaan yhteison
tai kansalliseen lainsddadiantoon ja standardeihin;

6) sen on otettava kdyttoon tarvittavat menettelyt, joilla
varmistetaan tehokas hallinto ja asianmukainen sisdinen
valvonta;

7) silli on oltava kiytettavissddn riittdvasti patevdd henkilo-
kuntaa hoitamaan sille kuuluvat tehtivit asianmukaisesti;

8) sen on dokumentoitava niiden henkilokuntansa jisenten
tehtavit, velvollisuudet ja valtuudet, joilla on mahdollisuus
vaikuttaa arvioinnin laatuun ja pitevyyden todistamiseen;

9) sen on otettava kdytto6n menettelyt henkiloston suoritus-
ten ja patevyyden seurantaa varten sekd pantava tdytintoon
ja yllapidettavd niita;

10) sen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuutta arvioi-
daan asianmukaisesti valttden yritysten tarpeetonta rasitta-
mista ja ottaen huomioon yrityksen koko, toimiala ja
rakenne, kyseisen tuotetekniikan monimutkaisuuden taso ja
tuotantoprosessin  massatuotannon tai sarjatuotannon
luonne;

11) sen on julkaistava vuosittain tarkastettu tilinpaitos, joka on
laadittu yleisesti hyviksyttyjd tilinpitoperiaatteita noudat-
taen.

9 artikla
Vaatimustenmukaisuus

1. Jos kansallinen akkreditointielin ei tdytd timdn asetuksen
vaatimuksia tai ei noudata tdiman asetuksen mukaisia velvoittei-
taan, kyseessd olevan jisenvaltion on toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet tai varmistettava, ettd korjaavat toimen-
piteet toteutetaan, ja tiedotettava asiasta komissiolle.

2. Jasenvaltioiden on seurattava sidnnollisesti kansallisia ak-
kreditointielimiddn sen varmistamiseksi, ettd ne tdyttavat jatku-
vasti 8 artiklassa asetetut vaatimukset.

3. Suorittaessaan timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
seurantaa jasenvaltioiden on otettava erityisesti huomioon
10 artiklassa tarkoitetun vertaisarvioinnin tulokset.

4. Kansallisilla akkreditointielimilli on oltava kiytossdin
tarvittavat menettelyt niiden akkreditoimiin vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksiin kohdistuvien kanteluiden kisittelemi-
seksi.

10 artikla
Vertaisarviointi

1. Kansallisiin akkreditointielimiin itseensi on sovellettava
vertaisarviointia, jonka jdrjestdd 14 artiklan mukaisesti tunnus-
tettu elin.

2. Sidosryhmilld on oikeus osallistua vertaisarviointitoiminnan
valvontaa varten perustettuun jirjestelmaan mutta ei yksittéisiin
vertaisarviointimenettelyihin.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden kansalliset
akkreditointielimet ovat siinnollisesti vertaisarvioinnin koh-
teena, kuten 1 kohdassa edellytetdan.



L 218/38

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

4. Vertaisarvioinnissa kdytetddn luotettavia ja avoimia arvioin-
tiperusteita ja -menettelyjd, erityisesti kun on kyse rakenteita,
henkiloresursseja ja prosesseja koskevista vaatimuksista, luotta-
muksellisuudesta ja valituksista. On sdddettdva tillaisen arvioin-
nin perusteella tehtdvid paitoksia koskevista asianmukaisista
muutoksenhakumenettelyista.

5. Vertaisarvioinnilla on selvitettdva, tdyttaviatko kansalliset
akkreditointielimet 8 artiklassa asetetut vaatimukset, 11 artiklassa
tarkoitetut asiaa koskevat yhdenmukaistetut standardit huo-
mioon ottaen.

6. Jaljempdnid olevan 14 artiklan mukaisesti tunnustettu elin
julkaisee vertaisarvioinnin tulokset ja ilmoittaa niistd kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle.

7. Komissio valvoo yhteistyossid jasenvaltioiden kanssa vertais-
arviointijarjestelmén sddntojen noudattamista ja asianmukaista
toimintaa.

11 artikla

Vaatimustenmukaisuusolettama kansallisille
akkreditointielimille

1. Niiden kansallisten akkreditointielinten, jotka 10 artiklassa
sdddetyn vertaisarvioinnin ldpdisemilld osoittavat tdyttivinsd
asiaa koskevassa yhdenmukaistetussa standardissa, jonka viitetie-
dot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, vahvistetut
kriteerit, oletetaan tdyttdvin 8 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Kansallisten viranomaisten on tunnustettava niiden akkredi-
tointielinten tuottamien palvelujen vastaavuus, joille on tulok-
sekkaasti tehty 10 artiklan mukainen vertaisarviointi, ja siten
hyviksyttavd tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun olettaman
perusteella ndiden elinten akkreditointitodistukset ja niiden
akkreditoimien  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten
myontimit todistukset.

12 artikla
Tiedonantovelvollisuus

1. Kunkin kansallisen akkreditointielimen on ilmoitettava
muille kansallisille akkreditointielimille, mihin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimiin liittyvad akkreditointia ja siihen
tehtdvid muutoksia se hoitaa.

2. Kunkin jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja 14 artiklan
mukaisesti tunnustetulle elimelle, mikd elin toimii sen kansalli-
sena akkreditointielimend ja mihin kaikkiin vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimiin  liittyvdd  yhteison  yhdenmukais-
tamislainsdddintod tukevaa akkreditointia ja siihen tehtivid
muutoksia kyseinen elin hoitaa.

3. Kunkin kansallisen akkreditointielimen on asetettava sdin-
nollisesti ja yleisesti saataville vertaisarvioinnissa saamansa

tulokset ja tiedot siitd, mihin vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titoimiin liittyvad akkreditointia se hoitaa, sekd ndiden mahdolli-
set muutokset.

13 artikla
Pyynnét 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle elimelle

1. Direktiivin 98/34/EY 5 artiklassa perustettua komiteaa
kuultuaan komissio voi pyytdd 14 artiklan mukaisesti tunnus-
tettua elintd osallistumaan akkreditoinnin kehittamiseen, yllapi-
toon ja toteuttamiseen yhteisossa.

2. Komissio voi myds 1 kohdassa vahvistettua menettelyd
noudattaen

a)  pyytdd 14 artiklan mukaisesti tunnustettua elintd vahvista-
maan vertaisarviointia koskevat arviointikriteerit ja
-menettelyt ja kehittdmain alakohtaisia akkreditointiohjel-
mia;

b)  hyviksyd sellaiset nykyiset jdrjestelmit, joissa jo on
vahvistettu vertaisarviointia koskevat arviointikriteerit ja
-menettelyt.

3. Komissio varmistaa, ettd alakohtaisissa ohjelmissa yksiloi-
dddn tekniset eritelmit, joita tarvitaan yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddinnossd edellytetyn pitevyystason saavuttamiseen
aloilla, joilla on teknisid tai terveyteen ja turvallisuuteen tai
ympiristoon taikka muihin yleisten etujen suojelun nakokohtiin
liittyvid erityisvaatimuksia.

14 artikla
Eurooppalaisen akkreditoinnin rakenne

1. Komissio tunnustaa jisenvaltioita kuultuaan elimen, joka
tdyttad timan asetuksen liitteessd I asetetut vaatimukset.

2. Elimen, joka on tarkoitus tunnustaa 1 kohdan mukaisesti, on
tehtdvd sopimus komission kanssa. Sopimuksessa on méiritet-
tdvdi muun muassa elimen yksityiskohtaiset tehtdvit, rahoitus-
jarjestelyt ja sen valvontaa koskevat sddnnot. Sekd komissio ettd
elin voivat syytd ilmoittamatta irtisanoa sopimuksen paittymain
siind vahvistettavan kohtuullisen irtisanomisajan kuluttua.

3. Komissio ja elin julkistavat sopimuksensa.

4. Komissio antaa 1 kohdan mukaisen tunnustamisen tiedoksi
jasenvaltioille ja kansallisille akkreditointielimille.

5. Komissio voi tunnustaa vain yhden elimen kerrallaan.

6. Ensimmdinen tdimin asetuksen mukaisesti tunnustettu elin
on eurooppalaisten akkreditointielinten yhteistyojirjestd, edel-
lyttden ettd se on tehnyt 2 kohdassa tarkoitetun sopimuksen.
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1II LUKU

MARKKINAVALVONTAA KOSKEVAT YHTEISON PUITTEET JA
YHTEISON MARKKINOILLE TULEVILLE TUOTTEILLE
TEHTAVAT TARKASTUKSET

1 JAKSO
Yleiset sddannokset
15 artikla
Soveltamisala

1. Jidljempdnd olevia 16-26 artiklaa sovelletaan yhteison
yhdenmukaistamislainsddddnnon  soveltamisalaan  kuuluviin
tuotteisiin.

2. Kutakin 16-26 artiklan sddnnostd sovelletaan siltd osin kuin
yhteisén yhdenmukaistamislainsddddnnossd ei ole tarkempia
saannoksid, joilla pyritddn samaan tavoitteeseen.

3. Tamin asetuksen soveltaminen ei estd markkinavalvontavi-
ranomaisia ryhtymaistd direktiivissi 2001/95/EY sidddettyihin
tasmallisempiin toimenpiteisiin.

4. Jiljempidnd 16-26 artiklassa 'tuotteella’ tarkoitetaan ainetta,
valmistetta tai muuta tavaraa, joka on tuotettu valmistus-
prosessissa ja joka ei ole ruokaa, rehua, elivd kasvi tai eldin
taikka ihmisestd tai kasvista tai eldimestd perdisin oleva tuote,
joka liittyy suoraan niiden tulevaan lisddntymiseen.

5. Jaljempidnd olevia 27, 28 ja 29 artiklaa sovelletaan kaikkiin
yhteison lainsdddannon soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin
vain siind tapauksessa, ettd muussa yhteison lainsdddannossi ei
ole erityissddnnoksid rajatarkastusten jirjestdmisesta.

16 artikla
Yleiset vaatimukset

1. Jasenvaltioiden on jdrjestettdvd ja toteutettava markkina-
valvontaa tdimin luvun sidnnosten mukaisesti.

2. Markkinavalvonnan avulla on varmistettava, ettd yhteison
yhdenmukaistamislainsdddnnoén soveltamisalaan kuuluvat tuot-
teet, jotka niiden suunnitellun tarkoituksen mukaisesti tai
kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kaytettdessd ja oikein
asennettuina ja huollettuina saattavat heikentdd kayttjien
terveyttd tai turvallisuutta tai jotka muulla tavalla eivit tiytd
yhteison yhdenmukaistamislainsdadianndssd vahvistettuja sovel-
lettavia vaatimuksia, poistetaan markkinoilta tai kielletddn tai
niiden saatavuutta markkinoilla rajoitetaan, ja ettd kansalaisille,
komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedotetaan ndistd toimen-
piteistd.

3. Kansallisilla markkinavalvontarakenteilla ja -ohjelmilla var-
mistetaan, ettd voidaan ryhtyd tehokkaisiin toimiin kaikkien
yhteison yhdenmukaistamislainsdidinnon soveltamisalaan kuu-
luvien tuoteluokkien suhteen.

4. Markkinavalvontaa sovelletaan valmistajan omaan kiytt66n
valmistettuihin tai koottuihin tuotteisiin, jos yhteison yhdenmu-
kaistamislainsdddianndssi sdddetddn, ettd sen sdannoksid sovelle-
taan niihin tuotteisiin.

2 JAKSO
Yhteison markkinavalvontapuitteet
17 artikla
Tiedonantovelvollisuus

1. Kunkin jisenvaltion on annettava komissiolle tiedoksi
markkinavalvontaviranomaisensa ja niiden toimivallan rajat.
Komissio toimittaa tiedot edelleen muille jasenvaltioille.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kansalaiset ovat
tietoisia kansallisten markkinavalvontaviranomaisten olemassa-
olosta, vastuualueista ja nimistd sekd siitd, miten naihin viran-
omaisiin voi ottaa yhteytta.

18 artikla
Organisaatioon liittyvit jisenvaltioiden velvollisuudet

1. Jasenvaltioiden on perustettava markkinavalvontaviran-
omaistensa vilille asianmukaiset yhteydenpito- ja koordinaatio-
mekanismit.

2. Jasenvaltioiden on vahvistettava asiaan liittyvat menettelyt:

a)  yhteison yhdenmukaistamislainsdidinnon soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden yhteydessd ilmeneviin riskeihin liitty-
vien valitusten tai raporttien jatkotoimia varten;

b)  seuratakseen kyseisten tuotteiden aiheuttamiksi epdiltyjd
onnettomuuksia ja terveyshaittoja;

¢) varmistaakseen, ettd korjaaviin toimiin on tosiasiallisesti

ryhdytty; seké

d) tutkiakseen turvallisuuskysymyksiin liittyvad tieteellistd ja
teknistd tietdmysta.

3. Jasenvaltioiden on annettava markkinavalvontaviranomai-
sille riittdva toimivalta, riittavit resurssit ja tiedot niiden tehtavien
asianmukaiseen hoitamiseen.

4. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd markkinavalvontavi-
ranomaiset  kdyttivit toimivaltaansa suhteellisuusperiaatetta
noudattaen.

5. Jasenvaltioissa on otettava kiytt6on markkinavalvontaohjel-
mat, pantava ne tdytintoon ja saatettava ne sidnnollisesti ajan
tasalle. Jasenvaltioiden on laadittava joko yleinen markkina-
valvontaohjelma tai alakohtaisia ohjelmia, jotka kattavat ne alat,
joilla ne toteuttavat markkinavalvontaa, ja ilmoitettava naistd
ohjelmista muille jasenvaltioille ja komissiolle seki julkistettava
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ne sihkoisten viestinten kautta ja tarvittaessa muita keinoja
kayttden. Ensimmdinen tallainen ilmoitus on tehtdvad 1 pdivddn
tammikuuta 2010 mennessd. Kyseisten ohjelmien myohemmit
paivitykset on julkistettava samalla tavalla. Tatd tarkoitusta varten
jasenvaltiot voivat toimia yhteistyossd kaikkien asiaan liittyvien
sidosryhmien kanssa.

6. Jasenvaltioissa on sddnnollisesti tarkasteltava ja arvioitava
valvonnan toimivuutta. Tarkasteluja ja arviointeja on toteutettava
vihintddn kerran neljissi vuodessa ja niiden tulokset on
ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle sekd julkistettava
sihkoisten viestinten kautta ja tarvittaessa muita keinoja

kayttden.

19 artikla
Markkinavalvontatoimenpiteet

1. Markkinavalvontaviranomaisten on suoritettava tuotteen
ominaisuuksia koskevia asianmukaisia tarkastuksia riittdvassd
laajuudessa, tekemilld asiakirjojen tarkastuksia sekd tarvittaessa
fyysisid ja laboratoriotarkastuksia sopivien otosten perusteella.
Titd tehdessddn niiden on otettava huomioon vakiintuneet
riskien arvioimisen periaatteet, valitukset ja muu tieto.

Markkinavalvontaviranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita
asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, joita ne pitavat
tarpeellisina tehtdviensd suorittamiseksi, ja tarpeellisissa ja
perustelluissa tapauksissa ne voivat menni talouden toimijoiden
tiloihin ja ottaa tarvittavat naytteet tuotteista. Ne voivat havittda
tai muulla tavalla tehdd kayttokelvottomiksi vakavan riskin
aiheuttavat tuotteet, jos ne pitdvit sitd tarpeellisena.

Jos talouden toimijat esittdvat vaatimustenmukaisuuden osoit-
tavia testiraportteja tai todistuksia, jotka on myo6ntanyt akkredi-
toitu  vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, markkinaval-
vontaviranomaisten on otettava testiraportit ja todistukset
asianmukaisesti huomioon.

2. Markkinavalvontaviranomaisten on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet varoittaakseen kohtuullisen ajan kuluessa alueillaan
olevia kayttdjid mihin tahansa tuotteeseen liittyvistd vaaroista,
jotka ne ovat todenneet, pienentddkseen loukkaantumisen tai
muun haitan riskia.

Niiden on toteutettava yhteistyossd talouden toimijoiden kanssa
toimia, joilla mahdollisesti ehkdistddn tai pienennetddn kyseisten
toimijoiden saataville asettamista tuotteista aiheutuvia riskeja.

3. Jos jonkin jasenvaltion markkinavalvontaviranomaiset pait-
tavat poistaa markkinoilta toisessa jasenvaltiossa valmistetun
tuotteen, heiddn on ilmoitettava siitd asianomaiselle talouden
toimijalle siihen osoitteeseen, joka on mainittu asianomaisessa
tuotteessa tai tuotteeseen liitetyssi dokumentaatiossa.

4. Markkinavalvontaviranomaisten on hoidettava tehtdvinsd
riippumattomasti, puolueettomasti ja ilman ennakkokasityksia.

5. Markkinavalvontaviranomaisten on sdilytettdvd luottamuk-
sellisuus, jos se on tarpeen liikesalaisuuksien tai henkil6tietojen
suojelemiseksi kansallisen lainsadddnnon mukaisesti, kuitenkin
niin, ettd tiedot julkaistaan timédn asetuksen mukaisesti mahdol-
lisimman tdysimédrdisind, jotta voidaan suojella kdyttjien etuja
yhteisossi.

20 artikla
Vakavan riskin aiheuttavat tuotteet

1. Kunkin jasenvaltion on varmistettava, ettd nopeita toimen-
piteitd edellyttivin vakavan riskin — myos sellaisen, jonka
vaikutukset eivit ilmene vilittomasti — aiheuttavien tuotteiden
osalta jarjestetddn palauttamismenettely, ne poistetaan markki-
noilta tai niiden saataville asettaminen jdsenvaltioiden markki-
noilla kielletddn ja ettd asia annetaan tiedoksi komissiolle
viipymattd 22 artiklan mukaisesti.

2. Piitos siitd, aiheuttaako tuote vakavan riskin, on tehtivi
asianmukaisen, vaaran luonteen ja sen toteutumisen todenni-
koisyyden huomioon ottavan riskinarvioinnin perusteella. Mah-
dollisuus saavuttaa korkeampia turvallisuuden tasoja tai muiden
vihdisemman riskitason tuotteiden saatavuus ei saa olla perus-
teena sille, ettd tuotteen katsotaan aiheuttavan vakavan riskin.

21 artikla
Rajoittavat toimenpiteet

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikille asiaa koskevan
yhteison yhdenmukaistamislainsidddannon nojalla toteutettaville
toimenpiteille, joilla kielletddn tai rajoitetaan tuotteen asettami-
nen saataville markkinoilla, poistetaan tuote markkinoilta tai
jarjestetddn tuotteen palautusmenettely, esitetddn tasmalliset
perustelut ja ettd toimenpiteet ovat oikeasuhteisia.

2. Toimenpiteisti on ilmoitettava viipymittd asianomaiselle
talouden toimijalle, jolle on samalla ilmoitettava kyseisen
jasenvaltion voimassa olevan lainsidddnnon mukaiset muutok-
senhakukeinot ja muutoksenhaun maariajat.

3. Ennen 1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen soveltamista
asianomaiselle talouden toimijalle on annettava mahdollisuus
tulla kuulluksi asianmukaisen ajan kuluessa, jonka on oltava
vihintddn kymmenen piivdd, paitsi jos se ei ole mahdollista
toimenpiteen toteuttamisen kiireellisyyden vuoksi terveys- tai
turvavaatimusten perusteella tai asiaa koskevan yhteison yhden-
mukaistamislainsdddiannon soveltamisalaan kuuluvien yleisten
etujen mukaisella muulla perusteella. Mikéli toimenpiteitd on
toteutettu talouden toimijaa kuulematta, tille on annettava
tilaisuus tulla kuulluksi mahdollisimman pian ja toteutetut
toimet on arvioitava uudelleen viipymitti sen jalkeen.

4. Edelli 1 kohdassa tarkoitettu toimenpide on viipymattd
peruutettava tai sitd on muutettava, kun talouden toimija on
osoittanut ryhtyneensi tehokkaisiin toimiin.
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22 artikla
Tietojenvaihto — yhteison nopea tietojenvaihtojirjestelmi

1. Jos jdsenvaltio toteuttaa tai aikoo toteuttaa 20 artiklan
mukaisen toimenpiteen ja katsoo, ettd toimenpiteeseen ryhtymi-
sen syyt tai toteutettujen toimenpiteiden vaikutukset ulottuvat
sen omaa aluetta laagjemmalle, sen on tdmin artiklan 4 kohdan
mukaisesti valittémasti ilmoitettava komissiolle kyseiset toimen-
piteet. Jasenvaltion on myds annettava komissiolle tiedoksi
viipymattd kaikki kyseisiin toimenpiteisiin tehdyt muutokset tai
toimenpiteiden peruuttaminen.

2. Jos jokin markkinoilla saataville asetettu tuote aiheuttaa
vakavan riskin, jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikki
vapaachtoiset toimenpiteet, joita talouden toimija toteuttaa ja
joista se on ilmoittanut.

3. Edelli olevien 1 ja 2 kohdan mukaisesti valitettyihin
tietoihin on siséllyttava kaikki saatavissa olevat yksityiskohtaiset
tiedot, erityisesti tuotteen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot,
tuotteen alkuperd ja toimitusketju, tuotteeseen liittyvat riskit,
toteutetun kansallisen toimenpiteen luonne ja kesto ja talouden
toimijan mahdollisesti toteuttamat vapaaechtoiset toimenpiteet.

4. Edelld olevien 1, 2 ja 3 kohdan sddnnosten soveltamiseksi on
kaytettivd markkinavalvonta- ja tietojenvaihtojirjestelmad, josta
saddetddn direktiivin  2001/95/EY 12 artiklassa. Mainitun
direktiivin 12 artiklan 2, 3 ja 4 kohdan sddnnoksid sovelletaan
soveltuvin osin.

23 artikla
Yleinen tiedottamisen tukijirjestelmi

1. Komission on luotava sihkoisid vilineitd kdyttden yleinen
arkistointi- ja tietojenvaihtojirjestelma markkinavalvontatoimiin
liittyvid asioita ja ohjelmia seké yhteison yhdenmukaistamislain-
sddaddnnon noudattamatta jattdmistd koskevia tietoja varten ja
yllapidettava sitd. Jarjestelmdn on asianmukaisesti vastattava
22 artiklan mukaisesti vilitettyjd ilmoituksia ja tietoja.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi jasenvaltioiden on
vilitettava komissiolle kaytettavissddn olevat tiedot, joista ei ole
jo sdddetty 22 artiklassa, riskin aiheuttavista tuotteista, etenkin
riskien luonnehdinta, tehtyjen testien tulokset, toteutetut valiai-
kaiset rajoittavat toimenpiteet, yhteydenpito asiaan liittyvien
talouden toimijoiden kanssa sekd perustelut toimille tai niiden
toteuttamatta jattamiselle.

3. Tietojen salassapito on turvattava, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 19 artiklan 5 kohdan tai salassapitoa koskevan
kansallisen lainsddddnnon soveltamista. Salassapidon turvaami-
nen ei estd markkinavalvontatoimien tehokkuuden varmistami-
seksi tarvittavien tietojen levittdmistdi ~markkinavalvonta-
viranomaisille.

24 artikla
Jisenvaltioiden ja komission vilisen yhteistyén periaatteet

1. Jasenvaltioiden on varmistettava tehokas yhteistyd ja
tietojenvaihto  omien  markkinavalvontaviranomaistensa  ja

muiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten vililld
sekd omien viranomaistensa ja komission ja asiaan liittyvien
yhteison virastojen valilli markkinavalvontaohjelmia koskevissa
ja kaikissa riskin aiheuttaviin tuotteisiin liittyvissd kysymyksissi.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi jasenvaltion mark-
kinavalvontaviranomaisten on avustettava muiden jdsenval-
tioiden markkinavalvontaviranomaisia sopivassa mittakaavassa
toimittamalla niille tietoja tai asiakirjoja, tekemalld asianmukaisia
tutkimuksia tai toteuttamalla muita soveltuvia toimenpiteitd ja
osallistumalla muissa jdsenvaltioissa vireille pantuihin tutkimuk-
siin.

3. Komissio kerdd ja jarjestdd ne kansallisia markkinavalvonta-
toimia koskevat tiedot, jotka se tarvitsee voidakseen téyttia sille
madratyt velvoitteet.

4. Kaikki talouden toimijan 21 artiklan 3 kohdan mukaisesti
tai muuten toimittamat tiedot sisillytetdidn mukaan, kun
raportoiva jisenvaltio ilmoittaa muille jdsenvaltioille ja komis-
siolle havainnoistaan ja toimistaan. Mahdollisten myohemmin
toimitettavien tietojen on selkedsti osoitettava liittyvan aikai-
sempiin tietoihin.

25 artikla
Resurssien jakaminen

1. Komissio tai asianomaiset jasenvaltiot voivat ottaa kdyttoon
markkinavalvontatoimia, joiden tarkoituksena on jakaa resursseja
ja asiantuntemusta jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kesken. Komissio koordinoi tallaisia toimia.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio yhteistyossd
jasenvaltioiden kanssa

a)  kehittdd ja jarjestdd kansallisten viranomaisten koulutus- ja
vaihto-ohjelmia;

b)  kehittdd, organisoi ja perustaa ohjelmia kokemusten,
tietojen ja parhaiden kaytintojen vaihtoa varten, yhteisid
hankkeita koskevia ohjelmia ja toimia, tiedotuskampanjoita,
yhteisid vierailuohjelmia ja niihin liittyvdd resurssien
jakamista.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden toimivaltaiset
viranomaiset osallistuvat tarvittaessa tdysimadrdisesti 2 kohdassa
tarkoitettuihin toimiin.

26 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten yhteistyé kolmansien
maiden kanssa

1. Markkinavalvontaviranomaiset voivat tehdd yhteisty6td kol-
mansien maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaak-
seen tietoja ja teknistd tukea, edistddkseen ja helpottaakseen
pddsya eurooppalaisiin jarjestelmiin sekd edistddkseen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin liittyvid toimia, markkinavalvontaa
ja akkreditointia.
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Komissio kehittdd yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa tita tarkoi-
tusta varten asianmukaisia ohjelmia.

2. Yhteistyd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa muodostuu muun muassa 25 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista toimista. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
niiden toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat niihin toimiin
taysimaaraisesti.

3 JAKSO
Yhteison markkinoille tulevien tuotteiden tarkastukset
27 artikla

Yhteison markkinoille tulevien tuotteiden tarkastukset

1. Jdsenvaltioiden viranomaisilla, jotka vastaavat yhteison
markkinoille saatettavien tuotteiden valvonnasta, on oltava
riittdvd  toimivalta ja resurssit tehtdviensd asianmukaiseen
hoitamiseen. Niiden on suoritettava tuotteiden ominaisuuksia
koskevia asiaan liittyvid tarkastuksia riittdvan laajasti 19 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen periaatteiden mukaisesti ennen kuin
tuotteet luovutetaan vapaaseen liikkeeseen.

2. Jos jasenvaltiossa useampi kuin yksi viranomainen on
vastuussa markkinavalvonnasta tai ulkorajatarkastuksista, kyseis-
ten viranomaisten on toimittava keskenddn yhteistydssd, muun
muassa jakamalla tehtiviensd kannalta merkityksellisid tai
muutoin tarvittavia tietoja.

3. Ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten on keskey-
tettdvd tuotteen luovuttaminen vapaaseen liikkeeseen yhteison
markkinoilla, jos 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten yh-
teydessd tehdiin jokin seuraavista havainnoista:

a) tuotteella on ominaisuuksia, joiden perusteella voidaan
olettaa, ettd se aiheuttaa vakavan riskin terveydelle,
turvallisuudelle, ympiristolle tai muulle 1 artiklassa tarkoi-
tetulle yleiselle edulle siitd huolimatta, ettd tuote on oikein
asennettu ja huollettu ja sitd on kéytetty oikein;

b)  tuotteen mukana ei ole asiaa koskevassa yhteison yhdenmu-
kaistamislainsddaddnnossa edellytettyja kirjallisia tai sdhkoi-
sid asiakirjoja tai sité ei ole merkitty kyseisen lainsdddannon
mukaisesti;

¢) tuotteen CE-merkintd on virheellinen tai harhaanjohtava.

Ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten on ilmoitettava
valittomésti markkinavalvontaviranomaisille keskeyttimistapauk-
sista.

4. Jos on kyse pilaantuvista tuotteista, ulkorajatarkastuksista
vastaavien viranomaisten on pyrittdvd varmistamaan mahdolli-
suuksiensa mukaan, ettd vaatimukset, joita ne mahdollisesti
asettavat tuotteiden varastoinnille tai kuljetusajoneuvojen pysi-
koinnille, eivit ole ristiriidassa tuotteiden siilytyksen kanssa.

5. Tamin jakson sddnnosten soveltamiseksi ulkorajatarkastuk-
sista vastaaviin viranomaisiin sovelletaan 24 artiklaa rajoitta-
matta sellaisen yhteison lainsdddidnnon soveltamista, jossa
sdddetddn kyseisten viranomaisten vilisistd erityisistd yhteistyo-
jarjestelyista.

28 artikla
Tuotteiden luovuttaminen

1. Tuote, jonka luovuttamisen ulkorajatarkastuksista vastaavat
viranomaiset ovat keskeyttineet 27 artiklan nojalla, on luovu-
tettava, jos kyseiset viranomaiset eivit ole kolmen tydpdivin
kuluessa luovuttamisen keskeyttimisestd saaneet ilmoitusta
mistddn markkinavalvontaviranomaisten toteuttamista toimen-
piteistd ja edellyttden, ettd kaikki muut luovutusta koskevat
vaatimukset ja muodollisuudet on taytetty.

2. Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettd kyseessd
oleva tuote ei aiheuta vakavaa riskid terveydelle ja turvallisuudelle
tai ettd sitd ei voida pitdd yhteison yhdenmukaistamislainsaa-
ddnnon vastaisena, tuote on luovutettava, jos kaikki muut
luovutusta koskevat vaatimukset ja muodollisuudet on téytetty.

29 artikla
Kansalliset toimenpiteet

1. Jos vastaavat markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettid
kyseessd oleva tuote aiheuttaa vakavan riskin, niiden on
toteutettava toimenpiteet, joilla kielletddn tuotteen saattaminen
markkinoille, ja kehotettava ulkorajatarkastuksista vastaavia
viranomaisia lisddmaidn tuotteen mukana tulevaan kauppalas-
kuun ja kaikkiin muihin asiaa koskeviin asiakirjoihin tai, jos
tietojenkasittely suoritetaan sihkoisesti, tietojenkisittelyjarjestel-
méin seuraava merkinta:

"Vaarallinen tuote — luovutus vapaaseen liikkeeseen kielletty —
asetus (EY) N:o 765/2008".

2. Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettd tuote ei ole
yhteison yhdenmukaistamislainsddddannon mukainen, niiden on
toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd, joihin voi tarvittaessa
kuulua tuotteen markkinoille saattamisen kieltiminen.

Jos markkinoille saattaminen on kielletty ensimmdisen alakohdan
nojalla, markkinavalvontaviranomaisten on kehotettava ulkora-
jatarkastuksista vastaavia viranomaisia olemaan luovuttamatta
tuotetta vapaaseen liikkeeseen ja lisddmaiin tuotteen mukana
tulevaan kauppalaskuun ja kaikkiin muihin asiaa koskeviin
asiakirjoihin tai, jos tietojenkisittely suoritetaan sdhkoisesti,
tietojenkasittelyjarjestelmadn seuraava merkintd

"Tuote ei ole vaatimustenmukainen — luovutus vapaaseen
liikkeeseen kielletty — asetus (EY) N:o 765/2008".
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3. Jos tuote mydhemmin ilmoitetaan muuhun tullimenettelyyn
kuin vapaaseen liikkeeseen luovuttamiseen ja jos markkina-
valvontaviranomaiset eivdt sitd vastusta, 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetut merkinndt lisitddn samoin edellytyksin kyseisessd
menettelyssd kdytettaviin asiakirjoihin.

4. Jasenvaltioiden viranomaiset voivat havittdd tai muulla
tavalla tehdd kayttokelvottomiksi vakavan riskin aiheuttavat
tuotteet, jos ne pitdvit sitd tarpeellisena ja oikeasuhteisena.

5. Markkinavalvontaviranomaisten on annettava rajatarkastuk-
sista vastaaville viranomaisille tiedot tuoteluokista, joissa on
havaittu vakava riski tai vaatimusten noudattamatta jattamista
1 ja 2 artiklan tarkoittamassa merkityksessa.

IV LUKU
CE-MERKINTA
30 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

1. Ainoastaan valmistaja tai hinen valtuutettu edustajansa saa
kiinnittdd CE-merkinnan.

2. Liitteessd II esitetty CE-merkintd saadaan kiinnittdd vain
nithin tuotteisiin, joihin sen kiinnittimisestd on sdddetty asiaa
koskevassa yhteisén yhdenmukaistamislainsddddnnossa, eikd sitd
saada kiinnittdd mihinkddn muuhun tuotteeseen.

3. Kiinnittimalld tai kiinnityttdmalld CE-merkinnin valmistaja
osoittaa ottavansa vastuun siitd, ettd tuote on asiaan liittyvéisséi
CE-merkinnidn tekemistd koskevassa yhteison yhdenmukais-
tamislainsddddnnossa sdddettyjen kaikkien sovellettavien vaati-
musten mukainen.

4. CE-merkintd on ainoa merkintd, joka todistaa tuotteen
olevan merkinndn tekemistd koskevaa yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddintod vastaavasti sovellettavien vaatimusten mukai-
nen.

5. On kiellettyd kiinnittdd tuotteeseen merkkejd, merkintoji ja
kirjoituksia, jotka voivat johtaa kolmansia osapuolia harhaan CE-
merkinndn tarkoituksen tai graafisen esitystavan tai molempien
suhteen. Muita merkint6ja saa kiinnittdd tuotteeseen, jos ne eivit
heikennd CE-merkinnin nikyvyyttd, luettavuutta ja tarkoitusta.

6. Jasenvaltioiden on varmistettava CE-merkintdd koskevan
jarjestelmin moitteeton tdytintoonpano ja ryhdyttiva tarkoituk-
senmukaisiin toimiin, jos merkintdd kdytetddn sddntojenvastai-
sesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 41 artiklan soveltamista.
Jasenvaltioiden on my6s sdddettdva rikkomuksista maarattavistd
seuraamuksista, joihin voi kuulua vakavia rikkomistapauksia
koskevat rikosoikeudelliset seuraamukset. Seuraamusten on
oltava oikeasuhteisia rangaistavan teon vakavuuteen nihden ja
muodostettava tehokas pelote vadrinkayttod vastaan.

V LUKU
YHTEISON RAHOITUS
31 artikla
Euroopan yleisen edun mukaista tavoitetta edistivi yhteisé

Edelld olevan 14 artiklan mukaisesti tunnustettua elintd on
pidettidvd Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovelletta-
vasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 soveltamissddnnoistd 23 piiva-
nd joulukuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY, Euratom)
N:0 2342/2002 (!) 162 artiklassa tarkoitettuna Euroopan yleisen
edun mukaista tavoitetta edistdvand yhteisona.

32 artikla
Yhteison rahoitukseen kelpoiset toimet

1. Yhteiso voi rahoittaa seuraavia toimia titd asetusta sovellet-
taessa:

a) edelld 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen alakohtaisten
akkreditointiohjelmien laatiminen ja tarkistaminen;

b) edelli 14 artiklan mukaisesti tunnustetun elimen sihtee-
riston toimet, kuten akkreditointitoimien koordinointi,
vertaisarviointijirjestelmdn toimintaan liittyvd tekninen
ty0, tiedottaminen intressitahoille ja elimen osallistuminen
kansainvilisten jirjestojen toimiin akkreditoinnin alalla;

¢)  akkreditoinnin alan suuntaviivojen laatiminen ja paivitt-
minen, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista komis-
siolle ilmoittaminen, vaatimustenmukaisuuden arviointi ja
markkinavalvonta;

d) suojalausekkeiden kiyttoon liittyvit vertailutoimet;

e) teknisen asiantuntemuksen asettaminen komission kaytet-
taviksi sen avustamiseksi markkinavalvonnan puitteissa
tehtdvan hallintoyhteistyon, myos hallintoyhteistydryhmien
rahoituksen, markkinavalvontapditosten ja suojalauseketa-
pausten tdytantoonpanossa,

f)  valmistelu- tai tdydentdmistoimien suorittaminen, joka
liittyy vaatimustenmukaisuuden arviointi-, metrologia-,
akkreditointi- ja markkinavalvontatoimiin, jotka ovat
yhteydessd  yhteison lainsddddnnon  tiytintdonpanoon;
nditd ovat esimerkiksi tutkimukset, ohjelmat, evaluoinnit,
suuntaviivat, vertailevat analyysit, yhteiset vastavuoroiset
vierailut, tutkimustyo, tietokantojen kehittiminen ja ylla-
pito, koulutustoimet, laboratoriotyot, patevyyskokeet, labo-
ratorioidenvaliset kokeet sekd vaatimustenmukaisuuden
arviointi; lisaksi eurooppalaiset markkinavalvontakampan-
jat ja muu vastaava toiminta;

(") EYVLL 357, 31.12.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY, Euratom) N:o 478/2007 (EUVL L 111,
28.4.2007, 5. 13).
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g) teknisten avustusohjelmien perusteella toteutetut toimet,
yhteistyo kolmansien maiden kanssa sekd eurooppalaisen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, markkinavalvonnan
sekd akkreditointipolitiikan ja -jarjestelmien arvostuksen
edistiminen intressitahojen keskuudessa yhteisossd ja
kansainviliselld tasolla.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja toimia varten
voidaan myontéa yhteison rahoitusta ainoastaan, jos direktiivin
98/34[EY 5 artiklassa perustettua komiteaa on kuultu timin
asetuksen 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle elimelle toimi-
tettavista pyynnaoista.

33 artikla
Yhteison rahoitukseen kelpoiset elimet

Yhteison rahoitusta voidaan myontdd 14 artiklan mukaisesti
tunnustetulle elimelle 32 artiklassa tarkoitettujen toimien
taytantoonpanoa varten.

Yhteison rahoitusta voidaan kuitenkin myontdd myos muille
elimille 32 artiklassa tarkoitettujen toimien suorittamiseen,
lukuun ottamatta mainitun artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettuja toimia.

34 artikla
Rahoitus

Budjettivallan kdyttdjd médrittdd vuosittain tdssd asetuksessa
tarkoitettuihin toimiin osoitetut médrdrahat voimassa olevan
rahoituskehyksen asettamissa rajoissa.

35 artikla
Rahoitusjirjestelyt

1. Yhteison rahoitus myonnetdin

a)  ilman ehdotuspyynt6d 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle
elimelle niiden 32 artiklan 1 kohdan a-g alakohdassa
tarkoitettujen toimien toteuttamista varten, joille avustuksia
voidaan myontdd varainhoitoasetuksen mukaisesti;

b) avustuksina ehdotuspyyntojen perusteella tai julkisen
hankintamenettelyn kautta muille elimille 32 artiklan
1 kohdan c—g alakohdassa tarkoitettua toimintaa varten.

2. Edelli 32 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun,
14 artiklan mukaisesti tunnustetun elimen sihteeriston toimet
voidaan rahoittaa toiminta-avustuksina. Toiminta-avustukset
eivit ole automaattisesti vihenevid, jos ne uusitaan.

3. Avustussopimuksissa voidaan hyviksya tuensaajan yleisistd
kustannuksista maksettava kiinteimaiirdinen korvaus, enintidin
10 prosenttia toimien yhteenlasketuista valittomistd tukikelpoi-
sista kustannuksista, paitsi jos tuensaajan valilliset kustannukset

katetaan yhteison talousarviosta rahoitettavasta toiminta-avus-
tuksesta.

4. Edelld olevan 14 artiklan mukaisesti tunnustetulle elimelle
myonnettaviin avustuksiin liittyvit hallinnolliset edellytykset ja
rahoitusehdot seka yhteistyon yhteiset tavoitteet voidaan mari-
telli elimen ja komission vilistd kumppanuutta koskevassa
puitesopimuksessa varainhoitoasetuksen ja asetuksen (EY, Eur-
atom) N:o 2342/2002 mukaisesti. Euroopan parlamentille ja
neuvostolle tiedotetaan aina tallaisen sopimuksen tekemisesta.

36 artikla
Hallinnointi ja seuranta

1. Budjettivallan kayttdjin vaatimustenmukaisuuden arviointi-,
akkreditointi- ja markkinavalvontatoimien rahoitusta varten
médrittimat mdadrdrahat voivat kattaa my0s suoraan timin
asetuksen tavoitteiden toteuttamiseksi tarvittavien valmistelu-,
seuranta-, valvonta-, tilintarkastus- ja arviointitoimien hallinnol-
lisia kustannuksia, ja erityisesti kustannuksia, jotka liittyvat
tutkimuksiin, kokouksiin, tiedotus- ja julkaisutoimiin, sekd
kustannuksia, jotka liittyvit tietojenvaihtoon kaytettaviin tieto-
verkkoihin ja muuhun hallinnolliseen ja tekniseen tukeen, jota
komissio vaatimustenmukaisuuden arviointi- ja akkreditointitoi-
mia varten kayttda.

2. Komissio arvioi yhteison rahoituksen kohteena olevien
vaatimustenmukaisuuden arviointi-, akkreditointi- ja markkina-
valvontatoimien asiaankuuluvuutta yhteison politiikan ja lainsda-
dinnon  kannalta ja tiedottaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle arvioinnin tuloksista 1 pdivddn tammikuuta 2013
mennessa ja sen jilkeen viiden vuoden vilein.

37 artikla
Yhteisén taloudellisten etujen suojaaminen

1. Komissio valvoo timidn pditoksen nojalla rahoitettavien
toimien toteutuksen yhteydessd, ettd yhteison taloudellisia etuja
suojataan petoksia, korruptiota ja muuta laitonta toimintaa
ehkiisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja perus-
teettomasti maksettujen médrien takaisinperinndlld ja, jos
vadrinkdytoksid havaitaan, tehokkailla, oikeasuhteisilla ja varoit-
tavilla seuraamuksilla Euroopan yhteisojen taloudellisten etujen
suojaamisesta 18 paivand joulukuuta 1995 annetun neuvoston
asetuksen (EY, Euratom) N:o 298895 (!), komission paikan
paalld suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan
yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden
vadrinkdytosten estamiseksi 11 pdivind marraskuuta 1996
annetun neuvoston asetuksen (Euratom, EY) N:o 2185/96 (%) ja
Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 pdi-
vind toukokuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (*) mukaisesti.

2. Tédmin asetuksen mukaisia yhteison toimia rahoitettaessa
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 1 artiklan 2 kohdassa

() EYVLL 312, 23.12.1995, s. 1.
() EYVLL 292, 15.11.1996, s. 2.
() EYVLL 136, 31.5.1999, s. 1.
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tarkoitetulla vaarinkadytokselld tarkoitetaan kaikkea yhteison
oikeuden sddnnosten tai sopimusvelvoitteiden rikkomista, joka
johtuu talouden toimijan teosta tai laiminlyonnistd ja jonka
tuloksena on tai voisi olla vahinko Euroopan unionin yleiselle
talousarviolle tai unionin hallinnoimille talousarvioille perus-
teettoman menon takia.

3. Tahin asetukseen perustuvissa sopimuksissa on edellytettava
komission tai komission valtuuttaman edustajan harjoittamaa
seurantaa ja varainhoidon valvontaa sekd tilintarkastustuomiois-
tuimen tarvittaessa paikalla suorittamia tilintarkastuksia.

VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET
38 artikla
Tekniset ohjeet

Komissio laatii sidosryhmid kuultuaan neuvoa-antavat ohjeet
timén asetuksen tdytintoonpanon helpottamiseksi.

39 artikla
Siirtymisidinnokset

Ennen 1 pdivdd tammikuuta 2010 myonnetyt akkreditointito-
distukset voivat olla voimassa niiden viimeiseen voimassaolopdi-
vdan asti, kuitenkin enintddn 31 pdivddn joulukuuta 2014. Titd
asetusta sovelletaan kuitenkin, jos niiden voimassaoloon haetaan
pidennysti tai niitd uusitaan.

40 artikla
Uudelleentarkastelu ja kertomus

Komissio laatii 2 paivddn syyskuuta 2013 mennessid Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timédn asetuksen,
yleisestd tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin 2001/95/EY
ja yhteison muiden markkinavalvontaa koskevien vilineiden
soveltamisesta. Kertomuksessa analysoidaan erityisesti yhteison
saantojen yhdenmukaisuutta markkinavalvonnan alalla. Sithen
liitetddn tarvittaessa ehdotukset kyseisten vélineiden muuttami-
sesta ja/tai konsolidoinnista sddntelyn parantamiseksi ja yksin-
kertaistamiseksi. Sithen sisillytetddn arviointi tdimdin asetuksen
Il luvun soveltamisalan ulottamisesta koskemaan kaikkia
tuotteita.

Yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa komissio laatii ja toimittaa
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmin
asetuksen tdytintoonpanosta 1 piivddn tammikuuta 2013
mennessa ja sen jilkeen viiden vuoden vilein.

41 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd sovellettavista talouden toimijoille
langetettavista seuraamuksista, joihin sisdltyvit myos vakavista
rikkomuksista aiheutuvat rikosoikeudelliset seuraamukset, joita
sovelletaan tdmdn asetuksen sddnnosten rikkomiseen, ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia, ja niitd voidaan korottaa, jos
asianomainen talouden toimija on aikaisemmin syyllistynyt
samanlaiseen timin asetuksen sdinnosten rikkomiseen. Jasenval-
tioiden on ilmoitettava néistd sdédnnoksistd komissiolle 1 paivain
tammikuuta 2010 mennessd ja ilmoitettava viipymattd niihin
vaikuttavista my6hemmistd muutoksista.

42 artikla
Direktiivin 2001/95/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2001/95/EY 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3. Toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttivdi nopeasti
asianmukaisiin toimiin toteuttaakseen 1 kohdan b—f alakohdassa
tarkoitettuja toimenpiteitd, jos tuotteet aiheuttavat vakavan
vaaran. Jasenvaltioiden on mdiriteltdvd vakavan vaaran olemas-
saolo tapauskohtaisesti niiden ominaispiirteiden perusteella
ottaen huomioon liitteessd I olevassa 8 kohdassa tarkoitetut
ohjeet.”

43 artikla
Kumoaminen

Kumotaan asetus (ETY) N:o 339/93 1 pdivistd tammikuuta
2010.

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetddn viittauksina tihin
asetukseen.

44 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivastd tammikuuta 2010.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 piivind heinikuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J.-P. JOUYET
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LITE I

14 artiklan mukaisesti tunnustettuun elimeen sovellettavat vaatimukset

Asetuksen 14 artiklan mukaisesti tunnustettu elin, jaljempana 'elin’, perustetaan yhteisoon.

Elimen peruskirjan mukaisesti yhteisoon kuuluvilla kansallisilla akkreditointielimilld on oikeus tulla elimen jaseniksi,
edellyttien, ettd ne noudattavat elimen sddnt6jid ja tavoitteita sekd muita vaatimuksia, sellaisina kuin ne on vahvistettu
tdssd asetuksessa ja niistd on sovittu komission kanssa tehdyssd puitesopimuksessa.

Elin kuulee asianomaisia sidosryhmia.
Elin tarjoaa jisenilleen vertaisarviointipalveluja, jotka tayttavit 10 ja 11 artiklassa asetetut vaatimukset.

Elin tekee yhteistyotd komission kanssa timin asetuksen mukaisesti.
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LITE II

CE-merkinti

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla tavalla graafisesti esitettyina:
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2. Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava 1 kohdassa esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

3. Jos erityissddgdoksessi ei vaadita erityistd kokoa, CE-merkinnin on oltava vahintddn 5 mm korkea.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 766/2008,

annettu 9 piivini heinikuuta 2008,

jisenvaltioiden  hallintoviranomaisten

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 135 ja 280 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon tilintarkastustuomioistuimen lausunnon (%),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarittya
menettelyi (%),

sekd katsovat seuraavaa:

Neuvoston asetuksella (EY) N:o 515/97 (}) parannettiin
aiempia sddnnoksid muun muassa luomalla mahdollisuus
tallentaa tietoja yhteison tietokantaan eli tullitietojarjestel-
madin (TTJ).

Asetuksen (EY) N:o 515/97 voimaantulon jilkeen saatu
kokemus on kuitenkin osoittanut, ettd kaytettdessd TTJ:44
yksinomaan tarkkailuun, ilmoittamiseen, hienovaraiseen
valvontaan tai erityistarkastuksiin ei voida tdysin saavuttaa
jarjestelmin tavoitetta, joka on auttaa tulli- tai maatalous-
lainsddddnnon vastaisten toimien ehkdisemisessd ja tutki-
misessa ja niitd koskevissa syytetoimissa.

Muutokset, joita Euroopan unionin laajentuminen 27
jasenvaltion unioniksi on tuonut mukanaan, edellyttivit
yhteison tulliyhteistyon uudelleentarkastelua laajemmassa
yhteydessd ja uudistetun mekanismin avulla.

Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) perustamisesta
28 piivand huhtikuuta 1999 tehty komission paitos
1999/352/EY, EHTY, Euratom (*) sekd yleissopimus

EUVL C 101, 4.5.2007, s. 4.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 19. helmikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitds, tehty
23. kesdkuuta 2008.

EYVL L 82, 22.3.1997, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EUVL L 122, 16.5.2003, s. 36).
EYVL L 136, 31.5.1999, s. 20.

keskiniisesti
hallintoviranomaisten ja komission yhteistydsti tulli- ja
moitteettoman soveltamisen varmistamiseksi annetun
muuttamisesta

avunannosta  sekid  jisenvaltioiden
maatalousasioita koskevan lainsiddinnon
neuvoston asetuksen (EY) N:o 515/97

tietotekniikan kdytostd tullialalla (%), joka tehtiin 26 paivini
heindkuuta 1995 annetulla neuvoston siddokselld (%),
muuttivat sitd yleistd toimintakehystd, jossa jasenvaltiot ja
komissio tekevdt yhteison lainsdddinnon rikkomisten
ehkaisemiseen, tutkimiseen ja niitd koskeviin syytetoimiin
liittyvdd yhteistyotd.

Mahdollisimman korkean tason vastuutahojen olisi strate-
gisen analyysin tulosten avulla mairiteltava petostentorjun-
taa koskevat hankkeet, tavoitteet ja toimintaperiaatteet,
suunniteltava toimenpiteet ja jirjestettdvd tarvittavat voi-
mavarat sovittujen operatiivisten tavoitteiden saavuttami-
seksi.

Tulliviranomaisten ja komission olisi sovittujen petosten-
torjunnan tavoitteiden saavuttamiseksi toteutettava yksittai-
siin tapauksiin mukautettuja toimenpiteitd kdyttden apuna
tiettyjen henkiloiden tai yritysten, jotka eivit noudata tai
jotka eivat ilmeisesti noudata tulli- tai maatalouslainsdddin-
tod, toimintaa, varoja ja aikeita selvittdvin operatiivisen
analyysin tuloksia.

Nykyisessd asetuksen (EY) N:o 515/97 mukaisessa meka-
nismissa jasenvaltion tallentamia henkilotietoja saa jdljentdd
TTJ:std muihin tiedonkasittelyjarjestelmiin ainoastaan tiedot
jarjestelmddn vieneen TTJ-osapuolen ennalta antamalla
luvalla ja sen asetuksen 30 artiklan 1 kohdan mukaisesti
madrdamin ehdoin. Asetuksen muutoksen tarkoituksena on
tehdd mahdolliseksi poiketa tdstd ennakkoluvan periaat-
teesta ainoastaan silloin, kun on tarkoitus, ettd riskienhal-
linnasta vastaavat kansalliset viranomaiset ja komission
yksikot kisittelevit tietoja tavaroiden likkkumista koskevien
tarkastusten kohdentamiseksi.

Nykyistd mekanismia on tarpeen tdydentdd sdannoksilld,
joilla perustetaan sekd aiemmat ettd kdynnissd olevat
tutkinnat  kattava tullitutkintatietokanta. ~Tietokannan
perustaminen on jatkotoimi hallitustenvilisen tulliyhteis-
tyon yhteydessid tehdylle aloitteelle, jonka tuloksena
annettiin 8 paiviand toukokuuta 2003 neuvoston sdddos
poytakirjan tekemisestd tietotekniikan kaytostd tullialalla
tehdyn yleissopimuksen muuttamisesta tullitutkintatieto-
kannan perustamisen osalta (7).

() EYVL C 316, 27.11.1995, s. 34.
() EYVL C 316, 27.11.1995, 5. 33.
() EUVL C 139, 13.6.2003, s. 1.
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©)

(10)

(11)

(12)

(14)

On tarpeen varmistaa jasenvaltioiden keskindisen seki
jasenvaltioiden ja komission vilisen tulliyhteistyon vahvis-
tamiseksi, ettd tiettyjd tietoja voidaan vaihtaa pyrittdessd
saavuttamaan asetuksen (EY) N:o 515/97 mukaiset tavoit-
teet, sanotun kuitenkaan rajoittamatta mainitun asetuksen
muiden sddnnosten soveltamista.

Lisdksi on tarpeen varmistaa, ettd hallitustenvilisen tulliyh-
teistyon ja Euroopan unionin muiden elinten ja virastojen ja
muiden kansainvilisten ja alueellisten jirjestojen kanssa
tehtdvin yhteistyon puitteissa toteutettavat toimet tiyden-
tavat toisiaan nykyistd paremmin. Tallainen toiminta on
jatkoa tulliyhteistyostrategiasta 2 paivind lokakuuta 2003
annettuun neuvoston pddtoslauselmaan (!) ja Europolin
toimeksiannon laajentamisesta  Europol-yleissopimuksen
liitteessd lueteltujen torkeiden kansainvilisen rikollisuuden
muotojen kisittelyyn 6 pdivind joulukuuta 2001 tehtyyn
neuvoston paitokseen () perustuvalle tyolle.

Komission, Euroopan unionin muiden elinten ja virastojen
sekd muiden kansainvilisten ja alueellisten jdrjestdjen
toteuttamien toimien vilisen johdonmukaisuuden edista-
miseksi komissiolle olisi annettava valtuudet jarjestda
koulutusta sekd kaikkea muuta apua paitsi rahoitusapua
kolmansien maiden ja Euroopan laajuisten sekd muiden
kansainvilisten organisaatioiden ja virastojen yhteyshenki-
l6ille, mihin sisiltyy parhaiden kéytintdjen vaihtaminen
mainittujen elinten ja esimerkiksi Europolin ja Euroopan
unionin jdsenvaltioiden operatiivisesta ulkorajayhteistyosta
huolehtivan viraston (Frontex) valilla.

Asetuksen (EY) N:o 51597 puitteissa olisi luotava edelly-
tykset yhteisten tullioperaatioiden toteuttamiselle yhteison
tasolla. Asetuksen (EY) N:o 515/97 43 artiklassa edellytetty
komitea olisi valtuutettava maarittimaan yhteison yhteisten
tullioperaatioiden tehtavinanto.

Komissioon on luotava pysyvé infrastruktuuri, joka mah-
dollistaa yhteisten tullioperaatioiden yhteensovittamisen
koko vuoden ajan sekd jdsenvaltioiden edustajien ja
tarvittaessa kolmansien maiden sekd eurooppalaisten ja
kansainvilisten organisaatioiden ja virastojen, kuten Euro-
polin, Maailman tullijirjeston ja Interpolin, yhteyshenkiloi-
den vastaanottamisen yhden tai useamman operaation
toteuttamiseen tarvittavaksi ajaksi.

TTJ:dan  liittyvien  valvontakysymysten kasittelemiseksi
Euroopan tietosuojavaltuutetun olisi kutsuttava koolle
kansalliset tietosuojaa valvovat viranomaiset vihintddn
kerran vuodessa.

() EUVL C 247, 15.10.2003, s. 1.
() EYVL C 362, 18.12.2001, s. 1.

(15)

(16)

17)

(19)

0)

)

Jasenvaltioiden on voitava kayttdd kyseistd infrastruktuuria
myos toteuttaessaan Euroopan unionista tehdyn sopimuk-
sen 29 ja 30 artiklassa edellytettyyn tulliyhteistydhon
liittyvid yhteisid tullioperaatioita Europolin toimintaa kui-
tenkaan rajoittamatta. Talloin yhteisten tullioperaatioiden
toteutuksessa olisi noudatettava tehtdvinantoa, jonka on
vahvistanut Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
VI osaston mukaisen tulliyhteistyén suhteen toimivaltainen
neuvoston tyoryhma.

Lisaksi uusien markkinoiden kehittyminen, kaupan jatkuva
kansainvalistyminen ja nopea kasvu seki tavarakuljetusten
nopeutuminen edellyttavit tulliviranomaisten  pysyvin
muutosten mukana, jotta Euroopan talouden kehitykselle
ei aiheutuisi vahinkoa.

Lopullisina tavoitteina on, ettd kaikki toimijat voisivat
toimittaa kaiken tarvittavan asiakirja-aineiston etukiteen ja
muuttaa yhteytensi tulliviranomaisiin kokonaan tietokone-
pohjaisiksi. Kunnes tdma saavutetaan, tilanne sailyy nykyi-
sellddn eli kansallisten tietojarjestelmien kehittdiminen on
eri maissa erilaisessa vaiheessa ja petostentorjuntamekanis-
meja tdytyy parantaa, silli kaupan véddristymid saattaa
edelleen esiintya.

Petosten torjumiseksi olisi siis samalla, kun tullijirjestelmid
uudistetaan ja nykyaikaistetaan, my6s hankittava tietoa
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Jotta jasenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia voitaisiin auttaa havaitsemaan
mahdollisten tulli- ja maatalouslainsddddnnén vastaisten
toimien kohteena olevien tavaroiden liikkeet ja samassa
tarkoituksessa kdytetyt kuljetusvilineet, mukaan lukien
kontit, maailman tirkeimpien toimitusketjussa toimivien
julkisten ja yksityisten palveluntarjoajien ilmoittamat tiedot
olisi lisiksi koottava keskitettyyn eurooppalaiseen tietore-
kisteriin.

Yksiloiden suojelua sdinnellddn henkilotietojen kasittelyn
osalta yksildiden suojelusta henkilotietojen kisittelyssd ja
ndiden tietojen vapaasta likkuvuudesta 24 piivani loka-
kuuta 1995 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilli 95/46/EY () ja henkilotietojen kasittelystd ja
yksityisyyden suojasta sihkoisen viestinndn alalla 12 pai-
vand heindkuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2002/58/EY (sidhkoisen viestinndn
tietosuojadirektiivi) (%), joita sovelletaan kaikilta osin tieto-
yhteiskunnan palveluihin. Kyseiset direktiivit muodostavat
jo nyt yhteison oikeudellisen kehyksen henkilotietojen

EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).

EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilld 2006/24/EY (EUVL L 105, 13.4.2006, s. 54).
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alalla, eikd tdtd kysymystd ole sen vuoksi tarpeen kisitelld
tdssd asetuksessa, jotta voitaisiin varmistaa sisimarkkinoi-
den moitteeton toiminta ja erityisesti henkil6tietojen vapaa
liikkuvuus jasenvaltioiden valilld. Taman asetuksen tdytin-
toonpanossa ja soveltamisessa on noudatettava henkilotie-
tojen suojaa koskevia sddntojd, erityisesti siltd osin kuin on
kyse petosten ennaltachkaisy- ja paljastamistoimia tuke-
vasta tietojen vaihdosta ja tallennuksesta.

Henkilotietoja kolmansien maiden kanssa vaihdettaessa
olisi varmistettava etukiteen, ettd vastaanottajamaan tieto-
suojamddridykset vastaavat yhteison lainsdddannossi vah-
vistettua suojelun tasoa.

Koska direktiivi  95/46/EY on saatettu asetuksen
(EY) N:o 515/97 antamisen jalkeen osaksi jasenvaltioiden
kansallista lainsdddintod ja komissio on perustanut riippu-
mattoman viranomaisen valvomaan, etti yhteist')n toimie-
limet ja elimet, kasitellessddn henkiloiden perusvapauksia ja
-oikeuksia, kunnioittavat henkilotietoja yksiloiden suoje-
lusta yhteisojen toimielinten ja elinten suorittamassa
henkilotietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta 18 pdivand joulukuuta 2000 annetun
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetuksen
(EY) N:o 45/2001 (%) sddnnosten mukaisesti, olisi aiheellista
yhdenmukaistaa henkil6tietojen suojaa koskevat valvonta-
toimenpiteet ja korvata viittaus Euroopan oikeusasiamie-
heen viittauksella ~ Euroopan tietosuojavaltuutettuun
oikeusasiamiehen toimivaltaa kuitenkaan rajoittamatta.

Asetuksen (EY) N:o 515/97 tdytintoonpanemiseksi tarvit-
tavista toimenpiteistd olisi pddtettivd menettelystd
komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kaytettdessd
28 piivani kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen
1999/468[EY (%) mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti annettava toimivalta paattdd
TTJ:ddn sisdllytettavistd tiedoista ja médritelld ne maata-
louslainsdddannon  soveltamista koskevat toimet, joita
koskevia tietoja on tallennettava TTJ:d4n. Koska ndmi
toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on
muuttaa asetuksen (EY) N:o 515/97 muita kuin keskeisid
osia, my0s taydentdmalld sitd uusilla muilla kuin keskeisilld
osilla, ne on hyviksyttivd pddtoksen 1999/468/EY 5 a
artiklassa sdddettyd valvonnan kisittivdd sddntelymenette-
lya noudattaen.

Asetuksen (EY) N:o 515/97 tdytantoonpanoa koskeva
selonteko olisi sisdllytettdvd Euroopan parlamentille ja
neuvostolle vuosittain annettavaan kertomukseen toimista,

EYVLL 8, 12.1.2001, s. 1.

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, pditos sellaisena kuin se on
muutettuna péitokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,
s. 11).

(25)

(26)

(28)

jotka on toteutettu perustamissopimuksen 280 artiklan
taytintoon panemiseksi.

Asetus (EY) N:o 515/97 olisi muutettava vastaavasti.

Jasenvaltiot eivdt voi riittavalld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitetta eli petosten ja yhteison taloudellisten
etujen vastaisen muun laittoman toiminnan torjunnan
koordinointia, vaan se voidaan asetuksen laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla,
joten yhteiso voi toteuttaa toimenpiteitd EY:n perustamis-
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuus-
periaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Tassd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan
huomioon erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskir-
jassa () tunnustetut periaatteet. Erityisesti tissd asetuksessa
pyritddn varmistamaan henkilotietojen suojaa koskevan
oikeuden tdysimairdinen kunnioittaminen (Euroopan uni-
onin perusoikeuskirjan 8 artikla).

Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen
(EY) N:o 45/2001 28 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ja
hin on antanut lausunnon 22 péivind helmikuuta 2007 (),

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 515/97 seuraavasti:

1)

Lisdtadn 2 artiklan 1 kohtaan luetelmakohdat seuraavasti:

”

— ’operatiivisella analyysilld’ analyysid, jonka aiheena
ovat tulli- tai maatalouslainsdddannon vastaiset tai sen
vastaisilta néyttdvit toimet ja johon sisiltyvit seu-
raavat perdkkaiset vaiheet:

a) tietojen kerddminen, mukaan luettuina henkil6-
tiedot;

b) tietoldhteiden luotettavuuden ja tietojen luotet-
tavuuden arviointi;

¢) kyseisten tietojen keskindisten tai niiden ja
muiden merkityksellisten tietojen vilisten suhtei-
den selvittdiminen, jdrjestelmaéllinen esittiminen
ja tulkitseminen;

() EYVL C 364, 18.12.2000, s. 1.
() EUVL C 94, 28.4.2007, s. 3.
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d) havaintojen, olettamusten ja suositusten esittd-
minen niin, ettd toimivaltaiset viranomaiset ja
komissio voivat kdyttdd niitd riskeja koskevina
tietoina hyviksi estddkseen ja havaitakseen muita
tulli- ja maatalouslainsddddnnon vastaisia toimia
jaftai tunnistaakseen niihin osallistuneet henkilot
tai yritykset;

— strategisella analyysilld’ tulli- ja maatalouslainsdddan-
noén vastaisten toimien yleisten suuntausten selvitta-
mistd ja esittdmistd arvioimalla tiettyjen tulli- ja
maatalouslainsddddnnon vastaisten toimintamuotojen
uhkaa, laajuutta ja vaikutuksia tavoitteina madritelld
painopistealueet, ymmartdd paremmin ilmiétd tai
uhkaa, kohdentaa petosten ennaltachkiisy- ja paljas-
tamistoimia paremmin ja tarkastella uudelleen viran-
omaisten  organisointia.  Strategiseen  analyysiin
voidaan kéyttdd ainoastaan sellaista aineistoa, josta
yksilointitiedot on poistettu;

— ’saannolliselld  automaattisella  tietojenvaihdolla’
ennalta madriteltyjen tietojen jarjestelmallista valitta-
mistd ilman edeltivdd pyyntod ja ennalta vahvistetuin
saannollisin valiajoin;

— ’satunnaisella automaattisella tietojenvaihdolla’ ennal-
ta madriteltyjen tietojen sdannollistd valittimistd ilman
edeltdvdd pyyntod sitd mukaa kuin tillaisia tietoja
tulee saataville;”.

Lisdtddn artikla seuraavasti:

2 a artikla

Rajoittamatta tdman asetuksen muiden sddnnosten sovelta-
mista komissio ja kunkin jasenvaltion toimivaltaiset viran-
omaiset voivat tdimdn asetuksen tavoitteiden mukaisesti
erityisesti tapauksissa, joissa tulli-ilmoitusta tai yksinker-
taistettua ilmoitusta ei ole esitetty tai se on epitdydellinen
taikka on aihetta epiilld, ettd siind annetut tiedot ovat
védrid, vaihtaa muun jisenvaltion toimivaltaisten viran-
omaisten tai komission kanssa seuraavia tietoja:

a)  toiminimi;

b)  liiketoiminnassa kdytetty nimi;

¢) yrityksen osoite;

d)  yrityksen arvonlisiverotunniste;

e) tunniste valmisteverotuksessa (*);

f)  tiedot siitd, onko arvonlisidverotunniste ja/tai tunniste
valmisteverotuksessa kaytossd;

4)

) yrityksen johtajien, hallitusten jasenten ja — mikali ne
ovat saatavilla — merkittdvimpien osakkaiden nimet;

)]

=

) kauppalaskun numero ja toimituspiivi; ja

laskutettu maira.

—
=

Titd artiklaa sovelletaan vain 2 artiklan 1 kohdan ensim-
mdisessd luetelmakohdassa tarkoitettujen tavaroiden litkku-
miseen.

(*)  Sellaisena kuin se on mddritettynd hallinnollisesta
yhteistyostd valmisteverotuksen alalla 16 pdivana
marraskuuta 2004 annetun neuvoston asetuksen
(EY) N:o 2073/2004 22 artiklan 2 kohdan a alakoh-
dassa (EUVL L 359, 4.12.2004, s. 1).”

Muutetaan 15 artikla seuraavasti:

a)  numeroidaan nykyinen kohta 1 kohdaksi;

b) lisitddn kohta seuraavasti:

2. Kunkin jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
voivat myos ilmoittaa sddnnollisessd tai satunnaisessa
automaattisessa tietojenvaihdossa asianomaisen toisen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle saadut
tiedot, jotka koskevat yhteison tullialueen ja muiden
alueiden wvililld liikkuvien tavaroiden saapumista,
poistumista, kauttakulkua, varastointia tai tiettyd
kayttGtarkoitusta, postiliikenne mukaan lukien, sekd
muun kuin yhteisotavaran ja tiettyyn kéyttoon
tarkoitetun tavaran olemista ja lilkkumista yhteis6n
tullialueella, tarvittaessa estddkseen tai havaitakseen
toimet, jotka ovat vastoin tulli- tai maatalouslainsda-
dintod tai jotka ndyttavit sen vastaisilta.”

Muutetaan 18 artikla seuraavasti:

a) muutetaan 1 kohta seuraavasti:

i)  korvataan ensimmdinen luetelmakohta seuraa-
vasti:

»

— kun niilli on tai voi olla seurannaisvaiku-
tuksia muissa jdsenvaltioissa tai kolman-
sissa maissa tai”;

ii) lisdtddn alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
on kuuden kuukauden kuluessa komission
toimittamien tietojen vastaanottamisesta toimi-
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tettava komissiolle tiivistelmd petoksenvastaisista
toimista, joita ne ovat toteuttaneet kyseisten
tietojen perusteella. Komissio laatii tiivistelmien
perusteella sddnnollisesti kertomuksia jasenval-
tioiden toteuttamien toimien tuloksista ja toi-
mittaa ne jasenvaltioille.”;

b) lisitddn kohdat seuraavasti:

”7. Komission ja jdsenvaltioiden toisilleen 17 ja
18 artiklan nojalla toimittamia tietoja voidaan
tallentaa ja kayttdd strategisessa ja operatiivisessa
analyysissd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteisen
riskinhallintajarjestelmdn  perustamiseen liittyvien
yhteison tullikoodeksin sddnndsten soveltamista.

8. Jasenvaltiot ja komissio voivat vaihtaa timin
asetuksen mukaisten operatiivisten ja strategisten
analyysien tuloksia.”

Lisdtadn III osastoon artiklat seuraavasti:

”18 a artikla

1. Auttaakseen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja viran-
omaisia havaitsemaan tavaran liikkeet, joihin saattaa liittyd
tulli- ja maatalouslainsdddannon vastaisia toimia, sekd
kyseiseen tarkoitukseen kdytetyt kuljetusvilineet kontit
mukaan luettuina, komissio perustaa tietorekisterin, johon
sisaltyy kansainvalisessd toimitusketjussa toimivilta julkisilta
ja vksityisiltd palveluntarjoajilta saatuja tietoja, ja yllapitda
sitd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden
toimivaltaa. Niilld viranomaisilla on oltava suora paisy
tietorekisteriin.

2. Tietorekisterid hallinnoidessaan komissiolla on oikeus

a) tutustua tietoithin milld tahansa keinolla ja missd
tahansa muodossa ja poimia niitd ja kéyttdd niitd
uudelleen noudattaen teollis- ja tekijanoikeuksiin
sovellettavaa lainsdddantod; tietojen kaytto- ja poimin-
taoikeutta koskevista ehdoista ja menettelyistd sovi-
taan yhteison puolesta toimivan komission ja kyseisen
palveluntarjoajan vilisessi teknisessd jarjestelyssd;

b) vertailla keskendin tietorekisterissd kaytettdvissd ole-
via tai siitd poimittuja tietoja, indeksoida niitd,
taydentdd niitd muista tietoldhteistd perdisin olevilla
tiedoilla ja analysoida niitd yksildiden suojelusta
yhteisojen toimielinten ja elinten suorittamassa

henkilotietojen kasittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta 18 pdivana joulukuuta 2000 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 45/2001 (*) sdannoksid noudattaen;

¢) saattaa sihkoisti tietojenkasittelymenetelmai kayttien
tietorekisterin tiedot 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen viranomaisten kayttoon.

3. Tiassd artiklassa tarkoitetut tiedot koskevat erityisesti
konttien jaftai kuljetusvilineiden liikkeitd sekd niihin
liittyvid tavaroita ja henkil6itd. Niihin sisdltyy seuraavat
tiedot, mikéli ne ovat saatavissa:

a)  konttien liikkeista:
—  kontin numero,
—  kontin kuormausaste,
— siirron pdivamaard,

— siirron tyyppi (lastattuna, lastaamattomana, uu-
delleenlastattuna, sisddn, ulos jne.),

— aluksen nimi tai kuljetusvilineen rekisteritunnus,
— matkan numero,
—  paikka,
— rahtikirja tai muu kuljetusasiakirja;
b)  kuljetusvilineiden liikkeista:
— aluksen nimi tai kuljetusvilineen rekisteritunnus,
— rahtikirja tai muu kuljetusasiakirja,
—  konttien lukumaira,
— lastin paino,
— tavaroiden kuvaus ja/tai koodit,
—  varausnumero,
— sinetin numero,
— ensimmdinen lastauspaikka,

— lopullinen purkauspaikka,
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— uudelleenlastauspaikat,

— lopulliseen purkauspaikkaan saapumisen oletettu
paivamaard;

¢) edelld a ja b alakohdassa tarkoitettuihin liikkeisiin
osallistuvista henkiloistd sukunimi, tyttonimi, etuni-
met, aiemmat sukunimet, omaksutut nimet, syntyma-
aika ja -paikka, kansalaisuus, sukupuoli ja osoite;

d) edelld a ja b alakohdassa tarkoitettuihin liikkeisiin
osallistuvista yrityksistd toiminimi, liiketoiminnassa
kdytetty nimi, yrityksen osoite, rekisterinumero,
arvonlisdverotunniste ja tunniste valmisteverotuksessa
sekd omistajien, lahettdjien, vastaanottajien, rahdin
huolitsijoiden, rahdinkuljettajien ja muiden kansain-
vilisessd toimitusketjussa toimivien vilittdjien ja
henkiloiden osoitteet.

4. Komissiossa ainoastaan nimetyilld analyytikoilla on
oikeus Kkisitelld edelli 2 kohdan b ja ¢ alakohdassa
tarkoitettuja henkil6tietoja.

Henkilotiedot, joita ei tarvita kyseessd olevan tavoitteen
saavuttamiseksi, poistetaan valittomasti tai tehdddn ano-
nyymeiksi. Kaikissa tapauksissa tietoja saa sdilyttdd enintddn
kolme vuotta.

18 b artikla

1. Komissiolla on oikeus jarjestdd koulutusta sekd kaikkea
muuta apua paitsi rahoitusapua kolmansien maiden ja
Euroopan laajuisten ja kansainvilisten organisaatioiden ja
virastojen yhteyshenkiloille.

2. Komissio voi tarjota jasenvaltioille sekd timin asetuk-
sen tavoitteiden saavuttamiseksi ettd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 29 ja 30 artiklassa edellytetyn
tulliyhteistyon toteuttamisessa jasenvaltioille kuuluvien
tehtavien hoitamiseksi asiantuntemusta, teknistd tai logis-
tista tukea tai koulutus- tai tiedonvilitystoimen tai mitd
tahansa muuta operatiivista tukea.

(*) EYVLL S, 12.1.2001,s. 1.”

Korvataan 19 artikla seuraavasti:

19 artikla

Jos kyseessd oleva kolmas maa on oikeudellisesti sitoutunut
antamaan tarvittavaa apua todisteiden kerddmiseksi tulli- tai
maatalouslainsdddantoa ilmeisesti rikkovien toimien sddn-
nostenvastaisesta luonteesta tai sellaisten toimien laajuuden

maédrittimiseksi, joilla on todettu rikotun titd lainsdddan-
tod, timin asetuksen mukaisesti hankitut tiedot voi
ilmoittaa tille maalle

— joko komissio tai kyseessd oleva jisenvaltio, edellyt-
tden tarvittaessa, ettd tihdn on ensin saatu lupa tiedot
toimittaneen jisenvaltion toimivaltaisilta viranomai-
silta, tai

— joko komissio tai kyseessd olevat jasenvaltiot osana
yhtendistd toimintaa, jos tiedot ovat useamman kuin
yhden jdsenvaltion toimittamia, edellyttden, ettd tihdn
on ensin saatu lupa tiedot toimittaneiden jisenval-
tioiden toimivaltaisilta viranomaisilta.

Jasenvaltion on tietoja ilmoittaessaan noudatettava kansal-
lisia sddnnoksiddn, joita sovelletaan henkilotietojen luovut-
tamiseen kolmansille maille.

Kaikissa tapauksissa on varmistettava, ettd kyseisen kol-
mannen maan siadnndissd annetaan 45 artiklan 1 ja
2 kohdassa sdddettyd suojaa vastaava suoja.”

Poistetaan 20 artiklan 2 kohdan d alakohta.

Muutetaan 23 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. TTJ:n tarkoituksena on timdn asetuksen sddn-
nosten mukaisesti auttaa tulli- tai maatalouslainsia-
dintod rikkovien toimien ehkdisemisessd, tutkimisessa
ja niitd koskevissa syytetoimissa saattamalla tiedot
kayttoon aiempaa nopeammin ja tehostamalla niin
tdssd asetuksessa tarkoitettujen toimivaltaisten viran-
omaisten yhteistyo- ja valvontamenettelyjd.”;

b) korvataan 3 kohdassa ilmaisu "K.1 artiklan
8 alakohdassa” ilmaisulla "29 ja 30 artiklassa”;

¢)  korvataan 4 kohdassa ilmaisu "43 artiklan 2 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti” ilmaisulla "43 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaid
sdantelymenettelyd noudattaen”;

d)  poistetaan 5 kohta.

Lisdtddn 24 artiklaan alakohdat seuraavasti:

”

g) piddtetyt, takavarikoidut tai menetetyksi tuomitut
tavarat;
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10)

h)  yhteison alueelle tuotavan tai sieltd vietdvin kteisra-
han valvonnasta 26 paivind lokakuuta 2005 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1889/2005 (*) 2 artiklan mdaritelmin
mukainen, piditetty, takavarikoitu tai menetetyksi
tuomittu kiteisraha.

(*) EUVLL 309, 25.11.2005, s. 9.”

Korvataan 25 artikla seuraavasti:

25 artikla

1. TTJ:ddn tallennettavat kuhunkin 24 artiklan a-h ala-
kohdassa tarkoitettuun luokkaan kuuluvat tiedot maaritel-
ladn 43 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kisittavaa sidntelymenettelyd noudattaen siltd osin kuin
on tarpeen jdrjestelmin tavoitteen saavuttamiseksi. Henki-
lotietoja ei missddn tapauksessa ilmoiteta 24 artiklan
e alakohdassa tarkoitetussa luokassa.

2. Tiedoissa, jotka sisillytetddn 24 artiklan a—d alakoh-
dassa tarkoitettuihin luokkiin, ilmoitetaan vain seuraavia
henkil6tietoja:

a)  sukunimi, tyttonimi, etunimet, aiemmat sukunimet ja
omaksutut nimet;

b)  syntymdaika ja -paikka;

¢)  kansalaisuus;

d)  sukupuoli;

¢)  henkiloasiakirjojen (passit, henkilotodistukset, ajokor-
tit) numero sekd myontimispaikka ja -aika;

f)  osoite;

g)  selvasti havaittavat ja muuttumattomat erityistunto-
merkit;

h)  varoituskoodi, josta ilmenee, ettd henkil6 on aiemmin
ollut aseistettu tai vikivaltainen tai on paennut
viranomaisia;

i)  tietojen sisillyttimisen peruste;

j)  ehdotetut toimenpiteet;

k)  kuljetusvilineen rekisterinumero.

3. Edelld 24 artiklan f alakohdassa tarkoitettuun luokkaan
ilmoitetaan henkildtietoina vain asiantuntijoiden sukunimet
ja etunimet.

11)

12)

4. Edelld 24 artiklan g ja h alakohdassa tarkoitettuihin
luokkiin ilmoitetaan henkilétietoina vain seuraavat tiedot:

a)  sukunimi, tyttonimi, etunimet, aiemmat sukunimet ja
omaksutut nimet;

b)  syntymadaika ja -paikka;

¢)  kansalaisuus;

d)  sukupuoli;

e)  osoite.

5. Missddn tapauksessa tietoihin ei saa sisallyttdd henki-
lotietoja, joista ilmenee rodullinen ja etninen alkuperd,
poliittiset mielipiteet, uskonnollinen tai filosofinen vakau-
mus taikka ammattiyhdistyksen jdsenyys, eikd henkilon
terveyttd tai sukupuolielimaa koskevia tietoja.”

Korvataan 27 artikla seuraavasti:

27 artikla

1. Henkilotiedot, jotka kuuluvat 24 artiklassa tarkoitet-
tuihin luokkiin, tallennetaan TTJ:d4n ainoastaan seuraavia
chdotettuja toimenpiteitd varten:

a) tarkkailu ja ilmoittaminen;

b)  hienovarainen valvonta;

¢) erityistarkastukset; ja

d) operatiivinen analyysi.

2. Henkilotiedot, jotka kuuluvat 24 artiklassa tarkoitet-
tuihin luokkiin, voidaan tallentaa TTJ:d4dn ainoastaan, jos
erityisesti aikaisemman lainvastaisen toiminnan tai avun
yhteydessd toimitettujen tietojen perusteella on selvid
viitteitd siitd, ettd kyseinen henkil6 on toteuttanut, toteuttaa
parhaillaan tai aikoo toteuttaa tulli- tai maatalouslainsd-
didnnoén vastaisia toimia, joilla on erityistd merkitystd
yhteison tasolla.”

Korvataan 34 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Varmistaakseen henkil6tietojen suojaamista koskevien
tdman asetuksen sddnnosten oikean soveltamisen jisenval-
tiot ja komissio pitavat TTJ:d4 sellaisena henkilotietojen
kasittelyjarjestelmand, johon sovelletaan

— direktiivin 95/46/EY kansallisia tdytintoonpanosdin-
noksid,
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— asetuksen (EY) N:o 45/2001 sadnnoksid, seka

—  edelld mainittuja saannoksia tiukempia tdimin asetuk-
sen saannoksid.”

13) Korvataan 35 artikla seuraavasti:

"35 artikla

1. Jollei 30 artiklan 1 kohdan sddnnoksistd muuta johdu,
TTJ-osapuolet saavat kayttdd TTJ:std saatuja henkilotietoja
vain 23 artiklan 2 kohdassa saddettyyn tarkoitukseen.

2. Tietoja voidaan jiljentdd ainoastaan teknisiin tarkoi-
tuksiin, jos tillainen jiljentdminen on valttimatontd
29 artiklassa tarkoitettujen viranomaisten suorittamaa
tiedon hakua varten.

3. Jasenvaltion tai komission TTJ:ddn viemid henkilotie-
toja ei saa jdljentdd jasenvaltioiden tai komission vastuulla
oleviin tietojenkisittelyjdrjestelmiin, lukuun ottamatta kan-
sallisten tullitarkastusten kohdentamiseen kéytettyji riskin-
hallintajirjestelmid ja yhteison tason toimien yhteen-
sovittamiseen kaytettyd operatiivisen analyysin jarjestelmaa.

Tassd tapauksessa TTJ:std perdisin olevia henkilotietoja
saavat kasitelld ainoastaan kunkin jasenvaltion kansallisten
viranomaisten nimedmdt analyytikot kansallisten viran-
omaisten suorittamien tullitarkastusten kohdentamiseen
kiytetyn riskinhallintajirjestelmin puitteissa sekd komis-
sion yksikdiden nimedmit analyytikot yhteisén tason
yhteensovittamiseen kdytetyn operatiivisen analyysin jarjes-
telmdn puitteissa.

Jasenvaltiot lahettdvit komissiolle luettelon riskinhallintayk-
sikoistd, joiden analyytikoilla on lupa jéljentda ja kasitelld
TTJ:d4n tallennettuja henkiltietoja. Komissio ilmoittaa
ndmd muille jasenvaltioille. Se ilmoittaa kaikille jasenvalti-
oille myds vastaavat tiedot omista yksikoistddn, jotka
vastaavat operatiivisten analyysien tekemisesta.

Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd
tiedoksi luettelon nimetyistd kansallisista viranomaisista ja
komission yksikoista.

TTJ:sté jaljennettyja henkilotietoja siilytetddn enintddn niin
pitkddan kuin on tarpeen sen tavoitteen saavuttamiseksi,
johon jdljentdmiselld on pyritty. Jiljentdmisen tehnyt TTJ-
osapuoli arvioi tietojen sailyttamistarvetta uudelleen aina-
kin vuosittain. Tietoja siilytetidn enintddn kymmenen
vuotta. Henkilotiedot, joita ei tarvita analyysin jatkamiseen,
poistetaan valittomasti tai tehdddn anonyymeiksi.”

14)

15)

16)

17)

Korvataan 36 artiklan 2 kohdan toinen alakohta seuraa-
vasti:

"Oikeus saada tietoja voidaan joka tapauksessa evita kaikilta
henkiloiltd, joiden tietoja kasitellddn, siksi ajaksi, jona
toteutetaan toimia tarkkailua ja ilmoittamista tai hienova-
raista valvontaa varten tai jona tietojen operatiivinen
analyysi tai hallinnollinen selvitys tai rikostutkinta on
meneillddn.”

Muutetaan 37 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Jokainen voi pyytdd direktiivin 95/46/EY
28 artiklassa tarkoitetulta kansalliselta valvontaviran-
omaiselta tai asetuksen (EY) N:o 45/2001 41 artiklan
2 kohdassa tarkoitetulta Euroopan tietosuojavaltuute-
tulta mahdollisuutta nihdi itseddn koskevat henkil6-
tiedot tarkastaakseen niiden oikeellisuuden ja sen,
mihin tietoja on Kkiytetty tai kiytetddn. Tihin
oikeuteen sovelletaan sen jasenvaltion lakeja, asetuksia
ja menettelyjd, jossa pyyntd esitetddn, tai asetusta (EY)
N:o 45/2001. Jos tiedot ovat toisen jdsenvaltion tai
komission tallentamia, tarkastus suoritetaan tiiviissd
yhteistyossd kyseisen toisen jdsenvaltion kansallisen
valvontaviranomaisen tai Euroopan tietosuojavaltuu-
tetun kanssa.”

b) lisitddn kohta seuraavasti:

"3 a. Euroopan tietosuojavaltuutettu valvoo TTJ:n
yhdenmukaisuutta asetuksen (EY) N:o 45/2001
kanssa.”

¢) korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4. Euroopan tietosuojavaltuutettu kutsuu koolle
kaikki TTJ:44n liittyvissd valvontakysymyksissd toimi-
valtaiset kansalliset tietosuojaa valvovat viranomaiset
véhintddn kerran vuodessa.”

Korvataan V osaston 7 luvun otsikko seuraavasti: "Aineisto-
turvallisuus”.

Lisdtddn 38 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

"c) komissio yhteiseen tietolitkenneverkkoon sisdltyvien
yhteison tason toimintojen osalta.”
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18) Lisitddn osasto seuraavasti: artiklan 3 kohdassa mairiteltyjd tavoitteita varten tapauk-

"V a OSASTO

TULLITUTKINTATIETOKANTA

1 LUKU
Tullitutkintatietokannan perustaminen
41 a artikla

1. TTJ:44n sisdltyy myos erityinen tullitutkintatietokanta
(FIDE-tietokanta). Jollei timan osaston sddnnoksistd muuta
johdu, kaikkia tdiman asetuksen TTJ:44 koskevia sddnnoksid
sovelletaan myos tullitutkintatietokantaan ja kaikki viit-
taukset TTJ:d4n viittaavat myos tullitutkintatietokantaan.

2. Tullitutkintatietokannan avulla pyritdin ehkdisemain
yhteison tullialueelle saapuviin tai yhteison tullialueelta
poistuviin tavaroihin sovellettavan tulli- ja maatalouslain-
sdadannon vastaisia toimia sekd helpottamaan ja nopeutta-
maan niiden havaitsemista ja niitd koskevia syytetoimia.

3. Tullitutkintatietokannalla pyritdan siihen, ettd komissio
— aloittaessaan 18 artiklassa tarkoitetun yhteensovittamis-
toimenpiteen tai valmistellessaan 20 artiklassa tarkoitettua
kolmannessa maassa toteutettavaa yhteison hanketta —
sekd 29 artiklan mukaisesti nimetyt jasenvaltioiden hallin-
nollisia selvityksid koskevissa asioissa toimivaltaiset viran-
omaiset — aloittaessaan yhtd tai useampaa henkilod tai
yritystd koskevan tutkinnan tai suorittaessaan sellaista —
voivat 2 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden saavuttami-
seksi tutkinnan olemassaoloa koskevien tietojen avulla
selvittdd, mitkd muiden jasenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset tai komission yksikot suorittavat tai ovat suoritta-
neet kyseisid henkiloiti tai yrityksid koskevaa tutkintaa.

4. Jos tullitutkintatietokannasta tietoja hakeva jasenvaltio
tai komissio tarvitsee sinne kirjatuista henkil6itd tai
yrityksid koskevista tutkintatapauksista laajempia tietoja,
se pyytdd apua tiedot tallentaneelta jisenvaltiolta.

5. Jasenvaltioiden tulliviranomaiset voivat kayttdd tulli-
tutkintatietokantaa Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
29 ja 30 artiklan mukaisen tulliyhteistyon yhteydessa.
Talloin komissio varmistaa tietokannan teknisen hallinnan.

2 LUKU
Tullitutkintatietokannan toiminta ja kaytto
41 b artikla

1. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tallentaa tullitutkin-
tatietokantaan tutkintatapauksiin liittyvid tietoja 41 a

sissa, joissa yhteison tullialueelle saapuviin ja yhteison
tullialueelta poistuviin tavaroihin sovellettavaa tulli- tai
maatalouslainsdddintod rikotaan ja joilla on erityistd
merkitystd yhteison tasolla. Tiedot voivat koskea ainoastaan
seuraavia luokkia:

a)  henkilot ja yritykset, jotka ovat tai ovat olleet
jasenvaltion asianomaisen viranomaisen hallinnollisen
selvityksen tai rikostutkinnan kohteena ja

— joiden epdillddn toteuttavan tai toteuttaneen tulli-
tai maatalouslainsdidinnén vastaisen toimen
taikka osallistuvan tai osallistuneen tillaisen
lainsdddinnon vastaiseen toimeen, tai

— joiden osalta on todettu seikkoja, jotka liittyvit
johonkin tdllaiseen toimeen, tai

— joille on annettu hallinnollinen paitos tai jotka
on tuomittu hallinnolliseen tai oikeudelliseen
seuraamukseen jostakin téillaisesta toimesta;

b) tutkinnan ala;

¢) tutkinnasta vastaavan jasenvaltion asianomaisen yksi-
kon nimi, kansallisuus ja yhteystiedot sekd tutkinnan
numero.

Edelli a, b ja c¢ alakohdassa tarkoitetut tiedot on
tallennettava kustakin henkilostd tai yrityksestd erikseen.
Tietojen yhdistiminen toisiinsa on kielletty.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin henkilo-
tietoihin saa tallentaa vain seuraavia tietoja:

a)  henkiloiden osalta sukunimi, tyttonimi, etunimi,
aiemmat sukunimet ja omaksuttu nimi, syntymaaika
ja -paikka, kansalaisuus ja sukupuoli;

b)  yritysten osalta toiminimi, liiketoiminnassa kiytetty
nimi, yrityksen osoite, arvonlisiverotunniste ja tun-
niste valmisteverotuksessa.

3. Tiedot tallennetaan mdiirdajaksi 41 d artiklan mukai-
sesti.

41 c artikla

1. Oikeus tallentaa tietoja tullitutkintatietokantaan ja
hakea niitid on vain 41 a artiklassa tarkoitetuilla viranomai-
silla.



13.8.2008 Euroopan unionin virallinen lehti L 218/57

2. Tiedonhaku tullitutkintatietokannasta voi koskea seu-
raavia henkil6tietoja:

a)  henkiloiden osalta etunimi jaftai sukunimi ja/tai
tyttonimi jaftai aiemmat sukunimet jaftai omaksuttu
nimi ja/tai syntymaaika;

b)  yritysten osalta toiminimi ja/tai liiketoiminnassa
kéytetty nimi jaftai arvonlisaverotunniste ja/tai tun-
niste valmisteverotuksessa.

3 LUKU
Tietojen sdilyttiminen
41 d artikla

1. Tietojen sallittu sdilyttimisaika maardytyy tiedot tal-
lentaneen jisenvaltion lakien, asetusten ja menettelyjen
mukaisesti. Seuraavia mairdaikoja, joiden lasketaan alkavan
samana pdivand kuin tiedot tallennetaan tullitutkintatieto-
kantaan, ei kuitenkaan saa ylittaa:

a) meneillddn olevaa tutkintaa koskevia tietoja ei saa
sdilyttdd yli kolmea vuotta, jos sind aikana ei havaita
tulli- ja maatalouslainsddddnnon vastaisia toimia;
tiedot on poistettava titd ennen, jos viimeisimmasta
havainnosta on kulunut vuosi;

b)  sellaista hallinnollista selvitysta tai rikostutkintaa, jossa
on todettu tulli- ja maatalouslainsadddnnon vastainen
toimi mutta jonka perusteella ei ole annettu hallin-
nollista paitostd tai tuomiota tai madratty sakkoa tai
hallinnollista seuraamusta, koskevia tietoja saa sdilyt-
tdd enintddn kuuden vuoden ajan;

¢) sellaista hallinnollista selvitystd tai rikostutkintaa,
jonka perusteella on annettu hallinnollinen paitos
tai tuomio tai mddritty sakko tai hallinnollinen
seuraamus, koskevia tietoja saa siilyttdd enintddn
kymmenen vuoden ajan.

Naitd madrdaikoja ei saa soveltaa kumulatiivisesti.

2. Heti kun 41 b artiklassa tarkoitettu henkil6 tai yritys
vapautetaan tiedot toimittaneen jisenvaltion kansallisten
lakien, asetusten ja menettelyjen mukaisesti epdilyistd missd
tahansa 1 kohdan a, b tai ¢ alakohdassa tarkoitetussa
tutkinnan vaiheessa, hdntd tai sitd koskevat tiedot on
poistettava tietokannasta valittomasti.

3. Tiedot poistetaan tullitutkintatietokannasta automaat-
tisesti heti, kun 1 kohdan mukaiset tietojen enimmaissi-

lytysajat ylittyvat.”

19) Korvataan VI osasto seuraavasti:

"VI OSASTO

RAHOITUS

42 a artikla

1. Tdmad asetus on perussdddos kaikkien tissd asetuksessa
sdddettyjen yhteison toimien rahoittamiselle, joihin kuulu-
vat:

a)  kokonaiskustannukset sellaisen pysyvin teknisen in-
frastruktuurin - perustamisesta ja ylldpidosta, joka
tarjoaa jasenvaltioille logistiset, toimistotekniset ja
tietotekniset vélineet yhteisten tullioperaatioiden, var-
sinkin 7 artiklan mukaisen erityistarkkailun, yhteen-
sovittamista varten;

b) jdsenvaltioiden edustajien matka-, majoitus- ja paiva-
rahakulujen korvaukset ndiden osallistuessa 20 artik-
lassa tarkoitettuihin yhteison hankkeisiin, komission
jarjestimiin tai sen kanssa yhteisesti jdrjestettdviin
yhteisiin tullioperaatioihin sekd koulutustapahtumiin,
erityiskokouksiin ja jasenvaltioiden toteuttamien hal-
linnollisten tutkimusten tai operatiivisten toimien
valmistelukokouksiin, jotka jarjestdd komissio tai jotka
jarjestetddn yhdessd komission kanssa.

Silloin kun a alakohdassa tarkoitettua pysyvad teknistd
infrastruktuuria kdytetddn Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 29 ja 30 artiklassa tarkoitetussa tulliyh-
teistyossd, jasenvaltioiden edustajien matka-, majoitus-
ja pdivdrahakuluista vastaavat jasenvaltiot;

¢) tissd asetuksessa sdddetyistd toimista, erityisesti petos-
ten ehkdisemistd ja torjunnasta aiheutuvat menot,
jotka liittyvét tietoteknisen infrastruktuurin (laitteis-
tot), ohjelmistojen sekd verkkoyhteyksien hankintaan,
tutkimiseen, kehittdmiseen ja huoltoon sekd asian-
omaisiin tuotanto-, tuki- ja koulutuspalveluihin;

d) menot, jotka liittyvit tiedonhankintaan tai muihin
vastaaviin toimiin, joilla mahdollistetaan kasitellyn ja
kisittelemattoman tiedon saanti ja paasy tietoldhteisiin
tdssd asetuksessa sdddettyjen toimien, erityisesti petos-
ten ennaltachkdisyd ja torjuntaa koskevien toimien
yhteydessi;

e) menot, jotka liittyvit Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 29 ja 30 artiklan nojalla annettujen
asiakirjojen ja erityisesti 26 pdivand heindkuuta 1995
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20)

annetulla neuvoston saddokselld tietotekniikan kéy-
tostd tullialalla tehdyn yleissopimuksen (*) mukaisen
TTJ:n kayttoon sikali kuin ndiden asiakirjojen mukaan
kyseiset menot rahoitetaan Euroopan unionin yleis-
estd talousarviosta.

2. Euroopan unionin yleisestd talousarviosta rahoitetaan
my6s menot, jotka littyvit 1 kohdan ¢ alakohdan
soveltamiseksi kdytettavin yhteisen tietoliikenneverkon
yhteison tason osien hankintaan, tutkimiseen, kehittdmi-
seen ja huoltoon. Komissio tekee yhteison puolesta
tarvittavat sopimukset kyseisten osien toimivuuden var-
mistamiseksi.

3. Jasenvaltiot ja komissio pidattyvit kaikista korvausvaa-
timuksista, jotka koskevat tietojen tai asiakirjojen antami-
sesta tai jasenvaltion tai komission pyynnosta toteutettavan
hallinnollisen tutkimuksen tai jonkin muun tistd asetuk-
sesta johtuvan operatiivisen toimen toteuttamisesta aiheu-
tuvia kuluja asiantuntijoille mahdollisesti maksettuja
palkkioita lukuun ottamatta, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta TT]:n toimintakulujen sekd 40 artiklan mukaisina
korvauksina maksettavien méidrien korvaamista.

(*) EYVL C 316, 27.11.1995, s. 33.”

Muutetaan 43 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan paitok-
sen 1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun paiatoksen 8 artiklan
sdannokset.”;

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3, Seuraavat toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa timin asetuksen muita kuin keskeisid osia,
myos tdydentdmalld sitd, hyviksytddn 2 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sddntelymenettelyd
noudattaen:

a)  padtokset 25 artiklassa tarkoitetuista TTJ:ddn
sisdllytettavistd tiedoista;

b) niiden 23 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
maatalouslainsdddannon soveltamista koskevien
toimien médritteleminen, joita koskevia tietoja
on tallennettava TTJ:44n.”;

¢) korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4, Komitea tutkii kaikki tdmin asetuksen sovelta-
mista koskevat asiat, jotka sen puheenjohtaja saattaa

sen kisiteltaviksi joko omasta aloitteestaan tai jonkin
jasenvaltion edustajan pyynnostd, erityisesti siltd osin
kuin on kyse:

—  tdssd asetuksessa sdddettyjen keskindistd avunan-
toa koskevien jdrjestelyjen yleisestd toimivuu-
desta,

— 15, 16 ja 17 artiklassa tarkoitettujen tietojen
luovuttamista koskevien kaytinnon jarjestelyjen
hyviksymisestd,

— tiedoista, jotka toimitetaan komissiolle 17 ja
18 artiklan mukaisesti, jotta voitaisiin selvittda,
voidaanko niistd pddtelld mitddn, paattdd tarvit-
tavista toimenpiteistd sellaisten kéytantojen
lopettamiseksi, joiden on havaittu rikkovan tulli-
tai maatalouslainsdddantod, sekd tarvittaessa
ehdottaa voimassa olevien yhteison sddnnosten
muuttamista tai tdydentdvien sddnnosten anta-
mista,

— yhteisten tullioperaatioiden, etenkin 7 artiklassa
tarkoitetun erityistarkkailun, jarjestimisestd,

— jdsenvaltioiden suorittamien ja komission yh-
teensovittamien tutkimusten sekd 20 artiklassa
tarkoitettujen yhteison hankkeiden valmistelusta,

— toimenpiteistd, jotka toteutetaan timdn asetuk-
sen nojalla vaihdettujen tietojen, erityisesti
henkilotietojen, luottamuksellisuuden turvaami-
seksi, lukuun ottamatta tietoja, joista sdddetddn
V osastossa,

— TTJin toteuttamisesta ja asianmukaisesta kdytostad
sekd kaikista jarjestelman turvallisuuden varmis-
tamiseen tarvittavista teknisistd ja kdyttotoimen-
piteistd,

— tietojen TTJ:ssé sdilyttdmisen tarpeellisuudesta,

— TTJ:d4n tdmdn asetuksen nojalla tallennettujen
tietojen, erityisesti henkilotietojen, luottamuksel-
lisuuden turvaamiseksi sekd tietojenkdsittelystd
vastaaville tahoille asetettujen velvoitteiden nou-
dattamisen varmistamiseksi toteutetuista toimen-
piteistd,

— 38 artiklan 2 kohdan nojalla toteutetuista
toimenpiteistd.”;



13.8.2008 Euroopan unionin virallinen lehti L 218/59

21)

22)

d) korvataan 5 kohta seuraavasti: timdn asetuksen tdytintoon panemiseksi toteutetuista

toimenpiteista.”

”5. Komitea tutkii kaikki TTJ:n toimintaa koskevat

ongelmat, jotka 37 artiklassa tarkoitetut kansalliset

valvontaviranomaiset ovat havainneet. Komitea 23) Muutetaan 53 artikla seuraavasti:

kokoontuu ad hoc -kokoonpanossaan vahintdin

kerran vuodessa.”
a)  poistetaan 1 kohdan numerointi;

Korvataan 44 artiklassa ja 45 artiklan 2 kohdassa ilmaisu

"TTJ:44 koskevien V osaston” ilmaisulla "V ja V a osaston”.
b) poistetaan 2 kohta.

Lisdtddn artikla seuraavasti:

, 2 artikla
51 a artikla
Komissio yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa antaa vuosit- Tdamd asetus tulee voimaan kolmantena piivdnd sen paivin
tain Euroopan parlamentille ja neuvostolle selvityksen jalkeen, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tdma asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 péivini heinikuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 767/2008,

annettu 9 piivini heinikuuta 2008,

viisumitietojirjestelmisti (VIS) ja lyhytaikaista oleskelua varten myonnettivii viisumeja koskevasta
jasenvaltioiden vilisestd tietojenvaihdosta (VIS-asetus)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 62 artiklan 2 kohdan b alakohdan ii alakohdan ja
66 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maéérattyd
menettelyi (1),

seki katsovat seuraavaa:

O

A

Viisumitietojirjestelmidn (Visa Information System, VIS)
perustaminen syyskuun 20 piivind 2001 kokoontuneen
neuvoston sekd Laekenissa joulukuussa 2001, Sevillassa
kesdkuussa 2002, Thessalonikissa kesikuussa 2003 ja
Brysselissd maaliskuussa 2004 kokoontuneen Eurooppa-
neuvoston paitelmien perusteella on erds vapauteen,
turvallisuuteen ja oikeuteen perustuvaan alueeseen liittyvien
Euroopan unionin politiikkojen keskeisistd aloitteista.

Viisumitietojdrjestelmd on perustettu jasenvaltioiden valistd
tietojenvaihtoa varten viisumitietojarjestelman (VIS) perus-
tamisesta 8 paivand kesikuuta 2004 tehdylld neuvoston
paitokselld 2004/512[EY (3.

Nyt on tarpeen mdiritelld viisumitietojdrjestelman tarkoi-
tus, toiminnot ja sithen liittyvat vastuualueet sekd luotava
tarvittavat edellytykset ja menettelyt viisumitietojen vaihta-
miseksi jisenvaltioiden vililld, jotta voidaan helpottaa
viisumihakemusten kasittelyd ja niihin liittyvad paatoksen-
tekoa, ottaen huomioon neuvoston 19 piivand helmikuuta
2004 hyvdksymit suuntaviivat viisumitietojirjestelman
kehittdmistd varten, ja antaa komissiolle valtuudet perustaa
viisumitietojarjestelma.

Komission olisi vastattava siirtymakauden aikana keskus-
viisumitietojirjestelman, kansallisten rajapintojen sekd kes-
kusviisumitietojdrjestelmidn ja kansallisten rajapintojen
vilisen tiedonsiirtoinfrastruktuurin tiettyjen osien operatii-
visesta hallinnosta.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 7. kesikuuta 2007 (EUVL
C 125 E, 22.5.2008, s. 118), ja neuvoston pdatds, tehty
23. kesdkuuta 2008.

EUVL L 213, 15.6.2004, s. 5.

o~~~

=

=

-

Pitkilld aikavalilld ja sen jdlkeen kun on tehty vaikutusten
arviointi, joka sisdltdd eri vaihtoehtoja taloudelliselta,
toiminnalliselta ja organisatoriselta kannalta tarkastelevan
sisdltoanalyysin, sekd komission antamien siddosehdotus-
ten pohjalta olisi perustettava pysyvi tietokantaa hallin-
noiva viranomainen, joka vastaa ndistd tehtavistd.
Siirtymikausi ei saisi olla pidempi kuin viisi vuotta timéin
asetuksen voimaantulosta.

Viisumitietojirjestelmédn tarkoituksena olisi oltava parantaa
yhteisen viisumipolitikan tdytantoonpanoa, konsuliyhteis-
tyotd ja keskusviisumiviranomaisten vélistd yhteydenpitoa
helpottamalla viisumihakemuksia ja niihin liittyvaa paatok-
sentekoa koskevaa tietojenvaihtoa jdsenvaltioiden vililla,
jotta  voidaan  keventdd  viisumihakemusmenettelyja,
ehkaistd mahdollisimman edullisen viisumikohtelun etsi-
mistd (visa shopping), edistid petostentorjuntaa sekd
helpottaa tarkastuksia ulkorajojen ylityspaikoilla ja jasenval-
tioiden alueella. Viisumitietojirjestelman pitdisi myds auttaa
sellaisten henkildiden tunnistamisessa, jotka mahdollisesti
eivit tai eivdt endd tdytd jasenvaltioiden alueelle tuloa, sielld
oleskelua tai asumista koskevia edellytyksid, helpottaa
niiden perusteiden ja menettelyjen vahvistamisesta, joiden
mukaisesti médritetddn kolmannen maan kansalaisen
johonkin jasenvaltioon jittimdn turvapaikkahakemuksen
kasittelystd vastuussa oleva jasenvaltio 18 paivind helmi-
kuuta 2003 annetun neuvoston asetuksen (EY)
N:o 343/2003 (%), soveltamista ja auttaa osaltaan minka
hyvinsi jasenvaltion sisdiseen turvallisuuteen kohdistuvien
uhkien ehkiisya.

Tama asetus perustuu voimassa olevaan yhteisen viisumi-
politiikan sddnnostoon. Viisumitietojarjestelmassd kasitelta-
vit tiedot olisi madriteltdva niiden tietojen perusteella, jotka
saadaan diplomaatti- ja konsuliedustustojen yhteisen konsu-
liohjeiston III osan mukauttamisesta ja sen liitteen 16
laatimisesta 25 paivand huhtikuuta 2002 tehdylld neuvos-
ton padtokselld 2002/354/EY (%) kdyttoon otetusta yhtei-
sestd viisumihakemuslomakkeesta sekd yhtendisestd viisu-
min kaavasta 29 piivind toukokuuta 1995 annetussa
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1683/95 (°) sdddetystd
viisumitarrasta.

Viisumitietojirjestelmd olisi liitettdvd jisenvaltioiden kan-
sallisiin jarjestelmiin, niin ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat kisitelld tietoja, jotka koskevat viisu-
mihakemuksia sekd myonnettyjd, evittyjd, mititoityja,
peruutettuja tai pidennettyjd viisumeja.

EUVL L 50, 25.2.2003, s. 1.

EYVL L 123, 9.5.2002, s. 50.

EYVL L 164, 14.7.1995, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363,
20.12.2006, s. 1).
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®)

(11)

(12)

(13)

(14)

Tietojen tallentamista, muuttamista, poistamista ja hake-
mista viisumitietojarjestelmassd koskevat edellytykset ja
menettelyt olisi laadittava siten, ettd otetaan huomioon
viisumeita koskevassa yhteisessd konsuliohjeistossa diplo-
maatti- ja konsuliedustustoille, jaljempana 'yhteinen konsu-
liohjeisto’, () sdddetyt menettelyt.

Viisumitietojirjestelmddn olisi sulautettava ne tekniset
toiminnot, jotka nyt sisiltyvit verkostoon, jonka avulla
keskusviisumiviranomaiset voivat neuvotella keskenddn
tarkastusten asteittaisesta lakkauttamisesta yhteisilld rajoilla
14 pdivind kesdkuuta 1985 Benelux-talousliiton valtioiden,
Saksan liittotasavallan ja Ranskan tasavallan valilld tehdyn
Schengenin sopimuksen soveltamisesta tehdyn yleissopi-
muksen (%), jaljempana 'Schengen-yleissopimus’, 17 artiklan
2 kohdan mukaisesti.

Viisumitietojirjestelmédssd on tarpeen kisitelld biometrisid
tietoja, jotta viisuminhakijoiden henkilollisyys voidaan
todentaa ja tunnistaa luotettavasti.

On tarpeen mdiritelli ne jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, joiden erikseen valtuutetulla henkilostolla on
valtuudet pddstd viisumitietojirjestelmdin ja tallentaa,
muuttaa, poistaa tai hakea tietoja viisumitietojdrjestelméin
erityistarkoituksia varten timin asetuksen mukaisesti ja
siind laajuudessa kuin se on tarpeen heiddn tehtdviensd
suorittamista varten.

Tietojen kasittely viisumitietojirjestelmissd olisi suhteutet-
tava tavoitteisiin, jotka ovat toimivaltaisten viranomaisten
tehtdvien suorittamisen kannalta tarpeellisia. Viisumitieto-
jarjestelmaa kdyttdessddn toimivaltaisten viranomaisten olisi
varmistettava, ettd kunnioitetaan niiden henkildiden ihmis-
arvoa ja koskemattomuutta, joiden tietoja pyydetddn, ja
ettei heitd syrjitd sukupuolen, rodun tai etnisen alkuperin,
uskonnon tai vakaumuksen, vamman, idn tai sukupuolisen
suuntautumisen perusteella.

Tétd asetusta olisi tiydennettidvd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen VI osaston nojalla annetulla erilliselld saadok-
selld, joka koskee sisiisestd turvallisuudesta vastaavien
viranomaisten pddsyd viisumitietojirjestelmain hakemaan
tietoja.

Viisumitietojirjestelmdan tallennettuja henkilétietoja olisi
sdilytettdvd vain niin kauan kuin se on tarpeen jirjestelmin
kayttotarkoituksia varten. On asianmukaista, ettd tiedot

EUVL C 326, 22.12.2005, s. 1, ohjeisto sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna neuvoston padtokselld 2006/684/EY (EUVL
L 280, 12.10.2006, s. 29).

EYVL L 239, 22.9.2000, s. 19, yleissopimus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1987/2006 (EUVL L 381, 28.12.2006, s. 4).

(16)

(18)

(19)

sdilytetddn enintddn viiden vuoden ajan, jotta viisumihake-
musten arvioinnissa voidaan ottaa huomioon myos
aiempien hakemusten tiedot sekd hakijoiden vilpiton
tarkoitus ja jotta voidaan paljastaa laittomat maahanmuut-
tajat, jotka ovat jossain vaiheessa saattaneet hakea viisumia.
Lyhyempi ajanjakso ei olisi riittédvd néitd tarkoituksia varten.
Tiedot olisi poistettava viiden vuoden jilkeen, paitsi jos on
olemassa perusteet poistaa ne jo aiemmin.

Olisi laadittava tarkat sddnnot viisumitietojirjestelman
perustamiseen ja ylldpitimiseen liittyvastd vastuusta ja
jasenvaltioiden vastuusta, joka koskee kansallisia jirjestel-
mid ja kansallisten viranomaisten padsya tietoihin.

Olisi laadittava sddnnot jasenvaltioiden vastuusta tdmin
asetuksen sddnnosten rikkomisesta aiheutuvan vahingon
varalta. Komission vastuu téllaisesta vahingosta maaréytyy
perustamissopimuksen 288 artiklan toisen kohdan
mukaan.

Jasenvaltioiden tdmin asetuksen mukaisesti toteuttamaan
henkilotietojen kasittelyyn sovelletaan yksiloiden suoje-
lusta henkilotietojen kasittelyssd ja niiden tietojen va-
paasta lilkkuvuudesta 24 pdivind lokakuuta 1995 an-
nettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
95/46/EY (}). Olisi kuitenkin tdsmennettivd erditd nako-
kohtia, jotka koskevat vastuuta tietojen kasittelysti, rekiste-
roityjen oikeuksien turvaamista ja tietosuojan valvontaa.

Viisumitietojirjestelman operatiiviseen hallintoon liittyviin
yhteisojen toimielinten ja elinten toimiin sovelletaan
yksiloiden suojelusta yhteisojen toimielinten ja elinten
suorittamassa henkil6tietojen kisittelyssd ja niiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta 18 paivand joulukuuta 2000
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EY) N:o 45/2001 (*. Olisi kuitenkin tdsmennettdva erditd
nakokohtia, jotka koskevat vastuuta tietojen kasittelysti ja
tietosuojan valvontaa.

Direktiivin 95/46/EY 28 artiklan mukaisesti perustettujen
kansallisten valvontaviranomaisten olisi valvottava jisenval-
tioiden suorittaman henkil6tietojen kasittelyn laillisuutta,
kun taas asetuksella (EY) N:o 45/2001 perustetun Euroopan
tietosuojavaltuutetun olisi valvottava tillaisten henkil6tie-
tojen kisittelyyn liittyvad yhteisojen toimielinten ja elinten
toimintaa, ottaen huomioon yhteisdjen toimielimilld ja
elimilld olevat vahiiset itse tietoja koskevat tehtavit.

EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).
EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1.
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kuningaskunnan vililld ndiden kahden valtion osallistumi-
sesta Schengenin sddnnoston tdytintdonpanoon, sovelta-
miseen ja kehittdmiseen tehdyssi sopimuksessa (%)
tarkoitettuja Schengenin sdidnnoston sellaisia madrayksid,
jotka kuuluvat mainitun sopimuksen tietyistd yksityis-
kohtaisista soveltamissddnnéistd tehdyn neuvoston pdatok-
sen 1999/437/EY () 1 artiklan B kohdassa tarkoitettuun
alaan.

(20) Euroopan tietosuojavaltuutetun ja kansallisten valvontavi-
ranomaisten olisi tehtdvé aktiivista yhteistyota.

(21) Tamin asetuksen soveltamisen tehokas seuranta edellyttad
saannollisin valiajoin suoritettavaa arviointia.

(22) Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddannot timin asetuksen

saannosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja

varmistettava, ettd ne pannaan tdytantoon. (28) Olisi sovittava jarjestelystd, jonka mukaisesti Islannin ja
Norjan edustajat voivat osallistua tyohon komiteoissa, jotka
avustavat komissiota tdiman kayttdessd tdytintoonpanoval-
taansa. Tallaista jirjestelyd on ennakoitu johdanto-osan
27 kappaleessa mainittuun sopimukseen liitetyssd Euroo-
pan unionin neuvoston sekd Islannin tasavallan ja Norjan
kuningaskunnan valilld komiteoista, jotka avustavat Euroo-
pan komissiota tdmin kayttdessd toimeenpanovaltaansa,
kirjeenvaihtona tehdyssd sopimuksessa (¥).

(23) Tamidn asetuksen tdytintdonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettivd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytantoonpanovaltaa kaytettdessd 28 paivind
kesakuuta 1999  tehdyn  neuvoston  pditoksen
1999/468[EY (') mukaisesti.

(24) Tissd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-

tetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjassa (29) Talla asetuksella kehitetédin sellaisia Schengenin sadnnoston

tunnustettuja periaatteita. madrdyksid, joihin Yhdistynyt kuningaskunta ei osallistu
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningas-
kunnan pyynnostd saada osallistua joihinkin Schengenin
sdannoston madrdyksiin 29 péivind toukokuuta 2000
tehdyn neuvoston péitoksen 2000/365(EY (%) ja Schenge-
nin saannoston osien voimaansaattamisesta Ison-Britannian
ja Pohjois-Irlannin yhdistyneessd kuningaskunnassa 22 péi-
vdnd joulukuuta 2004 tehdyn neuvoston pditoksen
2004/926/EY (%) mukaisesti. Yhdistynyt kuningaskunta ei
sen vuoksi osallistu timin asetuksen antamiseen, asetus ei
sido Yhdistynyttd kuningaskuntaa eikd asetusta sovelleta
sithen.

(25) Jdsenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla toteuttaa tdmin
asetuksen tavoitteita, jotka ovat yhteisen viisumitietojarjes-
telman perustaminen ja yhteisten velvoitteiden, edellytysten
ja  menettelyjen aikaansaaminen viisumeja koskevaa
jasenvaltioiden vilistd tietojenvaihtoa varten, vaan ne
voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten takia saavuttaa
paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso voi toteuttaa
toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahviste-
tun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd ase-
tuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tdmin tavoitteen saavutta-
miseksi tarpeen.

(30) Tilld asetuksella kehitetdin sellaisia Schengenin sadnnoston
maédrayksid, joihin Irlanti ei osallistu Irlannin pyynnostd
saada osallistua joihinkin Schengenin sddnndston maarayk-

(26) Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen ja Euroopan siin 28 péivdnd helmikuuta 2002 tehdyn neuvoston

yhteison perustamissopimukseen liitetyn, Tanskan asemasta
tehdyn poytikirjan 1 ja 2 artiklan mukaisesti Tanska ei
osallistu tdimdn asetuksen antamiseen eikd asetus timin

paitoksen 2002/192/EY () mukaisesti. Irlanti ei sen vuoksi
osallistu timin asetuksen antamiseen, asetus ei sido Irlantia
eikd asetusta sovelleta siihen.

vuoksi sido Tanskaa eikd sitd sovelleta sithen. Koska talld

asctuksella kehitetddn Schengenin sddnnostod Euroopan

yhteison perustamissopimuksen kolmannen osan IV osaston

médrdysten nojalla, Tanskan olisi mainitun poytikirjan

5 artiklan mukaisesti pédtettivdi kuuden kuukauden

kuluessa siitd, kun neuvosto on antanut tdimén asetuksen, (31) Sveitsin osalta tdlli asetuksella kehitetddn Schengenin

saattaako se sen osaksi kansallista lainsdddantoddn. sddnnoston madrdyksida Euroopan unionin, Euroopan
yhteison ja Sveitsin valaliiton vilisessi sopimuksessa
Sveitsin valaliiton osallistumisesta Schengenin sddnnoston

EYVLL 176, 10.7.1999, s. 36.
EYVLL 176, 10.7.1999, s. 31.
EYVLL 176, 10.7.1999, s. 53.

(27) Islannin ja Norjan osalta tilli asetuksella kehitetddn )
)
)
°) EYVL L 131, 1.6.2000, s. 43.
)
)

Euroopan unionin neuvoston, Islannin tasavallan ja Norjan

(") EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, pditos sellaisena kuin se on
muutettuna péitokselld 512/2006/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,
s. 11).

EUVL L 395, 31.12.2004, s. 70.
EYVL L 64, 7.3.2002, s. 20.
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taytintoonpanoon, soveltamiseen ja kehittimiseen tarkoi-
tetulla tavalla. Ndmd mairdykset kuuluvat padtoksen
1999/437/EY 1 artiklan B kohdassa, luettuna yhdessd
neuvoston paitoksen 2004/860/EY () 4 artiklan 1 kohdan
kanssa, alaan.

(32) Olisi sovittava jdrjestelystd, jonka mukaisesti Sveitsin
edustajat  voivat osallistua tyohon komiteoissa, jotka
avustavat komissiota tdimin kayttdessd taytintoonpanoval-
taansa. Tillaista jirjestelyd on ennakoitu johdanto-osan
31 kappaleessa tarkoitettuun sopimukseen liitetyssd
yhteison seka Sveitsin valisessd kirjeenvaihdossa.

(33) Tdmid asetus on sdddos, joka perustuu Schengenin
sdannostoon tai muutoin liittyy sithen vuoden 2003
liittymisasiakirjan 3 artiklan 2 kohdassa ja vuoden 2005
liittymisasiakirjan 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla tavalla,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

[ LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tassd asetuksessa madritellddn paitoksen 2004/512/EY 1 artik-
lalla perustetun viisumitietojirjestelman (VIS) tarkoitus ja
toiminnot sekd jarjestelmain liittyvdt vastuualueet. Asetuksessa
sdddetddn edellytykset ja menettelyt, joita sovelletaan jdsenval-
tioiden viliseen tietojenvaihtoon, joka koskee lyhytaikaista
oleskelua koskevia viisumihakemuksia ja niihin liittyvid pddtok-
sid, myos niitd, jotka koskevat viisumin mitdtoimistd, peruutta-
mista tai pidentimistd, ja jonka tarkoituksena on helpottaa
téllaisten hakemusten késittelyd ja nithin liittyvad paatoksente-
koa.

2 artikla
Tarkoitus

Viisumitietojirjestelmin tarkoituksena on parantaa yhteisen
viisumipolitikan tdytintoonpanoa, konsuliyhteisty6td ja keskus-
viisumiviranomaisten  keskindistd kuulemista helpottamalla
jasenvaltioiden valistd viisumihakemuksia ja niihin liittyvid
pddtoksid koskevaa tietojenvaihtoa, jotta voidaan:

a)  helpottaa viisumihakemusmenettely3;

b) estdd niiden perusteiden kiertiminen, joiden perusteella
médritetddn hakemuksen kisittelystd vastuussa oleva jasen-
valtio;

(") Paités 2004/860/EY, tehty 25 pdivini lokakuuta 2004, Euroopan
unionin, Euroopan yhteison ja Sveitsin valaliiton vilisen Sveitsin
valaliiton osallistumista Schengenin sddnnéston taytintoonpanoon,
soveltamiseen ja kehittimiseen koskevan sopimuksen allekirjoitta-
misesta Euroopan yhteison puolesta sekd sopimuksen tiettyjen
madrdysten viliaikaisesta soveltamisesta (EUVL L 370, 17.12.2004,
s. 78).

¢) helpottaa petosten torjuntaa;

d) helpottaa ulkorajojen ylityspaikoissa ja jasenvaltioiden
alueella tehtivid tarkastuksia;

€) auttaa tunnistamaan henkiloitd, jotka mahdollisesti eivit tai
eivit endd tdytd jasenvaltioiden alueelle tuloa, sielld
oleskelua tai asumista koskevia edellytyksig;

f)  helpottaa asetuksen (EY) N:o 343/2003 soveltamista;

g) chkiistd osaltaan jdsenvaltioiden sisdiseen turvallisuuteen
kohdistuvia uhkia.

3 artikla

Tietojen saatavuus terrorismirikosten ja muiden vakavien
rikosten torjumista, havaitsemista ja tutkimista varten

1. Jasenvaltioiden nimetyt viranomaiset voivat, erityistapauk-
sessa ja esitettyddn perustellun kirjallisen tai sdhkoisen pyynnon,
pddstd viisumitietojdrjestelmissd oleviin 9-14 artiklassa tarkoi-
tettuihin tietoihin, jos on riittdvid perusteita olettaa, ettd
viisumitietojdrjestelman kaytto edistdd merkittavasti terrorismi-
rikosten ja muiden vakavien rikosten torjumista, havaitsemista ja
tutkimista. Europol voi péidstd viisumitietojirjestelmain toimi-
valtansa rajoissa ja kun se on tarpeen sen tehtdvien suorittami-
seksi.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu kaytto tapahtuu keskusyhteys-
pisteiden kautta, jotka vastaavat siitd, ettd jdsenvaltioiden
nimedmien viranomaisten ja Europolin pddsystd tekemdin
hakuja viisumitietojarjestelmastd (VIS) terrorismirikosten ja
muiden vakavien rikosten torjumiseksi, havaitsemiseksi ja
tutkimiseksi 23 pdivand kesikuuta 2008 tehdyssd neuvoston
paatoksessd 2008/633/YOS () sdddettyjd padsyd koskevia ehtoja
ja menettelyjd noudatetaan tiukasti. Jasenvaltiot voivat perus-
tuslaillisten tai oikeudellisten vaatimustensa tdyttamiseksi nimeté
organisaatio- ja hallintorakenteensa huomioon ottaen useamman
kuin yhden keskusyhteyspisteen. Poikkeuksellisissa kiireellisissa
tapauksissa keskusyhteyspiste voi tai keskusyhteyspisteet voivat
vastaanottaa kirjallisia, sahkoisia tai suullisia pyynt6ja ja tarkistaa
vasta jalkikateen, tayttyivitko kaikki padsyn ehdot, myos se, ettd
kyseessd oli poikkeuksellinen kiireellinen tapaus. Jilkikiteen
tehtdvad tarkastus on suoritettava viipymdttd sen jalkeen, kun
pyynto on Kisitelty.

3. Edelld 2 kohdassa mainitun paitoksen nojalla viisumitieto-
kannasta saatuja tietoja ei saa siirtdd kolmannelle maalle tai
kansainviliselle jarjestolle tai antaa niiden kayttoon. Tallaiset

(®) Katso timin virallisen lehden sivu 129.
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tiedot voidaan kuitenkin poikkeuksellisessa kiireellisessd tapauk-
sessa siirtdd kolmannelle maalle tai kansainvaliselle jarjestolle tai
antaa niiden kdytto6n yksinomaan terrorismirikosten ja muiden
vakavien rikosten torjumista, havaitsemista ja tutkimista varten ja
niilli ehdoilla, jotka on vahvistettu mainitussa padtoksessa.
Jasenvaltioiden on varmistettava kansallisen lainsdddiannon
mukaisesti, ettd ndistd siirroista pidetddn kirjaa, ja annettava
kirjaukset pyynnostd kansallisten tietosuojaviranomaisten kayt-
toon. Jasenvaltion, joka on tallentanut tiedot viisumitietojirjes-
telmadn, suorittamaan tietojen siirtoon sovelletaan kyseisen
jasenvaltion kansallista lainsdddantod.

4. Talla asetuksella ei rajoiteta sovellettavan kansallisen lain-
sdadannon mukaisia velvollisuuksia, jotka koskevat 6 artiklassa
tarkoitettujen viranomaisten tehtdviddn suorittaessaan paljasta-
maa rikollista toimintaa koskevien tietojen valittimistd asiasta
vastaaville viranomaisille kyseiseen toimintaan liittyvien rikosten
torjuntaa tai tutkintaa tai niistd syytteeseen panoa varten.

4 artikla
Miiritelmit

Tassi asetuksessa sovelletaan seuraavia mairitelmid:

1)  ‘viisumilla’ tarkoitetaan

a) ’lyhytaikaista oleskelua varten myonnettivad viisumia’
sellaisena kuin se on mdiritelty Schengenin yleis-
sopimuksen 11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa;

b) ‘’kauttakulkuviisumia’, sellaisena kuin se on maaritelty
Schengenin yleissopimuksen 11 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa;

¢) ’lentokentin kauttakulkuviisumia’, sellaisena kuin se
on maddritelty yhteisen konsuliohjeiston I osan
2.1.1 kohdassa;

d) alueellisesti rajoitettua viisumia’, sellaisena kuin se on
mddritelty Schengenin yleissopimuksen 11 artiklan
2 kohdassa sekd 14 ja 16 artiklassa;

e) ‘pitkdaikaista oleskelua varten myonnettivdd kansal-
lista viisumia, joka samalla toimii lyhytaikaista
oleskelua varten myo6nnettivina viisumina’, sellaisena
kuin se on mddritelty Schengenin yleissopimuksen
18 artiklassa;

2) ‘viisumitarralla’ tarkoitetaan asetuksessa (EY) N:o 1683/95
médriteltyd yhtendisen viisumin kaavaa;

3) ‘viisumiviranomaisilla’ tarkoitetaan kunkin jdsenvaltion
viranomaisia, jotka ovat vastuussa viisumihakemusten
késittelystd ja niihin liittyvien padtosten tekemisestd tai

viisumien mitdt6imistd, peruuttamista tai pidentimistd
koskevien pddtosten tekemisestd, mukaan lukien keskusvii-
sumiviranomaiset ja viisumien myOntimisestd rajalla,
mukaan lukien tillaisten viisumien myontiminen kautta-
kulkumatkalla oleville merimiehille 27 paivana helmikuuta
2003 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 415/2003 (})
mukaisesti viisumeiden myontdmisestd rajalla vastuussa
olevat viranomaiset;

4)  ’hakemuslomakkeella’ tarkoitetaan yhteisen konsuliohjeis-
ton liitteessd 16 esitettyd yhtendistd viisumihakemusloma-
ketta;

5) ‘hakijalla’ tarkoitetaan henkilod, jota koskee luettelon
vahvistamisesta kolmansista maista, joiden kansalaisilla on
oltava viisumi ulkorajoja ylittdessdin, ja niistd kolmansista
maista, joiden kansalaisia tima vaatimus ei koske, 15 pai-
vind maaliskuuta 2001 annetun neuvoston asetuksen
(EY) 539/2001 () mukainen viisumipakko ja joka on
tehnyt viisumihakemuksen;

6) ’ryhmin jasenilld’ tarkoitetaan hakijoita, joiden on oikeu-
dellisista syistd saavuttava yhdessd jasenvaltion alueelle ja
samoin poistuttava sieltd yhdessa;

7)  ’'matkustusasiakirjalla’ tarkoitetaan passia tai muuta vastaa-
vaa asiakirjaa, joka antaa haltijalle oikeuden ylittdd ulkorajat
ja johon viisumi voidaan kiinnittas;

8) ‘’vastuussa olevalla jasenvaltiolla’ tarkoitetaan jdsenvaltiota,
joka on tallentanut tiedot viisumitietojarjestelmaan;

9) ’todentamisella’ tarkoitetaan menettelyd, jossa tietoja verta-
illaan toisiinsa viitetyn henkilollisyyden selvittdimiseksi
(yksi yhteen -haku);

10) ‘tunnistamisella’ tarkoitetaan menettelyd, jossa henkilon
henkilollisyys maédritetddn tietokantaan tehtavilld haulla,
jossa tietoja verrataan useampaan tietueeseen (yksi moneen

-haku);

11) ‘aakkosnumeerisilla tiedoilla’ tarkoitetaan kirjainten, luku-
jen, erikoismerkkien ja valimerkkien avulla esitettyjd tietoja.

5 artikla
Tietoluokat

1. Viisumitietojarjestelmddn tallennetaan ainoastaan seuraavat
tietoluokat:

a) 9 artiklan 1-4 kohdassa ja 10-14 artiklassa tarkoitetut
aakkosnumeeriset tiedot hakijasta ja haetuista, myonne-
tyistd, evityistd, mitdtoidyistd, peruutetuista tai pidenne-
tyista viisumeista;

(') EUVL L 64, 7.3.2003, s. 1.

(3 EYVL L 81, 21.3.2001, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1932/2006 (EUVL L 405,
30.12.2006, s. 23).
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b) 9 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut valokuvat;

¢) 9 artiklan 6 kohdassa tarkoitetut sormenjilkitiedot;

d) linkit 8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettuihin muihin
hakemuksiin.

2. Jdljempdnd 16 artiklassa, 24 artiklan 2 kohdassa ja
25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja viisumitietojirjestelman
perusrakenteesta tulevia viesteji ei tallenneta jirjestelmain,
timan kuitenkaan estimittd 34 artiklan nojalla tapahtuvaa
tietojenkisittelytapahtumien kirjaamista.

6 artikla

Jirjestelmiin pidsy tietojen tallentamista, muuttamista,
poistamista ja hakemista varten

1. Pédsy viisumitietojirjestelmddn 5 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettujen tietojen tallentamista, muuttamista tai poistamista
varten on varattu ainoastaan viisumiviranomaisten asianmukai-
sesti valtuutetulle henkilostolle.

2. Pddsy viisumitietojirjestelmain tietojen hakemista varten on
varattu ainoastaan kunkin jdsenvaltion niiden viranomaisten
asianmukaisesti valtuutetulle henkilostolle, jolla on toimivalta
15-22 artiklassa sdddettyjd tarkoituksia varten, ja ainoastaan
siind laajuudessa kuin tietoja tarvitaan néihin tarkoituksiin
liittyvien tehtdvien suorittamiseen ja oikeassa suhteessa tavoittei-
siin ndhden.

3. Kunkin jisenvaltion on nimettdvi toimivaltaiset viranomai-
set, joiden asianmukaisesti valtuutetulla henkilostolld on paisy
viisumitietojdrjestelmiddn tietojen tallentamista, muuttamista,
poistamista tai hakemista varten. Kunkin jdsenvaltion on
viipymattd toimitettava komissiolle luettelo néistd viranomaisista,
my0s 41 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuista, ja kaikista luetteloon
tehtdvisti muutoksista. Luettelossa on tismennettivd, missi
tarkoituksessa kukin viranomainen saa kasitelld viisumitietojar-
jestelman sisdltdmia tietoja.

Komissio julkaisee kootun luettelon Euroopan unionin virallisessa
lehdessi kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun viisumitietojir-
jestelma on otettu kayttoon 48 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Jos
luetteloon tehdddn muutoksia, komissio julkaisee pdivitetyn
luettelon kerran vuodessa.

7 artikla
Yleiset periaatteet

1. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen, jolla on valtuudet
pddstd viisumitietojirjestelméin timdn asetuksen mukaisesti,
on varmistettava, ettd jarjestelmin kiyttd on tarpeen, asianmu-
kaista ja oikeasuhteista toimivaltaisten viranomaisten tehtdvien
suorittamisen kannalta.

2. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd se
ei viisumitietojirjestelmad kayttdessddn syrji hakijoita eika

viisumin haltjoita sukupuolen, rodun tai etnisen alkuperin,
uskonnon tai vakaumuksen, vamman, idn tai sukupuolisen
suuntautumisen perusteella ja ettd se kunnioittaa taysiméaaraisesti
hakijoiden ja viisumin haltijoiden ihmisarvoa ja koskematto-
muutta.

II LUKU

TIETOJEN TALLENTAMINEN JA KAYTTO
VIISUMIVIRANOMAISTEN TOIMESTA

8 artikla

Hakemuksesta saatavien tietojen tallentamiseen liittyvit
menettelyt

1. Viisumiviranomaisen on hakemuksen saatuaan luotava siitd
viipymattd tiedosto tallentamalla 9 artiklassa tarkoitetut tiedot
viisumitietojirjestelmédn, mikédli hakijan on annettava nimi
tiedot.

2. Hakemustiedostoa luodessaan viisumiviranomaisen on
15 artiklan mukaisesti tarkistettava viisumitietojarjestelmasta,
onko jokin jdsenvaltio jo kirjannut viisumitietojirjestelmain
saman hakijan aiemmin tekeman hakemuksen.

3. Jos jarjestelmdidn on kirjattu aiempi hakemus, viisumiviran-
omaisen on linkitettdvd kukin uusi hakemustiedosto samaa
hakijaa koskevaan aiempaan hakemustiedostoon.

4. Jos hakija matkustaa ryhmadssd tai puolisonsa ja/tai lastensa
kanssa, viisumiviranomaisen on luotava kutakin hakijaa varten
erillinen hakemustiedosto ja linkitettdvd yhdessd matkustavia
henkiloitd koskevat hakemustiedostot toisiinsa.

5. Jos jotakin tietoa ei oikeudellisista syistd vaadita tai sitd ei
tosiseikkojen perusteella voida antaa, asianomaiseen yhteen tai
useampaan kohtaan merkitéin ’ei sovelleta’. Sormenjilkien osalta
viisumitietojdrjestelmdssd on 17 artiklan soveltamiseksi voitava
tehdid ero niiden tapausten, joissa niitd ei oikeudellisista syistd
vaadita, ja niiden tapausten, joissa niitd ei tosiseikkojen perus-
teella voida antaa, vililld. Timi toimintamahdollisuus lakkaute-
taan neljan vuoden kuluttua, jollei sitd vahvisteta 50 artiklan
4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella tehdylld komission
paatoksella.

9 artikla
Hakemuksen tekemisen yhteydessi tallennettavat tiedot

Viisumiviranomaisen on tallennettava hakemustiedostoon seu-
raavat tiedot:

1)  hakemuksen numero;

2) viisumin statusta koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd
viisumia on haettu;
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3)  viranomainen, jolle hakemus on annettu, sen paikkakunta 5)  hakijan valokuva asetuksen (EY) N:o 1683/95 mukaisesti;
mukaan luettuna, ja se, onko timi viranomainen vastaan-
ottanut hakemuksen toisen jasenvaltion edustajana;
6) hakijan sormenjiljet yhteisen konsuliohjeiston asiaa koske-

seuraavat hakemuslomakkeesta saadut tiedot:

a) nykyinen sukunimi, sukunimi syntymahetkelld,
aiempi sukunimi tai aiemmat sukunimet, etunimi tai
etunimet, sukupuoli sekd syntymdaika, -paikka ja
-maa;

b) nykyinen kansalaisuus ja kansalaisuus syntymihet-

kelld;

¢)  matkustusasiakirjan laji ja numero, asiakirjan myon-
tanyt viranomainen ja myOntimispaivd sekd voimas-
saolon pddttymispdivi;

d) hakemuksen paikka ja pdivys;

e)  haetun viisumin laji;

f)  tiedot henkilostd, joka on kutsunut hakijan ja/tai on
ilmoittanut vastaavansa tdmdén yllapitokustannuksista
oleskelun ajan, eli

i) luonnollisesta henkilostd hinen suku- ja etuni-
mensd sekd osoitteensa;

ii)  yrityksestd tai muusta organisaatiosta sen nimi ja
osoite seki yrityksessd/organisaatiossa toimivan
yhteyshenkilon suku- ja etunimi;

g)  suunnitellun oleskelun paikohde ja kesto;

h) matkan tarkoitus;

i)  suunniteltu saapumis- ja lahtopiivé;

j)  ensimmdinen suunniteltu maahantulopaikka tai kaut-
takulkureitti;

k)  asuinpaikka;

)  nykyinen toimi ja tyonantaja; opiskelijoiden osalta
oppilaitoksen nimi;

m) alaikdisistd hakijan isdn ja didin suku- ja etunimi tai
etunimet;

1.

vien madrdysten mukaisesti.

10 artikla

Lisitiedot, jotka tallennetaan, jos viisumi myonnetiin

Jos viisumi on pdatetty myontda, sen myontdneen viisumi-

viranomaisen on lisittivd hakemustiedostoon seuraavat tiedot:

viisumin statusta koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd
viisumi on myonnetty;

viisumin myontinyt viranomainen, sen paikkakunta
mukaan luettuna, ja se, onko tdmd viranomainen myonta-
nyt viisumin toisen jasenvaltion puolesta;

viisumin myontimispditoksen paikka ja pdivays;

viisumilaji;

viisumitarran sarjanumero;

alue, jolla viisumin haltijalla on oikeus matkustaa, yhteisen
konsuliohjeiston asiaa koskevien maardysten mukaisesti;

viisumin voimassaolon alkamis- ja paittymispdiva;

niiden maahantulojen lukumaird, joihin viisumi oikeuttaa
silld alueella, jolla se on voimassa;

viisumissa hyviksytty oleskelun kesto;

tarvittaessa tieto siitd, ettd viisumi on myonnetty erillisend
lomakkeena sellaisen lomakkeen yhtendisestd kaavasta,
johon kiinnitetddn jasenvaltioiden niille henkil6ille myon-
timédt viisumit, joiden matkustusasiakirjaa lomakkeen
laativa jdsenvaltio ei tunnusta, 18 pdivind helmikuuta
2002 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 333/2002 (1)
mukaisesti.

2. Jos hakija peruuttaa hakemuksen tai ei jatka hakemusme-
nettelyd ennen kuin pditds viisumin myontdmisestd on tehty,
hakemuksen vastaanottaneen viisumiviranomaisen on merkit-
tdvd tieto hakemuksen kasittelyn paattimisestd ja sen syistd sekd
pdattamisen pdivamaara.

() EYVLL 53, 23.2.2002, s. 4.
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11 artikla

Lisitiedot, jotka tallennetaan, jos hakemuksen kisittely
keskeytetiin

Jos toista jasenvaltiota edustava viisumiviranomainen on joutu-
nut keskeyttimiin hakemuksen kisittelyn, sen on lisittavd
hakemustiedostoon seuraavat tiedot:

1) viisumin statusta koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd
viisumin kisittely on keskeytetty;

2)  viranomainen, joka on keskeyttinyt hakemuksen kasittelyn,
sen paikkakunta mukaan luettuna;

3)  hakemuksen Kkisittelyn keskeyttimispddtoksen paikka ja
pdivays;

4)  jasenvaltio, joka on toimivaltainen kisittelemdin hakemuk-
sen.

12 artikla
Lisitiedot, jotka tallennetaan, jos viisumi eviitdin

1. Jos viisumi on pdatetty evata, viisumin evdnneen viisumivi-
ranomaisen on lisittdva hakemustiedostoon seuraavat tiedot:

a) viilsumin statusta koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd
viisumi on evitty;

b) viranomainen, joka on evinnyt viisumin, paikkakunta
mukaan luettuna;

¢)  vilsumin epddmispaitoksen paikka ja pdivys.

2. Hakemustiedostossa on ilmoitettava myds viisumin epd-
misen perusteet, jotka voivat olla yksi tai useampi seuraavista:

a)  hakijalla ei ole voimassa olevaa matkustusasiakirjaa tai
matkustusasiakirjoja;

b)  hakijalla on vaari tai vddrennetty matkustusasiakirja;

¢) hakija ei perustele oleskelun tarkoitusta eiki olosuhteita ja
hakijan katsotaan voivan olla mahdollinen laiton maahan-
muuttaja yhteisen konsuliohjeiston V osan mukaisesti;

d) hakija on jo oleskellut kolmen kuukauden ajan jisenval-
tioiden alueella kuuden kuukauden pituisen jakson aikana;

e) hakijalla ei ole toimeentuloon tarvittavia riittdvid varoja
oleskelun kestoon ja olosuhteisiin nidhden eikd varoja koti-
tai kauttakulkuvaltioon paluuta varten;

f)  hakija on mddritty maahantulokieltoon Schengenin tieto-
jarjestelmissd (SIS) ja/tai kansallisessa rekisteriss;

g)  hakijan katsotaan muodostavan uhkan jonkin jisenvaltion
yleiselle jarjestykselle, sisiiselle turvallisuudelle tai kansain-
vilisille suhteille taikka kansanterveydelle siten kuin tima
on médritelty henkiloiden liikkumista rajojen yli koskevasta
yhteison sddnnostostd (Schengenin rajasddnnostd) 15 pdi-
vind maaliskuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 562/2006 (') 2 artiklan
19 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

13 artikla

Lisitiedot, jotka tallennetaan, jos viisumi mititoididn tai
peruutetaan taikka sen voimassaoloaikaa lyhennetiin

1. Jos viisumi on pddtetty mitdtoidd tai peruuttaa taikka sen
voimassaoloaikaa on pdaitetty lyhentdd, padtoksen tehneen
viisumiviranomaisen on lisdttdvd hakemustiedostoon seuraavat
tiedot:

a) viisumin statusta koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd
viisumi on mititoity tai peruutettu taikka sen voimassaolo-
aikaa on lyhennetty;

b)  viranomainen, joka on mitdtoinyt tai peruuttanut viisumin
taikka lyhentdnyt sen voimassaoloaikaa, sen paikkakunta
mukaan luettuna;

¢) paitoksen paikka ja pdiviys;

d) tarvittaessa viisumin voimassaolon uusi padttymispdiva;

€)  viisumitarran sarjanumero, jos viisumin voimassaoloajan
lyhentdminen tapahtuu antamalla uusi viisumitarra.

2. Hakemustiedostoon merkitddn myos viisumin mitdtoinnin,
peruuttamisen tai sen voimassaoloajan lyhentdmisen perusteet,
jotka voivat olla:

a)  mititdinnin tai peruuttamisen osalta yksi tai useampi
12 artiklan 2 kohdassa luetelluista syist4;

(") EUVL L 105, 13.4.2006, s. 1, asetus sellaisena kuin se on
muutettuna asetuksella (EY) N:o 296/2008 (EUVL L 97, 9.4.2008,
s. 60).
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b) jos kyseessd on pditds viisumin voimassaoloajan lyhenti-
misestd, jompikumpi tai molemmat seuraavista syista:

i)  viisumin haltijan maasta poistaminen;

ii) viisumin haltijalla ei ole toimeentuloon tarvittavia
riittdvia varoja oleskelun alun perin suunnitellun
keston ajaksi.

14 artikla
Lisitiedot, jotka tallennetaan, jos viisumia pidennetiin

1. Jos viisumia on pditetty pidentdd, viisumin pidentineen
viisumiviranomaisen on lisittivad hakemustiedostoon seuraavat
tiedot:

a) viisumin statusta koskevat tiedot, joista kdy ilmi, ettd
viisumia on pidennetty;

b)  viranomainen, joka on pidentinyt viisumia, sen paikka-
kunta mukaan luettuna;

¢)  paidtoksen paikka ja pdivdys;

d)  viisumitarran sarjanumero, jos viisumin pidentiminen
tapahtuu antamalla uusi viisumi;

e) viisumin pidennetyn voimassaoloajan alkamis- ja padtty-
mispaivd;

f)  sallitun oleskelun pidennyksen kesto;

g) alue, jolla viisumin haltijalla on oikeus matkustaa, yhteisen
konsuliohjeiston asiaa koskevien maardysten mukaisesti;

h)  pidennetyn viisumin laji.

2. Hakemustiedostossa on ilmoitettava myds viisumin pidenta-
misen perusteet, jotka voivat olla yksi tai useampi seuraavista:

a)  ylivoimainen este;

b)  humanitaariset syyt;

¢)  vakavat ammatilliset syyt;

d)  vakavat henkilokohtaiset syyt.

15 artikla
Viisumitietojirjestelmin kiytto hakemusten kisittelyssi

1. Toimivaltaisen viisumiviranomaisen on viisumihakemuksia
kasitellessddn ja niitd koskevia padtoksid tehdessddn asiaa
koskevien médrdysten mukaisesti kaytettdva viisumitietojirjestel-
mdd, viisumin mitdtoimista tai peruuttamista tai viisumin

voimassaolon pidentdmistd tai lyhentimistd koskevat paitokset
mukaan lukien.

2. Edelld 1 kohdassa mainittuja tarkoituksia varten toimivaltai-
selle viisumiviranomaiselle on annettava oikeus tehdd jdrjestel-
main hakuja yhden tai useamman seuraavan tiedon perusteella:

a)  hakemuksen numero;

b) 9 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot;

¢) 9 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut matkustus-
asiakirjaa koskevat tiedot;

d) 9 artiklan 4 kohdan f alakohdassa tarkoitetun luonnollisen
henkilon suku- ja etunimi sekd osoite taikka yrityksen tai
muun organisaation nimi ja osoite;

e)  sormenjiljet;

f)  viisumitarran sarjanumero ja aiemman viisumin myonta-
mispaiva.

3. Jos yhden tai useamman 2 kohdassa luetellun tiedon avulla
tehty haku osoittaa, ettd hakijan tiedot on tallennettu viisumi-
tietojarjestelmadn, toimivaltainen viisumiviranomaiselle on
annettava oikeus tutustua hakemustiedostoon tai hakemustie-
dostoihin ja siihen tai niihin 8 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti
linkitettyihin muihin hakemustiedostoihin, mutta ainoastaan
1 kohdassa mainittuja tarkoituksia varten.

16 artikla

Viisumitietojirjestelmin kiytt6 kuulemista ja
asiakirjapyynt6jd varten

1. Schengenin yleissopimuksen 17 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettuun keskusviisumiviranomaisten viliseen kuulemiseen liitty-
vit tietopyynnot ja niihin annetut vastaukset toimitetaan tdimén
artiklan 2 kohdan mukaisesti.

2. Hakemuksen Kkisittelystd vastuussa oleva jasenvaltio toimit-
taa tietopyynnon ja hakemuksen numeron viisumitietojarjestel-
maéin ja ilmoittaa, miltd jasenvaltiolta tai jasenvaltioilta se pyytda
tietoja.

Viisumitietojirjestelmd toimittaa tietopyynnon asianomaiselle
jasenvaltiolle tai jasenvaltioille.

Asianomainen jdsenvaltio tai jasenvaltiot toimittavat vastauk-
sensa  viisumitietojdrjestelmadn, joka wvilittdid sen edelleen
pyynnon esittineelle jasenvaltiolle.

3. Edelld 2 kohdassa esitettyd menettelyd voidaan kayttdd myos
silloin kun toimitetaan tietoja alueellisesti rajoitettujen viisumien
myontdmisestd tai muita konsuliyhteistyohon liittyvid viesteja,
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toimivaltaisille viisumiviranomaisille osoitettuja pyynt6jd toimit-
taa jdljennoksid matkustusasiakirjoista ja muista hakemuksen
liiteasiakirjoista sekd ndiden asiakirjojen sahkoisid jaljennoksia.
Toimivaltaisten viisumiviranomaisten on vastattava pyyntoon
viipymatta.

4. Tamin artiklan nojalla toimitettuja henkil6tietoja saa kdyttad
ainoastaan keskusviisumiviranomaisten vilistd tietojenvaihtoa ja
konsuliyhteisty6td varten.

17 artikla
Tietojen kiytto raporttien ja tilastojen laatimista varten

Toimivaltaisilla viisumiviranomaisilla on oikeus tutustua seuraa-
viin tietoihin, mutta ainoastaan raporttien ja tilastojen laatimista
varten ja ilman, ettd yksittdiset hakijat voidaan tunnistaa:

1)  viisumin statusta koskevat tiedot;

2)  toimivaltainen viisumiviranomainen, sen paikkakunta
mukaan luettuna;

3)  hakijan nykyinen kansalaisuus;

4)  ensimmdinen maahantulopaikka;

5)  viisumihakemuksen tai -padtoksen paikka ja pdivys;

6) haetun tai myonnetyn viisumin laji;

7)  matkustusasiakirjan laji;

8) viisumia tai viisumihakemusta koskevan pdatoksen perus-
telut;

9)  viisumihakemuksen evinnyt toimivaltainen viisumiviran-
omainen, sen paikkakunta mukaan luettuna, ja epddmis-
pdivd;

10) tapaukset, joissa sama hakija on hakenut viisumia useam-
malta kuin yhdeltd viisumiviranomaiselta ja joihin on
merkitty ndiden viisumiviranomaisten tiedot, niiden paik-
kakunnat ja epadmispaivimairat;

11) matkan tarkoitus;

12) tapaukset, joissa 9 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja tietoja
ei tosiseikkojen perusteella ole voitu antaa 8 artiklan
5 kohdan toisen virkkeen mukaisesti;

13) tapaukset, joissa 9 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja tietoja
ei oikeudellisista syistd ole vaadittu 8 artiklan 5 kohdan
toisen virkkeen mukaisesti;

14) tapaukset, joissa viisumi on evitty hakijalta, joka ei
tosiseikkojen perusteella voinut antaa 9 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettuja tietoja 8 artiklan 5 kohdan toisen virkkeen
mukaisesti.

III LUKU

MUIDEN VIRANOMAISTEN OIKEUS TUTUSTUA TIETOIHIN

18 artikla

Oikeus tutustua tietoihin ulkorajojen ylityspaikoilla
tapahtuvaa todentamista varten

1. Ulkorajojen ylityspaikoilla ~Schengenin rajasddnnoston
mukaisesti suoritettavista tarkastuksista vastaavilla toimivaltai-
silla viranomaisilla on oikeus, jollei 2 ja 3 kohdasta muuta johdu,
tehdd hakuja kdyttden viisumitarran numeroa sekd tarkistamalla
viisumin haltijan sormenjiljet, mutta ainoastaan todentaakseen
viisumin haltijan henkil6llisyyden ja/tai viisumin aitouden ja/tai
tarkistaakseen, tayttyvitko maahantulon edellytykset Schengenin
rajasdinnoston 5 artiklan mukaisesti.

2. Hakuja voidaan tehdi vain viisumitarran numeroa kéytté-
milld enintddn kolmen vuoden ajan viisumitietojirjestelmin
kidyttoonotosta. Kolmen vuoden mdirdaikaa voidaan vuoden
kuluttua viisumikayttojarjestelméan kayttoonotosta lyhentdd ilma-
rajojen osalta 49 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti.

3. Sellaisten viisumin haltijoiden osalta, joiden sormenjilkid ei
voida kdyttad, haku tehdddn pelkdn viisumitarran sarjanumeron
perusteella.

4. Jos 1 kohdassa luetellun tiedon perusteella tehty haku
osoittaa, ettd viisumin haltijan tiedot on tallennettu viisumitie-
tojarjestelmadn, toimivaltainen rajavalvontaviranomainen saa
tutustua seuraaviin hakemustiedoston ja sithen 8 artiklan
4 kohdan mukaisesti linkitettyjen muiden hakemustiedostojen
tietoihin, mutta ainoastaan 1 kohdassa mainittuja tarkoituksia
varten:

a) viilsumin statusta koskevat tiedot ja 9 artiklan 2 ja
4 kohdassa tarkoitetut hakemuslomakkeesta saadut tiedot;

b)  valokuvat;

¢) tiedot, jotka koskevat 10, 13 tai 14 artiklassa tarkoitettua
myonnettyd, mitdtdityd tai peruutettua viisumia taikka
viisumia, jonka voimassaoloaikaa on pidennetty tai lyhen-
netty.
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5. Jos viisumin haltijan tai viisumin todentaminen epdonnistuu
tai jos on epdilyjd viisumin haltijan henkil6llisyydestd ja viisumin
jaftai matkustusasiakirjan aitoudesta, kyseisten toimivaltaisten
viranomaisten asianmukaisesti valtuutetulla henkilostolld on
oikeus tutustua tietoihin 20 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

19 artikla

Oikeus tutustua tietoihin jisenvaltioiden alueella tapahtuvaa
todentamista varten

1. Viranomaiset, joilla on toimivalta suorittaa jisenvaltioiden
alueella tarkastuksia, jotka koskevat mainitulle alueelle tuloa ja
sielld oleskelua ja asumista koskevien edellytysten tdyttymista,
saavat tehdd hakuja viisumitarran numeron sekd viisumin
haltijan sormenjalkien tarkistamisen tai pelkdn viisumitarran
sarjanumeron perusteella, mutta ainoastaan todentaakseen
viisumin haltijan henkil6llisyyden ja/tai viisumin aitouden jajtai
tarkistaakseen, tdyttyvitko jasenvaltioiden alueelle tulon ja sielld
oleskelun ja asumisen edellytykset.

Sellaisten viisumin haltijoiden osalta, joiden sormenjilkid ei
voida kayttad, haku tehdddn pelkdn viisumitarran sarjanumeron
perusteella.

2. Jos 1 kohdassa luetellun tiedon perusteella tehty haku
osoittaa, ettd viisumin haltijan tiedot on tallennettu viisumitie-
tojdrjestelmédn, toimivaltainen viranomainen saa tutustua seu-
raaviin hakemustiedoston ja sithen 8 artiklan 4 kohdan
mukaisesti linkitettyjen muiden hakemustiedostojen tietoihin,
mutta ainoastaan 1 kohdassa mainittuja tarkoituksia varten:

a) viisumin statusta koskevat tiedot sekd 9 artiklan 2 ja
4 kohdassa tarkoitetut hakemuslomakkeesta saadut tiedot;

b)  valokuvat;

¢) tiedot, jotka koskevat 10, 13 tai 14 artiklassa tarkoitettua
myonnettyd, mitdtoityd tai peruutettua viisumia taikka
viisumia, jonka voimassaoloaikaa on pidennetty tai lyhen-
netty.

3. Jos viisumin haltijan tai viisumin todentaminen epaonnistuu
tai jos on epdilyja viisumin haltijan henkilollisyydesti ja viisumin
jaftai matkustusasiakirjan aitoudesta, kyseisten toimivaltaisten
viranomaisten asianmukaisesti valtuutetulla henkilostolld on
oikeus tutustua tietoihin 20 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti.

20 artikla
Oikeus tutustua tietoihin tunnistamista varten

1. Viranomaiset, joilla on toimivalta suorittaa ulkorajojen
ylityspaikoilla ~ Schengenin  rajasddnnoston  mukaisesti ~ tai

jasenvaltioiden alueella tarkastuksia, jotka koskevat mainitulle
alueelle tuloa ja sielld oleskelua ja asumista koskevien edellytysten
tdyttymistd, saavat tehdd hakuja henkilon sormenjilkien perus-
teella, mutta ainoastaan tunnistaakseen henkiloitd, jotka eivit tai
eivit endd echkd taytd jasenvaltioiden alueelle tulon, sielld
oleskelun ja asumisen edellytyksia.

Jos kyseisen henkilon sormenjilkid ei voida kayttdd tai
sormenjilkien perusteella tehty haku epdonnistuu, haku tehdadan
9 artiklan 4 kohdan a ja/tai ¢ alakohdassa tarkoitettujen tietojen
perusteella. Haussa voidaan kayttaa lisaperusteina 9 artiklan
4 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tietoja.

2. Jos 1 kohdassa luetellun perusteen avulla tehty haku
osoittaa, ettd hakijan tiedot on tallennettu viisumitietojarjestel-
méin, toimivaltainen viranomainen saa tutustua seuraaviin
hakemustiedoston ja sithen 8 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti
linkitettyjen muiden hakemustiedostojen tietoihin, mutta aino-
astaan 1 kohdassa mainittuja tarkoituksia varten:

a)  hakemuksen numero, viisumin statusta koskevat tiedot ja
viranomainen, jolle hakemus on tehty;

b) 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut hakemuslomakkeesta
saadut tiedot;

¢)  valokuvat;

d) tiedot, jotka koskevat 10-14 artiklassa tarkoitettua myon-
nettyd, evittyd, mitdtoityd tai peruutettua viisumia taikka
viisumia, jonka voimassaoloaikaa on pidennetty tai lyhen-
netty, tai hakemuksia, joiden kasittely on keskeytetty.

3. Jos kyseiselld henkil6lld on viisumi, toimivaltaisilla viran-
omaisilla on oikeus tutustua viisumitietojirjestelmin tietoihin
ensin 18 tai 19 artiklan mukaisesti.

21 artikla

Oikeus tutustua tietoihin turvapaikkahakemuksen
kisittelysti vastuussa olevan miirittimisti varten

1. Toimivaltaiset turvapaikkaviranomaiset saavat tehdi hakuja
turvapaikanhakijan sormenjilkien perusteella, mutta ainoastaan
sen madrittdmistd varten, mikd jdsenvaltio on vastuussa
turvapaikkahakemuksen — Kisittelystd  asetuksen (EY) N:o
343/2003 9 ja 21 artiklan mukaisesti.

Jos turvapaikanhakijan sormenjdlkid ei voida kayttdd tai
sormenjilkien perusteella tehty haku epdonnistuu, haku tehdédan
9 artiklan 4 kohdan a ja/tai ¢ alakohdassa tarkoitettujen tietojen
perusteella. Haussa voidaan kayttdd lisdperusteina 9 artiklan
4 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tietoja.
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2. Jos 1 kohdassa luetellun tiedon perusteella tehty haku
osoittaa, ettd viisumitietojarjestelmddn on tallennettu tiedot
aiemmin myonnetystd jaftai pidennetystd viisumista, jonka
voimassaolo on pddttynyt enintddn kuusi kuukautta ennen
turvapaikkahakemuksen pdivaystd, toimivaltainen turvapaikkavi-
ranomainen saa tutustua seuraaviin hakemustiedostoa koskeviin
tietoihin sekd g alakohdassa mainittuihin puolisoa ja lapsia
koskeviin tietoihin 8 artiklan 4 kohdan mukaisesti, mutta
ainoastaan 1 kohdassa mainittuja tarkoituksia varten:

a)  hakemusnumero ja viisumin myOntanyt tai sitd pidentinyt
viranomainen seki se, onko tdimd viranomainen myontanyt
viisumin toisen jdsenvaltion puolesta;

b) 9 artiklan 4 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut
hakemuslomakkeesta saadut tiedot;

¢)  viisumilaji;

d)  viisumin voimassaoloaika;

e)  suunnitellun oleskelun kesto;

f)  valokuvat;

g) 9 artiklan 4 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut puolison
ja lasten linkitettyjen hakemustiedostojen tiedot.

3. Ainoastaan asetuksen (EY) N:o 343/2003 21 artiklan
6 kohdassa tarkoitetut nimetyt kansalliset viranomaiset voivat
hakea tietoja viisumitietojirjestelmastd timan artiklan 1 ja
2 kohdan nojalla.

22 artikla

Oikeus tutustua tietoihin turvapaikkahakemuksen kisittelyd
varten

1. Toimivaltaiset turvapaikkaviranomaiset saavat asetuksen
(EY) N:o 343/2003 21 artiklan mukaisesti tehdd hakuja
turvapaikanhakijan sormenjilkien perusteella, mutta ainoastaan
turvapaikkahakemuksen késittelya varten.

Jos turvapaikanhakijan sormenjilkid ei voida kayttdd tai
sormenjilkien perusteella tehty haku epdonnistuu, haku tehddin
9 artiklan 4 kohdan a ja/tai ¢ alakohdassa tarkoitettujen tietojen
perusteella. Haussa voidaan kdyttdd lisdperusteina 9 artiklan
4 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tietoja.

2. Jos 1 kohdassa luetellun perusteen avulla tehty haku
osoittaa, ettd myonnetty viisumi on tallennettu viisumitietojar-
jestelmddn, toimivaltainen viranomainen saa tutustua seuraaviin
hakemustiedoston ja sithen & artiklan 3 kohdan mukaisesti

linkitettyjen hakijaa koskevien muiden hakemustiedostojen
tietoihin sekd e alakohdassa lueteltujen tietojen osalta sithen
8 artiklan 4 kohdan mukaisesti linkitettyjen hakijan puolisoa ja
lapsia koskevien muiden hakemustiedostojen tietoihin, mutta
ainoastaan 1 kohdassa mainittuja tarkoituksia varten:

) hakemuksen numero;

S

b) 9 artiklan 4 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut
hakemuslomakkeesta saadut tiedot;

¢)  valokuvat;

d) tiedot, jotka koskevat 10, 13 tai 14 artiklassa tarkoitettua
myonnettyd, mitdtdityd tai peruutettua viisumia taikka
viisumia, jonka voimassaoloaikaa on pidennetty tai lyhen-
netty;

e) 9 artiklan 4 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut hakijan
puolison ja lasten linkitettyjen hakemustiedostojen tiedot.

3. Ainoastaan asetuksen (EY) N:o 343/2003 21 artiklan
6 kohdassa tarkoitetut kansalliset viranomaiset voivat hakea
tietoja viisumitietojarjestelmastd tdimdn artiklan 1 ja 2 kohdan
nojalla.

IV LUKU
TIETOJEN SAILYTTAMINEN JA MUUTTAMINEN
23 artikla
Tietojen siilyttimisaika

1. Kukin hakemustiedosto siilytetddn viisumitietojarjestelmassa
enintdin viiden vuoden ajan, timén kuitenkaan vaikuttamatta 24
ja 25 artiklassa tarkoitettuun tietojen poistamiseen tai 34 arti-
klassa tarkoitettuun tietojenkisittelytapahtumien kirjaamiseen.

Tam4 ajanjakso alkaa:

a)  viisumin voimassaolon padttymispdivina, jos viisumi on
myonnetty;

b)  viisumin voimassaolon uutena padttymispdivind, jos viisu-
mia on pidennetty;

¢)  pdivind, jolloin hakemustiedosto on perustettu viisumitie-
tojarjestelméddn, jos hakemus on peruutettu taikka sen
kisittely on pddtetty tai keskeytetty;

d) viisumiviranomaisen tekemdn padtoksen pdivind, jos
viisumi on evitty, mititdity, sen voimassaoloaikaa on
lyhennetty tai se on peruttu.
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2. Kun 1 kohdassa tarkoitettu ajanjakso péittyy, viisumitieto-
jarjestelmdn on automaattisesti poistettava hakemustiedosto ja
sithen 8 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti tehdyt linkit.

24 artikla
Tietojen muuttaminen

1. Vain vastuussa olevalla jisenvaltiolla on oikeus muuttaa
viisumitietojirjestelmadn tallentamiaan tietoja oikaisemalla tai
poistamalla nitd tietoja.

2. Jos jokin jdsenvaltio voi osoittaa, ettd viisumitietojirjestel-
missd olevat tiedot ovat virheellisid tai ettd tietoja on kisitelty
viisumitietojirjestelméssd timdn asetuksen vastaisesti, sen on
valittomasti ilmoitettava vastuussa olevalle jdsenvaltiolle. Tatd
koskeva viesti voidaan toimittaa viisumitietojirjestelman valityk-
selld.

3. Vastuussa olevan jdsenvaltion on tarkistettava asianomaiset
tiedot ja tarvittaessa oikaistava tai poistettava ne valittomasti.

25 artikla
Tietojen poistaminen ennen miiriaikaa

1. Jos hakija on saanut jonkin jdsenvaltion kansalaisuuden
ennen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson paattymistd,
jasenvaltion, joka on luonut hintd koskevat hakemustiedostot ja
8 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut linkit niihin, on viipymattd
poistettava ne viisumitietojirjestelmasta.

2. Kunkin jisenvaltion on ilmoitettava vastuussa olevalle
jasenvaltiolle tai vastuussa oleville jasenvaltioille viipymatta siitd,
ettd hakija on saanut sen kansalaisuuden. Titd koskeva viesti
voidaan toimittaa viisumitietojirjestelmén valityksella.

3. Jos tuomioistuin tai valituslautakunta on kumonnut viisu-
min epddmisen, viisumin evinneen jdsenvaltion on poistettava
12 artiklassa tarkoitetut tiedot viipymattd viisumin epddmisen
kumoamista koskevan pditoksen tultua lainvoimaiseksi.

V LUKU
TOIMINTA JA VASTUUALUEET
26 artikla
Operatiivinen hallinto

1. Siirtymédkauden péityttyd tietokantaa hallinnoiva viranomai-
nen, jdljempdnd ‘tietokantaa hallinnoiva viranomainen’, joka
rahoitetaan Euroopan unionin yleisestd talousarviosta, vastaa

keskusviisumitietojarjestelman ja kansallisten rajapintojen opera-
tiivisesta hallinnosta. Tietokantaa hallinnoivan viranomaisen on
yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa varmistettava, ettd keskusvii-
sumitietojirjestelmassd ja kansallisissa rajapinnoissa kaytetdin
aina parasta saatavilla olevaa teknologiaa, siitd tehtdva kustan-
nushyotyanalyysi huomioiden.

2. Tietokantaa hallinnoiva viranomainen vastaa myds seu-
raavista keskusviisumitietojirjestelmédn ja kansallisten rajapinto-
jen viliseen tiedonsiirtoinfrastruktuuriin liittyvistd tehtavista:

a) valvonta;
b)  toimintavarmuus;

¢) jdsenvaltioiden ja palveluntarjoajan vilisten suhteiden
koordinointi.

3. Komissio vastaa kaikista muista keskusviisumitietojirjestel-
min ja kansallisten rajapintojen vilisistd tiedonsiirtoinfrastruk-
tuuriin liittyvistd tehtdvistd, erityisesti seuraavista:

a) talousarvion toteuttamiseen liittyvit tehtavit;
b)  hankinnat ja uudistukset;
c)  sopimusasiat.

4. Komissio vastaa viisumitietojirjestelmin operatiivisesta hal-
linnosta siirtymakautena ennen kuin tietokantaa hallinnoiva
viranomainen ottaa tehtdvinsd vastaan. Euroopan yhteisojen
yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta
25 pdivani kesdkuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 () mukaisesti komissio voi siirtdd
timdn tehtdvan sekd talousarvion toteuttamiseen liittyvat
tehtdvit kahden eri jasenvaltion kansalliselle julkisen sektorin
elimelle.

5. Kunkin 4 kohdassa tarkoitetun kansallisen julkisen sektorin
elimen on téytettdva seuraavat valintaperusteet:

a) sen on osoitettava, ettd silli on pitkdaikaista kokemusta
laajamittaisen tietojirjestelman hallinnoinnista;

b) silli on oltava pitkdaikaista kokemusta laajamittaisen
tietojdrjestelmdn toiminta- ja turvallisuusvaatimuksista;

¢) silli on oltava riittdvd ja kokenut henkilosto, jolla on
viisumitietojarjestelmdn  edellyttdmddn  kansainviliseen
yhteistyoymparistoon soveltuva ammatti- ja kielitaito;

(') EYVL L 248, 16.9.2002, s. 1. asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1525/2007 (EUVL L 343,
27.12.2007, 5. 9).
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d) silld on oltava turvallinen ja viisumitietojirjestelmille varta
vasten rakennettu tilainfrastruktuuri, joka kykenee erityi-
sesti tarjoamaan varajarjestelman ja takaamaan laajamittais-
ten tietojdrjestelmien jatkuvan toiminnan; ja

e)  sen hallinnollisen ympariston on oltava sellainen, ettd se voi
suorittaa tehtdvinsd asianmukaisesti ja valttdd eturistiriidat.

6. Komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle
ennen 4 kohdassa tarkoitettua tehtavien siirtdmistd ja sdannolli-
sin viliajoin tehtdvien siirron jilkeen tehtdvien siirtoa koskevat
edellytykset, tehtavien siirron tarkan laajuuden sekd elimet, joille
tehtavit siirretddn.

7. Mikdli komissio siirtid 4 kohdan nojalla vastuualaansa
kuuluvia tehtavid siirtymakautena, sen on varmistettava, ettd
tehtdvien siirron osalta noudatetaan tdysimadrdisesti perus-
tamissopimuksessa madrityn toimielinjirjestelmdn mukaisia
rajoja. Sen on varmistettava erityisesti, ettei tehtdvien siirto
vaikuta haitallisesti yhteison lainsdddinnon nojalla toimivien
valvontajirjestelmien tehokkuuteen yhteisdjen tuomioistuimen,
tilintarkastustuomioistuimen tai Euroopan tietosuojavaltuutetun
osalta.

8. Viisumitietojdrjestelmidn operatiiviseen hallintoon kuuluvat
kaikki tehtavat viisumitietojirjestelman pitdmiseksi toiminnassa
ympiri vuorokauden seitsemdnd pédivand viikossa timin asetuk-
sen mukaisesti sekd erityisesti jarjestelman yllapito ja tarpeellinen
tekninen kehittdminen, joilla varmistetaan, ettd jirjestelma toimii
operationaalisesti tyydyttavilld laadullisella tasolla, erityisesti kun
on kyse konsuliedustustojen keskustietokannasta tekemain
hakuun kiytetystd ajasta, jonka olisi oltava mahdollisimman

lyhyt.

9. Asetuksessa (EY, Euratom, EHTY) N:o 259/68 (1) sdddettyjen
Euroopan yhteisojen virkamichiin sovellettavien henkil9stosdan-
tojen 17 artiklan soveltamista rajoittamatta tietokantaa hallin-
noivan viranomaisen on sovellettava asianmukaisia vaiti-
olovelvollisuutta tai muita vastaavia salassapitovelvollisuutta
koskevia sddntojd kaikkiin viisumitietojarjestelmin tietoja kisit-
televiin henkilostonsd jdseniin. Salassapitovelvollisuus jatkuu
vield senkin jilkeen, kun tdma henkilosto jattdd tehtivinsd tai
toimensa tai sen tehtdvien hoito on padttynyt.

27 artikla
Keskusviisumitietojirjestelmin sijainti

Keskusviisumitietojirjestelman paakeskus, joka huolehtii tekni-
sestd valvonnasta ja hallinnosta, sijaitsee Strasbourgissa (Ranska),
ja keskusviisumitietojarjestelméan varakeskus, joka voi huolehtia
kaikista keskusviisumitietojarjestelmidn pddkeskuksen toimin-
noista, jos jirjestelmain tulee vika, sijaitsee Sankt Johann im
Pongaussa ([tivalta).

(") EYVL L 56, 4.3.1968, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY, Euratom) N:o 337/2007 (EUVL L 90,
30.3.2007, s. 1).

28 artikla
Suhde kansallisiin jirjestelmiin

1. Viisumitietojirjestelmd liitetddn kunkin jasenvaltion kansal-
liseen jdrjestelmédin asianomaisen jdsenvaltion kansallisen raja-
pinnan valityksella.

2. Kunkin jdsenvaltion on nimettiva kansallinen viranomainen,
joka myontdd 6 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuille
toimivaltaisille viranomaisille padsyn viisumitietojarjestelmain
ja liittdd kyseisen kansallisen viranomaisen kansalliseen rajapin-
taan.

3. Kussakin jasenvaltiossa on kéytettdva tietojen kisittelyssd
automaattisia tietojenkisittelyjarjestelmia.

4. Kukin jasenvaltio on vastuussa:

a)  kansallisen jirjestelmin kehittdmisestd ja/tai sen mukautta-
misesta viisumitietojarjestelmadn paitoksen 2004/512/EY
2 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

b) oman kansallisen jirjestelminsid organisoinnista, hallin-
noinnista, toiminnasta ja ylldpidosta;

¢)  hallinnoinnista ja jarjestelyistd, jotka liittyvat toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten asianmukaisesti ~valtuutetun
henkiloston pddsyyn viisumitietojirjestelméin timdn ase-
tuksen mukaisesti, sekd henkilostod ja sen profiileja
koskevan luettelon laatimisesta ja ajan tasalla pitimisestd;

d) niiden kustannusten kattamisesta, jotka aiheutuvat kansal-
lisista jdrjestelmistd ja niiden littdmisestd kansalliseen
rajapintaan, sekd kansallisen rajapinnan ja kansallisen
jarjestelman viliseen tiedonsiirtoinfrastruktuuriin liittyvista
investoinneista ja toimintakustannuksista.

5. Ennen kuin niiden viranomaisten, joilla on pddsy viisumi-
tietojarjestelmddn, henkilostolle annetaan valtuudet kasitelld
viisumitietojdrjestelmidn tallennettuja tietoja, sen on saatava
asianmukaista koulutusta tietoturva- ja tietosuojasddnndistd ja
tietoa asiaan liittyvistd rikoksista ja seuraamuksista.

29 artikla
Vastuu tietojen kiytostid

1. Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd tietoja kasitelldan
lainmukaisesti ja erityisesti, ettd vain asianmukaisesti valtuute-
tulla henkilostolld on pddsy viisumitietojarjestelméddn tallennet-
tuihin  tietoihin  timdn asetuksen mukaisten tehtivien
suorittamiseksi. Vastuussa olevan jisenvaltion on varmistettava
erityisesti, ettd

a) tiedot kerdtddn lainmukaisesti;
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b) tiedot toimitetaan viisumitietojirjestelmain lainmukaisesti;

¢) tiedot ovat oikeita ja ajantasaisia silloin kun ne toimitetaan
viisumitietojarjestelmain.

2. Tietokantaa hallinnoivan viranomaisen on varmistettava,
ettd viisumitietojarjestelman toiminta on tdman asetuksen ja sen
45 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tdytdntoonpanoa koskevien
sddntojen mukaista. Tietokantaa hallinnoivan viranomaisen on
erityisesti:

a) toteutettava tarvittavat toimenpiteet keskusviisumitietojir-
jestelmdn sekd sen ja kansallisten rajapintojen vilisen
tiedonsiirtoinfrastruktuurin turvallisuuden varmistamiseksi,
timdn kuitenkaan vaikuttamatta kunkin jdsenvaltion vas-
tuuseen;

b)  varmistettava, ettd vain asianmukaisesti valtuutetulla henki-
16stolld on padsy viisumitietojarjestelmain tallennettuihin
tietoihin niiden tehtdvien suorittamiseksi, joista tietokantaa
hallinnoiva viranomainen vastaa timin asetuksen mukai-
sesti.

3. Tietokantaa hallinnoiva viranomaisen on tiedotettava 2 koh-
dan mukaisesti toteuttamistaan toimenpiteistd Euroopan parla-
mentille, neuvostolle ja komissiolle.

30 artikla

Viisumitietojirjestelmin tietojen siilyttiminen kansallisissa
tiedostoissa

1. Viisumitietojarjestelmastd perdisin olevia tietoja voidaan
sdilyttad kansallisissa tiedostoissa ainoastaan silloin, kun se on
yksittdistapauksessa tarpeen viisumitietojirjestelman tarkoitusten
ja asiaan kuuluvien sddnnosten mukaisesti, tietosuojasddnnokset
mukaan lukien, ja ainoastaan niin kauan kuin se on kyseisessa
yksittdistapauksessa tarpeen.

2. Edelld oleva 1 kohta ei vaikuta jdsenvaltion oikeuteen
sdilyttdd kansallisessa tiedostoissaan tietoja, jotka kyseinen
jasenvaltio on tallentanut viisumitietojarjestelman.

3. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan vastaista tietojen kéyttod
pidetddn vairinkayttond kunkin jasenvaltion kansallisen lainsda-
ddnnon mukaisesti.

31 artikla

Tietojen vilittiminen kolmansille maille tai kansainvilisille
jarjestoille

1. Tdmidn asetuksen nojalla viisumitietojirjestelmassd kisi-
teltyjd tietoja ei saa siirtdd kolmansiin maihin tai kansainvilisille
jarjestoille eikd saattaa niiden saataville.

2. Edelld olevan 9 artiklan 4 kohdan a, b, ¢, k ja m alakohdassa
tarkoitettuja tietoja voidaan 1 kohdasta poiketen siirtdd kolman-
siin maihin tai liitteessd mainituille kansainvalisille jarjestoille tai
saattaa niiden saataville, jos se on tarpeen yksittdisissd tapauk-
sissa kolmansien maiden kansalaisten henkilollisyyden toteami-
seksi, myos heidin palauttamistaan varten, mutta vain silld

edellytykselld, ettd

a) komissio on tehnyt paitoksen henkilotietojen riittavistd
suojasta  kyseisessd  kolmannessa maassa  direktiivin
95/46[EY 25 artiklan 6 kohdan mukaisesti tai ettd yhteison
ja kyseisen kolmannen maan vililli on voimassa takai-
sinottosopimus tai ettd direktiivin 95/46/EY 26 artiklan
1 kohdan d alakohdan sdidnnoksid sovelletaan;

b)  kolmas maa tai kansainvilinen jdrjesto lupaa kéyttdd tietoja
vain siihen tarkoitukseen, johon ne on annettu;

¢) siirretyt tiedot siirretddn tai saatetaan saataville asian-
omaisten yhteison oikeuden sddnnosten ja erityisesti
takaisinottosopimusten ja tiedot siirtineen tai ne saataville
saattaneen jasenvaltion kansallisen lainsdddannon, tietosuo-
jaa koskevat sddnnokset mukaan lukien, mukaisesti; ja

d) tiedot viisumitietojirjestelmadn tallentanut yksi tai useampi
jasenvaltio on antanut suostumuksensa.

3. Tallaiset henkil6tietojen siirrot kolmansiin maihin tai
kansainvilisille jarjestoille eivdt vaikuta pakolaisten eivitkd
kansainvilistd suojelua pyytavien henkil6iden oikeuksiin, erityi-
sesti kun on kyse palauttamiskiellosta.

32 artikla

Tietoturva

1. Vastuussa olevan jdsenvaltion on varmistettava tietojen
turvallisuus ennen niiden siirtdmistd kansalliseen rajapintaan ja
siirron aikana. Kunkin jdsenvaltion on varmistettava viisumitie-
tojarjestelméstd saamiensa tietojen turvallisuus.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat kansallista jarjes-
telmainsd koskevat toimenpiteet, mukaan lukien tietoturvasuun-
nitelma, joiden avulla

a)  tiedot suojataan fyysisesti, muun muassa laatimalla varau-
tumissuunnitelmia kriittisen infrastruktuurin suojaamiseksi;

b) estetddn luvaton paisy kansallisiin laitoksiin, joissa jisen-
valtio  harjoittaa  viisumitietojirjestelmin  tavoitteiden
mukaista toimintaa (laitoksiin padsyn valvonta);
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¢) estetddn tietojen siirtdmisessd kdytettdvien vilineiden luva-
ton lukeminen, jdljentiminen, muuttaminen tai poistami-
nen (tietovilineiden valvonta);

d) estetddn tietojen luvaton syottiminen ja tallennettujen
tietojen luvaton tarkastaminen, muuttaminen tai poistami-
nen (tietojen siilyttdmisen valvonta);

€) estetddn tietojen luvaton Kisittely viisumitietojarjestelmassa
ja kasiteltyjen tietojen luvaton muuttaminen tai poistami-
nen (tietojen kisittelyn valvonta);

f)  varmistetaan, ettd viisumitietojirjestelmdan paasyyn valtuu-
tettujen henkiloiden saatavilla ovat ainoastaan heiddn
padsyd koskevan valtuutuksensa kattamat tiedot, ettd
pddsyyn tarvitaan yksilolliset ja ainutkertaiset kdyttdjitun-
nisteet ja ettd kéyttotila on luottamuksellinen (tietojen
kédyton valvonta);

g) varmistetaan, ettd kaikki viranomaiset, joilla on padsy
viisumitietojirjestelmédn, luovat henkiléille, joilla on val-
tuudet kayttds, tallentaa, paivittad, poistaa ja hakea tietoja,
profiilit, joissa esitetddn heiddn tehtdvdnsd ja vastuu-
alueensa, ja saattavat ndmi kayttdjaprofiilit pyynnostd
viipymatta 41 artiklassa tarkoitettujen kansallisten valvon-
taviranomaisten kdytt66n (henkilostoprofiilit);

h)  varmistetaan, ettd on mahdollista varmentaa ja maaritelld,
mille elimille henkil6tietoja voidaan siirtdd tiedonsiirtolait-
teilla (tiedonsiirron valvonta);

i)  varmistetaan, ettd voidaan tarkastaa ja maddritelld, mitd
tietoja viisumitietojirjestelmassd on kisitelty, milloin niitd
on ksitelty, kuka niitd on kasitellyt ja missd tarkoituksessa
(tietojen tallentamisen valvonta);

j)  estetddn erityisesti asianmukaista salaustekniikkaa kayttden
henkilotietojen luvaton lukeminen, jiljentdiminen, muutta-
minen tai poistaminen sind aikana, kun henkil6tietoja
siirretddn viisumitietojdrjestelmain ja sieltd muualle taikka
kuljetettaessa tietojen siirtimisessd kdytettyja vilineitd
(kuljetuksen valvonta);

k)  valvotaan tdssd kohdassa tarkoitettujen turvatoimien tehok-
kuutta ja toteutetaan tarvittavat sisdiseen valvontaan
liittyvdt organisatoriset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd titd asetusta noudatetaan (sisiinen valvonta).

3. Tietokantaa hallinnoivan viranomaisen on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet 2 kohdassa sdddettyjen viisumitietojar-
jestelmin toimintaa koskevien tavoitteiden saavuttamiseksi,
mukaan lukien turvasuunnitelman hyviksyminen.

33 artikla
Korvausvastuu

1. Henkilolld tai jisenvaltiolla, jolle on aiheutunut vahinkoa
lainvastaisesta tietojenkasittelystd tai jostain timan asetuksen

vastaisesta teosta, on oikeus saada vahingosta vastuussa olevalta
jasenvaltiolta korvaus aiheutuneesta vahingosta. Kyseinen jdsen-
valtio vapautuu tdstd vastuusta osittain tai kokonaan, jos se
osoittaa, ettei se ole vastuussa vahingon aiheuttaneesta tapahtu-
masta.

2. Jos viisumitietojarjestelmalle aiheutuu vahinkoa siitd, ettei
jokin jasenvaltio ole noudattanut tdmin asetuksen mukaisia
velvoitteitaan, timd jdsenvaltio on velvollinen korvaamaan
tillaisen vahingon, paitsi jos ja siltdi osin kuin tietokantaa
hallinnoiva viranomainen tai toinen viisumitietojirjestelmain
osallistuva jdsenvaltio on jittdnyt toteuttamatta kohtuulliset
toimenpiteet vahingon syntymisen ehkaisemiseksi tai sen
vaikutusten rajoittamiseksi mahdollisimman vahiin.

3. Jasenvaltiota vastaan esitettyihin korvausvaatimuksiin, jotka
koskevat 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua vahinkoa, sovelletaan
vastaajana olevan jasenvaltion kansallista lainsddddntod.

34 artikla

Tietojenkisittelytapahtumien kirjaaminen

1. Kunkin jisenvaltion ja tietokantaa hallinnoivan viranomai-
sen on pidettdivd kirjaa kaikista viisumitietojirjestelmassd
toteutetuista tietojenkdsittelytapahtumista. Kirjatuissa tiedoissa
on mainittava 6 artiklan 1 kohdassa sekd 15-22 artiklassa
tarkoitettu tietojen kéyttotarkoitus, késittelyn paivimadrd ja
kellonaika, 9-14 artiklassa tarkoitettu siirrettyjen tietojen luonne,
15 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklassa, 18 artiklan 1-3 kohdassa,
19 artiklan 1 kohdassa, 20 artiklan 1 kohdassa, 21 artiklan
1 kohdassa ja 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu haussa
kéytettyjen tietojen luonne sekd tietoja tallentavan ja niitd
hakevan viranomaisen nimi. Lisiksi kunkin jisenvaltion on
pidettavd kirjaa henkiloistd, joilla on asianmukainen lupa
tallentaa tai hakea tietoja.

2. Tillaisia kirjattuja tietoja saa kdyttdd ainoastaan tietosuojaan
liittyvaan tietojenkdsittelyn luvallisuuden valvontaan sekd tieto-
turvallisuuden varmistamiseen. Kirjatut tiedot on suojattava
asianmukaisesti niiden luvattoman kiyton estimiseksi ja ne on
tuhottava vuoden kuluttua 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
sdilytysajan pddttymisestd, jollei niitd tarvita jo aloitetuissa
arviointimenettelyissi.

35 artikla

Sisdinen valvonta

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jokainen viranomainen,
jolla on oikeus kdyttdd viisumitietojirjestelmin tietoja, toteuttaa
timan asetuksen noudattamisen edellyttimadt toimenpiteet ja
tekee tarvittaessa yhteistyotd kansallisen valvontaviranomaisen
kanssa.
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36 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd viisumitietojirjestelmdn tietojen vaarin-
kdyttiminen on rangaistavaa seuraamuksin, kansallisen lainsda-
dinnon  mukaiset  hallinnolliset  jajtai  rikosoikeudelliset
seuraamukset mukaan lukien, ja ettd seuraamukset ovat
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

VI LUKU
TIETOSUOJAA KOSKEVAT OIKEUDET JA NIIDEN VALVONTA
37 artikla
Tiedonsaantioikeus

1. Vastuussa olevan jisenvaltion on ilmoitettava hakijoille ja
9 artiklan 4 kohdan f alakohdassa tarkoitetuille henkiloille
seuraavat tiedot:

a) 41 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitdja ja sen
yhteystiedot;

b) tarkoitus, johon tietoja kdytetddn viisumitietojirjestelmassa;

¢) tietojen vastaanottajien ryhmit, mukaan lukien 3 artiklassa
tarkoitetut viranomaiset;

d) tietojen siilyttimisaika;

e) se, ettd tietojen tallentaminen on pakollista hakemuksen
kisittelyd varten;

f)  hakijan oikeus tutustua itseddn koskeviin tietoihin ja oikeus
pyytad, ettd heitd koskevat virheelliset tiedot oikaistaan tai
ettd heitd koskevat lainvastaisesti kisitellyt tiedot poistetaan,
mukaan lukien oikeus saada tietoa edelli mainittujen
oikeuksien kiyttod koskevista menettelyistd ja niiden
41 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten valvonta-
viranomaisten yhteystiedot, jotka kasittelevit henkilotieto-
suojaa koskevia vaatimuksia.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on ilmoitettava kirjalli-
sesti hakijalle, kun 9 artiklan 4, 5 ja 6 kohdassa tarkoitetut
hakemuslomakkeen tiedot, valokuva ja sormenjaljet tallennetaan.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava 9 artiklan
4 kohdan f alakohdassa tarkoitetuille henkil6ille lomakkeilla,
jotka ndiden on allekirjoitettava osoitukseksi siitd, ettd he ovat
kutsuneet hakijan ja sitoutuneet huolehtimaan timén ylldpidosta
ja majoituksesta.

Jos niiden henkiloiden allekirjoittamaa lomaketta ei ole, tiedot
on ilmoitettava direktiivin 95/46/EY 11 artiklan mukaisesti.

38 artikla

Oikeus tutustua tietoihin seki oikaista ja poistaa ne

1. Kenelld tahansa on oikeus saada tietoonsa viisumitietojir-
jestelmain tallennetut itseddn koskevat tiedot ja tiedot viisumi-
tietojarjestelmadn  siirtdnyt jdsenvaltio, tdman rajoittamatta
velvollisuutta ilmoittaa muita tietoja direktiivin  95/46/EY
12 artiklan a kohdan mukaisesti. Ainoastaan jisenvaltio voi
antaa luvan tutustua tietoihin. Kunkin jdsenvaltion on kirjattava
téllaista lupaa koskevat pyynnot.

2. Kuka tahansa voi pyytdd, ettd hiantd koskevat virheelliset
tiedot oikaistaan ja ettd lainvastaisesti tallennetut tiedot poiste-
taan. Vastuussa olevan jdsenvaltion on omien lakiensa, asetus-
tensa ja menettelyjensd mukaisesti mahdollisimman pian
oikaistava tiedot tai poistettava ne.

3. Jos 2 kohdassa sdidetty pyyntod esitetidn muulle kuin
vastuussa olevalle jdsenvaltiolle, on sen jdsenvaltion viran-
omaisten, jolle pyynto on esitetty, otettava yhteyttd vastuussa
olevan jdsenvaltion viranomaisiin 14 péivin kuluessa. Vastuussa
olevan jasenvaltion on kuukauden kuluessa tarkistettava tietojen
oikeellisuus ja se, onko niiden kasittely viisumitietojarjestelmassa
tapahtunut lainmukaisesti.

4. Jos viisumitietojarjestelmdssd olevat tiedot osoittautuvat
virheellisiksi tai jos ne on tallennettu lainvastaisesti, vastuussa
olevan jdsenvaltion on oikaistava tiedot tai poistettava ne
24 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Vastuussa olevan jisenvaltion
on ilmoitettava viipymdttd asianomaiselle henkilélle kirjallisesti
hanta koskevien tietojen oikaisusta tai niiden poistamisesta.

5. Jos vastuussa oleva jasenvaltio ei ole samaa mieltd siitd, ettd
viisumitietojdrjestelmédn tallennetut tiedot ovat virheellisid tai
ettd ne on tallennettu lainvastaisesti, sen on annettava asian-
omaiselle henkilolle viipymittd kirjallinen selvitys siitd, miksi se
ei aio oikaista tai poistaa hdntd koskevia tietoja.

6. Vastuussa olevan jasenvaltion on ilmoitettava asianomaiselle
henkilolle myos siitd, mitd toimenpiteitd hin voi toteuttaa, jollei
han hyviksy saamaansa selvitysta. Ilmoitukseen on sisillytettava
tiedot siitd, miten voi panna vireille kanteen tai tehdd kantelun
kyseisen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille tai tuomiois-
tuimille, seké avusta, jota on saatavilla muun muassa 41 artiklan
1 kohdassa tarkoitetuilta kansallisilta valvontaviranomaisilta
kyseisen jasenvaltion lakien, asetusten ja menettelyjen mukaisesti.
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39 artikla

Tietosuojaa koskevien oikeuksien varmistamista koskeva
yhteistyo

1. Jdsenvaltioiden on tehtdvd aktiivisesti yhteistyotd 38 artiklan
2, 3 ja 4 kohdassa sidddettyjen oikeuksien toteuttamiseksi.

2. Kansallisen valvontaviranomaisen on kussakin jasenvaltiossa
pyynnostd autettava ja neuvottava asianomaista henkilod hanen
kiyttdessddn oikeuttaan oikaista tai poistaa itseddn koskevia
tietoja direktiivin 95/46/EY 28 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

3. Tiedot siirtineen jdsenvaltion kansallisen valvontaviran-
omaisen ja niiden jdsenvaltioiden, jolle pyynto on tehty,
kansallisten valvontaviranomaisten on tehtdvd titd varten
yhteistyotd.

40 artikla
Oikeuskeinot

1. Kenelld tahansa on oltava kussakin jdsenvaltiossa oikeus
panna vireille kanne tai tehdd kantelu sen jdsenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille tai toimivaltaiselle tuomioistui-
melle, joka on evinnyt hdneltd 38 artiklan 1 ja 2 kohdassa
sdddetyn oikeuden tutustua itseddn koskeviin tietoihin tai oikaista
niita tai poistaa ne.

2. Edelli 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen kansallisten
valvontaviranomaisten on avustettava asianomaista henkilod
asian koko kisittelyn ajan.

41 artikla
Kansallisen valvontaviranomaisen harjoittama valvonta

1. Kussakin jdsenvaltiossa nimetyn yhden tai useamman
viranomaisen, jolla on direktiivin 95/46/EY 28 artiklassa
tarkoitetut valtuudet, on valvottava riijppumattomasti 5 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen henkilétietojen kasittelyn lainmukai-
suutta asianomaisessa jasenvaltiossa, mukaan luettuna ndiden
tietojen siirtdminen viisumitietojirjestelmain ja siitd pois.

2. Kansallisen valvontaviranomaisen on varmistettava, ettd
kansallisessa jirjestelmissd tapahtunut tietojenkdsittely tarkaste-
taan vdhintddn joka neljds vuosi asiaankuuluvien kansainvalisten
tarkastuskdytintojen mukaisesti.

3. Kunkin jdsenvaltion on varmistettava, ettd kansallisella
valvontaviranomaisella on riittdvdt voimavarat sille timin
asetuksen nojalla annettujen tehtdvien hoitamiseksi.

4. Kunkin jdsenvaltion on nimettivd viisumitietojarjestelmassd
tapahtuvaa henkilotietojen kisittelyd varten viranomainen, joka
toimii direktiivin 95/46/EY 2 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna

rekisterinpitdjini ja jolle on keskitetty vastuu kyseisen jisenval-
tion tietojen kasittelystd. Kunkin jdsenvaltion on ilmoitettava titd
viranomaista koskevat tiedot komissiolle.

5. Kunkin jisenvaltion on toimitettava kansallisille valvontavi-
ranomaisille ndiden pyytimit tiedot ja erityisesti ilmoitettava
niille 28 artiklan ja 29 artiklan 1 kohdan mukaisista toimista
sekd annettava niille padsy 28 artiklan 4 kohdan c alakohdassa
mainittuihin luetteloihin ja 34 artiklan mukaisesti kirjattuihin
tietoihin ja padsy milloin tahansa kaikkiin toimitiloihinsa.

42 artikla

Euroopan tietosuojavaltuutetun harjoittama valvonta

1. Euroopan tietosuojavaltuutettu valvoo, ettd tietokantaa
hallinnoiva viranomainen kisittelee henkilotietoja timan asetuk-
sen mukaisesti. Asetuksen (EY) N:o 45/2001 46 ja 47 artiklassa
tarkoitettuja tehtdvid ja toimivaltaa sovelletaan vastaavasti.

2. Euroopan tietosuojavaltuutettu varmistaa, ettd tietokantaa
hallinnoivan viranomaisen suorittama henkilotietojen kisittely
tarkastetaan vahintddn joka neljds vuosi asiaankuuluvien kan-
sainvalisten tarkastuskdytintojen mukaisesti. Tarkastusta koskeva
selvitys toimitetaan Euroopan parlamentille, neuvostolle, tieto-
kantaa hallinnoivalle viranomaiselle, komissiolle ja kansallisille
valvontaviranomaisille. Tietokantaa hallinnoivalle viranomaiselle
on annettava tilaisuus esittdd huomautuksia ennen selvityksen
hyvaksymista.

3. Tietokantaa hallinnoivan viranomaisen on toimitettava
Euroopan tietosuojavaltuutetun pyytimat tiedot ja myonnettiva
hinelle oikeus tutustua kaikkiin 34 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuihin asiakirjoihin ja kirjaustietoihin sekd annettava
hénelle milloin tahansa paisy kaikkiin toimitiloihinsa.

43 artikla

Kansallisten valvontaviranomaisten ja Euroopan
tietosuojavaltuutetun yhteistyd

1. Kansallisten valvontaviranomaisten ja Euroopan tietosuoja-
valtuutetun on toimivaltansa puitteissa tehtdvd aktiivisesti
yhteistyotd hoitaessaan tehtdviddn ja varmistettava viisumitieto-
jarjestelmdn ja kansallisten jdrjestelmien yhteensovitettu val-
vonta.

2. Niiden on tarpeen mukaan toimivaltansa rajoissa vaihdet-
tava asiaankuuluvia tietoja, avustettava toisiaan tarkastusten ja
tutkimusten suorittamisessa, tarkasteltava tdman asetuksen
tulkintaan tai soveltamiseen liittyvid vaikeuksia, tutkittava
riippumattomaan valvontaan tai rekisterdidyn oikeuksien kayt-
toon liittyvid ongelmia, laadittava yhdenmukaisia ehdotuksia
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ongelmien yhdessd ratkaisemiseksi sekd edistettivé tietoisuutta
tietosuojaoikeuksista.

3. Kansalliset valvontaviranomaiset ja Euroopan tietosuojaval-
tuutettu kokoontuvat titd tarkoitusta varten vahintddn kaksi
kertaa vuodessa. Euroopan tietosuojavaltuutettu vastaa ndiden
kokousten kustannuksista ja jdrjestelyistd. Ensimmdisessd
kokouksessa hyviksytddn tyojdrjestys. Uusia tyomenetelmid
kehitetddn tarvittaessa yhteisesti.

4. Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja tieto-
kantaa hallinnoivalle viranomaiselle toimitetaan joka toinen
vuosi yhteinen toimintakertomus. Kertomukseen sisillytetddn
kunkin jasenvaltion kansallisen valvontaviranomaisen laatima
kyseistd jdsenvaltiota koskeva luku.

44 artikla
Tietosuoja siirtymikauden aikana

Jos komissio siirtymidkauden aikana siirtdd tehtdvinsd timin
asetuksen 26 artiklan 4 kohdan mukaisesti yhdelle tai
useammalle muulle elimelle, se varmistaa, ettd Euroopan
tietosuojavaltuutetulla on oikeus ja mahdollisuus suorittaa
tehtdvinsd tdysipainoisesti ja ettd tietosuojavaltuutettu voi myos
tehdd tarkastuksia paikan pdalld ja kayttdad kaikkia muita
asetuksen (EY) N:o 45/2001 47 artiklan nojalla Euroopan
tietosuojavaltuutetulle annettuja valtuuksia.

VII LUKU
LOPPUSAANNOKSET
45 artikla
Komission toimesta tapahtuva tiytint66npano

1. Komissio toteuttaa keskusviisumitietojarjestelmin, kunkin
jasenvaltion kansallisen rajapinnan sekd keskusviisumitietojérjes-
telmdn ja kansallisten rajapintojen vilisen tiedonsiirtoinfrastruk-
tuurin, mukaan lukien 5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen biometristen tietojen Kasittelyyn tarvittavat toi-
minnot, mahdollisimman pian timan asetuksen tultua voimaan.

2. Keskusviisumitietojarjestelmin, kunkin jisenvaltion kansal-
lisen rajapinnan sekd keskusviisumitietojirjestelmén ja kansallis-
ten rajapintojen vilisen tiedonsiirtoinfrastruktuurin teknisen
toteutuksen edellyttamistd, erityisesti seuraavia asioita koskevista
toimenpiteistd pddtetidn 49 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen:

a) tietojen tallentaminen ja hakemusten linkittdminen 8 artik-
lan mukaisesti;

b) tietoithin tutustuminen 15 artiklan ja 17-22 artiklan
mukaisesti;

¢) tietojen muuttaminen, poistaminen ja poistaminen ennen
mairdaikaa 23-25 artiklan mukaisesti;

d) kirjattujen tietojen sdilyttdminen ja niihin tutustuminen
34 artiklan mukaisesti;

e) 16 artiklassa tarkoitettu kuulemisjirjestely ja siihen liittyvat
menettelyt.

46 artikla

Schengenin konsultointiverkoston teknisten toimintojen
integrointi

Kun kaikki tdmdn asetuksen voimaan tullessa Schengenin
konsultointiverkostoa kayttavat jasenvaltiot ovat Schengenin
yleissopimuksen 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti ilmoittaneet
toteuttaneensa oikeudelliset ja tekniset jirjestelyt viisumitietojar-
jestelmin kayttamiseksi keskusviisumiviranomaisten vilisiin
viisumihakemuksia koskeviin tiedusteluihin, 16 artiklassa tarkoi-
tettu kuulemisjirjestely korvaa Schengenin konsultointiverkoston
ajankohtana, joka madritddn 49 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

47 artikla
Tietojensiirron aloittaminen

Kunkin jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle, kun se on
toteuttanut tarvittavat tekniset ja oikeudelliset jirjestelyt 5 arti-
klan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen siirtdimiseksi keskusviisu-
mitietojirjestelmdin kansallisen rajapinnan vilityksella.

48 artikla
Kayttoonotto

1. Komissio méddrad pdivdn, jona viisumitietojarjestelmd ote-
taan kayttoon, kun

a) 45 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista toimenpiteistdi on
paatetty;

b) komissio on ilmoittanut, ettd sen yhdessd jasenvaltioiden
kanssa suorittama viisumitietojirjestelméin kattava testaus
on saatettu onnistuneesti paatokseen;

¢) jasenvaltiot ovat teknisten jarjestelyjen validoinnin jilkeen
ilmoittaneet komissiolle toteuttaneensa tarvittavat tekniset
ja oikeudelliset jdrjestelyt 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu-
jen tietojen kerddmiseksi ja siirtdmiseksi viisumitietojérjes-
telmddn 4 kohdan mukaisesti maddritellyn ensimmdisen
alueen kaikkien hakemusten osalta, mukaan lukien jirjeste-
Iyt tietojen kerddmiseksi jaftai siirtdmiseksi toisen jdsenval-
tion puolesta.



13.8.2008

Euroopan unionin virallinen lehti

L 21879

2. Komissio tiedottaa Euroopan parlamentille 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti suoritetun testauksen tulokset.

3. Jokaisen muun alueen osalta komissio mairdd pdivin, jona
5 artiklan 1 kohdan mukaisten tietojen siirtdiminen tulee
pakolliseksi, kun jdsenvaltiot ovat ilmoittaneet komissiolle
toteuttaneensa tarvittavat tekniset ja oikeudelliset jarjestelyt
5 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen kerddmiseksi ja
siirtdmiseksi viisumitietojarjestelmain kyseisen alueen kaikkien
hakemusten osalta, mukaan lukien jérjestelyt tietojen kerddmi-
seksi jaftai siirtdmiseksi toisen jasenvaltion puolesta. Ennen titd
pdivad kukin jdsenvaltio voi ottaa viisumitietojirjestelmin
kdyttoon ndiden alueiden osalta heti kun se on ilmoittanut
komissiolle toteuttaneensa tarvittavat tekniset ja oikeudelliset
jarjestelyt ainakin 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen tietojen kerddmiseksi ja siirtdmiseksi viisumitieto-
jarjestelmadn.

4. Edelli 1 ja 3 kohdassa tarkoitetut alueet madritellddn
49 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
Alueiden maddrittelyssd kéytettdvid perusteita ovat laittoman
maahanmuuton todenndkdisyys, jasenvaltioiden sisdiseen turval-
lisuuteen kohdistuvat uhat ja mahdollisuus kerdtd biometrisid
tunnistetietoja alueen kaikilta paikkakunnilta.

5. Komissio julkaisee kutakin aluetta koskevat kayttoonotto-
péivit Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

6. Yksikddn jasenvaltio ei saa tutustua muiden jdsenvaltioiden
viisumitietojdrjestelmédn toimittamiin tietoihin ennen kuin se tai
sitd edustava jasenvaltio on aloittanut tietojen tallentamisen 1 ja
3 kohdan mukaisesti.

49 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa toisen sukupolven Schengenin tietojar-
jestelmdn (SIS 1) perustamisesta, toiminnasta ja kaytostd
20 péivind joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1987/2006 () 51 artiklan
1 kohdalla perustettu komitea.

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan péddtoksen
1999/468[EY 4 ja 7 artiklaa.

Piitoksen 1999/468/EY 4 artiklan 3 kohdassa sdddetty maara-
aika vahvistetaan kahdeksi kuukaudeksi.

3. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468[EY 5 ja 7 artiklaa.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty méddra-
aika vahvistetaan kahdeksi kuukaudeksi.

() EUVL L 381, 28.12.2006, s. 4.

50 artikla

Seuranta ja arviointi

1. Tietokantaa hallinnoiva viranomainen varmistaa, ettd kay-
tettdvissi on menetelmid, joiden avulla voidaan arvioida
vilsumitietojirjestelmdn toimintaa suhteessa tuloksia, kustannus-
tehokkuutta, tietoturvaa ja palvelujen laatua koskeviin tavoittei-
siin.

2. Tietokantaa hallinnoivalla viranomaisella on oltava teknistd
yllapitoa varten kdytossddn tarvittavat tiedot viisumitietojirjes-
telmissd suoritetusta tietojenkdsittelystd.

3. Kahden vuoden kuluttua viisumitietojarjestelmén kayttoon-
otosta ja sen jilkeen kahden vuoden vilein tietokantaa
hallinnoiva viranomainen antaa Euroopan parlamentille, neu-
vostolle ja komissiolle kertomuksen viisumitietojarjestelman
teknisestd toiminnasta ja toimintavarmuudesta.

4. Kolmen vuoden kuluttua viisumitietojirjestelmén kayttoon-
otosta ja tdmdn jilkeen neljan vuoden vilein komissio laatii
viisumitietojirjestelméin toiminnasta yleisarvioinnin. Yleisarvi-
oinnissa tarkastellaan tuloksia suhteessa asetettuihin tavoitteisiin
sekd arvioidaan toiminnan perustana olevien periaatteiden
pdtevyyttd, tdimdn asetuksen soveltamista viisumitietojdrjestel-
madn, viisumitietojdrjestelmin toimintavarmuutta, 31 artiklassa
tarkoitettujen sddnnosten kdyttod ja tulevan toiminnan edelly-
tyksid. Komissio toimittaa arviointikertomuksen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

5. Komissio antaa ennen 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
madraaikojen pddttymistd kertomuksen sormenjilkien kaytossd
ulkorajoilla saavutetusta teknisestd edistyksestd ja sen vaikutuk-
sista hakujen kestoon kiytettdessd viisumitarran sarjanumeroa
yhdessd viisuminhaltijan sormenjilkien varmentamisen kanssa,
mukaan lukien tiedot siitd, sisdltyyko tallaisen haun ennakoituun
kestoon kohtuutonta odottelua rajanylityspaikoilla. Komissio
toimittaa arvioinnin Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
Euroopan parlamentti tai neuvosto voi arvioinnin perusteella
pyytdd komissiota tarvittaessa ehdottamaan asiamukaisia muu-
toksia tahan asetukseen.

6. Jisenvaltioiden on toimitettava tietokantaa hallinnoivalle
viranomaiselle ja komissiolle 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitettujen
kertomusten laatimiseen tarvittavat tiedot.

7. Tietokantaa hallinnoivan viranomaisen on toimitettava
komissiolle 4 kohdassa tarkoitettujen yleisarviointien laatimiseen
tarvittavat tiedot.



L 218/80

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

8. Komissio vastaa tietokantaa hallinnoivan viranomaisen
toiminnan aloittamista edeltdvén siirtymakauden ajan 3 kohdassa
tarkoitettujen kertomusten laatimisesta ja toimittamisesta.

51 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
1. Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni

pdivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 48 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta péivastd
alkaen.

3. Edelld 26, 27, 32 ja 45 artiklaa, 48 artiklan 1, 2 ja 4 kohtaa
ja 49 artiklaa sovelletaan 2 piivistd syyskuuta 2008.

4. Edelld 26 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuna siirtymékautena
tissd asetuksessa olevat viittaukset tietokantaa hallinnoivaan
viranomaiseen on ymmadrrettdva viittauksiksi komissioon.

Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan jasenvaltioissa
Euroopan yhteison perustamissopimuksen mukaisesti.

Tehty Strasbourgissa 9 pédivind heindkuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

H.-G. POTTERING

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
J.-P. JOUYET
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Luettelo 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista kansainvilisisti jirjestoisti

1. YK erityisjarjestot (kuten UNHCR).
2. Kansainvilinen siirtolaisuusjarjestd (IOM).

3. Punaisen ristin kansainvilinen komitea.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON YHTEISELLA
PAATOKSENTEKOMENETTELYLLA TEKEMAT PAATOKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS N:o 768/2008/EY,

tehty 9 piivind heindkuuta 2008,

tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvistd yhteisisti puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maéérattyd
menettelyi (%),

seki katsovat seuraavaa:

1

Komissio antoi 7 pdiviand toukokuuta 2003 neuvostolle ja
Euroopan parlamentille tiedonannon "Uuden ldhestymista-
van mukaisten direktiivien tdytintoonpanon tehostami-
nen”. Neuvosto tunnusti 10 pdivind marraskuuta 2003
antamassaan paitoslauselmassa (}) uuden lihestymistavan
merkityksen soveltuvana ja tehokkaana sddntelymallina,
joka antaa mahdollisuuden teknologisiin innovaatioihin ja
vahvistaa Euroopan teollisuuden kilpailukykya, ja vahvisti
tarpeen laajentaa sen periaatteiden soveltamista uusille
alueille todeten samalla, ettd tarvitaan selkeimmat puitteet
vaatimustenmukaisuuden arviointia, akkreditointia ja mark-
kinavalvontaa varten.

Tassd padtoksessd sdddetddn yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa
alakohtaisessa lainsdddannossd, jotta voidaan tarjota joh-
donmukainen perusta kyseisen lainsadddnnon tarkistamista

) EUVL C 120, 16.5.2008, s. 1.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. helmikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitds, tehty
23. kesikuuta 2008.

EUVL C 282, 25.11.2003, s. 3.

tai uudelleenlaatimista varten. Tamd pdatds muodostaa
siten luonteeltaan monialaiset yleiset puitteet tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevaa
tulevaa lainsdddintod varten sekd viitetekstin voimassa
olevaa alan lainsdadantod varten.

Téssd padtoksessd sdddetddn viitesddnnosten muodossa
médritelmistd ja talouden toimijoiden yleisistd velvollisuuk-
sista sekd erilaisista vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyistd, joista lainsditdja voi valita tarpeen mukaan.
Siind sdddetdadn myos CE-merkintdd koskevista sdannoista.
Lisdksi sdddetddn viitesadnnoksistd, jotka koskevat vaati-
muksia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka
on ilmoitettava komissiolle toimivaltaisina suorittamaan
asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
Iyt, sekd ilmoitusmenettelyjd. Lisiksi timd padtos sisltdd
viitesddnnoksia riskin aiheuttavien tuotteiden kasittelemistd
koskevista menettelyist4, joiden tarkoituksena on varmistaa
markkinoiden turvallisuus.

Laadittaessa lainsdddantod tuotteelle, joka kuuluu jo
yhteison muiden sdddosten soveltamisalaan, ndma saadok-
set on otettava huomioon, jotta varmistetaan kaiken samaa
tuotetta koskevan lainsdddiannon johdonmukaisuus.

Alakohtaiset erityistarpeet voivat kuitenkin olla perusteluna
muiden saddntelyvaihtoehtojen kéyttimiselle. Tilanne on
tallainen erityisesti silloin, kun alalla on jo voimassa
erityiset kattavat oikeusjirjestelmit esimerkiksi rehu- ja
elintarvikelainsadddnnon, kosmetiikka- ja tupakkatuottei-
den, maataloustuotteiden yhteisten markkinajirjestelyiden,
kasvien terveyttd ja kasvien suojelua koskevan lainsdddin-
no6n, ihmisen verta ja kudosta koskevan lainsdddannon,
ihmisten tai eldinldakintikdyttoon tarkoitettujen ladkinnal-
listen tuotteiden ja kemikaalien alalla tai kun alakohtaiset
tarpeet vaativat yhteisten periaatteiden tai viitesddnndsten
erityistd mukauttamista esimerkiksi lddkinnallisten laittei-
den, rakennusalan tuotteiden ja merenkulussa kéytettavien
laitteiden alalla. Tillaiset muutokset voivat myos liittyd
liitteessd II tarkoitettuihin moduuleihin.
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(6)

(10)

(11)

()

Lainsdddantod laadittaessa lainsdatajd voi poiketa kokonaan
tai osittain tdmdn pddtoksen yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd tiettyjen alojen erityispiirteistd johtuen.
Tallainen poikkeaminen olisi aina perusteltava.

Vaikka lainsdadantomenettelylld ei voida asettaa vaatimusta
timdn pddtoksen sddnnosten sisillyttimisestd tuleviin
saadoksiin, padtoksen yhteisesti tehneet lainsddtdjat ovat
antaneet selvan poliittisen sitoumuksen, jota niiden olisi
noudatettava kaikissa timdn pddtoksen soveltamisalaan
kuuluvissa saadoksissa.

Erityisessd tuotelainsdddannossd olisi mahdollisuuksien
mukaan valtettdvd menemdstd teknisiin yksityiskohtiin ja
sen sijaan rajoituttava ilmaisemaan olennaiset vaatimukset.
Tallaisessa lainsddadannossd  olisi tarvittaessa kaytettdava
teknisid standardeja ja midrdyksid ja tietoyhteiskunnan
palveluja koskevien tietojen toimittamisessa noudatetta-
vasta menettelystd 22 pdivind kesikuuta 1998 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/34[EY (!) mukaisesti hyviksyttyja yhdenmukaistettuja
standardeja yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaise-
mista varten. Tamé pdatos perustuu kyseisessd direktiivissd
sdadettyyn standardointijarjestelmaan ja tdydentad sitd. Jos
kuitenkin terveys ja turvallisuus, kuluttajien tai ympiristén
suojelu, muut yleisen edun mukaiset nikokohdat tai selkeys
ja kdytannollisyys sitd edellyttavdt, kyseessi olevaan
lainsdddidnto6n voidaan sisdltyd yksityiskohtaisia teknisid
eritelmia.

Oikeudellisen sddnnoksen vaatimusten tayttymistd koske-
van olettaman, joka perustuu yhdenmukaistetun standardin
noudattamiseen, on tarkoitus lisitd yhdenmukaistettujen
standardien noudattamisen asettamista vaatimukseksi.

Jasenvaltioiden tai komission olisi voitava esittdd vastalause
tapauksissa, joissa yhdenmukaistettu standardi ei téysin
vastaa yhteison yhdenmukaistamislainsiddannon vaatimuk-
sia. Komission olisi voitava padttdad olla julkaisematta
tillaista standardia. Titd tarkoitusta varten komission olisi
kuultava asianmukaiseksi katsomallaan tavalla alakohtaisia
edustajia ja jasenvaltioita ennen kuin direktiivin 98/34/EY
5 artiklalla perustettu komitea antaa lausuntonsa.

Olennaiset vaatimukset olisi esitettdva riittavin tasmalli-
sesti, jotta luodaan oikeudellisesti sitovia velvollisuuksia. Ne
olisi muotoiltava siten, ettdi vaatimustenmukaisuuden
arviointi on mahdollista silloinkin, kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai kun valmistaja paittad olla sovelta-
matta yhdenmukaistettua standardia. Sanamuodon yksi-
tyiskohtaisuus riippuu alakohtaisista ominaispiirteista.

Vaaditun  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyn
onnistunut toteutus antaa talouden toimijoille mahdolli-
suuden osoittaa ja toimivaltaisille viranomaisille mahdolli-
suuden varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat
tuotteet ovat sovellettavien vaatimusten mukaisia.

EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 2006/96/EY (EUVL
L 363, 20.12.2006, s. 81).

(13)

(14)

(18)

(19)

Vaatimustenmukaisuuden ~ arviointimenettelyja  koskevat
moduulit, joita on kiytettivd yhteison yhdenmukaistamis-
lainsdddannossd, sisaltyivdt alun perin teknistd yhdenmu-
kaistamista koskevien direktiivien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen eri vaiheissa kaytettdviksi tarkoite-
tuista moduuleista ja CE-merkinndn kiinnittimistd koske-
vista sddnnoistd ja kdytostd 22 piivand heindkuuta 1993
tehtyyn neuvoston pédtokseen 93/465/ETY (3). Timai
pddtos korvaa kyseisen padtoksen.

On tarpeen tarjota valikoima selkeitd, avoimia ja johdon-
mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ra-
joittaen mahdollisten variaatioiden maardd. Tdssd pdatok-
sessd saddetddn valikoimasta moduuleja, joista lainsddtdja
voi valita vihiten tiukan ja tiukimman menettelyn valilld
oikeassa suhteessa kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun
turvallisuustasoon.

Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja
tapauskohtaisten variaatioiden vélttdmiseksi on suotavaa,
ettd alakohtaisessa lainsdddiannossd kaytettavit menettelyt
valitaan moduulien joukosta siidettyjen yleisten kriteerien
mukaisesti.

Tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevassa lainsdddin-
nossi on aiemmin kéytetty tiettyjd termejd osittain
médrittelemattd niitd, mikd edellyttad selityksid ja tulkintaa
koskevia suuntaviivoja. Kdytto6n otetut oikeudelliset maa-
ritelmit eroavat jossain méirin sanamuodoltaan ja joissain
tapauksissa merkitykseltdan, mikd aiheuttaa vaikeuksia
niiden tulkinnalle ja asianmukaiselle tdytantoonpanolle.
Téssd padtoksessd otetaan sen vuoksi kayttoon selkedt
madritelmit tietyille peruskisitteille.

Yhteison markkinoille saatettavien tuotteiden olisi taytet-
tavd niihin sovellettavan yhteison lainsddaddnnon vaatimuk-
set, ja talouden toimijoiden olisi oltava vastuussa siitd, ettd
tuotteet tdyttdvat vaatimukset suhteessa tehtaviin, joita niilld
on toimitusketjussa, jotta varmistetaan yleisen edun
suojelun korkea taso muun muassa terveyden ja turvalli-
suuden sekd kuluttajien ja ympdriston suojelun osalta sekd
taataan rehellinen kilpailu yhteison markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden odotetaan kuitenkin toimi-
van vastuullisesti ja sovellettavia oikeudellisia vaatimuksia
tdysin noudattaen, kun ne saattavat tuotteita markkinoille
tai asettavat niitd saataville.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja
jakeluketjuun, olisi ryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin
sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan saataville
ainoastaan sellaisia tuotteita, jotka ovat sovellettavan
lainsddddnnon vaatimusten mukaisia. Tdssd paatoksessd
sdddetddn selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien
jakautumisesta, joka vastaa kunkin toimijan tehtdvia
toimitus- ja jakeluprosessissa.

() EYVL L 220, 30.8.1993, s. 23.
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(20)

(23)

(24)

O

Koska tietyt tehtdvit voi suorittaa ainoastaan valmistaja, on
tarpeen tehdd selvd ero valmistajan ja jakeluketjun
myohempien portaiden toimijoiden valilld. Lisiksi on
tarpeen tehdd selvd ero maahantuojan ja jakelijan vililld,
koska maahantuoja tuo tuotteita kolmansista maista
yhteison markkinoille. Maahantuojan on sen vuoksi
huolehdittava siitd, ettd nimd tuotteet ovat sovellettavien
yhteison vaatimusten mukaisia.

Valmistaja on parhaat mahdollisuudet suorittaa tdydellinen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmis-
tajalla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotanto-
prosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen
vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan velvol-
lisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin
olevat tuotteet, jotka tulevat yhteison markkinoille, ovat
yhdenmukaisia kaikkien sovellettavien yhteison vaatimus-
ten kanssa, ja etenkin ettd valmistajat ovat noudattaneet
asianmukaisia arviointimenettelyitd kyseisten tuotteiden
suhteen. Olisi sdddettdvd, ettd maahantuojat huolehtivat
siitd, ettd tuotteet, joita ne saattavat markkinoille, ovat
sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja ettd ne eivdt saata
markkinoille tuotteita, jotka eivit ole tillaisten vaatimusten
mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Samasta syystd olisi
sdddettavd, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia menettelyjd
on noudatettu ja ettd tuotteiden merkinnt ja valmistajien
laatimat asiakirjat ovat valvontaviranomaisten saatavilla.

Jakelija asettaa tuotteen saataville markkinoilla sen jalkeen,
kun valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen markki-
noille, ja jakelijan on toimittava asianmukaista huolelli-
suutta noudattaen varmistaakseen, ettd hdnen tuotteelle
suorittamansa kdsittely ei vaikuta kielteisesti tuotteen
vaatimustenmukaisuuteen. Sekd maahantuojien ettd jakeli-
joiden odotetaan toimivan sovellettavien vaatimusten
suhteen asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen saattaes-
saan tuotteita markkinoille tai asettaessaan niitd saataville.

Tuotevastuuta koskevien jdsenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten médrdysten lahentdmisestd 25 pai-
vdnd heindkuuta 1985 annettua neuvoston direktiivid
85/374[ETY (!) sovelletaan muun muassa tuotteisiin, jotka
eivit ole yhteison yhdenmukaistamislainsdddannon vaati-
musten mukaisia. Valmistajat ja maahantuojat, jotka ovat
saattaneet vaatimustenvastaisia tuotteita yhteison markki-
noille, ovat vastuussa vahingoista mainitun direktiivin
mukaisesti.

Tuotetta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan
olisi ilmoitettava tuotteessa nimensd ja osoitteensa yhtey-
denottoja varten. Poikkeuksia sovellettaisiin tapauksissa,

EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on

muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
1999/34/EY (EYVL L 141, 4.6.1999, s. 20).

(26)

(28)

(29)

(30)

joissa tuotteen koko tai luonne ei salli tatd. Naihin kuuluvat
tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus
merkitikseen nimensi ja osoitteensa tuotteeseen.

Jos talouden toimija joko saattaa tuotteen markkinoille
omalla nimelldén tai tavaramerkillddn tai muuttaa tuotetta
sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa sovellettavien vaati-
musten tdyttymiseen, Kkyseistd toimijaa on pidettdva
valmistajana ja siksi sen olisi hoidettava valmistajalle
kuuluvat velvoitteet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita,
niiden olisi oltava mukana kansallisten viranomaisten
markkinavalvontatehtavissd ja oltava valmiita osallistumaan
sithen aktiivisesti toimittamalla toimivaltaisille viranomai-
sille kaikki kyseiseen tuotteeseen liittyvit tarvittavat tiedot.

Tuotteen jidljitettdvyyden varmistaminen koko toimitus-
ketjussa edistdd markkinavalvonnan yksinkertaistamista ja
tehostamista. Tehokas jaljitettavyysjirjestelma auttaa mark-
kinavalvontaviranomaisia jljittimddn vaatimustenvastais-
ten tuotteiden markkinoille saattamisesta vastaavan
talouden toimijan.

CE-merkintd on tuotteen vaatimustenmukaisuuden ilmen-
tymd ja ndkyvd seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin koko prosessista laajassa merkityksessd. CE-merkinnin
yleisistd periaatteista sdddetddn tuotteiden kaupan pitdmi-
seen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koske-
vista vaatimuksista 9 pdivind heindkuuta 2008 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008 (%). Tissd padtoksessd olisi annettava CE-mer-
kinndn kiinnittdmistd koskevat sddnnot, joita on sovellet-
tava yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd, jossa
saddetddn kyseisen merkinnin kaytosta.

CE-merkinndn olisi oltava ainoa vaatimustenmukaisuus-
merkintd, jota kdytetddn osoittamaan, ettd tuote on
yhteison  yhdenmukaistamislainsddddnnon  vaatimusten
mukainen. Muita merkintdja voidaan kuitenkin soveltaa,
jos ne parantavat kuluttajansuojaa eivitki ne kuulu
yhteison yhdenmukaistamislainsadddnnon soveltamisalaan.

On olennaisen tirkedd tehdd selviksi sekid valmistajille ettd
kayttdjille, ettd kiinnittdimalld CE-merkinndn tuotteeseen
valmistaja vakuuttaa, ettd tuote on kaikkien sovellettavien
vaatimusten mukainen ja ettd hin ottaa siitd tdyden
vastuun.

CE-merkinndn tehokkuuden arvioinnin parantamiseksi
sekd vadrinkdyton estdmiseen tdhtddvien strategioiden
médrittelemiseksi komission olisi seurattava CE-merkinnéin
tdytintoonpanoa ja raportoitava siitd Euroopan parlamen-
tille.

(3 Katso timan virallisen lehden sivu 30.
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(34)

(35)

(36)

(38)

(40)

CE-merkinnalld on arvoa vain, jos merkinnissd noudate-
taan yhteison lainsdddinnossi saddettyjd ehtoja. Sen vuoksi
jasenvaltioiden olisi varmistettava ndiden ehtojen asianmu-
kainen tdytintoonpano sekd ryhdyttivd oikeudellisiin tai
muihin asianmukaisiin toimiin rikkomistapauksissa ja CE-
merkinndn vddrinkayttod koskevissa tapauksissa.

Jasenvaltiot ovat vastuussa vahvasta ja tehokkaasta mark-
kinavalvonnasta alueellaan, ja niiden olisi annettava
markkinavalvonnasta vastaaville viranomaisilleen riittavasti
toimivaltaa ja resursseja.

CE-merkinndn tunnettuuden lisddmiseksi komission olisi
kdynnistettivi tiedotuskampanja, joka on suunnattu pda-
asiassa taloudellisille toimijoille, kuluttajajirjestoille ja
alakohtaisille jarjestoille sekd myyntihenkilostolle, jotka
ovat asianmukaisimpia tahoja vilittimaan téllaiset tiedot
yleisolle.

Tietyissd tapauksissa sovellettavassa lainsdddiannossd sddde-
tyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellytta-
vit jdsenvaltioiden komissiolle ilmoittamien vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten toimintaa.

Kokemus on osoittanut, etti alakohtaisessa lainsdidinnossa
asetetut ehdot, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten on tdytettdvd, jotta ne voidaan ilmoittaa komissiolle,
eivit ole riittdvid varmistamaan, ettd ilmoitettujen laitosten
toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista koko yhteisossa.
On kuitenkin olennaista, etti kaikki ilmoitetut laitokset
suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen kilpailun
edellytysten mukaisesti. Taméd edellyttdd pakollisten vaati-
musten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin suorittamisessa, on tarpeen paitsi asettaa
vaatimukset, jotka ilmoitetuiksi haluavien vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten on taytettdvd, myds asettaa
samanaikaisesti vaatimukset, jotka ilmoittamisesta vastaa-
vien viranomaisten ja muiden, ilmoitettujen laitosten
arvioinnissa, ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana ole-
vien elinten on tdytettdva.

Téssd paatoksessd saddettyd jarjestelmad tdydentdd akkredi-
tointijirjestelmd, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o
765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino
tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pate-
vyys, sen kayttod olisi kannustettava ilmoittamistarkoituksia
varten.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa nou-
dattavansa yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi oletet-
tava  tdyttdvan  asian  kannalta  merkityksellisessd
alakohtaisessa lainsddddnnossa sdddetyt vastaavat vaatimuk-
set.

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Mikali yhteison yhdenmukaistamislainsdddinndssid sddde-
tddn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten valinnan
taytdntoonpanosta, kansallisten viranomaisten olisi kaik-
kialla yhteisossd pidettivd asetuksen (EY) N:o 765/2008
sdaannosten mukaista avointa akkreditointia, jolla varmiste-
taan tarvittava luottamuksen taso vaatimustenmukaisuus-
todistuksissa, ensisijaisena keinona, jolla osoitetaan niiden
laitosten tekninen patevyys. Kansalliset viranomaiset voivat
kuitenkin harkita, onko niilld riittdvit resurssit toteuttaa
kyseinen arviointi itse. Téllaisessa tapauksessa, jotta voidaan
varmistaa muiden kansallisten viranomaisten tekemin
arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olisi
toimitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille tarvittava
asiakirja-aineisto, jolla osoitetaan, ettd arvioidut vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitokset tdyttavit asian kannalta
merkitykselliset lainsaddannolliset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettivit usein
alihankintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd toimistaan tai kéyttdvit tytaryhtiotd. Tuotteiden
yhteison markkinoille saattamisen edellyttimin suojan
tason turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukai-
suuden arviointitehtdvien suorittamista varten alihankkijat
ja tytdryhtiot tdyttavt samat vaatimukset kuin ilmoitetut
laitokset. Sen vuoksi on tirkeii, ettd ilmoitettavien laitosten
patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen
laitosten valvonta kattaa myos alihankkijoiden ja tytaryh-
tividen suorittamat toimet.

IImoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden lisdami-
nen ja erityisesti sen mukauttaminen uusiin tekniikoihin on
tarpeen, jotta sihkoinen ilmoittaminen on mahdollista.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan
yhteison koko alueella, on tarkoituksenmukaista antaa
muille jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd
vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on
tarkedd sddtdd ajasta, jonka aikana voidaan selvittdd
mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitosten patevyyden suhteen, ennen kuin
ne alkavat toimia ilmoitettuina laitoksina.

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset
soveltavat moduuleja aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa
talouden toimijoille. Samasta syystd ja talouden toimijoiden
yhdenvertaisen kohtelun varmistamiseksi on varmistettava
moduulien teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tama
voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koordinoin-
nilla ja yhteistyolld ilmoitettujen laitosten valilld.

Jotta hyvaksyntdprosessi toimisi asianmukaisesti, olisi
vahvistettava tietyt menettelyt, kuten kokemusten ja tietojen
vaihto ilmoitettujen laitosten ja ilmoittamisesta vastaavien
viranomaisten valilld sekd ilmoitettujen laitosten valilla.



L 218/86

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

(47) Yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd sdadetdan jo
suojamenettelystd, jota sovelletaan ainoastaan siind tapauk-
sessa, ettd jasenvaltioiden vililld on erimielisyyttd jonkin
jasenvaltion toteuttamista toimenpiteistd. Avoimuuden
lisdamiseksi ja kasittelyyn kuluvan ajan lyhentdmiseksi on
tarpeen parantaa nykyistd suojalausekemenettelyi siten, ettd
pyritddn tehostamaan sitd ja hyodyntimain jasenvaltioissa
saatavilla olevaa asiantuntemusta.

(48) Nykyistd jarjestelmaa olisi tiydennettdva menettelylld, jonka
avulla asianomaiset osapuolet voivat saada tiedon aiotuista
toimenpiteistd sellaisten tuotteiden osalta, jotka aiheuttavat
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille
yleisen edun vuoksi suojeltaville nikokohdille. Sen olisi
myos annettava markkinavalvontaviranomaisille mahdolli-
suus toimia aikaisemmassa vaiheessa tillaisten tuotteiden
suhteen yhteistyossd asiaan liittyvien talouden toimijoiden
kanssa.

(49) Silloin kun jisenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd
jasenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta,
komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos
noudattamatta jattimisen voidaan katsoa johtuvan yhden-
mukaistetun standardin puutteista.

(50) Yhteison lainsdddianndssa olisi otettava huomioon pienten
ja keskisuurten valmistajien erityisasema hallinnollisten
taakkojen suhteen. Sen sijasta, ettd saddettdisiin naitd
yrityksid koskevista yleisistd poikkeuksista ja vapautuksista,
jotka saattaisivat antaa vaikutelman toisarvoisista tai
huonolaatuisista talouden toimijoista tai tuotteista sekd
mutkistaisivat oikeustilaa, jota kansallisten valvontaviran-
omaisten on mdaard valvoa, yhteison lainsddddnnossa olisi
sdddettdvd, ettd ndiden yritysten asema on otettava
huomioon annettaessa sadntoj, jotka koskevat sopivimpien
vaatimustenmukaisuusmenettelyjen valintaa ja tdytdntoon-
panoa, sekd arviointielimille asetettavia velvoitteita, joiden
mukaan niiden on toimittava tavalla, joka on oikeassa
suhteessa yritysten kokoon sekd kyseisen tuotannon
luonteeseen tuotantona, joka tapahtuu pienind sarjoina tai
muutoin kuin sarjatuotantona. Télld paitokselld mahdollis-
tetaan lainsdatajalle tarvittava joustavuus tillaisen aseman
huomioon ottamiseksi ilman, ettd luodaan pienid ja
keskisuuria yrityksid varten tarpeettomia, erityisid ja
sopimattomia ratkaisuja, ja vaarantamatta yleisen edun
suojaa.

(51) Tassd paatoksessd annetaan vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksia koskevat sidnnokset, joiden mukaisesti ne
suorittavat tehtdvinsd, ottaen huomioon pienten ja keski-
suurten yritysten erityisaseman ja noudattaen kurinalai-
suutta ja suojelun tasoa, jota edellytetddn sen suhteen, ettd
tuotteet tdyttavat niihin sovellettavien sdddosten vaatimuk-
set.

(52) Komission olisi esitettdvd vuoden kuluessa siitd, kun tima
pddtos on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
perusteellinen analyysi kuluttajien turvallisuuteen liittyvistd
merkinnoisti ja tarvittaessa tehtavi lainsdadantoehdotuksia,

OVAT PAATTANEET SEURAAVAA:

1 artikla
Yleiset periaatteet

1. Yhteison markkinoille saatettavien tuotteiden on oltava
sovellettavan lainsdidinnon mukaisia.

2. Kun talouden toimijat saattavat tuotteita yhteison markki-
noille, ne ovat toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisessa
vastuussa siitd, ettd tuotteet ovat sovellettavan lainsddddnnon
mukainen.

3. Talouden toimijat ovat vastuussa sen varmistamisesta, ettd
kaikki niiden tuotteistaan antamat tiedot ovat tismallisid,
tdydellisid ja sovellettavien yhteison sddntojen mukaisia.

2 artikla
Aihe ja soveltamisala

Tassd padtoksessd sdddetddn yhteisistd puitteista yleisille peri-
aatteille ja viitesddnnoksille, jotka koskevat tuotteiden kaupan
pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevan yhteison lain-
sdadannon, jiljempana 'yhteison yhdenmukaistamislainsaddanto’,
laatimista.

Yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd on kiytettiva tdssa
pddtoksessd sdddettyjd yleisid periaatteita ja liitteiden I, 1I ja III
asiaan liittyvid viitesddnnoksid. Yhteison lainsddddntd voi
kuitenkin poiketa ndistd yleisistd periaatteista ja viitesddnnoksista,
jos tdmd on tarkoituksenmukaista kyseisen alan erityispiirteistd
johtuen, ja erityisesti, jos oikeusjirjestelma on jo kattava.

3 artikla
Yleisen edun suojelun taso

1. Yleisen edun suojelun osalta yhteisén yhdenmukaistamis-
lainsddddnnossi rajoitutaan asettamaan olennaiset vaatimukset,
jotka madrittavat tallaisen suojelun tason, ja ilmaistaan kyseiset
vaatimukset tuloksina, jotka on saavutettava.

Jos olennaisia vaatimuksia ei voida kdyttdd tai niiden kdyttiminen
ei ole tarkoituksenmukaista ottaen huomioon tavoitteen, jonka
mukaisesti varmistetaan kuluttajien, kansanterveyden ja ympa-
ristén asianmukainen suojelu tai muiden yleisen edun mukaisten
nakokohtien suojelu, asiaa koskevaan yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddintoon voidaan sisillyttdd yksityiskohtaisia eritel-
mid.

2. Jos yhteisén yhdenmukaistamislainsaddantoon sisaltyy olen-
naisia vaatimuksia, siind on sdddettivd velvoitteesta kaytttdd
direktiivin 98/34/EY mukaisesti hyviksyttyja yhdenmukaistettuja
standardeja, joissa ndmi vaatimukset ilmaistaan teknisesti ja
jotka luovat yksin tai yhdessi muiden yhdenmukaistettujen
standardien kanssa olettaman niiden vaatimusten tdyttymisestd,
ja samalla sdilyttdd mahdollisuus suojelun tason vahvistamiseen
muilla keinoilla.
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4 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Kun yhteison yhdenmukaistamislainsddddnndssd edellyte-
tddn, ettd tietylle tuotteelle suoritetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointi, kdytettavit menettelyt on valittava liitteessd II olevien ja
tismennettyjen moduulien joukosta seuraavien kriteerien mukai-
sesti:

a)  kyseessi olevan moduulin soveltuvuus tuotetyypille;

b) tuotteeseen liittyvien riskien luonne ja se, missd mairin
vaatimustenmukaisuuden arviointi vastaa riskin tyyppid ja
astetta;

¢) kun kolmannen osapuolen osallistuminen on pakollista,
valmistajan tarve saada valita liitteessd II olevien laadun-
varmistusta ja tuotetodistuksia koskevien moduulien valilla;

d) tarve vilttda sellaisten moduulien vaatimista, jotka olisivat
liian raskaita kyseessi olevan lainsidddnnon kattamien
riskien kannalta.

2. Jos tuote kuuluu usean timdn pddtoksen soveltamisalaan
kuuluvan yhteison sdddoksen soveltamisalaan, lainsditdjan on
varmistettava  vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
johdonmukaisuus.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja moduuleja on sovellettava
sen mukaan mikd on tarkoituksenmukaista asianomaisen
tuotteen kannalta ja kyseisissd moduuleissa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

4. Tilaustuotteiden ja piensarjatuotannon osalta vaatimusten-
mukaisuusmenettelyihin liittyvien teknisid ja hallinnollisia ehtoja
helpotetaan.

5. Sovellettaessa 1 kohdassa tarkoitettuja moduuleja, ja sovel-
tuvin ja tarkoituksenmukaisin osin, sdddokselld voidaan

a)  edellyttdd teknisid asiakirjoja koskevia lisatietoja sen lisaksi,
mitd moduuleissa sdddetdin;

b) muuttaa moduuleissa sdddettyd ajanjaksoa, jonka ajan
valmistaja ja/tai ilmoitettu laitos on velvollinen sailyttimain
kaikki asiakirjat;

¢) tismentdd valmistajan tekemdd valintaa siitd, suorittaako
testit akkreditoitu sisdinen laitos vai suoritetaanko ne
valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen vastuulla;

d) tuotekohtaista tarkastusta suoritettaessa tdsmentdd valmis-
tajan valinnan mukaan sitd, suoritetaanko tutkimukset ja
testit, joilla tarkistetaan, vastaavatko tuotteet asianmukaisia
vaatimuksia, tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

erikseen tai tutkimalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin
perustein;

e) sadtad EY-tyyppitarkastustodistukselle voimassaolokausi;

f)  EY-tyyppitarkastustodistuksen osalta tarkentaa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia ja kdyton aikaista valvontaa
koskevia asian kannalta merkityksellisid tietoja, jotka on
sisillytettdava todistukseen tai sen liitteisiin;

g) sdatdd erilaisista jarjestelyistd, jotka koskevat ilmoitetun
laitoksen velvoitteita tiedottaa ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen;

h) tidsmentdd, miten usein madrdajoin tehtdvid tarkastuksia
tehddin, mikili ilmoitetun laitoksen on niitd suoritettava.

6. Sovellettaessa 1 kohdassa tarkoitettuja moduuleja, ja sovel-
tuvin ja tarkoituksenmukaisin osin, siddokselld on

a)  tuotekohtaista valvontaa jaftai tarkastuksia tehtdessd mai-
ritettdva kyseessi olevat tuotteet, soveltuvat testit, asianmu-
kaiset naytteenottojdrjestelyt, sovellettavan tilastollisen
menetelmin toimintaan liittyvit ominaisuudet ja vastaavat
toimet, jotka ilmoitetun laitoksen jaftai valmistajan on
toteutettava;

b)  EY-tyyppitarkastusta tehtdessd madritettavd asianmukainen
toimintatapa (suunnittelutyyppi, tuotetyyppi ja tuotanto-
tyyppi) ja vaaditut ndytteet.

7. Imoitetun laitoksen paitoksid koskeva muutoksenhakume-
nettely on oltava kaytossa.

5 artikla
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Jos yhteison yhdenmukaistamislainsdddannossi —edellytetddn
valmistajan antamaa ilmoitusta siitd, ettd tuotetta koskevien
vaatimusten tdyttyminen on osoitettu, jiljempinid 'EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus’, lainsddddnnossd on siddettava,
ettd tuotteeseen sovellettavien kaikkien yhteison sdddosten osalta
laaditaan yksi vakuutus, joka sisdltdd kaikki tiedot, jotka
vaaditaan tuotteeseen sovellettavan yhteison yhdenmukaistamis-
lainsddddnnon mddrittelemiseksi, mainiten kyseisten sdddosten
julkaisuviitteet.

6 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. Jos yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd vaaditaan
suoritettavaksi vaatimustenmukaisuuden arviointi, siind voidaan
sddtad, ettd kyseisen arvioinnin suorittavat viranomaiset, valmis-
tajat tai ilmoitetut laitokset.



L 218/88

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

2. Jos yhteison yhdenmukaistamislainsddddnndssd sdddetdin,
ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavat viranomai-
set, kyseisessd lainsdddannossd on sdddettdva, ettd vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten, joihin kyseiset viranomaiset
tukeutuvat teknisissd arvioinneissa, on tdytettdvd samat edelly-
tykset kuin tdssd pddtoksessd sdddetddn ilmoitettujen laitosten
osalta.

7 artikla
Viitesidinnokset

Viitesddnnokset tuotteista annettavaa yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddintod varten ovat liitteessd L.

8 artikla
Kumoaminen

Kumotaan pditos 93/465/ETY.

Viittauksia kumottuun paitokseen pidetddn viittauksina tihin
paatokseen.

Tehty Strasbourgissa 9 péivinid heindkuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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LITE I
VIITESAANNOKSET TUOTTEISTA ANNETTAVAA YHTEISON YHDENMUKAISTAMISLAINSAADANTOA
VARTEN
R1 Luku 14) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on saada loppukiyttdjien saataville jo asetetut
Midritelmit tuotteet takaisin;
R1 artikla

15) ’'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd,
Miiiritelmit joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan tuotteen

asettaminen saataville markkinoilla;

Tdssd ... [sdddoksen tyyppi] sovelletaan seuraavia madritelmia:

16) ’CE-merkinnalld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja osoittaa

1)

10)

11)

12)

13)

asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan tuotteen toimit-
tamista yhteisén markkinoille liiketoiminnan yhteydessi jakelua,
kulutusta tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan tuotteen asettamista
ensimmdistd kertaa saataville yhteison markkinoilla;

‘valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkilod, joka
valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa tuotetta ja
markkinoi sitd omalla nimelldin tai tavaramerkilld;

valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan yhteisoon  sijoittautunutta
luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt
tehtavit;

'maahantuojalla’ tarkoitetaan yhteisoon sijoittautunutta luonnol-
lista tai oikeushenkil6d, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan
tuotteen yhteison markkinoille;

jakeljjalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnol-
lista henkilod tai oikeushenkilod kuin valmistajaa tai maahantuojaa,
joka asettaa tuotteen saataville markkinoilla;

‘talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edusta-
jia, maahantuojia ja jakelijoita;

‘tekniselld eritelmalld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa médratdin
tekniset vaatimukset, jotka tuotteen, prosessin tai palvelun on
taytettava;

'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan direktiivin 98/34/EY
liitteessd [ luetellun eurooppalaisen standardointielimen kyseisen
direktiivin 6 artiklan mukaisesti komission pyynnon perusteella
vahvistamaa standardia;

"akkreditoinnilla’ tarkoitetaan samaa kuin silld tarkoitetaan asetuk-
sessa (EY) N:o 765/2008;

’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan samaa kuin sille
asetuksessa (EY) N:o 765/2008 annetussa maaritelmassa;

‘vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia sen
arvioimiseksi, tdyttyvitko tuotteelle, prosessille, palvelulle, jarjes-
telmélle, henkilolle tai elimelle maaritellyt vaatimukset;

‘vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elinti,
joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten
kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

tuotteen olevan merkinndn kiinnittdmistd koskevassa yhteison
yhdenmukaistamislainsaadannossa asetettujen sovellettavien vaati-
musten mukainen;

17) ‘yhteison yhdenmukaistamislainsdadannolld’  tarkoitetaan mitd
tahansa yhteison lainsdddintod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden

kaupan pitdmisen ehtoja.

R2 Luku
Talouden toimijoiden velvollisuudet
R2 artikla
Valmistajien velvollisuudet

1. Valmistajien on saattaessaan tuotteita markkinoille varmistettava,
ettd ne on suunniteltu ja valmistettu niiden vaatimusten mukaisesti, joista
sdddetddn ... [viittaus kyseessd olevaan lainsdddannon osaan].

2. Valmistajien on laadittava vaaditut tekniset asiakirjat ja suoritettava
tai suoritutettava sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
tely.

Kun tuotteen vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen
on osoitettu tdllaisella menettelylld, valmistajien on laadittava EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettdvd vaatimustenmukaisuus-
merkinta.

3. Valmistajien on siilytettivd  tekniset  asiakirjat ja  EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ajan [sdilytysaika tdsmennettivi
suhteutettuna tuotteen elinkaareen ja riskitasoon] sen jilkeen kun tuote
on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kiytossi on menettelyt, joilla
varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan vaatimuksia. Muutokset
tuotteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukais-
tetuissa standardeissa tai teknisissd eritelmissd, joihin nihden tuotteen
vaatimustenmukaisuus  ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti
huomioon.

Silloin, kun se katsotaan tuotteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on kuluttajien terveyden ja turvalli-
suuden suojelemiseksi suoritettava néytteisiin perustuvia testejd kaupan
pidetyille tuotteille ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset tuotteet ja
tuotteiden palautukset ja tarvittaessa pidettdvd niistd kirjaa sekd
tiedotettava jakelijoille kaikesta tdllaisesta valvonnasta.
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5. Valmistajien on varmistettava, ettd heiddn tuotteisiinsa on kiinnitetty
tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta ne voidaan
tunnistaa, tai jos tuotteen koko tai luonne ei tatd salli, ettd vaadittu tieto
on annettu pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa.

6. Valmistajien on ilmoitettava rekister6ity tuotenimensa tai rekisteroity
tavaramerkkinsd sekd osoitteensa, josta heihin saa yhteyden, joko
tuotteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai
tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava
yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan voi ottaa yhteytta.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn ohject ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden loppukayttdjien
helposti ymmartimalld, kyseisen jasenvaltion mddraamalld kielelld.

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syyti uskoa, ettd tuote, jonka
he ovat saattaneet markkinoille, ei ole sovellettavan yhteison yhdenmu-
kaistamislainsddddnnon vaatimusten mukainen, on ryhdyttava valitto-
mésti  tarvittaviin ~ korjaaviin  toimenpiteisiin  kyseisen  tuotteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi, jos se on tarpeen.
Lisaksi, mikali tuote aiheuttaa riskin, valmistajien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden asiasta vastaaville toimivaltai-
sille kansallisille viranomaisille, joissa he asettivat tuotteen saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta
ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

9. Valmistajien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen
kansallinen viranomainen helposti ymmirtdd. Heidin on tehtivi
kyseisen viranomaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritddn poistamaan heiddin markkinoille saattamiensa tuotteiden
aiheuttamat riskit.

R3 artikla
Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittad kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun
edustajan.

Edelld [R2] artiklan [1] kohdassa sidddetyt velvollisuudet ja teknisten
asiakirjojen laatiminen eivét kuulu osana valtuutetun edustajan toimek-
siantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimek-
siannossa eritellyt tehtdvat. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edusta-
jan on voitava suorittaa ainakin seuraavat tehtdvit:

a)  pidettivd EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat
kansallisten valvontaviranomaisten saatavilla ... ajan [siilytysaika
tismennettdva suhteuttettuna tuotteen elinkaareen ja riskitasoon];

b)  annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnostd
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

c)  tehtdvd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa timain
pyynnostd yhteisty6td toimissa, joilla pyritddn poistamaan edusta-
jan toimeksiannon piiriin kuuluvien tuotteiden aiheuttamat riskit.

R4 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava yhteison markkinoille ainoastaan
vaatimukset tdyttdvid tuotteita.

2. Ennen tuotteen saattamista markkinoille maahantuojien on varmis-
tettava, ettd valmistaja on suorittanut asianmukaisen vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyn. Heiddn on varmistettava, ettd valmistaja on
laatinut tekniset asiakirjat, ettd tuotteeseen on kiinnitetty vaadittu
(vaaditut) vaatimustenmukaisuusmerkintd (-merkinndt), ettd sen mukana
on vaaditut asiakirjat ja ettd valmistaja on noudattanut [R2] artiklan [5] ja
[6] kohdassa olevia vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai hinelld on syytd uskoa, ettd tuote ei ole ...
[viittaus kyseessd olevaan lainsdidddannon osaan] vaatimusten mukainen,
maahantuoja ei voi saattaa tuotetta markkinoille ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisiksi silloin, kun
tuotteeseen liittyy riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle
ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava rekisterdity tuotenimensd tai rekiste-
roity tavaramerkkinsi seké osoitteensa, jolla heihin voidaan ottaa yhteys,
joko tuotteessa tai, mikali se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai
tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn ohjeet ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden loppukdyttdjien
helposti ymmartamalld, kyseisen jasenvaltion maaraamalld kielelld.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona tuote on
heidin vastuullaan, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen
vaatimustenmukaisuutta niiden vaatimusten suhteen, joista sdddetdan .
[viittaus kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan].

6. Silloin, kun se katsotaan tarpeelliseksi kuluttajien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi, maahantuojien on suoritettava naytteisiin
perustuvia testejd kaupan pidetyille tuotteille ja tutkittava valitukset ja
vaatimustenvastaiset tuotteet ja tuotteiden palautukset ja tarvittaessa
pidettavi niistd kirjaa sekd tiedotettava jakeljjoille tillaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd tuote,
jonka he ovat saattaneet markkinoille, ei ole sovellettavan yhteison
yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimusten mukainen, on valittomasti
ryhdyttavd tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin  kyseisen tuotteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi, jos se on tarpeen.
Lisaksi silloin, kun tuote aiheuttaa riskin, maahantuojien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden asiasta vastaaville toimivaltai-
sille kansallisille viranomaisille, joissa he asettivat tuotteen saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta
ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien on ... ajan [sdilytysaika tdsmennettdva suhteutettuna
tuotteen elinkaareen ja riskitasoon] pidettivd EY-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen jiljennos markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja
varmistettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten
viranomaisten saataville.
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9. Maahantuojien on perustellusta toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoitta-
miseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmartimalld kielelld. Heiddn
on tehtdvid kyseisen viranomaisen kanssa timan pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joilla pyritddn poistamaan heiddin markkinoille saattamiensa
tuotteiden aiheuttamat riskit.

R5 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat tuotteen saataville markkinoilla, heidin on
toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen sovellettavien vaa-
timusten suhteen.

2. Jakelijoiden on ennen tuotteen asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, ettd tuotteessa on vaadittu (vaaditut) vaatimustenmukai-
suusmerkintd (-merkinnt), ettd sen mukana on vaaditut asiakirjat ja
ohjeet ja turvallisuustiedot kielelld, jota kuluttajat ja muut loppukayttajat
helposti ymmartavit siind jasenvaltiossa, jossa tuote on asetettu saataville
markkinoilla, ja ettd valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet
vaatimuksia, joista sdddetddn [R2] artiklan [5] ja [6] kohdassa ja [R4]
artiklan [3] kohdassa.

Jos jakelija katsoo tai hanelld on syytd uskoa, ettd tuote ei ole ... [viittaus
kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan] vaatimusten mukainen, hanen on
asetettava tuote saataville markkinoilla vasta sen jilkeen, kun se on
saatettu vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun tuotteeseen liittyy
riski, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona tuote on heidin
vastuullaan, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen
vaatimustenmukaisuutta niiden vaatimusten suhteen, joista sdddetdin
... [viittaus kyseessi olevaan lainsddddnnon osaan].

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etti tuote, jonka
he ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole sovellettavan yhteison
yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimusten mukainen, on varmistet-
tava, ettd ryhdytddn tarvittaviin Korjaaviin toimenpiteisiin kyseisen
tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi tai sen poistamiseksi
markkinoilta ja markkinoille palauttamiseksi, jos se on tarpeen. Lisaksi
silloin, kun tuote aiheuttaa riskin, jakelijjoiden on valittomasti tiedotettava
asiasta niiden jdsenvaltioiden asiasta vastaaville toimivaltaisille kansalli-
sille viranomaisille, joissa he asettivat tuotteen saataville, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteute-
tuista korjaavista toimenpiteisti.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Heiddn on
tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa tdmédn pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joita on toteutettu heiddn markkinoilla saataville asettamiensa
tuotteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi.

R6 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan
maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettivd timédn ... [sdddos] mukaisesti
valmistajana ja hinti koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa [R2]
artiklan mukaisesti silloin, kun hin saattaa tuotteen markkinoille omalla
nimelldén tai tavaramerkilld tai muuttaa jo markkinoille saatettua tuotetta
tavalla, joka voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tdyttymiseen.

R7 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnostd esitettdvd markkinointivalvontavi-
ran-

omaisille seuraavien tunnistetiedot ... ajan [sdilytysaika tdsmennettdva
suhteutettuna tuotteen elinkaareen ja riskitasoon]:

a)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet heille tuotetta;

b)  kaikki talouden toimijat, joille he ovat toimittaneet tuotetta.

R3 Luku
Tuotteen vaatimustenmukaisuus
R8 artikla
Vaatimustenmukaisuusolettama

Tuotteiden, jotka ovat yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
mukaisia, katsotaan olevan kyseisten standardien tai niiden osien
kattamien vaatimusten mukaisia, joista sdddetddn ... [viittaus kyseessd
olevaan lainsdddidnnon osaan].

R9 artikla
Virallinen vastalause yhdenmukaistettuja standardeja vastaan

1. Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd yhdenmukaistettu standardi
ei tdysin tdytd niitd vaatimuksia, jotka se kattaa ja joista sdddetddn ...
[viittaus kyseessd olevaan lainsdddannon osaan], komissio tai asian-
omainen jasenvaltio saattaa asian direktiivin 98/34/EY 5 artiklalla
perustetun komitean kasiteltavaksi ja esittdd perustelunsa. Komitea antaa
asianmukaisia eurooppalaisia standardointielimid kuultuaan lausuntonsa
viipymatta.

2. Komissio tekee komitean lausunnon perusteella paitoksen kyseiseen
yhdenmukaistettuun standardiin liittyvan viittauksen tai viitetiedon
julkaisemisesta, sen julkaisematta jattdmisestd, sen julkaisemisesta varauk-
sin, tai sen sdilyttdmisestd ennallaan tai rajoituksin Euroopan unionin
virallisessa lehdessd taikka sen poistamisesta Euroopan unionin virallisesta
lehdestd.

3. Komissio ilmoittaa asiasta asianomaiselle eurooppalaiselle standar-
dointielimelle ja tarvittaessa pyytdd kyseisten yhdenmukaistettujen
standardien tarkistusta.

R10 artikla
EY- vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, etti 768
[viittaus kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan] tismennettyjen vaati-
musten tdyttyminen on osoitettu.

2. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteel-
taan mallia, joka on tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvistd yhteisistd
puitteista 9. pdivand heindkuuta 2008 tehdyn Euroopan parlamentin ja
neuvoston paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessa III, sen on sisillettivi
kyseisen padtoksen liitteessd 1I olevissa asiaa koskevissa moduuleissa
eritellyt tekijit ja se on pidettdvi jatkuvasti ajan tasalla. Se on kddnnettavd
sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jonka markkinoille tuote

saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville.
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3. Laatimalla EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa
vastuun tuotteen vaatimustenmukaisuudesta.

RI1 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintdd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa
saadetyt yleiset periaatteet.

R12 artikla
CE-merkinnin kiinnittimisti koskevat sidnnot ja ehdot

1. CE-merkintd on Kkiinnitettdvd tuotteeseen tai sen arvokilpeen
ndkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos tdmd ei tuotteen luonteen
vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, se on kiinnitettavd pakkaukseen ja
mukana oleviin asiakirjoihin, jos asiaa koskevassa lainsdddidnnossd
sdddetddn tallaisista asiakirjoista.

2. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen tuotteen markkinoille saatta-
mista. Sithen voidaan liittdd kuvamerkki tai muuta tietoa, joka liittyy
erityisriskiin tai -kdyttoon.

3. CE-merkinndn jilkeen on merkittivé ilmoitetun laitoksen tunnus-
numero, jos laitos on mukana tuotannon tarkastusvaiheessa.

IImoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittda laitos itse tai sen ohjeiden
mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

4. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntamalld varmistet-
tava CE-merkintdd koskevan jdrjestelmin moitteeton tdytintdonpano ja
ryhdyttavd tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos merkintdd kaytetddn
saantojenvastaisesti. Jasenvaltioiden on myds sdddettiva rikkomisesta
aiheutuvista seuraamuksista, mukaan luettuna vakavia rikkomistapauksia
koskevat rikosoikeudelliset seuraamukset. Seuraamusten on oltava
oikeasuhteisia rangaistavan teon vakavuuteen nihden ja muodostettava
tehokas pelote vaarinkéyttod vastaan.

R4 Luku

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
ilmoittaminen

R13 artikla
Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid timan ... [sdddos] mukaisesti.

R14 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jdsenvaltioiden on nimettdva ilmoittamisesta vastaava viranomainen,
joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin
ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvitta-
vien menettelyjen perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luettuna
[R20] artiklan sddnnosten noudattaminen.

2. Jasenvaltioiden voivat padttdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin

ja valvonnan suorittaa kansallinen akkreditointielin siten kuin asetuk-
sessa (EY) N:o 765/2008 tarkoitetaan ja sen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla
tavoin tehtiviksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai
valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen elimen on

oltava oikeushenkil ja sen on noudatettava tarvittavin muutoksin [R15]
artiklan [1-6] kohdassa sdddettyjd vaatimuksia. Lisdksi téllaisella elimelld
on oltava jdrjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu
tehtavistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

R15 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silli tavoin
perustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten kanssa.

2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan
ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puo-
lueettomuus on turvattu.

3. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava
sellainen, ettd kunkin pddtoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevit eri toimivaltaiset henkilot kuin
ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa
mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perus-
tein.

5. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen
tietojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kiytossdin
riittdvd madrd patevdd henkilostod tehtaviensd asianmukaista hoitamista
varten.

R16 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva
tiedotusvelvollisuus

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

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

R17 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Imoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on
téytettdva 2-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu
kansallisen lainsdddiannon mukaisesti ja sen on oltava oikeushenkilo.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan
organisaatiosta tai tuotteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Elintd, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka
edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina elimen arvioimien tuotteiden
suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, asentamisessa, kdytossd
tai yllipidossa, voidaan pitdd tdllaisena elimend silldi ehdolla, ettd
osoitetaan sen riippumattomuus ja vélttyminen eturistiriidoilta.
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4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimus-
tenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto eivit saa olla
arvioimiensa tuotteiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja,
ostaja, omistaja, kdyttdjd tai yllapitdja eikd minkain tdllaisen osapuolen
valtuutettu edustaja. Tami ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden
kayttod, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien
kannalta tarpeellisia, tai sellaisten tuotteiden kayttod henkilokohtaisiin
tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenar-
viointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto eivit myoskdan saa
olla suoranaisesti mukana ndiden tuotteiden suunnittelussa, valmistuk-
sessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kdytossd tai
yllapidossa eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia.
He eivit saa osallistua mihinkédén toimintaan, joka voi olla ristiriidassa
sen kanssa, ettd he ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa heidin
riippumattomuuttaan, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoi-
miin, joita varten heidit on ilmoitettu. Tamd koskee erityisesti
konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, etti niiden
tytaryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivit vaikuta niiden suoritta-
mien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen,
objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkiloston on
suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman
suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa
teknistd pdtevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti
taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa
heiddn arviointiinsa tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiensa
tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai henkiloryhmien taholta, joille
ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvi suoritta-
maan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévit, jotka téllaiselle
laitokselle on osoitettu [viittaus kyseessd olevaan lainsaadannon
osaan] saannoksissd ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta
suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtavit itse
vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja
kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuote-
tyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kdytossddn

a)  riittdvé henkildstd, jolla on tekninen tietimys ja riittdva ja soveltuva
kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittami-
seksi;

b)  kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuu-
den arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan niiden menette-
lyiden avoimuus ja toistettavuus; sen kaytossi on oltava
asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisis-
taan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

¢)  menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten, ettd
yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kaytettavin tekno-
logian suhteellinen monimutkaisuus sekd tuotannon luonne
massa- tai sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Silli on oltava kiytossddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja
hallinnollisten tehtdvien suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja silld on oltava
mahdollisuus kéyttdd kaikkia tarvittavia laitteita tai valineitd.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaa-
valla henkilostolld on oltava:

a)  vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitos on ilmoitettu;

b)  riittdvit tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja
riittdvat valtuudet tallaisten arviointien suorittamiseen;

¢)  asianmukaiset tiedot ja ymmirrys olennaisista vaatimuksista,
sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista ja yhteison
yhdenmukaistamislainsdddannon sddnnoksistd ja tdytantoonpano-
sdannoistd;

d)  kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan,
ettd arvioinnit on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimman johdon
ja arviointihenkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimman johdon ja arvioin-
tihenkiloston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien
madrastd eikd arviointien tuloksista.

9. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuva-
kuutus, jollei tillainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdddiannon
perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole valittomasti vastuussa vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnista.

10. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vai-
tiolovelvollisuus  kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka ne saavat
suorittaessaan tehtdvidan ... [viittaus kyseessd olevaan lainsddddnnon
osaan)] tai sen tdytantoon panemiseksi annetun kansallisen lainsaadannon
sadnnosten mukaisesti, paitsi sen jisenvaltion toimivaltaisiin viranomai-
siin nihden, jossa laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on
suojattava.

11. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asi-
aankuuluviin standardointitoimiin ja yhteison yhdenmukaistamislainsa-
dinn6n nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmin
toimiin tai varmistettava, ettd niiden arviointihenkilostd saa niista tiedon,
ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmin tyon tuloksena saatuja
hallinnollisia paitoksid ja asiakirjoja.

R18 artikla
Vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa
sellaisissa olennaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden
osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tdyttdvan
[R17] artiklassa saddetyt vaatimukset, mikali sovellettavat yhdenmukais-
tetut standardit kattavat nimd vaatimukset.

R19 artikla
Virallinen vastalause yhdenmukaistettuja standardeja vastaan

Mikili jasenvaltio tai komissio esittdd virallisen vastalauseen [R18]
artiklassa tarkoitettuja yhdenmukaistettuja standardeja vastaan, sovelle-
taan [R9] artiklan sddnnoksia.
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R20 artikla
Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihan-
kintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtavit tai
kayttad tytaryhtiots, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio
tiyttdd [R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

2. llmoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai
tytaryhtioiden suorittamista tehtavistd riippumatta siitd, mihin nimd ovat
sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytiryhtiolld aino-
astaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitettujen laitosten on pidettdva ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryhtion
patevyyden arviointia sekd tyotd, jonka se on suorittanut ... [viittaus
kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan] nojalla.

R21 artikla
Akkreditoidut sisdiset (in-house) laitokset

1. Akkreditoitua sisdistd laitosta voidaan kdyttdd vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimiin yrityksissd, joiden osana se on, pantaessa
tdytantoon menettelyitd, joista sdddetddn [liitteessd II — moduulit Al,
A2, C1 tai C2]. Timin laitoksen on muodostettava erillinen ja
erotettavissa oleva osa arvioimastaan yrityksestd eikd se saa osallistua
tuotteiden suunnitteluun, tuotantoon, valmistukseen, toimittamiseen,
asentamiseen, kadyttoon tai yllapitoon yrityksessd, jota se arvioi.

2. Akkreditoidun sisdisen laitoksen on tédytettdvd scuraavat vaatimuk-
set:

a)  sen on oltava akkreditoitu asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukai-
sesti;

b)  laitoksen ja sen henkiloston on muodostettava madriteltavissd
oleva osa organisaatiosta ja silld on oltava sen yrityksen, jonka osa
se on, sisilld kdytossd raportointimenettelyt, jotka varmistavat
laitoksen puolueettomuuden ja osoittavat sen asiaankuuluvalle
kansalliselle akkreditointielimelle;

¢ laitos ja sen henkilosto eivit saa olla vastuussa arvioimiensa
tuotteiden suunnittelusta, valmistuksesta, toimituksista, asennuk-
sesta, kdytostd tai ylldpidosta eivitkd osallisena missddn sellaisessa
toiminnassa, joka voisi vaikuttaa niiden arvioinnin puolueetto-
muuteen tai arviointitoimien luotettavuuteen;

d) laitoksen on toimitettava palvelujaan yksinomaan sille yritykselle,
jonka osa se on.

3. Akkreditoitua sisdistd laitosta ei ilmoiteta jisenvaltioille eikéd
komissiolle, mutta yrityksen tai kansallisen akkreditointielimen on
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen pyynndstd toimitettava sen
akkreditointia koskevat tiedot kyseiselle viranomaiselle.

R22 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoit-
tamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle, johon se on sjjoittautunut.

2. Hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduu-
leista ja tuotteesta tai tuotteista, joiden osalta laitos katsoo olevansa
pdtevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen
akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos tdyttdd timan ... [siddos] [R17] artiklassa sdddetyt
vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi
toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden
avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sdannollisesti valvoa, ettd se tayttad
[R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset.

R23 artikla
Ilmoitusmenettely

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttineet
[R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jdsenvaltioille
kdyttden komission kehittimad ja hallinnoimaa sihkoistd ilmoitus-
vilinetta.

3. Ilmoituksen on sisillettivi tiydelliset tiedot vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai
-moduuleista ja asianomaisesta tuotteesta tai tuotteista sekd asiaan-
kuuluva todistus pétevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu [R22] artiklan [2] kohdassa tarkoitettuun
akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
toimitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikki tarpeelliset
asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen pitevyys ja toteutetut jdrjestelyt, jotta voidaan
varmistaa, ettd laitosta valvotaan sddnnéllisesti ja ettd se tdyttdd edelleen
[R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid
ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio ja muut jasenvaltiot eivit esitd
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa,
ettd akkreditointitodistusta kéytetddn, ja kahden kuukauden kuluessa
ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei kdyteta.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tdssd [sdddos] tarkoitettuna

ilmoitettuna laitoksena.

6. Komissiolle ja muille jasenvaltioille on ilmoitettava myohemmistd
asian kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

R24 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tillaisen numeron myos silloin, kun laitos
ilmoitetaan usean yhteison sadadoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista, jotka on
ilmoitettu tdmén ... [sdddos] nojalla, mukaan luettuna tunnusnumerot,
jotka niille on annettu, ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.
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R25 artikla
Muutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut
tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd [R17] artiklassa sdddettyjd
vaatimuksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruu-
tettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttimattd
jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta jittdmisen vakavuudesta.
Sen on ilmoitettava tistd valittomasti komissiolle ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistaiseksi
tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen
jasenvaltion on ryhdyttdvad asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmista-
miseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko kasittelee toinen
ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta
vastaavien viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten saatavilla.

R26 artikla
Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon
saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen pdtevyydestd tai siitd, tdyttdako
ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Illmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komis-
siolle kaikki tiedot, jotka littyvat ilmoituksen perusteisiin tai asian-
omaisen laitoksen patevyyden yllapitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessi saatuja
arkaluontoisia tietoja kasitelldan luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tiytd sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se ilmoittaa asiasta ilmoituksen
tehneelle jasenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtyméddn tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tarvit-
taessa.

R27 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukai-
sesti, joista sdddetddn ... [viittaus kyseessd olevaan lainsdddidnnon osaan].

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti
siten, ettd viltetddn tarpeettomien taakkojen aiheuttamista talouden
toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtavidin
hoitaessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten
koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kdytettavan teknologian monimut-
kaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessdin niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja
suojelun tasoa, jota tuotteiden vaatimustenmukaisuudelta edellytetddn
timan ... [sdddos] mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttanyt
vaatimuksia, joista sdddetiin ... [viittaus kyseessd olevaan lainsdiddnnon
osaan] tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai teknisissd
eritelmissd, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymain tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin eikd se saa antaa todistusta vaatimustenmu-
kaisuudesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jilkeen suoritet-
tavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessi, ettei tuote ole
endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymain

tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava toistai-
seksi tai peruutettava todistus.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua
vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava
todistuksia taikka peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

R28 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle seuraavista:

o

) todistusten epddmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistai-
seksi tai kokonaan;

b)  olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja
ehtoihin;

¢  vaatimustenmukaisuustoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat
saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

d)  pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on
suoritettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdolli-
sesti suoritetut muut toimet, mukaan luettuna rajat ylittavit toimet
ja alihankinta.

2. llmoitettujen laitosten on toimitettava timédn ... [sd4dos] nojalla
ilmoitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimia ja kattavat samat tuotteet, asiaan-
kuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd myos myonteisiin tuloksiin.

R29 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jarjestimisestd ilmoittamista
koskevista toimintalinjoista vastaavien jisenvaltioiden kansallisten viran-
omaisten valilla.

R30 artikla
Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyo
jdrjestetddn [viittaus kyseessd olevaan sdddokseen tai muuhun
yhteison lainsdddintoon] nojalla ilmoitettujen laitosten valilld ja ettd se
toimii asianmukaisesti ilmoitettujen laitosten [alakohtaisen tai
monialaisen] ryhmién (ryhmien) muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti niiden ilmoittamat laitokset
osallistuvat kyseisen ryhmin (kyseisten ryhmien) tyohon suoraan tai
nimettyjen edustajien valitykselld.

R5 Luku
Suojamenettelyt
R31 artikla

Menettely sellaisten tuotteiden kisittelemiseksi, jotka aiheuttavat
riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jisenvaltion markkinavalvontaviranomaiset ovat ryhty-
neet toimenpiteisiin asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 artiklan nojalla tai
kun heilld on riittdvé syy uskoa, ettd timin ... [sdddos] kattama tuote
aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen
edun vuoksi suojeltaville ndkokohdille, jotka tdmd ... [sdddos] kattaa,
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heiddn on suoritettava asianomaista tuotetta koskeva arviointi, joka
kattaa kaikki tdssd ... [sdddos] sdddetyt vaatimukset. Asianomaisten
talouden toimijoiden on tehtdvad kaikin mahdollisin tavoin yhteistyota
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhteydessa,
ettd tuote ei tdytd tdssd ... [sdddos] sdddettyjd vaatimuksia, heiddn on
vaadittava viipymittd asianomaista talouden toimijaa ryhtymaan kaikkiin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin tuotteen saattamiseksi vastaamaan
kyseisid vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sen
palauttamisen jdrjestimiseksi sellaisen kohtuullisen ajanjakson kuluessa,
joka on oikeassa suhteessa riskin laatuun ja jonka ne asettavat.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tdsti asianomaiselle
ilmoitetulle laitokselle.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan toisessa alakoh-
dassa mainittuihin toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, etti vaatimustenvastai-
suus ei rajoitu kansalliselle alueelle, heiddn on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka he ovat
vaatineet talouden toimijaa suorittamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset
korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten tuotteiden
osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla eri
puolilla yhteisod.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa suorita riittivid korjaavia toimenpiteitd,
markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttivé tarvittaviin valiaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletddn tuotteen asettaminen saataville kansalli-
silla markkinoilla tai rajoitetaan siti tai poistetaan tuote markkinoilta tai
jirjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Heiddn on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
ndistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisallyttava kaikki
saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen
vaatimustenvastaisen tuotteen tunnistamista ja tuotteen alkuperin, sithen
liittyvin vditetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja toteu-
tettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston maddrittimistd
varten, sekd asianomaisen talouden toimijan esittimat perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko
vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

a)  tuote ei tdytd vaatimuksia, jotka liittyvdt ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin yleisen edun vuoksi suojeltaviin
ndkokohtiin, ja joista sdddetddn tdssd ... [sdddos);

b)  vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa  yhdenmukaistetuissa
standardeissa, joihin viitataan [viittaus kyseessd olevaan
lainsdddidnnon osaan], on puutteita.

6. Muiden jdsenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jisenvaltion on
viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikki
toteutetut toimenpiteet ja kaikki heidin hallussaan olevat lisitiedot,
jotka liittyvdt asianomaisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen, sekd
vastalauseensa siind tapauksessa, ettéd ilmoitetusta kansallisesta toimenpi-
teestd on erimielisyytta.

7. Jos ... kuluessa [aika tismennettivd] 4 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta mikdan jasenvaltio tai komissio ei ole esittanyt
vastalausetta yhden jasenvaltion toteuttamasta valiaikaisesta toimenpi-
teestd, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ryhdytddn viipymattd asian-
omaista tuotetta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin,
kuten tuotteen poistaminen niiden markkinoilta.

R32 artikla

Yhteison suojamenettely

1. Jos [R31] artiklan [3] ja [4] kohdassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti esitetddn vastalauseita jonkin jdsenvaltion toteuttamaa
toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen
toimenpide on yhteison lainsddddnnon vastainen, komissio ryhtyy
viipymattd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa
(toimijoita) ja arvioimaan kansallista toimenpidettd. Komissio tekee
timan arvioinnin tulosten perusteella paitoksen siitd, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa pédtoksensd kaikille jdsenvaltioille ja antaa sen
viipymitti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (toimi-
joille).

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jasenval-
tioiden on ryhdyttavé 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 toimen-
pide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja tuotteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan [R31] artiklan [5] kohdan
[b] alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa standar-
deissa, komission on ilmoitettava asianomaiselle eurooppalaiselle
standardointielimelle (asianomaisille eurooppalaisille standardointieli-
mille) ja saatettava asia direktiivin 98/34/EY 5 artiklalla perustetun
komitean kisiteltaviksi. Komitean on kuultava asianmukaista eurooppa-
laista standardointielintd (asianmukaisia eurooppalaisia standardointieli-
mid) ja annettava lausuntonsa viipymatta.

R33 artikla

Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin
terveydelle ja turvallisuudelle

1. Jos jdsenvaltio havaitsce [R31] artiklan [1] kohdan mukaisesti
suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd tuote siitd huolimatta, ettd se on
timan ... [sdddos] vaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy
ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin yleisen edun vuoksi
suojeltaviin ndkokohtiin, sen on vaadittava asianomaista talouden
toimijaa ryhtymain kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistami-
seksi, ettd asianomainen tuote ei markkinoille saatettaessa enid aiheuta
kyseisté riskid, tai tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sen palautuk-
sen jarjestamiseksi sellaisen kohtuullisen ajan kuluessa, joka on oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen ja jonka jasenvaltio asettaa.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten tuotteiden osalta, jotka talouden
toimija on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla yhteisoa.
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3. Jasenvaltion on valittomadsti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille
jasenvaltioille. Ilmoitukseen on sisillyttavd kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen asianomaisen
tuotteen tunnistamista ja tuotteen alkuperin ja jakeluketjun, tuotteeseen
liittyvan riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden
luonteen ja keston madrittdmistd varten.

4. Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista
talouden toimijaa (asianomaisia talouden toimijoita) ja arvioimaan
kansallista toimenpidettd. Komissio tekee timdn arvioinnin tulosten
perusteella paatoksen siitd, onko toimenpide oikeutettu vai ei, ja ehdottaa
tarvittaessa soveltuvia toimenpiteité.

5. Komissio osoittaa pditoksensi kaikille jisenvaltioille ja antaa sen
valittomasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (asian-
omaisille talouden toimijoille).

R34 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus
1. Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdan vaadit-

tava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimusten-
vastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [R31] artiklan soveltamista:

a)  vaatimustenmukaisuusmerkintd on kiinnitetty [R11] artiklan tai
[R12] artiklan vastaisesti;

b)  vaatimustenmukaisuusmerkintdd ei ole kiinnitetty;

c) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;

d)  EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

e)  teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole taydellisia.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asian-
omaisen jdsenvaltion on ryhdyttiva kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
tuotteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmi-
seksi tai sen varmistamiseksi, etti sen palautus jirjestetddn tai se
poistetaan markkinoilta.
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4.1

4.2

LITE II

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

Moduuli A
Sisdinen tuotannonvalvonta

Sisiinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4
kohdassa siidetyt velvollisuudet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttivit
nithin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind mddrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettavd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus;

—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot;

—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos naitd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tidsmennettiva osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja

—  testiraportit.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja tuotteisiin
sovellettavien sdddosten vaatimusten mukaisia.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavi vaadittu yhdenmukaisuusmerkinta saddoksen edellyttamalld tavalla jokaiseen yksittiiseen
tuotteeseen, joka tdyttdd siddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettivid se yhdessd teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi tuote, jota varten se on laadittu.

Jaljennés vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 4 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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5.1

5.2

Moduuli A1

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu tuotetestaus

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu tuotetestaus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja
téyttdd 2, 3, 4 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset
tuotteet tayttavit nithin sovellettavat sidadoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisillyttivd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeista.

Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta siind méérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdva
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— tuotteen yleinen kuvaus;
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot;
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit niitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettava osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja
—  testiraportit.
Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja tuotteisiin
sovellettavien sdddosten vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan on tehtiva tai teetettdvi yksi tai useampia tuotteen yhti tai useampaa ndkokohtaa koskevia testejd kunkin
valmistetun yksittdisen tuotteen osalta sen tarkistamiseksi, ettd tuote on sdddoksen vastaavien vaatimusten mukainen.
Valmistajan valinnan mukaan testit suorittaa joko akkreditoitu sisdinen laitos tai ne suoritetaan valmistajan valitseman
ilmoitetun laitoksen vastuulla.

Jos testit tekee ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettavd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti sidddoksen edellyttdmalld tavalla jokaiseen yksittdiseen
tuotteeseen, joka tdyttdd saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettavd se yhdessd teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva tuote, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennés on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hédnen vastuullaan 5 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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5.1

5.2

Moduuli A2

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut tuotetarkastukset satunnaisin viliajoin

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut tuotetarkastukset satunnaisin viliajoin on vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 4 ja 5 kohdassa sdidetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttavat niihin sovellettavat sdddoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja niihin on sisallyttdva asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettivi sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— tuotteen yleinen kuvaus;
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot;
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit niitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettavd osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja
—  ftestiraportit.
Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja tuotteisiin
sovellettavien sdddosten vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan valinnan mukaan joko akkreditoidun siséisen laitoksen tai valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on
tehtdvi tai teetettdvd tuotetarkastukset maédrittdminsd satunnaisin viliajoin tuotteen sisdisen tarkastuksen laadun
tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa tuotteiden teknisen monimutkaisuuden ja tuotannon mdarin.
Laitoksen paikan pailld ennen tuotteen markkinoille saattamista ottamat riittdvit néytteet lopullisista tuotteista on
tutkittava ja niille on tehtdvd yhdenmukaistettujen standardien ja/tai eritelmien asiaankuuluvissa osissa yksiloidyt testit
tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuote on saddoksen asian kannalta merkityksellisten vaatimusten
mukainen.

Sovellettavan ndytteenottomenettelyn tarkoituksena on maéarittds, toimiiko tarkasteltavan tuotteen valmistusprosessi
hyviksyttavissd rajoissa siten, ettd pyritddn varmistamaan tuotteen vaatimustenmukaisuus.

Jos testit tekee ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettivd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavé vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti saddoksen edellyttamalld tavalla jokaiseen yksittdiseen
tuotteeseen, joka tdyttdd saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettdvd se yhdessd teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavi tuote, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennos on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
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Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 5 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli B

EY-tyyppitarkastus

EY-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii tuotteen
teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteen tekninen suunnittelu tdyttdd sithen sovellettavan
saddoksen vaatimukset.

EY-tyyppitarkastus voidaan toteuttaa yhdelld seuraavista tavoista:
—  aiottua tuotantoa edustavan valmiin tuotteen naytteen tarkastus (tuotantotyyppi);

— tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja
niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella sekd tuotteen yhden tai useamman kriittisen osan aiottua
tuotantoa edustavien ndytteiden tarkastus (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma);

—  tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja
niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella ilman naytteiden tutkimista (suunnittelutyyppi).

Valmistaja tekee EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen;
—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

—  tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote sdddoksen sovellettavien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisallyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi risk(e)istd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind méirin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettiva
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

—  tuotteen yleinen kuvaus;
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot;
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seki tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista jajtai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja
kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu siddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos niitd
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja
— testiraportit;

— aiottua tuotantoa edustavat ndytteet. Illmoitettu laitos voi pyytdd lisdndytteitd, jos ne ovat tarpeen
testausohjelman suorittamiseksi;

—  teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tédssd aineistossa on mainittava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kéytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja
standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei ole sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon on sisillytettivi tarvittaessa
niiden testien tulokset, jotka valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty
valmistajan puolesta ja tdimédn vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.
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4. Ilmoitetun laitoksen on

tuotteen osalta:

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi;

ndytteen (ndytteiden) osalta:

4.2 varmennettava, ettd ndyte (ndytteet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, sekd yksiloitavé ne osat, jotka on
suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien ja/tai teknisten eritelmien sovellettavien sidnnosten
mukaisesti samoin kuin osat, joiden suunnittelussa ei ole noudatettu ndiden standardien asiaa koskevia sddannoksia;

4.3 tehtiva tai teetettdvi asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd ratkaisuja on sovellettu oikein silloin,
kun valmistaja on valinnut asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd esitettyjen
ratkaisujen soveltamisen;

4.4 tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tdyttdvatko valmistajan soveltamat
ratkaisut sdddoksen vastaavat olennaiset vaatimukset silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
jaftai teknisissd eritelmissd esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu;

4.5 sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja tarvittavat testit tehdaan.

5. Imoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja niiden
tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan
suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

6.  Jos tyyppi tdyttdd erityissiddoksen vaatimukset, joita sovelletaan asianomaiseen tuotteeseen, ilmoitetun laitoksen on
annettava valmistajalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa
tehdyt paitelmat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyviksytyn tyypin tunnistamiseen
tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

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

Jos tyyppi ei tdytd sdddoksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttavd antamasta EY-
tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epddmiselle.

7. llmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvaksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa sdddoksen sovellettavia
vaatimuksia, ja madritettavd, edellyttavitko tallaiset muutokset lisatutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid
asiakirjoja, kaikista hyviksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko tuote sdddoksen
olennaisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat
lisahyviksynnin, joka annetaan alkuperidiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtavin lisdyksen muodossa.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-tyyppitarkastus-
todistuksista jaftai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava saannollisesti tai
pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd,
jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisayksistd, jotka se on evinnyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnosté niistd todistuksista ja/tai niiden lisayksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnosté saada jiljennoksen EY-tyyppitarkastustodistuksista
jaftai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd asiakirjoista ja
ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on siilytettivd jiljennos EY-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisayksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat
mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon padttymiseen saakka.
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9. Valmistajan on pidettivi kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja
lisayksistd sekd teknisistd asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tayttdd 7 ja 9 kohdassa sdddetyt
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli C

Sisidiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit nithin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja niithin
sovellettavien saddoksen vaatimusten mukaisia.

3. Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1 Valmistajan on kiinnitettdvé vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd saddoksen edellyttdmalld tavalla kuhunkin yksittdiseen
tuotteeseen, joka on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttdd sdddoksen sovellettavat
vaatimukset.

3.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettavd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jaljennos on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
4. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 3 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli C1

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja valvottu tuotetestaus

1.  Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja valvottu tuotetestaus on se vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tdyttavat nithin sovellettavat sdadoksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien erityissdddoksen vaatimusten mukaisia.

3. Tuotetarkastukset

Valmistajan on tehtévi tai teetettdvi yksi tai useampia tuotteen yhti tai useampaa nakokohtaa koskevia testejd kunkin
valmistetun yksittdisen tuotteen osalta sen tarkistamiseksi, ettd tuote on sdddoksen vastaavien vaatimusten mukainen.
Valmistajan valinnan mukaan testit tekee joko akkreditoitu sisdinen laitos tai ne tehddin valmistajan valitseman
ilmoitetun laitoksen vastuulla.

Jos testit tekee ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettavd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.
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4.1

4.2

4.1

4.2

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti saadoksen edellyttimalld tavalla kuhunkin yksittdiseen
tuotteeseen, joka on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd sdddoksen sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettivd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksil6itava tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 4 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli C2

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut
tuotetarkastukset

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut tuotetar-
kastukset on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt
velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit niihin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien erityissdddoksen vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan valinnan mukaan joko akkreditoidun sisdisen laitoksen tai valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on
tehtdvd tai teetettdvd tuotetarkastukset mairittdiminsd satunnaisin véliajoin tuotteen sisdisen tarkastuksen laadun
tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa tuotteiden teknisen monimutkaisuuden ja tuotannon mdaarin.
Iimoitetun laitoksen paikan paalld ennen tuotteen markkinoille saattamista ottamat riittdvat naytteet lopullisista
tuotteista on tutkittava ja niille on tehtdvd yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd yksiloidyt
testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuote on sdddoksen asian kannalta merkityksellisten vaatimusten
mukainen. Jos néyte ei ole hyviksytyn laatutason mukainen, laitos ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Sovellettavan ndytteenottomenettelyn tarkoituksena on madrittdd, toimiiko tarkasteltavan tuotteen valmistusprosessi
hyviksyttavissd rajoissa siten, ettd pyritddn varmistamaan tuotteen vaatimustenmukaisuus.

Jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettava ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti sdadoksen edellyttimalld tavalla kuhunkin yksittdiseen
tuotteeseen, joka on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd siddoksen sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettivd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitavé tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennos on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.
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3.1

3.2

3.3

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 4 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli D

Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus

Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavat nithin
sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa mddriteltyd hyvaksyttyd laatujirjestelmdd kyseisten tuotteiden tuotannossa,
tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelmd

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kdyttimédnsd laatujirjestelmidn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi tekee hakemuksen,
—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmastd,

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

—  hyviaksyttyi tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jaljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujirjestelman avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien sdddoksen vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja médrdykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kasikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:
— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kyttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jdlkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,

—  laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd, ja

—  keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujirjestelman toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmé ratkaistakseen, tdyttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
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5.1

5.2

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelman osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelmdn kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmiéssd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on siséllyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 3.1 kohdan viidennessi luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd
valmistaja kykenee yksiloimddn saddoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd tuote on ndiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisallyttava auditoinnin pddtelmat ja arviointipddtoksen
perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimadn laatujirjestelmdstd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitimaan laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvini ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmadn
suunnitelluista muutoksista.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettava, tdyttddko muutettu laatujirjestelma edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttiva tutkimuksen padtelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttda hyvaksytysta laatujirjestelméstd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

—  laatupoytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkildston pétevyyteen
liittyvit selvitykset jne.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdéirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujirjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdéd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettidvd yhdenmukaisuusmerkintd siddoksen edellyttimilla tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittiisiin tuotteisiin, jotka ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavit saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettdvi se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennos on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
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6.  Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan siitd, kun tuote on
saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,
— 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja kertomukset.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-tyyppitarkastus-
todistuksista jaftai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava saannollisesti tai
pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd,
jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujarjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evidnnyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
laatujdrjestelmien hyvaksynnoistd, jotka se on antanut.

8. Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
Moduuli D1

Tuotantoprosessin laadunvarmistus

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttdd 2, 4 ja
7 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttavit
nithin sovellettavat saddoksen vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisdllyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tismennettivd sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind mddrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdvid
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

—  tuotteen yleinen kuvaus,
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvat naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu siddoksenolennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa on méiriteltivi
osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja
—  testiraportit.

3. Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

4. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmadd kyseisten tuotteiden tuotannossa,
tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.
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5. Laatujirjestelmd

5.1 Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kiyttiminsd laatujirjestelmdn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi tekee hakemuksen,

—  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmasta,

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

5.2 Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien siddoksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymat perusedellytykset, vaatimukset ja madrdykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujarjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittavd kuvaus seuraavista:

—  laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jlkeen tehtavistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,

—  laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd,

—  keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujirjestelmén toiminnan tehokkuutta.

5.3  Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tiyttdiko se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelmdn kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmissd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisallyttivi tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimain
sdddoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd
tuote on ndiden vaatimusten mukainen.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. IImoitukseen on sisdllyttavd auditoinnin péitelmat ja arviointipddtoksen
perustelut.

5.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdmadn laatujdrjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
ylldpitdimaan laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.
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6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettavd, tayttddkd muutettu laatujirjestelmé edelleen
5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava péitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttiva tutkimuksen péitelmit ja arviointipaa-
toksen perustelut.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttda hyvaksytystd laatujirjestelméstd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

—  laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston pitevyyteen
liittyvit selvitykset jne.

IImoitetun laitoksen on tehtivd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujdrjestelméd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdynteja valmistajan luo. Naiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seki testauskertomus, jos testeja on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sdddoksen edellyttimalld tavalla sekd 5.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettdva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosti toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille:

— 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— 5.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyvaksytty,

— 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostd omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evdnnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujirjestelmien
hyviksynnoisti, jotka se on antanut.
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Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa
saddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli E

Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus

Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttad 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvdt niihin sovellettavat
sdddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmai kyseisten tuotteiden lopputarkastuksessa
ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

Laatujérjestelma

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kéyttdmansi laatujdrjestelmédn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite seké valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi tekee hakemuksen,
—  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmastd,

—  laatujdrjestelmii koskevat asiakirjat, ja

—  hyvaksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jdljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujdrjestelmin avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin ja
saddoksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymat perusedellytykset, vaatimukset ja madrdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kasikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:
—  laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,
—  valmistuksen jilkeen tehtavistd tarkastuksista ja testeistd,

—  laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd,

—  keinoista, joilla valvotaan laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.
IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tayttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmén osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelmin kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.
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4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajrjestelmistd, ryhméssd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 3.1 kohdan viidennessi luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd
valmistaja kykenee yksiloiméin sdddoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd tuote on niiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. IImoitukseen on siséllyttdvd auditoinnin péidtelmat ja arviointipditoksen
perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimédn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pddtettivd, tdyttdikd muutettu laatujirjestelmd edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttavi tutkimuksen paatelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttda hyvaksytystd laatujrjestelmastd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten péisy tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin
sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

—  laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

—  laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvit selvitykset jne.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja yllapitdd ja noudattaa
laatujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kiyntejd valmistajan luo. Néiden kéyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavd yhdenmukaisuusmerkinti siddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin tuotteisiin, jotka ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavit siddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettava se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksil6itavd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettavd kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
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— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,

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

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujarjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava siinnollisesti tai pyynnostdi omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujarjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnéistd, jotka se
on evdnnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujdrjestelmien
hyviksynnoistd, jotka se on antanut.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa saddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli E1

Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistus

Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
valmistaja tdyttdd 2, 4 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseiset tuotteet tayttavat niihin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— tuotteen yleinen kuvaus,

—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,

—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdiddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettava osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja

— testiraportit.

Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelméi kyseisten tuotteiden lopputarkastuksessa
ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.
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5. Laatujdrjestelma

5.1 Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kdyttiminsad laatujirjestelmdn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen,

—  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmastd,

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

5.2 Laatujdrjestelmédn avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien sddoksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja méidrdykset on kirjattava jdrjestelmillisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

—  valmistuksen jilkeen tehtévistd tarkastuksista ja testeistd,

—  laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd,

—  keinoista, joilla valvotaan laatujirjestelman toiminnan tehokkuutta.

5.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmé ratkaistakseen, tdyttaako se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin jaftai teknisen eritelmin kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajrjestelmistd, ryhméssd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimain
sdadoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd
tuote on ndiden vaatimusten mukainen.

Pidtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. llmoitukseen on sisdllyttivd auditoinnin paitelmit ja arviointipditoksen
perustelut.

5.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdiméddn laatujdrjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimédn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

5.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettavd, tayttddko muutettu laatujirjestelma edelleen
5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.
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Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttiva tutkimuksen padtelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

6.  Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

6.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyviksytystd laatujarjestelmasti aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

6.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten pddsy tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja
varastotiloihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

—  laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston pitevyyteen
liittyvit selvitykset jne.

6.3 Imoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja yllapitdd ja noudattaa
laatujirjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

6.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Néiden kiyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

7. Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1 Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd saadoksen edellyttamalld tavalla sekd 5.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttad saddoksen sovellettavat vaatimukset.

7.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettiva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynndstd asiasta vastaaville viranomaisille.

8. Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla vahintdin kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille:

— 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— 5.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyvaksytty,

— 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

9. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostdi omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evannyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujdrjestelmien
hyviksynnoistd, jotka se on antanut.

10. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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4.1

4.2

5.1

5.2

53

5.4

Moduuli F

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2, 5.1 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseessi olevat tuotteet, joihin on sovellettu 3 kohdan sddnnoksid, ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat niihin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja niihin
sovellettavien saddoksen vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtavi asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, etti tuotteet
ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja saddoksen asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa tuotteiden yhdenmukaisuus asiaa koskevien vaatimusten
kanssa, tehdddn valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4 kohdassa méiratylld
tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein 5 kohdassa mairitylld tavalla.

Tuotekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

Jokainen tuote on tarkastettava erikseen ja tarvittavat, yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissa
mddritellyt tai niitd vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja sdddoksen asiaa koskevien vaatimusten mukaisia. Jos téllaista
yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettivé toteutettavista tarkoituksenmukai-
sista testeistd.

Imoitetun laitoksen on myonnettiva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus, ja esitettdvd tuotteensa tarkastusta varten tasalaatuisina
erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte sadadoksen vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat tuotteet
on tutkittava yksitellen ja tarvittavat, sovellettavassa yhdenmukaistetussa standardissa (standardeissa) ja/tai teknisissd
eritelmissd mddritellyt tai vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat sdddoksen
sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja sen maddrittimiseksi hyviksytddnko vai hylatidnko erd. Jos tillaista
yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettivi toteutettavista tarkoituksenmukai-
sista testeistd.

Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki tuotteet katsotaan hyviksytyiksi lukuun ottamatta niitd niytteeseen sisiltyvid
tuotteita, jotka eivit lipdisseet testeja.

IImoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Jos erd hyldtédén, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on ryhdyttava vaadittaviin toimiin, jotta kyseisen
erdn markkinoille paisy estetdin. Jos erid hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeytta tilastollisen tarkastuksen
ja ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin.
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6.1

6.2

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd yhdenmukaisuusmerkintd sdddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin tuotteisiin, jotka ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tdyttavit saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettidvd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvé tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistaja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla my6s kiinnittdd tuotteisiin
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

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

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hidnen vastuullaan valmistajan velvollisuudet
edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole valttdmittd taytettdva 2 ja 5.1
kohdassa siddettyja velvoitteita.

Moduuli F1

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 6.1 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseessd olevat tuotteet, joihin on sovellettu 4 kohdan sddnnoksid, ovat EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit niihin sovellettavat sdddoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind mddrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettavd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus,

—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,

—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisisté erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tismennettavd osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

—  testiraportit.

Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd tuotteet ovat saddoksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, etti tuotteet
ovat siidoksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa vaatimustenmukaisuus, tehddin valmistajan valinnan mukaan
joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 5 kohdassa maaritylld tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla tuotteet
tilastollisin perustein 6 kohdassa midritylld tavalla.

Tuotekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

Kaikki tuotteet on tutkittava yksitellen ja tarvittavat, sovellettavassa yhdenmukaistetussa standardissa (standardeissa)
jaftai teknisissd eritelmissd madritellyt tai vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat niihin
sovellettavien vaatimusten mukaisia. Jos tallaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai teknisté eritelmaa ei ole, kyseisen
ilmoitetun laitoksen on paitettivi toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

IImoitetun laitoksen on mydnnettavd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla taataan
jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus, ja esitettdvd tuotteensa tarkastusta varten tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisniyte sadgdoksen vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat tuotteet
on tutkittava yksitellen ja niille on tehtdvd asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd
eritelmissd yksiloidyt tarvittavat testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien
vaatimusten mukaisia, sekd sen médrittimiseksi, hyviksytaanko erd vai hylitddnko se. Jos tillaista yhdenmukaistettua
standardia ja/tai teknistd eritelmai ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paitettdva toteutettavista tarkoituksenmu-
kaisista testeistd.

Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki tuottect katsotaan hyvdksytyiksi lukuun ottamatta niitd ndytteeseen sisaltyvid
tuotteita, jotka eivit lipdisseet testeja.

IImoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettava tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Jos erd hylataan, ilmoitetun laitoksen on ryhdyttiva tarvittaviin toimenpiteisiin, jotta kyseisen eran markkinoille paasy
estetddn. Jos erid hylitddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd tarvittaviin
toimenpiteisiin.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sddadoksen edellyttimilld tavalla sekd 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettdva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennoés on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
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Valmistajan voi 5 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla myos kiinnittdd tuotteisiin
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

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

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan valmistajan velvollisuudet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole vilttimattd taytettavd 3 ja 6.1
kohdassa sdadettyja velvoitteita.

Moduuli G

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseinen tuote, johon on sovellettu 4 kohdan sddnnoksid, on sithen sovellettavien siddoksen vaatimusten
mukainen.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava saddoksessd kuvaillut tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen saataville. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja
niithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettavé
sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méarin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on siséllettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat
osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus,
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seki tuotteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdvi osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja
— testiraportit.

Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd tuote on siddoksen sovellettavien vaatimusten mukainen.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd tai teetettdvd asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd yksiloidyt tarkastukset ja testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd
tuote on sdddoksen sovellettavien vaatimusten mukainen. Jos téllaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai teknistd
eritelma ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettdvi toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

IImoitetun laitoksen on myonnettivd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyviksyttyyn tuotteeseen.
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Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sdadadoksen edellyttimilld tavalla sekd 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksessa on yksiloitdvi tuote, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennoés on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 2 ja 5 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli H

Tidydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseiset tuotteet tdyttavat nithin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on kéytettavd 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmai asianomaisten tuotteiden suunnittelussa,
valmistuksessa sekd valmiin tuotteen tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan
alainen.

Laatujirjestelmd

Valmistajan on tehtiva kyseessd olevien tuotteiden osalta kiyttiminsa laatujirjestelmdn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava
—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen,

—  sdddoksessid kuvaillut tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin valmistettavaksi tarkoitettua tuoteryhméi kohti.
Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus,
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit niitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja
kuvaukset ratkaisuista, jotka on wvalittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos nditd
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

—  ftestiraportit,
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3.4

3.5

—  laatujdrjestelmédd koskevat asiakirjat, ja

—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekddn muulle ilmoitetulle laitokselle.

Laatujdrjestelmédn avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien siidoksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja maéirdykset on kirjattava jarjestelmillisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittivd kuvaus seuraavista:

—  laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta suunnittelun ja tuotteiden
laadun osalta,

—  sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmisté, standardit mukaan lukien, ja jos asiaa koskevia yhdenmukais-
tettuja standardeja ja/tai teknisid eritelmii ei noudateta kaikilta osin, kaytettavistd keinoista, joilla varmistetaan,
ettd kyseisiin tuotteisiin sovellettavat siddoksen olennaiset vaatimukset tdyttyvit,

—  suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikoista, prosesseista ja jirjestelmallisistd toimenpiteistd, joita kdytetdin
kyseiseen tuoteryhmiin kuuluvien tuotteiden suunnittelussa,

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtivistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,

—  laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd,

—  keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekid laatujirjestelman
toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tayttdadako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelmdn kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmiéssd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisallyttivi tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja
kykenee yksiloimddn siddoksen sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd tuote on niiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timdn valtuutetulle edustajalle.

IImoitukseen on sisdllyttdvd auditoinnin paitelmdt ja arviointipaatoksen perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
ylldpitimaan laatujarjestelmad niin, ettd se pysyy riittivand ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmddn
suunnitelluista muutoksista.
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IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettavd, tayttddkd muutettu laatujirjestelma edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttavi tutkimuksen paitelmit ja arviointipaa-
toksen perustelut.

I[lmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttaa hyvaksytystd laatujarjestelmastd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten paisy suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-,
testaus- ja varastotiloihin seké toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

—  laatujdrjestelmii koskevat asiakirjat,

—  laatujdrjestelmin suunnittelua koskevaan osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten tutkimusten, laskelmien ja
testien tulokset,

—  valmistusta koskevaan laatujarjestelmin osaan liittyvit laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja
kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Niiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kiynnisti seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sdddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettiva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddan kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

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

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

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyvaksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostd omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnéistd, jotka se
on evdnnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujirjestelmien
hyviksynnoisti, jotka se on antanut.
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Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli H1

Tidydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Taydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttdvit niihin sovellettavat sdddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on kiytettdvd 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujdrjestelméi asianomaisten tuotteiden suunnittelussa,
valmistuksessa sekd valmiin tuotteen tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 5 kohdan mukaisen valvonnan
alainen. Tuotteiden teknisen suunnittelun asianmukaisuus tarkastetaan 4 kohdan mukaisesti.

Laatujdrjestelma

Valmistajan on tehtdva kyseessi olevien tuotteiden osalta kdyttdmansa laatujarjestelmén arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timd tekee hakemuksen,

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmasta,

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

—  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekddn muulle ilmoitetulle laitokselle.
Laatujérjestelman avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien sidddoksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymat perusedellytykset, vaatimukset ja mddrdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

—  laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta suunnittelun ja tuotteiden
laadun osalta,

—  sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmist, standardit mukaan lukien, ja jos asiaa koskevia yhdenmukais-
tettuja standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei noudateta kaikilta osin, kaytettavistd keinoista, joilla varmistetaan,
ettd kyseisiin tuotteisiin sovellettavat sddgdoksen olennaiset vaatimukset tayttyvit,

—  suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikoista, prosesseista ja jarjestelmallisistd toimenpiteistd, joita kdytetddn
kyseiseen tuoteryhmiin kuuluvien tuotteiden suunnittelussa,

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttid,

—  ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,
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—  laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd,

—  keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujirjestelmin
toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tdyttaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin jaftai teknisen eritelmin kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajarjestelmistd, ryhméssd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisallyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timdn valtuutetulle edustajalle.
Imoitukseen on sisdllyttivd auditoinnin paitelmit ja arviointipdatoksen perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimédn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettavd, tayttddko muutettu laatujirjestelmi edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttavi tutkimuksen paitelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnosti omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujarjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evdnnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujirjestelmien
hyviksynnoisti, jotka se on antanut.

Suunnittelun tarkastus

Valmistajan on toimitettava suunnittelun tarkastusta koskeva hakemus 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksen on annettava mahdollisuus tuotteen suunnittelun, valmistuksen ja toiminnan ymmartdmiseen ja sen
arvioimiseen, onko tuote sithen sovellettavien siidoksen vaatimusten mukainen. Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite,
—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen, ja nithin on sisillyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettivi sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu ja toiminta
siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettivd mahdollisuuksien
mukaan ainakin seuraavat osatekijdt:

— tuotteen yleinen kuvaus,

—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
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—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista jaftai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden

viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja

kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nitd
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvé osat, joita ei ole sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

—  ftestiraportit,

—  teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto. Tdssd aineistossa on mainittava kaikki asiakirjat, joita
on kiytetty, erityisesti jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja jajtai teknisid eritelmid ei ole
noudatettu kaikilta osin, ja sen on tarvittaessa sisillettivd niiden testien tulokset, joita valmistaja on tehnyt
asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja timin vastuulla jossain toisessa
testilaboratoriossa.

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tdyttdd kyseiseen tuotteeseen sovellettavat siddoksen
vaatimukset, sen on myonnettavd valmistajalle EY-suunnittelutarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan
nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt péitelmit, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja
hyviksytyn suunnittelutuloksen tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia
liitteita.

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

Jos suunnittelutulos ei tiytd siddoksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivd antamasta
suunnittelutarkastustodistusta ja ilmoitettava tdstd hakijalle sekd esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epddmiselle.

Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttavi ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvaksytty suunnittelutulos ei ehki endd vastaa saddoksen sovellettavia
vaatimuksia, ja maritettavi, edellyttavitko tallaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid
asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko tuote sdddoksen
olennaisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat
lisahyviksynnin, joka annetaan alkuperidiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtavan lisdyksen muodossa.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-suunnittelutarkas-
tustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sddnnollisesti tai
pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd,
jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-suunnittelutarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksistd, jotka se on evdnnyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnosti niistd todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen EY-suunnittelutarkastus-
todistuksista jaftai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostd saada jiljennoksen teknisistd
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

IImoitetun laitoksen on siilytettavd jdljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd
teknisisté asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaoloajan paattymiseen

saakka.
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5.4
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Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jaljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttaa hyvaksytystd laatujrjestelmastd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten paisy suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-,
testaus- ja varastotiloihin seké toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

—  laatujdrjestelmédn suunnittelua koskevaan osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten tutkimusten, laskelmien ja
testien tulokset,

—  valmistusta koskevaan laatujarjestelman osaan liittyvit laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja
kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdi ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Niiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd saddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd sdddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettiva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd tuotemalli, jota varten se on laadittu, ja siind on mainittava suunnittelutarkas-
tustodistuksen numero.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynndstd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettavi kansallisten viranomaisten saatavilla vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

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

— 3.5, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja kertomukset.
Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 4.1 ja 4.2 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen ja suorittaa 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.



SUUNNITTELU

TAULUKKO: VAATIMUKSENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT YHTEISON LAINSAADANNOSSA

A. Sisdinen B. Tyyppitarkastus G. Yksikkokohtainen H. Tydellinen

tuotannonvalvonta tarkastus laadunvarmistus
EN ISO 9001:2000 (*

Valmistaja Valmistaja toimittaa ilmoitetulle laitokselle Valmistaja Valmistaja

— siilyttdd tekniset — tekniset asiakirjat — toimittaa tekniset — kayttad
asiakirjat asiakirjat hyvaksyttyd
kansallisten — teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukevan aineiston laatujirjestelmaa
viranomaisten ) i L . suunnittelussa
saatavilla — suunniteltua tuotantoa edustavan naytteen (néytteet), siten kuin niitd vaaditaan

Imoitettu laitos

— toteaa olennaisten vaatimusten mukaisuuden

— tutkii tekniset asiakirjat ja niitd tukevan aineiston teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuuden arvioimiseksi
— ndytteen (ndytteiden) osalta: suorittaa testit, jos se on tarpeen

— antaa EY-tyyppitarkastustodistuksen

— toimittaa tekniset
asiakirjat
IImoitettu laitos

— valvoo
laatujdrjestelmad

H1

Ilmoitettu laitos

— tarkastaa
suunnittelun
vaatimustenmu-
kaisuuden (1)

— antaa EY-
suunnittelutarkas-
tustodistuksen (1)
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TUOTANTO

tiettyjd nikokohtia
koskevat testit ()

tiettyjd nakokohtia
koskevat testit ()

C. Tyypinmukaisuus D. Tuotannon E. Tuotteiden F.  Tuotekohtainen
laadunvarmistus laadunvarmistus tarkastus
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Valmistaja Valmistaja Valmistaja Valmistaja Valmistaja
— antaa vakuutuksen — antaa vakuutuksen — kayttdd — kéyttdd — antaa vakuutuksen
olennaisten hyviksytyn tyypin hyviksyttyd hyviksyttyd hyviksytyn tyypin
vaatimusten mukaisuudesta laatujirjestelmédd laatujirjestelmédd mukaisuudesta
mukaisuudesta — kiinnitta vaaditun tuotannossa ja tuotteen — kiinnittdd vaaditun
— kiinnittdd vaaditun vaatimustenmu- tuotteen loppu.tarkastuk- vaatimustenmu-
vaatimustenmukai- kaisuusmerkinnan lopquarkastuk- sessa ja kaisuusmerkinnin
suusmerkinnin sessa ja testauksessa
testauksessa — antaa vakuutuksen
— antaa vakuutuksen hyviksytyn tyypin
hyviksytyn tyypin mukaisuudesta
mukaisuudesta — kiinnittdd vaaditun
— kiinnittdd vaaditun vaatimustenmu-
vaatimustenmu- kaisuusmerkinnin
kaisuusmerkinnan
Al C1 D1 El F1
Akkreditoitu sisdinen Akkreditoitu sisdinen Antaa vakuutuksen Antaa vakuutuksen Antaa vakuutuksen
(in-house) laitos (in-house) laitos olennaisten olennaisten olennaisten
vaatimusten vaatimusten vaatimusten
mukaisuudesta mukaisuudesta mukaisuudesta
tai ilmoitettu laitos tai ilmoitettu laitos — kiinnittdd vaaditun — kiinnittdd vaaditun — kiinnittdd vaaditun
__ suorittaa tuotteen — suorittaa tuotteen vaatimustenmu- vaatimustenmu- vaatimustenmu-
kaisuusmerkinnin kaisuusmerkinnin kaisuusmerkinnin

Valmistaja

toimittaa tuotteen

— antaa vakuutuksen

vaatimusten-
mukaisuudesta

— kiinnittdd vaaditun

vaatimustenmu-
kaisuusmerkinnin

Valmistaja

— kaiyttad
hyviksyttyd
laatujirjestelméd
tuotannossa ja
tuotteen
lopputarkastuk-
sessa ja
testauksessa

— antaa vakuutuksen
vaatimuksenmu-
kaisuudesta

— kiinnittdd vaaditun
vaatimustenmu-
kaisuusmerkinnin

A2

— tuotetarkastukset
satunnaisin
viliajoin (1)

C2

tuotetarkastukset
satunnaisin
viliajoin (1)

Imoitettu laitos
— hyviksyy
laatujirjestelmin

— valvoo
laatujirjestelmédd

Iimoitettu laitos
— hyviksyy
laatujérjestelman

— valvoo
laatujirjestelmad

Ilmoitettu laitos

— tarkastaa
olennaisten
vaatimusten
mukaisuuden

— antaa
vaatimustenmu-
kaisuustodis-
tuksen

Ilmoitettu laitos

— tarkastaa

olennaisten
vaatimusten
mukaisuuden

antaa
vaatimustenmu-
kaisuusto-
distuksen

IImoitettu laitos

— valvoo
laatujirjestelmad

Lisdvaatimukset, joita voidaan kayttdd alakohtaisessa lainsdddidnnossa.
Lukuun ottamatta 7.3 kohtaa ja vaatimuksia, jotka koskevat asiakastyytyviisyyttd ja jatkuvaa parantamista.
Lukuun ottamatta 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 kohtaa ja vaatimuksia, jotka koskevat asiakastyytyviisyyttd ja jatkuvaa parantamista.

Lukuun ottamatta vaatimuksia, jotka koskevat asiakastyytyvisyyttd ja jatkuvaa parantamista.
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LIITE 111

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Nro xxxxxx (tuotteen yksilollinen tunnistenumero):

2. Valmistajan ja hinen valtuutetun edustajansa nimi ja osoite:

3. Tamd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan (tai asentajan) yksinomaisella vastuulla:

4. Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava tuotteen tunniste. Voidaan liittdd tarvittaessa valokuva.):

5. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan yhdenmukaistamista koskevan yhteison lainsdddinnon
vaatimusten MuKainen . ........... i

6.  Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kiytetty, tai viittaus eritelmiin, joiden
perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

7. Tarvittaessa ilmoitettu laitos ... (nimi, numero)... suoritti ... (toimenpiteen kuvaus)... ja antoi todistuksen: ....
8. Lisdtietoja:

..................................... puolesta allekirjoittanut

(antamispaikka ja -paivamaird)

(nimi, tehtdvé) (allekirjoitus)
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III

(Euroopan unionista tehtyd sopimusta soveltamalla annetut sdddokset)

EUROOPAN UNIONISTA TEHDYN SOPIMUKSEN VI OSASTOA
SOVELTAMALLA ANNETUT SAADOKSET

NEUVOSTON PAATOS 2008/633/YOS,

tehty 23 piivini kesikuuta 2008,

jisenvaltioiden nimeimien viranomaisten

ja

Europolin

pédsysti tekemddn  hakuja

viisumitietojirjestelmistdi (VIS) terrorismirikosten ja muiden vakavien rikosten torjumiseksi,
havaitsemiseksi ja tutkimiseksi

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja
erityisesti sen 30 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja 34 artiklan
2 kohdan c alakohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon,

seki katsoo seuraavaa:

Viisumitietojirjestelmd on perustettu viisumitietojarjestel-
min (VIS) perustamisesta 8 piivind kesdkuuta 2004
tehdylld neuvoston paitokselld 2004/512/EY (1) jisenval-
tioiden vilistd viisumitietojen vaihtoa varten. Viisumitieto-
jarjestelmdn  perustaminen on  erds  vapauteen,
turvallisuuteen ja oikeuteen perustuvaan alueeseen liittyvien
Euroopan unionin politiikkojen keskeisistd aloitteista.
Viisumitietojirjestelmédn tarkoituksena olisi oltava yhteisen
viisumipolitilkan tdytintoonpanon parantaminen, ja silld
olisi my0s edistettdava sisdistd turvallisuutta ja terrorismin
torjuntaa selkedsti médritellyissd ja valvotuissa olosuhteissa.

Neuvosto hyvaksyi istunnossaan 7 pdivind maaliskuuta
2005 paatelmit, joiden mukaan, jotta "tavoite parantaa
sisdistd turvallisuutta ja terrorismin torjuntaa voitaisiin
saavuttaa tdysimadrdisesti”, sisdisestd turvallisuudesta vas-
taaville jasenvaltioiden viranomaisille olisi taattava pddsy
viisumitietojirjestelmadn “silloin kun ne tyoskentelevit
rikosten ehkdisemisen ja havaitsemisen ja asiaa koskevien
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tutkimusten alalla, terroriteot ja niiden uhka mukaan
lukien”, 7siten, etti siind noudatetaan tiukasti henkilotieto-

jen suojaa koskevia saantoja”.

Terrorismin ja muiden vakavien rikosten torjunnassa on
erittdin tirkedd, ettd viranomaisilla on omalla toimialallaan
kidytossddn mahdollisimman tdydelliset ja ajanmukaiset
tiedot. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tarvitse-
vat tietoja tehtdviensd hoitamiseksi. Viisumitietojirjestel-
maédn sisaltyvit tiedot saattavat olla tarpeen terrorismin ja
vakavien rikosten ehkidisemisessd ja torjunnassa, ja sen
vuoksi nimettyjen viranomaisten olisi voitava saada niitd
kiyttoonsd, jollei tdssd padtoksessd muuta saddetd.

Eurooppa-neuvosto on todennut, ettd Europol on avain-
asemassa kansainvilisen rikollisuuden tutkimiseen liitty-
vissd jasenvaltioiden viranomaisten vilisessd yhteistyossd
tukemalla unioninlaajuista rikosten ehkiisemistd, analy-
sointia ja tutkintaa. Tdiman vuoksi myos Europolilla olisi
oltava piisy viisumitietojirjestelmén tietoihin oman tehta-
vaalueensa osalta ja Euroopan poliisiviraston perustamisesta
26 pdiviand heindkuuta 1995 tehdyn yleissopimuksen (%)
mukaisesti.

Tama paitos tdydentdd viisumitietojarjestelmastd (VIS) ja
lyhytaikaista oleskelua varten myonnettivid viisumeja
koskevasta jasenvaltioiden vilisesti tietojenvaihdosta 9 péi-
vind heindkuuta 2008 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (VIS-asetus) (EY) N:o 767/2008 (?),
jliempand ‘viisumitietojirjestelmadd koskeva asetus’, silld
tdssd pddtoksessd luodaan Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen VI osaston mukainen oikeusperusta, joka antaa
nimetyille jdsenvaltioiden viranomaisille ja Europolille
pddsyn viisumitietojarjestelmaan.

EYVL C 316, 27.11.1995, s. 2, oikaisu EYVL C 301, 30.9.1998, s. 9.

Yleissopimus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna kyseisen
yleissopimuksen muuttamisesta tehdylld péytakirjalla (EUVL C 2,
6.1.2004, s. 3).

Katso timin virallisen lehden sivu 60.
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(6)

On tarpeen nimetd jisenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset ja keskusyhteyspisteet, joiden kautta tietokantaan
pddsee, ja pitad luetteloa nimettyjen viranomaisten opera-
tiivisista yksikoistd, jotka on valtuutettu tekemddn hakuja
viisumitietojirjestelmastd  terrorismirikosten ja muiden
eurooppalaisesta pidatysmaarayksestd ja jdsenvaltioiden
vilisistd luovuttamismenettelyistdi 13 paivind  kesd-
kuuta 2002 tehdyssi neuvoston  puitepaitoksessd
2002/584/Y0S () tarkoitettujen vakavien rikosten torju-
miseksi, havaitsemiseksi ja tutkimiseksi. On olennaisen
tarkedd varmistaa, ettd viisumitietojirjestelmdin padsyd
varten asianmukaisesti valtuutettu henkil9sto rajataan niin,
ettd jarjestelmadn paisevit vain henkil6t, jotka tarvitsevat
tietoja ja joilla on asianmukaiset tiedot tietoturva- ja
tietosuojasaannoista.

Nimettyjen viranomaisten yksikoiden olisi tehtdvi viisumi-
tietojirjestelmadn paisya koskevat pyynnot keskusyhteys-
pisteille. Niiden olisi sitten kasiteltivdi ndmd pyynnot
tarkistettuaan, ettd kaikki tietojirjestelmadn padsyn ehdot
téyttyvit. Poikkeuksellisissa kiireellisissd tapauksissa keskus-
yhteyspisteiden olisi kasiteltavd pyynnot vilittomasti ja
suoritettava tarkistus jalkikateen.

Viisumitietojirjestelmdn tietojen késittelyn olisi oltava
tapauskohtaista henkilotietojen suojaamiseksi ja erityisesti
automaattisen jarjestelmiddn paisyn poissulkemiseksi. Tl-
laisesta erityistapauksesta on kyse erityisesti silloin, kun
hakujen tekeminen tiedoista liittyy johonkin erityiseen
tapahtumaan tai vakavaan rikokseen liittyvadn vaaraan tai
yhteen tai useampaan henkil6on, jonka osalta on vakavia
perusteita uskoa hdnen tekevin tai tehneen terrorismiri-
koksia tai vakavia rikoksia tai olevan merkityksellisessd
yhteydessd yhteen tai useampaan tillaiseen henkil6on.
Nimettyjen viranomaisten ja Europolin olisi sen vuoksi
tehtdvd hakuja viisumitietojrjestelmdn sisdltdmistd tie-
doista ainoastaan, jos niilld on perustellut syyt uskoa, ettd
haulla saadaan tietoja, joilla edistetdan merkittdvasti
vakavien rikosten torjumista, havaitsemista tai tutkimista.

Kun ehdotettu puitepditos rikosasioissa tehtavissa poliisi- ja
oikeudellisessa yhteistyossd kasiteltavien henkil6tietojen
suojaamisesta on tullut voimaan, sitd olisi sovellettava
taiman padtoksen mukaisesti kisiteltaviin henkilotietoihin.
Ennen kuin puitepditoksen sddntojd sovelletaan ja niiden
taydentdmiseksi on kuitenkin annettava asianmukaisia
sdannoksid tarpeellisen tietosuojan varmistamiseksi. Kunkin
jasenvaltion olisi varmistettava lainsddddnnossddn riittava
tietosuojan taso, joka vastaa vihintdin yksiloiden suojelusta
henkilotietojen automaattisessa tietojenkasittelyssd 28 pii-
vand tammikuuta 1981 tehdyssi Euroopan neuvoston
yleissopimuksessa sekd ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
suojaamiseksi tehdyn sopimuksen 8 artiklan mukaisessa
vastaavassa oikeuskaytinnossi sekd, niiden jisenvaltioiden
osalta, jotka ovat sen ratifioineet, Euroopan ihmisoikeus-
sopimukseen 8 pdivind marraskuuta 2001 tehdyssd

() EYVLL 190, 18.7.2002, s. 1.

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

lisapoytakirjassa madrittyd tasoa, ja otettava huomioon
Euroopan neuvoston ministerikomitean 17 pdivind syys-
kuuta 1987 antama suositus R (87) 15 henkilotietojen
kdyttamisestd poliisitoimen alalla.

Tamin paitoksen soveltamisen seurannan tehokkuutta olisi
arvioitava sainnollisin valiajoin.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla toteuttaa timin
pddtoksen tavoitteita, jotka ovat velvoitteiden ja ehtojen
médrittiminen jasenvaltioiden nimettyjen viranomaisten ja
Europolin piisylle tekemiin hakuja viisumitietojdrjestel-
mén tiedoista, vaan ne voidaan toiminnan laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin Euroopan unionin
tasolla, joten neuvosto voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 2 artiklassa tarkoitetun ja
Euroopan yhteisén perustamissopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
tdssd padtoksessi ei ylitetd sitd, mikd on naiden tavoitteiden
saavuttamiseksi tarpeen.

Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 47 artiklan mukai-
sesti tdmd pddtds ei vaikuta Euroopan yhteison toimival-
taan, erityisesti sellaisena kuin se on madritetty asetuksessa
(EY) N:o 767/2008 tai yksiloiden suojelusta henkilétietojen
kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta
24 pdivind lokakuuta 1995 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivissi 95/46/EY ().

Talla paatokselld kehitetddn sellaisia Schengenin sddnndston
mddrdyksid, joihin Yhdistynyt kuningaskunta ei osallistu
Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningas-
kunnan pyynnostd saada osallistua joihinkin Schengenin
sdannoston mdaardyksiin 29 péivand toukokuuta 2000
tehdyn neuvoston paitoksen 2000/365/EY (}) mukaisesti.
Yhdistynyt kuningaskunta ei sen vuoksi osallistu paatoksen
tekemiseen, pddtds ei sido Yhdistynyttd kuningaskuntaa
eikd pddtostd sovelleta sithen.

Talla paatokselld kehitetddn sellaisia Schengenin sddnndston
madrdyksid, joihin Irlanti ei osallistu Irlannin pyynnostd
saada osallistua joihinkin Schengenin sddnnoston madrdyk-
siin 28 pdivind helmikuuta 2002 tehdyn neuvoston
padtoksen 2002/192[EY (*) mukaisesti. Irlanti ei sen vuoksi
osallistu tdmidn pddtoksen antamiseen, pditos ei sido
Irlantia eikd padtostd sovelleta siihen.

EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31, direktiivi sellaisena kuin se on

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).

EYVL L 131, 1.6.2000, s. 43.

EYVL L 64, 7.3.2002, s. 20.
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(15) Euroopan unionin jdsenvaltioiden lainvalvontaviranomais-
ten vilisen tietojen ja tiedustelutietojen vaihdon yksin-
kertaistamisesta 18 paivand joulukuuta 2006 tehdyn
neuvoston puitepddtoksen 2006/960/YOS (') mukaisesti
niiden jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, joiden
nimetyilld viranomaisilla on pddsy viisumitietokantaan
timdn paitoksen nojalla, voivat kuitenkin antaa viisumitie-
tokannassa olevia tietoja Yhdistyneelle kuningaskunnalle ja
Irlannille. Yhdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin kansal-
lisissa viisumirekistereissd olevia tietoja voidaan antaa
toisten jasenvaltioiden toimivaltaisille lainvalvontaviran-
omaisille. Yhdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin keskus-
viranomaisten suora padsy viisumitietokantaa edellyttaa,
ottaen huomioon kyseisten maiden timédnhetkisen osallis-
tumisen Schengenin sddnnostoon, yhteison ja naiden
jasenvaltioiden valistd sopimusta, jota on mahdollisesti
taydennettdvd muilla sddnnoilld, joilla mddritetddn tieto-
kantaan padsemistd koskevat ehdot ja menettelyt.

(16) Islannin ja Norjan osalta talld padtokselld, lukuun ottamatta
7 artiklaa, kehitetddan Euroopan unionin neuvoston sekd
Islannin tasavallan ja Norjan kuningaskunnan vililld
viimeksi mainittujen osallistumisesta Schengenin sdannos-
ton tdytintoonpanoon, soveltamiseen ja kehittimiseen
tehdyssi sopimuksessa (%) tarkoitetun Schengenin sdinnos-
ton sellaisia mairdyksid, jotka kuuluvat tietyistd mainitun
sopimuksen yksityiskohtaisista soveltamissddnnéistd tehdyn
neuvoston pddtoksen 1999/437[EY (}) 1 artiklan B koh-
dassa tarkoitettuun alaan.

(17) Sveitsin osalta tdlld paatokselld, lukuun ottamatta 7 artiklaa,
kehitetdan Euroopan unionin, Euroopan yhteison ja
Sveitsin valaliiton valilld allekirjoitetussa sopimuksessa
Sveitsin valaliiton osallistumisesta Schengenin sddnnoston
taytintoonpanoon, soveltamiseen ja kehittimiseen tarkoi-
tetun Schengenin sddnnoston sellaisia maardyksid, jotka
kuuluvat neuvoston péitoksen 1999/437/EY 1 artiklan
B kohdassa ja neuvoston padtoksen 2004/849/EY (¥) 4 arti-
klan 1 kohdassa tarkoitettuun alaan.

(18) Tama paitos, lukuun ottamatta sen 6 artiklaa, on vuoden
2003 liittymisasiakirjan 3 artiklan 2 kohdassa ja vuoden
2005 liittymisasiakirjan 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
Schengenin sdannost6d kehittava tai muuten siihen liittyva
sdados.

(19) Tassd pddtoksessd kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
esitettyja periaatteita,

) EUVLL 386, 18.12.2006, s. 89.

) EYVLL 176, 10.7.1999, s. 36.

) EYVLL 176, 10.7.1999, s. 31.

) Neuvoston paitds 2004/849EY, tehty 25 piivind lokakuuta 2004,
Euroopan unionin, Euroopan yhteison ja Sveitsin valaliiton vilisen,
Sveitsin valaliiton osallistumista Schengenin sddnnoston tdytintoon-
panoon, soveltamiseen ja kehittdimiseen koskevan sopimuksen
allekirjoittamisesta Euroopan unionin puolesta sekd sopimuksen

tiettyjen mddrdysten viliaikaisesta soveltamisesta (EUVL L 368,
15.12.2004, s. 26).

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

Tassa padtoksessd sdddetddn edellytykset, joiden mukaisesti
nimetyt jasenvaltioiden viranomaiset ja Euroopan poliisivirasto
(Europol) voivat paistd tekemddn hakuja viisumitietojdrjestel-
mastd (Visa Information System, VIS) terrorismirikosten ja
muiden vakavien rikosten torjuntaa, havaitsemista ja tutkintaa
varten.

2 artikla

Maiiritelmit

—_

Téssd paatoksessd tarkoitetaan:

a) 'vilsumitietojirjestelmalld (VIS) padtokselldi 2004/512/EY
perustettua viisumitietojdrjestelmad;

b)  ’Europolilla’ Euroopan poliisiviraston perustamisesta 26 péi-
vinid heindkuuta 1995 tehdylld yleissopimuksella, jiljem-
pind 'Europol-yleissopimus’, perustettua Euroopan polii-
sivirastoa;

¢) ‘terrorismirikoksilla’ tekoja, jotka kansallisessa lainsdadan-
nossd madritellddn rikoksiksi ja ovat terrorismin torjumi-
sesta 13 pidivind kesdkuuta 2002 tehdyn neuvoston
puitepditoksen 2002/475[YOS (%) 1-4 artiklassa mainittuja
tai niitd vastaavia rikoksia;

d) ‘'vakavilla rikoksilla’ rikoksia, jotka ovat puitepaitoksen
2002/584/YOS 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tai niitd
vastaavia rikoksia;

e) ‘nimetyilli viranomaisilla’ jdsenvaltioiden viranomaisia,
jotka ovat vastuussa terrorismirikosten ja muiden vakavien
rikosten torjunnasta, havaitsemisesta tai tutkinnasta ja jotka
jasenvaltiot ovat nimenneet 3 artiklan mukaisesti.

2. Lisidksi sovelletaan asetuksen (EY) N:o 767/2008 mairitel-
mid.

3 artikla

Nimetyt viranomaiset ja keskusyhteyspisteet

1. Jasenvaltioiden on nimettivi 2 artiklan 1 kohdan e alakoh-
dassa tarkoitetut viranomaiset, jotka ovat timin padtoksen
nojalla oikeutettuja pddsemain viisumitietojirjestelman tietoihin.

2. Kunkin jisenvaltion on pidettdvd luetteloa nimetyistd viran-
omaisista. Kunkin jdsenvaltion on 2 péivdin joulukuuta 2008
mennessd annettava komissiolle ja neuvoston paisihteeristélle
ilmoitus nimetyistd viranomaisistaan ja se voi milloin tahansa
muuttaa ilmoitustaan tai korvata sen toisella ilmoituksella.

() EYVL L 164, 22.6.2002, s. 3.



L 218/132

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

3. Kunkin jasenvaltion on nimettdvé yksi tai useampi keskus-
yhteyspiste, jonka kautta viisumitietojirjestelmain paasy tapah-
tuu. Jasenvaltiot voivat perustuslaissa annettuja tai oikeudellisia
vaatimuksiaan noudattaen nimetd useamman keskusyhteyspis-
teen organisaatio- ja hallintorakenteensa mukaisesti. Kunkin
jasenvaltion on 2 péivéin joulukuuta 2008 mennessd annettava
komissiolle ja neuvoston pédsihteeristolle ilmoitus keskusyhteys-
pisteistddn ja se voi milloin tahansa muuttaa ilmoitustaan tai
korvata sen toisella ilmoituksella.

4. Komissio julkaisee 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset
Euroopan unionin virallisessa lehdess.

5. Kukin jasenvaltio pitdd kansallisella tasolla luetteloa nimet-
tyjen viranomaisten operatiivisista yksikoistd, joilla on paisy
viisumitietojdrjestelmain keskusyhteyspisteiden kautta.

6. Ainoastaan operatiivisten yksikoiden asianmukaisesti val-
tuutetulla henkilostolld sekd  keskusyhteyspisteilli on paisy
viisumitietojirjestelmddn 4 artiklan mukaisesti.

4 artikla
Viisumitietojirjestelmiin paisyd koskeva menettely

1. Jos 5 artiklan mukaiset ehdot tayttyvit, 3 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetut operatiiviset yksikot toimittavat kirjallisesti tai sdhkoi-
sesti 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuille keskusyhteyspisteille
perustellun pyynnon pddstd viisumitietojirjestelmain. Saatuaan
pyynnon keskusyhteyspisteet tarkistavat, tayttyvitko 5 artiklassa
tarkoitetut edellytykset jirjestelmddn padsemiseksi. Jos kaikki
edellytykset tayttyvit, keskusyhteyspisteen asianmukaisesti val-
tuutettu henkilosto kisittelee pyynnot. Viisumitietojirjestelmasta
haetut tiedot on vilitettavd 3 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuille
operatiivisille yksikoille niin, ettd tietoturvallisuutta ei vaaran-
neta.

2. Poikkeuksellisissa kiireellisissd tapauksissa keskusyhteyspis-
teet voivat vastaanottaa kirjallisia, sahkoisia tai suullisia pyynt6ja.
Siind tapauksessa niiden on kisiteltdvd pyynnot valittomasti ja
tarkistettava vasta jalkikdteen, tayttyvitko kaikki 5 artiklan ehdot,
myos se, ettd kyse oli poikkeuksellisesta kiireellisesta tapauksesta.
Tama jalkikateinen tarkistus on tehtdvd viipymattd sen jilkeen,
kun pyynt6 on kisitelty.

5 artikla

Jisenvaltioiden nimettyjen viranomaisten
viisumitietojirjestelmiiin paisyd koskevat ehdot

1. Nimetyilld viranomaisilla on pddsy tekemdin hakuja viisu-
mitietojdrjestelmén tiedoista toimivaltansa rajoissa ja seuraavien
ehtojen tdyttyessa:

a) jarjestelmin tiedoista tehtivien hakujen on oltava tarpeen
terrorismirikosten tai muiden vakavien rikosten torjuntaa,
havaitsemista tai tutkintaa varten;

b) jérjestelmin tiedoista tehtdvien hakujen on oltava tarpeen
tietyssd yksittdistapauksessa;

¢) on perusteltua aihetta uskoa, ettd viisumitietojirjestelmin
tiedoista tehtdvad haku edistdd merkittavisti jonkin kyseessd
olevan rikoksen torjuntaa, havaitsemista tai tutkintaa.

2. Viisumitietojdrjestelmastd tehtdvit haut on rajoitettava
koskemaan jotakin seuraavista hakemustiedoissa olevista viisu-
mitietojdrjestelman tiedoista:

a) nykyinen sukunimi, sukunimi syntymihetkelld, aiempi
sukunimi tai aiemmat sukunimet; etunimi tai etunimet;
sukupuoli; syntymaaika, -paikka ja -maa;

b) nykyinen kansalaisuus ja kansalaisuus syntymahetkelld;

¢)  matkustusasiakirjan laji ja numero, asiakirjan my6ntanyt
viranomainen ja myontimispaiva sekd voimassaolon pait-
tymispaiva;

d)  suunnitellun oleskelun paikohde ja kesto;
e) matkan tarkoitus;
f)  suunniteltu saapumis- ja lahtopdivé;

g) ensimmiinen suunniteltu maahantulopaikka tai kauttakul-
kureitti;

h)  asuinpaikka;
i)  sormenjiljet;
j)  viisumityyppi ja viisumitarran sarjanumero;

k)  tiedot henkilostd, joka on kutsunut hakijan ja/tai ilmoit-
tanut vastaavansa timan ylldpitokustannuksista oleskelun
ajan.

3. Viisumitietojarjestelméstd tehdyn haun tuottaessa osuman
voidaan tutustua kaikkiin 2 kohdassa lueteltuihin tietoihin sekd

a)  kaikkiin muihin hakemuslomakkeesta saatuihin tietoihin;
b)  valokuviin;

¢) tietoihin, jotka koskevat myOnnettyd, evittyd, mititoityd,
peruutettua tai pidennettyd viisumia.

6 artikla

Sellaisen jisenvaltion nimettyjen viranomaisten paisyd
viisumitietojirjestelmiin koskevat ehdot, jonka osalta
asetus (EY) N:o 767/2008 ei ole tullut vield voimaan

1. Sellaisen jdsenvaltion nimettyjen viranomaisten, jonka osalta
asetus (EY) N:o 767/2008 ei ole tullut vield voimaan, paisy
tekemddn hakuja viisumitietojirjestelmin tiedoista tapahtuu
niiden toimivallan puitteissa ja

a) 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuin ehdoin; seka
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b) esittimilld asianmukaisesti perusteltu kirjallinen tai sihkoi-
nen pyynto sellaisen jasenvaltion nimetylle viranomaiselle,
johon asetusta (EY) N:o 767/2008 sovelletaan; kyseinen
viranomainen pyytdd yhtd tai useampaa kansallista keskus-
yhteyspistettddn tekemadn haun viisumitietojarjestelmasta.

2. Jasenvaltion, jonka osalta asetus (EY) N:o 767/2008 ei ole
vieli tullut voimaan, on annettava viisumitietonsa niiden
jasenvaltioiden kayttoon, joihin asetusta (EY) N:o 767/2008
sovelletaan, asianmukaisesti perustellun kirjallisen tai sahkoisen
pyynnon perusteella edellyttden, ettd 5 artiklan 1 kohdassa
sdadettyja ehtoja noudatetaan.

3. Jdljempidnd olevaa 8 artiklan 1 sekd 3-6 kohtaa, 9 artiklan
1 kohtaa, 10 artiklan 1 ja 3 kohtaa, 12 artiklaa sekd 13 artiklan 1
ja 3 kohtaa sovelletaan vastaavasti.

7 artikla
Europolin péisyi viisumitietojirjestelmiin koskevat ehdot

1. Europolilla on pdisy tekemddn hakuja viisumitietojrjestel-
mién tiedoista toimivaltansa puitteissa, ja

a) jos se on tarpeen Europol-yleissopimuksen 3 artiklan
1 kohdan 2 alakohdan mukaisten tehtavien suorittamiseksi
ja Europol-yleissopimuksen 10 artiklassa tarkoitettua
analysointity6td varten; tai

b) jos se on tarpeen Europol-yleissopimuksen 3 artiklan
1 kohdan 2 alakohdan mukaisten tehtavien suorittamiseksi
ja Europol-yleissopimuksen 10 artiklassa tarkoitettua yleis-
luonteista ja strategista analysointityotd varten, edellyttden,
ettd Europol muuttaa viisumitietojirjestelmén tiedot nimet-
tomiksi ennen tallaista késittelyd ja sdilyttdd ne muodossa,
josta rekisterdityd henkilod ei voi endd tunnistaa.

2. Edelld olevaa 5 artiklan 2 ja 3 kohtaa sovelletaan vastaavasti.

3. Europolin on timin pddtoksen soveltamiseksi nimettdva
asianmukaisesti valtuutetuista Europolin virkamiehistd koostuva
erikoisyksikko toimimaan keskusyhteyspisteend, jonka kautta
voidaan tehdd hakuja viisumitietojirjestelmasta.

4. Europolin viisumitietojdrjestelmastd  tekemien hakujen
perusteella saamien tietojen kisittelyyn on saatava suostumus
tiedot  viisumitietojarjestelmddn tallentaneelta jdsenvaltiolta.
Suostumus on hankittava kyseisessd jdsenvaltiossa sijaitsevan
Europolin kansallisen yksikon kautta.

8 artikla
Henkilotietojen suojaaminen

1. Tdmidn paidtoksen mukaisesti haettavien henkil6tietojen
késittelyyn sovelletaan seuraavia sddntojd ja tietoja hakevan

jasenvaltion lainsdddant6d. Tamin padatoksen mukaisesti haetta-
vien henkilotietojen kisittelyn osalta kunkin jdsenvaltion on
varmistettava lainsdddannossidn asiaankuuluva tietosuojan taso,
joka vastaa vihintddn yksiloiden suojelusta henkilétietojen
automaattisessa tictojenkisittelyssd 28 pdivand tammikuuta
1981 tehdyssd Euroopan neuvoston yleissopimuksessa sekd,
niiden jdsenvaltioiden osalta, jotka ovat ratifioineet sen,
mainittuun yleissopimukseen liitetyssd 8 pdivind marraskuuta
2001 lisapoytakirjassa madrattyi tasoa, sekd otettava huomioon
Euroopan neuvoston ministerikomitean 17 paivind syyskuuta
1987 antama suositus R (87) 15 henkilétietojen kayttimisestd
poliisitoimen alalla.

2. Europolin tdimdn padtoksen nojalla suorittama henkilétieto-
jen kasittely on toteutettava Europol-yleissopimuksen ja sen
taytdntoonpanosidantojen mukaisesti ja yleissopimuksen 24 artik-
lalla perustetun yhteisen valvontaviranomaisen valvonnassa.

3. Témin péitoksen nojalla viisumitietojirjestelmistd haettuja
henkilotietoja saa kisitelld vain terrorismirikosten tai muiden
vakavien rikosten torjuntaa, havaitsemista, tutkintaa tai niistd
syytteeseenpanoa varten.

4. Taman paitoksen nojalla viisumitietojirjestelmastd haettuja
henkilotietoja ei saa siirtdd kolmansiin maihin tai kansainvalisille
jarjestoille eikd saattaa niiden saataville. Poikkeuksellisissa
kiireellisissd tapauksissa tillaisia tietoja voidaan kuitenkin siirtdd
kolmansiin maihin tai kansainvalisille jarjestoille taikka saattaa
niiden saataville, kuitenkin yksinomaan terrorismirikosten ja
muiden vakavien rikosten torjumiseksi ja havaitsemiseksi ja
timan paitoksen 5 artiklan 1 kohdassa asetetuin ehdoin,
edellyttden ettd tiedot viisumitietojdrjestelmddn tallentanut
jasenvaltio suostuu tdhdn, ja tiedot siirtdvin tai saataville
asettavan jasenvaltion lainsdddannon mukaisesti. Jasenvaltioiden
on kansallisen lainsdddintonsd mukaisesti varmistettava, ettd
siirroista pidetddn kirjaa, ja annettava kirjanpito kansallisten
tietosuojaviranomaisten saataville pyynnosta. Asetuksen (EY) N:o
767[2008 mukaisesti viisumitietojirjestelmddn tiedot tallenta-
neen jasenvaltion tiedonsiirtoon sovelletaan kyseisen jasenvaltion
lainsaadantod.

5. Yhden tai usecamman sellaisen toimivaltaisen elimen, jonka
tehtdvind kansallisen lainsdddinnon mukaisesti on valvoa tdimin
paatoksen mukaisesti nimettyjen viranomaisten suorittamaa
henkilotietojen kisittelyd, on valvottava timin paitoksen nojalla
tapahtuvan henkilotietojen kisittelyn laillisuutta. Jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd niilli elimilli on riittivdt valmiudet
suorittaa niille timédn paitoksen nojalla uskotut tehtdvit.

6. Edelld 5 kohdassa tarkoitettujen elinten on varmistettava,
ettd timdn paitoksen nojalla suoritettava henkilotietojen kasit-
tely tarkastetaan vihintddn joka neljds vuosi ja soveltuvin osin
kansainvilisten tarkastuskdytintojen mukaisesti.
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7. Jasenvaltioiden ja Europolin on annettava 2 ja 5 kohdassa
tarkoitetuille toimivaltaisille elimille mahdollisuus hankkia tar-
vittavat tiedot, jotta ne voivat suorittaa timédn artiklan mukaiset
tehtavinsa.

8. Ennen kuin viisumitietojirjestelmin kiyttoon oikeutettujen
viranomaisten henkilokunta voi kasitelld viisumitietojarjestel-
méddn tallennettuja tietoja, sen on saatava asianmukaista
koulutusta tietoturva- ja tietosuojasddnnoistd ja tietoa asiaan
liittyvista rikoksista ja seuraamuksista.

9 artikla
Tietoturva

1. Vastuussa olevan jdsenvaltion on varmistettava tietojen
turvallisuus sind aikana, kun ne siirretddn nimetyille viranomai-
sille ja kun ndmd vastaanottavat ne.

2. Kunkin jdsenvaltion on toteutettava tarvittavat turvallisuus-
toimenpiteet tdimin paitoksen nojalla viisumitietojirjestelmasta
haettavien ja sen jilkeen tallennettavien tietojen osalta, erityisesti
jotta:

a) tiedot suojataan fyysisesti, muun muassa laatimalla varau-
tumissuunnitelmia kriittisen infrastruktuurin suojaamiseksi;

b) estetddn luvaton paisy kansallisiin laitoksiin, joissa jasen-
valtio siilyttdd tietoja (laitoksiin padsyn valvonta);

¢) estetddn tietojen siirtdmisesstd kéytettdvien vilineiden
luvaton lukeminen, jiljentdminen, muuttaminen tai poista-
minen (tietovalineiden valvonta);

d) estetddn tallennettujen henkildtietojen luvaton tarkastelu,
muuttaminen ja poistaminen (tallentamisen valvonta);

€)  estetddn viisumitietojirjestelmastd saatujen tietojen luvaton
kisittely (tietojen késittelyn valvonta);

f)  varmistetaan, ettd henkil6illd, joilla on viisumitietojarjestel-
min kdyttooikeus, on padsy ainoastaan tietoihin, joita
heidin kayttooikeutensa koskee, yksilollisten ja ainutker-
taisten kdyttdjatunnusten avulla ja luottamuksellisia kaytto-
muotoja kdyttden (tietoihin padsyn valvonta);

g)  varmistetaan, ettd kaikki viranomaiset, joilla on viisumitie-
tojarjestelmdn kdyttooikeus, luovat niille henkiléille, joilla
on piidsy tietoihin ja lupa kayttdd niitd, profiilit, joissa
esitetddn heidin tehtdvinsi ja vastuualueensa, ja saattavat
namd kayttdjaprofiilit pyynnostd viipymittd 8 artiklan
5 kohdassa tarkoitettujen kansallisten valvontaviranomais-
ten saataville (henkiloprofiilit);

h)  varmistetaan, ettd on mahdollista tarkastaa ja mddritelld,
mille elimille henkil6tietoja voidaan siirtdad tiedonsiirtolait-
teita kayttden (tiedonsiirron valvonta);

i)  varmistetaan, ettd voidaan tarkastaa ja maddritelld, mitd
tietoja viisumitietojarjestelméstd on haettu, milloin niitd on
kasitelty, kuka niitd on kisitellyt ja missd tarkoituksessa
(tietojen tallentamisen valvonta);

j)  estetddn erityisesti asianmukaista salaustekniikkaa kiyttien
henkilétietojen luvaton lukeminen ja jiljentdminen sind
aikana, kun ne siirretddn viisumitietojirjestelmastd (kulje-
tuksen valvonta);

k)  valvotaan tissd kohdassa tarkoitettujen turvatoimien tehok-
kuutta ja toteutetaan tarvittavat sisdiseen valvontaan
liittyvdt organisatoriset toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd tdtd padtostd noudatetaan (sisdinen valvonta).

10 artikla
Korvausvastuu

1. Henkilolld tai jisenvaltiolla, jolle on aiheutunut vahinkoa
lainvastaisesta tietojenkisittelystd tai jostain tdmdn padtoksen
vastaisesta teosta, on oikeus saada vahingosta vastuussa olevalta
jasenvaltiolta korvaus aiheutuneesta vahingosta. Kyseinen jdsen-
valtio vapautuu tdstd vastuusta osittain tai kokonaan, jos se
osoittaa, ettei se ole vastuussa vahingon aiheuttaneesta tapahtu-
masta.

2. Jos viisumitietojirjestelmalle aiheutuu vahinkoa siité, ettei
jokin jasenvaltio ei ole noudattanut timdn paatoksen mukaisia
velvoitteitaan, timd jdsenvaltio on velvollinen korvaamaan
tdllaisen vahingon, paitsi jos ja siltd osin kuin jokin toinen
viisumitietojdrjestelmddn osallistuva jdsenvaltio on jattinyt
toteuttamatta kohtuulliset toimenpiteet vahingon ehkdisemiseksi
tai sen vaikutusten rajoittamiseksi mahdollisimman vihiin.

3. Jasenvaltiota vastaan esitettyihin korvausvaatimuksiin, jotka
koskevat 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua vahinkoa, sovelletaan
vastaajana olevan jasenvaltion kansallista lainsdddantoa.

11 artikla
Sisdinen valvonta

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jokainen viranomainen,
jolla on oikeus kiyttdd viisumitietojirjestelmén tietoja, toteuttaa
timdn pddtoksen noudattamisen edellyttdimat toimenpiteet ja
tekee tarvittaessa yhteistyotd 8 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen
kansallisten elinten kanssa.

12 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd timdn padtoksen sidnndsten vastaisesta
viisumitietojdrjestelmin tietojen kadytostd méddritddan seuraamuk-
sia, mukaan lukien hallinnollisia ja/tai rikosoikeudellisia seuraa-
muksia, jotka ovat tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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13 artikla

Viisumitietojirjestelmin tietojen sdilyttiminen kansallisissa
tiedostoissa

1. Viisumitietojarjestelmédstd perdisin olevia tietoja saadaan
sdilyttdd kansallisissa tiedostoissa ainoastaan silloin, kun se on
yksittdistapauksessa tarpeen tissd paitoksessa siddettyjen tarkoi-
tusten ja asiaan kuuluvien sddnnosten mukaisesti, tietosuoja-
saannokset mukaan lukien, eikd pidempdin kuin se on
yksittdistapauksessa tarpeen.

2. Edelld oleva 1 kohta ei vaikuta jdsenvaltion kansallisen
lainsdddannon sadnnoksiin, jotka koskevat jasenvaltion nimetty-
jen viranomaisten suorittamaa sellaisten tietojen tallentamista
kansallisiin tiedostoihinsa, jotka kyseinen jdsenvaltio on tallenta-
nut viisumitietojirjestelmiin asetuksen (EY) N:o 767/2008
mukaisesti.

3. Edelld olevan 1 ja 2 kohdan vastaista tietojen kayttod
pidetddn vadrinkdyttond kunkin jasenvaltion kansallisen lainsda-
didnn6n mukaisesti.

14 artikla
Oikeus tutustua tietoihin, oikaista niitd ja poistaa ne

1. Henkilon oikeus tutustua viisumitietojirjestelmastd timén
pddtoksen nojalla saatuihin itseddn koskeviin tietoihin maaréytyy
sen jasenvaltion lainsddaddnnon mukaan, jossa kyseinen henkilo
kéyttad titd oikeuttaan.

2. Jos kansallisessa lainsdddinnossd niin sdddetddn, kansallinen
valvontaviranomainen paittdd, luovutetaanko tiedot ja minkélai-
sin menettelyin.

3. Muu jasenvaltio kuin se, joka on tallentanut tiedot
viisumitietojdrjestelmddn asetuksen (EY) N:o 767/2008 mukai-
sesti, voi luovuttaa tallennettuja tietoja koskevia tietoja aino-
astaan, jos se antaa tiedot tallentaneelle jisenvaltiolle ensin
tilaisuuden esittdd kantansa.

4. Tietoja ei luovuteta rekisterdidylle, mikali tdimd on valttd-
matontd tietoihin liittyvan laillisen toimenpiteen suorittamiseksi
tai kolmansien osapuolten oikeuksien tai vapauksien suojelemi-
seksi.

5. Jokaisella on oikeus saada asiavirheitd sisdltavit itseddn
koskevat tiedot oikaistuiksi tai oikeudettomasti tallennetut
itseddn koskevat tiedot poistetuiksi. Jos nimetty viranomainen
saa tillaisen pyynnon tai jos silli on muuta ndyttos, joka antaa
aihetta olettaa, ettd viisumitietojirjestelmin tiedot ovat virhee-
llisid, sen on valittomasti ilmoitettava asiasta tiedot viisumitie-
tojarjestelméddn tallentaneen jdsenvaltion viisumiviranomaiselle,
jonka on tarkistettava kyseiset tiedot ja tarvittaessa oikaistava tai
poistettava ne valittomasti asetuksen (EY) N:o 767/2008 24 arti-
klan mukaisesti.

6. Asianomaiselle henkil6lle on ilmoitettava mahdollisimman
pian ja joka tapauksessa viimeistidn 60 piivin kuluessa siitd

pdivistd, jona hdn on pyytinyt tietoja, tai aikaisemmin, jos
kansallisessa lainsdddidnnossd niin siddetddn.

7.  Asianomaiselle henkil6lle on ilmoitettava mahdollisimman
pian, mihin toimenpiteisiin tietojen oikaisemista tai poistamista
koskevan pyynnon johdosta on ryhdytty, ja joka tapauksessa
viimeistddn kolmen kuukauden kuluessa siitd pdivistd, jona hin
on pyytanyt tietojen oikaisemista tai poistamista tai aikaisemmin,
jos kansallisessa lainsdddinnossd niin sdddetddn.

8. Kenelld tahansa on kussakin jisenvaltiossa oltava oikeus
panna vireille kanne tai tehdd kantelu sellaisen jdsenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille tai tuomioistuimelle, joka on
evannyt héneltd tissi artiklassa sdddetyn oikeuden tutustua
hinté koskeviin tietoihin, oikaista niitd tai poistaa ne.

15 artikla
Kustannukset

Kunkin jdsenvaltion ja Europolin on perustettava timin
paatoksen tdytintoonpanemiseksi vaadittava tekninen infra-
struktuuri ja yllapidettavd sitd omalla kustannuksellaan seka
vastattava kustannuksista, joita viisumitietojdrjestelmiin pai-
systd aiheutuu titd paatostd sovellettaessa.

16 artikla
Tietojenkisittelytapahtumien kirjaaminen

1. Kunkin jdsenvaltion ja Europolin on varmistettava, ettd
kaikista tietojenkisittelytapahtumista, jotka aiheutuvat viisumi-
tietojarjestelmdstd timdn padtoksen nojalla tehdyistd hauista,
pidetdin kirjaa hakujen hyviksyttavyyden tarkastamiseksi, tieto-
jenkasittelyn lainmukaisuuden valvomiseksi sekd sisdisen val-
vonnan harjoittamiseksi, jotta voidaan varmistaa jarjestelméin
moitteeton toiminta, tietojen eheys ja tietoturvallisuus.

Tastid kirjanpidosta on kaytavi ilmi

a) tiedonhaun tismillinen tarkoitus 5 artiklan 1 kohdan
a alakohdan mukaisesti, mukaan lukien kyseessi olevan
terrorismirikoksen tai vakavan rikoksen nimike, ja Euro-
polin osalta tiedonhaun tismillinen tarkoitus 7 artiklan
1 kohdan mukaisesti;

b) asiakirjan kansalliset viitetiedot;
¢)  haun pdivimiird ja tismallinen kellonaika;

d) tarvittaessa maininta, ettd on sovellettu 4 artiklan 2 koh-
dassa mainittua menettelys;

e)  hakuperusteena kiytetyt tiedot;
f)  haun tuloksena saatujen tietojen laji;

g)  kansallisten sddntojen tai Europol-yleissopimuksen sdinto-
jen mukaisesti haun suorittaneen virkamichen ja haun tai
lahetyksen méddrianneen virkamiehen tunnus.
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2. Tillaisia henkil6tietoja sisdltavid kirjauksia saadaan kéyttdd
ainoastaan tietosuojaan liittyvddn tietojenkdsittelyn lainmukai-
suuden valvontaan sekd tietoturvallisuuden varmistamiseen.
Jaljempdnd 17 artiklassa tarkoitettuun seurantaan ja arviointiin
voidaan kdyttdd ainoastaan muista kuin henkilotietoja sisaltavid
kirjauksia.

3. Namd kirjatut tiedot on suojattava asianmukaisesti niiden
luvattoman kdyton ja véirinkdyton estdmiseksi, ja ne on
tuhottava vuoden kuluttua asetuksen (EY) N:o 767/2008
23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun siilytysajan pédttymisestd,
jollei niitd tarvita jo aloitetuissa 2 kohdassa tarkoitetuissa
valvontamenettelyissa.

17 artikla
Seuranta ja arviointi

1. Asetuksessa (EY) N:o 767/2008 tarkoitettu tietokantaa
hallinnoiva viranomainen varmistaa, ettd kaytettavissdi on
jarjestelmid, joiden avulla voidaan seurata viisumitietojirjestel-
mén tdman paitoksen nojalla toteutuneen toiminnan tuloksia,
kustannustehokkuutta, turvallisuutta ja palvelujen laatua suh-
teessa asetettuihin tavoitteisiin.

2. Tietokantaa hallinnoivalla viranomaisella on oltava kaytos-
sddn teknistd ylldpitoa varten tarvittavat viisumitietojirjestel-
missd suoritettua tietojenkisittelyd koskevat tiedot.

3. Kahden vuoden kuluttua siitd, kun viisumitietojirjestelma on
otettu kayttoon ja sen jilkeen kahden vuoden vilein tietokantaa
hallinnoiva viranomainen antaa Euroopan parlamentille, neu-
vostolle ja komissiolle kertomus viisumitietojarjestelmén tdmin
pddtoksen mukaisesta teknisestd toiminnasta. Kertomuksessa
esitetddn muun muassa tietoja viisumitietojirjestelman suoritus-
kyvysti suhteessa komission etukiteen maarittdmiin maarallisiin
indikaattoreihin, ja erityisesti 4 artiklan 2 kohdan tarpeellisuu-
desta ja kaytosta.

4. Kolmen vuoden kuluttua siitd, kun viisumitietojarjestelma
on otettu kdyttoon ja sen jilkeen neljin vuoden vilein komissio
laatii yleisarvioinnin viisumitietojdrjestelmin tdman paitoksen
nojalla toteutuneesta toiminnasta. Yleisarvioinnissa tarkastellaan
saavutettuja tuloksia suhteessa tavoitteisiin ja arvioidaan timan
padtoksen perustana olevien periaatteiden patevyyttd, timan

paatoksen soveltamista viisumitietojarjestelmaan, viisumitietojar-
jestelmdn turvallisuutta ja tulevan toiminnan edellytyksii.
Komissio toimittaa arviointikertomukset Euroopan parlamentille
ja neuvostolle.

5. Jasenvaltioiden ja Europolin on toimitettava tietokantaa
hallinnoivalle viranomaiselle ja komissiolle 3 ja 4 kohdassa
tarkoitettujen kertomusten laatimiseen tarvittavat tiedot. Tiedot
eivit saa vaarantaa toimintamenetelmid eikd niihin saa sisiltyd
tietoja, joista paljastuu nimettyjen viranomaisten lahteitd,
henkil6ston jasenid tai tutkimuksia.

6. Tietokantaa hallinnoivan viranomaisen on toimitettava
komissiolle 4 kohdassa tarkoitettujen yleisarviointien laatimiseen
tarvittavat tiedot.

7. Komissio vastaa tietokantaa hallinnoivan viranomaisen
toiminnan aloittamista edeltdvin siirtymakauden ajan 3 kohdassa
tarkoitettujen kertomusten laatimisesta ja toimittamisesta.

18 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

1. Tdmd pditos tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Piitostd sovelletaan neuvoston madrittimastd paivastd heti,
kun komissio on ilmoittanut neuvostolle, ettd asetus (EY) N:o
767/2008 on tullut voimaan ja ettd sitd voidaan soveltaa
taysimdaraisesti.

Neuvoston paisihteeristd julkaisee kyseisen pdivimairan Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd.

Tehty Luxemburgissa 23 paivind kesikuuta 2008.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
. JARC
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