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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Euroopan unioni tarvitsee mahdollissimman tehokkaasti toimivat sisdmarkkinat
taloutensa elvyttdmiseksi. Euroopan unionin toiminnasta tehdyssa sopimuksessa
(SEUT) vahvistettaan nelja perusvapautta, joista sisdmarkkinat muodostuvat. Naista
kaikkein kehittynein ja vakiintunein on tavaroiden vapaa liikkuvuus. Olisi kuitenkin
omahyvéistd uskoa, etta tyd0 on nyt tehty. Pitdéd pakkansa, efta
yhdenmukai stamissaannét® on otettu kayttéon useimpien tuotteiden kohdalla ja ettéa
SEUT-sopimukseen sisdltyvdt vapaata liikkuvuutta koskevat médréykset, joita
téydennetdan vastavuoroisen tunnustamisen periaatteella, riittavat muiden tuotteiden
osata. Hyvéakin lainsd&dantokehys on kuitenkin vain niin tehokas kuin sen kayttajat
sdllivat sen olevan. Vastuullisten taloudellisten toimijoiden, jotka ovat vamiita
mukauttamaan menetelmiddn ja maksamaan lainséddannén  noudattamisen
edellyttaméat kustannukset, ohella on aina my6s sellaisia toimijoita, jotka menevét
Siitd, misté aita on matalin, tai tahallaan rikkovat sdanttja saadakseen voittoja tai
parantaakseen kil pail uasemaansa.

Tdallaiset kierot kaytanntt vaaristavat sisdmarkkinoita ja haittaavat sellaisia talouden
toimijoita, joita halutaan kannustaa. Ne heikentavat sisamarkkinoiden tehokkuutta,
aiheuttavat vahinkoa kuluttajille ja liiketoiminnalle sek& uhkaavat myos yleisia etuja,
joita EU:n lainsdddanndlla on tarkoitus suojella. Taloudellisen rasitteen lisdks
Euroopan unionin kansalaiset altistuvat mahdollisesti vaarallisille tuotteille. Riskeja
aiheutuu ympéristélle. Myos yleinen turvallisuus voi heikentya.

Ratkaisu tdhdn on markkinavalvonta. Jos kolikon yks puoli on laadukas
lainsdddantd, joka perustuu markkinoiden tarpeiden luotettavaan arviointiin,
markkinavalvonta on sen toinen puoli. Markkinavalvonnan avulla olis voitava
yksiloida vaaralliset tai muulla tavoin haitalliset tuotteet, pitéa tai vetdd ne pois
markkinoilta seké rangaista haikélemattomié tai jopa rikollisia toimijoita. Sen olis
toimittava myos tehokkaana pel otteena.

Markkinavalvonta e ole pysynyt unionin sdantelykehyksen kehityksen tahdissa
Sisdmarkkinoilla, joilla tuotteet liikkuvat vapaasti 27 valtion (joillakin aloilla jopa
32 valtion)> aueella, markkinavalvonnan on oltava hyvin koordinoitua ja
mahdollistettava nopea ongelmatilanteisiin puuttuminen lagjalla aueella. Viime
vuosikymmenen akana aala on edistytty: on pantu tdytantdon yleisesta
tuoteturvallisuudesta  annettu Euroopan parlamentin  ja  neuvoston
direktiivi 2001/95/EY? (jaljempana ’ tuoteturvallisuusdirektiivi’), joka oli saatettava
osaksi kansallista lainsdadantba vuoteen 2004 mennessd, ja vuonna 2010 alettiin
soveltaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista annettua
asetusta (EY) N:o 765/2008". Unionin eri sdadoksissa (tuoteturvallisuusdirektiivissa,
asetuksessa (EY) N:0 765/2008 ja unionin alakohtaisessa

Y hdenmukai stamissédnnéilla pyritéén saavuttamaan vapaa liikkuvuus takaamalla sellaisten yleisten
etujen suojelun korkea taso, joihin jasenvaltiot saattaisivat muuten vedota oikeuttaakseen tuotteiden
kaupan rajoituksia.

EU:n Efta-maiden ja Turkin kanssa tekemien kansainvalisten sopimusten nojalla
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yhdenmukaistamislainsdadannossd) sdadettyjen markkinavalvontaséantdjen  ja
taloudellisten toimijoiden velvollisuuksien paallekkaisyys on kuitenkin aiheuttanut
sekaannusta seka taloudellisille toimijoille ettd kansdlisille viranomaisille ja
vahentényt merkittévasti markkinavalvonnan tehokkuutta unionissa.

Tala ehdotuksella pyritddn selkeyttamdan markkinavalvonnan sdantelykehysta
muiden  tuotteiden  kuin  elintarvikkeiden adla.  Siina  yhdistetdan
tuoteturvallisuusdirektiiviin, asetukseen (EY) N:0765/2008 ja useisiin unionin
yhdenmukai stami sséadoksiin sisdtyvét markkinaval vontasaannot yhteen
oikeudelliseen valineeseen, jota sovelletaan horisontaalisesti kaikilla aloilla.

Kansallisten viranomaisten toteuttamalla markkinavalvonnalla on merkittéavia
vaikutuksia pieniin ja keskisuuriin yrityksiin. Niiden tilanne olis siks otettava
huomioon etenkin toiminnassa, josta voi aiheutua lisda hallinnollisia rasitteita.

Tama ehdotus on osa niin kutsuttua tuoteturvallisuus- ja markkinaval vontapakettia,
johon sisdlityvdt myods ehdotus kulutustavaroiden turvallisuutta koskevaksi
asetukseksi (joka korvaa tuoteturvallisuusdirektiivin) ja markkinavalvontaa koskeva
monivuotinen toimintasuunnitelma kaudelle 2013-2015. Kun sisamarkkinoiden
toimenpidepaketissa  (2011)° oli todettu, ettd tuoteturvallisuusdirektiivin
tarkistaminen ja markkinavalvontaa koskevan monivuotisen toimintasuunnitelman
laatiminen ovat aloitteita, joilla vauhditetaan kasvua ja luodaan tyopaikkoja,
komissio yhdisti tdméan yhtd markkinavalvonta-asetusta koskevan ehdotuksen
kahteen muuhun aloitteeseen, kuten Euroopan parlamentti, alan sidosryhmét ja
julkishalinnot  olivat pyytaneet. Vuonna 2012 hyvéksytyssd toisessa
sissmarkkinoiden  toimenpidepaketissa®  vahvistetaan  tuoteturvallisuus-  ja
markkinavalvontapaketin olevan avaintoimi jolla parannetaan "EU:ssa liikkuvien
tuotteiden turvallisuutta muuttamalla tuoteturvallisuus- ja markkinaval vontaséantoja
yhtenédisemmiksi ja parantamalla niiden soveltamisen valvontaa’.

KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Vuosina2009-2011 komissio toteutti lagjoja julkisia kuulemisia, jotka koskivat
tuoteturvallisuusdirektiivin tarkistamista (lisdtietoja on ehdotuksessa
kulutustavaroiden  turvallisuutta  koskevaksi  asetukseksi). Yks  suurista
aihekokonaisuuksista  liittyi  markkinavalvontaa  koskevan  yhteistybn ja
koordinoinnin, muun muassa RAPEX-jarjestelman toiminnan, parantamiseen.

Yks julkisen kuulemisprosessin ja asianomaisten osapuolten kanssa kaydyn
vuoropuhelun tuloksista oli pédtds sirtéd markkinavalvontasddnnét nykyisesta
tuoteturvallisuusdirektiivista uuteen itsendiseen markkinavalvonta-asetukseen, jota
kehitetéddn ja joka hyvaksytdan rinnakkain yleisesta tuoteturvallisuudesta annetun
direktiivin tarkistamista koskevan ehdotuksen kanssa.

Komission laatima  vaikutusten arviointi kattaa nan ollen seka
tuoteturvallisuusdirektiivin  tarkistamiseen ettda tédhadn ehdotukseen liittyvét
nakokohdat.
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Komission vaikutustenarviointilautakunta ~ antoi puoltavan lausunnon
syyskuussa 2012.

EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
Lyhyt kuvaus

Taman uuden asetuksen yleisena tavoitteena on yksinkertaistaa perustavalla tavalla
unionin markkinavalvontakehystd, jotta siité saadaan toimivampi sen padaasiallisten
kayttgjien eli markkinavalvontaviranomaisten ja taloudellisten toimijoiden kannalta.
Nykydan sovelletaan erilaisia tuotteiden arviointia koskevia vaatimuksia ja
menettelyja kyseessi olevan tuoteluokan mukaan. Markkinavalvontaviranomaisten
pitéisi pystyatekemaan tuotteiden aiheuttaman riskin arviointiin liittyva tyonsa ilman
tarpeetonta mutkikkuutta ja jakamaan tyonsa tul okset tehokkaasti.

Uudella asetuksella poistetaan padllekkéisyyksia, korjataan puutteita, minimoidaan
tuotteiden luokittelutarve seké yhdenmukaistetaan mahdollisimman pitkalti kaikkiin
tuotteisiin  sovellettavat sdannét ja menettelyt. N&in  yhdenmukaistetaan
markkinavalvontaséantdjen soveltamista kaikissa j&senvaltioissa, parannetaan
kuluttgjien ja muiden kayttgjien suojelua, yhdenmukaistetaan taloudellisten
toimijoiden kaupank&ynnin edellytyksid, vahennetéan hallinnollisia rasitteita seka
tehostetaan tietojen ja tyon jakamista markkinavalvontaviranomaisten valilla. Tama
on erityisen tarkeda talouskriisin yhteydesss, ja silla vastataan tarpeeseen parantaa
tavaroiden sisamarkkinoiden tehokkuutta ja kil pailukykya.

o Markkinavalvontasdantoja sisaltavien saadosten lukumaéar an
vahentdminen

Ensi ndkemdltd tdma voi nayttdd pikemminkin muodolliselta tavoitteelta, mutta
nykyinen markkinavalvontasdanndstd on hagjaantunut tuoteturvallisuusdirektiiviin,
asetukseen (EY) N:o 765/2008 ja useisiin adakohtaisiin séadoksiin (jotka perustuvat
yh& enemman paédtoksen N:o 768/2008/EY viitesdannoksiin). Tama kolmitasoinen
jarjestelma aiheuttaa ongelmia sekd& markkinavalvontaviranomaisille etté talouden
toimijoille ja oli nimenomaisesti Euroopan parlamentin arvostelun kohteena.
Uudessa asetuksessa otettaisiin kayttoon yksitasoinen jarjestelma, jossa kaikki néama
séannot yhdistetddn yhteen sdddokseen. Sita voidaan tdydentdd asiaa koskevaan
unionin yhdenmukai stami slainsdadant6on sisdltyvilla alakohtaisilla séannoill &

o NyKkyisessa jarjestelmassa olevien paallekkaisyyksien poistaminen

Asetusta (EY) N:0765/2008 ja aakohtaista lainsdddant6d sovelletaan kaikkiin
yhdenmukai stettuihin tuotteisiin riippumatta siité, onko ne tarkoitettu kuluttajien vai
ammattilaisten kayttoon (tai kayttdvéatkd niitd todennadkdisesti kuluttgjat vai
ammattilaiset). Tuoteturvallisuusdirektiivid sovelletaan kaikkiin kulutustavaroihin
riippumatta siitd, onko ne yhdenmukaistettu vai ei. Tasté4 aiheutuu luonnollisesti
paallekkaisyyksia kuluttajien kayttoon tarkoitettujen tai kuluttgjien todenndkoisesti
kayttamien yhdenmukai stettujen tuotteiden kohdalla. Nykyisessa jérjestelméassa tata
ongelmaa pyritéan kasittelemddn monimutkaisilla erityissdannoksilla, mutta téta
pidetéén yleisesti epétyydyttavana ratkai suna.
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Uudessa markkinavalvonta-asetuksessa poistettaisiin kuluttgjien ja ammattilaisten
kayttamien tuotteiden valinen ero markkinavalvonnassa. My6s yhdenmukaistetut ja
yhdenmukai stamattomat tuotteet erotettaisiin toisistaan ainoastaan silloin, kun sita el
voida valttada sovellettaessa tiettyja erityissaannoksia. Kaikkiin tuotteisiin sovelletaan
mahdollisimman pitkalti samoja sééntoja.

o RAPEX-jérjestelman ja unionin arviointimenettelyjen yhdistaminen

Nykydan kaytetéén toisinaan rinnakkain kahta erillistd jarjestelmas, joissa
jasenvaltiot velvoitetaan ilmoittamaan komissiolle ja muille jasenvaltiaille tietyista
kansdlisella tasolla toteutetuista markkinavalvontatoimista. Tama on erityisen
ongelmallinen nékokohta edella mainittujen padllekkaisten tuoteluokkien kannalta.
Uuden asetuksen nojalla nama kaksi menettelya yhdistetéén siten, etta tietyt
tapahtumat edellyttavét muille j&senvaltioille ja komissiolle tehtavaa yhta ilmoitusta
(joka tehdadn kayttamdlla joko toimivaksi havaittua nopeaa RAPEX-
tietojenvaihtojérjestelméé tai markkinavalvonnan tiedotus- ja viestintgérjestelméa
tassa asetuksessa tehdyn eron perusteela).

Kun kyse on tuotteista, joihin sovelletaan  unionin  aakohtaista
yhdenmukai stamislainsdadantta, eivatka jasenvaltiot hyvaksy jonkin jésenvaltion
toteuttamia toimia, ehdotuksessa annetaan komissiolle toimivalta paéttéd, ovatko
alkuperdisen ilmoituksen tehneen  jasenvaltion toteuttamat toimet
tarkoituksenmukaisia, tarpeellisia ja oikeasuhteisia ja onko kaikkien jasenvaltioiden
noudatettava  niitd  sisdmarkkinoiden  etujen  vuoksi.  Tala tavoin
markkinavalvontaprosessi voidaan saattaa selkedan pddtokseen. Tata menettelya el
sovelleta tuotteisiin, jotka eivét kuulu unionin alakohtaisen
yhdenmukai stamislainsdadannén soveltamisalaan, koska téllaista p&dtosta ei voida
tehda kysei sessé | ai nséadannossa séadettyjen oledllisten tuotevaatimusten puuttuessa.

Kiireellisissa tilanteissa komissiolla on valtuudet toteuttaa tilapdisia tai pysyvia
toimenpiteitd, joissa edellytetddn, ettd koko EU:ssa toteutetaan vakavan riskin
alheuttavien tuotteiden vastaisia johdonmukaisia toimia, jos yks tai useampi
jasenvaltio e pysty tyydyttavasti kasittelemaan riskia.

o L ainsdadannon selkeyttdminen ja tekeminen helppokayttéisemmaksi

Nykyiset markkinavalvontasédnnokset ovat jakaantuneena kolmelle EU:n
lainsdddannon  tasolle (ja  direktiivien tapauksessa myds  kansalisiin
téytantdonpanotoimiin), eivatka ne myoskaan perustu tapahtumien kronologiseen
kulkuun, joka dkaa ditd, ettd markkinavalvontaviranomaiset tunnistavat
mahdollisesti riskin aiheuttavan tuotteen, ja etenee riskien arvioinnin, taloudellisten
toimijoiden mukaanoton, kansallisten viranomaisten toteuttamien toimenpiteiden ja
muille jasenvaltioille tehtavan ilmoituksen kautta kaikkien jasenvaltioiden
mahdollisesti toteuttamiin unionin lagjuisiin toimiin seka tarvittaessa komission
unionin tasolla tekem&an arviointiin ja pagtokseen. Markkinaval vontaviranomaisten
ja taloudellisten toimijoiden on sen sijaan etsittéva lainsdddannosta niité suoraan
koskevat sadnnokset.

Uudessa asetuksessa koko markkinavalvontaprosessi  esitetédn  perakkain
aikgjarjestyksessd. Siina esitetddn tapahtumaketju, ja siihen sisdlytetéan asian
kannalta merkitykselliset sdannokset, jotka koskevat esimerkiksi yleisiin
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oikeusperiaatteisiin liittyvid nékokohtia, tietojen julkaisua ja ilmoittamista kussakin
menettelyn vaiheessa. Tallainen l&hestymistapa selkeyttda lainsdadantoa oleellisesti,
hel pottaa sen kdyttda ja néin ollen tehostaa sita.

Oikeusperusta
Ehdotus perustuu Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 33, 114 ja 207 artiklaan.
Toissijaisuusperiaate

Markkinavalvonta on unionin jésenvaltioiden viranomaisten toteuttamaa toimintaa.
Téhan e tule muutosta. Jotta markkinavalvonta on tehokasta, sen on kuitenkin oltava
yhdenmukaista koko unionissa. Jos markkinavalvonta on joissakin unionin osissa
|6yhempaa kuin muualla, muodostuu heikkoja kohtia, jotka uhkaavat yleista etua ja
luovat epdoikeudenmukaiset kaupankdynnin edellytykset. Lisaksi tuotteista eri
yleisille eduille, joita unionin lainséédannolla pyritéan suojelemaan, aiheutuva riski
johtuu pitkalti unioniin kolmansista maista tulevista tuotteista. Markkinavalvonnan
on oltava tehokasta kaikilla unionin ulkorgjoilla.

Sen vuoks unionin lainsdadanndssa on sdadettdva yhdenmukaisista velvoitteista,
jotka  koskevat toteuttavia  toimia, osoitettavia  resurssgja = seka
markkinavalvontaviranomaisten toimivaltaa ja tehtévia. Lisdksi on oltava velvoite
tehda yhteisty6té ja koordinoida markkinavalvontaa, ja on perustettava mekanismeja
ja vdineitd naiden pyrkimysten mahdollistamiseksi ja helpottamiseksi. Unionin
tasolla on kasiteltava myos seuraamuksia, rahoitusta ja raportointia.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotetuissa muutoksissa ei suhteel lisuusperiaatteen mukaisesti yliteta sitd, mika on
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen. Asetuksessa sdadetyilla muutoksilla
el aheuteta tarpeettomia rasitteita tai kustannuksia yrityksille, etenkdan pienille ja
keskisuurille  yrityksille, eka halintoviranomaisille.  Monet  nykyiseen
lainsdadantokehykseen tehtévat muutokset koskevat lainsdadannon selkeyttamista ja
toimivuuden parantamista ottamatta kayttdon merkittéavasti uusia vaatimuksia, joilla
olis kustannusvaikutuksia. Jos muutos vaikuttaa rasitteisiin tai  kustannuksiin,
valkutusten arviointi osoitti, etta se on oikeasuhtaisin ratkaisu todettuun ongel maan.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Talousarviovaikutukset on jo otettu huomioon nykyisissitai ehdotetuissa ohjelmissa,
ja niissa noudatetaan  komission ehdotusta uudekss  monivuotiseksi
rahoituskehykseksi. Tama ehdotus rahoitetaan jérjestelemdlld nykyiset resurssit
uudelleen. Yksityiskohtaiset tiedot esitetéén ehdotuksen liitteend olevassa
rahoitussel vityksessa.
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2013/0048 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

tuotteiden markkinavalvonnasta ja neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY
sek& Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY,
97/23/EY, 1999/5/EY, 2000/9/EY, 2000/14/EY , 2001/95/EY, 2004/108/EY , 2006/42/EY ,
2006/95/EY, 2007/23/EY, 2008/57/EY , 2009/48/EY , 2009/105/EY, 2009/142/EY ja
2011/65/EU, asetuksen (EU) N:o 305/2011, asetuksen (EY) N:o 764/2008 ja asetuksen
(EY) N:o 765/2008 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 33, 114
ja 207 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamigarjestyksessa hyvaksyttavaksi saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan tal ous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
kuultuaan Euroopan tietosuojavaltuutettua,

noudattavat tavallista lainsdatamig érjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

(1) Jotta voidaan taata tuotteiden vapaa liikkuvuus unionissa, on varmistettava, etta
tuotteet tayttavat vaatimukset, joilla taataan yleisten etujen suojelun korkea taso muun
muassa Yyleisen terveyden ja turvallisuuden, tytterveyden ja -turvallisuuden,
kuluttgjansuojan, ympéristbnsuojelun ja yleisen turvallisuuden osalta Kyseiset
vaatimukset on tarkedd panna taytantoon tehokkaasti, jotta edelld mainittuja etuja
voidaan suojella asianmukaisesti ja luoda edellytykset terveelle kilpailulle unionin
tavaramarkkinoilla. Tasta syysta tarvitaan sdantdja, jotka koskevat markkinavalvontaa
jaunioniin kolmansista maista tuleville tuotteille tehtavia tarkastuksia.
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3)

(4)

()

(6)

()

(8)

Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvien markkinavalvontatoimien e pitéis
kohdistua yksinomaan terveyden ja turvallisuuden suojeluun, vaan niitd olis voitava
soveltaa myds unionin sellaisen lainsd&dannon taytantdonpanoon, jolla pyritdan
takaamaan muita yleisa etuja esimerkiks sdantelemdla mittaustarkkuutta,
sdhkOdmagneettista yhteensopivuutta ja energiatehokkuutta.

Markkinavalvontaa koskevia sdantdja ja periaatteita varten on tarpeen vahvistaa
yleiset puitteet, jotka eivéat saisi vaikuttaa voimassa olevan unionin lainsagdannon
asiaa koskeviin saantdihin, joilla on tarkoitus suojella yleisia etuja, kuten terveyttd,
turvallisuutta, kuluttgjansuojaa ja ympéristonsuojelua, vaan joilla olisi pyrittéva
tehostamaan séénndsten toi mivuutta

Tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinaval vontaa koskevista
vaatimuksista 9 pdivana heindkuuta2008 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008° vahvistettiin markkinavalvonnan puitteet,
joilla téydennetddn ja vahvistetaan unionin yhdenmukaistamislainsdadantéon
sisdtyvia voimassa olevia markkinavalvontaa koskevia sdannoksia seka néaiden
saannosten taytantéonpanoa.

Unionin yhdenmukai stamislainsdddannon tasapuolisen ja johdonmukaisen valvonnan
varmistamiseksi  asetuksessa  (EY)  N:0765/2008  vahvistettiin unionin
markkinavalvontapuitteet méarittelemalla sek& vahimmaéisvaatimukset niiden
tavoitteiden osalta, joihin jasenvaltioiden on pyrittéava, etta halinnollisen yhteistyon
kehys, johon kuuluu j&senvaltioiden vélinen tiedonvaihto.

Yleisestd tuoteturvallisuudesta 3 pdivana joulukuuta2001 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/95/EY® vahvistettiin saannét kuluttajien
kayttoon tarkoitettujen tai kuluttgjien todennakdisesti kayttamien tuotteiden
turvallisuuden varmistamiseksi. Asetuksessa (EY) N:o765/2008 Siilytettiin
markkinavalvontaviranomaisten mahdollisuus toteuttaa mainitun direktiivin mukaisia
tasmallisempia toimenpiteita.

Euroopan parlamentti toteaa yleisestd tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin
tarkistamisesta ja markkinoiden valvonnasta 8 paivana maaliskuuta 2011 antamassaan
paitoslauseimassa’®, etta vain yhtendisella asetuksella voidaan luoda yhtendinen
kaikkia tuotteita koskeva markkinavalvontgarjestelmd, ja kehottaa t&man vuoks
komissiota luomaan yhtendisen kaikkia tuotteita koskevan
markkinavalvontgérjestelmén, joka perustuu yhteen sd&dokseen, joka kattaa seka
direktiivin 2001/95/EY etta asetuksen (EY) N:o 765/2008.

Téssa asetuksessa on ndin ollen tarkoitus yhdistéd markkinavalvontaa koskevat
asetuksen (EY) N:o 765/2008, direktiivin 2001/95/EY ja useiden unionin alakohtaisten
yhdenmukai stami ssdadosten séannokset yhteen asetukseen, jota sovelletaan tuotteisiin
seka yhdenmukaistetuilla ettéa yhdenmukai stamattomilla unionin lainsgadannon aloilla
riippumatta siitd, onko tuotteet tarkoitettu kuluttgjien vai ammattilaisten kdyttoon tai
kayttavatko niita todenndkoisesti kuluttajat vai ammattilaiset.
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Elintarvikeketjun tuotteisiin ja prosesseihin sovellettavassa unionin lainsdddannossa ja
erityisesti rehu- ja elintarvikelainsgadannon seka eléinten terveytta ja hyvinvointia
koskevien sdéntdjen mukaisuuden varmistamiseks suoritetusta  virallisesta
valvonnasta 29 péivana huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:0 882/2004™ vahvistetaan kattavat puitteet viralliselle valvonnalle
ja  muille virdlisille toimenpiteille, joilla varmistetaan rehu- ja
dintarvikelainsdddannon seka eldinten terveyttd ja hyvinvointia, muuntogeenisia
organismeja, kasvien terveyttd, kasvien lisdédntymismateriaaleja, kasvinsuojeluaineita
ja torjunta-aineita koskevien sdéntdjen mukaisuus. Nama aat olis siks jatettava
téman asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle.

Ladkkeita, ladkinndlisia laitteita, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja la&kinnallisia
laitteita ja ihmisestd perdisin olevia aineita koskeva unionin lainsdadantd sisdltda
erityissdannoksia, joilla varmistetaan markkinoille saattamisen jakeinen turvallisuus
erityisesti alakohtaisten vaaratilanne- ja markkinavalvontajarjestelmien avulla. Myo6s
nama tuotteet olis siks jatettdva tdman asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle lukuun
ottamatta siihen sisdltyvid, unionin markkinoille tulevien tuotteiden tarkastuksia
koskevia sdanntksia, joita olis sovellettava, jos asiaa koskevassa unionin
lainsdadannossa e ol e erityissdannoksia rajatarkastusten jarjestami sesta.

Kuljetettavista painelaitteista 16 pdivana kesékuuta2010 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivia 2010/35/EU* sovelletaan paitsi  uusiin
kuljetettaviin painelaitteisiin niiden markkinoilla saataville asettamista varten my6s
tiettyihin  muihin kuljetettaviin painglaitteisiin  niiden maérdaikaistarkastuksia,
vdlitarkastuksia, yliméarais a tarkastuksia ja kayttoa varten. Siina sdadetdan erityisesta
pii-merkinndstd, unionin suojamenettelystd ja erityismenettelyista kasiteltdessa
kuljetettavia painelaitteita, jotka aiheuttavat riskin kansalisella tasolla,
vaatimustenmukaisia kuljetettavia painelaitteita, jotka aiheuttavat riskin terveydelle ja
turvallisuudelle, sek& muodollista vaatimustenvastaisuutta. N&in ollen téssa
asetuksessa sdadettyja unionissa noudatettavia tuotteiden tarkastusmenettelyja ei
pitdis soveltaa direktiivin 2010/35/EU soveltamisalaan kuuluviin  kuljetettaviin
painelaitteisiin.

Téassi asetuksessa olisi vahvistettava kattavat puitteet unionin markkinavalvonnalle.
Siina olis méaaritettéva, mitka tuotteet kuuluvat ja mitka eivdt kuulu valvonnan
soveltamisdlaan, velvoitettava jasenvaltiot jarjestamddn ja  toteuttamaan
markkinavalvonta, vaadittava jasenvaltioita nimittamaan
markkinavalvontaviranomaiset ja méaérittelemdan niiden toimivalta ja tehtavét seka
asetettava jasenvaltiot vastuuseen yleisten ja alakohtai sten markkinavalvontaohjelmien
perustami sesta.

Unionin  yhdenmukaistamislainsdadant6on  sisdltyy ~ markkinavalvontaa  ja
suojalausekkeita koskevia saannoksid Ne voivat perustua tuotteiden kaupan
pitamiseen liittyvisté yhteisista puitteista 9 paivana heindkuuta 2008 tehtyyn Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  paitokseen  N:0 768/2008/EY™®  sisdltyviin
markkinavalvontaa ja suojalausekkeita koskeviin viitesdannoksiin. Taman asetuksen
olis sisdlettava kaikki markkinavalvontaséannokset, joita voidaan soveltaa sen
soveltamisalaan  kuuluviin  tuotteisiin. Padtoksessa N:0 768/2008/EY  olevat
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markkinavalvontaa ja suojalausekkeita koskevat viitesédnnokset olis  siksi
sisdllytettava asetukseen. V oimassa olevaan unionin yhdenmukaistamislainséadantoon
sisdtyvat markkinavalvontaa ja suojalausekkeita koskevat sdannokset olisi poistettava
kyseisestd yhdenmukai stami sl ai nséadanndésta riippumatta siitd, onko ne laadittu ennen
padtoksen N:o 768/2008/EY hyvaksymisté vai perustuvatko ne sen viitesddnnoksiin,
ellei niiden sdilyttdmiseen ole erityisia aakohtaisia syitd. Suojasdadnnoksista olis
myonnettdva poikkeuksia tuotteille, joihin sovelletaan kemikaalien rekisterdinnistg,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) 18 péivana joul ukuuta 2006
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1907/2006, 30 paivana
marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/142/EY soveltamisalaan kuuluville tietyille varusteille, 29 pédivana
toukokuuta 1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 97/23/EY
soveltamisalaan kuuluville tietyille painelaitteille sekd 16 pdivana syyskuuta 2009
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/105/EY soveltamisalaan
kuuluvilletietyille paineastioille.

Jotta koko markkinavalvontaprosessi olis avoin ja helppokéyttdinen seka
markkinavalvontaviranomaisille etté talouden toimijoille, asetuksessa olisi esitettava
selkeadti prosessin kronol ogi set vaiheet alkaen Sita, kun
markkinavalvontaviranomaiset tunnistavat tuotteen, joka voi niiden mielestd aiheuttaa
riskin, ja edeten riskin arviointiin, korjaaviin toimenpiteisiin, joita asianomaisen
talouden toimijan on toteutettava tietyssd méadrégjassa, ja toimenpiteisiin, joihin
markkinavalvontaviranomaiset itse ryhtyvat, jos talouden toimijat eivdt noudata
vaatimuksiatal jos tapaus on kiireellinen.

Markkinavalvonnan olisi perustuttava tuotteen aiheuttaman riskin arviointiin, jossa
otetaan huomioon kaikki asiaan liittyvét tiedot. On oletettava, ettei unionin sellaisen
yhdenmukai stamislainsgadannon soveltamisalaan kuuluva tuote, jossa sdddetddn
tiettyjen yleisten etujen suojelua koskevista olennaisista vaatimuksista, vaaranna
kyseisidyleisid etuja, jos se on ndiden olennaisten vaatimusten mukainen.

On oletettava, ettel unionin sellaisen yhdenmukai stami slainséadanndn soveltamisalaan
kuuluva tuote, jossa e sdddetd olennaisista vaatimuksista mutta jolla pyritéén
varmistamaan tiettyjen yleisten etujen suojelu, vaaranna kyseisid yleisia etuja, jos se
on kyseisen |ainsaadanndn mukai nen.

Vastaavasti on oOletettava, ettel tuote, johon e  sovelleta unionin
yhdenmukai stamislainsdadantéa mutta joka on ihmisten terveytta ja turvallisuutta
koskevien kansallisten sééntdjen tai Euroopan unionin virallisessa lehdessa esitettyjen
eurooppalaisten standardien mukainen, aiheuta riskid terveydelle jaturvallisuudelle.

Téata asetusta sovellettaessa olis arvioita riskegjg, jotta voidaan tunnistaa tuotteet, jotka
voivat vaikuttaa kielteisesti yleisiin etuihin, joita suojellaan [(kulutustavaroiden
turvallisuudesta annetulla) asetuksella (EU) N:oxxxx], unionin aakohtaisella
yhdenmukaistamislainsgadannolla ja muulla tédman asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita koskevalla unionin lainsdddanndlla Riskien arvioinnissa olis
tarkasteltava mahdollisia tietoja kyseiseen tuotteeseen liittyvista riskeistd, joita on
esintynyt aiemmin. Lisdksi oliss otettava huomioon talouden toimijoiden
mahdollisesti toteuttamat toimet riskin pienentamiseksi. Kuluttgien mahdollinen
heikko asema ammattikéyttdjiin verrattuna olisi otettava huomioon samoin kuin
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tiettyjen kuluttgjaryhmien, kuten lasten, ikééntyneiden ja vammaisten, erityisen heikko
asema.

Seké uudet etta kaytetyt unionin ulkopuolelta peréisin olevat tuotteet voidaan saattaa
markkinoille vasta sitten, kun ne on luovutettu vapaaseen liikkeeseen. Unionin
ulkorgjoilla tarvitaan tehokkaita tarkastuksia, jotta sellaisten tuotteiden luovutusta,
jotka voivat aiheuttaa riskin, jos ne saatetaan unionin markkinoille, voidaan lykéta,
kunnes markkinavalvontaviranomaiset ovat tehneet arvioinnin jalopullisen padtoksen.

Nain ollen unionin tavaramarkkinoiden turvallisuutta voidaan parantaa velvoittamalla
unionin markkinoille saatettavien tuotteiden valvonnasta vastaavat viranomaiset
suorittamaan riittdvid tarkastuksia Téallaisten tarkastusten tehostamiseksi riskin
aiheuttavia tuotteita koskevaa yhteisty6ta ja tietojenvaihtoa on liséttéva kyseisten
viranomaisten ja markkinavalvontaviranomaisten vélilla

Markkinavalvontaviranomaisille olis  annettava valtuudet havittég, tehda
kayttokelvottomiks tai maaréta havitettaviksi tuotteet, jos ne pitavét sita tarpeellisena
ja oikeasuhteisena sen varmistamiseksi, etteivét téllaiset tuotteet voi enda aiheuttaa
uhkia.

Unionin markkinoille saatettavien tuotteiden valvonnasta vastaavat viranomaiset eivét
saisi taman asetuksen nojala lykétda tai evétd sellaisten tuotteiden vapaaseen
lilkkeeseen luovuttamista, jotka tuodaan maahan unioniin saapuvien henkil6iden
fyysisessa hallinnassa heidan henkilokohtaiseen, muuhun kuin kaupalliseen
kayttoonsa

Jasenvaltioiden kesken seka jasenvaltioiden ja komission vdlilla olisi oltava tehokasta,
nopeaa ja tasmdllista tietojenvaihtoa. Téallaista vaihtoa varten on siks tarjottava
tehokkaita vdlineitda. Unionin nopea tietojenvaihtojarjestelma (RAPEX) on
osoittautunut tehokkaaksi ja vaikuttavaksi. RAPEX-jarjestelman avulla koko unionissa
voidaan toteuttaa sellaisia tuotteita koskevia toimia, jotka aiheuttavat riskin yhta
jésenvaltiota lagiemmalla alueella. Tarpeettoman pé&allekkéisyyden vattdmiseks
jarjestelméa  olis  kaytettavd kaikkiin  tédssa asetuksessa  edellytettéviin
halytysilmoituksiin, jotka koskevat riskin aiheuttavia tuotteita.

Koko unionissa toteutettava johdonmukainen ja kustannustehokas markkinavalvonta
edellyttéa my0s, etté jasenvaltiot arkistoivat jajakavat jasennellysti ja kattavasti kaikki
olennaiset tiedot téssa yhteydessa toteutetuista kansallisista toimista, mukaan luettuna
my0s viittaus tassd asetuksessa edellytettéaviin ilmoituksiin, jotta saadaan luotua
téydellinen  markkinavalvontatietojen  tietokanta. Komissio on  perustanut
markkinavalvonnan tiedotus- ja viestintgarjestelma -nimisen tietokannan, joka
soveltuu tahan tarkoitukseen jajotaolis siks kaytettava.

Unionin tavaramarkkinoiden koon ja sisérgojen puuttumisen vuoks jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisten on oltava halukkaita ja kyettéava tekemaéan tehokasta
yhteisty6té sekéa koordinoimaan yhteisté tukea ja toimintaa. Sen vuoksi on perustettava
menetel mia keskinai st avunatoa varten.

Jotta voidaan helpottaa unionin markkinoille kolmansista maista tulevien tuotteiden
markkinavalvontaa, tdlla asetuksella olis luotava perusta jasenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisten ja kyseisten vatioiden viranomaisten vdliselle
yhteistydlle.
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Olisi perustettava  Euroopan  markkinavalvontafoorumi,  joka  koostuu
markkinavalvontaviranomaisten edustagjista. Foorumiin olisi otettava mukaan kaikki
asianomaiset sidosryhmét, muun muassa ammattijarjestét ja kuluttajagjarjestét, jotta
markkinavalvontaohjelmia perustettaessa, toteutettaessa ja ajantasai stettaessa voidaan
hyodyntéd kaikki saatavilla olevat markkinavalvonnan kannata merkitykselliset
tiedot.

Komission olisi tuettava valvontaviranomaisten yhteisty6téa ja osallistuttava foorumiin.
Asetuksessa olis lueteltava foorumin tehtéavédt. Toimeenpanevan sihteeriston olisi
jarjestettéva foorumin kokoukset ja tarjottava muuta operatiivista tukea foorumin
teht&vien suorittamiseen.

Tarvittaessa olis perustettava vertailulaboratorioita, jotta voidaan tarjota
asiantuntemusta ja  puolueetonta  teknistd neuvontaa  seka  suorittaa
markkinavalvontatoimien edellyttamié tuotteiden testauksia.

Tassd asetuksessa olis otettava tasapuolisesti huomioon avoimuus, joka taataan
julkistamalla mahdollismman paljon tietoja, ja luottamuksellisuuden séilyttdminen
esimerkiksi  henkildtietojen suojaan, liikesalaisuuteen tai tutkintatoimien suojaan
liittyvistd syistd noudattamalla luottamuksellisuutta koskevia sdantdja sovellettavan
kansallisen lainsdadanndn mukaisesti tai, komission osalta, Euroopan parlamentin,
neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 péivana
toukokuuta2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1049/2001** mukaisesti. Yksiloiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssa ja
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 24 paivana lokakuuta 1995 annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivia 95/46/EY*° ja yksildiden suojelusta yhteissjen
toimielinten ja einten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssi ja néiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta 18 péivéana joulukuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001*° olisi sovellettava myds taman asetuksen
yhteydessa.

Toimivaltaisten viranomaisten valisessa tietojenvaihdossa olisi noudatettava tiukimpia
luottamuksellisuutta ja ammatillista salassapitoa koskevia séanndksig, ja siina olis
toimittava siten, ettel tutkinnalle aiheuteta haittaa eika talouden toimijoiden mainetta
vahingoiteta.

Jasenvaltioiden olis séadettéva oi keussuojakeinoista toimivaltaisissa
tuomioistuimissa, kun on kyse niiden toimivaltaisten viranomaisten toteuttamista
rajoittavista toimenpiteista.

Jasenvaltioiden olis saadettavd taman asetuksen rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden téytantédnpanon
varmistamiseksi. N&diden seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

Markkinavalvonta olisi rahoitettava ainakin osittain talouden toimijoilta perittavilla
maksuilla, jos markkinavalvontaviranomaiset tarvitsevat maksuja korjaavien
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toimenpiteiden toteuttamiseen tai jos kyseiset viranomaiset joutuvat itse toteuttamaan
toimia.

Taman asetuksen tavoitteiden saavuttamiseks unionin olis osalistuttava niiden
toimien rahoitukseen, joita vaaditaan markkinavalvontaa koskevan politiikan
téytantdon panemiseksi; nditd toimia ovat esmerkiks suuntaviivojen laatiminen ja
gjantasaistaminen, unionin lainsdadannon taytantdtnpanoon liittyvat valmistelu- tai
téydentamistoimet, kolmansien maiden kanssa toteutettavat teknisen avun ohjelmat ja
yhteistydohjelmat sek& politiikan edistdminen mainituilla aoilla unionissa ja
kansainvdisellatasolla.

Unionin rahoitus olis asetettava saataville unionin yleiseen talousarvioon
sovellettavista varainhoitoséénndista 25 paivana lokakuuta2012 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012" mukaan riippuen
rahoitettavan toiminnan luonteesta, etenkin kun on kyse markkinavalvontafoorumin
toimeenpanevan si hteeriston tukemisesta.

Jotta voidaan varmistaa tdman asetuksen yhdenmukainen taytantéonpano, komissiolle
olis dirrettava taytantdonpanovaltaa sellaisten jasenvaltion toteuttamien ja
ilmoittamien  kansalisten toimenpiteiden osata, jotka koskevat unionin
yhdenmukai stamislainsgadannon  soveltamisalaan kuuluvia tuotteita ja unionin
vertailulaboratorioiden perustamista.

Jotta voidaan varmistaa tdméan asetuksen yhdenmukainen taytantéonpano, komissiolle
olis sirrettédva taytantdonpanovaltaa, joka koskee yhdenmukaisia edellytyksia
suorittaa tarkastuksia tiettyjen tuoteluokkien tai alojen perusteella, muun muassa
tehtavien tarkastusten lagjuutta ja tarkastettavien ndytteiden riittavyytta. Lisdks olisi
sirrettava taytantdonpanovaltaa, joka koskee yksityiskohtaisia saant6ja, joiden
mukai sesti talouden toimijoiden on toimitettava tietoja
markkinavalvontaviranomaisille, ja yhdenmukaisten edellytysten vahvistamista
sellaisten tapausten méarittamiselle, joissatédlaisiatietoja e tarvitse toimittaa. Lisaksi
olis diirrettdva taytantdonpanovaltaa, joka koskee RAPEX-jarjestelméan kautta
tapahtuvan tietojenvaihdon yksityiskohtaisia séant6ja ja menettelyjd, vaiaikaisten tai
pysyvien markkinoille saattamista koskevien ragjoitusten maaraamista vakavan riskin
aiheuttaville tuotteille sek&a tarvittaessa sellaisten tarvittavien valvontatoimien
madrittamistd, jotka jasenvaltioiden on toteutettava rgoitusten tehokkaan
téytantdonpanon varmistamiseksi, jollei unionin lainsé&dannossa sdadetd kyseisten
riskien kasittelyssd noudatettavasta erityismenettelystéd. Tata valtaa olis kéaytettava
yleisista séanndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kayttdd, annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 182/2011*® mukaisesti.

Komission olisi hyvaksyttava valittomasti sovellettavia téytantdonpanosdadoksid, kun
tédma on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa tapauksissa, jotka
liittyvét vakavan riskin aiheuttavia tuotteita koskeviin rajoittaviin toimenpiteisiin.

Henkil6nsuojaimia koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon |8hentamisestd 21 paivana
joulukuuta1989 annetun neuvoston  direktiivin 89/686/ETY ',  siviilikayttoon
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sddnnosten  yhdenmukaistamisesta 5 péaivana huhtikuuta 1993 annetun neuvoston
direktiivin 93/15/ETY®, réjshdysvaarallisissa tiloissa kéytettaviks tarkoitettuja
laitteita ja suojajarjestelmia koskevan jasenvaltioiden lainséadannon |ahentéamisesta
23 pdivana maaliskuuta1994 annetun Euroopan parlamentin  ja neuvoston
direktiivin 94/9/EY#, huviveneitd koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maéraysten lahentdmisestd 16 pdivand kesdkuuta1994 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 94/25/EY?, jasenvaltioiden hisseja
koskevan lainsdadannon |dhentamisestd 29 péaivana kesakuuta 1995 annetun Euroopan
parlamentin  ja neuvoston  direktiivin 95/16/EY®,  paindlaitteita  koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon ldhentamisestd 29 paivana toukokuuta 1997 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 97/23/EY %, radio- ja telepaétel aitteista
ja niiden vaatimustenmukaisuuden vastavuoroisesta tunnustamisesta 9 pédivana
maaliskuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 1999/5/EY®, henkilokuljetukseen tarkoitetuista koysiratalaitteistoista
20 paivana maaliskuuta2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/9/EY?, ulkona kéytettavien laitteiden melupaastoja ympéristoon
koskevan jasenvaltioiden lainséadannon lahentdmisesta 8 paivana toukokuuta 2000
annetun  Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin 2000/14/EY?,
direktiivin 2001/95/EY , sdhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon  |ahentdmisestd 15 paivand joulukuuta2004 annetun  Euroopan
parlamentin  ja neuvoston  direktiivin 2004/108/EY?®,  koneista 17 paivana
toukokuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/42/EY?°, tietylla jannitealueella toimivia sahkolaitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon ldhentéamisestd 12 padivana joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/95/EY *°, pyroteknisten tuotteiden
markkinoille saattamisesta 23 paivana toukokuuta 2007 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2007/23/EY™, rautatiejarjestelman  yhteentoimivuudesta
yhteisdssd 17 pdivana kesdkuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2008/57/EY*, lelujen turvallisuudesta 18 paivana kesakuuta 2009 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY®,  yksinkertaisista
paineastioista 16 paivana syyskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/105/EY*, kaasumaisia polttoaineita kayttavista laitteista 30 paivana
marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/142/EY*, tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko-
ja elektroniikkalaitteissa 8 paivana kesékuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja
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(41)

(42)

neuvoston direktiivin 2011/65/EU, rakennustuotteiden kaupan pitamista koskevien
ehtojen yhdenmukaistamisesta 9 paivana maaliskuuta2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0305/2011% sekd asetuksen (EY)
N:0 765/2008 markkinavalvontaséannokset ovat padllekkdisia tdméan asetuksen
sddnnosten kanssa. Ne olis sen vuoks poistettava. Sen vuoksi olisi muutettava
tiettyjen kansallisten teknisten madrdysten soveltamista toisessa jasenvaltiossa
laillisesti kaupan pidettyihin tuotteisiin koskevista menettelyistd seka paatoksen N:o
3052/95/EY kumoamisesta 9 paivana heindkuuta 2008 annettua Euroopan parlamentin
janeuvoston asetusta (EY) N:0 764/2008%,

Jasenvaltiot elvét kykene riittavalla tavalla saavuttamaan taman asetuksen tavoitetta eli
varmistamaan, ettd unionin lainséddannon soveltamisalaan kuuluvat markkinoilla
olevat tuotteet ovat niiden vaatimusten mukaisia, joilla taataan terveyden ja
turvallisuuden sek& muiden yleisten etujen suojelun korkea taso, ja takaamaan samalla
sisamarkkinoiden toiminnan luomalla yhtenéista unionin markkinavalvontaa koskeva
kehys, koska tdmén tavoitteen saavuttaminen edellyttda kaikkien jasenvaltioiden
kaikkien toimivaltaisten viranomaisten erittain tiivista yhteistyotd, vuorovaikutusta ja
yhdenmukaista toimintaa, vaan tdm&a tavoite voidaan toiminnan laguuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai sesti. Kyseisessa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa asetuksessa e yliteta sitd, mik& on kyseisen
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

Tassa asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja noudatetaan erityisesti Euroopan
unionin perusoikeuskirjassa tunnustettuja periaatteita. Tala asetuksella pyritéén
erityisesti varmistamaan ihmisten terveyden suojelun ja kuluttgjansuojan korkea taso
seka elinkei novapauden ja omistusoi keuden téysimagrdinen kunnioittaminen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

| LUKU

Y leiset sdannok set

1 artikla

Kohde

Tassa asetuksessa sdédetdan puitteista, joilla varmistetaan, ettd tuotteet ovat niiden
vaatimusten mukaisia, joilla taataan henkil 6iden terveyden ja turvallisuuden, tyoterveyden ja -
turvallisuuden, kuluttgjansuojan, ymparistonsuojelun, yleisen turvalisuuden ja muiden
yleisten etujen suojelun korkea taso.

36
37
38

EUVL L 174,1.7.2011, s. 88.
EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5.
EUVL L 218, 13.8.2008, s. 21.
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2 artikla
Soveltamisala

Taman asetuksen lukuja I, I, 11, V ja VI sovelletaan kaikkiin tuotteisiin, jotka
kuuluvat [kulutustavaroiden turvallisuudesta annetun] asetuksen (EU) N:o [..] tai
unionin  yhdenmukaistamislainsdddannon  soveltamisalaan mukaan luettuina
vamistgjan omaan kayttéon valmistetut tai kootut tuotteet, jos unionin
yhdenmukai stamislainsdadannossa el ole erityissdannoksia, joilla pyritddn samaan
tavoitteeseen.

Lukuja 1 ja IV seka 23 artiklaa sovelletaan kaikkiin unionin lainsd&dannén
soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin, jos muussa unionin lainséédannossa el ole
erityissadnnoksia ulkorgjatarkastusten jarjestamisestéa tai ulkorgjatarkastuksista
vastaavien viranomaisten valisesta yhteistyosta.

Lukujall, 111,V jaVI e sovelleta seuraaviin tuotteisiin:

(@ ihmisillejaeaimille tarkoitetut |a8kkeet;

(b) laékinndliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut l&8kinnalliset
laitteet;

(c) veri, kudokset, solut, elimet ja muut ihmisesté perdisin olevat aineet.

Taman asetuksen Il lukua e sovelleta direktiivin 2010/35/EU soveltamisalaan
kuuluviin kuljetettaviin painelaitteisiin.

Taman asetuksen 11 ja 18 artiklaa e sovelleta seuraaviin tuotteisiin:
(@ asetuksen (EY) N:o 1907/2006 soveltamisalaan kuuluvat tuotteet;

(b) direktiivin  2009/142/EY 1artiklan 2kohdan b aakohdassa méaéritetyt
varusteet;

(o) direktiivin  97/23/EY 3 artiklan 3 kohdan soveltamisalaan  kuuluvat
painel aitteet;

(d) direktiivin 2009/105/EY 3 artiklan 2 kohdan soveltamisalaan kuuluvat
yksinkertaiset paineastiat.

Tata asetusta e sovelleta aoihin, joihin sovelletaan sellaisia virallisia tarkastuksia ja
muita viralisia toimia koskevaa unionin lainséadantéd, joita toteutetaan seuraavien
saantdjen noudattami sen varmistamiseksi:

(@ dintarvikkeita ja elintarviketurvallisuutta kaikissa elintarvikkeiden tuotanto-,
jalostus- ja jakeluvaiheissa koskevat séénnét, mukaan lukien sdanndt, joiden
avulla pyritédn takaamaan tasapuoliset kauppakaytdnndt ja suojaamaan
kuluttajien etujaja kuluttagjille annettaviatietoja;

(b) dintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden
valmistusta ja kdyttta koskevat s8nnat;
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(©

(d)

()
(f)

(9)
(h)

()

(k)

()

muuntogeenisten organismien tahallista levittamistd ymparistoon koskevat
ANt

rehuja ja rehujen turvallisuutta niiden kaikissa tuotanto-, jalostus- ja
jakeluvaiheissa ja rehun kayttoéa koskevat séannét, mukaan lukien sdannot,
joiden avulla pyritédan takaamaan tasapuoliset kauppakéytannét ja suojaamaan
kuluttajien etujaja kuluttajille annettaviartietoja;

elainten terveysvaatimuksia koskevat séannot;

saanndt, joilla pyritéédn ehkdisemdan ja minimoimaan eldmistd saatavista
sivutuotteista ja niistd johdetuista tuotteista ihmisille ja eléimille aiheutuvia
terveysriskeg§;

elainten hyvinvointiin sovellettavia vaatimuksia koskevat séannét;

kasvituholaisten torjuntaa koskevat séannét;

markkinoille saattamiseen téhtéévaa kasvien lisdysaineiston tuotantoa ja sen
markkinoille saattamista koskevat s8nnat;

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamista ja kayttdd sekd torjunta-
aineiden kestavaa kayttoa koskevista vaatimuksi sta annetut s8nnat;

luonnonmukaista tuotantoa ja luonnonmukaisten tuotteiden merkintja
koskevat séénndt;

sadnnot, jotka koskevat suojattujen  alkuperanimitysten,  suojattujen
maantieteellisten merkintéjen ja aitojen perinteisten tuotteiden tunnusten
kayttoa ja merkitsemista

3artikla

M &éaritelmat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan

1)

)

3)

(4)

(5)

"tuotteella’ valmistusprosessin tuloksena syntyvaa tuotetta;

"asettamisella saataville markkinoilla® tuotteen toimittamista unionin markkinoille
litketoiminnan yhteydessa jakelua, kulutusta tai kayttoa varten joko maksua vastaan
tai maksutta;

"markkinoille saattamisella tuotteen asettamista ensmmaistd kertaa saataville
unionin markkinoilla;

'vamistgjalla’ luonnollista tai oikeushenkil 68, joka valmistaa taikka suunnittel uttaa
tal valmistuttaa tuotetta ja markkinoi sitd omalla nimell&an tai tavaramerkill&;

'valtuutetulla edustgialla  unioniin  sijoittautunutta  luonnollista henkil6d tai
oikeushenkil6d, jolla on vamistaggan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtavét;
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(6)

(")

(8)
9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

"maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil 63,
joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan tuotteen unionin markkinoille;

'jakelijalla muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6& tai oikeushenkil6a
kuin valmistajaatai maahantuojaa, joka asettaa tuotteen saataville markkinailla;

"talouden toimijoilla’ valmistgjia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia jajakelijoita;

'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla® asetuksessa (EY) N:o 765/2008 méaritettya
vaatimustenmukai suuden arviointia;

'vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksella  asetuksessa  (EY) N:o 765/2008
méadritettya vaatimustenmukai suuden arviointilaitosta;

'markkinavalvonnalla®  viranomaisten  toimintaa tai  toimenpiteitd  sen
varmistamiseksi, etteivét tuotteet vaaranna terveyttd, turvallisuutta tai muita yleisten
etujen suojeluun liittyvia seikkoja ja etta unionin yhdenmukai stamislainsdadannon
soveltamisalaan kuuluvat tuotteet on siiné asetettujen vaatimusten mukaisia;

"markkinavalvontaviranomaisella  jasenvaltion viranomaista, jolla on vastuu
markkinavalvonnan toteuttamisesta kyseisen valtion alueella;

'riskin aiheuttavalla tuotteella tuotetta, joka voi vaikuttaa kielteisesti henkilGiden
terveyteen ja turvalisuuteen yleensd, tyoterveyteen ja  -turvallisuuteen,
kuluttajansuojaan, ympéristonsuojeluun ja yleiseen turvallisuuteen seka muihin
yleisiin etuihin kohtuuden ja hyvéksyttéavyyden ylittavélla tavalla kyseisen tuotteen
tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa kayttdolosuhteissa, mukaan lukien
tuotteen kayttoika ja tarvittaessa tuotteen kdyttdonotto, asennus ja huoltotarpeet;

'vakavan riskin aiheuttavalla tuotteella riskin aiheuttavaa tuotetta, joka edellyttéa
nopeita toimenpiteita ja jatkotoimia, myos tapauksissa, joissa vaikutukset eivét ehka
ilmene valittomasti;

'palautusmenettelylld  kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada
loppukayttdjien saataville jo asetetut tuotteet takaisin;

"markkinoilta poistamisella kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estéa
toimitusketjussa ol evan tuotteen asettaminen saataville markkinoilla;

"luovutuksella vapaaseen liikkeeseen’ neuvoston asetuksen (ETY) N:o2913/92%
79 artiklassa tarkoitettua menettelya;

"unionin  yhdenmukaistamislainsdddannoll&  unionin  lainséd&dantégd,  jolla
yhdenmukai stetaan tuotteiden kaupan pitamisen ehtoja;

"eurooppalaisella standardilla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 1025/2012*° 2 artiklan 1kohdan b alakohdassa méériteltyd eurooppalaista
standardia;

39
40

EYVL L 302, 19.10.1992, s. 1.
EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(20)

'yhdenmukai stetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan
¢ alakohdassa méériteltyd yhdenmukai stettua standardia.

Il LUKU

Unionin markkinavalvontapuitteet

4 artikla
M arkkinavalvontavelvoite

Jasenvaltioiden on toteutettava tdman asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden markkinavalvontaa.

Markkinavalvonta on jarjestettdva ja toteutettava taman asetuksen mukaisesti sen
varmistamiseks, ettd riskin aheuttavia tuotteita e aseteta saataville unionin
markkinoilla, ja ettd jos tdllaisa tuotteita on asetettu saataville, ryhdytéén
tehokkaisiin toimenpiteisiin tuotteen aiheuttaman riskin poistamiseksi.

Jasenvaltioiden on valvottava markkinavalvontatoimien ja ulkorajatarkastusten
téytantdonpanoa ja raportoitava kyseisista toimista ja tarkastuksista vuosittain
komissiolle. Raportoituihin tietoihin  on sisélytettdva tilastot toteutetuista
tarkastuksista, ja ne on toimitettava kaikille j&senvaltioille. Jasenvaltiot voivat laatia
yhteenvedon yleistn saataville tarkoitetuista tiedoista.

Edell& olevan 3 kohdan mukaisesti toteutettujen markkinavalvontatoimien seurannan
ja arvioinnin tulokset on asetettava yleison saataville sdhkoéisessd muodossa ja
tarvittaessa muita keinoja kayttaen.

5 artikla
M ar kkinavalvontavir anomai set

Kunkin jasenvaltion on perustettava tai nimettdva markkinavalvontaviranomaiset ja
méa&ritettdva niiden tehtavét, toimivaltuudet ja organisaatio.

Markkinavalvontaviranomaisille on annettava riittdva toimivalta seka riittavét
resurssit javalineet, jotta ne voivat hoitaa tehtdvansé asianmukaisesti.

Kunkin jasenvaltion on laadittava asianmukaiset jérjestelmét sen varmistamiseks,
etta sen perustamat ta nimeamé markkinavalvontaviranomaiset vaihtavat tietoja,
tekevdt yhteisty6td ja koordinoivat toimiaan paits keskend&n myds unionin
ulkorgjoillatuotteiden tarkastuksista vastaavien viranomaisten kanssa.

Kunkin jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle markkinaval vontaviranomaisensa ja
niiden toimivaltaan kuuluvat alat seké annettava tarpeelliset yhteystiedot, ja komissio
toimittaa nama tiedot muille jasenvatioille ja julkaisee
markkinavalvontaviranomaisten luettel on.
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Jasenvaltioiden on tiedotettava yleisolle kansallisten markkinaval vontaviranomaisten
olemassaol osta, vastuualueista ja nimista seka sitd, miten naihin viranomaisiin voi
ottaa yhteytta.

6 artikla
Markkinavalvontaviranomaisten yleiset velvoitteet

Markkinavalvontaviranomaisten on suoritettava tuotteen ominaisuuksia koskevia
asanmukaisia tarkastuksia riittévassd laguudessa ja riittavan usein tekemadlla
asiakirjojen tarkastuksia seka tarvittaessa fyysisia ja laboratoriotarkastuksia riittavien
otosten perusteella. Niiden on kirjattava tarkastukset 21 artiklassa tarkoitettuun
markkinavalvonnan tiedotus- ja viestintg érjestel maan.

Jos esiin tulee tunnettu tai kehittymassd oleva taman asetuksen 1 artiklassa
séadettyihin tavoitteisiin liittyva riski, joka koskee tiettya tuotetta tai tuoteluokkaa,
komissio voi antaa taytantdonpanosaddoksia, joissa vahvistetaan yhdenmukaiset
ehdot yhden tai useamman markkinavalvontaviranomaisen toteuttamille
tarkastuksille kyseisen tuotteen tai tuoteluokan seka kyseisen tunnetun tai
kehittyméassa olevan riskin ominaisuuksien osalta. Naihin ehtoihin voi sisdltya
vaatimuksia, jotka koskevat tarkastusten lagjuuden ja tarkastustiheyden liséémista ja
tarkastettavien otosten riittévyytta. Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytaan
32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Markkinavalvontaviranomaisten on tarvittaessa varoitettava kohtuullisen ajan
kuluessa alueillaan olevia kayttdjia tuotteista, joiden viranomaiset ovat havainneet
alheuttavan riskin.

Niiden on tehtédva talouden toimijoiden kanssa yhteisty6td, jotta ehkaistdisiin tai
pienennettdisiin kyseisten toimijoiden markkinoille saataville asettamista tuotteista
alheutuvia riskgja. T&a& varten niiden on kannustettava ja edistettéva talouden
toimijoiden vapaaehtoisia toimia, joihin tarvittaessa sisdltyy kayténnesdanttjen
kehittéaminen ja noudattaminen.

Markkinavalvontaviranomaisten on hoidettava tehtdvansd riippumattomasti,
puolueettomasti ja ilman ennakkokésityksia seka taytettdva taman asetuksen
mukaiset velvoitteensa; niiden on kaytettdva toimivaltaansa talouden toimijoihin
nahden suhteellisuusperiaatetta noudattaen.

Tehtdvien toteuttamisen kannalta tarpeellisissa ja perustelluissa tapauksissa
markkinavalvontaviranomaiset voivat menna talouden toimijoiden tiloihin ja ottaa
tarvittavat naytteet tuotteista.

M arkkinaval vontaviranomaisten on

(@) tarjottava kuluttgjille ja muille sidosryhmille mahdollisuus esittda valituksia
tuoteturvallisuuteen liittyvista asioista, markkinavalvontatoimista ja tuotteista
aiheutuvista riskeista ja ryhdyttdvd asianmukaisiin jatkotoimiin kyseisten
valitusten perusteella;

(b) varmistettava, ettéa korjaaviin toimiin on tosiasiallisesti ryhdytty;
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(c) seurattava tuoteturvallisuutta koskevaa tieteellista ja teknista tutkimustietoa ja
pysyttéva gjan tasalla alan kehityksen kanssa.

On laadittava asianmukaisia menettelyja ja tiedotettava niista yleisolle, jotta
markkinavalvontaviranomaiset voivat tayttaa velvoitteensa.

M arkkinavalvontaviranomaisten vastaanottamien ja keréémien tietojen salassapito on
turvattava, sanotun kuitenkaan rgjoittamatta salassapitoa koskevan kansallisen
lainsd8dannon soveltamista. Kansallisten markkinavalvontaviranomaisten kesken
seka niiden ja komission valilla luottamuksellisesti vaihdetut tiedot on pidettava
salassa, ellel sen maan viranomainen, josta tiedot ovat |dht6isin, ole suostunut
tietojen julkai semiseen.

Salassapidon  turvaaminen e saa estdd markkinavalvonnan  tehokkuuden
varmistamiseksi tarvittavien tietojen levittémista markkinaval vontaviranomaisille.

7 artikla
M ar kkinavalvontaohjelmat

Kunkin jdsenvaltion on laadittava yleinen markkinavalvontaohjelma seka
tarkistettava se — ja paivitettava tarpeen mukaan — vahintéan neljén vuoden vélein.
Ohjelman on siséllettéva markkinavalvontaorganisaatio ja siihen liittyva toiminta,
sind on otettava huomioon yleensd liike-eldméan ja etenkin pk-yritysten
erityistarpeet, jotka liittyvd unionin  yhdenmukaistamislainséédénnon ja
[kulutustavaroiden turvallisuudesta annetun] asetuksen (EU) N:o [..]
téytantdonpanoon, seka tarjottava opastusta ja apua. Siihen on siséllyttava seuraavat:

(@ edella5artiklan 1 kohdan mukaisesti nimettyjen viranomaisten alakohtaiset ja
maantieteel liset toimivaltuudet;

(b) viranomaisille osoitetut taloudelliset resurssit, henkil 6st6 seka tekniset ja muut
valineet;

(c) tieto eri viranomaisten ensisijaisistatoiminta-alueista;

(d) jarjestelyt eri viranomaisten kesken ja tulliviranomaisten kanssa toteutettavaa
koordinointia varten;

(e) viranomaisten osallistuminen V luvussa tarkoitettuun tietojenvai htoon;

(f) viranomaisten osallistuminen ala tai hankekohtaiseen yhteistyéhdn unionin
tasolla;

(g) keinot 6 artiklan 5 kohdan vaatimuksiin vastaamiseksi.
Kunkin jasenvaltion on laadittava alakohtaiset ohjelmat seka tarkistettava ne — ja

péivitettéava tarpeen mukaan — vuosittain. Ohjelmien on sisdllettava kaikki alat, joilla
viranomaiset toteuttavat markkinavalvontatoimia.
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Yleiset ja adakohtaiset ohjelmat ja niiden pdaivitykset on toimitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle, ja 6 artiklan 6 kohdan mukaisesti ne on asetettava
yleisdn saataville sdhkoisten viestinten kautta ja tarvittaessa muita keinoja kayttaen.

8 artikla
Talouden toimijoiden yleiset velvoitteet

Talouden toimijoiden ja tarvittaessa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on
pyynnosta asetettava markkinavalvontaviranomaisten saataville ne asiakirjat ja
tiedot, joita kyseiset viranomaiset tarvitsevat tehtdviensd suorittamiseksi, kielellg,
jota niiden on helppo ymmartaa.

Talouden toimijoiden on toimitettava markkinavalvontaviranomaisille kaikki
tarpeelliset tiedot, mukaan lukien tiedot, joiden avulla tuote voidaan yksil6ida
tarkasti ja jotka helpottavat tuotteen jaljittamista.

1l LUKU

Unionissa olevien tuotteiden valvonta

9 artikla
Riskin aiheuttavat tuotteet

Jos markkinavalvontaviranomaisilla on edelld 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia suorittaessaan tai vastaanottamiensa tietojen perusteella riittéavat syyt
uskoa, etta markkinoille saatettu tai markkinoilla saataville asetettu tuote taikka
tuote, jota kaytetdan palvelujen tarjoamisen yhteydesss, voi aiheuttaa riskin, niiden
on toteutettava kyseisestéa tuotteesta riskinarviointi, jossa otetaan huomioon
13 artiklassa mainitut nakokohdat ja perusteet.

Markkinavalvontaviranomaisten on otettava asianmukaisesti huomioon kaikki
helposti saatavilla olevat testitulokset ja riskinarvioinnit, joita talouden toimija tai
muut henkil6t tai viranomaiset, esimerkikss muiden jasenvaltioiden viranomaiset,
ovat jo tehneet kyseisesté tuotteesta.

Kun kyseessa on tuote, johon sovelletaan unionin yhdenmukai stamislainsdadant6a, ja
tuote on muodollisesti kyseisen lainsdddannon vastainen, jasenvaltioiden
viranomaisilla on riittdva syy uskoa, etta tuote voi aiheuttaa riskin, seuraavissa
tapauksissa:

(@ tuotteen CE-merkintdd tai muuta unionin yhdenmukaistamislainséadannon
mukaista merkintéa el oleta se on virheellinen,

(b) EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole, kun se vaaditaan, tai se on
laadittu virheel lisesti;

(c) tekniset asiakirjat ovat puutteellisiatai ne puuttuvat kokonaan;
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(d) vaaditut merkinnd tai k&yttoohjeet ovat puutteelliset tai ne puuttuvat
kokonaan.

Riippumatta siitd, osoittaako riskinarviointi tuotteen todellisuudessa aiheuttavan
riskin, markkinavalvontaviranomaisten on vaadittava talouden toimijaa korjaamaan
muodollinen  vaatimustenvastaisuus. Jos talouden toimija e  korjaa
vaatimustenvastai suutta, markkinaval vontaviranomaisten on varmistettava, etta tuote
poistetaan markkinoiltatai tuotteeseen sovelletaan palautusmenettelya.

Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, etté tuote aiheuttaa riskin, niiden on
viipyméttd méadritettava tarpeelliset korjaavat toimenpiteet, jotka asianomaisen
talouden toimijan on toteutettava riskin poistamiseks tietyssa méaréajassa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan 4 kohdan soveltamista
Markkinavalvontaviranomaiset voivat suositella korjaavia toimenpiteitd tai sopia
niisté asianomai sen tal ouden toimijan kanssa.

Talouden toimijan on varmistettava, etta se ryhtyy kaikkiin tarpeellisiin kaikkia niita
asianomaisia tuotteita koskeviin korjaaviin toimiin, jotka se on asettanut saataville
markkinoillaeri puolilla unionia.

Talouden toimijan on toimitettava markkinavalvontaviranomaisille 8 artiklan nojalla
kaikki tarpeelliset tiedot, etenkin seuraavat:

(@ taydellinen kuvaus tuotteen aiheuttamasta riskistg;

(b) kuvaus mahdollisista korjaavista toimista, joihin on ryhdytty riskin
poistamiseksi.

Markkinavalvontaviranomaisten on mahdollisuuksien mukaan yksilditéava tuotteen
vamistgja tai maahantuoja ja ryhdyttéva kyseista talouden toimijaa seka jakelijaa
koskeviin toimiin.

Korjaaviin toimiin, joihin talouden toimijoiden on ryhdyttdva riskin aheuttavan
tuotteen vuoksi, voivat sisdltya seuraavat toimet:

(@ jos kyseessa on tuote, johon sovelletaan unionin
yhdenmukaistamislainsdadanndssa sdddettyja tai sen nojalla annettuja
vaatimuksia, toimenpiteet, jotka ovat tarpeen tuotteen saattamiseksi naiden
vaatimusten mukaiseksi;

(b) jos kyseessd on tuote, jonka katsotaan aiheuttavan riskin ainoastaan tietyissa
olosuhteissa tai anoastaan tietyille henkilGille ja jos unionin
yhdenmukai stamislainséadannon vaatimuksissa el kasitella kyseistariskia

i)  tuotteeseen liitetddn asianmukaisia, selkeasti ja helposti ymmarrettavalla
tavalla laadittuja varoituksia tuotteen mahdollisesti aiheuttamista
riskeistd sen jasenvaltion viradlisilla kidillg, jossa tuote asetetaan
saataville markkinoilla;

ii)  asetetaan ennakkoehtoja tuotteen kaupan pitémiselle;
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iii)  riskille alttiina oleville henkilGille tiedotetaan riskista riittévan gjoissa ja
asianmukaisella tavalla muun muassa julkaisemalla erityisia varoituksia;

(c) jos kyseessd on tuote, joka saattaa aiheuttaa vakavan riskin, estetddn
valialkaisesti tuotteen markkinoille saattaminen tai asettaminen saataville
markkinoillariskinarvioinnin gjaks;

(d) joskyseessd on vakavan riskin aiheuttava tuote:

i)  estetédn tuotteen markkinoille saattaminen tai asettaminen saataville
markkinoillg;

i) poistetaan tuote markkinoilta ta jérjestetddn Sitd  koskeva
pal autusmenettely ja varoitetaan yleisba tuotteen aiheuttamasta riskistg;

i) hévitetdan tuote tai tehdaén se muulla tavalla kayttokel vottomaksi.

Komissio voi antaa taytantdonpanosdadoksia, joissa vahvistetaan 3 kohdan
kolmannen alakohdan mukaisten tietojen toimittamista koskevat yksityiskohtaiset
séannot, samalla kun varmistetaan jarjestelman tehokkuus ja moitteeton toiminta.
Nama téytantoonpanosdadokset hyvaksytddn 32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

10 artikla
Markkinavalvontaviranomaisten toteuttamat toimenpiteet

Jos markkinavalvontaviranomaiset eivdt pysty varmuudella yksil6imaén talouden
toimijaa tai jos talouden toimija e ole ryhtynyt 9 artiklan 3 kohdan mukaisiin
korjaaviin toimiin tietyssd méardajassa, markkinavalvontaviranomaisten on
ryhdyttédva kaikkiin tarpeellisiin  toimenpiteisiin tuotteen aiheuttaman riskin
kasittelemiseksi.

Markkinavalvontaviranomaiset voivat edella olevan 1kohdan soveltamiseksi
velvoittaa kyseiset talouden toimijat ryhtyma&an muun muassa 9 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuihin korjaaviin toimiin tai toteuttaa téllaisia toimenpiteita tarvittaessa itse.

Markkinavalvontaviranomaiset voivat havittdd tai muulla tavalla tehda
kayttokelvottomiks riskin aiheuttavat tuotteet, jos ne pitavat sitd tarpeellisena ja
oikeasuhteisena. Ne voival vaatia asanomaista talouden toimijaa vastaamaan
kyseisten toimien kustannuksista.

Se, mitd ensmmaisessa alakohdassa sé&detdan, e esta jasenvaltioita myontamasta
markkinavalvontaviranomaisille valtuutusta ryhtyéa muihin lisatoimenpiteisiin.

Ennen kuin markkinavalvontaviranomaiset ryhtyvdt 1kohdan mukaisiin
toimenpiteisiin sellaisen talouden toimijan suhteen, joka e ole ryhtynyt tarpeellisiin

méaéraaika tulla kuulluksi.
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Jos markkinavalvontaviranomaiset katsovat tuotteen aiheuttavan vakavan riskin,
niiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet, ja ne voivat toteuttaa
toimenpiteet vaatimatta ensin talouden toimijaa ryhtymaén korjaaviin toimiin
9 artiklan 3 kohdan nojalla ja antamatta toimijalle mahdollisuutta tulla etukateen
kuulluksi. Téllaisissa tapauksissa talouden toimijaa on kuultava mahdollisimman
pian.

Kaikkiin 1-4 kohdan nojalla toteutettuihin toimenpiteisiin on sovellettava seuraavaa:

(@ niistd on ilmoitettava viipyméatta talouden toimijalle ja toimitettava samalla
tiedot kyseisen jdsenvaltion lainséddanndn mukaan  mahdollisista
muutoksenhakukei noi sta;

(b) niiden tasmdlliset perustelut on esitettava;

(©) ne on kumottava viipymétta, jos talouden toimija on osoittanut toteuttaneensa
vaaditut toimet.

Jos ensmmadisen alakohdan aaakohdan soveltamiseksi se talouden toimija, jolle
toimenpiteestd on ilmoitettu, e olekaan asianomainen talouden toimija,
toimenpiteestd on ilmoitettava unionin alueella paikallistetulle valmistgjalle tai
maahantuojalle, mikali markkinavalvontaviranomaiset pystyvét yksil6imaan taman.

Markkinavalvontaviranomaisten on julkistettava tahan tarkoitukseen varatulla
verkkosivustolla tuotteen tunnistetiedot, riskin luonne ja toimenpiteet, jotka on
toteutettava kyseisen riskin ehkaisemiseksi, pienentdmiseksi tai poistamiseksi,
riittédvan taydellising, jotta voidaan suojella tuotteiden kayttgien etuja unionissa.
Tietoja el saa julkaista tapauksissa, joissa on noudatettava salassapitovelvollisuutta
liikesalaisuuksien tai henkilttietojen suojelemiseksi  kansallisen ja unionin
lainsd&dannon mukaisesti tai valtettdva valvonta- ja tutkintatoimien vaarantamista.

Kaikkiin 1 tai 4 kohdan mukaisiin toimenpiteisiin on voitava hakea muutosta, my6s
saattamal la asia toi mivaltai sen kansallisen tuomioi stuimen kasiteltévaksi.

Markkinavalvontaviranomaiset voivat peria talouden toimijoilta maksuja, jotka
kattavat kokonaan tai osittain kustannukset, jotka niille aiheutuvat 1 tai 4 kohdan
mukai sten toimenpiteiden toteutukseen liittyvasta toiminnasta, kuten riskinarviointiin
liittyvasta testauksesta.

11 artikla

Unionissa valvottavien ja unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan

kuuluvien tuotteiden arviointi unionin tasolla

Jos komissio antaa jasenvaltioille 20 artiklan 4 kohdan nojalla tiedoksi alkuperéisen
ilmoittavan jasenvaltion 10 artiklan 1 tai 4 kohdan nojalla toteuttamat toimenpiteet,
jasenvatio voi 60pédivan kuluessa tiedoksi antamisesta esittéd vastalauseen
toimenpiteistd, jos ne koskevat unionin yhdenmukaistamislainséédannon
soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta. Jasenvaltion on perusteltava vastalauseensa,
osoitettava tuotteen aiheuttaman riskin arviointiin mahdollisesti liittyvét erot ja

mai nittava kyseessa ol evaan tuotteeseen liittyvét erityisolosuhteet ja lisétiedot.
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Jos jasenvaltio e esta vastalausetta 1 kohdan nojalla eikd komissio katso
kansallisten toimenpiteiden olevan unionin lainsdadannon vastaisia, akuperdisen
ilmoittavan jasenvaltion toteuttamien toimenpiteiden katsotaan olevan perusteltujaja
kunkin jasenvaltion on varmistettava, etta ne toteuttavat viipymatta asianomaista
tuotetta koskevia ragjoittavia toimenpiteita.

Jos jésenvaltio esittéd 1 kohdan nojalla vastalauseen tai jos komissio katsoo, etta
kansalliset toimenpiteet voivat olla unionin lainsé&dannon vastaisia, komissio kuulee
viipymaéitta asiaankuul uvaa talouden toimijaa tai asiaankuuluvia talouden toimijoitaja
arvioi kansalliset toimenpiteet ottaen huomioon kaiken saatavilla olevan tieteellisen
jateknisen nayton.

Komissio voi 3kohdan nojalla tehdyn arvioinnin tulosten perusteella antaa
taytantoonpanosdadoksia diitd, ovatko kansalliset toimenpiteet perusteltuja ja
pitéiskd toimenpiteet toteuttamatta jattaneiden j&senvaltioiden toteuttaa
toimenpiteet. Tall6in komissio osoittaa pagttksensa asianomaisille jasenvaltioille ja
antaa sen viipyméttd tiedoks kaikille jasenvaltioille ja asianomaiselle talouden
toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

Jos komissio paéitdd, ettd kansalliset toimenpiteet ovat perusteltuja, kunkin
jasenvaltion on viipymétta toteutettava asianmukaiset ragjoittavat toimenpiteet. Jos
komissio paittdd, ettei kansallinen toimenpide ole perusteltu, akuperdisen
ilmoittavan jasenvaltion ja vastaavan toimenpiteen toteuttaneiden muiden
jasenvatioiden on peruutettava toimenpide ja 20 artiklan nojalla nopeassa
tietojenvai htoj &rjestel méssa tehty ilmoitus.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan perustelluksi ja jos tuotteen todetaan olevan
unionin yhdenmukai stami sl ai nséadannon vastainen asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa olevien puutteiden vuoksi, komissio ilmoittaa
tastéa asianomaiselle eurooppalaiselle standardointielimelle ja voi esittda asetuksen
(EU) N:0 1025/2012 11 artiklassa tarkoitetun pyynnon.

12 artikla
Unionin toimet vakavan riskin aiheuttavien tuotteiden torjumiseksi

Jos on ilmeistd, ettd tuote tai tietty tuoteluokka tai -ryhma aiheuttaa vakavan riskin,
kun tuotetta kaytetd8n sen suunnitellun tarkoituksen mukaisesti tai kohtuudella
ennakoitavissa olosuhteissa, komissio voi téytantdbnpanosdadoksin toteuttaa
tilanteen vakavuuden mukaan asianmukaiset toimenpiteet, mukaan luettuina
kyseisten tuotteiden markkinoille saattamisen tai markkinoilla saataville asettamisen
estdminen, keskeyttdminen tal rajoittaminen tai erityisehtojen asettaminen niiden
kaupan pitdmiselle, jotta varmistettaisiin yleisten etujen korkeatasoinen suojelu,
mikdli riskid e kyetd hallitsemaan tyydyttévasti asianomaisten j&senvaltioiden
toteuttamilla toimilla tai millédn muulla unionin lainsdddannon mukaisella
menettelylla. Komissio voi néilla taytantdonpanosdadoksilla saétéa asianmukaisista
valvontatoimenpiteistd, jotka jasenvaltioiden on toteutettava niiden tehokkaan
téytantdonpanon varmistamiseksi.

Nama ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut taytantéonpanosdadokset hyvaksytaan
32 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.
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Komissio hyvaksyy vélittomasti sovellettavia taytantdonpanosdadoksia noudattaen
32 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd, kun tama on tarpeen erittéin
Kiireellisisséa tapauksissa, jotka liittyvat ihmisten vyleiseen terveyteen ja
turvallisuuteen, tyéterveyteen ja tyoturvallisuuteen, kuluttajansuojaan, ympéristoon,
yleiseen turvallisuuteen jamuihin yleisiin etuihin.

Asetuksen (EY) N:01907/2006 soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden ja riskien
osalta komission tadman artiklan 1 kohdan mukaisesti tekema p&&t6s on voimassa
enintéédn kaks vuotta, ja sen voimassaoloa voidaan jatkaa enintddn kahdella
vuodella. Talainen pd&tos ei rajoita kyseisessd asetuksessa séadettyjen menettelyjen
soveltamista.

Tuotteen, jonka saattaminen markkinoille tai asettaminen saataville markkinoilla on
kielletty 1 kohdan mukaisesti hyvaksytyn toimenpiteen nojalla, vienti unionista on
kielletty, ellei t&ta toimenpiteell& nimenomaisesti sallita.

Mika tahansa jasenvaltio voi esittéa komissiolle perustellun pyynnon tutkia tarve
hyvaksyé edella olevassa 1 kohdassa tarkoitettu toimenpide.

13 artikla
Riskinarviointi

Riskinarvioinnin on perustuttava saatavilla olevaan tieteelliseen ja tekniseen
nayttoon.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden riskinarviointi
on toteutettava kyseisen asetuksen liitteessd| olevien asiaa koskevien osien
mukai sesti.

Markkinavalvontaviranomaisten on riskinarvioinnin yhteydessa otettava huomioon,
missa maarin tuote tayttéa seuraavat:

(@ unionin yhdenmukaistamislainséaddanntssa ta sen nojala sdadetyt
vaatimukset, joita sovelletaan tuotteeseen ja jotka liittyvét tarkasteltavana
olevaan mahdolliseen riskiin, ottaen kokonaisuudessaan huomioon
vaatimustenmukaisuuden osoittavat testiraportit tai  todistukset, jotka
vaatimustenmukai suuden arviointilaitos on myontanyt;

(b) jos unionin yhdenmukaistamislainséédanntssa tai sen nojala e ole sdadetty
vaatimuksista, erityissdannot, joissa séadetdan kyseisten tuotteiden terveys- ja
turvallisuusvaatimuksista sen jasenvaltion kansallisessa lainséadannéssa, jossa
tuote asetetaan saataville markkinoilla, mikali kyseiset séannét ovat unionin
lainsdadannén mukaisia;

(c) eurooppalaiset standardit, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa.

Jos tuote on 2 kohdan a, b, ja c alakohdassa tarkoitettujen kriteerien mukainen, on
oletettava, etta tuotteella varmistetaan asianmukaisesti ne yleiset edut, joihin kyseiset
kriteerit liittyvat. Tama el kuitenkaan estéd markkinavalvontaviranomaisia ryhtymasta

25

F



I

téman asetuksen mukaisiin toimiin, jos ne saavat uutta ndyttoa siitd, etté tuote
vaatimustenmukaisuudesta tai sddnndsten noudattamisesta huolimatta aiheuttaa
riskin.

Mahdollisuus saavuttaa yleista etua koskeva parempi turvallisuustaso ja muiden
vahdisemman riskitason tuotteiden saatavuus eivé saa olla perusteena sille, etta
tuotteen katsotaan aiheuttavan riskin.

|V LUKU

Unioniin tulevien tuotteiden valvonta

14 artikla
Tarkastukset jatuotteiden luovuttamisen keskeyttdminen

Jasenvaltioiden viranomaisilla, jotka vastaavat tuotteiden valvonnasta unionin
ulkorgjoilla, on oltava riittdva toimivalta ja resurssit tehtaviensd asianmukaiseen
hoitamiseen. Viranomaisten on asianmukaisesti tarkastettava tuotteisiin liittyvét
asiakirjat seka tehtéva tuotteille tarvittaessa myos fyysisia ja laboratoriotarkastuksia
ennen niiden luovuttamista vapaaseen liikkeeseen.

Jos jasenvaltiossa useampi  kuin  yks  viranomainen on  vastuussa
markkinavalvonnasta tai ulkorgjatarkastuksista, kyseisten viranomaisten on
toimittava keskenddn yhteistytssa jakamalla tehtaviensa kannalta merkityksellisia
tietoja.

Jollei 17 artiklasta muuta johdu, ulkorgjatarkastuksista vastaavien viranomaisten on
keskeytettdva tuotteen luovuttaminen vapaaseen liikkeeseen unionin markkinoilla,
jos niilld on 1 kohdassa tarkoitettujen tarkastusten yhteydessa syyta uskoa, etta tuote
voi aiheuttaa riskin.

Kun kyseessa on tuote, jonka on oltava vapaaseen liikkeeseen luovutettaessa unionin
yhdenmukai stamislainsgadannon mukainen, ja tuote on muodollisesti kyseisen
lainsdadannon vastainen, jasenvaltioiden viranomaisilla on riittéva syy uskoa, etta
tuote voi aiheuttaa riskin, seuraavissa tapauksissa:

(@) tuotteen mukana e ole lainsdadannossa edel lytettyj& asiakirjoja;
(b) tuotteessaei ole kyseisen lainsdadannon mukaisia merkintjg;

(c) tuotteen CE-merkintd tai muu unionin yhdenmukaistamislainsdgdannén
mukainen merkinté on virheellinen tai harhaanjohtava.

Ulkorgatarkastuksista vastaavien viranomaisten on ilmoitettava vaittomasti
markkinavalvontaviranomaisille 3 kohdan mukaisista keskeyttémistapauksista.

Jos kyse on pilaantuvista tuotteista, ulkorajatarkastuksista vastaavien viranomaisten
on pyrittédva varmistamaan mahdollisuuksiensa mukaan, ettd vaatimukset, joita ne
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mahdollisesti asettavat tuotteiden varastoinnille tai  kuljetusajoneuvojen
pysakoinnille, eivét ole ristiriidassa tuotteiden séilytyksen kanssa.

Jos ulkorgatarkastuksista vastaavilla viranomaisilla on syytd uskoa, etta tuotteet,
joista e ole tehty vapaaseen liikkeeseen luovuttamista koskevaa ilmoitusta,
alheuttavat riskin, kyseisten viranomaisten on toimitettava kaikki asiaan liittyvét
tiedot lopullisena méaé&rdnpdand olevassa jasenvaltiossa ulkorajatarkastuksista
vastaaville viranomaisille.

15 artikla
L uovuttaminen

Tuote, jonka luovuttamisen ulkorgatarkastuksista vastaavat viranomaiset ovat
keskeyttaneet 14 artiklan nojalla, on luovutettava, jos markkinaval vontaviranomai set
eivdt kolmen tyopadivan kuluessa luovuttamisen keskeyttamisestéd ole pyytaneet
kyseisia viranomaisia jatkamaan keskeyttamista tai ovat ilmoittaneet néille, ettei
tuote aiheuta riskia, ja jos kaikki muut luovutusta koskevat vaatimukset ja
muodol lisuudet on taytetty.

Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettéa tuote, jonka luovuttaminen on
keskeytetty muodollisen vaatimustenvastaisuuden vuoksi 14 artiklan 3 kohdan
toisen alakohdan mukaisesti, el tosiasiassa aiheuta riskia, talouden toimijan on siita
huolimatta korjattava muodollinen vaatimustenvastaisuus ennen  tuotteen
luovuttamista.

Markkinavalvontaviranomaisten on ol etettava, ettel tuote aiheuta riski&, jos tuote on
sen luovuttamisgjankohtana siihen sovellettavien tarkasteltavaan riskiin liittyvien
unionin  yhdenmukaistamislainsdddannén  vaatimusten = mukainen  ottaen
tdysimadraisesti  huomioon vaatimustenmukaisuuden osoittavat testiraportit tai
todistukset, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on myontanyt. Tama ei
kuitenkaan estd markkinavalvontaviranomaisia madraamasta ulkorajatarkastuksista
vastaavia viranomaisia olemaan luovuttamatta tuotetta, jos ne saavat ndytt6a siita,
etta tuote aiheuttaa tosiasiassa riskin huolimatta siitd, ettd se on mainittujen
vaatimusten mukainen.

16 artikla

L uovuttamista koskeva kielteinen paatos

Jos markkinavalvontaviranomaiset toteavat, ettd tuote aiheuttaa riskin, niiden on
méaérattava ulkorgatarkastuksista vastaavat viranomaiset olemaan luovuttamatta
tuotetta vapaaseen liikkeeseen ja lisd@maan tuotteen mukana tulevaan kauppal askuun
jakaikkiin muihin asiaa koskeviin asiakirjoihin seuraava merkinta:

"Tuote aiheuttaa riskin — luovutus vapaaseen liikkeeseen kielletty — asetus (EU)
N:0 XXX/ XXXX".

Jos tuote myodhemmin ilmoitetaan muuhun tullimenettelyyn kuin vapaaseen
liikkeeseen luovuttamiseen ja jos markkinavalvontaviranomaiset eivét sita vastusta,
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1 kohdassa tarkoitettu merkinté lisétéén 1 kohdassa séadetyin edellytyksin kyseisessa
menettelyssa kaytettaviin asiakirjoihin.

3. Markkinavalvontaviranomaiset tai ulkorgatarkastuksista vastaavat viranomaiset
voivat havittdd tai muulla tavala tehda kayttokelvottomaksi riskin aiheuttavan
tuotteen, jos ne pitavédt sita tarpeellisena ja oikeasuhteisena. Téallaisten toimien
kustannuksista vastaa tuotteen vapaaseen liikkeeseen luovuttamista koskevan
ilmoituksen tehnyt henkil 6.

4. Markkinavalvontaviranomaisten on annettava ulkorgjatarkastuksista vastaaville
viranomaisille tiedot tuoteluokista, joissa on havaittu riski 1 kohdan mukaisesti.

5. Kaikkiin 1 tai 3 kohdan mukaisesti toteutettuihin toimenpiteisiin on voitava hakea
muutosta, myds saattamalla asia toimivaltaisen kansallisen tuomioistuimen
kasiteltavaksi.

6. Markkinavalvontaviranomaiset voivat peria maksuja, jotka kattavat kokonaan tai

osittain kustannukset 1 kohdan mukaisten toimenpiteiden toteutukseen liittyvasta
toiminnasta, kuten riskinarviointiin liittyvasta testauksesta.

17 artikla
Henkilokohtaiseen kayttoon tarkoitettu tuonti

1. Jos tuote tulee unionin aueelle luonnollisen henkilon mukana ja fyysisesti hénen
hallussaan ja on kohtuullista olettaa, ettda se on tarkoitettu kyseisen henkilon
henkil6kohtaiseen kayttéon, sen luovuttamista el keskeytetda 14 artiklan 3 kohdan
nojala lukuun ottamatta tapauksia, joissa tuotteen ké&yttaminen voi vaarantaa
ihmisten, elé@inten tai kasvien terveyden ja elaman.

2. Tuotteen katsotaan olevan tarkoitettu sen luonnollisen henkilon henkil 6kohtaiseen
kayttoon, joka tuo tuotteen unioniin, jos tuotteen tuonti on satunnaista ja tuote on
tarkoitettu yksinomaan tuotteen tuovan henkilon tai héanen perheensa kayttoon eika
tuotteen luonne tai mééra osoita, ettd kyseessa on kaupallinen tarkoitus.

18 artikla

Unioniin tuleville yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamisalaan kuuluville tuotteille
suoritettava unionin arviointi

1 Jos komissio antaa jasenvaltioille 20 artiklan 4 kohdan nojalla tiedoks tuotteen
luovuttamista vapaaseen liikkeeseen koskevan akuperéisen ilmoittavan jasenvaltion
tekeman Kkielteisen pé&dtoksen, jasenvaltio voi 60 pavan kuluessa tiedoksi
antamisesta esittéd vastalauseen kielteisestéa p&dtoksestd, jos se koskee unionin
yhdenmukai stami slainsdadannon soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta. Jasenvaltion on
perusteltava vastalauseensa, osoitettava tuotteen aiheuttaman riskin arviointiin
mahdollisesti liittyvdt erot ja mainittava kyseessi olevaan tuotteeseen liittyvéat
erityisolosuhteet ja lisétiedot.
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Jos jasenvaltio e esitd vastalausetta 1 kohdan mukaisesti eilkd komissio katso
kansallisten toimenpiteiden olevan unionin lainsdadannon vastaisia, akuperdisen
ilmoittavan jasenvaltion tekeman kielteisen padtoksen katsotaan olevan perusteltu ja
kunkin jasenvaltion on varmistettava, etté asianomaista tuotetta koskevia rajoittavia
toimenpiteita toteutetaan viipymaétta.

Jos jasenvaltio esittéd 1 kohdan mukaisesti vastalauseen tai jos komissio katsoo, etta
kielteinen pd&t6s voi olla unionin lainséddanndn vastainen, komissio kuulee
viipymaéitta asiaankuul uvaa talouden toimijaa tai asiaankuuluvia talouden toimijoita ja
arvioi kielteisen paétoksen ottaen huomioon kaiken saatavilla olevan tieteellisen tai
teknisen nayton.

Komissio voi 3kohdan nojalla tehdyn arvioinnin tulosten perusteella antaa
taytantoonpanosaadoksia siitd, onko kielteinen paétds perusteltu ja pitaisikod
toimenpiteet toteuttamatta j&ttaneiden jasenvaltioiden toteuttaa toimenpiteet. Taloin
komissio osoittaa padtoksensa asianomaisille jasenvaltioille ja antaa sen viipyméatta
tiedoks kaikille jésenvdtioille ja asianomaiselle talouden toimijale tai
asianomaisille talouden toimijoille.

Jos komissio paattaa, ettd kielteinen pédtds on perusteltu, kunkin jasenvaltion on
Viipymaétta toteutettava asianmukaiset rgjoittavat toimenpiteet. Jos komissio paattaa,
ettel kielteinen pad&tos ole perusteltu, akuperdisen ilmoittavan jasenvaltion ja
vastaavan toimenpiteen toteuttaneiden muiden jasenvaltioiden on peruutettava paéts
ja 20 artiklan nojalla RAPEX -jrjestel massa tehty ilmoitus.

Jos kielteinen paétds katsotaan perustelluksi eika tuotteen todeta olevan unionin
yhdenmukai stamislainsdadannén mukainen asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa olevien puutteiden vuoksi, komissio ilmoittaa téasta asianomaiselle
eurooppalaiselle standardointielimelle ja voi esittda asetuksen (EU) N:o 1025/2012
11 artiklassa tarkoitetun pyynnon.

V LUKU
Tietojen vaihto

19 artikla
Unionin nopea tietojenvaihtojarjestelma RAPEX
Komissio pitéa ylla nopeaa tietojenvaihtojarjestelmda (RAPEX). Jasenvaltioiden on
kaytettava RAPEX-jgestelmé&i vaihtaessaan tietoja tassa asetuksessa tarkoitetuista
riskin aiheuttavista tuottei sta.

Kunkin jasenvaltion on nimettéva yks kansallinen RAPEX-yhteyspiste.

Komissio voi téytantdonpanosdadoksin sddtdd RAPEXin kautta tapahtuvaan
tietojenvaihtoon sovellettavista yksityiskohtaisista saéanndista ja menettelyista. Nama
taytantoonpanosdadokset  hyvaksytééan 32 artiklan 2 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

29

F



I

Ehdokasmaille, kolmansille maille ja kansainvdisille jarjestdille annetaan
mahdollisuus osallistua RAPEX-jarjestelmdan niiden ja unionin valilla tehtavien
sopimusten puitteissa ja sopimusten madrdysten mukaisesti. Sopimusten on
perustuttava vastavuoroisuuteen, ja niiden on sisdllettavd unionissa sovellettavia
sal assapitosadnnoksia vastaavat maaraykset.

20 artikla
Riskin aiheuttavista tuotteista ilmoittaminen RAPEX-jarjestelmén kautta
RAPEX-yhteyspisteen on viipymétté ilmoitettava komissiolle seuraavista:

(@) talouden toimijoiden 9artiklan 3 kohdan mukaisesti toteuttamat korjaavat
toimet;

(b) markkinavalvontaviranomaisten 10 artiklan 1 tai 4 kohdan nojalla toteuttamat
toimenpiteet, elleivat ne liity tuotteeseen, josta on tehtdva aaakohdan
mukainen ilmoitus;

(c) tuotteen luovuttamista vapaaseen liikkeeseen koskeva 16 artiklan mukainen
kielteinen paatos.

Ensimmaista alakohtaa e sovelleta, jos RAPEX-yhteyspisteella on syyta uskoa, etté
tuotteen aiheuttaman riskin vaikutukset eivét ulotu asianomaisen jasenvaltion alueen
ulkopuol€lle.

RAPEX-yhteyspisteen on viipymétta ilmoitettava komissiolle ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettuihin  korjaaviin toimiin tai toimenpiteisiin  tehdyista
olennaisista péivityksistd tai muutoksista tai kyseisten toimien tai toimenpiteiden
peruuttami sesta.

Edella olevan 1 kohdan mukaisesti toimitettavissa tiedoissa on esitettava kaikki
saatavilla olevat riskia koskevat yksityiskohtaiset tiedot ja vahintéén seuraavat tiedot:

(@ riskin luonne ja merkittavyys, mukaan luettuna tiivistelma riskinarvioinnin
tuloksista;

(b) unionin  yhdenmukaistamislainsdddannén  mahdollisen  noudattamatta
jattamisen luonne;

(c) tuotteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot;
(d) tuotteen alkuperdjatoimitusketju;
(e) toimenpiteentai korjaavan toimen toteutusajankohta ja toteuttamisen kesto;

(f) toteutetun toimenpiteen tai korjaavan toimen luonne ja tieto gitd, oliko
toimenpide tai toimi vapaaehtoinen, hyvaksytty vai vaadittu,

(g) tietositd, onko talouden toimijalle annettu mahdollisuus tulla kuulluksi.
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Ensimmaisessd aakohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava yhtendisella
ilmoituslomakkeella, jonka komissio asettaa saataville RAPEX -jarjestel méssa.

Jos ilmoitus  koskee  tuotetta, jonka  katsotaan  olevan  unionin
yhdenmukai stamislainsdadannon vastainen, toimitettavissa tiedoissa on mainittava
my6s, johtuuko vaatimustenvastai suus joistakin seuraavista:

(@ tuote el taytd sovellettavan lainsdadannon vaatimuksia;

(b) Kkyseisessa lainsd&dannossa tarkoitetuissa yhdenmukai stetui ssa standardei ssa on
puutteita, jotka luovat ol ettamuksen tuotteen vaatimustenmukai suudesta.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu toimenpide tai korjaava toimi liittyy tuotteeseen, jonka
vaatimustenmukai suuden ilmoitettu laitos on arvioinut,
markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd kyseiselle ilmoitetulle
laitokselle tiedotetaan toteutetuista korjaavista toimistatai toimenpiteista.

Saatuaan ilmoituksen komission tiedottaa siitd muille j&senvaltioille. Jos ilmoitus el
tayta 1, 2 ja 3 kohdan vaatimuksia, komissio voi keskeyttaa sen.

Jasenvaltioiden on viipymétta ilmoitettava komissiolle ilmoituksen vastaanottamisen
jalkeen toteutetuista toimista tai toimenpiteisté ja toimitettava mahdolliset lisdtiedot,
mukaan luettuna tehtyjen testien tai analyysien tulokset tai tiedot mahdollisista
ndkemyseroista. Komissio toimittaa nama tiedot valittomasti edelleen muille
jasenvadtioille.
21 artikla
Markkinavalvonnan tiedotus- ja viestintdj érjestelma

Komissio pitda ylla markkinavalvonnan tiedotus- ja viestintgjarjestelmaa (ICSMS),
jollakerdtdan jatallennetaan jarjestelmallisesti markkinavalvontaan liittyvidtietojaja
erityisesti seuraaviatietoja:
(@ markkinavalvontaviranomaiset ja niiden toimivaltaan kuuluvat alat;
(b) markkinavalvontaohjelmat;
(c) markkinavalvontatoimien seuranta, tarkastelu jaarviointi;
(d) tuotteistaaiheutuviin riskeihin liittyvéat valitukset tai raportit;
(e) muu kuin RAPEXin kautta 20 artiklan mukaisesti ilmoitettuihin toimenpiteisiin

ta  korjaaviin toimiin liittyvd unionin yhdenmukaistamislainsaaédannon

noudattamatta j&taminen;

(f) jésenvaltion 11 artiklan 1 kohdan tai 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti esittémét
vastalauseet ja niiden jatkotoimet.

ICSM S-jarjestelmassa on oltava viittaukset 20 artiklan mukaisesti RAPEXin kautta
ilmoitettuihin toimenpiteisiin tai korjaaviin toimiin.
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ICSMS-jarjestelma voidaan myds antaa ulkorgatarkastuksista vastaavien
viranomaisten kéyttdon, jos se on tarpeen tai asianmukaista.

Edella olevan 1kohdan soveltamiseks jasenvaltioiden on tallennettava ICSMS-
jarjestelmaan kaytettavissaan olevat riskin aiheuttavia tuotteita koskevat tiedot, joista
el ole viela ilmoitettu 20 artiklan mukaisesti, etenkin riskien luonnehdinta, tehtyjen
testien tulokset, toteutetut ragjoittavat toimenpiteet, yhteydenpito asiaan liittyvien
talouden toimijoiden kanssa sekd perustelut toimille tai toimien toteuttamatta
jéttamiselle.

Markkinavalvontaviranomaisten on tunnustettava muiden jasenmaiden vastaavien
viranomaisten laatimien tai néille laadittujen ja ICSMS-jarjestelmééan tallennettujen
testiraporttien kel poisuus ja kdytettéva kyseisia testiraportteja.

22 artikla

L uottamuksellisten tietojen kansainvalinen vaihto

Komissio ja jasenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja, my6s RAPEXin kautta
vaihdettuja tietoja, sellaisten kolmansien maiden sdantelyviranomaisten tai kansainvélisten
jarjestéjen kanssa, joiden kanssa komissio ja asianomainen jasenvaltio tai jasenvaltioiden
ryhma on tehnyt kahden- tai monenvalisia vastavuoroisuuteen perustuvia luottamuksellisuutta
suojaaviajarjestelyja.

1

VI LUKU
Y hteistyo

23 artikla
K eskindinen avunanto

Markkinavalvontaohjelmia koskevissa ja kaikissa riskin aiheuttaviin tuotteisiin
liittyvissd kysymyksissd on varmistettava tehokas yhteisty0 ja tietojenvaihto
jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten ja kunkin j&senvaltion eri
viranomaisten kesken sek& markkinavalvontaviranomaisten, komission ja asiaan
liittyvien unionin virastojen valilla

Markkinavalvontaviranomaisten on toimitettava toisen jésenvaltion
markkinavalvontaviranomaisen esittdmasté asianmukaisesti perustellusta pyynnosta
kaikki olennaiset tiedot tai asiakirjat ja suoritettava tarkistuksia, tarkastuksia tai
tutkimuksia seka raportoitava niista ja mahdollisista jatkotoimista pyynnén
esittaneelle viranomaiselle.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuja tietoja, asiakirjoja ja raportteja saa kayttéa

ainoastaan siihen tarkoitukseen, jota varten niita on pyydetty, ja niiden sahkoinen
kasittely on toteutettava mahdollisimman nopeasti.
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24 artikla
Y hteisty6 kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Markkinavalvontaviranomaiset voivat tehda yhteistyotda kolmansien maiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaskseen tietoja ja teknistéa tukea,
edistédkseen ja helpottaakseen paddsya unionin tietojenvaihtojarjestelmiin, myds
RAPEX-jarjestelméan 19 artiklan 4 kohdan mukaisesti, sekd edistéékseen
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja markkinavalvontaan liittyviétoimia.

Y hteisty6 kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa muodostuu muun
muassa 27 artiklassa tarkoitettujen kaltaisista toimista. Jasenvaltioiden on
varmistettava, ettd niiden toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat néihin toimiin.

25 artikla
Euroopan mar kkinavalvontafoor umi

Perustetaan Euroopan markkinaval vontaf oorumi (EMSF), jdjempéana
"markkinaval vontafoorumi’.

Markkinavalvontafoorumin kokouksissa kutakin j&senvaltiota edustaa yks tai
useampi jasenvaltion valitsema henkild, jolla on kyseisen kokouksen aiheen
edellyttamaa erityistietoa ja -osaamista.

Markkinavalvontafoorumi kokoontuu séanndllisin véligioin ja tarvittaessa komission
tal jasenvaltion pyynnosta.

Markkinavalvontafoorumi pyrkii yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen e paésta,
markkinavalvontafoorumi vahvistaa kantansa jésentensd aanten yksinkertaisella
enemmistolla. Jasenet voivat vaatia, ettd heidan kantansa ja niiden perustelut
Kirjataan virallisesti.

Markkinavalvontafoorumi voi kutsua asiantuntijoita ja muita kolmansia osapuolia
osallistumaan kokouksiin tai pyytda nailta kirjallisia kannanottoja.

Markkinavalvontafoorumi voi perustaa pysyvia tai tilapdisia tyéryhmida, joita ovat
muun muassa unionin yhdenmukaistamislainséaddannon taytantéonpanoa varten
perustetut markkinavalvonnan hallintoyhteistyéryhmét. Teollisuuden, pienten ja
keskisuurten yritysten ja kuluttgjien etuja gavat jarjestot seka laboratoriot ja
vaatimustenmukaisuuden  unionin-tason  arviointilaitokset  voidaan  kutsua
osallistumaan kyseisiin tydryhmiin tarkkailijoina.

Markkinavalvontafoorumi hyvaksyy tyojarjestyksenss, joka tulee voimaan, kun
komissio on antanut siita myontei sen lausunnon.

Markkinavalvontafoorumi tekee yhteisytta asetuksella (EY) N:o1907/2006
téytantdonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamista varten perustetun
foorumin kanssa.
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26 artikla

Komission tuki ja toimeenpaneva sihteeristd

Komissio tukee markkinavalvontaviranomaisten vélistd yhteisty6ta. Se osallistuu

markkinavalvontafoorumin ja sen tyéryhmien kokouksiin.

M arkkinavavontafoorumia avustaa 27 artiklan mukaisten tehtévien suorittamisessa

toimeenpaneva sihteeristo, joka antaa markkinavalvontafoorumille ja sen tyéryhmille
teknistéa jalogistista tukea.

27 artikla

Euroopan mar kkinavalvontafoorumin (EM SF) tehtavat

Euroopan markkinaval vontaf oorumin tehtdvana on

@

(b)

(©
(d)
C)
(f)
(9)
(h)

(i)

()

(k)

(N

edistdd tietojenvaihtoa riskin aiheuttavista tuotteista, riskinarvioinnista,
testausmenetelmista ja testituloksista, tieteen viimeaikaisesta kehityksesta ja
muista val vontatoi mi ssa huomioon otettavista seikoista;

koordinoida 7 artiklassa  tarkoitettujen  yleisten ja  aakohtaisten
markkinaval vontaohjelmien laatimista ja taytanttonpanoa;

jarjestéa yhteisia markkinaval vontahankkeita ja yhteisia testaushankkeita;
vaihtaa asiantuntemusta ja parhaita kaytant;j&;

jarjestéa kansallisten viranomaisten koulutus- ja vaihto-ohjelmia;
avustaa 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetui ssa val vontatoi missa;

jarjestéa tiedotuskampanjoitaja yhteisia vierailuohjelmia;

parantaa riskin aiheuttavien tuotteiden jajittamistd, poisvetamista ja palautusta
koskevaa yhtei sty6ta unionin tasolla;

varmistaa markkinavalvontaviranomaisten kerdamien tuoteturvallisuustietojen,
my0s valituksia, onnettomuuksia, vahinkoraporttgja ja tutkinta- ja testituloksia
koskevien tietojen, vaivaton saatavuus, haku ja jakaminen;

osdlistua tdmén asetuksen tehokkaan ja yhtendisen tdytantéonpanon
varmistavien ohjeiden kehittdmiseen ja ottaa siind asianmukaisesti huomioon
liike-elaman, erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten, ja muiden
sidosryhmien edut;

tarjota komissiolle sen pyynnostéa neuvontaa ja tukea, kun se arvioi mita
tahansa tamén asetuksen taytantéonpanoa koskevaa asi ag;

edistéd jasenvatioiden markkinavalvontaa koskevien hallinnollisten
k&ytantdjen yhtena stamista.
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28 artikla
Euroopan unionin vertailulabor atoriot
Komissio voi tiettyjen tuotteiden tai tuoteluokkien tai -ryhmien tai tuoteluokkaan tai
-ryhméaén liittyvien riskien osdta nimeta taytantéonpanosdadoksin unionin
vertailulaboratorioita, jotka téyttavét 2 kohdassa esitetyt ehdot.

Jokaisen unionin vertailulaboratorion on taytettava seuraavat ehdot:

(8 laboratoriolla on asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset tayttava henkil 0sto,
jolla on asianmukainen koulutus sen toimivaltaan kuuluvala aalla
kaytettéavista analyyttisista tekniikoista ja asianmukaiset tiedot standardeista ja
kaytannoi sté;

(b) laboratoriolla on sille osoitettujen tehtévien suorittamiseen tarvittavat laitteet ja
vertailuaineistot;

(c) laboratorio toimii yleisen edun mukaisesti puolueettomasti ja rii ppumattomasti;

(d) laboratorio varmistaa, etté henkilsté kunnioittaa tiettyjen aiheiden, tulosten tai
viestien luottamuksel lisuutta.

Unionin vertailulaboratorioilla on niiden nimitykseen kuuluvala aalla oltava
tapauksen mukaan seuraavat tehtavét:

(@ tehdamarkkinavalvontatoimia ja -tutkimuksia koskevaa tuotetestausta;

(b) osdlistua jasenvatioiden viranomaisten, talouden toimijoiden ja
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten valisten kiistojen ratkai semiseen;

(c) antaa komissiolle ja jasenvaltioille riippumatonta teknistd tai tieteellista
neuvontaa;

(d) kehittdd uusia analysointitekniikoita ja -menetelmig;

(e) jakaatietoajatarjota koulutusta.

VIl LUKU

Rahoitus

29 artikla
Rahoitustoimet
Unioni voi rahoittaa seuraavia toimia téta asetusta sovel l ettaessa:

(@ markkinavalvonnan suuntaviivojen laatiminen ja paivittaminen;
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(b) teknisen tai tieteellisen asiantuntemuksen asettaminen komission kaytettéavaksi
sen avustamiseksi markkinavalvonnan puitteissa tehtavan hallintoyhteistyon ja
11 ja 18artiklassa tarkoitettujen  unionin  arviointimenettelyjen
taytantoonpanossa;

(c) vamistelu- ta taydentdmistoimien suorittaminen unionin lainsaadannon
soveltamiseen liittyvien markkinaval vontatoi mien taytantéonpanon yhteydesss;
analyysit, yhteiset vastavuoroiset vierailut, tutkimustyd, tietokantojen
kehittaminen ja yll&pito, koulutustoimet, laboratorioty6t, pétevyyskokeet,
laboratorioidenvaliset kokeet ja vaatimustenmukaisuuden arviointi seka
eurooppalaiset markkinavalvontakampanjat ja muu vastaava toiminta;

(d) teknisten avustusohjelmien perustedlla toteutettavat toimet, yhteistyo
kolmansien maiden kanssa sekd eurooppalaisen markkinavalvonnan
menettelyjen ja jarjestelmien edistdminen asianosaisten  osapuolten
keskuudessa eurooppalaisellaja kansainvéisellatasolla;

(e) markkinavalvontaviranomaisten véliseen yhteistyéhon ja toimeenpanevan
sihteeriston markkinavalvontafoorumille ja sen tyéryhmille antamaan tekniseen
jalogistiseen tukeen liittyva toiminta.

Unionin rahoitustuki tédmén asetuksen mukaisille toimille pannaan téytantoon
asetuksen (EU, Euratom) N:0966/2012 mukaisesti joko suoraan tai valillisesti
sirtdmalla budjetin téytantdonpanotehtavét asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012
58 artiklan 1 kohdan c alakohdassa luetelluille elimille.

Budjettivallan kayttda maérittda vuosittain tassi asetuksessa tarkoitettuihin toimiin
osoitetut madrarahat voimassa olevan rahoituskehyksen asettamissa rgjoissa.

médrarahat voivat kattaa myos taman asetuksen mukaisten toimien hallintaan ja
niiden tavoitteiden saavuttamiseen tarvittavien valmistelu-, seuranta-, valvonta-,
tilintarkastus- ja arviointitoimien kustannuksia, ja erityisesti kustannuksia, jotka
liittyvét tutkimuksiin, asiantuntijakokouksiin, tiedotus- ja viestintatoimiin, mukaan
lukien tiedottaminen unionin poliittisista painopistealoista, sikéli kuin ne liittyvét
markkinavalvontatoimien yleisiin tavoitteisiin, sek& kustannuksia, jotka liittyvét
tietojen kasittelyd ja vaihtoa paveleviin tietotekniikkaverkkoihin, sekda muita
teknisen ja hallinnollisen tuen kustannuksia, joita komissiolle aiheutuu téaman
asetuksen mukai sten toimien hallinnoinnista.

Komissio arvioi unionin  rahoitusta saavien  markkinavalvontatoimien
asiaankuuluvuutta unionin politiikan ja lainsdddannon vaatimusten kannalta ja
tiedottaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle arvioinnin tuloksista [viiden vuoden
kuluttua soveltamispaivastd] mennessa ja sen jalkeen viiden vuoden vélein.

30 artikla

Unionin taloudellisten etujen suojaaminen
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1 Komissio varmistaa asianmukaisin toimenpitein, ettd taman asetuksen mukaisesti
rahoitettavia toimia toteutettaessa unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia,
lahjontaa ja muuta laitonta toimintaa ehkéisevilla toimenpiteilld, tehokkailla
tarkastuksilla ja, jos sdantdjenvastaisuuksia havaitaan, perimalla aiheettomasti
maksetut méarét takaisin seké soveltuvin osin kayttamalla tehokkaita, oikeasuhteisia
jaennalta ehkaisevia seuraamuksia.

2. Komissiolla ja sen edustajilla seka tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehda
kaikkien  unionilta tdman asetuksen mukaisesti rahoitusta saaneiden
avustuksensagjien, toimeksisagjien ja alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia
japaikalla suoritettavia tarkastuksia.

3. Euroopan petostentorjuntavirasto, jadjempéna 'OLAF, voi neuvoston asetuksessa
(Euratom, EY) N:o 2185/96* siédettyjen menettelyjen mukaisesti tehda niihin
talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla suoritettavia todentamisia ja tarkastuksia,
joille on suoraan tai valillisesti myonnetty asianomaista rahoitusta, selvittédkseen,
onko avustussopimukseen tai -pdatokseen taikka unionin rahoitusta koskevaan
sopimukseen liittynyt unionin taloudellisia etuja vahingoittavia petoksia, |ahjontaa tai
muuta laitonta toi mintaa.

4. Taman asetuksen tdytantdonpanosta seurauksena olevissa kolmansien maiden ja
kansainvélisten jarjestojen kanssa tehdyissa yhtei stydsopimuksissa,
avustussopimuksissa, avustuspddtoksissa ja sopimuksissa on  himenomai sesti
annettava komissiolle, tilintarkastustuomioistuimelle ja OLAFille valtuudet tehda
tallaisia tarkastuksia seka paikalla suoritettavia todentamisia ja tarkastuksia, sanotun
kuitenkaan ragjoittamatta 1 ja 2 kohdan soveltamista.

VIl LUKU

L oppusdannok set

31 artikla
Seur aamuk set

Jasenvaltioiden on vahvistettava tdman asetuksen sa@nnosten rikkomiseen sovellettavia
seuraamuksia koskevat sd8nndt, joissa maarétéan velvoitteita talouden toimijoille, ja tdman
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevan unionin
yhdenmukaistamislainsgadannon  séanntsten  rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia
koskevat sd&nnét, joissa maarétaan velvoitteista talouden toimijoille siind tapauksessa, etta
kyseisessd lainsdadanndssa e sdadetd seuraamuksista, ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytantdéon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava naista séannoksista

komissiolle viimeistéan [lisdtaan paivamaarg, joka on 3 kuukautta ennen tdméan asetuksen
soveltamispaivad) ja ilmoitettava niihin mydhemmin tehdyistd muutoksista viipymaétta.

4 EYVL L 292, 14.11.1996, s. 2.
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Ensimmai sessd kohdassa tarkoitetuissa seuraamuksissa on otettava huomioon yritysten koko
seka erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten tilanne. Seuraamuksia voidaan lisétd, jos
kyseessd oleva talouden toimija on aiemmin syyllistynyt samanlaiseen rikkomukseen, ja
vakavia rikkomuksia koskevat seuraamukset voivat olla rikosoikeudellisia.

32 artikla

Komiteamenettely

1 Komissiota avustaa komitea. Tdma komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa

yhdessé sen 5 artiklan kanssa.

33 artikla
Arviointi

Komissio arvioi taman asetuksen tdytantdonpanon viimeistddn [viiden] vuoden kuluttua
soveltamispéivastd ja toimittaa arviointikertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
Kertomuksessa arvioidaan, onko asetuksella saavutettu sen tavoitteet, erityisedti
tuoteturvallisuussdantdjen ja unionin yhdenmukaistamislainsdddannon tehokkaamman ja
vaikuttavamman taytantdonpanon varmistamisen, markkinavalvontaviranomaisten véalisen
yhteistyon parantamisen, unioniin tulevien tuotteiden valvonnan vahvistamisen sek& ihmisten
yleisen terveyden ja turvalisuuden, tyéterveyden ja tyéturvallisuuden, kuluttajansuojan,
ympariston, yleisen turvallisuuden ja muiden yleisten etujen suojelun paranemisen kannalta,
ja siind otetaan huomioon asetuksen vaikutus liike-elamédan ja erityisesti pieniin ja
keskisuuriin yrityksiin.
34 artikla
M uutok set
1 Poistetaan seuraavat séannokset:
(@ direktiivin 2011/65/EU 18 artikla;
(b) neuvoston direktiivin 89/686/ETY 7 artikla;
(c) direktiivin 93/15/ETY 7 artiklan 2 ja 3 kohtaja 8 artikla;
(d) direktiivin 94/9/EY 7 artikla;
(e) direktiivin 94/25/EY 7 artikla, 10 artiklan 4 kohta ja 11 artikla;

(f) direktiivin 95/16/EY 7 ja 1l artikla;
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(g) direktiivin 97/23/EY 8, 16 ja 18 artikla;
(h) direktiivin 1999/5/EY 9 artikla;
(i) direktiivin 2000/9/EY 14, 15ja19 artikla;
(j) direktiivin 2000/14/EY 5 artikla;
(k) Iolli.rekltliivin 2001/95/EY 6 artiklan 2 ja 3 kohta, 8, 9, 10, 11, 12 ja 13 artikla ja
iitell;
()  direktiivin 2004/108/EY 10jall artikla;
(m) direktiivin 2006/42/EY 4 artiklan 3 ja4 kohtaja 11, 17 ja 20 artikla;
(n) direktiivin 2006/95/EY 9 artikla;
(o) direktiivin 2007/23/EY 14 artiklan 5 ja 6 kohtaja 15, 16 ja 17 artikla;
(p) direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 5 kohtaja 14 artikla;
(q) direktiivin 2009/48/EY 39, 40 ja 42-45 artikla;
(r) direktiivin 2009/105/EY 7, 15 ja 17 artikla;
(s) direktiivin 2009/142/EY 7, 11 ja12 artikla;
(t) asetuksen (EU) N:o 305/2011 56-59 artikla.
2. Korvataan asetuksen (EY) N:o 764/2008 3 artiklan 2 kohdan a al akohta seuraavasti:

" a) [tuotteiden markkinaval vonnasta annetun] asetuksen (EU) N:o[...] 10 artikla”

3. Muutetaan asetus (EY) N:o 765/2008 seuraavasti:

(u)

v)

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 1 artiklan 2 ja 3 kohta, 2 artiklan 14,
15, 17, 18 ja 19 kohta, 111 luku seké 32 artiklan 1 kohdan e alakohta.

Korvataan asetuksen (EY) N:o 765/2008 nimi seuraavasti:

"Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9
pdivana heindkuuta 2008, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
akkreditointia ja CE-merkinndn yleisia periaatteita koskevista vaatimuksista
seka neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta’.

Viittauksia asetuksen (EY) N:o 765/2008 15-29 artiklan sdannoksiin on pidettava viittauksina
téman asetuksen sdanndksiin liitteessa ol evan vastaavuustaul ukon mukaisesti.

I

35 artikla

Siirtymasaannok set
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Taman asetuksen 34 artiklassa tai direktiivin  2001/95/EY 6-9 artiklassa tarkoitettujen
saannosten mukaisesti kansallisella tai unionin tasolla aloitettuihin menettelyihin sovelletaan
edelleen kyseisia sdannoksia

36 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan [lisdtaan paivamaard, joka on sama kuin [../..]
[ kulutustavar oiden turvallisuudesta annetunasetuksen (EU) N:o[.../...] voimaantulopéivd].

Sita sovelletaan 1 paivasta tammikuuta 2015.

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

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

Vastaavuustaulukko

Asetus (EY) N:0 765/2008

Tama asetus

15 artiklan 1, 2 ja 5 kohta:

2 artikla

15 artiklan 3 kohta

15 artiklan 4 kohta

3 artiklan 1 kohta

16 artiklan 1 kohta

4 artiklan 1 kohta

16 artiklan 2 kohta

4 artiklan 2 kohta yhdessa 3 artiklan 12
kohdan kanssa; 17 artiklan 1 kohta ja
26 artiklan 5 kohta

16 artiklan 3 kohta

16 artiklan 4 kohta

17 artiklan 1 kohta

5 artiklan 4 kohta

17 artiklan 2 kohta

26 artiklan 1 kohta

18 artiklan 1 kohta

5 artiklan 3 kohta

18 artiklan 2 kohta

6 artiklan 6 kohta

18 artiklan 3 kohta

5 artiklan 2 kohta

18 artiklan 4 kohta

6 artiklan 4 kohta

18 artiklan 5 ja 6 kohta:

4 artiklan 3 kohta, 6 artiklan 7, 8 ja9 kohta ja
26 artiklan 2 kohta

19 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta

6 artiklan 1 kohta

19 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

6 artiklan 5 ja 7 kohta

19 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta

8 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

19 artiklan 2 kohta

6 artiklan 2 kohta

19 artiklan 3 kohta

9 artiklan 5 kohdan a alakohta

19 artiklan 4 kohta

6 artiklan 3 kohta

19 artiklan 5 kohta

26 artiklan 5 kohtaja 27 artikla

20 artiklan 1 kohta

9 artiklan 4 kohta ja 18 artiklan 1 kohdan
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b alakohta

20 artiklan 2 kohta

12 artikla

21 artikla

6 artiklan 4 kohtaja 9 artikla

22 artiklan 1, 2 ja 3 kohta

18 artiklan 1 ja 2 kohta

22 artiklan 4 kohta 17 artikla
23 artiklan 1 ja 2 kohta 19 artikla
23 artiklan 3 kohta 27 artikla
24 artiklan 1 ja 2 kohta 20 artikla

24 artiklan 3 kohta

19 artiklan 1 kohta

24 artiklan 4 kohta

18 artiklan 2 kohtaja 19 artiklan 2 kohta

25 artikla 22-24 artikla
26 artikla 21 artikla
27 artikla 13 artikla
28 artikla 14 artikla
29 artikla 15 artikla
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1.1

12

13.
14.
15.
1.6.

1.7.

2.1
2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.24.

3.2.5.

3.3.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméssa
(ABM/ABB)

Ehdotuksen/aloitteen luonne

Tavoitteet

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
Seuranta- jaraportointisdannot
Hallinnointi- ja valvontaj arjestelméa

Toimenpiteet petosten ja sdantdj envastaisuuksien ehkaisemiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

Arvioidut vaikutukset menoihin

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

Arvioidut vaikutukset hallintomaarérahoihin

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

Arvioidut vaikutukset tuloihin



1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin  ja neuvoston asetukseksi  tuotteiden
markkinavalvonnasta

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméassa
(ABM/ABB)*

Osasto 2 — Yritystoiminta — Luku 02 03: Tavaroiden sisdmarkkinat ja alakohtai set
politiikat

Osasto 17 — Terveys- jakuluttgja-asiat — Luku 17 02: Kuluttajapolitiikka
Ehdotuksen/aloitteen luonne

Ehdotug/aloite liittyy nykyisen toimen |aajentamiseen.

Tavoitteet

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/aloite tukee

Tavaroiden sisdmarkkinat ja alakohtaiset politiikat: sisamarkkinoiden toiminnan
parantaminen ja kuluttagjien, muiden kayttgjien ja muiden yleisten etujen suojelun
korkean tason saavuttaminen

Turvallisuus ja kansalaisuus — kul uttgjapolitiikka.

Kyseessa olevien ABM/ABB-toimien erityistavoitteet

Yritys- ja teollisuustoiminnan padaosaston erityistavoite: Tarkastetaan jatkuvasti
nykyista sisdmarkkinoiden sdanndstéa ja ehdotetaan tarvittaessa uusia
lainsdadannollisiaja muita kuin lainséadanndllisié toimia.

Terveys- ja kuluttgja-asioiden pédosaston erityistavoite: Vakiinnutetaan ja edistetéén
tuoteturvallisuutta tehokkaan markkinaval vonnan avulla koko unionissa
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14.3.

14.4.

15.

151

152

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Slvitys ditd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmén
tilanteeseen

Aloitteen odotetaan parantavan unionin edelleen haganaista markkinavalvontaa.
Ehdotuksella yhdistetéddn asetuksen 765/2008/EY ja yleisesta tuoteturvallisuudesta
annetun direktiivin markkinavalvontaa koskevat séénnokset yhteen sdadokseen, joka
kattaa seka yhdenmukaistetun ettéd yhdenmukaistamattoman s88nnGston tuotteet
riippumatta siitd, onko ne tarkoitettu kuluttajien vai ammattihenkiliden kaytt6on tai
kayttavatko nama todenndkoisesti tuotteita.

Ehdotus vaikuttaa talouden toimijoihin ja kansallisiin viranomaisiin, jotka saavat
paremmin tietoa markkinaval vontatoimia koskevista vel voittei staan.

Ehdotus parantaa my6s kuluttajien ja tuottelden muiden kayttdjien suojaa tuotteisiin
liittyvien vaatimusten aiempaa paremman vavonnan ansiosta.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys ehdotuksen/al oitteen taytantédnpanon valvontaindikaattoreista.

- GRAS-RAPEX-ilmoitugérjestelméan kautta vaarallisista tuotteista saatujen
ilmoitusten maara

- niiden RAPEX-ilmoitusten prosenttiosuus, joihin on annettu ainakin yksi vastaus
(toisesta jasenvaltiosta)

- vastausten lukuméaaran ja ilmoitusten lukumaaran valinen suhde (vakavat riskit)*
- ICSM Sjérjestel méassa vai hdettujen tietojen maaré ja laatu

- yhtei sten markkinaval vontatoi mien maéra ja tul okset

- tydn jaresurssien jakaminen

- tuoteturvallisuuden valvontaindikaattorit (talousarviot, tutkimukset,
laboratoriotestit, toteutetut toimenpiteet jne.)

Ehdotuksen perustelut

Tarpeset, joihin ehdotuksella/al oitteella vastataan lyhyella tai pitkalla aikavalilla

Aloitteen yleisena tavoitteena on parantaa sissamarkkinoiden toimintaa ja saavuttaa
kuluttgjien, muiden kéyttgien ja muiden yleisten etujen suojan korkea taso
vahentamalla vaarallisten tai vaatimustenvastai sten tuotteiden maarda.

EU: n osallistumisesta saatava lisaarvo

EU:n sisamarkkinoista huolimatta tuoteturvallisuusvaatimusten valvonta kuuluu
jasenvaltioiden toimivaltaan. Jasenvaltioiden markkinavalvonnan kansallista
jarjestamista koskevien nykyisten erojen ja kansallisten
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153.

1.54.

markkinavalvontaviranomaisten keskindisen riippuvuuden vuoksi ongelmia on
edelleen. EU:lla on SEUT-sopimuksen 114 artiklan perusteella oikeus toimia
kuluttgjatuotteiden sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan takaamiseks ja
rgjatylittavan markkinavalvonnan tehokkuuden lisd8miseksi. Téata oikeutta
toimimiseen tdydennetdan SEUT-sopimuksen 169 artiklan 1kohdalla. Sina
séadetadn, etta kuluttgjan etujen suojaamiseks ja kuluttgjansuojan korkean tason
varmistamiseksi unioni myo6tavaikuttaa muun muassa kuluttgjien terveyden,
turvallisuuden ja taloudellisten etujen suojaamiseen. Toissijaisuusperiaatteen
noudattamiseksi tdméa ehdotus e kuitenkaan vaikuta jésenvaltioiden toimivaltaan
toteuttaa menettelyjajatoimiariskej & aiheuttavia konkreettisia tuotteita vastaan.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Vaikka EU on toteuttanut sisdmarkkinat ja tavaroiden vapaa liikkuvuus on
kehittynein ja vakiintunein sisamarkkinat muodostavasta neljésta vapaudesta,
tehtavda on edelleen. Kansanterveys ja tyoturvallisuus, kuluttajansuoja, ympériston
ja muiden vyleisten etujen suoja voivat hekentyd joidenkin sellaisten
elinkeinonharjoittagjien vuoksi, jotka eivdt noudata lakia ja jotka saattavat vaarallisia
tuotteita markkinoille. Markkinavalvonnalla on tarkoitus vastata kaikkiin néihin
ongelmiin. Markkinavalvonta ei ole kuitenkaan pysynyt unionin sdantelykehyksen
kehityksen tahdissa. Sen on oltava tiukasti koordinoitua ja mahdollistettava nopea
ongelmatilanteisiin  puuttuminen koko EU:ssa Yleisestd tuoteturvallisuudesta
annetun direktiivin ja asetuksen 765/2008/EY taytantdonpanossa on todellakin
edistytty, mutta markkinavalvontasdantéjen hajaantuminen EU:n eri sdadoksiin
(yleisesta tuoteturvallisuudesta annettu direktiivi, asetus 765/2008/EY ja monet
alakohtaiset direktiivit) on hammentényt sekd talouden toimijoita ettd kansallisa
viranomaisia ja vahentanyt markkinavalvontatoiminnan tehokkuutta unionissa. Taméa
ehdotus yhdesté itsendi sestd markkinaval vonta-asetuksesta on siksi olennaisen tarkea
néiden ongelmien ratkai sussa.

Yhteensopivuus muiden Kkyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Tama aoite on taysin yhteensopiva tavaroiden vapaata liikkumista koskevan
yhteisbn s&8nndston, erityisesti lelujen turvallisuudesta 18 paivana kesdkuuta 2009
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY, tiettyjen
vaarallisten aneiden kayton ragoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
8pavana kesdkuuta201l annetun Euroopan parlamentin  ja neuvoston
direktiivin 2011/65/EU,  sahk6- ja  elektroniikkalaiteromusta 27 pdivana
tammikuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2002/96/EY séhko- ja  elektroniikkalaiteromusta 4 péivana
heindkuuta2012 annetun Euroopan parlamentin  ja neuvoston direktiivin
2012/19/EU, tietylla jannitealueella toimivia sdhkdlaitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon  lahentdmisesta 12 pdivana joulukuuta2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/95/EY ja kaasumaisia polttoaineita
kayttavista laitteista 30 paivana marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/142/EY , kanssa.*®
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Koko luettel o alakohtai sesta | ai nsdadannosta on taman asetuksen liitteessa.
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Ehdotus on my6s yhteensopiva samaan akaan ehdotettavan, yleisesta
tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin 2001/95/EY korvaavan kulutustavaroiden
turvallisuutta koskevan asetuksen kanssa.

Ehdotuksella saadaan synergiaetuja alakohtaisen lainsdadannén  mukaisesti
ilmoitettavien vaaralisten tuotteiden ja suojatoimenpiteiden osalta, koska
tulevaisuudessa niistd on ilmoitettava vain kerran tarkistetun RAPEX-jarjestelman

mukai sesti.
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1.6.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto

Ehdotuksen/aloitteen kestoa ei ol e rajoitettu.

1.7.

Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

X komissio hallinnoi suoraan keskitetysti

X vélillinen keskitetty hallinnointi, jossa téaytantéonpanotehtévia on siirretty
o X toimeenpanovirastoille

e O yhteisdjen perustamille elimille*

o O kansallisille julkisoikeudellisille elimille tai julkisen palvelun tehtavia
hoitaville elimille

0 henkildille, joille on annettu tehtéavaks toteuttaa Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen V osaston mukaisia erityistoimia ja jotka nimetéan varainhoitoasetuksen
49 artiklan mukai sessa perussdadoksessa

O hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa
[1 hajautettu hallinnointi yhteistydssa kolmansien maiden kanssa

L1 hallinnointi yhteistydssa kansainvalisten jarjestdjen kanssa (tarkennettava)

Jos kaytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olis annettava
lisatietoja.

Huomautus:

Aloite e edellyta uusia talousarviovaroja, vaan se rahoitetaan ottamalla nykyisia
varoja uudelleen kayttéon. Terveys- ja kuluttga-asioiden toimeenpanovirasto
hallinnoi joitakin toimia: Tiettyja yhteison ohjelmien hallinnointitehtévia hoitavien
toimeenpanovirastojen asemasta 19 pdivana joulukuuta2002 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 58/2003* mukaisesti komissio on osoittanut® terveys- ja
kuluttaja-asioiden toimeenpanovirastolle kuluttajapolitiikkaa koskevan yhteison
toimintaohjelman (2007—2013) hallinnoinnin tayténtdonpanotehtavédt. Komissio voi
siks pé&ittdd osoittaa terveys- ja kuluttgja-asioiden toimeenpanovirastolle myos
hallinnoinnin taytantdonpanotehtéavéat kuluttgjaohjelmassa 2014-2020, joka on
hyvaksymisen jalkeen tuoteturvallisuusalan hankintojen ja tukien oikeusperusta.
Suunniteltu ohjelman hallinnoinnin siirtdminen on jatkoa tehtévien jo toteutetulle
ulkoistamiselle terveys- ja kuluttaj a-asioiden toimeenpanovirastolle.

Tama adoite e myoskaan edellyta lisdvaroja talousarviosta kummankaan
tietoteknisen jérjestelmén, eli GRAS-RAPEX-jarjestelmén ja |CSM S-jérjestelman,
hallinnointiin, huoltoon ja muutoksiin liittyvid kustannuksia varten verrattuna

kauden 2014-2020 monivuotisessa rahoituskehyksessd ehdotettuihin terveys- ja

Sellaisina kuin ndméa on mééritelty varainhoitoasetuksen 185 artiklassa.
EUVL L 11, 16.1.2003, s. 1.
Komission paétds C(2008)4943, tehty 9 péivana syyskuuta 2008.
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kuluttgja-asioiden pddosaston ja yrityss ja teollisuustoiminnan paddosaston
toimintatal ousarvioihin jo sisdltyviin kustannuksiin.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot

Selvitys tiheydesta ja ehdoista.

Tuleva markkinavalvontafoorumi (EMSF) on foorumi tulevan asetuksen
asianmukai sesta tdytantéonpanosta kaytaville keskustel uille.

Lopullisessa sddnndksessd myos ehdotetaan, ettd komissio tekee arvioinnin ja laatii
kertomuksen téytantdbnpanosta viis vuotta asetuksen voimaantulon jalkeen.
Kertomuksessa olis médritettéava asetuksen mahdolliset ongelmat ja puutteet, ja
kertmus voisi olla ldhtokohtana tuleville toimille, mukaan lukien asetuksen
mahdollinen muutosehdotus, markkinavalvontapuitteiden parantamiseksi edelleen.

Hallinnointi- ja valvontaj arjestelméa

Maadritetyt riskit

RAPEX-jarjestelmén toimintaan liittyvét riskit (esim. sellaisten ilmoitusten maarén
kasvu, jotka vievat huomion pois todella vaarallisista tuotteista tai vahentavat sen
uskottavuutta, tietotekniikkaan liittyvat ongelmat, kuten jérjestelmén kaatuminen,
luottamuksellisuuskysymykset).

ICSMS-jarjestelman toimintaan liittyvét riskit liittyvat padasiassa tietotekniikkaan
liittyviin ~ ongelmiin, kuten jarjestelmdn mahdolliseen kaatumiseen ja
luottamuksellisuuskysymyksiin.

Valvontatapa (valvontatavat)

Valvontatavoi sta séadetéén varai nhoitoasetuksessa ja sovel tami sséanndi ssi.

Toimenpiteet petosten ja sdantojenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

Selvitys nykyisista tai suunnitelluista ehkaisy- ja suojel utoimenpiteista.

Komission on varmistettava, etta unionin taloudellisa etuja suojataan petoksia,
korruptiota ja muuta laitonta toimintaa ehkaisevilla toimenpiteilld, tehokkailla
tarkastuksilla ja perusteettomasti maksettujen méérien takaisinperinndla ja, jos
vaarinkdytoksia havaitaan, tehokkailla, oikeasuhteisilla ja varoittavilla
seuraamuksilla asetusten (EY, Euratom) N:o 2988/95, (Euratom, EY) N:o 2185/96 ja
(EY) N:01073/1999 mukaisesti. Kaikkien sdadosperusteisten valvontamekanismien
k&yttamisen lisaksi toimivaltaiset komission yksikot | aativat
petostentorjuntastrategian komission uuden petostentorjuntastrategian (CAFS,
hyvaksytty 24.6.2011) mukaisesti, jotta voidaan muun muassa varmistaa, etta sen
siséinen petostentorjuntaan liittyva valvonta on tdysin CASF:n mukainen ja etta sen
petosriskin hallintaa koskevassa |&hestymistavassa pyritddn maérittdmadn petosriskin
alat ja asianmukaiset vastaukset. Tarvittaessa otetaan kayttoon kuluttajaohjelmaan
liittyvien petostapausten analysointiin tarkoitettuja verkostoryhmia ja asianmukaisia
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tietoteknisia tyokaluja. Erityisesti pannaan t&ytantoon erilaisia toimenpiteitd, muun
muassa seuraavat:

kuluttggaohjelman  taytantdonpanosta seurauksena olevissa padtoksissa,
yhteistydsopimuksissa ja sopimuksissa annetaan nimenomaisesti komissiolle
sekd  OLAFille ja tilintarkastustuomioistuimelle  vatuudet tehda
tilintarkastuksia, paikalla suoritettava todentamisia ja tarkastuksia;

tarjous-/ehdotuspyynnon arviointivaiheessa ehdottgjat ja tarjogjat tarkastetaan
ilmoituksiin  ja varhaisvaroitugédrjestelmdan perustuvien julkaistujen
poi ssulkemi sperusteiden perusteella;

kustannusten  tukikelpoisuutta  koskevia  sééntdja  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen séannosten mukaisesti;

petoksiin ja sdantdjenvastaisuuksiin liittyvista kysymyksista annetaan
saanndllista koulutusta koko sopimuksen hallintaan osallistuvalle henkil 6stdlle
sekd tilintarkastagjille ja valvojille, jotka tarkistavat tuensagjien ilmoitukset itse
paikalla.
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3. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa
Budjettikohta M &érérahal gji Rahoitusosuudet
Moniv. varainhoito-
rahoitus- ) asetuksen 18
kehyksen | Numero IM/EI-IM EFTA ehdokzgﬂallta kolmansilta | artiklan 1 kohdan aa
otsake [Nimi....oo ] “n mailta mailta alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
Nro 1:
Taveroicen | 02.03.01. )
sisamarkkinat M KYLLA El El El
jaaakohtaiset
politiikat
17.01.04.01
Nro 3: .
Turvalisuusja . : -
uvaliswsia | K uluttgjachjeimaa 2014-2020 | El-IM KYLLA El El El
tukevat hallintomenot
Uudet perustettaviks esitetyt budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukai sessa jarjestyksessa
Budjettikohta M &érarahal gji Rahoitusosuudet
Moniv. varainhoito-
rahoitus- N asetuksen 18
kehyksen umero ] . kolmansilta artiklan 1 kohdan
otsake | [NIMiL..oovveeseeescienn e, ) | ME-M ) EFTA-mallta | ehdokasmailta | aadlakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
Nro3: | 17,02.01 . X
Tunaliswsia | i1 g aohjelma 2014-2020 M KYLLA | KYLLA El El
47 IM = jaksotetut madrarahat; E1-IM = jaksottamattomat maararahat.
8 EFTA: Euroopan vapaakauppadliitto.
49 Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin®

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella) nykyisina hintoina

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 1 Tavaroiden sisdmarkkinat ja alakohtaiset politiikat
PO: ENTR 2015 2016 2017 2018 2019 2020 YHTEENSA
* Toimintaméaérarahat
Sit kset 1 1 1
Bud ettikohdan numero 02.03.01 oumu @ 1,300 1,300 1,300 1,300 ,300 ,300 7,800
Maksut 2 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Tiettyjen ohjelmien médrérahoista katettavat hallintomésrarahat™ 0 0 0 0 0 0 0
Sitoumukset (18 0 0 0 0 0 0 0
Budjettikohdan numero:
Maksut (2a) 0 0 0 0 0 0 0
Yritys- ja teollisuustoiminnan .I.DO: n Sitoumukset =1+la 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
madrarahat YHTEENSA Maksut 2a | 1,300 1300| 1,300| 15300| 1300| 1,300 7,800
" Sitoumukset (©)] 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
* Toimintaméaararahat YHTEENSA ' ' ' ’ ' '
M aksut (4 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
%0 Ma&arét riippuvat kauden 2014—2020 uutta monivuotista rahoituskehysté koskevan komission ehdotuksen kéasittelyn tuloksesta.
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tutkimustoi minta.
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Tekninen jaltai halinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora

53

F



. Tiettyjen  ohjelmien  médrédrahoista  katettavat
hallintoméaarérahat Y HTEENSA © 0 0 0 0 0 0 0
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset | =3+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
OTSAKKEESEEN 2
kuuluvat maar érahat YHTEENSA M aksut =4+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 3 Turvallisuus ja kansalaisuus
PO: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 YHTEENSA
* Toimintamaarérahat
Sitoumukset € 3000 3060| 3121| 3,184 3247 | 3312 18,924
Budiettikohdan numero 17.02.01
Maksut @ 1500 | 3030 | 3091| 3152 3215 | 4,936 18,924
Tiettyjen ohjelmien maararahoista katettavat hallintomaérarahat™
Sitoumukset (12) 0,00 | 0,100| 0,100| 0,100 0,100 | 0,100 0,600
Budijettikohdan numero: 17.01.04.01
Maksut (23) 0,00 | 0,100| 0,100| 0,100 0,100 | 0,100 0,600
Terveys- jakuluttgja-asioiden PO:n Sitoumukset =1+1a 3100 | 3160 | 3221 | 3,284 3,347 | 3412 19,524
maararahat YHTEENSA Maksut v | 1600| 3130| 3191| 3252| 3315| 5036 19,524

52 Tekninen jaltai halinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora

tutkimustoi minta.



Sitoumukset (€] 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924
» Toimintaméaararahat YHTEENSA
Maksut @) 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
*Tiettyjen ohjelmien méaérarahoista katettavat
hallintomadrarahat Y HTEENSA (5 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
M onivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =3+5 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
OTSAKKEESEEN 3
kuuluvat maar arahat YHTEENSA Maksut =4+5 1,600 3,130 3,191 3,252 3,315 5,036 19,524
Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia useampaan otsakk eeseen:
Sitoumukset (6) 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
» Toimintamaararahat YHTEENSA
Maksut @) 2,800 4,330 4,391 4,452 4,515 6,236 26,724
. Tiettyjen  ohjelmien  médrédrahoista  katettavat
hallintomaararahat Y HTEENSA ® 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =6+8 4,400 4,460 4521 4,584 4,647 4,712 27,324
OTSAKKEISIIN 14
kuuluvat méérérahat YHTEENSA |\, o A
(viitemaérd) 2,900 4,430 4,491 4,552 4,615 6,336 27,324
55
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M onivuotisen rahoituskehyksen otsake 5 ”Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella) nykyisina hintoina

2015 2016 2017 2018 2019 2020 YHTEENSA
PO: ENTR
» Henkil6resurssit 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
e Muut hallintomenot 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
PO: SANCO
* Henkil6resurssit 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
* Muut hallintomenot (virkamatkat, kokoukset) 0,079 | 0079 | 0079 | 0,079 0,079 0,079 0,474
YHTEENSA M &arérahat 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952
M onivuotisen rahoituskehyksen (Sitoumukset yhteensa = 1,092 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952
OTSAKK EESEEN 5 .. maksut yhteenss)
kuuluvat maararahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella) nykyisina hintoina
2015 2016 2017 2018 2019 2020 YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 6,392 | 6,452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 6,704 39,276
OTSAKKEISIIN 1-5 )
kuuluvat maararahat YHTEENSA Maksut 4892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 8,328 39,276
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3.2.2.  Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

Ehdotug/al oite edel lyttaa toimintamaararahoja seuraavasti:

M aksusitoumusmaararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella) nykyisina hintoina

2015 2016 2017 2018 2019 2020 YHTEENSA
Tavoitteet ja . .
tuotokset Keski- | g = e = o 5 - Kus
Tyyp- | Méé 3 : 3 : 3 : 8 : 3 : g : Luku-
yyp c  Kustan c i Kusta c : Kusta c | Kusta c | Kusta € : Kustann wn s+ tannuk
I .53 raiset S SHE SR S SHE S maara
pi K 2 i nus IS nnus = nnus 2 nnus = nnus X us . | setyh-
ustan S 5 =1 5 S = yhteensa : i u
nukset - - - - = [= | teensd
54
ERITYISTAVOITE : Tarkastetaan
jatkuvasti nykyisté sisdmarkkinoiden
s88nndstoa ja ehdotetaan tarvittaessa uusia
lainsdadanndllisia ja muita kuin
lainsé&déanndllisia toimia.
Ohjeet jasisdisen 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 6 0,300
vertailun toimet
Tekninen 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 6 3,600
asiantuntemus ja
tuki
EU:n 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 6 0.300
markkinavalvonta-
kaytantdjen
edistéminen

%3 Tuotokset ovat tuloksena oleviatuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen méératai rakennetut tiekilometrit).

> Kuten kuvattu kohdassa 1.4.2 ” Erityistavoitteet”.
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Y hteistyo
kolmansien maiden
kanssa

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0.600

Markkinavalvonta-
viranomaisten
tukeminen (mukaan
lukien ICSMS)

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

12

3.000

Valisummayritys- ja
teollisuustoiminnan PO:n
erityistavoitteelle

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

36

7,800

ERITYISTAVOITE:
SANCO

Tuotos

Markkinavalvonta-
jatéyténtéonpano-
toimet (yhteiset
toimet,
virkamiesten vaihto,
markkinavalvonta-
foorumin
sihteeriston
rahoittaminen)

2,357

2,242

2,287

3| 2333

2,380

2,427

2,425

18

14,144

RAPEX-
jérjestelmén
hallinnointi ja
kehittdminen
edelleen (erityisesti
tietotekniset
sovellukset)

0,797

0,758

0,773

1| 0,788

0,804

0,820

0,837

4,780
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Vélisummarterveys- jakuluttaja- 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 24 18,924
asioiden PO:n erityistavoitteelle
KUSTANNUKSET YHTEENSA 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
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3.2.3.

3.2.3.1. Yhteenveto

Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

Ehdotus/al oite edellytt&a hallintom&arérahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella) nykyisina hintoina

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

M onivuotisen
rahoituskehyksen OTSAKE 5
Henkildresurssit, ENTR 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4716
Henkil bresurssit, SANCO
(keskim&érainen kustannus
kokoai kai seks muutettuna: 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
131 000 €)
Muut hallintomenot, ENTR 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Muut hallintomenot, SANCO 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474

Monivuotisen
rahoituskehyksen OTSAKE 5, 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 11,952
valisumma
M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sjséiltym?:ittt‘)mi’:il55
valisumma

Henkilbresurssit 0 0 0 0 0 0
Muut hallintomenot, SANCO 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600

Monivuotisen

rahoituskehyksen
OTSAK K EESEEN 5 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
sisdltymattomat, valisumma
YHTEENSA 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 12,552

55

Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvat tukimenot
(entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora tutkimustoiminta.
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3.2.3.2. Henkilbresurssien arvioitu tarve

Ehdotus/al oite edellyttaa henkil Gresursseja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella) nykyisina hintoina

2015

2016

2017

2018

2019

2020

02 01 01 01 (p&dtoimipaikka ja komission

edustustot) —ENTR

0,786

0,786

0,786

0,786

0,786

0,786

17 01 01 01 (pdatoimipaikka ja komission
edustustot) — SANCO  (keskimaaraiset
kustannukset  kokoaikaiseksi muutettuna:

131000 €)

1,048

1,048

1,048

1,048

1,048

1,048

XX 01 01 02 (I&hetystot)

XX 01 05 01 (egpasuora tutkimustoi minta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoiminta)

XX 01 02 01 (kokonaisméaararahoista katettavat
sopimussuhtei set toimihenkil&t,

vuokrahenkil 6std ja kansalliset asiantuntijat)

oO|Oo|O | O

oO|Oo|O | O

XX 01 02 02 (lahetystdjen sopimussuhteiset ja
paikalliset toimihenkilét, vuokrahenkil0sto,
nuoremmat  asiantuntijat  ja  kansalliset

asiantuntijat)

- paétoimipai kassa>’

XX 01 04 yy *°
edustustoissa

- EU:n ulkopuolisissa

XX 01 05 02 (epésuora tutkimustoiminta:
sopimussuhtei set toimihenkil&t,

vuokrahenkil6sto ja kansalliset asiantuntijat)

10 01 05 02 (suora tutkimustoiminta:
sopimussuhtei set toimihenkil&t,

vuokrahenkil 6sto ja kansalliset asiantuntijat)

Muu budijettikohta (mik&?)

0

0

0

0

0

YHTEENSA (ENTR, SANCO)

1,834

1,834

1,834

1,834

1,834

1,834

XX viittaa kyseessa ol evaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

HenkilOresurssien tarve katetaan toimen halinnointiin jo osoitetulla p&&osastojen
henkilostolla jaltai padosastoissa toteutettujen henkildston uudelleenjarjestelyjen
tuloksena saadulla henkilOstolla seka tarvittaessa sellaisilla lisaresursseilla, jotka
toimea hallinnoivat padosastot voivat saada kayttdonsa vuotuisessa méararahojen
jakomenettelyssa talousarvion puitteissa. Tarvittavissa henkilOresursseissa e ole
otettu huomioon tehtévid, jotka toimeenpanovirasto toteuttaa. Ehdotus ei edellyta
toimeenpanoviraston téhan tarkoitukseen sidottujen resurssien kasvattamista.

Kuvaus henkil6ston tehtavista:

56
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Toimintaméérérahoista katettavan  ulkopuolisen  henkiloston  enimmésméird (entiset BA-
budjettikohdat).

Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittdmisen maatalousrahasto (maaseuturahasto) ja
Euroopan kalatalousrahasto.
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Virkamiehet
toimihenkil 6t

ja

véliaikaiset

Hallintovirkamiehet;

e EU:n markkinavalvontaa koskevan politiikan asianmukaisen
téytantdonpanon ja soveltamisen varmistaminen, valvonta ja siita
raportointi

e Osalistuminen tydkalujen kehittémiseen ja markkinavalvonta-
asetuksen taytantdonpanoa jasenvaltioissa koskevan vertailun
suorittaminen

e Osdllistuminen RAPEX-jarjestelméan toimintaan, mukaan lukien
ilmoitusten ja vastausten arviointi

e ICSMSjéarjestelman ja asiaankuuluvien ohjeiden hallinnointi ja
kehittéaminen

o Markkinavalvontaa koskevien kdytanttjen kehittymisen ja
jasenvaltioiden vélisen tietojenvaihdon seuranta

e  Osalistuminen markkina-valvontaan liittyviin asiantuntijaryhmiin ja

komission edustaminen niissa

e Uusien toimien tai nykyisten toimien lisétoimenpiteiden laatiminen ja

késitteiden pohdinta

o Jasenvaltioiden markkinavalvonnan koordinoinnin ja yhteisten toimien

kehittdminen ja varmistaminen

e Osdlistuminen tarkistettujen RAPEX-ohjeiden jatarkistettujen
riskinarviointiohjeiden laatimiseen, hyvaksymiseen ja
taytantoéonpanoon

Avustgjat:

e Hallinnollisen tuen tarjoaminen RAPEX-jarjestelmén toiminnalle

sisdisen RAPEX-ryhman jasenend

e lImoitusten mahdollisista epg ohdonmukai suuksista tai
padllekkéi syyksistd ilmoittaminen ja tuen tarjoaminen RAPEX-
yhteyspisteiden kokouksissa

e Osdlistuminen RAPEX-ilmoitusten seurantaan vastaavan

hallintovirkamiehen valvonnassa, mikali ilmoituksissa on muodollista

vaati mustenvastai suutta

o Validoitujailmoituksia koskevan viikkoraportin |aatimiseen
osallistuminen

«  Kaannospyyntojen koordinointi ja hyvaksyminen Poetry-jarjestelman

avulla

e Osdlistuminen sisdisten valvontanormien téytantdtnpanoon ja
toteuttamiseen erityisesti varmistamalla RAPEX-hdytysryhman

koordinaattorin ja hallinnon toiminnan jatkuvuus, mikali ilmoitetut

kysymykset edellyttdvét ndiden huomiota

o RAPEX-jéarjestelman ilmoitusten ja vastausten validointia koskevien

tietojen ja asiakirjojen hallinnan koordinointi

I
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o RAPEX-jarjestelméan liittyvien tilastojen jaraporttien laatiminen ja
hallinnointi

e GRASRAPEX -jarjestedméan halinnointiin liittyvien sisdisten
menetel mien laatiminen ja vastaavien kasikirjojen kehittéminen

Ulkopuolinen henkil 6std

I

3.24.

3.25.

3.3.

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

Ehdotus on komission kaudeks 2014-2020 ehdottaman uuden monivuotisen
rahoituskehyksen mukainen.

Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
Ehdotuksessa el sdadeta ulkopuolisten tahojen yhtei srahoituksesta
Arvioidut vaikutukset tuloihin

Ehdotuksella e ole vaikutuksia tuloihin.
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