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1 Johdanto

1.1'

Talla ohjeella paivitetaan ja korvataan ty6- ja elinkeinoministerion vuonna
2017 antama ohje “Tyd- ja elinkeinoministerion hallinnonalan ilmoitetut laitok-
set” (TEM/1962/10.10.02/2017). Ohjetta sovelletaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavia suorittaviin iimoitettuihin laitoksiin, joiden osalta tyd- ja elin-
keinoministerié on toimivaltainen viranomainen. Ohje soveltuu myds tunnus-
tettuun kolmannen osapuolen yksikkdén ja kdyttdjien tarkastuslaitokseen, joi-
hin painelaitedirektiivissa! viitataan ilmoitettujen laitosten liséksi.

Uusi lainsaadantopuite

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 26 pdivana helmikuuta 2014 yhdek-
san tuotedirektiivia: "Alignment Package" (jaljempana direktiivipaketti). Direk-
tiivit koskevat seuraavia tuoteryhmia: sahko- ja elektroniikkalaitteet, réjahdys-
vaarallisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitetut laitteet, painelaitteet, mittauslait-
teet, siviilikéyttodn tarkoitetut réjahteet, hissit ja pyrotekniset tuotteet. Direk-
tiiveilld ei muutettu vastaavien voimassa aiempien direktiivien soveltamisalaa
eika olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia.

Direktiivipaketissa olevat direktiivit on mukautettu Euroopan unionin uuden
lainsdadantdkehyksen (New Legislative Framework, jaljempand NLF) mallin
mukaiseksi osana tuotelainsdadantdpakettia. Tahén niin sanottuun NLF-paket-
tiin kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (jaljempana NLF-ase-
tus?) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paatés (jéljempéana NLF-paatéss).

NLF-asetuksen soveltaminen alkoi 1.1.2010. Siina sdddetddn akkreditoinnista
ensimmaista kertaa yhteisttasolla. Asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta.
Se on velvoittava ja oikeuksia luova ilman, ettd sddnnoksia implementoidaan
kansalliseen lainsaadantéon.

NLF-paatds luo yhteiset puitteet yhteisén tuotteiden kaupanpitdmista koske-
valle lainsdadanndlle. NLF-paatos on siis luonteeltaan puitepdatds, jolla ei ole
suoraa oikeudellista vaikutusta, vaan se toimii ohjeena lainsdatajille tuotehar-
monisointisdadoksia laadittaessa ja niitd muutettaessa. NLF-paatdksessa on
saannokset:

talouden toimijoiden velvollisuuksista,

tuotteen vaatimustenmukaisuudesta,
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittamisesta,
suojamenettelyista ja

moduuleista

! painelaitedirektiivissad (2014/68/EU) tarkoitettuun tunnustettuun kolmannen osapuolen yksikkdén ja kayttajien
tarkastuslaitokseen ei kuitenkaan sovelleta 5.2 lukua.

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008 akkreditoinnin vaatimusten vahvistamisesta ja
asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta.

3 Eurocopan parlamentin ja neuvoston p&atds N:o 768/2008/EY tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisista
puitteista ja paatdksen 93/465/ETY kumoamisesta.



1.2.

1.3.

4/14
TEM/778/10.10.02/2019

Tuotedirektiivien yhdenmukaiset piirteet

Uuteen lainsdadanttkehykseen sopeutettujen direktiivien merkittdvin yhteinen
piirre on niiden samankaltainen rakenne seuraavissa asioissa: maaritelmat,
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, viittaukset yhdenmukaistettui-
hin eurooppalaisiin standardeihin, valmistajia koskevat vaatimukset, jaljitetta-
vyysvaatimukset ja vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat vaatimukset
ja suojamekanismit. Lisdksi kaikissa edelld mainituissa direktiiveissa on vaati-
mustenmukaisuuden arviointimenettelyitd koskevat saanndkset ja, pienjénnite-
direktiivia lukuun ottamatta, niissa kaikissa edellytetdén ilmoitettujen laitosten
toimintaa. Direktiiveissa otettiin kayttéén yhdenmukaiset maéritelmat ja kasit-
teet, joita kdytetdan yleisesti kaikkialla unionin yhdenmukaistamislainsaadan-
ndssa. Taman vuoksi kansallisessa lainsdadanndssa ndille kasitteille on annettu
yhdenmukainen merkitys.

Tuotedirektiiveissa tarkennetaan toiminnanharjoittajien (valmistajat, valtuute-
tut edustajat, maahantuojat, jakelijat) velvollisuuksia. Direktiiveissa vahviste-
taan vaatimuksia, joilla varmistetaan tuotteiden suunnittelu ja valmistaminen
siten, ettd ne eivat aiheuta riskid kuluttajien tai muiden kayttdjien terveydelle
ja turvallisuudelle, ja etté ne antavat luotettavia mittaustuloksia (mittauslait-
teet) tai, ettd ne eivat aiheuta séhkémagneettisia hairiditéd (sdhkémagneettista
vhteensopivuutta koskeva direktiivi). Rakenteeltaan yhdenmukaistettuja direk-
tiivejé sovelletaan seuraavilla toimialoilla: séhkdlaitteet ja séhkdlaitteistot
(EMC- direktiivi ja LVD -direktiivi), rdjahdysvaarallisissa tiloissa kdytettéviksi
tarkoitetut laitteet (ATEX-direktiivi), painelaitteet (yksinkertaisia paineastioita
koskeva direktiivi ja painelaitedirektiivi), mittauslaitteet (mittauslaitedirektiivi
MID ja vaakadirektiivi NAWID), siviilikdyttéon tarkoitetut rajahteet, hissit ja py-
rotekniset tuotteet.

Tuotedirektiiveissa on lisdksi yhdenmukaiset edellytykset vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitokseksi seka ilmoitetuksi laitokseksi hyvdksymisestd ja arvi-
ointilaitoksen ilmoittamisesta Eurocopan komissiolle ja muille jasenvaltioille. II-
moitetut laitokset ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, jotka tes-
taavat, tarkastavat ja sertifioivat tuotteita. Niitd kutsutaan ilmoitetuiksi laitok-
siksi, koska jasenvaltiot antavat niitd koskevan ilmoituksen komissiolle. Ilmoi-
tetuilla laitoksilla on merkittéva tehtédva markkinoille saatettavien tuotteiden
turvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden varmistamisessa.

Tyd- ja elinkeinoministerion hallinnonalalle kuuluisivat myos ilmoitetut laitok-
set, jotka arvioivat ja lelujen turvallisuudesta annetun lain (1154/2011) seké&
EU:n kaasulaiteasetuksen (EU/2016/416) ja kaasulaitelain (502/2018) sovelta-
misalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuutta. Myds nadissé saadok-
sissd sdddetadn soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten hyvaksymisesta ja edellytyksisté ilmoitetuksi laitokseksi ja nii-
den ilmoittamisesta Euroopan komissiolle ja muille jésenvaltioille. Suomessa ei
toistaiseksi kuitenkaan ole lelujen turvallisuutta tai kaasulaitteiden vaatimus-
tenmukaisuutta testaavia ilmoitettuja laitoksia.

NANDO -tietojadrjestelmd ja ilmoitusmenettelyt

NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations) on Euroopan ko-
mission ylldpitdma ja hallinnoima sahkoéinen tietojarjestelma, josta 16ytyvat tie-
dot ilmoitetuista laitoksista ja niihin liittyvat saadosperusteet.

Ilmoitetuksi laitokseksi pyrkiva toimittaa hakemuksensa hallinnonalansa toimi-
valtaiselle viranomaiselle. Toimivaltainen viranomainen tekee paatdksen ja huo-
lehtii tietojen tallentamisesta NANDO:on.
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IImoittamismenettelyssd, jota muun muassa tuotedirektiiveissad edellytetdan, il-
moittamisesta vastaava viranomainen tiedottaa komissiolle ja muille jésenvalti-
oille, ettd se on nimennyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen suoritta-
maan unionin yhdenmukaistamissdaddksen mukaisen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin ja ettd kyseinen laitos tayttaa sovellettavassa unionin yhdenmukais-
tamissaadoksessa vahvistetut ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset.

Kansallisesti hyvédksytystd arviointilaitoksesta voi tulla ilmoitettu laitos, jos ja-
senvaltio ilmoittaa laitoksen komissiolle ja muille jasenvaltioille. Jasenvaltiot
vastaavat muille jasenvaltioille ja EU:n toimielimille siitd, ettd niiden ilmoittamat
laitokset ovat patevid. Akkreditointi* on suositelluin tapa osoittaa ilmoitetun lai-
toksen tekninen pétevyys. Toimivaltainen viranomainen tekee ilmoitettua lai-
tosta koskevan ilmoituksen komissiolle ja muille jasenvaltioille viemalla tiedot
NANDO -tietojarjestelmaan.

Kappaleessa 5 kerrotaan tarkemmin hakemusta edeltdvésta patevyyden arvioin-
nista ja kappaleessa 7 ilmoitusmenettelysta.

2 EU:n uuden lahestymistavan saadokset

Laki erditd tuoteryhmia koskevista ilmoitetuista laitoksista (278/2016 jéljem-
pana laki ilmoitetuista laitoksista) tuli voimaan 2016. Lailla pantiin tdytdntéén
tuotedirektiivipaketin osalta seitseméan EU:n virallisessa lehdesséd 2014 julkais-
tua tyd- ja elinkeinoministerién hallinnonalalle kuuluvaa tuotedirektiivia ilmoitet-
tujen laitosten vaatimusten osalta:

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/28/EU, siviilikaytt66n tar-
koitettujen réjahdystarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja valvontaa
koskevan jasenvaltioiden lainsdadannén yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaa-
dittu), jéljempana siviilirdjahdedirektiivi, (5 Luku Vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitosten ilmoittaminen 24-40 artiklat);

2) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, yksinkertaisten
painesailididen asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lain-
saadanndén yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jéljempéana yksinkertai-
set painesailidt -direktiivi, (4 Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
ilmoittaminen 17-33 artiklat );

3) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, sdhkémagneettista
yhteensopivuutta koskevan jasenvalticiden lainsdadénnén yhdenmukaistami-
sesta (uudelleenlaadittu), jaljempana EMC -direktiivi, (4 Luku Vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen 20-36 artiklat);

4) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/31/EU muiden kuin auto-
maattisten vaakojen asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioi-
den lainsdadannoén yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jéljempéana vaa-
kadirektiivi, (4 Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen
19-35 artiklat);

5) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/32/EU, mittauslaitteiden
asettamista saataville markkinocilla koskevan jésenvaltioiden lainsdadannon yh-
denmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jdljempdnd mittauslaitedirektiivi, (4
Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen 23-40 artiklat);

4 Akkreditoinnilla tarkoitetaan NLF-asetuksen (EY 765/2008) maaritelman mukaisesti: akkreditointieli-
men antamaa todistusta siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttda tiettyd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia koskevat, yhdenmukaistetulla standardilla asetetut vaatimukset.
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6) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, hisseja ja hissien
turvakomponentteja koskevan jasenvaltioiden lainsdadanndn yhdenmukaistami-
sesta (uudelleenlaadittu), jaljempénad hissidirektiivi, (IV Luku Vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten ilmoittaminen 20-36 artiklat);

7) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, rajahdysvaaralli-
sissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajarjestelmia koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannén yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu), jal-
jempéana ATEX -direktiivi, (4 Luku Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten il-
moittaminen 17-33 artiklat);

Edelld mainittujen tuotedirektiivien yhteydessa hyvaksyttiin myds Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, tietylld jannitealueella toimivien
sahkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsdadanndn yhdenmukaistamisesta {(uudelleenlaadittu), jaljempana pienjan-
nitedirektiivi. Pienjénnitedirektiivissé ei ole saadetty ilmoitetuista laitoksista ja
sen vaatimukset pannaan taytantéon sektorikohtaisessa lainsaadanndssa, kuten
tyo- ja elinkeinoministerion hallinnonalaan kuuluvassa sahkéturvallisuuslaissa
(1135/2016).

IImoitettujen laitosten lailla pantiin tdytantéén myods kaksi muuta tyd- ja elinkei-
noministerion hallinnonalaan kuuluvaa tuotedirektiivid, jotka hyvaksyttiin eri ai-
kaan, kuin edelld mainitun tuotedirektiivipaketin direktiivit. Ensimmainen niista
on painelaitteita koskeva Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2014/68/EU painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasen-
valtioiden lainsaadannon yhdenmukaistamisesta, jaljempéana painelaitedirektiivi.
Lailla ilmoitetuista laitoksista toteutettiin myds painelaitedirektiivin vaatimukset
ilmoitetuista laitoksista (4 luku vaatimustenmukaisuuden arvicintilaitosten il-
moittaminen 20-38 artiklat).

Toinen muusta tuotedirektiivipaketista erillinen pyrotekniikkadirektiivi annettiin
kesdkuussa 2013 (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/29/EU py-
roteknisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioi-
den lainsaadanndn yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu). Direktiivi on kan-
sallisesti pantu taytantdéén heindkuun 2015 alusta voimaan tulleella pyrotekniik-
kalailla (180/2015) ja sen nojalla annetulla valtioneuvoston asetuksella
(719/2015). Lailla ilmoitetuista laitoksista toteutettiin myds pyrotekniikkadirek-
tiivin vaatimukset ilmoitetuista laitoksista (4 luku vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitosten ilmoittaminen 21-37 artiklat). Taman johdosta pyroteknisten
tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta annetusta laista kumottiin ilmoitettuja
laitoksia koskeva saantely tarpeettomana silta osin, kuin asiasta saadetaan ho-
risontaalisessa laissa.

Lakia ilmoitetuista laitoksista muutettiin myds kaasulaitelain yhteydessa. Muutos
tuli voimaan 1.7.2018.Kaasulaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia suo-
rittaviin ilmoitettuihin laitoksiin sovelletaan siten EU:n kaasulaiteasetuksen li-
saksi lakia ilmoitetuista laitoksista.

IImoitettu laitos voi tulla rekisterdidyksi NANDO - tietokantaan seuraavien Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston antamisen saaddsten soveltamisalaan kuulu-
vien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena:

1) EU:n henkilbnsuojainasetus (2016/425/EU)
2) aktiivisia implantoitavia ldakinnéllisia laitteita koskeva direktiivi
(90/385/ETY),



3)
4)

5)
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e NLF-sdaddksien sijasta sovelletaan Komission tdytdntédnpano-
asetusta (EU) N:o 920/20135%,

hyétysuhdedirektiivi (92/42/ETY),
lddkintalaitedirektiivi (93/42/ETY),
+ NLF-saaddksien sijasta sovelletaan Komission tdyténtddnpano-
asetusta (EU) N:o 920/20136,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkintalaitteitas koskeva direk-
tiivi (98/79/EY),
» NLF-sdadoksien sijasta sovelletaan Komission téyténtédénpano-
asetusta (EU) N:o 920/20138,
henkilbkuljetukseen tarkoitettuja kdysiratalaitteistoja koskeva EU:n
asetus (2016/424/EU Cableway installations)
melupdéstddirektiivi (2000/14/EY),
konedirektiivi (2006/42/EY),
suurten nopeuksien rautatiejérjestelmia koskeva direktiivi (2008/57/EY),

10) EU:n rakennustuoteasetus (305/2011/EU),

11) huvivenedirektiivi (2013/53/EU),

12) leluturvallisuusdirektiivi (2009/48/EY),

13) EU:n kaasulaiteasetus (2016/426/EU),

14) pyrotekniikkadirektiivi (2013/29/EU),

15) siviilirdjahdedirektiivi (2014/28/EU),

16) yksinkertaisia painesailiita koskeva direktiivi (2014/29/EU),
17) sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi

(2014/30/EV),

18) vaakadirektiivi (2014/31/EU),

19) mittauslaitedirektiivi (2014/32/EU),

20) hissidirektiivi (2014/33/EU),

21) rdjéhdysvaarallisten tilojen laitteita koskeva direktiivi (2014/34/EU),
22) painelaitedirektiivi (2014/68/EU),

23) radiolaitedirektiivi (2014/53/EU),

24) laivavarustedirektiivi (2014/90/EU),

25) komission pdatbs sdhkdisistd tiemaksujarjestelmista (2009/750/EY),
26) asetus Euroopan ilmaliikenteen hallintaverkon yhteentoimivuudesta

(EY 552/2004),

27) kuljetettavia painelaitteita koskeva direktiivi (2010/35/EY),

Ajantasainen saadosluettelo 16ytyy NANDO:sta “Legislation”® kohdan alta. Tyo-
ja elinkeinoministerié on toimivaltainen viranomainen vain 12 - 22 kohdissa
lueteltujen sdaddsten osalta.

5 Ks. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=03:1:2013:253:0008:0019:FI:PDF

6 Ks. http://ec.europa.eu/arowth/tools-databases/nando
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3 IImoittamisesta vastaavaa viranomaista koskevat vaatimukset ja-
velvoitteet

Euroopan unionin periaatteiden mukaan jasenvaltio vastaa ilmoitettujen laitos-
ten toiminnasta suhteessa muihin jdsenmaihin ja komissioon. Euroopan unioni
ei kuitenkaan madrittele sitd, miten jasenmaat hyvaksyvat ilmoitetut laitokset
ja milla viranomaistasolla paatds tehdaan.

NLF-pdatoksen R15 artiklassa todetaan ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia
koskevat vaatimukset:’

1) Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silla tavoin perustettu,
ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
kanssa.

2) Iimoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja
toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueetto-
muus on turvattu.

3) Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellai-
nen, ettd kunkin paatéksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksen ilmoittamista, tekevat eri toimivaltaiset henkilét kuin ne,
jotka sucrittivat arvioinnin.

4) Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mi-
taan toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorit-
tavat, eika konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5) Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen
luottamuksellisuus.

6) Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kaytdssaan riittdva
maara patevaa henkilostoa tehtdviensa asianmukaista hoitamista varten.

NLF-paatoksen R16 artiklan mukaan jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle
kansallisista menettelyistdan, jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitosten arviointia ja ilmoittamista seka ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka
mahdollisista muutoksista naihin tietoihin.

4 Ilmoitetulle laitokselle asetetut vaatimukset ja velvoitteet

Ilmoitetun laitoksen tulee koko toimintansa ajan tayttda ilmoitetuista laitoksista
annetussa laissa saadetyt vaatimukset ja velvoitteet. Laki ilmoitetuista laitok-
sista 7 §:ssd sdaddetdan ilmoitettuja laitoksia koskevista yleisistd vaatimuksista.

Laitoksille asetetut vaatimukset ja velvoitteet koskevat mm. seuraavia seikkoja:

* laitoksen tulee olla Suomessa rekisterdity oikeushenkilé tai osa téllaista
oikeushenkilod,

e henkiléstén, laitteiden ja vélineiden riittavyys,

¢ riippumattomuus ja puolueettomuus

1) suhteessa arvioitavana olevan tuotteen suunnittelijoihin, valmis-
tajiin, toimittajiin, asentajiin, ostajiin, omistajiin, kayttdjiin, ylla-
pitdjiin tai tallaisen osapuolen valtuutettuihin edustajiin seka

2) suhteessa asianomaiseen tuoteryhmaan kuuluvien tuotteiden
suunnitteluun, valmistukseen tai rakentamiseen, tuotteiden kau-
panpitdmiseen, asentamiseen, kayttéon tai yllapitoon, eikd saa
edustaa naissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia,

7 NLF-paatés toimii ohjeena lainsaaté&jille tucteharmonisointisdaddksia laadittaessa ja niité muutettaessa.
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¢ henkiléston tekninen ja ammatillinen tietdamys ja riittava soveltuva koke-
mus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi,

e kyettdva suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavat,
jotka laitokselle on osoitettu sdanndéksissa ja joita varten se on ilmoitettu,
riippumatta siitd suorittaako laitos itse kyseiset tehtdvat vai suorite-
taanko ne sen puolesta ja sen vastuulla,

« oltava kaytossddn kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti arviointi
suoritetaan siten, ettd varmistetaan naiden menettelyiden avoimuus ja
toistettavuus,

e oltava kaytossaan menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtaviaan si-
ten, ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kaytettava tek-
nologian suhteellinen monimutkaisuus sekd tuotannon luonne otetaan
huomioon,

e arviointitoiminnassa saatujen tietojen luottamuksellisuuden varmistami-
nen ja vaitiolovelvollisuus,
toiminnan luotettavuus,
alihankintaa tai tytaryhtididen toimintaa koskevat rajoitukset seka niille
asetetut vaatimustenmukaisuuden arviointitoiminnan luottamukselli-
suutta, objektiivisuutta ja puolueettomuutta koskevat vaatimukset,

e toiminnan kattava vastuuvakuutus,

¢ vuosittainen kertomus ilmoitetun laitoksen toimialaa koskevasta toimin-
nasta,

e tiedottaminen toimivaltaiselle viranomaiselle vaatimusten ja velvoittei-
den tayttamiseen liittyvistad olennaisista seikoista,®

e tiedottaminen muille samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia suorittaville ilmoitetuille laitoksille vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin kielteisistd tuloksista sekd pyynnostd myds mydnteisisté tuloksista,

e tarpeellisten tietojen antaminen valvontaviranomaisille markkinavalvon-
taa varten,

¢ osallistuminen ilmoitettujen laitosten eurooppalaiseen koordinointityé-
ryhman tyéhoén, seka

¢ osallistuminen eurooppalaiseen standardointiin. Jollei eurooppalaiseen
koordinointi- ja standardointityéhodn osallistuminen ole mahdollista, lai-
toksen on varmistettava, ettd sen arviointihenkiléstd saa tiedon standar-
doinnista ja koordinaatiotyéryhman tyoésta.

On myds otettava huomioon, ettd ilmoitetun laitoksen katsotaan hoitavan jul-
kista hallintotehtdvad osana vélillistd valtionhallintoa. Ilmoitetun laitoksen tai
sen kayttdman tytaryhtién tai alihankkijan on ilmoitetun laitoksen ominaisuu-
dessa julkisia hallintotehtavia hoitaessaan noudatettava, mita viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), sahkobisesta asioinnista vi-
ranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003), hallintolaissa (434/2003) ja
kielilaissa (423/2003) saadetdan. Ilmoitetun laitoksen tai sen kdyttdman tytar-
yhtién tai alihankkijan henkiléstéon sovelletaan lisdksi rikosoikeudellista virka-
vastuuta koskevia sdannodksia tassa pykalassa tarkoitettuja tehtavia hoidetta-
essa. Vahingonkorvausvastuusta séadetaéan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

5 Laitosten akkreditointi ja siihen rinnastettava patevyyden arviointi

Ilmoitettujen laitosten akkreditointi tai siihen rinnastettava patevyyden arviointi
perustuu EU-saadodksissa vahvistettuihin vaatimuksiin. Naitd sovelletaan kysei-
sen saadoksen olennaisiin vaatimuksiin ja vaatimustenmukaisuuden arviointi-

8 Erityisesti tama velvoite koskee tilanteita, joissa 7.2 kohdan nojalla saattaa olla tarve paivittda ilmoitustietoja.
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menettelyihin seka kyseessa oleviin tuotteisiin tai tuoteryhmiin. Laissa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalveluiden pdtevyyden toteamisesta (920/2005) saa-
detaan akkreditoinnista ja siihen rinnastettavasta patevyyden arvioinnista. NLF-
asetuksen mukaan laitoksen patevyys osoitetaan ensisijaisesti akkreditoinnilla.
Akkreditointi yhtendistda sovellettavia kriteerejd ilmoitettujen laitosten hyvak-
synndssa ja tarjoaa vakiintuneet menettelyt saénnélliseen valvontaan. Euroop-
palaisen akkreditointielinten yhteistyborganisaation EA:n (European Co-opera-
tion for Accrediation) vertaisarviointijarjestelma varmistaa akkreditointielinten
toiminnan yhtenaiset kaytannot kaikissa jasenmaissa.

Laitoksen patevyyden arvioi ja akkreditoi Turvallisuus- ja kemikaaliviraston ak-
kreditointiyksikk®, FINAS -akkreditointipalvelu, joka soveltaa SFS-EN ISQ/IEC -
standardisarjaan perustuvia akkreditointi- ja arviointimenettelyja.

NLF-asetuksen 5 artiklassa sdadetdan akkreditoinnista. NLF-asetuksen 5(1) ar-
tiklan mukaan akkreditointielimen on laitoksen (vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksen) pyynnosta annettava arvio siitd, onko kyseinen laitos pateva suo-
rittamaan tietyn vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvan tehtavan. Jos lai-
tos todetaan patevdksi, akkreditointielimen on myénnettdva sen osoittava ak-
kreditointitodistus.

NLF-asetuksen 5(3) artiklan mukaan kansallisten akkreditointielinten on valvot-
tava kaikkia laitoksia (vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia), joille ne ovat
myodntaneet akkreditointitodistuksen. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoite-
tun laitoksen tehtdvia ainoastaan siind tapauksessa, ettéd komissio ja muut ja-
senvaltiot eivat esitad vastalauseita:

e kahden viikon kuluessa NANDO:on ilmoittamisesta, jos laitos on akkredi-
toitu ja

e kahden kuukauden kuluessa NANDO:on ilmoittamisesta, jos patevyys on
osoitettu muulla rinnastettavalla tavalla, kuin akkreditoinnilla.

Akkreditointi

Akkreditoinnissa akkreditoitavan laitoksen pitaa tayttaa kaikki kansainvalisen
vaatimusstandardin vaatimukset. Arvioinnin jalkeen akkreditointielin tekee ak-
kreditointipaatoksen ja varmistaa saanndllisin maardaikaisarvioinnein akkredi-
tointivaatimusten jatkuvan tayttymisen. NLF-asetuksen 5.4 artiklan mukaisesti
akkreditointielin kdyttaa vahvistamiaan periaatteita akkreditointitodistuksen voi-
massaolon rajoittamiseksi, keskeyttdmiseksi tai peruuttamiseksi.

Akkreditoinnissa noudatetaan akkreditointimenettelyn eri vaiheita:
a) Laitos pyytad FINAS:Ita arviointia.

b) Varsinainen patevyyden arviointi:
e FINAS arvioi hakemusasiakirjat, nimeaa arvioijat ja laatii kustannusar-
vion,
» arvioijat arvioivat toiminnan pétevyyden arviointikdynnin ja toimintaa ku-
vaavien asiakirjojen perusteella,
toimintaa seurataan myds kaytédnnodssa,
arvioijat laativat arviointiselosteet,
laitos korjaa havaitut puutteet sovitussa maaraajassa,
arvioijat laativat arviointiselosteen ja lyhyen kokoavan katsauksen.

¢) FINAS tekee akkreditointipaatdksen.



11/14
TEM/778/10.10.02/2019

FINAS:n paatoksestd tulee kayda ilmi arvioidut asianomaisen EU-sdadéksen
olennaiset vaatimukset ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, arvioin-
nissa sovelletut SFS-EN ISO/IEC -standardit seka lyhyt selvitys siita, miten laitos
tayttaa sille asetetut vaatimukset.

5.2. Muu patevyyden arviointi

Laissa vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen patevyyden toteamisesta
saadetaan akkreditointiin rinnastettavasta patevyyden arvioinnista. Muussa pa-
tevyydenarvioinnissa patevyysvaatimukset asettaa yleensa viranomainen, jonka
hyvaksyntéda tai vastaavaa varten arviointia halutaan. Tall6in vaatimukset voivat
olla esimerkiksi samat kuin akkreditoinnissa, niitd voidaan soveltaa osittain tai
ne voivat perustua kansalliseen lainsdadantéén. FINAS suorittaa maariteltyjen
kriteerien mukaisen arvioinnin ja antaa patevyydestd lausunnon, johon perus-
tuen viranomainen antaa paatoksensa hyvaksymishakemukseen. Maaraaikaisar-
vioinneista sovitaan erikseen, kun patevyys arvioidaan muulla tavalla, kuin ak-
kreditoimalla.

6 Laitosten hyvaksyminen

Tyo- ja elinkeinoministerié paattéda laitoksen hyvaksymisestd FINAS:n akkredi-
tointipaatdkseen perustuen. Kaikki tyo- ja elinkeinoministerién hallinnonalalla
hyvaksytyt ja nimetyt ilmoitetut laitokset ovat FINAS -akkreditointiyksikén ak-
kreditoimia. Paatdkseen vaikuttavat akkreditoinnin ohella my&s muiden laissa
saddettyjen ilmoitetulle laitokselle asetettujen vaatimusten tayttyminen. Tyo6- ja
elinkeinoministerion paatds annetaan madrdaikaisena. Madraajan pituus on si-
dottu FINAS:n akkreditointipdatéksen voimassaoloaikaan. FINAS:n akkreditoin-
tipaatokset ovat voimassa nelja vuotta.

Jos laitosta ei ole akkreditoitu, ilmoittavan viranomaisen on ratkaistava FINAS:n
lausunneon ja muiden mahdollisten asiakirjojen perusteella laitoksen pétevyys
toimia ilmoitettuna laitoksena. NLF-asetuksen 5.2 artiklan mukaan ilmoittavan
viranomaisen on toimitettava ilmoittamisen liitteena tarvittava asiakirjaselvitys
laitoksen patevyydesta.

Toimenpiteet laitoksen nimedamiseksi ja ilmoittamiseksi voidaan aloittaa, kun asi-
anomainen EU-sdadds on annettu. Tiedot voidaan vieda NANDO:on, kun EU-
saddos tulee sen luetteloon "Legislation” ®. Laitos voi kuitenkin aloittaa toimin-
tansa vasta, kun saaddksen soveltaminen alkaa.

Ilmoitettu laitos nimetdan aina tiettyd arviointimenettelykokonaisuutta {mo-
duuli) varten - ei pelkastaan sen tiettyd osaa varten. Arviointilaitosta ei kuiten-
kaan tarvitse nimetd kaikkien asianomaisen saaddksen soveltamisalaan kuulu-
vien tuoteryhmien osalta.

Tyo- ja elinkeinoministerid ottaa hyvaksymispaatoksessaan huomioon, ettd arviointi-
laitokselle asetetut vaatimukset ja velvoitteet ovat riittdvan selkedsti ja yksityiskoh-
taisesti maaritelty, ja ettd ne tayttdvat EU-lainsaadanndn vaatimukset.

roach/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main
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7 Ilmoitusmenettely ja ilmoitetun laitoksen tiedonantovelvollisuus

NLF-paatoksen R23 artiklassa saddetaan ilmoitusmenettelysta. Ilmoittamisesta
vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset laitokset (vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitokset), jotka tayttavat NLF-paatéksen R17 artik-
lassa saadetyt ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset.

7.1 Laitoksen hakemus ilmoittamisesta vastaavalle toimivaltaiselle
viranomaiselie

Ilmoitettavaksi laitokseksi pyrkiva lahettaa hakemuksensa toimivaltaiselle viran-
omaiselle, tdssa tapauksessa ty- ja elinkeinoministeriélle. Hakemukseen on si-
sallytettdva tdydelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaati-
mustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja asianomaisesta
tuotteesta tai tuotteista sekd asiaankuuluva todistus patevyydestd. Hakemuk-
seen on lisdksi liitettdva todistus voimassaolevasta, toiminnan laatu ja laajuus
huomiociden riittavasta vastuuvakuutuksesta.

Mydnteisen padtoksen tehtyddn tyd- ja elinkeinoministerid ilmoittaa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitehtdvid hoitavan laitoksen EU:n komissiolle ja muille
jasenvaltioille lisdamaéllda vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen asianmu-
kaiset tiedot NANDO -tietokantaan. Ilmoitetun laitoksen tunnusnumero anne-
taan NANDO:ssa kunkin laitoksen osalta vain kerran. Samaa tunnusnumeroa
kdytetdan kaikissa laitosta koskevissa ilmoituksissa, jotka voivat liittya myds eri
saadoksiin.

Akkreditoidun laitoksen ilmoitus NANDO:ssa on voimassa yhtéd kauan, kuin ak-
kreditointipdatds ja siihen perustuva tyd- ja elinkeinoministerién paatds. Vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitus on siten NANDO- tietokannassa
voimassa enintdan nelja vuotta.

Eurcopan komission ylldpitdma NANDO -jarjestelm& muistuttaa ilmoituksen voi-
massaolon paattymisestd kolme kertaa kuukauden vélein, ennen maaraajan um-
peutumista. Jos ilmoitusta ei paivitetd, ilmoitettu laitos siirretddn NANDO - tie-
tokannassa ei-hyvaksyttyjen listalle.

7.2. Hyvédksynnan peruuttaminen ja muutokset ilmoitukseen

Jos tyd- ja elinkeinoministeri®é havaitsee, ettei ilmoitettu laitos enda tayta saa-
dettyja edellytyksia tai noudata hyvaksymispaatoksessa asetettuja ehtoja taikka
toimii muuten olennaisesti sddnnodsten vastaisesti, tyo- ja elinkeinoministerit
asettaa ilmoitetulle laitokselle riittdvan maaraajan asian korjaamiseksi. Tyo- ja
elinkeinoministerién on peruutettava antamansa hyvaksyminen, jos ilmoitettu
laitos ei korjaa epakchtaa annetussa maaraajassa. Tyd- ja elinkeinoministeridn
on ilmoitettava hyvaksynnan peruuttamisesta valittdmasti komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, tai sen hyvaksyminen on peruu-
tettu, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen eli tyo- ja elinkeinoministeridon on
ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseisen lai-
toksen asiakirjat joko kasittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetaan ilmoitta-
misesta ja markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynnosta naiden vi-
ranomaisten saatavilla.
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Jos laitoksen patevyysaluetta laajennetaan tuotteiden tai arviointimenettelyjen
osalta taikka organisaatio tai toimintatavat muuttuvat olennaisesti, on ilmoitetun
laitoksen pyydettdva FINAS:n arviota vaatimusten tayttymisestd muuttuneissa
olosuhteissa. Ty6- ja elinkeinoministerié antaa hakemuksesta uuden, aiemmin
annetun pdaatéksen korvaavan paatdksen FINAS:n muutospéadtdksen perus-
teella. Ty6- ja elinkeinoministerié huolehtii FINAS:n ja omaan pdatokseensa si-
saltyvien muuttuneiden tietojen ilmoittamisesta myos NANDO- tietokantaan.

7.3. Ilmoitetun laitoksen velvollisuus antaa tietoja viranomaisille ja
muille ilmoitetuille laitoksille

Ilmoitetun laitoksen on sen estamatta, mita tietojen salassapidosta saddetaan,
annettava tyd- ja elinkeinoministeridlle tietoja laitoksen toiminnasta. Tyo- ja
elinkeinoministeridlle on ilmoitettava:

1) laitokselle mydnnetyn akkreditointitodistuksen tai hyvaksynnan epaamisestd
rajoittamisesta tai peruuttamisesta;

2) olosuhteista, jotka vaikuttavat ilmoitetun laitoksen ilmoitettuun toimialaan tai
hyvaksymisen ehtoihin; seka

3) markkinavalvontaviranomaisilta saaduista vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titoimia koskevista tietopyynndista.

Ilmoitetun laitoksen on annettava ty6- ja elinkeinoministeridlle tietoja tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinneista antamiensa todistusten epdamisesta ja
rajoittamisesta sekd aikaisemmin annetun todistuksen voimassaolon peruutta-
misesta valiaikaisesti tai toistaiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimia suorittaville muille ilmoitetuille laitoksille, kun arviointi kattaa samat
tuotteet, asiaankuuluvat tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisista
tuloksista ja pyynnostd myds tiedot mydnteisista tuloksista.

8 Ilmoitettujen laitosten valvonta

Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen tehtdvana on valvoa, ettd ilmoitettu lai-
tos tayttaa sille asetetut vaatimukset ja velvoitteet koko toimintansa ajan.

Ty6- ja elinkeinoministerié vahvistaa valvontaa koskevat jarjestelyt nime&mis-
paatdoksen yhteydessa. Paatdksessaan, jolla tyé- ja elinkeinoministerié hyvaksyy
toimijan edella tarkoitetuksi laitokseksi, ilmoitetulle laitokselle asetetaan seuraa-
vat velvoitteet.

1) Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ty6- ja elinkeinoministeriélle sellaisista
organisatorisista, toiminnallisista ja muista muutoksista, jotka voivat vaikut-
taa sen edellytyksiin toimia ilmoitettuna laitoksena.

2) Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava tyd- ja elinkeinoministeridlle kaytta-
mé&nsa alihankkijat ja tytaryhtiét ja osoittaa pyydettdessd, ettd ne tayttavat
ilmoitetulle laitokselle laissa asetetut vaatimukset.

3) Ilmoitetun laitoksen on viivytyksetta toimitettava ty6- ja elinkeinoministeri-
olle asiakirjat, jotka FINAS -akkreditointiyksikké on paatdksen voimassaolo-
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aikana laatinut arviointilaitoksen patevyyden seuraamisesta tai akkreditoin-
tipaatdksen muuttamisesta sekd patevyyden arvioinnin kokoavasta katsauk-
sesta.

4) Ilmoitetun laitoksen on vuosittain laadittava kertomus toiminnastaan ilmoi-
tettuna laitoksena ja toimitettava se tyd- ja elinkeinoministeridlle toiminta-
vuotta seuraavan vuoden maaliskuun loppuun mennesséa. Vuosikertomuksen
vhteydessa on toimitettava tieto/todistus vastuuvakuutuksen voimassaolon
jatkumisesta.

Toimintakertomuksessa laitoksen tulee kuvata asetettujen vaatimusten ja vel-
voitteiden kannalta olennaiset asiat, kuitenkin vahintdan tiedot toiminnan laa-
juudesta, vastuuhenkildistd, sekd organisaatiota tai toimintatapoja koskevista
muutoksista. Toimintakertomuksesta on myoés kaytava ilmi, mihin asiaankuulu-
viin standardointitoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsdadannén nojalla pe-
rustetun ilmoitettujen laitosten koordinointitydryhman tyéhdn laitos on osallis-
tunut taikka muuten varmistanut tiedonsaannin niiden tydsta.

Ty6- ja elinkeinoministerid seuraa, etta hallinnonalan ilmoitetut laitokset antavat
edelld kuvatut edellytykset tayttdvat kertomukset ja laatii niiden perusteella ra-
portin. Valvonnan suorittamista osoittavan raportin on tarkoitus myds mahdolli-
suuksien mukaan tukea ilmoitettuja laitoksia niiden toiminnan kehittdmisessa ja
ohjeistaa tulevien vuosien toimintakertomusten laatimisessa.

9 Lisatiedot

Lisdtietoja ohjeesta ja sen soveltamisesta tarvittaessa antaa hallitussihteeri
Sirpa Sillstén, puh. 029 50 47094, sdahkdposti sirpa.sillsten(at)tem.fi.



Liite 1

TIIVISTELMA
Ilmoitetun laitoksille asetetut vaatimukset ja velvoitteet koskevat:

» laitoksen tulee olla Suomessa rekisteroity oikeushenkild tai osa tal-
laista oikeushenkil$a,

e henkildston, laitteiden ja vélineiden on oltava riittavia,
e riippumattomuus ja puolueettomuus

1) suhteessa arvioitavana olevan tuotteen suunnittelijoihin, val-
mistajiin, toimittajiin, asentajiin, ostajiin, omistajiin, kayttdjiin,
yllépitdjiin tai tallaisen osapuolen valtuutettuihin edustajiin seka

2) suhteessa asianomaiseen tuoteryhmaan kuuluvien tuotteiden
suunnitteluun, valmistukseen tai rakentamiseen, tuotteiden kau-
panpitdmiseen, asentamiseen, kayttéon tai yllapitoon, eikd saa
edustaa naissa toiminnoissa mukana olevia osapuolia,

e henkiléston tekninen ja ammatillinen tietdmys ja riittdva soveltuva
kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavien suoritta-
miseksi,

e kyettdva suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointiteh-
tavat, jotka laitokselle on osoitettu sdanndksissa ja joita varten se
on ilmoitettu, riippumatta siita suorittaako laitos itse kyseiset tehta-
vat vai suoritetaanko ne sen puoclesta ja sen vastuulla,

s oltava kdytdssaan kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti arvi-
ointi suoritetaan siten, ettd varmistetaan naiden menettelyiden avoi-
muus ja toistettavuus,

e arvioinneissa otettava huomioon arvioitavan yrityksen koko, toimiala
ja rakenne, tuotteissa kaytettdva teknologian suhteellinen monimut-
kaisuus seka tuotannon luonne,

« arviointitoiminnassa saatujen tietojen luottamuksellisuuden varmis-
taminen ja vaitiolovelvollisuus,

e toiminnan luotettavuus,

e alihankintaa tai tytdryhtiéiden toimintaa koskevat rajoitukset sek
niille asetetut vaatimustenmukaisuuden arvicintitoiminnan luotta-
muksellisuutta, objektiivisuutta ja puolueettomuutta koskevat vaati-
mukset,

+ toiminnan kattava vastuuvakuutus,

s vuosittainen kertomus ilmoitetun laitoksen toimialaa koskevasta toi-
minnasta,



s tiedottaminen toimivaltaiselle viranomaiselle vaatimusten ja velvoit-
teiden tayttdmiseen liittyvista olennaisista seikoista,

¢ tiedottaminen muille samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimia suorittaville ilmoitetuille laitoksille vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kielteisista tuloksista sekd pyynndstd myds mydnteisista
tuloksista,

s tarpeellisten tietojen antaminen valvontaviranomaisille markkinaval-
vontaa varten,

o osallistuminen ilmoitettujen laitosten eurooppalaiseen koordinointi-
tyoryhman tyéhon, seka

e osallistuminen eurooppalaiseen standardointiin. Jollei eurooppalai-
seen koordinointi- ja standardointitydohdn osallistuminen ole mahdol-
lista, laitoksen on varmistettava, etta sen arviointihenkildstd saa tie-
don standardoinnista ja koordinaatiotyéryhman tyosta.

Ilmoitetun laitoksen katsotaan hoitavan julkista hallintotehtdvaa osana valillista valtion-
hallintoa. Ilmoitetun laitoksen tai sen kayttdman tytéryhtidn tai alihankkijan on ilmoite-
tun laitoksen ominaisuudessa julkista hallintotehtavaa hoitaessaan noudatettava, mita
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), sahkdisesta asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003), hallintolaissa (434/2003) ja
kielilaissa (423/2003) saadetaan. Ilmoitetun laitoksen tai sen kayttaman tytaryhtion tai
alihankkijan henkildstédn sovelletaan lisdksi rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
sadannoksia tassa pykaldssa tarkoitettuja tehtdvid hoidettaessa. Vahingonkorvausvas-
tuusta saddetdan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

Iimoitetun laitoksen tiedonantovelvollisuus

Ilmoitetun laitoksen on sen estamatta, mita tietojen salassapidosta saadetdan, annet-
tava ty6- ja elinkeinoministeridlle tietoja laitoksen toiminnasta. Ty6- ja elinkeinoministe-
ridlle on ilmoitettava:

1) laitokselle myodnnetyn akkreditointitodistuksen tai hyvaksynnan epa-
amisestd rajoittamisesta tai peruuttamisesta;

2) olosuhteista, jotka vaikuttavat ilmoitetun laitoksen ilmoitettuun toi-
mialaan tai hyvaksymisen ehtoihin; seka

3) markkinavalvontaviranomaisilta saaduista vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia koskevista tietopyynndista.

IImoitetun laitoksen on annettava tyd- ja elinkeinoministeridlle tietoja tuotteiden vaati-
mustenmukaisuuden arvioinneista antamiensa todistusten epdamisesta ja rajoittami-
sesta seka aikaisemmin annetun todistuksen voimassaolon peruuttamisesta véliaikaisesti
tai toistaiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
suorittaville muille ilmoitetuille laitoksille, kun arviointi kattaa samat tuotteet, asiaankuu-
luvat tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisista tuloksista ja pyynnostd myds
tiedot myonteisista tuloksista.
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« Markkinoille saatettavien tuotteiden turvallisuuden ja
vaatimustenmukaisuuden varmistaminen

+ Kansallisia arviointilaitoksia, jotka on valtuutettu tekemian edelld
mainittujen tuotteiden osalta tuotedirektiivien tarkoittamia
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Arviointihenkilostoa koskevat vaatimukset

kyky laatia uolueetto-
tekninen ja __ tietojen todistuksia, Eusvaaumus.
ammatilinen ajantasaisuus asiakirjoja palkkio el saa
koulutus awini‘?tmn selostuk riippua
iimoitetulla o ety osoituksena arviointien
lalta ritavat arviointien maaristd tal
alalia, valtuudetniihin, suorittamisesta tuloksista

limoitetun laitoksen velvollisuudet

Vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritettava:
v oikeasuhtaisesti valttaen tarpeettoman rasitteen aiheuttamista tai
v omaisuuden vahingoittamisen atheuttamista talouden toimijalle
v noudattaen mm. julkisuuslakia, kielilakia ja hallintolakia

Tietojenantovelvollisuus viranomaisille ja muille ilmoitetuille
laitoksille:
¥ Akkreditoinnin epaaminen |a closuhteiden muutokset
¥'Markkinavalvontaviranomaisen tietopyynnot

v Muille samoja tuctteita arvioiville laitoksille, tiedot
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisista tuloksista

Standardointitoimiin ja koordinaatiotydryhmén tydhon
osallistuminen



Alihankinta ja tytaryhtioiden kayttaminen

limoitetulla
lantoksella
oltava
Alinhankin- viranomaisia
limeitetun limoitetulla nasta varten
laitoksen on Oltava sama laitoksella tai saatavilla
varmistuttava patevyys Kuin aina tytéryhtion asiakirjat,
alihankkijan limoitetulla kokonaisvas- Kaytosta on jotka
tal tytaryhtion laitoksella tuu suhteessa aina sovittava osoittavat

padtevyydests asiakkaaseen asiakkaan althankkijan
kanssa tai
tytaryhtion
patevyyden
arviointia

Rekisterointi NANDO -tietojarjestelmaan

Ty6- ja elinkeinoministerion ilmoittaa hyvaksymansa ilmoitetun
laitoksen komissiolle:

— muilla jasenmailla kaksi (tai kahdeksan) viikkoa aikaa reagoida
tehtyyn ilmoitukseen.

» vasta tdmadn jdlkeen laitos voidaan rekisteroida komission NANDO -
jarjestelmdin ja se vol toimia ns. iimoitettuna laitoksena.

- rekisterdinti vanhenee samassa ajassa kuin akkreditointipaitds.



