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(Lainsddtamisjarjestyksessa hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 304/2011,

annettu 9 piivini maaliskuuta 2011,

tulokaslajien ja paikallisesti esiintymittomien lajien kiytosti vesiviljelyssi annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 708/2007 muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 43 artiklan 2 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-

not (1),

sen jdlkeen kun esitys lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi
sddadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

Neuvoston asetuksessa (EY) N:o 708/2007 (}) vahvis-
tetaan puitteet, jotka kattavat tulokaslajeihin ja paikallis-
esti esiintymattomiin lajeihin liittyvat vesiviljelykdytinteet
mainittujen lajien ja niihin liittyvien muiden kuin siirret-
tavien lajien vesielinymparistoihin kohdistuvien mahdol-
listen vaikutusten arvioimiseksi ja minimoimiseksi. Ase-
tuksen mukaisesti tulokaslajien ja paikallisesti esiintymat-
tomien lajien alueelle tuominen ja alueelta toiselle siirti-
minen suljetuissa vesiviljelylaitoksissa tapahtuvaa kiyttoa
varten voidaan myohemmissd vaiheessa vapauttaa maini-
tun asetuksen III luvussa tarkoitetusta lupavaatimuksesta
uusien tieteellisten tietojen ja lausuntojen perusteella.

() EUVL C 354, 28.12.2010, s. 88, ja EUVL C 51, 17.2.2011, s. 80.
(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. marraskuuta 2010 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditos, tehty

21.

helmikuuta 2011.

() EUVL L 168, 28.6.2007, s. 1.

(2)

Yhteison rahoittamassa tulokaslajien ymparistovaikutuk-
sia vesiviljelyssd tarkastelleessa yhtendisessd toiminnassa
nimeltd "Environmental impacts of alien species in aqua-
culture” (IMPASSE-hanke) on laadittu "suljettuja vesivilje-
lylaitoksia” koskeva uusi médritelma. Taman méaritelman
mukaisten laitosten osalta tulokaslajeihin ja paikallisesti
esiintymattomiin lajeihin liittyvé riskitaso voidaan alentaa
hyvaksyttaville tasolle, jos viljeltavien ja muiden kuin
siirrettdvien elididen vapaaksipddsymahdollisuus otetaan
huomioon kuljetuksen aikana ja jos vastaanottavassa lai-
toksessa sovelletaan tarkoin madriteltyja kdytant6ja. Alu-
eelle tuominen ja alueelta toiselle siirtiminen suljetuissa
vesiviljelylaitoksissa tapahtuvaa kaytt6d varten olisi va-
pautettava lupavaatimuksesta ainoastaan, jos kyseiset
edellytykset tdyttyvat.

Sen vuoksi on tarpeen muuttaa asetuksessa (EY) N:o
708/2007 olevaa "suljetun vesiviljelylaitoksen” mddritel-
méd lisddamalld siihen tietyt ominaisuudet, joiden tarkoi-
tuksena on varmistaa kyseisten laitosten bioturvallisuus.

Jasenvaltioiden olisi laadittava luettelo alueellaan sijaitse-
vista suljetuista vesiviljelylaitoksista. Avoimuuden vuoksi
luettelo olisi julkaistava asetuksen (EY) N:o 708/2007
soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd
13 péivand kesiakuuta 2008 annetun komission asetuk-
sen (EY) N:o 535/2008 (*) mukaisesti kdyttoon otetulla
internetsivustolla, ja sitd olisi paivitettiva sadnnollisesti.

Naiden muutosten vuoksi asetukseen (EY) N:o 708/2007
on tarpeen tehdd erditdi muitakin muutoksia, erityisesti
olisi poistettava viittaukset “suljettuihin vesiviljelylaitok-
siin” “rutiininomaisen siirron” maaritelmasta ja liitteestd 1.

() EYVL L 156, 14.6.2008, s. 6.
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(6)

©)

Komissiolle olisi siirrettiva valta hyviksyd siddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sddadoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti, jotta se voi mukauttaa liitteitd I, II ja III tek-
niikan ja tieteen kehitykseen, muuttaa liitettd IV lajien
lisaamiseksi kyseiseen liitteeseen sekd antaa yksityiskoh-
taisia sdantojd edellytyksistd lajien lisdamiseksi liitteeseen
IV. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistelles-
saan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantun-
tijatasolla.

Komission olisi hyviksyttdvd timan asetuksen tdytan-
toonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet tdytintoonpa-
nosdadoksilla Euroopan unionin toiminnasta tehdyn so-
pimuksen 291 artiklan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 708/2007 artiklaosassa kiytetty
termi "yhteis6” olisi muutettava Lissabonin sopimuksen
tultua voimaan 1 péivani joulukuuta 2009.

Asetusta (EY) N:o 708/2007 olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 708/2007 seuraavasti:

1) Korvataan 2 artiklan 1 kohdassa, 13 artiklan otsikossa,
15 artiklan 2 kohdassa ja 19 artiklan otsikossa sana “yhteiso”
sanalla "unioni” sekd tehddin tdstd korvaamisesta mahdolli-
sesti aiheutuvat kieliopilliset mukautukset.

2) Muutetaan 2 artikla seuraavasti:

a)

=

Korvataan 5 kohdan ensimmaiinen virke seuraavasti:

”5.  Tatd asetusta, lukuun ottamatta 3 artiklaa,
4 artiklan 1 kohtaa ja 4 artiklan 2 kohdan a alakohtaa,
ei sovelleta liitteessd IV lueteltuihin lajeihin.”

Korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Tamin asetuksen III-VI lukua ei sovelleta tulokas-
lajien tai paikallisesti esiintymattomien lajien siirtoihin
suljetuissa vesiviljelylaitoksissa pitamistd varten edellyt-
tden, ettd kuljetus toteutetaan oloissa, jotka estdvit kyseis-
ten lajien ja muiden kuin siirrettdvien lajien padsyn va-
paaksi.

Jasenvaltioiden on laadittava luettelo alueellaan sijaitse-
vista, 3 artiklan 3 kohdassa olevan mdiritelmin mukai-
sista suljetuista vesiviljelylaitoksista ja pdivitettivd luette-
loa saannollisesti. Luettelo on julkaistava timin asetuksen

soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd an-
netun komission asetuksen (EY) N:o 535/2008 (¥
4 artiklan 2 kohdan mukaisesti kdyttoon otetulla inter-
netsivustolla 25 paivddan lokakuuta 2011 mennessa.

(*) EUVL L 156, 14.6.2008, s. 6.

3) Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 3 alakohta seuraavasti:

”3) ’suljetulla vesiviljelylaitoksella’ tarkoitetaan maalla si-
jaitsevaa laitosta,

a) jossa

i) vesiviljelyd harjoitetaan vesiympdristossd, jossa
on kiertovesijarjestelmi; ja

ii

=

jonka paidstot eivit ole millddn tavoin yhtey-
dessd avovesiin, ennen kuin ne siiviloidddn ja
suodatetaan tai perkoloidaan ja kasitelldan, jotta
estetddn kiintedn jdtteen padsy vesiympiristoon
sekd sellaisten viljeltyjen lajien ja muiden kuin
siirrettavien lajien pddsy laitoksen ulkopuolelle,
jotka voivat selvitd hengissd ja lisddntyd myo-
hemmin;

b) ja joka

i) estdd petoeldinten (esim. lintujen) ja tulvien
kaltaisten tekijoiden vuoksi aiheutuvat kas-
vatettavien yksiloiden tai muiden kuin siirret-
tavien lajien ja muun biologisen aineksen, pa-
togeenit mukaan luettuina, menetykset (laitok-
sen on esimerkiksi sijaittava toimivaltaisten vi-
ranomaisten tekemin asianmukaisen arvioin-
nin perusteella turvallisen vilimatkan paassd
avovesistd);

—_
=
Rad

estdd varkauksien ja vandalismin vuoksi aiheu-
tuvat kasvatettavien yksiloiden tai muiden kuin
siirrettdvien lajien ja muun biologisen aineksen,
patogeenit mukaan luettuina, menetykset; ja

varmistaa kuolleiden elividen asianmukaisen
hivittimisen;”

iii

=

b) Korvataan 16 alakohta seuraavasti:

”16) ’rutiininomaisella siirrolla’ tarkoitetaan vesielididen
sellaista siirtimistd lahteestd, johon liittyy vdhdinen
riski muiden kuin siirrettdvien lajien siirtymisestd ja
josta ei aiheudu haitallisia ekologisia vaikutuksia ve-
sielididen ominaisuuksien ja/tai kdytettvdn vesivilje-
lymenetelmén johdosta;”
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4) Numeroidaan 4 artiklan olemassa oleva kohta 1 kohdaksi ja 2. Antaessaan 1 kohdassa tarkoitettuja delegoituja saadok-

lisitdan kohta seuraavasti:

2.  Jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on valvot-
tava ja seurattava vesiviljelytoimintaa sen varmistamiseksi,
ettd

a) suljetut vesiviljelylaitokset ovat 3 artiklan 3 kohdassa sda-
dettyjen edellytysten mukaisia; ja

b) suljettuihin vesiviljelylaitoksiin ja suljetuista vesiviljelylai-
toksista suuntautuva kuljetus toteutetaan oloissa, jotka
estavit tulokaslajien ja muiden kuin siirrettivien lajien
pdasyn vapaaksi.”

Korvataan 14 artikla seuraavasti:

”14 artikla

Vesiviljelylaitoksiin ~ pddstiminen  rutiininomaisen

alueelle tuomisen tapauksessa

Kun on kyse rutiininomaisesta alueelle tuomisesta, vesielioi-
den paistiminen vesiviljelylaitoksiin sallitaan ilman karantee-
nia tai koepaistimistd, ellei toimivaltainen viranomainen
poikkeuksellisesti toisin pddtd neuvoa-antavan komitean eri-
tyislausunnon perusteella. Siirtoja suljetusta vesiviljelylaitok-
sesta avoimeen vesiviljelylaitokseen pidetddn rutiininomaisina
siirtoina tai muina kuin rutiininomaisina siirtoina 6 ja
7 artiklan mukaisesti.”

Korvataan 24 artikla seuraavasti:

24 artikla
Liitteiden muuttaminen ja yksityiskohtaiset siinnot

1. Komissio voi 24 a artiklan mukaisesti delegoiduilla
sdddoksilld ja 24 b ja 24 c artiklan ehtoja noudattaen

a) muuttaa timidn asetuksen liitteitd I, I ja III mukauttaak-
seen niitd tekniikan ja tieteen kehitykseen;

b) antaa yksityiskohtaisia sddnt6ja, joilla pannaan tdytint6on
tarvittavat edellytykset lajien lisddmiseksi liitteeseen IV 3
kohdan mukaisesti; ja

c) lisatd lajeja liitteeseen IV, jos 3 kohdassa sdddettyji edel-
lytyksid ja niitd koskevia yksityiskohtaisia sddnt6ja nou-
datetaan.

—

sid komissio toimii timin asetuksen mukaisesti.

3. Vesielididen lajien lisddmiseksi liitteeseen IV kyseisid
vesielioitd on pitdnyt kayttad vesiviljelyssd pitkddn (suhteessa
niiden elinkaareen) tietyissd unionin osissa ilman haitallisia
vaikutuksia, ja alueelle tuomisen ja alueelta toiselle siirtdmi-
sen on oltava mahdollista ilman, ettd siirrettivien lajien mu-
kana kulkeutuisi sellaisia muita lajeja, jotka voisivat olla hai-
tallisia.

4. Jasenvaltiot voivat pyytdd komissiota lisddmaan lajeja
liitteeseen IV. Jisenvaltiot voivat toimittaa tieteellisid tietoja,
joilla osoitetaan yhdenmukaisuus lajien lisdamista liitteeseen
IV koskevien, asiaan liittyvien perusteiden kanssa. Komissio
padttda pyynnon soveltuvuudesta viiden kuukauden kuluessa
sen vastaanottamisesta; mukaan ei lueta ajanjaksoa, jolloin
jasenvaltiot toimittavat lisdtietoja, jos komissio titd pyytad.

5. Ne jasenvaltiot, joita asia koskee, voivat ehdottaa lajien
lisdamista liitteen IV erilliseen osaan Euroopan unionin toi-
minnasta tehdyn sopimuksen 349 artiklassa mainittujen syr-
jdisimpien alueidensa osalta.

6. Komissio voi antaa asetuksen (EY) N:o 2371/2002
30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
4 ja 5 kohdan soveltamista koskevia yksityiskohtaisia sddn-
tojd, jotka liittyvat erityisesti jdsenvaltioiden lajien lisda-
miseksi esittimien pyyntdjen muotoon, sisaltoon ja yksityis-
kohtiin seka tallaisiin pyyntoihin sisallytettdviin tietoihin.”

Lisdtddan artiklat seuraavasti:

"24 a artikla
Siirretyn sdddosvallan kiyttiminen

1. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 24 paivistd
huhtikuuta 2011 lukien valta antaa 24 artiklassa tarkoitettuja
delegoituja sdddoksid. Komissio esittdd siirrettyd saddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta ennen
viiden vuoden kauden paittymistd. Saddosvallan siirtoa jat-
ketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto peruuta siirtoa 24 b ar-
tiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyvaksynyt delegoidun siadok-
sen, se antaa sdddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.
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3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sda-
doksid sovelletaan 24 b ja 24 c artiklassa sdddettyja ehtoja.

24 b artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 24 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn pat-
tadkseen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoitta-
maan asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisen
ajan kuluessa ennen lopullisen paitoksen tekemistd seka il-
moittaa samalla, mitd siirrettyd saddosvaltaa mahdollinen pe-
ruuttaminen koskee, ja mainitsee mahdolliset peruuttamisen

Syyt.

3. Peruuttamispddtokselld lopetetaan pddtoksessd mainittu
sdadosvallan siirto. Pddtos tulee voimaan joko vélittomasti tai
jonakin myohempind, siind mainittuna pdivind. Pddtos ei
vaikuta aiemmin annettujen delegoitujen siddosten voimas-
saoloon. Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

24 ¢ artikla
Delegoitujen sdiddsten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi vastustaa dele-
goitua sdddostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun sdados
on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta mairdaikaa
pidennetddn kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 koh-
dassa tarkoitetun méirdajan péittyessd vastustanut delegoitua
saadostd, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja
se tulee voimaan siind mainittuna paivina.

rdajan paittymistd, jos sekd Euroopan parlamentti ettd neu-
vosto ovat ilmoittaneet komissiolle aikomuksestaan olla vas-
tustamatta saadosta.

3. Jos joko Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa
delegoitua sdddostd 1 kohdassa tarkoitetun maardajan kulu-
essa, se ei tule voimaan. Sdddostd vastustava toimielin esittdd
syyt, miksi se vastustaa delegoitua saadostd.”

Muutetaan liite I seuraavasti:
a) Korvataan ensimmadinen kohta seuraavasti:

"Tietojen tukena on aina kun mahdollista oltava viittauk-
set tieteelliseen kirjallisuuteen ja selvitys omakohtaisesta
tietojenvaihdosta tiedemaailman edustajien ja kalastusalan
asiantuntijoiden kanssa.”

b) Muutetaan D kohta (Vuorovaikutus kotoperdisten lajien
kanssa) seuraavasti:

i) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

1) Mitkd ovat alueelle tuodun lajin selviytymis- ja
asettumismahdollisuudet, jos se pddsee vapaaksi?”

ii) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6) Selviytyyko tuotava elio ehdotetulla tuontialueella
ja onnistuuko sen lisddntyminen sielld, vai tarvi-
taanko vuosittaisia istutuksia?”

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Delegoitu sdddos voidaan julkaista Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd, ja se voi tulla voimaan ennen mainitun maa-

Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 paivind maaliskuuta 2011.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
J. BUZEK GYORI E.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 305/2011,

annettu 9 pidivini maaliskuuta 2011,

rakennustuotteiden kaupan pitimisti koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja neuvoston
direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

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

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

Jasenvaltioiden sddnnoksissd edellytetdidn, ettd rakennus-
kohteet suunnitellaan ja toteutetaan siten, ettei ihmisille,
kotieldimille tai omaisuudelle aiheuteta vaaraa eikd ympa-
ristdd vahingoiteta.

Ndmd sdannokset vaikuttavat suoraan rakennustuotteita
koskeviin vaatimuksiin. Vaatimukset tulevat esiin kansal-
lisissa tuotestandardeissa, kansallisissa teknisissd hyvik-
synndissd ja muissa kansallisissa teknisissd eritelmissi ja
sdannoksissd, jotka liittyvdt rakennustuotteisiin. Toisis-
taan poikkeavina nima vaatimukset vaikeuttavat kaupan-
kdyntid unionissa.

Tamin asetuksen ei olisi vaikutettava jasenvaltioiden oi-
keuteen mddrittdd vaatimuksia, joita ne pitavat tarpeelli-
sina terveyden, ympdriston ja tyontekijoiden suojelun
varmistamiseksi rakennustuotteita kdytettdess.

() EUVL C 218, 11.9.2009, s. 15.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 24. huhtikuuta 2009
(EUVL C 184 E, 8.7.2010, s. 441), ja neuvoston ensimmdisen ki-
sittelyn kanta, vahvistettu 13. syyskuuta 2010 (EUVL C 282 E,

19.10.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu

18. tammikuuta 2011 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja
neuvoston pditos, tehty 28. helmikuuta 2011.

)

Jasenvaltioissa on sdddetty rakennusten ja rakennuskoh-
teiden turvallisuutta koskevien vaatimuksien ohella ter-
veellisyyttd, lujuutta, energiataloutta, ympdristonsuojelua,
taloudellisuutta ja muita yleisen edun kannalta tirkeitd
seikkoja koskevista vaatimuksista. Rakennuskohteita kos-
kevilla, joko unionin tasolla tai jisenvaltiotasolla vahvis-
tetuilla laeilla, asetuksilla, hallinnollisilla toimenpiteilld tai
oikeuskdytannailld voi olla vaikutusta rakennustuotteita
koskeviin vaatimuksiin. Koska tillaisten lakien, asetusten,
hallinnollisten toimenpiteiden tai oikeuskdytintojen vai-
kutus sisimarkkinoiden toimintaan on todennikoisesti
hyvin samankaltainen, niitd on pidettivé tdssd asetuksessa
tarkoitettuina sddannoksina.

Rakennustuotteen yhtd tai useampaa kéyttotarkoitusta
koskevissa jasenvaltion sadnnoksissd, joiden tarkoituksena
on varmistaa rakennuskohteiden perusvaatimukset, maa-
ritetddn tarvittaessa ne perusominaisuudet, joiden suori-
tustasot olisi ilmoitettava. Sisdltod vailla olevien suoritus-
tasoilmoitusten valttimiseksi olisi ilmoitettava ainakin
yksi rakennustuotteen perusominaisuus, jolla on merki-
tystd yhden tai useamman aiotun kayttotarkoituksen kan-
nalta.

Rakennustuotteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddan-
non lihentimisestd 21 paivani joulukuuta 1988 annetun
neuvoston direktiivin 89/106/ETY (%) tarkoituksena oli
poistaa rakennustuotteiden kaupan tekniset esteet ja pa-
rantaa niiden vapaata liikkkuvuutta sisimarkkinoilla.

Tavoitteen saavuttamiseksi direktiivissi 89/106/ETY sdid-
dettiin rakennustuotteiden yhdenmukaistetuista standar-
deista sekd eurooppalaisen teknisen hyviksynnin myon-
tamisestd.

Direktiivi 89/106/ETY olisi korvattava nykyisten puittei-
den yksinkertaistamiseksi ja selkeyttimiseksi sekd nykyis-
ten toimenpiteiden avoimuuden ja tehokkuuden paranta-
miseksi.

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 12.
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Tassd asetuksessa olisi otettava huomioon laaja-alaiset
lainsdddantopuitteet tuotteiden kaupan pitdmiselle sisi-
markkinoilla, joista sdddetddn tuotteiden kaupan pitdmi-
seen liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa kos-
kevista vaatimuksista 9 péivind heindkuuta 2008 anne-
tussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EY) N:o 765/2008 (') seka tuotteiden kaupan pitdmiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista 9 pdivand heinikuuta 2008
tehdyssi Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksessd
N:o 768/2008/EY ().

Rakennusalan tekniset esteet voidaan poistaa ainoastaan
laatimalla yhdenmukaistetut tekniset eritelmit rakennus-
tuotteiden suoritustasojen arvioimiseksi.

Yhdenmukaistettuihin teknisiin eritelmiin olisi sisallyttava
testejd, laskelmia ja muita tapoja, jotka on mddritelty
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja eurooppalaisissa ar-
viointiasiakirjoissa rakennustuotteiden perusominaisuuk-
sien suoritustasojen arvioimiseksi.

Menetelmissd, joita jisenvaltiot kayttdvit rakennuskoh-
teita koskevissa vaatimuksissa, ja muissa kansallisissa
maédrdyksissd, jotka koskevat rakennustuotteiden peruso-
minaisuuksia, olisi noudatettava yhdenmukaistettuja tek-
nisid eritelmid.

Rakennustuotteiden perusominaisuuksiin liittyvien suori-
tustasoluokkien kayttod yhdenmukaistetuissa standar-
deissa olisi tarpeen mukaan rohkaistava siten, ettd otetaan
huomioon tiettyjen rakennuskohteiden perusvaatimusten
eri tasot sekd eroavaisuudet jasenvaltioiden ilmastollisissa,
geologisissa ja maantieteellisissd sekd muissa olosuhteissa.
Jos komissio ei ole vield vahvistanut tillaisia luokkia,
eurooppalaiset standardointielimet olisi valtuutettava vah-
vistamaan ne tarkistetun toimeksiannon perusteella.

Kun aiottu kayttotarkoitus edellyttdd perusominaisuuksiin
liittyvid kynnysarvoja, jotka rakennustuotteiden on taytet-
tavd jasenvaltioissa, ndmd arvot olisi vahvistettava yhden-
mukaistetuissa teknisissd eritelmissa.

Rakennustuotteiden suoritustasoa arvioitaessa olisi otet-
tava huomioon myos terveys- ja turvallisuusndkokohdat,
jotka liittyvit tuotteen kdyttoon koko sen elinkaaren ajan.

Komission tdmin asetuksen mukaisesti madrittimien
kynnysarvojen olisi oltava kyseisen rakennustuotteen pe-
rusominaisuuksien osalta jdsenvaltioiden sdannoksissd

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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yleisesti tunnustettuja arvoja ja niiden olisi taattava Eu-
roopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artiklassa tarkoitettu suojelun korkea taso.

Kynnysarvot voivat luonteeltaan olla teknisid tai sddnte-
lyn alaisia, ja niitd voidaan soveltaa yhteen ominaisuuteen
tai ominaisuuksien ryhmaan.

Euroopan standardointikomitea (CEN) ja Euroopan sih-
kotekniikan standardointikomitea (Cenelec) tunnustetaan
toimivaltaisiksi organisaatioiksi vahvistamaan yhdenmu-
kaistettuja standardeja komission ja ndiden kahden orga-
nisaation valisestd yhteistyostd 28 pdivind maaliskuuta
2003 annettujen yleisten suuntaviivojen mukaisesti. Val-
mistajien olisi kdytettdvd kyseisid yhdenmukaistettuja
standardeja, kun niitd koskevat viitteet on julkaistu Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd, seki teknisid standardeja ja
médrayksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maa-
rdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatetta-
vasta menettelystd 22 pdivind kesikuuta 1998 annetun
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
98/34/EY (>) nojalla vahvistettujen kriteerien mukaisesti.
Kun riittdvd tekninen ja tieteellinen asiantuntemuksen
taso on saavutettu kaikkien tirkeiden nikokohtien osalta,
rakennustuotteita koskevia yhdenmukaistettuja standar-
deja olisi kiytettdvd enemmdn, ja rakennusalan pysyvin
komitean kuulemisen jilkeen tarvittaessa myos vaatimalla
toimeksiannoin, ettd ndmé standardit kehitetdan nykyis-
ten eurooppalaisten arviointiasiakirjojen perusteella.

Direktiivin 89/106/ETY mukaisia menettelyjd, joilla arvi-
oidaan yhdenmukaistettujen standardien piiriin  kuu-
lumattomien rakennustuotteiden perusominaisuuksiin
liittyvid suoritustasoja, olisi yksinkertaistettava, jotta niistd
tulisi avoimempia ja jotta vihennettdisiin rakennustuot-
teiden valmistajille koituvia kustannuksia.

Jotta rakennustuotteen valmistaja voisi laatia suoritus-
tasoilmoituksen sellaisesta rakennustuotteesta, joka ei
kuulu tai ei kokonaan kuulu minkddn yhdenmukaistetun
standardin piiriin, on tarpeen sddtdd eurooppalaisesta tek-
nisestd arvioinnista.

Rakennustuotteiden valmistajilla olisi oltava mahdollisuus
pyytad eurooppalaisten teknisten arviointien suorittamista
tuotteilleen direktiivin 89/106/ETY nojalla vahvistettujen
eurooppalaista teknistd hyvaksymistd koskevien suunta-
viivojen perusteella. Sen vuoksi oikeus kdyttdd nditd
suuntaviivoja eurooppalaisina arviointiasiakirjoina olisi
varmistettava.

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
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(22)  Eurooppalaisten arviointiasiakirjojen luonnosten laatimi- erityisesti biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
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nen ja eurooppalaisten teknisten arviointien antaminen
olisi annettava jisenvaltioiden nimedmien teknisestd arvi-
oinnista vastaavien laitosten tehtdviksi. Sen varmistami-
seksi, ettd teknisestd arvioinnista vastaavilla laitoksilla on
tarvittava patevyys ndiden tehtdvien suorittamiseen, nii-
den nimedmistd koskevat vaatimukset olisi asetettava
unionin tasolla.

Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten olisi luotava
organisaatio, jota tuetaan tapauksen mukaan unionin ra-
hoituksella ja joka koordinoi eurooppalaisten arviointi-
asiakirjojen luonnosten laatimiseen ja eurooppalaisten
teknisten arviointien antamiseen liittyvid menettelyjd ja
varmistaa ndiden menettelyjen avoimuuden ja tarvittavan
luottamuksellisuuden.

Saatettaessa markkinoille yhdenmukaistettujen standar-
dien piiriin kuuluva rakennustuote tai rakennustuote,
jolle on annettu eurooppalainen tekninen arviointi, olisi,
lukuun ottamatta tapauksia, joista sdddetddn tdssd asetuk-
sessa, annettava rakennustuotteen perusominaisuuksiin
liittyvd  suoritustasoilmoitus asiaankuuluvien yhdenmu-
kaistettujen teknisten eritelmien mukaisesti.

Suoritustasoilmoitukseen olisi kestdvin rakentamisen
mahdollisuuksien parantamiseksi ja ymparistoystavallisten
tuotteiden kehittdmisen helpottamiseksi liitettavd tapauk-
sen mukaan tietoja myos rakennustuotteiden sisdltimistd
vaarallisista aineista. Namd tiedot olisi toimitettava riip-
pumatta vaarallisia aineita koskevan unionin lainsdddan-
non muissa vilineissd sdddetyistd, erityisesti merkitsemi-
seen liittyvistd velvoitteista, ja ne olisi annettava samaan
aikaan ja samassa muodossa kuin suoritustasoilmoitus,
jotta niilld saavutetaan kaikki rakennustuotteiden mah-
dolliset kayttdjat. Tiedot vaarallisten aineiden sisillostd
olisi aluksi rajoitettava kemikaalien rekisterdinnistd, arvi-
oinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) sekd
Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta 18 pdivind
joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 19072006 (!) 31 ja
33 artiklassa tarkoitettuihin aineisiin. Rakennustuotteiden
sisdltdmid vaarallisia aineita koskevien tietojen erityistar-
vetta olisi kuitenkin tutkittava edelleen, jotta voidaan tdy-
dentdd menettelyn piiriin kuuluvien aineiden joukkoa ja
varmistaa siten rakennustuotteita kayttavien tyontekijoi-
den ja rakennusten kéyttijien terveyden ja turvallisuuden
suojelun korkea taso myos osien tai materiaalien kierra-
tystd ja/tai uusiokdyttod koskevien vaatimusten suhteen.
Tama asetus ei rajoita oikeuksia ja velvollisuuksia, joita
jasenvaltioille johtuu muista unionin oikeuden vilineistd,
joita voidaan soveltaa vaarallisiin aineisiin ja joita ovat

() EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
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16 péivind helmikuuta 1998 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY (?), yhteison vesi-
politiikan puitteista 23 paiviand lokakuuta 2000 annettu
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivi
2000/60(EY (%), asetus (EY) N:o 1907/2006, jitteistd
19 pdivind marraskuuta 2008 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY (¥ seki ainei-
den ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaa-
misesta 16 pdivand joulukuuta 2008 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008 (°).

Suoritustasoilmoitus olisi voitava numeroida tuotetyypin
viitenumeron mukaisesti.

On tarpeen sddtdd yksinkertaistetuista menettelyistd suo-
ritustasoilmoitusten laatimiselle, jotta kevennetddn yritys-
ten ja varsinkin pienten ja keskisuurten yritysten, jiljem-
pana 'pk-yritykset, taloudellista rasitetta.

Jotta varmistetaan suoritustasoilmoituksen tarkkuus ja
luotettavuus, rakennustuotteen suoritustasot olisi arvioi-
tava ja sen tuotantoa tehtaassa valvottava asianmukaisella
rakennustuotteen suoritustason pysyvyyden arviointi- ja
varmennusjirjestelmalld.  Tiettyyn rakennustuotteeseen
voitaisiin soveltaa useita jarjestelmid, jotta voidaan ottaa
huomioon erdiden sen perusominaisuuksien erityinen
suhde rakennuskohteen perusvaatimuksiin.

Rakennustuotteiden erityispiirteiden ja niiden arviointijar-
jestelmin erityisten painopisteiden vuoksi paatoksessd
N:o 768/2008/EY siidetyt vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyt ja siind esitetyt moduulit eivit sovellu.
Sen vuoksi olisi luotava erityisia menetelmid rakennus-
tuotteiden perusominaisuuksiin liittyvin suoritustason
pysyvyyden arvioimiseksi ja varmentamiseksi.

Koska rakennustuotteiden CE-merkinndlld on erilainen
merkitys verrattuna asetuksessa (EY) N:o 765/2008 sdi-
dettyihin yleisiin periaatteisiin, olisi annettava erityissdan-
noksid, joilla tehddin selviksi velvoite kiinnittdd CE-mer-
kintd rakennustuotteisiin ja sen seuraukset.

YVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
YVL L 327, 22.12.2000, s. 1.
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(31)  Kun rakennustuotteeseen kiinnitetddn tai on kiinnitetty set, on tarpeen tarjota yksinkertaistettuja suoritustasojen
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CE-merkintd, valmistajien olisi ilmoitettava ottavansa vas-
tuun siitd, ettd tuote on ilmoitettujen suoritustasojen mu-
kainen.

CE-merkintd olisi kiinnitettivd kaikkiin rakennusalan
tuotteisiin, joista valmistaja on laatinut suoritustasoilmoi-
tuksen timin asetuksen mukaisesti. Ellei suoritustasoil-
moitusta ole laadittu, CE-merkintdd ei pitdisi kiinnittda.

CE-merkinndn olisi oltava ainoa merkintd, joka osoittaa
rakennustuotteen olevan ilmoitettujen suoritustasojen ja
unionin yhdenmukaistamislainsdddannon sovellettavien
vaatimusten mukainen. Muitakin merkint6jd voidaan kui-
tenkin kdyttdd edellyttden, ettd ne parantavat osaltaan
rakennustuotteiden kiyttdjien suojelua eiviatkd kuulu
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon piiriin.

Sellaisten rakennustuotteiden, joiden suoritustasot on jo
riittdvésti osoitettu luotettavilla testituloksilla tai muilla
tiedoilla, valmistajalle olisi tarpeettoman testauksen valt-
tamiseksi annettava mahdollisuus ilmoittaa tietty suori-
tustaso tai luokka ilman testejd tai ilman lisitestejd yh-
denmukaistetuissa teknisissd eritelmissd tai komission
pddtoksessd vahvistetuin ehdoin.

Jotta viltettdisiin jo tehtyjen testien toistaminen, raken-
nustuotteen valmistajalle olisi annettava mahdollisuus
kédyttad kolmannen osapuolen saamia testituloksia.

Rakennustuotteiden suoritustason arviointia koskevien
yksinkertaistettujen menettelyjen kaytolle olisi maaritel-
tava edellytykset, jotta voidaan vihentdd mahdollisimman
paljon tuotteiden markkinoille saattamisesta aiheutuvia
kustannuksia alentamatta turvallisuustasoa. Yksinkertais-
tettuja menettelyjd kiyttivien valmistajien olisi osoitet-
tava asianmukaisesti ndiden edellytysten tdyttyminen.

Markkinavalvontatoimien  vaikutuksen tehostamiseksi
kaikkia tdssd asetuksessa tarkoitettuja yksinkertaistettuja
menettelyjd rakennustuotteiden suoritustason arvioimi-
seksi olisi sovellettava vain nithin luonnollisiin tai oikeus-
henkil6ihin, jotka valmistavat markkinoille saattamansa
tuotteet.

Kun mikroyritysten valmistamiin rakennustuotteisiin ei
liity merkittdvid turvallisuusnikokohtia ja tuotteet tdytta-
vit mitd tahansa alkuperda olevat sovellettavat vaatimuk-
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arviointimenettelyji, jotta rakennustuotteet voitaisiin saat-
taa markkinoille siten, ettd mikroyrityksille koituvat kus-
tannukset vahenisivat. Niitd yksinkertaistettuja menette-
lyja soveltavien yritysten olisi myds osoitettava olevansa
mikroyrityksid. Lisiksi niiden olisi noudatettava sovellet-
tavia suoritustason pysyvyyden varmennusmenettelyji,
jotka esitetddn niiden tuotteita koskevissa yhdenmukais-
tetuissa teknisissd eritelmissa.

Yksilollisesti suunnitellun ja valmistetun rakennustuot-
teen osalta valmistajalle olisi annettava mahdollisuus
kayttdd yksinkertaistettuja suoritustasojen arviointimenet-
telyjd, kun voidaan osoittaa, ettd markkinoille saatettu
tuote on sovellettavien vaatimusten mukainen.

Komission olisi rakennusalan pysyvdd komiteaa kuultu-
aan laadittava timan asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
eri rakennustuotteisiin sovellettavan "muun kuin sarjaval-
misteisen” médritelman tulkintapuitteet.

Kaikkien toimitus- ja jakeluketjuun kuuluvien talouden
toimijoiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, etti ne asettavat markkinoilla saa-
taville ainoastaan sellaisia rakennustuotteita, jotka ovat
tamdn asetuksen niiden vaatimusten mukaisia, joiden tar-
koituksena on varmistaa rakennustuotteiden suoritustaso
ja jotka tayttavat rakennuskohteen perusvaatimukset. Ra-
kennustuotteiden maahantuojien ja jakelijoiden olisi eri-
tyisesti oltava tietoisia niistd perusominaisuuksista, joiden
osalta on unionin markkinoilla olemassa siinnoksid, seki
rakennuskohteen perusvaatimuksiin liittyvistd jisenvalti-
oiden sddtimistd erityisvaatimuksista ja kaytettavd titd
tietimystd liiketoimissaan.

On tdrkedd varmistaa kansallisten teknisten mairdysten
saatavuus, jotta yritykset ja erityisesti pk-yritykset voivat
koota luotettavat ja tarkat tiedot sen jisenvaltion voi-
massa olevasta lainsdddannostd, jossa tuotteita on tarkoi-
tus asettaa markkinoille saataville. Sen vuoksi jisenvalti-
oiden olisi nimettdva titd tarkoitusta varten rakennustuo-
teyhteyspisteet. Tiettyjen kansallisten teknisten maa-
rdysten soveltamista toisessa jasenvaltiossa laillisesti kau-
pan pidettyihin tuotteisiin  koskevista menettelyistd
9 pédivand heindkuuta 2008 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 7642008 (1)
10 artiklan 1 kohdassa mairiteltyjen tehtévien lisiksi ra-
kennustuoteyhteyspisteiden olisi ndin ollen annettava tie-
toa myos sddnnoistd, joita sovelletaan tietyn tyyppisten
rakennustuotteiden rakennuskohteeseen liittdmiseen, ko-
koamiseen tai asentamiseen.

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 21.
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(43)  Rakennustuoteyhteyspisteiden olisi tavaroiden vapaan rakennustuotteiden suoritustason pysyvyyden arviointi- ja
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liikkkuvuuden helpottamiseksi tarjottava maksutta tietoa
sdannoksistd, joilla pyritddn tayttimain rakennuskohdetta
koskevat perusvaatimukset ja joita sovelletaan kunkin ra-
kennustuotteen aiottuun kayttotarkoitukseen kunkin ja-
senvaltion alueella. Rakennustuoteyhteyspisteet voivat
my0s tarjota talouden toimijoille listietoja tai huomioita.
Lisitietojen osalta rakennustuoteyhteyspisteiden olisi voi-
tava ottaa maksu, joka on suhteutettu niiden lisitietojen
ja huomioiden tarjoamisesta aiheutuviin kustannuksiin.
Lisdksi jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd rakennus-
tuoteyhteyspisteille myonnetddn riittavit resurssit.

Koska rakennustuoteyhteyspisteiden perustaminen ei saisi
vaikuttaa toimivaltaisten viranomaisten tehtdvijakoon ja-
senvaltioiden sadntelyjarjestelmissd, jisenvaltioiden olisi
voitava perustaa rakennustuoteyhteyspisteitd alueellisen
ja paikallisen toimivaltajaon mukaisesti. Jasenvaltioiden
olisi voitava osoittaa rakennustuoteyhteyspisteen tehtivé
muiden unionin vilineiden mukaisesti perustetuille ole-
massa oleville yhteyspisteille niiden lukumairin tarpeet-
toman kasvun estimiseksi ja hallintomenettelyjen yksin-
kertaistamiseksi. Jasenvaltioiden olisi myos voitava osoit-
taa rakennustuoteyhteyspisteen tehtdvid olemassa olevien
hallintoyksikoiden lisaksi myds kansallisille SOLVIT-kes-
kuksille, kauppakamareille, ammattialajarjestoille ja yksi-
tyisille elimille, jotta yritysten ja toimivaltaisten viran-
omaisten hallintokustannukset eivit kasvaisi.

Rakennustuoteyhteyspisteiden olisi voitava hoitaa tehti-
vansa siten, ettd valtetddn eturistiriidat erityisesti CE-mer-
kinnin saantia koskevissa menettelyissa.

Unionin yhdenmukaistetun lainsdddannon tasapuolisen ja
johdonmukaisen tdytintoonpanon varmistamiseksi jasen-
valtioiden olisi harjoitettava tehokasta markkinavalvontaa.
Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 sdddetddn tdllaisen mark-
kinavalvonnan toimintaa koskevista perusedellytyksistd
erityisesti ohjelmien, rahoituksen ja seuraamusten osalta.

Jasenvaltioiden vastuu turvallisuudesta, terveydestd ja
muista seikoista, jotka kuuluvat niiden alueella sijaitsevan
rakennuskohteen perusvaatimuksiin, olisi tunnustettava
asianmukaiset suojatoimenpiteet varmistavalla suojalau-

sekkeella.

Laitoksille, jotka hakevat hyviksyntdd toimiakseen tdssd
asetuksessa tarkoitettuina ilmoitettuina laitoksina, olisi
asetettava vaatimuksia, koska on tarpeen varmistaa, ettd

(52)

varmennuslaitosten  suoritustaso on yhdenmukainen
koko unionissa, ja koska kaikkien tdllaisten laitosten olisi
suoritettava tehtdvinsd samantasoisesti ja tasapuolisen
kilpailun edellytysten mukaisesti. Lisdksi olisi sdddettdva
nditd laitoksia koskevan riittdvin tiedon saannista ja lai-
tosten valvonnasta.

Jotta varmistetaan yhteniinen laatutaso rakennustuottei-
den suoritustason pysyvyyden arvioinnissa ja varmennuk-
sessa, on myos tarpeen sddtdd vaatimuksista, joita sovel-
letaan viranomaisiin, jotka vastaavat nditd tehtdvid hoita-
vien laitosten ilmoittamisesta komissiolle ja muille jasen-
valtioille.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
291 artiklan mukaisesti yleiset sddnnot ja periaatteet, joi-
den mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission tdytdn-
toonpanovallan kdyttod, on vahvistettava etukéteen taval-
lista lainsddtdmisjdrjestystd noudattaen annetulla asetuk-
sella. Sithen asti, kun tdma uusi asetus on annettu, sovel-
letaan edelleen menettelystd komissiolle siirrettyd tdytin-
toonpanovaltaa kaytettdessd 28 pdivind kesikuuta 1999
tehtyd neuvoston padtostd 1999/468/EY ('), lukuun otta-
matta valvonnan kdsittdvad sddntelymenettelys, jota ei
endd sovelleta.

Taman asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi komissiolle
olisi siirrettavd valta hyviksya erditd sdddosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid Euroopan unio-
nin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukai-
sesti. On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa valmistel-
lessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asian-
tuntijatasolla.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd valta hyviksya sda-
dosvallan nojalla annettavia delegoituja saddoksid, joissa
asetetaan ehdot verkkosivustojen kiytolle suoritustasoil-
moituksen esittdmiseksi.

Koska tarvitaan tietty aika sen varmistamiseksi, ettd puit-
teet timdn asetuksen moitteetonta toimintaa varten ovat
kaytossd, asetuksen soveltamista olisi lykittiva lukuun
ottamatta sadnnoksid, jotka koskevat teknisestd arvioin-
nista vastaavien laitosten, ilmoittamisesta vastaavien vi-
ranomaisten ja ilmoitettujen laitosten nimedmistd, tekni-
sestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaation pe-
rustamista sekd rakennusalan pysyvan komitean perus-
tamista.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(54) Komission ja jdsenvaltioiden olisi yhteistoiminnassa si- denmukaistetut sddnnot rakennustuotteisiin liittyvien perusomi-

(55)

(56)

(57)

(58)

dosryhmien kanssa jarjestettdva tiedotuskampanjoita ra-
kennusalan, erityisesti talouden toimijoiden ja rakennus-
tuotteiden kayttdjien, valistamiseksi yhteisen teknisen kie-
len luomisesta, yksittdisten talouden toimijoiden ja kayt-
tdjien vilisestd tehtdvien jakautumisesta, CE-merkinnidn
kiinnittdmisestd rakennustuotteisiin, rakennuskohteen pe-
rusvaatimusten tarkistamisesta sekd suoritustason pysy-
vyyden arviointi- ja varmennusjarjestelmista.

Luonnonvarojen kestdvdd kdyttod koskevassa rakennus-
kohteen perusvaatimuksessa olisi erityisesti otettava huo-
mioon rakennuskohteiden, niiden materiaalien ja osien
kierratettavyys purkamisen jdlkeen, rakennuskohteen kes-
tavyys sekd ympdristoystavillisten raaka-aineiden ja uu-
siomateriaalien kaytto rakennuskohteessa.

Resurssien kestdvan kdyton ja rakennuskohteen ympéris-
tovaikutusten arvioimiseksi olisi kdytettdvd ympdristotuo-
teselosteita (Environmental Product Declarations), mikali
sellaisia on saatavilla.

Liitteen I mukaisten perusvaatimusten tdyttymisen 0soit-
tamismenettelystd olisi mahdollisuuksien mukaan annet-
tava yhtendisid eurooppalaisia sddannoksia.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin
asetuksen tavoitetta, joka on rakennustuotteiden sisi-
markkinoiden moitteettoman toiminnan saavuttaminen
asettamalla yhdenmukaistettuja teknisid eritelmid, joilla
ilmaistaan rakennustuotteiden suoritustasot, vaan se voi-
daan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toi-
menpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukai-
sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperi-
aatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mika
on timin tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

[ LUKU
YLEISET SAANNOT
1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn rakennustuotteiden markkinoille
saattamisen tai saataville asettamisen ehdoista vahvistamalla yh-

naisuuksien suoritustasojen ilmoittamistavoista sekd CE-merkin-
ndn kdyttimisestd ndissd tuotteissa.

2 artikla

Miiritelmit

Tissi asetuksessa sovelletaan seuraavia mairitelmii:

1)

N
~—

)
=

=)
~

~
—

)
=~

N}
~—~

10)

'rakennustuotteella’ tarkoitetaan tuotetta tai tuotejirjestel-
mad, joka valmistetaan ja saatetaan markkinoille kaytetti-
vaksi pysyvind osina rakennuskohteissa tai niiden osissa ja
jonka suoritustaso vaikuttaa rakennuskohteen suoritus-
tasoon rakennuskohteen perusvaatimusten osalta;

‘tuotejdrjestelmalld’ tarkoitetaan saman valmistajan markki-
noille saattamaa rakennustuotetta, joka koostuu vdhintddn
kahdesta erillisestd osasta, jotka on yhdistettdva toisiinsa,
jotta ne voidaan asentaa rakennuskohteeseen;

'rakennuskohteilla’ tarkoitetaan sekd rakennuksia ettd maa-
ja vesirakennuskohteita;

‘perusominaisuuksilla’ tarkoitetaan rakennustuotteen niitd
ominaisuuksia, jotka liittyvdt rakennuskohteen perusvaa-
timuksiin;

‘rakennustuotteen suoritustasolla’ tarkoitetaan asiaankuu-
luviin perusominaisuuksiin liittyvdd suoritustasoa, joka il-
maistaan tasona tai luokkana taikka kuvauksessa;

tasolla’ tarkoitetaan rakennustuotteen perusominaisuuksiin
liittyvien suoritustasojen arvioinnista saatua tulosta, joka on
ilmaistu numeroarvona;

Tuokalla’ tarkoitetaan rakennustuotteen suoritustasojen
vaihtelualaa, jonka vahimmais- ja enimmdisarvo rajaavat;

’kynnysarvolla’ tarkoitetaan rakennustuotteen suoritustason
arvon vihimmadis- tai enimmadistasoa;

‘tuotetyypilld’ tarkoitetaan sellaisen rakennustuotteen peru-
sominaisuuksiin liittyvdd edustavien suoritustasojen tai
-luokkien joukkoa, joka on tuotettu kiyttien tiettyd
raaka-aineyhdistelmai tai tietyn tuotantoprosessin muita
elementteji;

'yhdenmukaistetuilla teknisilld eritelmilld’ tarkoitetaan yh-
denmukaistettuja standardeja ja eurooppalaisia arviointiasia-
kirjoja;
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11) ’'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan jonkin direk-
tiivin 98/34/EY liitteessd I luetellun eurooppalaisen standar-
dointielimen kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaisesti ko-
mission esittimdn pyynnon perusteella vahvistamaa stan-
dardia;

12) ’eurooppalaisella arviointiasiakirjalla’ tarkoitetaan teknisestd
arvioinnista vastaavien laitosten organisaation hyviksymaii
asiakirjaa eurooppalaisen teknisen arvioinnin antamiseksi;

13) ’eurooppalaisella tekniselld arvioinnilla’ tarkoitetaan asiaa
koskevan eurooppalaisen arviointiasiakirjan mukaisesti teh-
tyd rakennustuotteen perusominaisuuksien suoritustasojen
dokumentoitua arviointia;

14) "aiotulla kiyttotarkoituksella’ tarkoitetaan sovellettavan yh-
denmukaistetun teknisen eritelmin mukaista rakennustuot-
teen aiottua kayttotarkoitusta;

15) ’teknisilld erityisasiakirjoilla’ tarkoitetaan asiakirjoja, jotka
osoittavat, ettd sovellettavaan suoritustason pysyvyyden ar-
viointi- ja varmennusjirjestelmadn kuuluvat menetelmét on
korvattu toisilla menetelmilld, edellyttden, ettd niilla toisilla
menetelmilld saadut tulokset ovat verrannollisia vastaavan
yhdenmukaistetun standardin testimenetelmistd saatujen
tulosten kanssa;

‘asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan rakennus-
tuotteen toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan
yhteydessi jakelua tai kdyttod varten joko maksua vastaan
tai maksutta;

16

~

'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan rakennustuotteen
asettamista ensimmaistd kertaa saataville unionin markki-
noilla;

17

~

18) ’talouden toimijalla’ tarkoitetaan valmistajaa, tuojaa, jakeli-
jaa tai valtuutettua edustajaa;

19

~—~

'valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkiloa tai oikeus-
henkil6d, joka valmistaa tai antaa suunnitella tai valmistut-
taa rakennustuotetta ja markkinoi sitd omalla nimellddn tai
tavaramerkilldan;

20

=

jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnol-
lista henkiloa tai oikeushenkilod, ei kuitenkaan valmistajaa
tai maahantuojaa, joka asettaa rakennustuotteen saataville
markkinoilla;

21

—

'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luon-
nollista henkilod tai oikeushenkilod, joka saattaa kolman-
nesta maasta tuodun rakennustuotteen unionin markki-
noille;

22) ‘'valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautu-
nutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, jolla on val-
mistajan antama kirjallinen valtuutus hoitaa valmistajan
puolesta tietyt tehtdvit;

23) ’'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpi-
teitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan
rakennustuotteen asettaminen saataville markkinoilla;

24) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joi-
den tarkoituksena on saada loppukiyttijien saataville jo
asetetut rakennustuotteet takaisin;

25) "akkreditoinnilla’ on asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukai-
nen merkitys;

26) 'tuotannon sisdiselld laadunvalvonnalla’ tarkoitetaan asiaan-
kuuluvien yhdenmukaistettujen teknisten eritelmien mukai-
sesti suoritettua dokumentoitua ja jatkuvaa tuotannon si-
sdistd laadunvalvontaa;

27) ’mikroyritykselld’ tarkoitetaan mikroyritysten sekd pienten
ja keskisuurten yritysten mdaritelmédstd 6 paivand touko-
kuuta 2003 annetussa komission suosituksessa (1) médritel-
tyd mikroyritysté;

28

=

‘elinkaarella’ tarkoitetaan rakennustuotteen kayttoidn perak-
kaisid ja toisiinsa liittyvid vaiheita raaka-aineen hankinnasta
tai luonnonvaroista saamisesta loppusijoitukseen.

3 artikla

Rakennuskohteen perusvaatimukset ja rakennustuotteiden
perusominaisuudet

1.  Liitteessd [ esitetyt rakennuskohteen perusvaatimukset
muodostavat perustan standardien kehittdmistd koskevien toi-
meksiantojen ja yhdenmukaistettujen teknisten eritelmien val-
mistelulle.

2. Rakennustuotteiden perusominaisuuksista siddetddn ra-
kennuskohteen  perusvaatimuksiin liittyvissd ~ yhdenmukais-
tetuissa teknisissd eritelmissa.

3. Komissio marittdd tarvittaessa tuoteryhmien yhdenmu-
kaistetuissa standardeissa mdaritellyt aiotut kayttotarkoitukset
huomioon ottaen 60 artiklan mukaisesti delegoiduilla siadok-
silli yhdenmukaistetun standardin piiriin kuuluvien erityisten
rakennustuoteryhmien osalta ne perusominaisuudet, joiden
osalta valmistajan on ilmoitettava tuotteen suoritustasot sitd
markkinoille saattaessaan.

() EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.
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Tarvittaessa komissio maarittid 60 artiklan mukaisesti delegoi-
duilla saddoksilld ilmoitettavien perusominaisuuksien osalta
my0s suoritustasojen kynnysarvot.

II LUKU
SUORITUSTASOILMOITUS JA CE-MERKINTA
4 artikla
Suoritustasoilmoitus

1. Valmistaja laatii suoritustasoilmoituksen, kun markkinoille
saatetaan rakennustuote, joka kuuluu yhdenmukaistetun stan-
dardin piiriin tai joka vastaa sille annettua eurooppalaista tek-
nistd arviointia.

2. Kun rakennustuote kuuluu yhdenmukaistetun standardin
piiriin tai tuote vastaa sille annettua eurooppalaista teknistd
arviointia, sovellettavassa yhdenmukaistetussa teknisessa eritel-
miéssd maédritellyt, rakennustuotteen perusominaisuuksien suori-
tustasoja koskevat tiedot voidaan ilmoittaa vain, jos ne sisiltyvit
suoritustasoilmoitukseen ja yksiloidddn siind, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa suoritustasoilmoitusta ei 5 artiklan mukaisesti
ole laadittu.

3. Laatimalla suoritustasoilmoituksen valmistaja ottaa vas-
tuun siitd, ettd rakennustuotteen suoritustasot ovat ilmoitetun
mukaisia. Jasenvaltioiden on pidettdvd valmistajan laatimaa suo-
ritustasoilmoitusta tarkkana ja luotettavana, jollei ole objektii-
visia syitd olettaa toisin.

5 artikla
Poikkeukset suoritustasoilmoituksen laatimisesta

Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, valmistaja
voi jattdd suoritustasoilmoituksen laatimatta saattaessaan mark-
kinoille yhdenmukaistetun standardin piiriin kuuluvan raken-
nustuotteen, jos sielld, missd rakennustuotteita on tarkoitus
kéyttas, ei ole olemassa unionin sadnnoksid tai kansallisia sdin-
noksid, joissa edellytetddn perusominaisuuksien ilmoittamista, ja:

a) valmistaja, joka vastaa tuotteen turvallisesta liittdmisestd ra-
kennuskohteeseen, valmistaa muun kuin sarjavalmisteisen ra-
kennustuotteen yksilollisesti tai erityisesti tilattuna tuotteena
erityistilauksen perusteella ja asentaa sen yksittdiseen raken-
nuskohteeseen sovellettavien kansallisten sdintojen mukai-
sesti ja niiden sovellettavissa kansallisissa sddnnoissa nimet-

tyjen, rakennuskohteen turvallisesta toteuttamisesta vastaa-
vien henkiloiden vastuulla;

b) rakennustuote valmistetaan rakennuspaikalla sen liittdmiseksi
pysyvisti kyseiseen rakennuskohteeseen, sovellettavien kan-
sallisten sddnt6jen mukaisesti ja niiden sovellettavissa kansal-
lisissa sddnnoissd nimettyjen rakennuskohteen turvallisesta
toteuttamisesta vastaavien henkildiden vastuulla; tai

¢) rakennustuote valmistetaan perinteiseen tapaan tai suojellun
kohteen siilyttimisen edellyttimalld tavalla muuten kuin teh-
dasvalmisteisesti, jotta voidaan korjata kansallisten sddntojen
mukaisesti asianmukaisesti sellaisia rakennuskohteita, joita
virallisesti suojellaan osana madrittyd ymparistod tai niiden
erityisten arkkitehtonisten tai historiallisten ansioiden vuoksi.

6 artikla
Suoritustasoilmoituksen sisilté

1. Suoritustasoilmoituksessa on ilmoitettava rakennustuot-
teen perusominaisuuksiin liittyvit suoritustasot asianmukaisten
yhdenmukaistettujen teknisten eritelmien mukaisesti.

2. Suoritustasoilmoituksessa on oltava erityisesti seuraavat
tiedot:

a) viittaus sithen tuotetyyppiin, jota varten suoritustasoilmoitus
on laadittu;

=

rakennustuotteen suoritustason pysyvyyden arviointi- ja var-
mennusjirjestelma(t) liitteen V mukaisesti;

¢) sen yhdenmukaistetun standardin tai eurooppalaisen teknisen
arvioinnin viitenumero ja julkaisupdiva, jota on kaytetty kun-
kin perusominaisuuden arviointiin;

=

tarvittaessa kédytetyn teknisen erityisasiakirjan viitenumero
sekd vaatimukset, jotka valmistaja katsoo tuotteen tdyttavan.

3. Suoritustasoilmoituksessa on lisiksi ilmoitettava

a) yksi tai useampi rakennustuotteen aiottu kéyttotarkoitus so-
vellettavan yhdenmukaistetun teknisen eritelméin mukaisesti;

g

luettelo perusominaisuuksista siten kuin ne mdiritetddn yhtad
tai useampaa ilmoitettua aiottua kdyttotarkoitusta koskevassa
kyseisessda yhdenmukaistetussa teknisessd eritelmassa;
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¢) vidhintddn yhden rakennustuotetta koskevan sellaisen peruso-
minaisuuden suoritustaso, jolla on merkitystd yhden tai use-
amman aiotun kayttotarkoituksen kannalta;

&

tarvittaessa 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti maaritetyt raken-
nustuotteen perusominaisuuksiin liittyvét suoritustasot tasoit-
tain tai luokittain taikka kuvauksena tarvittaessa laskelman
perusteella;

e) ne rakennustuotteen asiaankuuluvat, perusominaisuuksiin
liittyvit suoritustasot, jotka liittyvit yhteen tai useampaan
aiottuun kayttotarkoitukseen, ottaen huomioon yhti tai use-
ampaa ajottua kidyttotarkoitusta koskevat sddnnokset sielld,
missd valmistaja aikoo asettaa rakennustuotteen saataville
markkinoilla;

f) lyhenne "NPD” (No Performance Determined, suoritustasoa
ei ole madritelty) niiden luetteloitujen perusominaisuuksien
osalta, joiden suoritustasoja ei ole ilmoitettu;

g) kun kyseisestd tuotteesta on julkaistu eurooppalainen tekni-
nen arviointi, rakennustuotteen kaikkiin perusominaisuuksiin
liittyvat, kyseisessd eurooppalaisessa teknisessd arvioinnissa
olevat suoritustasot tasoittain tai luokittain taikka kuvauk-
sina.

4. Suoritustasoilmoitus on laadittava kéyttden liitteessd III
esitettyd mallia.

5. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklassa tai tapauksen
mukaan 33 artiklassa tarkoitetut tiedot on annettava yhdessd
suoritustasoilmoituksen kanssa.

7 artikla
Suoritustasoilmoituksen toimittaminen

1. Kunkin markkinoille saataville asetetun tuotteen suoritus-
tasoilmoitus on toimitettava joko paperi- tai sihkoisessd muo-
dossa.

Jos kuitenkin yhdelle kdyttdjalle toimitetaan erd samaa tuotetta,
sithen on mahdollista liittdd vain yksi kappale suoritustasoilmoi-
tuksesta joko paperi- tai sihkoisessi muodossa.

2. Valmistajan on toimitettava suoritustasoilmoitus pape-
rimuodossa, jos vastaanottaja sitd vaatii.

3. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetdin, suoritus-
tasoilmoituksen jdljennds voidaan asettaa saataville verkkosivulla
komission 60 artiklan mukaisesti delegoiduilla sadadoksilld vah-
vistamien edellytysten mukaisesti. Nailld edellytyksilli on var-

mistettava muun muassa, ettd suoritustasoilmoitus on saatavilla
ainakin 11 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna ajanjaksona.

4. Suoritustasoilmoitus on toimitettava sen jasenvaltion vaa-
timalla kielelld tai kielilld, missd tuote asetetaan saataville.

8 artikla
CE-merkinnin yleisperiaatteet ja kiytto

1. CE-merkintddn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008
30 artiklassa esitettyjd yleisid periaatteita.

2. CE-merkintd kiinnitetddn niihin rakennustuotteisiin, joista
valmistaja on laatinut suoritustasoilmoituksen 4 ja 6 artiklan
mukaisesti.

Jos valmistaja ei ole laatinut suoritustasoilmoitusta 4 ja
6 artiklan mukaisesti, rakennustuotteisiin ei saa kiinnittdd CE-
merkintia.

Kiinnittdmalld tai kiinnityttdmalld rakennustuotteeseen CE-mer-
kintd, valmistajat ilmoittavat ottavansa vastuun siité, ettd tuote
on ilmoitettujen suoritustasojen mukainen seka kaikkien sellais-
ten sovellettavien CE-merkinnin kiinnittdmistd edellyttivien vaa-
timusten mukainen, joista sdddetddn tdssd asetuksessa ja unionin
muussa asiaankuuluvassa yhdenmukaistamislainsaddannossa.

Unionin muussa asiaankuuluvassa yhdenmukaistamislainsdddan-
nossd sdadettyjen CE-merkinndn kiinnittdmistd koskevien sdin-
tojen soveltaminen ei rajoita timin kohdan soveltamista.

3. CE-merkintd on ainoa merkintd, joka todistaa rakennus-
tuotteen olevan ilmoitettujen, kyseisen yhdenmukaistetun stan-
dardin tai eurooppalaisen teknisen arvioinnin piiriin kuuluviin
perusominaisuuksiin liittyvien suoritustasojen mukainen silloin,
kun rakennustuote kuuluu yhdenmukaistetun standardin piiriin
tai jonka osalta on julkaistu eurooppalainen tekninen arviointi.

Jasenvaltiot eivit saa kansallisesti ottaa kdyttoon CE-merkinnidn
lisaksi viittauksia merkintdin, tai niiden on poistettava tillaiset
viittaukset merkintddn, joka osoittaa tuotteen olevan ilmoitettu-
jen, yhdenmukaistetun standardin piiriin kuuluviin perusominai-
suuksiin liittyvien suoritustasojen mukainen.

4. Jasenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd alueellaan tai vastuu-
seensa kuuluvilla aloilla CE-merkinnilld varustettujen rakennus-
tuotteiden asettamista saataville markkinoilla tai kayttod, jos
ilmoitetut suoritustasot vastaavat sellaista kdyttod koskevia asi-
anomaisen jdsenvaltion vaatimuksia.
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5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd julkiset laitokset
taikka monopoliasemansa tai julkisen palvelutehtdvinsd nojalla
julkisena yrityksend tai julkisena laitoksena toimivat yksityiset
elimet eivit estd sddnnoin tai ehdoin CE-merkinnilld varustettu-
jen rakennustuotteiden kdyttod, jos ilmoitetut suoritustasot vas-
taavat sellaista kayttod koskevia asianomaisen jisenvaltion vaa-
timuksia.

6.  Menetelmissa, joita jasenvaltiot kdyttavit rakennuskohteita
koskevissa vaatimuksissa, ja muissa kansallisissa sddnnoissa,
jotka koskevat rakennustuotteiden perusominaisuuksia, on nou-
datettava yhdenmukaistettuja standardeja.

9 artikla
CE-merkinnin kiinnittimisti koskevat siinnét ja ehdot

1.  CE-merkintd on kiinnitettdvd rakennustuotteeseen tai sii-
hen kiinnitettyyn etikettiin nikyvisti, helposti luettavasti ja py-
syvasti. Jos tdmd ei tuotteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai
perusteltua, se on kiinnitettdvd pakkaukseen tai mukana oleviin
asiakirjoihin.

2. CE-merkintddn on liitettdvd ensimmdisen kiinnitysvuoden
kaksi viimeistd numeroa, valmistajan nimi ja rekisterdity osoite
tai tunnusmerkki, jonka avulla valmistajan nimi ja osoite on
mahdollista madrittad helposti ja sekaannuksitta, tuotetyypin
yksilollinen tunnistenumero, suoritustasoilmoituksen viitenu-
mero, ilmoitetut suoritustasot tasoittain tai luokittain, viittaus
sovellettuun yhdenmukaistettuun tekniseen eritelméin, ilmoite-
tun laitoksen tunnusnumero, jos sellainen on, sekd sovelletun
yhdenmukaistetun teknisen eritelmidn mukainen aiottu kaytto-
tarkoitus.

3.  CE-merkintdi on kiinnitettivdi ennen rakennustuotteen
markkinoille saattamista. Sithen voidaan liittdd kuvamerkki tai
muu merkki, joka ilmoittaa erityisesti erityisriskistd tai -kdytosta.

10 artikla
Rakennustuoteyhteyspisteet

1.  Jdsenvaltioiden on nimettdvd rakennustuoteyhteyspiste
asetuksen (EY) N:o 764/2008 9 artiklan mukaisesti.

2. Asetuksen (EY) N:o 764/2008 10 ja 11 artiklaa sovelle-
taan rakennustuotteiden yhteyspisteisiin.

3. Asetuksen (EY) N:o 764/2008 10 artiklan 1 kohdassa
médriteltyjen tehtdvien osalta kunkin jisenvaltion on varmistet-
tava, ettd rakennustuoteyhteyspisteet tarjoavat yksiselitteisid ja
helposti ymmarrettavid kasitteitd kdyttden tietoa saannoksistd,
joilla pyritddn tdyttdmadn rakennuskohteen perusvaatimukset
ja joita sen alueella sovelletaan kunkin rakennustuotteen aiot-

tuun kayttotarkoitukseen timdn asetuksen 6 artiklan 3 kohdan
e alakohdassa sdddetyn mukaisesti.

4.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd rakennustuoteyhteys-
pisteet voivat hoitaa tehtdvinsi tavalla, jolla valtetddn eturistirii-
toja, erityisesti niitd, jotka koskevat CE-merkinnin saantimenet-
telyja.

III LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET
11 artikla
Valmistajien velvollisuudet

Valmistajien on laadittava suorituskykyilmoitus 4 ja
artiklan mukaisesti ja kiinnitettdivd CE-merkintd 8 ja
artiklan mukaisesti.

O O\ —

Valmistajien on laadittava suoritustasoilmoituksen pohjaksi tek-
niset asiakirjat, joissa kuvataan kaikki suoritustason pysyvyyden

arviointi- ja varmennusjirjestelmadn liittyvat asiaankuuluvat te-
kijat.

2. Valmistajien on siilytettavd tekniset asiakirjat ja suoritus-
tasoilmoitus kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun rakennus-
tuote on saatettu markkinoille.

Komissio voi 60 artiklan mukaisesti delegoiduilla sdadoksilla
tarvittaessa muuttaa mainittua ajanjaksoa rakennustuoteryhmien
osalta sen perusteella, mikd on tuotteen odotettu kiyttoikd tai
asema rakennuskohteessa.

3. Valmistajien on varmistettava, ettd kiytossd on menettelyt,
joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa sdilytetddn ilmoitetut
suoritustasot. Muutokset tuotetyypissd ja sovellettavissa yhden-
mukaistetuissa teknisissd eritelmissd on otettava asianmukaisesti
huomioon.

Silloin kun se katsotaan rakennustuotteen ilmoitettujen suoritus-
tasojen tarkkuuden, luotettavuuden ja vakauden varmistamiseksi
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on testattava ndytteitd
markkinoille saatetuista tai markkinoilla saataville asetetuista
tuotteista ja tutkittava valitukset, puutteelliset tuotteet ja tuottei-
den palautukset ja tarvittaessa pidettdva niistd kirjaa sekd tiedo-
tettava jakelijoille kaikesta tillaisesta valvonnasta.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd heiddn rakennustuottei-
siinsa on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu mer-
kintd, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos rakennustuot-
teen koko tai luonne ei titd salli, ettd vaadittu tieto on esitetty
pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa.
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5. Valmistajien on ilmoitettava rakennustuotteessa tai, jos se
ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen mukana
seuraavassa asiakirjassa nimens, rekisterdity kauppanimensi tai
tavaramerkkinsd sekd osoitteensa, josta heihin saa yhteyden.
Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, josta valmistajaan
voi ottaa yhteyttd.

6.  Asettaessaan rakennustuotteen saataville markkinoilla val-
mistajien on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn ohjeet ja
turvallisuustiedot kyseisen jdsenvaltion madrdamalld kayttdjien
helposti ymmartamalld kielella.

7. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
rakennustuote, jonka he ovat saattaneet markkinoille, ei ole
suoritustasoilmoituksen tai timin asetuksen muiden sovelletta-
vien vaatimusten mukainen, on vilittdmasti toteutettava tarvit-
tavat korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaa-
timusten mukaiseksi taikka tarvittaessa sen poistamiseksi mark-
kinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jdrjestamiseksi. Li-
saksi mikili tuote aiheuttaa riskin, valmistajien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansal-
lisille viranomaisille, missd valmistajat ovat asettaneet rakennus-
tuotteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityi-
sesti puutteellisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpi-
teista.

8.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava tille kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd rakennustuote on
suoritustasoilmoituksen ja timin asetuksen muiden sovelletta-
vien vaatimusten mukainen, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen helposti ymmartdd. Valmistajien on tehtdva kysei-
sen viranomaisen kanssa timan pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritddn poistamaan heiddn markkinoille saattamiensa ra-
kennustuotteiden aiheuttamat riskit.

12 artikla
Valtuutetut edustajat

1. Valmistaja voi nimittad kirjallisella toimeksiannolla valtuu-
tetun edustajan.

Teknisten asiakirjojen laatiminen ei saa kuulua osana valtuu-
tetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava toimeksiannossa eri-
tellyt tehtavat. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edustajan on
voitava suorittaa ainakin seuraavat tehtavit:

a) pitdd suoritustasoilmoitus ja tekniset asiakirjat kansallisten
valvontaviranomaisten saatavilla 11 artiklan 2 kohdassa tar-
koitetun ajan;

b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta
pyynnostd talle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
sen osoittamiseksi, ettd rakennustuote on suoritustasoilmoi-
tuksen ja tdimdn asetuksen muiden sovellettavien vaatimusten
mukainen;

¢) tehdd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa ndi-
den pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritdadn pois-
tamaan valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuu-
luvien tuotteiden aiheuttamat riskit.

13 artikla
Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoas-
taan sellaisia rakennustuotteita, jotka ovat timin asetuksen so-
vellettavien vaatimusten mukaisia.

2. Ennen rakennustuotteen saattamista markkinoille maahan-
tuojien on varmistettava, ettd valmistaja on arvioinut ja varmen-
tanut suoritustason pysyvyyden. Tuojien on varmistettava, ettd
valmistaja on laatinut 11 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetut tekniset asiakirjat ja 4 ja 6 artiklan mukaisen suori-
tustasoilmoituksen. Tuojien on myds varmistettava, ettd tuot-
teessa on, jos sitd vaaditaan, CE-merkint4, ettd sithen on liitetty
vaaditut asiakirjat ja ettd valmistaja on noudattanut 11 artiklan
4 ja 5 kohdassa asetettuja vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai jos maahantuojalla on syytd uskoa,
ettd rakennustuote ei ole suoritustasoilmoituksen tai timdan ase-
tuksen muiden sovellettavien vaatimusten mukainen, maahan-
tuoja ei saa saattaa rakennustuotetta markkinoille, ennen kuin se
on mukaan liitetyn suoritustasoilmoituksen ja timin asetuksen
muiden sovellettavien vaatimusten mukainen tai ennen kuin
suoritustasoilmoitus on korjattu. Lisdksi silloin, kun rakennus-
tuotteeseen liittyy riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd val-
mistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava rakennustuotteessa tai, jos
se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen mu-
kana seuraavassa asiakirjassa nimensid, rekisterdity kauppani-
mensi tai tavaramerkkinsd sekd yhteysosoitteensa.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd asettaessaan raken-
nustuotteen saataville markkinoilla tuotteeseen liitetddn ohjeet ja
turvallisuustiedot kyseisen jdsenvaltion mdarddmalld kayttdjien
helposti ymmartimalld kielella.
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5. Maahantuojien on varmistettava, ettd kun rakennustuote
on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolot eivit vaaranna
kyseisen rakennustuotteen suoritustasoilmoituksen ja timin ase-
tuksen muiden sovellettavien vaatimusten mukaisuutta.

6. Silloin kun se katsotaan rakennustuotteen ilmoitettujen
suoritustasojen tarkkuuden, luotettavuuden ja vakauden varmis-
tamiseksi tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on testattava
ndytteitd markkinoille saatetuista tai markkinoille saataville ase-
tetuista tuotteista ja tutkittava valitukset, puutteelliset tuotteet ja
tuotteiden palautukset ja tarvittaessa pidettdvd niistd kirjaa sekd
tiedotettava jakelijoille kaikesta tillaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa,
ettd rakennustuote, jonka he ovat saattaneet markkinoille, ei
ole suoritustasoilmoituksen tai tdiman asetuksen muiden sovel-
lettavien vaatimusten mukainen, on vilittomasti toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi taikka tarvittaessa sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimi-
seksi. Lisdksi, mikali tuote aiheuttaa riskin, tuojien on vilitto-
misti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille, joissa tuojat asettivat rakennustuot-
teen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
puutteellisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien on pidettdvd 11 artiklan 2 kohdassa tar-
koitetun ajan suoritustasoilmoitus markkinavalvontaviranomais-
ten saatavilla ja varmistettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan
antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava talle kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd rakennustuote on
suoritustasoilmoituksen ja timdn asetuksen muiden sovelletta-
vien vaatimusten mukainen, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen helposti ymmartdd. Tuojien on tehtdvd kyseisen
viranomaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritddan poistamaan heidin markkinoille saattamiensa ra-
kennustuotteiden aiheuttamat riskit.

14 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Jakelijoiden on asettaessaan rakennustuotteen saataville
markkinoilla toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta noudat-
taen timin asetuksen vaatimusten suhteen.

2. Ennen rakennustuotteen asettamista saataville markkinoilla
jakelijoiden on varmistettava, ettd tuotteessa on, jos sitd vaa-
ditaan, CE-merkintd ja sithen on liitetty tdssd asetuksessa vaa-
ditut asiakirjat sekd ohjeet ja turvallisuustiedot kyseisen jasenval-

tion madradmalld kidyttdjien helposti ymmartimalld kielelld. Ja-
kelijoiden on myos varmistettava, ettd valmistaja ja maahantuoja
ovat noudattaneet 11 artiklan 4 ja 5 kohdassa sekd 13 artiklan
3 kohdassa sdddettyja vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai jos jakelijalla on syytd uskoa, ettd raken-
nustuote ei ole suoritustasoilmoituksen tai timin asetuksen
muiden sovellettavien vaatimusten mukainen, jakelija ei saa aset-
taa tuotetta markkinoille saataville, ennen kuin se on mukaan
liitetyn suoritustasoilmoituksen ja timédn asetuksen muiden so-
vellettavien vaatimusten mukainen tai ennen kuin suoritustasoil-
moitus on korjattu. Lisdksi silloin, kun tuotteeseen liittyy riski,
jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai tuojalle sekd mark-
kinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijan on varmistettava, ettd kun rakennustuote on ha-
nen tai sen vastuulla, varastointi- tai kuljetusolot eivit vaaranna
sen suoritustasoilmoituksen ja tdimin asetuksen muiden sovel-
lettavien vaatimusten mukaisuutta.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
rakennustuote, jonka he ovat asettaneet saataville markkinoilla,
ei ole suoritustasoilmoituksen tai timin asetuksen muiden so-
vellettavien vaatimusten mukainen, on varmistettava, ettd toteu-
tetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saat-
tamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkino-
ilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi, jos se
on tarpeen. Lisdksi silloin, kun tuote aiheuttaa riskin, jakelijoi-
den on vilittomisti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden
asiasta vastaaville toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
misséd he asettivat tuotteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskoh-
taiset tiedot erityisesti puutteellisuudesta ja toteutetuista korjaa-
vista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pe-
rustellusta pyynnostd annettava tille kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd rakennustuote on
suoritustasoilmoituksen ja timin asetuksen muiden sovelletta-
vien vaatimusten mukainen, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen helposti ymmartai. Jakelijan on tehtdvd kyseisen
viranomaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritddn poistamaan jakelijan markkinoille saattamien ra-
kennustuotteiden aiheuttamat riskit.

15 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan

maahantuojiin ja jakelijoihin
Maahantuojaa tai jakelijaa pidetddn tdssd asetuksessa tarkoitet-
tuna valmistajana ja maahantuojaan tai jakelijaan sovelletaan
11 artiklan mukaisia valmistajan velvollisuuksia, silloin kun
hidn tai se saattaa tuotteen markkinoille nimellddn tai tuotemer-
killadan tai muuttaa markkinoille jo saatettua rakennustuotetta
siten, ettd se saattaa vaikuttaa suoritustasoilmoituksen mukai-
suuteen.
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16 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijan on pyynnostd ilmoitettava 11 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun ajan markkinavalvontaviranomaisille

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet kyseessd
olevalle talouden toimijalle tuotetta;

b) kaikki talouden toimijat, joille kyseessd oleva talouden toi-
mija on toimittanut tuotetta.

IV LUKU
YHDENMUKAISTETUT TEKNISET ERITELMAT
17 artikla
Yhdenmukaistetut standardit

1.  Direktiivin 98/34/EY liitteessd I luetellut eurooppalaiset
standardointielimet vahvistavat yhdenmukaistetut standardit ky-
seisen direktiivin 6 artiklan mukaisesti komission esittimien
pyyntojen, jiljempani ‘toimeksiannot’, perusteella kuultuaan ti-
min asetuksen 64 artiklassa tarkoitettua rakennusalan pysyvad
komiteaa, jdljempana 'rakennusalan pysyvi komitea’.

2. Jos sidosryhmit osallistuvat yhdenmukaistettujen standar-
dien kehittdmiseen tdmdn artiklan mukaisesti, eurooppalaiset
standardointielimet varmistavat, ettd eri tahoihin kuuluvat sidos-
ryhmit ovat kaikissa yhteyksissd edustettuina oikeudenmukai-
sesti ja tasapuolisesti.

3. Yhdenmukaistetuissa standardeissa esitetddn menetelmat ja
kriteerit, joilla arvioidaan rakennustuotteiden perusominaisuuk-
sien suoritustasot.

Yhdenmukaistetussa standardissa viitataan sen piiriin kuuluvien
tuotteiden aiottuun kdyttotarkoitukseen, jos asianomaisessa toi-
meksiannossa niin maarataan.

Yhdenmukaistetuissa standardeissa esitetddn, tarpeen mukaan ja
vaarantamatta tulosten tarkkuutta, luotettavuutta ja vakautta,
menetelmid, jotka ovat vihemman tyolditd kuin testausmenetel-
mit, joilla arvioidaan rakennustuotteiden perusominaisuuksiin
liittyvat suoritustasot.

4. Eurooppalaiset standardointielimet mdarittdvat yhdenmu-
kaistetuissa standardeissa sovellettavan sisdisen tuotannonval-
vonnan, jossa otetaan huomioon kyseessd olevan rakennustuot-
teen valmistusprosessin erityisedellytykset.

Yhdenmukaistetut standardit sisiltivit tarpeelliset tekniset yksi-
tyiskohdat suoritustason pysyvyyden arviointi- ja varmennusjar-
jestelmdn tdytintoonpanemiseksi.

5. Komissio arvioi, ovatko eurooppalaisten standardointielin-
ten laatimat yhdenmukaistetut standardit asianomaisten toimek-
siantojen mukaiset.

Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd viiteluet-
telon yhdenmukaistetuista standardeista, jotka ovat asianomais-
ten toimeksiantojen mukaiset.

Luettelon kustakin yhdenmukaistetusta standardista ilmoitetaan
seuraavaa:

a) viittaukset korvattuihin yhdenmukaistettuihin teknisiin eritel-
miin, jos niitd on;

b) rinnakkaisen voimassaoloajan alkamispdivé;

¢) rinnakkaisen voimassaoloajan padttymispaiva.

Komissio julkaisee luetteloon tehtdvit pdivitykset.

Rinnakkaisen voimassaoloajan alkamispdivistd ldhtien on mah-
dollista kayttdd yhdenmukaistettua standardia sen piiriin kuu-
luvan rakennustuotteen suoritustasoilmoituksen tekemiseksi.
Kansallisilla standardointielimilld on velvollisuus saattaa yhden-
mukaistetut standardit voimaan direktiivin 98/34/EY mukaisesti.

Rinnakkaisen voimassaoloajan paittymispdivastd lahtien yhden-
mukaistettu standardi on ainoa normi, jota kiytetdan laaditta-
essa sen piiriin kuuluvan rakennustuotteen suoritustasoilmoi-
tusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 36—38 artiklan sovelta-
mista.

Rinnakkaisen voimassaoloajan pdaityttyd yhdenmukaistetusta
standardista poikkeavat kansalliset standardit on poistettava ja
jasenvaltioiden on kumottava kaikki poikkeavat kansalliset sdin-
nokset.

18 artikla

Virallinen vastalause yhdenmukaistettujen standardien
vastustamiseksi

1. Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd yhdenmukaistettu
standardi ei tdysin tdytd asiaankuuluvassa toimeksiannossa esi-
tettyjd vaatimuksia, asianomainen jdsenvaltio tai komissio antaa
rakennusalan pysyvad komiteaa kuultuaan asian direktiivin
98/34/EY 5 artiklan nojalla perustetun komitean kasiteltaviksi
ja esittdd perustelunsa. Komitea antaa lausuntonsa viipymittd
kuultuaan asianomaisia eurooppalaisia standardointielimia.
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2. Komissio pdittdd direktiivin 98/34/EY 5 artiklan nojalla
perustetun komitean lausunnon perusteella, ettd Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessd julkaistaan viittaukset kyseiseen yhdenmu-
kaistettuun standardiin tai ettd niitd ei julkaista, ettd ne julkais-
taan varauksin, ettd ne siilytetddn ennallaan tai rajoituksin tai
ettd viittaukset niihin poistetaan.

3. Komissio ilmoittaa paitoksestddn asianomaiselle euroop-
palaiselle standardointielimelle ja pyytdd tarvittaessa kyseisten
yhdenmukaistettujen standardien tarkistusta.

19 artikla
Eurooppalainen arviointiasiakirja

1. Valmistajan pyydettyd eurooppalaista teknistd arviointia
teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatio laatii ja
hyvaksyy eurooppalaisen arviointiasiakirjan sellaisesta yhdenmu-
kaistetun standardin piiriin kuulumattomasta tai ei kokonaan
kuuluvasta rakennustuotteesta, jonka perusominaisuuksien suo-
ritustasoja ei voida tdysin arvioida voimassa olevan yhdenmu-
kaistetun standardin mukaisesti, muun muassa koska

a) tuote ei kuulu minkddn yhdenmukaistetun standardin sovel-
tamisalaan;

b) yhdenmukaistetussa standardissa mddritty arviointimene-
telmd ei ole asianmukainen vihintddn yhden tuotetta kos-
kevan perusominaisuuden osalta; tai

¢) yhdenmukaistettu standardi ei sisdlldi mitddn arviointimene-
telmdd kyseisen tuotteen vihintddn yhden perusominaisuu-
den osalta.

2. Eurooppalaisen arviointiasiakirjan hyviksymismenettelyssd
noudatetaan 20 artiklassa sdddettyjd periaatteita ja hyvaksymis-
menettelyn on oltava sopusoinnussa 21 artiklan ja liitteen II
sadnnosten kanssa.

3. Komissio voi hyviksya delegoituja sdaadoksia 60 artiklan
mukaisesti liitteen II muuttamiseksi ja vahvistaa tdydentdvid me-
nettelysddnt6ja eurooppalaisen arviointiasiakirjan kehittdmiseksi
ja hyviksymiseksi.

4. Komissio kdyttd tarvittaessa rakennusalan pysyvaa komi-
teaa kuultuaan voimassa olevia eurooppalaisia arviointiasiakir-
joja 17 artiklan 1 kohdan mukaisesti annettavien toimeksianto-
jen perustana yhdenmukaistettujen standardien kehittimiseksi
tdimdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tuotteita varten.

20 artikla

Eurooppalaisten arviointiasiakirjojen kehittimisti ja
hyviksymisti koskevat periaatteet

1. Eurooppalaisten arviointiasiakirjojen kehittdmistd ja hyvak-
symistd koskevassa menettelyssa:

a) on noudatettava avoimuutta asianomaisen valmistajan kan-
nalta;

b) on maddritettdvd asianmukaiset pakolliset madraajat aiheetto-
mien viivéstysten valttamiseksi;

¢) on otettava asianmukaisesti huomioon liikesalaisuuksien tur-
vaaminen ja luottamuksellisuus;

d) on mahdollistettava komission asianmukainen osallistumi-
nen;

€) on varmistettava kustannustehokkuus valmistajan kannalta;
sekd

f) on varmistettava riittdvd kollegiaalisuus ja koordinointi ky-
seisen tuotteen osalta nimettyjen teknisestd arvioinnista vas-
taavien laitosten valilla.

2. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten on yhdessi tek-
nisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaation kanssa
vastattava eurooppalaisten arviointiasiakirjojen kehittdmisen ja
hyviksymisen kaikista kustannuksista.

21 artikla

Eurooppalaista teknistid arviointia koskevan pyynnén
vastaanottavan teknisesti arvioinnista vastaavan laitoksen
velvollisuudet

1. Teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen, joka vastaan-
ottaa eurooppalaista teknistd arviointia koskevan pyynnon, on
ilmoitettava valmistajalle, kuuluuko rakennustuote kokonaan tai
osittain yhdenmukaistetun teknisen eritelman piiriin, seuraavasti:

a) jos tuote kuuluu kokonaan yhdenmukaistetun standardin pii-
riin, teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen on ilmoitet-
tava valmistajalle, ettd 19 artiklan 1 kohdan mukaisesti tuot-
teesta ei voida antaa eurooppalaista teknistd arviointia;

b) jos tuote kuuluu kokonaan eurooppalaisen arviointiasiakirjan
piiriin, teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen on ilmoi-
tettava valmistajalle, ettd kyseistd asiakirjaa kaytetddn annet-
tavan eurooppalaisen teknisen arvioinnin perustana;

¢) jos tuote ei kuulu tai ei kokonaan kuulu minkdin yhdenmu-
kaistetun teknisen eritelmédn piiriin, teknisestd arvioinnista
vastaavan laitoksen on sovellettava liitteessd II esitettyjd tai
19 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistettuja menettelysadn-
toja.

2. Teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen on 1 kohdan b
ja ¢ alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa ilmoitettava teknisestd
arvioinnista vastaavien laitosten organisaatiolle ja komissiolle
pyynnon sisdllostd sekd suoritustason pysyvyyden arviointia ja
varmennusta koskevan sen komission pddtoksen viitteestd, jota
laitos aikoo soveltaa tihin tuotteeseen, taikka tallaisen komis-
sion pdatoksen puuttumisesta.
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3. Jos komissio katsoo, ettei rakennustuotteen osalta ole ole-
massa asianmukaista paatostd suoritustason pysyvyyden arvioi-
miseksi ja varmentamiseksi, sovelletaan 28 artiklaa.

22 artikla
Julkaiseminen

Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaation hyvak-
symit eurooppalaiset arviointiasiakirjat on toimitettava komis-
siolle, joka julkaisee luettelon valmiiden eurooppalaisten arvioin-
tiasiakirjojen viitetiedoista Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Komissio julkaisee luetteloon tehtavit paivitykset.

23 artikla

Teknisestid arvioinnista vastaavien laitosten
erimielisyyksien ratkaisu

Jos teknisestd arvioinnista vastaavat laitokset eivit ole padsseet
asetetuissa mairdajoissa sopimukseen eurooppalaisesta arviointi-
asiakirjasta, teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organi-
saatio siirtdd asian komission ratkaistavaksi.

24 artikla
Eurooppalaisen arviointiasiakirjan sisilté

1. Eurooppalaiseen arviointiasiakirjaan on sisillyttiva ainakin
yleinen kuvaus rakennustuotteesta, luettelo sen perusominai-
suuksista, jotka ovat merkityksellisia valmistajan ennakoiman
aiotun kayttotarkoituksen kannalta ja joista on sovittu valmis-
tajan ja teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaation
vililld, sekd menetelmdt ja perusteet tuotteen suoritustasojen
arvioimiseksi ndiden perusominaisuuksien suhteen.

2. Eurooppalaisessa arviointiasiakirjassa on vahvistettava so-
vellettavat tuotannon sisdisen laadunvalvonnan periaatteet, jol-
loin on otettava huomioon kyseisen rakennustuotteen valmis-
tusprosessin edellytykset.

3. Jos tuotteen erdiden perusominaisuuksien suoritustasot
voidaan asianmukaisesti arvioida menetelmin ja perustein, jotka
on jo vahvistettu muissa yhdenmukaistetuissa teknisissa eritel-
missd tai 66 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa suuntaviivoissa
tai joita on kdytetty direktiivin 89/106/ETY 9 artiklan mukai-
sesti ennen 1 pdivadad heindkuuta 2013 eurooppalaisten teknisten
hyviksyntojen yhteydessd, nimi olemassa olevat menetelmat ja
perusteet liitetddn mukaan eurooppalaisen arviointiasiakirjan
osiksi.

25 artikla

Eurooppalaisiin arviointiasiakirjoihin kohdistettavat
viralliset vastalauseet

1. Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd eurooppalainen
arviointiasiakirja ei tdysin tdytd liitteessd I esitettyjd rakennus-

kohteen perusvaatimuksiin liittyvid vaatimuksia, asianomainen
jasenvaltio tai komissio antaa asian rakennusalan pysyvin ko-
mitean kisiteltiviksi ja esittdd perustelunsa. Rakennusalan py-
syvd komitea antaa lausuntonsa viipymittd kuultuaan teknisestd
arvioinnista vastaavien laitosten organisaatiota.

2. Komissio pdittdd rakennusalan pysyvin komitean lausun-
non perusteella, ettd Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkais-
taan viittaukset eurooppalaiseen arviointiasiakirjaan tai ettd niitd
ei julkaista, ettd ne julkaistaan varauksin, ettd ne sdilytetddn
ennallaan tai rajoituksin tai ettd viittaukset nithin poistetaan.

3. Komissio ilmoittaa asiasta teknisestd arvioinnista vastaa-
vien laitosten organisaatiolle ja pyytdd tarvittaessa kyseisten eu-
rooppalaisten arviointiasiakirjojen korjaamista.

26 artikla
Eurooppalainen tekninen arviointi

1.  Teknisestd arvioinnista vastaava laitos antaa valmistajan
pyynnostd eurooppalaisen teknisen arvioinnin 21 artiklan sdin-
nosten ja liitteen II mukaisesti laaditun eurooppalaisen arviointi-
asiakirjan perusteella.

Eurooppalainen tekninen arviointi voidaan antaa silloinkin, kun
on piitetty yhdenmukaista standardia koskevasta toimeksian-
nosta, edellyttien ettd eurooppalainen arviointiasiakirja on ole-
massa. Eurooppalaisen teknisen arvioinnin antaminen on mah-
dollista komission 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti méaritta-
min rinnakkaisen voimassaoloajan alkuun asti.

2. Eurooppalainen tekninen arviointi sisdltdd valmistajan ja
eurooppalaista teknistd arviointia koskevan pyynnon vastaan-
ottavan teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen sopimien il-
moitetun ajotun kayttotarkoituksen edellyttimien perusominai-
suuksien ilmoitettavat suoritustasot tasoittain tai luokittain
taikka kuvauksina sekd tarpeelliset tekniset yksityiskohdat suo-
ritustason pysyvyyden arviointi- ja varmennusjirjestelmin tdy-
tintoonpanemiseksi.

3. Tamin artiklan yhdenmukaisen tiytintoonpanon varmis-
tamiseksi komissio hyviksyy 64 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen tiytintoonpanosiadoksid eurooppalaisen
teknisen arvioinnin mallin vahvistamiseksi.

27 artikla
Suoritustasot tai -luokat

1. Komissio voi hyviksyd 60 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksid rakennustuotteiden perusominaisuuksiin liittyvien
suoritustasoluokkien vahvistamiseksi.
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2. Jos komissio on vahvistanut rakennustuotteiden perusomi-
naisuuksiin liittyvid suoritustasoluokkia, eurooppalaisten stan-
dardointielinten on Kkiytettdvd nditd luokkia yhdenmukais-
tetuissa standardeissa. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitos-
ten organisaation on kdytettdvad eurooppalaisissa arviointiasiakir-
joissa kyseisid luokkia silloin, kun se on asianmukaista.

Jos komissio ei ole vahvistanut rakennustuotteiden perusominai-
suuksiin liittyvid suoritustasoluokkia, eurooppalaiset standar-
dointielimet voivat vahvistaa niitd yhdenmukaistetuissa standar-
deissa tarkistetun toimeksiannon perusteella.

3. Jos asianomaisessa toimeksiannossa niin mdirdtddn, eu-
rooppalaiset  standardointielimet maédrittavat yhdenmukais-
tetuissa standardeissa kynnysarvot, jotka rakennustuotteiden
on jasenvaltioissa tdytettdvd perusominaisuuksien ja tarvittaessa
aiotun kayttotarkoitusten osalta.

4. Jos eurooppalaiset standardointielimet ovat vahvistaneet
suoritustasoluokkia yhdenmukaistetussa standardissa, teknisestd
arvioinnista vastaavien laitosten organisaation on kiytettiva ky-
seisid luokkia eurooppalaisissa arviointiasiakirjoissa, mikali ne
ovat rakennustuotteen kannalta asianmukaisia.

Silloin kun se katsotaan tarkoituksenmukaiseksi, voi teknisestd
arvioinnista vastaavien laitosten organisaatio komission suos-
tumuksella ja rakennusalan pysyvid komiteaa kuultuaan vahvis-
taa eurooppalaisessa arviointiasiakirjassa rakennustuotteen peru-
sominaisuuksiin liittyvid suoritustasoluokkia ja kynnysarvoja,
jotka liittyvat valmistajan ennakoimaan aiottuun kayttotarkoi-
tukseen.

5. Komissio voi hyviksyd 60 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksid ja vahvistaa edellytykset, joiden mukaisesti tuotteen
voidaan katsoa tdyttdvin tietyn suoritustason tason tai luokan
ilman testausta tai ilman lisdtestausta.

Jos komissio ole vahvistanut tallaisia edellytyksid, eurooppalaiset
standardointielimet voivat vahvistaa niiti yhdenmukaistetuissa
standardeissa tarkistetun toimeksiannon perusteella.

6. Kun komissio on vahvistanut 1 kohdan mukaisesti luoki-
tusjérjestelmiéi, jéisenvaltiot voivat madrittdd rakennustuotteiden
perusominaisuuksissa noudatettavat suoritustason tasot tai luo-
kat ainoastaan mainittujen luokitusjdrjestelmien mukaisesti.

7. Eurooppalaisten standardointielinten ja teknisestd arvioin-
nista vastaavien laitosten organisaation on otettava huomioon
jasenvaltioiden sddntelytarpeet madrittdessddn kynnysarvoja tai
suoritustasoluokkia.

28 artikla
Suoritustason pysyvyyden arviointi ja varmentaminen

1. Rakennustuotteiden perusominaisuuksiin liittyvd suoritus-
tason pysyvyys on arvioitava ja varmennettava jonkin liitteessd
V esitetyn jdrjestelmin mukaisesti.

2. Komissio hyviksyy 60 artiklan mukaisesti delegoituja sda-
doksid, joiden vilitykselld se vahvistaa ja voi tarkistaa, ottaen
huomioon erityisesti sen vaikutuksen ihmisten turvallisuuteen ja
terveyteen sekd ympdaristoon, mitd jirjestelmad tai mitd jdrjes-
telmid sovelletaan tiettyyn rakennustuotteeseen tai tuoteryh-
madn tai tiettyyn perusominaisuuteen. Komissio ottaa tilloin
huomioon my6s kansallisten viranomaisten toimittamat asiakir-
join vahvistetut kokemukset markkinavalvonnasta.

Komissio valitsee kussakin tapauksessa vahiten ty6lddn jarjestel-
min tai vdhiten tyolddt jdrjestelmat, jotka mahdollistavat kaik-
kien rakennuskohteen perusvaatimusten tdyttymisen.

3. Ndin madritetty jdrjestelmd tai mddritetyt jirjestelmat il-
moitetaan yhdenmukaistettuja standardeja koskevissa toimeksi-
annoissa ja yhdenmukaistetuissa teknisissd eritelmissa.

V LUKU
TEKNISESTA ARVIOINNISTA VASTAAVAT LAITOKSET
29 artikla

Teknisesti arvioinnista vastaavien laitosten nimeiminen,
valvonta ja arviointi

1. Jdsenvaltiot voivat nimetd teknisestd arvioinnista vastaavia
laitoksia alueelleen erityisesti yhdelld tai useammalla liitteessd IV
olevassa taulukossa 1 luetellulla tuotealalla.

Jasenvaltioiden, jotka ovat nimenneet teknisestd arvioinnista vas-
taavan laitoksen, on ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komis-
siolle kyseisen laitoksen nimi, osoite ja tuotealat, joita varten
laitos on nimetty.

2. Komissio julkaisee sihkoisesti teknisestd arvioinnista vas-
taavista laitoksista luettelon, jossa ilmoitetaan tuotealat, joita
varten ne on nimetty, ja pyrkii tissd yhteydessd mahdollisim-
man suureen avoimuuteen.

Komissio julkaisee luetteloon tehtdvit paivitykset.

3. Jasenvaltioiden on valvottava nimedmiensd teknisestd arvi-
oinnista vastaavien laitosten toimintaa ja patevyyttd sekd arvioi-
tava niitd liitteessd IV olevassa taulukossa 2 esitettyjen vaatimus-
ten mukaan.
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Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle teknisestd arvioin-
nista vastaavien laitosten nimedmistd koskevista kansallisista
menettelyistddn, ndiden laitosten toiminnan ja pitevyyden val-
vonnasta sekd mahdollisista muutoksista niihin tietoihin.

4. Komissio hyviksyy teknisestd arvioinnista vastaavia laitok-
sia koskevan arvioinnin suorittamiseen littyvit suuntaviivat
kuultuaan rakennusalan pysyvidd komiteaa.

30 artikla

Teknisesti arvioinnista vastaavia laitoksia koskevat
vaatimukset

1.  Teknisestd arvioinnista vastaava laitos tekee eurooppalai-
sen teknisen arvioinnin ja julkaisee sen sellaisen tuotealan osalta,
jota varten se on nimetty.

Teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen on nimeimisalansa
puitteissa tdytettdvd liitteessd IV olevassa taulukossa 2 sdddetyt
vaatimukset.

2. Teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen on julkistettava
organisaatiokaavionsa ja sisdisten paitoksentekoelintensd jasen-
ten nimet.

3. Jos teknisestd arvioinnista vastaava laitos ei endd tdytd 1
kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia, jasenvaltion on peruutettava
kyseisen laitoksen nimedminen asianomaisen tuotealan osalta ja
tiedotettava siitd komissiolle ja muille jasenvaltioille.

31 artikla
Teknisesti arvioinnista vastaavien laitosten koordinointi

1. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten on perustettava
organisaatio teknistd arviointia varten.

2. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatiota
on pidettavd Euroopan yhteisojen yleiseen talousarvioon sovel-
lettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston asetuksen
(EY, Euratom) N:io  1605/2002  soveltamissdadnnoistd
23 piivand joulukuuta 2002 annetun komission asetuksen
(EY, Euratom) N:o 2342/2002 (') 162 artiklassa tarkoitettuna
Euroopan yleisen edun mukaista tavoitetta edistdvand yhteisona.

3. Yhteistyon yleiset tavoitteet sekd teknisestd arvioinnista
vastaavien laitosten organisaatiolle myo6nnettaviin avustuksiin
liittyvat hallinnolliset edellytykset ja rahoitusehdot voidaan maa-
ritelld komission ja tuon organisaation allekirjoittamassa kump-
panuutta koskevassa puitesopimuksessa Euroopan yhteisojen
yleiseen talousarvioon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta
25 pdivand kesdkuuta 2002 annetun neuvoston asetuksen (EY,
Euratom) N:o 1605/2002 (3, jiljempidnd 'varainhoitoasetus’, ja
asetuksen (EY, Euratom) N:o 2342/2002 mukaisesti. Euroopan
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parlamentille ja neuvostolle tiedotetaan aina tillaisen sopimuk-
sen tekemisestd.

4.  Teknisestid arvioinnista vastaavien laitosten organisaation
tehtivand on ainakin:

a) jdrjestdd teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten koordi-
nointi ja varmistaa tarvittaessa yhteistyd muiden sidosryh-
mien kanssa ja niiden kuuleminen;

b) varmistaa, ettd teknisestd arvioinnista vastaavat laitokset an-
tavat toisilleen esimerkkejd parhaista kdytinnoistd, jotta voi-
daan lisitd tehokkuutta ja palvella alaa paremmin;

¢) koordinoida 21 artiklassa ja liitteessd II sdddettyjen menette-
lyjen soveltamista ja tarjota tavoitteen saavuttamiseksi tarvit-
tava tuki;

d) kehittdd ja hyviksyd eurooppalaisia arviointiasiakirjoja;

¢) tiedottaa komissiolle eurooppalaisten arviointiasiakirjojen
laatimiseen liittyvistd kysymyksistd ja 21 artiklassa ja liit-
teessd II sdddettyjen menettelyjen tulkintaan liittyvistd ndko-
kohdista sekd ehdottaa komissiolle saatuihin kokemuksiin
perustuvia parannuksia;

f) ilmoittaa komissiolle ja teknisestd arvioinnista vastaavan lai-
toksen nimenneelle jasenvaltiolle kaikista sellaisista havain-
noista, joiden mukaan jokin teknisestd arvioinnista vastaava
laitos ei hoida tehtdviddn 21 artiklassa ja liitteessd II sdddet-
tyjen menettelyjen mukaisesti;

g) varmistaa, ettd hyviksytyt eurooppalaiset arviointiasiakirjat ja
eurooppalaisia teknisid arviointeja koskevat viittaukset pide-
tddn julkisesti saatavilla.

Niitd tehtdvid varten teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten
organisaatiolla on oltava sihteeristo.

5. Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd teknisestd arvioin-
nista vastaavat laitokset myotavaikuttavat teknisestd arvioinnista
vastaavien laitosten organisaation taloudellisiin ja henkiloresurs-
seihin.

32 artikla
Unionin rahoitus

1. Unionin rahoitusta voidaan myontad teknisestd arvioin-
nista vastaavien laitosten organisaatiolle 31 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettujen tehtdvien tdytintoonpanoa varten.

2. Budjettivallan kdyttdja méarittdd vuosittain 31 artiklan 4
kohdassa sdddettyihin tehtdviin osoitetut maardrahat voimassa
olevan rahoituskehyksen asettamissa rajoissa.
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33 artikla
Rahoitusjirjestelyt

1. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatiolle
myonnetddn unionin rahoitusta ilman ehdotuspyyntoa sellaisten
31 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen toimien toteuttamista var-
ten, joita varten avustuksia voidaan myo6ntda varainhoitoasetuk-
sen mukaisesti.

2. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaation
31 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun sihteeriston toimet voidaan
rahoittaa toiminta-avustuksina. Toiminta-avustukset eivit niitd
uusittaessa automaattisesti vihene.

3. Avustussopimuksissa voidaan hyviksya tuensaajan yleisistd
kustannuksista maksettava kiintedmdairdinen korvaus, enintddn
10 prosenttia toimien yhteenlasketuista valittomistd tukikelpoi-
sista kustannuksista, paitsi siltd osin kuin tuensaajan valilliset
kustannukset katetaan unionin yleisestd talousarviosta rahoitet-
tavasta toiminta-avustuksesta.

34 artikla
Hallinnointi ja valvonta

1. Budjettivallan kdyttdjan 31 artiklan 4 kohdassa sdddettyjen
toimien rahoitusta varten méarittimat méédrarahat voivat kattaa
my0s suoraan timan asetuksen tavoitteiden toteuttamista varten
valttimattomien valmistelu-, valvonta-, tarkastus-, tilintarkastus-
ja arviointitoimien hallinnollisia kustannuksia ja erityisesti kus-
tannuksia, jotka liittyvit tutkimuksiin, kokouksiin, tiedotus- ja
julkaisutoimiin, kustannuksia, jotka liittyvit tietojenvaihtoon
kaytettaviin tietoverkkoihin, ja muita mahdollisia kustannuksia,
jotka liittyvat hallinnolliseen ja tekniseen tukeen, jota komissio
saattaa kayttdd eurooppalaisten arviointiasiakirjojen kehittdmi-
seen ja hyvdksymiseen sekd eurooppalaisten teknisten arvioin-
tien antamiseen liittyvissd toimissa.

2. Komissio arvioi unionin rahoituksen kohteena olevien
31 artiklan 4 kohdassa sdddettyjen tehtdvien asiaankuuluvuutta
unionin politiikan ja lainsdddannon kannalta ja tiedottaa Euroo-
pan parlamentille ja neuvostolle arvioinnin tuloksista viimeis-
tddn 1 pdivind tammikuuta 2017 ja sen jilkeen neljin vuoden
valein.

35 artikla
Unionin taloudellisten etujen suojaaminen

1.  Komissio valvoo timdn asetuksen nojalla rahoitettavien
toimien toteutuksen yhteydessd, ettd unionin taloudelliset edut
suojataan petoksia, korruptiota ja muuta laitonta toimintaa eh-
kiisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja perusteetto-
masti maksettujen mdirien takaisinperinnalld ja, jos védrinkdy-
toksid havaitaan, tehokkailla, oikeasuhteisilla ja varoittavilla
seuraamuksilla Euroopan yhteisojen taloudellisten etujen suojaa-
misesta 18 pdivand joulukuuta 1995 annetun neuvoston ase-
tuksen (EY, Euratom) N:o 2988/95 (1), komission paikan paalld

() EYVL L 312, 23.12.1995, s. 1.

suorittamista tarkastuksista ja todentamisista Euroopan yhteiso-
jen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden vai-
rinkdytosten estdmiseksi 11 pédivdnd marraskuuta 1996 annetun
neuvoston asetuksen (Euratom, EY) N:o 2185/96 (?) ja Euroo-
pan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista 25 piivind
toukokuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1073/1999 (°) mukaisesti.

2. Tdmdn asetuksen mukaisia toimia rahoitettaessa asetuksen
(EY, Euratom) N:o 298895 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetulla
vadrinkdytokselld tarkoitetaan kaikkea unionin oikeuden siin-
nosten tai sopimusvelvoitteiden rikkomista, joka johtuu talou-
den toimijan teosta tai laiminlyonnistd ja jonka tuloksena on tai
voisi olla vahinko unionin yleiselle talousarviolle tai unionin
hallinnoimille talousarvioille perusteettoman menon takia.

3. Tdhdn asetukseen perustuvissa sopimuksissa on edellytet-
tavd komission tai komission valtuuttaman edustajan harjoitta-
maa seurantaa ja varainhoidon valvontaa seka tilintarkastustuo-
mioistuimen tarvittaessa paikalla suorittamia tilintarkastuksia.

VI LUKU
YKSINKERTAISTETUT MENETTELYT
36 artikla
Asianmukaisten teknisten asiakirjojen kiytto

1. Kun valmistaja mdairittdd tuotetyypin, hdn voi korvata
tyyppitestauksen tai tyyppilaskennan asianmukaisella tekniselld
asiakirjalla, jolla osoitetaan, ettd

a) valmistajan markkinoille saattaman rakennustuotteen katso-
taan yhden tai useamman perusominaisuuden osalta saavut-
tavan tietyn suoritustason mukaisen tason tai luokan ilman
testausta tai laskentaa tai ilman lisitestausta tai -laskentaa
asiaankuuluvassa yhdenmukaistetussa teknisessd eritelmassa
tai komission paitoksessd vahvistetuin edellytyksin;

K=n

valmistajan markkinoille saattama yhdenmukaistetun stan-
dardin piiriin kuuluva rakennustuote vastaa tuotetyypiltian
toista rakennustuotetta, jonka toinen valmistaja on valmis-
tanut ja joka on jo testattu asiaankuuluvan yhdenmukais-
tetun standardin mukaisesti. Jos nimé edellytykset tayttyvit,
valmistajalla on oikeus ilmoittaa suoritustaso, joka vastaa
kyseisen toisen tuotteen testituloksia kokonaan tai osittain.
Valmistaja voi kéyttdd toisen valmistajan hankkimia testitu-
loksia vain saatuaan luvan kyseiseltd valmistajalta, joka on
edelleen vastuussa testitulosten tarkkuudesta, luotettavuu-
desta ja vakaudesta; tai

() EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2.
() EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1.
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¢) valmistajan markkinoille saattama yhdenmukaistetun tekni-
sen eritelman piiriin kuuluva rakennustuote on komponen-
teista tehty jirjestelmé, jonka valmistaja kokoaa noudattaen
saamiaan tarkkoja ohjeita jdrjestelmin tai sen komponenttien
toimittajalta, joka on jo testannut jirjestelmin tai sen kom-
ponentin asiaankuuluvan yhdenmukaistetun teknisen eritel-
min mukaisesti yhden tai useamman perusominaisuuden
osalta. Jos nimi edellytykset tdyttyvit, valmistajalla on oi-
keus ilmoittaa suoritustaso, joka vastaa hanelle toimitetun
jarjestelmin tai komponentin testituloksia kokonaan tai osit-
tain. Valmistaja voi kdyttda toisen valmistajan tai jarjestelmin
toimittajan hankkimia testituloksia vasta saatuaan luvan ky-
seiseltd valmistajalta tai jdrjestelmidn toimittajalta, joka on
edelleen vastuussa testitulosten tarkkuudesta, luotettavuu-
desta ja vakaudesta.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu rakennustuote kuuluu sellaiseen
rakennustuotteiden ryhmdin, jonka osalta sovellettava suoritus-
tason pysyvyyden arviointi- ja varmennusjérjestelma on liitteessd
V vahvistettu jarjestelma 1+ tai 1, liitteessd V tarkoitetun ilmoi-
tetun tuotesertifiointilaitoksen on varmennettava 1 kohdassa
tarkoitettu asianmukainen tekninen asiakirja.

37 artikla
Yksinkertaistettujen menettelyjen kiytté mikroyrityksissi

Yhdenmukaistetun standardin piiriin kuuluvia rakennustuotteita
valmistavat mikroyritykset voivat korvata liitteessd V esitettyja
sovellettavia jdrjestelmid 3 ja 4 koskevan tyyppitestauksen pe-
rusteella tehtdvin tuotetyypin mdirityksen kayttamalla sovellet-
tavasta yhdenmukaistetusta standardista eroavia menetelmii. Ky-
seiset valmistajat voivat my0s kasitelld jarjestelmin 3 piiriin
kuuluvat rakennustuotteet jirjestelmad 4 koskevien sddnnosten
mukaisesti. Kun valmistaja kdyttdd nditd yksinkertaistettuja me-
nettelyjd, valmistajan on osoitettava tekniselld erityisasiakirjalla,
ettd rakennustuote on sovellettavien vaatimusten mukainen ja
ettd kdytetyt menetelmit vastaavat yhdenmukaistetuissa standar-
deissa sovellettuja menetelmia.

38 artikla
Muut yksinkertaistetut menettelyt

1. Kun kyseessi on muu kuin sarjavalmisteinen yhdenmu-
kaistetun standardin piiriin kuuluva rakennustuote, joka valmis-
tetaan yksilollisesti tai tilaustuotteena erityistilauksen perusteella
ja joka asennetaan yksittdiseen rakennuskohteeseen, valmistaja
voi korvata liitteessd V esitetyn sovellettavan jarjestelmdn suori-
tustasojen arvioinnin osuuden tekniselld erityisasiakirjalla, jossa
osoitetaan, ettd kyseinen tuote on sovellettavien vaatimusten
mukainen ja ettd kdytetyt menetelmit vastaavat yhdenmukais-
tetuissa standardeissa sovellettuja menetelmia.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu rakennustuote kuuluu sellaiseen
rakennustuotteiden ryhmdin, jonka osalta sovellettava suoritus-
tason pysyvyyden arviointi- ja varmennusjérjestelma on liitteessd
V vahvistettu jarjestelma 1+ tai 1, liitteessd V tarkoitetun ilmoi-
tetun tuotesertifiointilaitoksen on varmennettava tekninen eri-
tyisasiakirja.

VII LUKU

ILMOITTAMISESTA VASTAAVAT VIRANOMAISET JA
ILMOITETUT LAITOKSET

39 artikla
Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvalti-
oille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmansien osa-
puolten tehtdvid suoritustason pysyvyyden arviointi- ja varmen-
nusprosessissa timan asetuksen mukaisesti, jdljempana ‘ilmoite-
tut laitokset’.

40 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jisenvaltioiden on nimettivd ilmoittamisesta vastaava vi-
ranomainen, jonka vastuulla on perustaa ja toteuttaa tarvittavat
menettelyt, jotka liittyvat niiden laitosten arviointiin ja ilmoitta-
miseen, joille on myénnetty oikeus suorittaa kolmansien osapu-
olten tehtdvid tdssd asetuksessa tarkoitetussa suoritustason pysy-
vyyden arviointi- ja varmennusprosessissa, sekd valvoa ilmoitet-
tuja laitoksia, mukaan lukien sitd, ettd ne noudattavat
43 artiklaa.

2. Jasenvaltiot voivat paittdd, ettd niiden kansalliset akkredi-
tointielimet suorittavat 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja val-
vonnan asetuksen (EY) N:o 765/2008 tarkoittamalla tavalla ja
mainitun asetuksen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai an-
taa muulla tavoin 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoitta-
misen tai valvonnan sellaisen laitoksen tehtdviksi, joka ei ole
valtionhallinnon yksikko, on kyseisen laitoksen oltava oikeus-
henkilo ja sen on noudatettava soveltuvin osin 41 artiklassa
sdddettyja vaatimuksia. Lisdksi tallaisella laitoksella on oltava
jarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava taysi
vastuu tehtdvistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu laitos suorittaa.

41 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat
vaatimukset

1. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen on perustettava
silla tavoin, ettei ilmoitettujen laitosten kanssa synny eturistirii-
taa.

2. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organi-
saatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektii-
visuus ja puolueettomuus on turvattu.
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3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on
oltava sellainen, etté sellaisen laitoksen, jolle on méddrd myontid
oikeus suorittaa kolmansien osapuolten tehtdvid suoritustason
pysyvyyden arviointi- ja varmennusprosessissa, ilmoittamista
koskevat padtokset tekevit eri toimivaltaiset henkil6t kuin ne,
jotka suorittivat arvioinnin.

4. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd
suorittaa samoja toimintoja kuin ilmoitetut laitokset, eiki se saa
tarjota tai suorittaa kaupallisin tai kilpailullisin perustein konsul-
tointipalveluja.

5.  Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saa-
tujen tietojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kay-
tossddn riittdvd madrd patevdd henkilostod tehtdviensd asianmu-
kaista hoitamista varten.

42 artikla
Jisenvaltioita koskeva tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menette-
lyistddn, jotka koskevat sellaisten laitosten arviointia ja ilmoitta-
mista, joille on maird myontdd oikeus suorittaa kolmansien
osapuolten tehtdvid suoritustasojen pysyvyyden arviointi- ja var-
mennusprosessissa ja ilmoitettujen laitosten valvontaa sekd asiaa
koskevista mahdollisista muutoksista.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisiksi.

43 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Jotta laitos voitaisiin ilmoittaa ilmoitetuksi laitokseksi, sen
on téytettdvd 2-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Ilmoitettu laitos on perustettava kansallisen lainsdddidnnon
mukaisesti ja sen on oltava oikeushenkild.

3. Ilmoitetun laitoksen on oltava arvioimastaan organisaa-
tiosta tai rakennustuotteesta rijppumaton kolmas taho.

Laitosta, joka kuuluu sellaisia yrityksid edustavaan toimialajérjes-
toon tai ammatilliseen liittoon, jotka ovat mukana laitoksen
arvioimien rakennustuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa,
toimittamisessa, asentamisessa, kdytossd tai yllipidossa, voidaan
pitda sellaisena laitoksena edellyttden, ettd osoitetaan, ettd se on
riippumaton ja ettd eturistiriitoja ei ole.

4. Imoitettu laitos, sen ylin johto ja suoritustasojen pysyvyy-
den arviointi- ja varmennusprosessissa kolmansien osapuolten
tehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto eivit saa olla lai-

toksen arvioimien rakennustuotteiden suunnittelija, valmistaja,
toimittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kayttdja tai yllapitdja eikd
minkain tdllaisen osapuolen valtuutettu edustaja. Tama ei sulje
pois mahdollisuutta kdyttda arvioituja tuotteita, jotka ovat vélt-
tamattomia ilmoitetun laitoksen toiminnalle, tai tuotteiden kayt-
t6d henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Imoitettu laitos, sen ylin johto ja suoritustasojen pysyvyyden
arviointi- ja varmennusprosessissa kolmansien osapuolten teht-
vien suorittamisesta vastaava henkilostd eivit myoskddn saa
suoranaisesti osallistua kyseisten rakennustuotteiden suunnitte-
luun, valmistukseen tai rakentamiseen, kaupan pitdmiseen, asen-
tamiseen, kdyttoon tai ylldpitoon eivitkd edustaa niissd toimin-
noissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa olla osallisena
toiminnassa, joka voi vaikuttaa niiden arvioinnin puolueetto-
muuteen tai niiden rehellisyyteen tehtévissd, joita varten ne on
ilmoitettu. Tdma koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen tytiryhtididen tai
alihankkijoiden toimet eivit vaikuta sen suorittamien arviointi-
ja/tai varmennustoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen
ja puolueettomuuteen.

5. Ilmoitetun laitoksen ja sen henkiloston on suoritettava
suoritustason pysyvyyden arviointi- ja varmennusprosessissa
kolmansien osapuolten tehtdvit mahdollisimman suurta amma-
tillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd
patevyyttd noudattaen, eikd niihin saa kohdistua painostusta tai
houkuttelua, etenkddn taloudellista painostusta tai houkuttelua,
joka saattaisi vaikuttaa niiden arviointi- ja/tai varmennustoimien
tuloksiin, erityisesti niiden henkiliden tai henkiloryhmien ta-
holta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Ilmoitetun laitoksen on pystyttivé suorittamaan kaikki ne
suoritustason pysyvyyden arviointi- ja varmennusprosessin kol-
mansien osapuolten tehtdvit, jotka on osoitettu sille timin ase-
tuksen liitteen V mukaisesti ja joita varten se on ilmoitettu,
riippumatta siitd, suorittaako ilmoitettu laitos tehtdvit itse vai
suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Imoitetulla laitoksella on oltava koko ajan ja kunkin suoritus-
tason pysyvyyden arviointi- ja varmennusjirjestelman ja kunkin
rakennustuotteen tyypin tai luokan, kaikkien perusominaisuuk-
sien ja tehtdvien osalta, joita varten se on ilmoitettu, kaytettavis-
sddn seuraavaa:

a) tarvittava henkilosto, jolla on tekninen tietimys sekd riittavd
ja asianmukainen kokemus, jotta se pystyy suorittamaan kol-
mansien osapuolten tehtdvit suoritustason pysyvyyden arvi-
ointi- ja varmennusprosessissa,
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b) tarvittava menettelyjen kuvaus, jonka mukaan suoritustasojen
arviointi tehddidn ja jolla varmistetaan ndiden menettelyjen
avoimuus ja kyky toistaa ne; sen on noudatettava asianmu-
kaisia toimintatapoja ja menettelyj4, joilla erotetaan toisistaan
ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

¢) tarvittavat menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddan
siten, ettd yrityksen koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa
kdytettavin teknologian suhteellinen monimutkaisuus seka
tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan asian-
mukaisesti huomioon.

Imoitetulla laitoksella on oltava kdytossddn tarvittavat keinot
niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien asianmukaiseen suo-
rittamiseen, joita varten se on ilmoitettu, ja mahdollisuus kayt-
tad kaikkia tarvittavia laitteita tai valineita.

7. Laitoksen henkilostolld, joka vastaa niistd tehtdvistd, joihin
laitos on ilmoitettu, on oltava seuraavaa:

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki
kolmansien osapuolten tehtdvit suoritustasojen pysyvyyden
arviointi- ja varmennusprosessissa silld soveltamisalalla, jota
varten laitos on ilmoitettu;

=

riittavit tiedot suoritettavia arviointeja ja varmennuksia kos-
kevista vaatimuksista ja riittivd patevyys tallaisten toimien
suorittamiseen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmirrys sovellettavista yhdenmu-
kaistetuista standardeista ja asetuksen asiaankuuluvista sdan-
noksistd;

&

vaadittava kyky laatia sertifikaatteja, luetteloita ja selostuksia,
joilla osoitetaan, ettd arvioinnit ja varmennukset on suori-
tettu.

8. Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmin johdon ja arviointihen-
kiloston puolueettomuus on taattava.

Imoitetun laitoksen ylimmin johdon ja arviointihenkiloston
palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien madrastd
eikd arviointien tuloksista.

9.  Imoitetun laitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei tdl-
lainen vastuu kuulu jasenvaltiolle kansallisen lainsaddannon pe-
rusteella tai jollei jasenvaltio itse ole vilittomasti vastuussa suo-
ritetusta arvioinnista ja/tai varmennuksesta.

10.  Ilmoitetun laitoksen henkilostolld on vaitiolovelvollisuus
kaiken sen tiedon suhteen, mitd he saavat suorittaessaan liitteen
V mukaisia tehtdviddn, paitsi sen jisenvaltion toimivaltaisiin vi-
ranomaisiin nihden, jossa laitoksen toimet suoritetaan. Omis-
tusoikeudet on suojattava.

11.  Ilmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja timan asetuksen nojalla perustetun il-
moitettujen laitosten koordinointiryhméan toimiin tai varmistet-
tava, ettd sen arviointihenkilosto saa niistd tiedon, ja sovellettava
yleisind ohjeina kyseisen ryhman tyon tuloksena saatuja hallin-
nollisia pddtoksid ja asiakirjoja.

44 artikla
Vaatimustenmukaisuutta koskeva olettama

Jos ilmoitettu laitos, jolle on méddrd myontdd oikeus suorittaa
kolmansien osapuolten tehtévid ilmoitettujen suoritustasojen py-
syvyyden arviointi- ja varmennusprosessissa, osoittaa olevansa
yhdenmukaistetuissa standardeissa, joiden viitetiedot on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai niiden osissa vah-
vistettujen edellytysten mukainen, ilmoitetun laitoksen oletetaan
tayttavan 43 artiklassa esitetyt vaatimukset silloin, kun ndma
vaatimukset sisdltyvit sovellettaviin yhdenmukaistettuihin stan-
dardeihin.

45 artikla
Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankkijat

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd alihankintana tietyt suoritus-
tason pysyvyyden arviointi- ja varmennusprosessiin liittyvat kol-
mansien osapuolten tehtdvit tai kdyttdd tytaryhtiotd, sen on
varmistettava, ettd  alihankkija tai tytdryhtio  tdyttdd
43 artiklassa sdadetyt vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoit-
tamisesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitetun laitoksen on otettava tdysi vastuu alihankkijoi-
den tai tytdryhtididen suorittamista tehtdvistd riippumatta siitd,
mihin ne ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytaryhtiolla
ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. TIlmoitetun laitoksen on pidettivd ilmoittamisesta vastaa-
van viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankki-
jan tai tytdryhtion pdtevyyden arviointia sekd niiden liitteen V
mukaisesti suorittamia tehtavia.
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46 artikla

Ilmoitetun laitoksen testauslaboratorion ulkopuolisten
tilojen ja laitteiden kiytto

1. Valmistajan pyynnostd ja kun se on perusteltua teknisistd,
taloudellisista tai logistisista syistd, ilmoitettu laitos voi paittdd
tehdd liitteessd V tarkoitetut testit suoritustason pysyvyyden ar-
viointi- ja varmennusjirjestelmien 1+, 1 tai 3 osalta tai teettdd
tdllaiset testit valvonnassaan joko tuotantolaitoksessa kiyttden
valmistajan oman laboratorion testauslaitteita tai valmistajan
ennakkosuostumuksella ulkopuolisessa laboratoriossa kiyttden
kyseisen laboratorion testauslaitteita.

Tallaisia testejd tekevien ilmoitettujen laitosten on oltava nimen-
omaisesti nimettyjd toimivaltaisiksi tyoskentelemddn omien hy-
viksyttyjen testauslaitostensa ulkopuolella.

2. Ennen testien tekemistd ilmoitetun laitoksen on tarkistet-
tava, onko testausmenetelmdn vaatimukset tdytetty, ja arvioi-
tava:

a) onko testauslaitteissa asianmukainen kalibrointijirjestelmi ja
onko mittausten jaljitettdvyys taattu;

b) onko testitulosten laatu varmistettu.

47 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Laitoksen, joka haluaa saada oikeuden suorittaa kolman-
sien osapuolten tehtdvid suoritustason pysyvyyden arviointi- ja
varmennusprosessissa, on toimitettava ilmoittamista koskeva ha-
kemus sen jisenvaltion, johon se on sijoittautunut, ilmoittami-
sesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Hakemukseen on liitettdvd kuvaus suoritettavista tehtdvistd
ja arviointi- jaftai varmennusmenettelyistd, joiden osalta laitos
katsoo olevansa pitevi, sekd mahdollinen akkreditointitodistus,
jonka asetuksessa (EY) N:o 765/2008 tarkoitettu kansallinen
akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd laitos tayt-
tdd 43 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen laitos ei voi toimittaa akkreditointitodis-
tusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomai-
selle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan
tarkastaa, todeta ja sddnnollisesti valvoa, ettd laitos tdyttdd
43 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

48 artikla
Ilmoittamismenettely

1. Imoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ai-
noastaan sellaisia laitoksia, jotka ovat tdyttdneet 43 artiklassa
sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvi ilmoitus komissiolle ja muille jisenval-
tioille kdyttden erityisesti komission kehittdmaa ja hallinnoimaa
sihkoistd ilmoitusvalinetta.

Liitteessd V olevassa 3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa, joita
varten ei ole kiytossd sihkoistd vilinettd, ilmoitus hyvaksytddn
poikkeuksellisesti paperilla toimitettuna.

3. Ilmoituksessa on oltava tarkat tiedot suoritettavista tehti-
vistd, viittaus asiaankuuluvaan yhdenmukaistettuun tekniseen
eritelméddn seka liitteessd V sdddetyn jdrjestelmén osalta peruso-
minaisuudet, joiden osalta laitos on piteva.

Viittausta asiaankuuluvaan yhdenmukaistettuun tekniseen eritel-
médn ei kuitenkaan vaadita liitteessd V olevassa 3 kohdassa
tarkoitetuissa tapauksissa.

4. Jos ilmoitus ei perustu 47 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tuun akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen on toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
kaikki asiakirjatodisteet, joilla todistetaan ilmoitetun laitoksen
patevyys sekd kdytossd olevat toimet, joilla varmistetaan, ettd
laitosta valvotaan sddnnollisesti ja ettd se noudattaa edelleen
43 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia.

5.  Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen teh-
tdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio ja muut jisen-
valtiot eivit esiti vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoituk-
sesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kdytetdan, ja
kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd
akkreditointitodistusta ei kdyteta.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tissd asetuksessa tarkoitet-
tuna ilmoitettuna laitoksena.

6.  Komissiolle ja muille jasenvaltioille on ilmoitettava myo-
hemmistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

49 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa kullekin ilmoitetulle laitokselle tunnus-
numeron.

Se antaa vain yhden tillaisen numeron myos silloin, kun laitos
ilmoitetaan usean unionin siddoksen nojalla.
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2. Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista,
jotka on ilmoitettu tdman asetuksen nojalla, mukaan luettuna
tunnusnumerot, jotka niille on annettu ja toimet, joita varten ne
on ilmoitettu kdyttden erityisesti komission kehittdmaa ja hal-
linnoimaa sihkoistd ilmoitusvélinetta.

Komissio huolehtii luettelon pitimisestd ajan tasalla.

50 artikla
Muutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai
saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd 43 artiklassa sdi-
dettyja vaatimuksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoitta-
misesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava
ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan riip-
puen vaatimusten tdyttimaittd jattimisen tai velvollisuuksien
noudattamatta jattimisen vakavuudesta. Sen on tehtdvi asiasta
vélittomasti ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille kiyt-
tden erityisesti komission kehittdmaa ja hallinnoimaa sahkoistd
ilmoitusvalinetta.

2. Jos ilmoitus peruutetaan kokonaan tai toistaiseksi tai jos
sitd rajoitetaan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimin-
tansa, ilmoituksen tehneen jisenvaltion on toteutettava asian-
mukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitok-
sen asiakirja-aineistot joko ksittelee toinen ilmoitettu laitos tai
ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta vastaavien
viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten saatavilla.

51 artikla
Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se itse epdilee tai
sen tietoon saatetaan epdilyksid, jotka koskevat ilmoitetun lai-
toksen patevyyttd tai sitd, tdyttdako ilmoitettu laitos edelleen sitd
koskevat vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Imoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyyn-
nostd komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvit ilmoituksen perus-
teisiin tai asianomaisen laitoksen pitevyyden yllapitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhtey-
dessd saatuja arkaluontoisia tietoja kasitellddn luottamukselli-
sesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei
endd tdytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se ilmoittaa
asiasta ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja pyytdd sitd toteut-
tamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuna tar-
vittaessa ilmoituksen peruuttaminen.

52 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit vaatimukset

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava kolmansien osapu-
olten tehtivit liitteessd V sdddettyjen suoritustason pysyvyyden
arviointi- ja varmennusjirjestelmien mukaisesti.

2. Suorituskyvyn pysyvyyden arviointi ja varmennus on teh-
tavd valmistajan kannalta avoimesti ja kohtuullisella tavalla, jotta
viltetddn talouden toimijoille aiheutuva tarpeeton rasite. Ilmoi-
tettujen laitosten on tehtdviddn suorittaessaan otettava asian-
mukaisesti huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala
ja rakenne, tuotteissa kiytettivian teknologian suhteellinen mo-
nimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

IImoitettujen laitosten on kuitenkin otettava huomioon tassd
asetuksessa tuotteelle asetetut tarkkuusvaatimukset sekd tuotteen
merkitys rakennuskohteen perusvaatimusten tdyttimisessa.

3. Jos ilmoitettu laitos havaitsee tuotantolaitoksen seki sisii-
sen tuotannonvalvonnan ensimmdisen tarkastuksen aikana, ettd
valmistaja ei ole huolehtinut valmistetun tuotteen suoritustaso-
jen pysyvyydestd, sen on vaadittava valmistajaa toteuttamaan
asianmukaiset korjaavat toimet eikd se saa myontad sertifikaat-
tia.

4. Jos ilmoitettu laitos havaitsee valmistetun tuotteen suori-
tustason pysyvyyden varmentamiseen tahtddvin seurantatoimen
aikana, ettd rakennustuotteen suoritustasot eivit endd ole samat
kuin tuotetyypin suoritustasot, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimet ja tarvittaessa pe-
ruutettava sertifikaatti toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei toteuteta tai niilli ei ole
vaadittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan
rajoitettava sertifikaatteja taikka peruutettava ne toistaiseksi tai
kokonaan.

53 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Imoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vas-
taavalle viranomaiselle seuraavista seikoista:

a) sertifikaattien epddmiset, rajoittamiset ja peruuttamiset tois-
taiseksi tai kokonaan;
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b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja
ehtoihin;

c) suoritettuja suoritustason pysyvyyden arviointi- ja varmen-
nustoimia koskevat tiedustelut, jotka ne ovat saaneet mark-
kinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnostd ilmoituksen piiriin kuuluvat suoritetut kolmansien
osapuolten tehtdvit suoritustasojen pysyvyyden arviointi- ja
varmennusjirjestelmien mukaisesti ja muut suoritetut tehti-
vit, mukaan lukien valtioiden rajat ylittdvit toimet ja alihan-
kinta.

2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava muille timédn ase-
tuksen nojalla ilmoitetuille laitoksille, jotka suorittavat samanlai-
sia kolmansien osapuolten tehtdvid suoritustason pysyvyyden
arviointi- ja varmennusjdrjestelmien mukaisesti ja saman yhden-
mukaistetun teknisen eritelmén piiriin kuuluvien rakennustuot-
teiden osalta, asiaankuuluvat tiedot seikoista, jotka liittyvat ndi-
den arviointien ja/tai varmennusten negatiivisiin ja, pyynnosta,
positiivisiin tuloksiin.

54 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii siitd, ettd ilmoittamista koskevista toiminta-
linjoista vastaavat jasenvaltioiden kansalliset viranomaiset voivat
vaihtaa kokemuksia keskeniin.

55 artikla
Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteis-
ty jdrjestetddn 39 artiklan nojalla ilmoitettujen laitosten valilla
ja ettd se toimii ilmoitettujen laitosten ryhmin muodossa asian-
mukaisesti.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitok-
set osallistuvat kyseisen ryhmin tyohon suoraan tai nimettyjen
edustajien vilitykselld, tai varmistettava, ettd ilmoitettujen laitos-
ten edustajille tiedotetaan asiasta.

VIII LUKU
MARKKINAVALVONTA JA SUOJAMENETTELYT
56 artikla

Menettely riskin aiheuttavien rakennustuotteiden
kisittelemiseksi kansallisella tasolla

1. Jos jonkin jasenvaltion markkinavalvontaviranomaiset ovat
toteuttaneet toimenpiteitd asetuksen (EY) N:o 765/2008
20 artiklan nojalla tai jos niilld on riittavad syy uskoa, ettd yh-
denmukaistetun standardin piiriin kuuluva rakennustuote tai

tuote, jolle on annettu eurooppalainen tekninen arviointi, ei
taytd ilmoitettuja suoritustasoja ja aiheuttaa riskin tdssd asetuk-
sessa sdddettyjen rakennuskohteen perusvaatimusten tdyttymi-
selle, markkinavalvontaviranomaisten on arvioitava kyseinen
tuote siten, ettd arviointi kattaa tdssd asetuksessa sdddetyt asiaa
koskevat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on
tehtavd kaikin mahdollisin tavoin yhteisty6td markkinavalvonta-
viranomaisten kanssa.

Jos markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhtey-
dessd, ettd rakennustuote ei tdytd tdssd asetuksessa sdddettyjd
vaatimuksia, niiden on vaadittava viipymattd asianomaista talou-
den toimijaa toteuttamaan kaikki tarvittavat korjaavat toimenpi-
teet tuotteen saattamiseksi vastaamaan kyseisid, erityisesti ilmoi-
tettuja suoritustasoja koskevia vaatimuksia tai sen poistamiseksi
markkinoilta tai sen palauttamisen jarjestimiseksi; markkinaval-
vontaviranomaiset asettavat toimenpiteiden suorittamiselle koh-
tuullisen mdairdajan, joka on oikeassa suhteessa riskin laatuun.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tisti ilmoite-
tulle laitokselle, jos asiaan liittyy ilmoitettu laitos.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan tdméin
kohdan toisessa alakohdassa mainittuihin toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd puutteel-
lisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitet-
tava komissiolle ja muille jdsenvaltioille arvioinnin tuloksista ja
toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa toteut-
tamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asiaankuu-
luvat korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten
rakennustuotteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut
saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetussa ajassa toteuta riittavid korjaavia toi-
menpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten on toteutettava tar-
vittavat viliaikaiset toimenpiteet, joilla kielletddn rakennustuot-
teen asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoite-
taan sitd tai poistetaan rakennustuote markkinoilta tai jdrjes-
tetddn sen palautus.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymattd ilmoitettava ko-
missiolle ja muille jasenvaltioille ndistd toimenpiteista.
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5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisillyt-
tava kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne,
jotka ovat tarpeen puutteellisen rakennustuotteen tunnistamista
ja rakennustuotteen alkuperdn, sithen liittyvdn véitetyn puutteel-
lisuuden ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimen-
piteiden luonteen ja keston mdirittdmistd varten, sekd asian-
omaisen talouden toimijan esittimat perustelut. Markkinaval-
vontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko puut-
teellisuus jommastakummasta seuraavasta syysta:

a) tuote ei saavuta ilmoitettuja suoritustasoja jaftai tdytd vaa-
timuksia, jotka liittyvat tdssd asetuksessa sdddettyjen raken-
nuskohteen perusvaatimusten tayttymiseen;

b) puutteellisuudet yhdenmukaistetuissa teknisissd eritelmissa tai
teknisissd erityisasiakirjoissa.

6.  Muiden jdsenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jasen-
valtion on viipymdttd ilmoitettava komissiolle ja muille jdsen-
valtioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki hallussaan ole-
vat lisitiedot, jotka littyvdt asianomaisen rakennustuotteen
puutteellisuuteen, sekd vastalauseensa siind tapauksessa, ettd il-
moitetusta kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

7. Jos viidentoista tyopdivan kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta mikddn jdsenvaltio tai komissio
ei ole esittdnyt vastalausetta jonkin jasenvaltion kyseisen raken-
nustuotteen osalta toteuttamasta viliaikaisesta toimenpiteestd,
toimenpiteen katsovaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseisen rakennus-
tuotteen osalta toteutetaan viipymattd aiheelliset rajoittavat toi-
menpiteet, kuten tuotteen poistaminen niiden markkinoilta.

57 artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 56 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn pdat-
tyessd on esitetty jonkin jasenvaltion toteuttamaa toimenpidettd
koskevia vastalauseita tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen
toimenpide on unionin lainsdddannon vastainen, komissio ryh-
tyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talou-
den toimijaa (toimijoita) ja arvioimaan kansallista toimenpidetta.
Komissio tekee timén arvioinnin tulosten perusteella paatoksen
siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa pddtoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen
viipymattd tiedoksi niille ja asianomaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaik-
kien jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet

sen varmistamiseksi, ettd puutteellinen rakennustuote poistetaan
niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komis-
siolle. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, asi-
anomaisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja ra-
kennustuotteen  puutteellisuuden  katsotaan  johtuvan
56 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteelli-
suuksista yhdenmukaistetuissa standardeissa, komissio ilmoittaa
siitd asiaankuuluvalle eurooppalaiselle standardointielimelle tai
-elimille ja saattaa asian direktiivin 98/34/EY 5 artiklan nojalla
perustetun komitean kisiteltavaksi. Komitean on kuultava asian-
omaista eurooppalaista standardointielintd tai -elimid ja annet-
tava lausuntonsa viipymatta.

Jos kansallista toimenpidettd pidetddn oikeutettuna ja rakennus-
tuotteen puutteellisuuden katsotaan johtuvan 56 artiklan 5 koh-
dan b alakohdassa tarkoitetuista puutteellisuuksista eurooppalai-
sessa arviointiasiakirjassa tai teknisessa erityisasiakirjassa, komis-
sio saattaa asian rakennusalan pysyvin komitean kisiteltdvaksi
ja toteuttaa sitten asianmukaiset toimenpiteet.

58 artikla

Vaatimustenmukaiset rakennustuotteet, jotka kuitenkin
aiheuttavat riskin terveydelle ja turvallisuudelle

1. Jos jasenvaltio havaitsee 56 artiklan 1 kohdan mukaisesti
suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd rakennustuote siitd huoli-
matta, ettd se on tdmdn asetuksen vaatimusten mukainen, aihe-
uttaa riskin rakennuskohteen perusvaatimusten tdyttymiselle tai
riskin, joka liittyy ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai
muihin yleisen edun suojaan liittyviin nikokohtiin, jasenvaltion
on vaadittava asianomaista talouden toimijaa toteuttamaan
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd asian-
omainen rakennustuote ei markkinoille saatettuna endi aiheuta
kyseistd riskid, tai rakennustuotteen poistamiseksi markkinoilta
tai sen palautuksen jirjestimiseksi; jasenvaltion on asetettava
toimenpiteiden suorittamiselle kohtuullinen miiraaika, joka on
oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki korjaavat
toimenpiteet toteutetaan kaikkien kyseisten rakennustuotteiden
osalta, jotka asianomainen talouden toimija on asettanut saa-
taville markkinoilla eri puolilla unionia.

3. Jdsenvaltion on ilmoitettava tdstd viipymdttd komissiolle ja
muille jisenvaltioille. IImoitukseen on sisallyttava kaikki saa-
tavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat
tarpeen kyseisen rakennustuotteen tunnistamista ja tuotteen al-
kuperin ja jakeluketjun, tuotteeseen liittyvan riskin luonteen ja
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston
madrittdmista varten.
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4. Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja
asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimi-
joita ja arvioi kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee timédn
arvioinnin tulosten perusteella paatoksen siitd, onko toimenpide
oikeutettu vai ei, ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimenpi-
teitd.

5. Komissio osoittaa paitoksensa kaikille jasenvaltioille ja an-
taa sen viipymattd tiedoksi niille ja asianomaisille talouden toi-
mijoille.

59 artikla
Muodollinen puutteellisuus

1. Jdsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdan
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen
puutteellisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 56 artiklan so-
veltamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty 8 tai 9 artiklan vastaisesti;

b) CE-merkintdd ei ole kiinnitetty 8 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti, vaikka sitd vaaditaan;

¢) suoritustasoilmoitusta ei ole laadittu 4 artiklan mukaisesti,
vaikka sitd vaaditaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
5 artiklan soveltamista;

d) suoritustasoilmoitusta ei ole laadittu 4, 6 ja 7 artiklan mu-
kaisesti;

e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat epatiydelliset.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu puutteellisuus jatkuu, jasenval-
tion on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet rakennus-
tuotteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai
kieltdmiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd sen palautus jérjes-
tetddn tai se poistetaan markkinoilta.

IX LUKU
LOPPUSAANNOKSET
60 artikla
Delegoidut siddokset

Jotta saavutetaan timan asetuksen tavoitteet ja erityisesti pois-
tetaan ja viltetddn rajoitukset, jotka koskevat rakennustuotteiden
asettamista saataville markkinoilla, komissiolle siirretddn valta

61 artiklan mukaisesti ja 62 ja 63 artiklan ehtoja noudattaen
seuraavissa asioissa:

a) niiden perusominaisuuksien tai kynnysarvojen maarittiminen
tarvittaessa, jotka koskevat tiettyjd rakennustuoteryhmii, joi-
den osalta valmistaja ilmoittaa 3—6 artiklan mukaisesti tuot-
teensa suoritustasot tasoittain tai luokittain taikka kuvauk-
sina tuotteiden kayttotarkoituksen kannalta tuotetta markki-
noille saatettaessa;

=z

edellytykset suoritustasoilmoituksen sihkoiselle kasittelylle,
jotta se voidaan asettaa saataville verkkosivustolle
7 artiklan mukaisesti;

¢) sen 11 artiklan mukaisen ajanjakson muuttaminen, jonka
aikana valmistajan on siilytettdva tekniset asiakirjat ja suori-
tustasoilmoitus sen jilkeen, kun rakennustuote on saatettu
markkinoille, ja joka perustuu rakennustuotteen odotettuun
elinikddn tai merkitykseen rakennuskohteessa;

&

liitteen II muuttaminen ja tarvittaessa tdydentavien menette-
lysddntojen vahvistaminen 19 artiklan 3 kohdan mukaisesti,
jotta varmistetaan 20 artiklan periaatteiden noudattaminen
tai 21 artiklassa sdddettyjen menettelyjen soveltaminen kay-
tannossa;

e) liitteiden III, liitteessd IV olevan taulukon 1 ja liitteen V
mukauttaminen tekniseen edistykseen;

f) suoritustasoluokkien vahvistaminen ja mukauttaminen tekni-
seen edistykseen 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

@) edellytykset, joilla rakennustuotteen katsotaan tdyttivan tie-
tyn suoritustason tason tai luokan ilman testausta tai ilman
uutta testausta 27 artiklan 5 kohdan mukaisesti edellyttden,
ettd rakennuskohteen perusvaatimusten tdyttiminen ei tdl-
16in vaarannu;

h) suoritustason pysyvyyden arviointi- ja varmennusjdrjestel-
mien mukauttaminen, vahvistaminen ja tarkistaminen
28 artiklan mukaisesti tietyn tuotteen, tietyn tuoteryhmin
tai tietyn perusominaisuuden osalta ja seuraavien mukaisesti:

i) tuotteen tai kyseisen perusominaisuuden aseman merki-
tys rakennuskohteen perusvaatimukset huomioon ottaen;

ii) tuotteen luonne;
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iii) rakennustuotteen perusominaisuuksien vaihtelun vaiku-
tus sen odotetun kdyttoidn aikana; ja

iv) tuotteen valmistuksen virheherkkyys.

61 artikla
Siirretyn sidddosvallan kiyttiminen

1. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 24 paivistd
huhtikuuta 2011 lukien valta antaa 60 artiklassa tarkoitettuja
delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd siddosvaltaa kos-
kevan kertomuksen viimeistddn kuusi kuukautta ennen viiden
vuoden kauden padttymistd. Saddosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parla-
mentti tai neuvosto peruuta siirtoa 62 artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyvdksynyt delegoidun sdidoksen,
se antaa sdddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdadoksid
sovelletaan 62 ja 63 artiklassa sdddettyjd ehtoja.

62 artikla

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 60 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisdisen menettelyn paattaak-
seen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan
asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa
ennen lopullisen padtoksen tekemistd sekd ilmoittaa samalla,
mitd siirrettyd siddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee,
ja mainitsee peruuttamisen mahdolliset syyt.

3. Peruuttamispddtokselld lopetetaan péddtoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Pddtos tulee voimaan joko valittomdsti tai
jonakin myohempand, siind mainittuna paivind. Paitos ei vai-
kuta aiemmin annettujen delegoitujen sdddosten voimassaoloon.
Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

63 artikla
Delegoitujen sdiddsten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat vastustaa dele-
goitua sdddostd kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun saddos
on annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta méddrdaikaa pi-
dennetddn kolmella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 kohdassa
tarkoitetun mdadrdajan pédttyessd vastustanut delegoitua sid-
dostd, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja tulee
voimaan siind ilmoitettuna pdivina.

Delegoitu siddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa
lehdessi ja se voi tulla voimaan ennen kyseisen médrdajan pait-
tymistd, jos Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat molemmat
ilmoittaneet komissiolle, etteivit ne aio vastustaa kyseistd sdi-
dosta.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoi-
tua sdddostd 1 kohdassa tarkoitetussa médrdajassa, se ei tule
voimaan. Sdddostd vastustava toimielin esittdd syyt, miksi se
vastustaa delegoitua sdadosta.

64 artikla
Komitea

1.  Komissiota avustaa rakennusalan pysyvd komitea.

2. Jos tihian kohtaan viitataan, sovelletaan pidtoksen
1999/468/EY 3 ja 7 artiklaa.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd pysyvan komitean
jasenet voivat suorittaa tehtdvinsi siten, ettd viltetddn eturistirii-
dat erityisesti CE-merkinnidn saantimenettelyjen osalta.

65 artikla
Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 89/106/ETY.

2. Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina ta-
hin asetukseen.

66 artikla
Siirtymisiinnokset

1.  Rakennustuotteiden, jotka on saatettu markkinoille direk-
tiivin 89/106/ETY mukaisesti ennen 1 pdivdd heindkuuta 2013,
katsotaan olevan timdn asetuksen mukaisia.

2. Valmistajat voivat laatia suoritustasoilmoituksen sellaisen
vaatimustenmukaisuustodistuksen tai -ilmoituksen perusteella,
joka on annettu ennen 1 pdivdd heindkuuta 2013 direktiivin
89/106/ETY mukaisesti.
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3. Eurooppalaista teknistd hyvaksyntdd koskevia suuntavii-
voja, jotka on julkaistu ennen 1 paivdd heindkuuta 2013 direk-
tiivin 89/106/ETY 11 artiklan mukaisesti, voidaan kiyttdd eu-
rooppalaisina arviointiasiakirjoina.

4. Valmistajat ja tuojat voivat kdyttdd eurooppalaisia teknisid
hyvaksynt6ja, jotka on annettu direktiivin  89/106/ETY
9 artiklan mukaisesti ennen 1 paivdd heindkuuta 2013, euroop-
palaisina teknisind arviointeina kyseisten hyvaksyntojen voimas-
saoloajan.

67 artikla
Komission kertomukset

1. Komissio arvioi viimeistddn 25 pdivind huhtikuuta 2014
rakennustuotteiden sisdltimid vaarallisia aineita koskeviin tietoi-
hin liittyvit erityistarpeet, jotta 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu
tiedottamisvelvoite voidaan mahdollisesti laajentaa koskemaan
muita aineita, ja antaa asiasta kertomuksen Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle. Arvioinnissaan komissio ottaa huomioon
muun muassa tarpeen varmistaa rakennustuotteita kiyttdvien
tyontekijoiden ja rakennuskohteen kdyttdjien terveyden ja tur-
vallisuuden suojelun korkea taso myos osien tai materiaalien
kierritystd jaftai uusiokiyttod koskevien vaatimusten suhteen.

Kertomuksen perusteella tehddin tarvittaessa kahden vuoden
kuluessa asianmukaisia lainsdddantoehdotuksia.

2. Komissio antaa viimeistddn 25 pdivind huhtikuuta 2016
jasenvaltioiden ja muiden asiaankuuluvien sidosryhmien toimit-
tamien selvitysten perusteella Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle kertomuksen timédn asetuksen tiytintoonpanosta, mukaan
lukien 19, 20, 21, 23, 24 ja 37 artiklasta, ja liittdd tarvittaessa
mukaan asianmukaisia ehdotuksia.

68 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sen 3-28 artiklaa, 36-38 artiklaa, 5663 artiklaa, 65 artiklaa ja
66 artiklaa sekd liitteitd I, II, III ja V sovelletaan kuitenkin
1 péivistd heindkuuta 2013.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 paivind maaliskuuta 2011.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BUZEK

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
GYORI E.
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LIITE 1

RAKENNUSKOHTEEN PERUSVAATIMUKSET

Rakennuskohteen kokonaisuudessaan ja sen erillisten osien on sovittava aiottuun kayttotarkoitukseensa ottaen erityisesti
huomioon asianomaisten henkiloiden terveys ja turvallisuus rakennuskohteen koko elinkaaren ajan. Rakennuskohteen on
tdytettdvd ndmd rakennuskohteen perusvaatimukset tavanomaisella kunnossapidolla koko sen taloudellisesti kohtuullisen
kayttoidn ajan.

1. Mekaaninen lujuus ja vakaus
Rakennuskohde on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd rakentamisen ja kdyton aikana siihen todennikoisesti
kohdistuvat kuormitukset eivit johda mihinkddn seuraavista:
a) koko rakennuskohteen tai sen osan sortuminen;

b) suuret muotopoikkeamat, joita esiintyy siind médrin, ettei niitd voida hyviksy4;

¢) rakennuskohteen muiden osien tai siihen asennettujen laitteiden ja kiinteiden varusteiden vaurioituminen kantavissa
rakenteissa tapahtuneiden suurten muotopoikkeamien seurauksena;

d) jonkin tapahtuman aiheuttama vaurio, joka on suhteeton alkuperiiseen syyhyn verrattuna.

2. Paloturvallisuus

Rakennuskohde on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd tulipalon sattuessa
a) kantavien rakenteiden voidaan olettaa kestivin tietyn ajan;
b) tulen ja savun kehittyminen ja levidminen rakennuskohteen sisilld on rajoitettu;
¢) tulen levidminen ldheisyydessd sijaitseviin rakennuskohteisiin on rajoitettu;
d) sen kayttdjit padsevit poistumaan rakennuskohteesta tai heiddt voidaan pelastaa muilla keinoilla;
¢) pelastushenkiloston turvallisuus on otettu huomioon.
3. Hygienia, terveys ja ymparistd
Rakennuskohde on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd siitd ei sen elinkaaren aikana aiheudu rakentajille, kdyttajille
tai naapureille hygienia-, terveys- tai turvallisuusriskeja eiki silld ole koko elinkaarensa aikana lijallisen suurta vaikutusta

ympiriston laatuun tai ilmastoon sen rakentamisen, kdyton ja purkamisen aikana etenkddn minkdidn seuraavan seikan
johdosta:

a) myrkyllisten kaasujen padstot;

b) vaarallisten aineiden, haihtuvien orgaanisten yhdisteiden, kasvihuonekaasujen tai vaarallisten hiukkasten paastot
sisd- tai ulkoilmaan;

¢) vaarallinen siteily;
d) vaarallisten aineiden péddstt pohja- tai meriveteen, pintavesiin taikka maaperiin;

¢) vaarallisten aineiden paistot juomaveteen tai sellaisten aineiden padstot, joilla on muu kielteinen vaikutus juoma-
veteen;

f) virheellinen jitevedenpoisto, savukaasupaastot taikka kiintedn tai nestemdisen jdtteen virheellinen havittiminen;

g) kosteus rakennuskohteen osissa tai sisapinnoilla.
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. Kéyttoturvallisuus ja esteettomyys

Rakennuskohde on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei sitd kaytettdessd aiheudu kohtuuttomia tapaturma- tai
vahinkoriskejd, kuten liukastumis-, putoamis- tai tormiysvaaraa, palovammoja, sihkoiskuja, rdjahdysvammoja tai
murtoja. Rakennuskohde on erityisesti suunniteltava ja rakennettava siten, ettd otetaan huomioon sen esteettomyys
ja kidyttd vammaisten henkildiden kannalta.

. Meluntorjunta

Rakennuskohde on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd melu, jolle rakennuskohteen kayttijit tai sen ldhelld olevat
henkil6t altistuvat, pysyy tasolla, joka ei vaaranna heiddn terveyttddn ja mahdollistaa heidin nukkumisensa, lepai-
misensd ja tyoskentelemisensd tyydyttivissd olosuhteissa.

. Energiansiisto ja limmoneristys

Rakennuskohde ja sen lammitys-, jadhdytys-, valaistus- ja ilmanvaihtolaitteistot on suunniteltava ja rakennettava siten,
ettd niiden kdyton vaatima energiankulutus on vihdinen, kun otetaan huomioon rakennuksen kayttijit ja sijaintipaikan
ilmastolliset olosuhteet. Rakennuskohteiden on my®os oltava energiatehokkaita eli niiden on kulutettava rakennus- ja
purkuvaiheen aikana mahdollisimman vihin energiaa.

. Luonnonvarojen kestivi kiytto

Rakennuskohde on suunniteltava, rakennettava ja purettava siten, ettd luonnonvaroja kiytetddn kestdvisti ja ettd
varmistetaan erityisesti seuraavat:

a) rakennuskohteen, sen materiaalien ja osien uusiokaytto tai kierrdtettdvyys purkamisen jilkeen;
b) rakennuskohteen kestivyys;

¢) ympiristoystavillisten raaka-aineiden ja uusiomateriaalien kdytto rakennuskohteessa.
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LITE II

EUROOPPALAISEN ARVIOINTIASIAKIRJAN HYVAKSYMISTA KOSKEVA MENETTELY

1. Eurooppalaista teknistd arviointia koskeva pyynto

Kun valmistaja esittdd jollekin teknisestd arvioinnista vastaavalle laitokselle rakennustuotteen eurooppalaista teknistd
arviointia koskevan pyynnon, ja sen jilkeen kun valmistaja ja teknisestd arvioinnista vastaava laitos, jdljempana
'vastuussa oleva teknisestd arvioinnista vastaava laitos’, ovat allekirjoittaneet sopimuksen liikesalaisuudesta ja luotta-
muksellisuudesta, jollei valmistaja toisin paitd, valmistajan on toimitettava vastuussa olevalle teknisestd arvioinnista
vastaavalle laitokselle tekniset asiakirjat, joissa kuvataan tuote, valmistajan ennakoima kayttotarkoitus sekd sen tuo-
tannon sisdisen laadunvalvonnan yksityiskohdat, jota valmistaja aikoo soveltaa.

. Sopimus

Kuukauden kuluessa 21 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettuja rakennustuotteita koskevien teknisten asiakir-
jojen vastaanottamisesta valmistajan ja vastuussa olevan teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen on tehtdvi euroop-
palaisen teknisen arvioinnin tekemiseksi sopimus, jossa méritellddn eurooppalaisen arviointiasiakirjan laatimista kos-
keva tyoohjelma; tydohjelma sisiltdd seuraavat tiedot:

— teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaation puitteissa tehtdvin tyon jarjestelyt,

— kyseessi olevaa tuotealaa varten nimettyjen teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaation puitteissa
perustettavan tyoryhmin kokoonpano,

— teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten koordinointi.

. Tydohjelma

Kun valmistajan kanssa on tehty sopimus, teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatio tiedottaa komissiolle
eurooppalaisen arviointiasiakirjan laatimista koskevasta tyoohjelmasta ja sen toteuttamisen aikataulusta sekd esittdd
arviointiohjelman. Tiedot on annettava kolmen kuukauden kuluessa eurooppalaista teknistd arviointia koskevan pyyn-
non vastaanottamisesta.

. Eurooppalaisen arviointiasiakirjan luonnos

Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatio viimeistelee eurooppalaisen arviointiasiakirjan luonnoksen
vastuussa olevan teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen koordinoiman tyéryhman avulla ja toimittaa tdimén luon-
noksen asianomaisille osapuolille kuuden kuukauden kuluessa piivéstd, jona komissio sai tiedon tyGohjelmasta.

. Komission osallistuminen

Komission edustaja voi osallistua tarkkailijana kaikkiin tyoohjelman toteuttamisen vaiheisiin.

. Médrdajan pidentdminen ja viivdstyminen

Jos timan liitteen 1-4 jaksossa esitettyjen madrdaikojen suhteen tapahtuu viivdstymisid, tyoryhmédn on ilmoitettava
niistd teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatiolle ja komissiolle.

Jos mairdaikojen pidentiminen eurooppalaisen arviointiasiakirjan laatimiseksi on perusteltua, etenkin jos komission
pddtos sovellettavasta jarjestelméstd rakennustuotteen suoritustason pysyvyyden arvioimiseksi ja varmentamiseksi puut-
tuu tai jos on kehitettdvd uusi testausmenetelmd, komissio asettaa pidennetyn maardajan.

. Eurooppalaisen arviointiasiakirjan muuttaminen ja hyviksyminen

Vastuussa oleva teknisestd arvioinnista vastaava laitos toimittaa eurooppalaisen arviointiasiakirjan luonnoksen valmis-
tajalle, jolla on viisitoista tyopdivad aikaa esittdd kasityksensd. Tamin jalkeen teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten
organisaatio

a) ilmoittaa tarvittaessa valmistajalle, kuinka timédn kommentit on otettu huomioon;

b) hyviksyy eurooppalaisen arviointiasiakirjan luonnoksen; ja

¢) lahettdd komissiolle siitd jdljennoksen.
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Jos komissio viidentoista tydpdivin kuluessa eurooppalaisen arviointiasiakirjan luonnoksen vastaanottamisesta toimit-
taa sitd koskevat huomautuksensa teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatiolle, timd muuttaa luonnosta
huomautusten mukaisesti sen jilkeen, kun sille on annettu mahdollisuus esittdd kisityksensd, ja lahettdd jdljennoksen
hyviksytystd eurooppalaisesta arviointiasiakirjasta valmistajalle ja komissiolle.

. Lopullisen eurooppalaisen arviointiasiakirjan julkaiseminen

Heti kun vastuussa oleva teknisestd arvioinnista vastaava laitos on antanut ensimmdisen eurooppalaisen teknisen
arvioinnin hyviksytyn eurooppalaisen arviointiasiakirjan pohjalta, kyseistd eurooppalaista arviointiasiakirjaa tarvittaessa
mukautetaan saatujen kokemusten perusteella. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatio hyviksyy lo-
pullisen eurooppalaisen arviointiasiakirjan ja lahettdd komissiolle sen jdljennoksen seké sen otsikon kddnnoksen kaikilla
unionin virallisilla kielilld sen viitetietojen julkaisemista varten. Teknisestd arvioinnista vastaavien laitosten organisaatio
pitdd eurooppalaisen arviointiasiakirjan sdhkoisesti saatavilla heti, kun tuote on merkitty CE-merkinnalld.
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. Tuotetyypin yksilollinen tunniste:

LITE I

SUORITUSTASOILMOITUS

. Tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta rakennustuotteet voidaan tunnistaa, kuten 11 artiklan

4 kohdassa edellytetddn:

. Valmistajan ennakoima, sovellettavan yhdenmukaistetun teknisen eritelmin mukainen rakennustuotteen aiottu kéyt-

totarkoitus tai -tarkoitukset:

. Valmistajan nimi, rekisterdity kauppanimi tai tavaramerkki sekd osoite, josta valmistajaan saa yhteyden, kuten

11 artiklan 5 kohdassa edellytetddn:

. Mahdollisen valtuutetun edustajan, jonka toimeksiantoon kuuluvat 12 artiklan 2 kohdassa eritellyt tehtdvit, nimi sekd

osoite, josta tahdn saa yhteyden:

. Rakennustuotteen suoritustason pysyvyyden arviointi- ja varmennusjrjestelma(t) liitteen V mukaisesti:

. Kun kyse on yhdenmukaistetun standardin piiriin kuuluvan rakennustuotteen suoritustasoilmoituksesta:

(ilmoitetun laitoksen nimi ja numero tarvittaessa)

suoritti jarjestelmédn mukaisesti

(liitteessd V esitettyjen kolmannen osapuolen tehtivien kuvaus)

ja antoi

(sertifikaatin suoritustasojen pysyvyydestd, tuotannon sisdisen laadunvalvonnan vaatimustenmukaisuustodistuksen,
testi/laskentaraportit — tarpeen mukaan)

. Kun kyse on suoritustasoilmoituksesta, joka koskee rakennustuotetta, josta on annettu eurooppalainen tekninen

arviointi:

(teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen nimi ja numero tarvittaessa)

antoi

(eurooppalaisen teknisen arvioinnin viitenumero)

joka perustuu

(eurooppalaisen arviointiasiakirjan viitenumero)
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ja antoi
(sertifikaatin suoritustasojen pysyvyydestd, tuotannon sisdisen laadunvalvonnan vaatimustenmukaisuustodistuksen,
testiflaskentaraportit — tarpeen mukaan)

suoritti jarjestelmin mukaisesti
(iitteessd V esitettyjen kolmannen osapuolen tehtivien kuvaus)

. Ilmoitetut suoritustasot

Taulukkoa koskeva huomautus:

. Sarake 1 sisaltdd luettelon perusominaisuuksista, siten kuin ne mddritetddn yhti tai useampaa edelld 3 kohdassa
ilmoitettua kayttotarkoitusta koskevissa kyseisissd yhdenmukaistetuissa teknisissd eritelmissd;

. Sarake 2 sisdltdd kutakin sarakkeessa 1 luetteloitua 6 artiklan vaatimukset tdyttdvdd perusominaisuutta kohti
ilmoitetun suoritustason, ilmaistuna tasoittain, luokittain tai kuvauksittain, joka liittyy vastaavaan perusominaisuu-
teen. Sarakkeeseen merkitddn lyhenne "NPD” (No Performance Determined, suoritustasoa ei ole mddritelty), kun
suoritustasoa ei ilmoiteta;

. Sarake 3 sisiltdd kutakin sarakkeessa 1 luetteloitua perusominaisuutta kohden:

a) vastaavan yhdenmukaistetun standardin paivityn viitteen ja tarvittaessa kdytetyn teknisen erityisasiakirjan tai
asianmukaisen teknisen asiakirjan viitenumeron;

tai

b) vastaavan eurooppalaisen arviointiasiakirjan pdivityn viitteen, mikili se on saatavilla, ja kdytetyn eurooppalai-
sen teknisen arvioinnin viitenumeron.

Perusominaisuudet Suoritustaso Yhdenmukaistetut tekniset eritelmat
(ks. huomautus 1) (ks. huomautus 2) (ks. huomautus 3)

Vaatimukset, jotka tuote tdyttdd, kun teknistd erityisasiakirjaa on kéytetty 37 ja 38 artiklan nojalla:

10. Edelld 1 ja 2 kohdassa yksiloidyn tuotteen suoritustasot ovat 9 kohdassa ilmoitettujen suoritustasojen mukaiset.
Tdmd suoritustasoilmoitus on annettu 4 kohdassa ilmoitetun valmistajan yksinomaisella vastuulla:

Valmistajan puolesta allekirjoittanut:

(nimi, tehtéva)

(paikka ja pdivimaara) (allekirjoitus)
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LITE 1V

TUOTEALAT JA TEKNISESTA ARVIOINNISTA VASTAAVIA LAITOKSIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Taulukko 1 - Tuotealat

]?C])“OAEI TUOTEALA

1 BETONIELEMENTIT | KEVYTRUNKOAINESBETONIELEMENTIT | HOYRYKARKAISTUT KEVYTBETONIELE-
MENTIT

2 OVET, IKKUNAT, IKKUNALUUKUT, PORTIT JA NIHIN LITTYVAT RAKENNUSHELAT

3 KALVOT JA KERMIT, MUKAAN LUKIEN NESTEMAISENA LEVITETTAVAT JA TUOTEJARJESTELMAT (VEDEN
JA|TAI VESTHOYRYN ERISTAMISEEN)

4 LAMMONERISTYSTUOTTEET,
LISALAMMONERISTYSJARJESTELMAT

5 RAKENTEELLISET LAAKERIT,
RAKENTEELLISIIN' LIITOKSIIN TARKOITETUT TAPPIVAARNAT

6 SAVUPIIPUT, HORMIKAPPALEET JA ERIKOISTUOTTEET

7 KIPSITUOTTEET

8 GEOTEKSTIILIT, GEOMEMBRAANIT JA VASTAAVAT TUOTTEET

9 JULKISIVUJARJESTELMAT/JULKISIVUVERHOUKSET/JULKISIVULASIJARJESTELMAT

10 KIINTEAT SAMMUTUSJARJESTELMAT (PALOHALYTTIMET/PALOILMAISIMET, KIINTEAT SAMMUTUSJAR-
JESTELMAT, PALON- JA SAVUNHALLINTALAITTEET SEKA RAJAHDYKSENTUKAHDUTTAMISTUOTTEET)

11 SANITEETTILAITTEET

12 TIEN LAITTEET JA VARUSTEET

13 RAKENTEELLISET PUUTUOTTEET/ELEMENTIT JA TAYDENTAVAT TUOTTEET

14 PUULEVYT JA -ELEMENTIT

15 SEMENTIT, RAKENNUSKALKIT JA MUUT HYDRAULISET SIDEAINEET

16 BETONIN RAUDOITUSTERAS JA JANNETERAS (JA TAYDENTAVAT TUOTTEET),
JALKIJANNITYSJARJESTELMAT

17 MUURAUSTUOTTEET JA TAYDENTAVAT TUOTTEET,
MUURAUSKAPPALEET, LAASTIT, TAYDENTAVAT TUOTTEET

18 JATEVESIEN KASITTELYTUOTTEET

19 LATTIAPAALLYSTEET

20 RAKENTEELLISET METALLITUOTTEET JA TAYDENTAVAT TUOTTEET

21 SEINIEN SISA- JA ULKOPUOLISET PAALLYSTEET JA SISAKATTOJEN PAALLYSTEET, VALISEINAJARJESTEL-
MAT

22 VESIKATTEET, KATTOKUVUT, KATTOIKKUNAT JA TAYDENTAVAT TUOTTEET,
KATTOJARJESTELMAT

23 TIENRAKENNUSTUOTTEET

24 KIVIAINEKSET

25

RAKENNUSLIIMAT
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ALAN
KOODI

TUOTEALA

26 BETONIN, LAASTIN JA INJEKTIOLAASTIN LITANNAISTUOTTEET

27 SISATILAN LAMMITYSLAITTEET

28 PUTKET, SAILIOT JA TAYDENTAVAT TUOTTEET, JOTKA EIVAT OLE KOSKETUKSISSA TALOUSVEDEN

KANSSA

29 RAKENNUSTUOTTEET, JOTKA OVAT KOSKETUKSISSA TALOUSVEDEN KANSSA

30 TASOLASI-, LASIPROFIILI- JA LASITILITUOTTEET

31 VIRRANSYOTTO-, OHJAUS- JA TIEDONSIIRTOKAAPELIT

32 SAUMAUSTUOTTEET

33 KIINNIKKEET

34 RAKENNUSJARJESTELMAT, TEHDASVALMISTEISET ELEMENTIT

35 PALOKATKO-, PALOTIIVISTE- JA PALOSUOJAUSTUOTTEET,
PALONESTOTUOTTEET

Taulukko 2 - Teknisestd arvioinnista vastaavia laitoksia koskevat vaatimukset

Patevyys

Pitevyyden kuvaus

Vaatimus

1. Riskien analysointi

Kartoitetaan innovatiivisten rakennustuottei-
den kayttoon liittyvdt mahdolliset riskit ja
edut, kun saatavilla ei ole vahvistettuja teknisid
tietoja niiden suoritustasoista rakennuskohtee-
seen asennettuna.

2. Teknisten kriteerei-
den vahvistaminen

Siirretddn riskianalyysin tulokset teknisiksi kri-
teereiksi, joilla arvioidaan rakennustuotteiden
kéyttdytymistd ja suoritustasoja ottaen huomi-
oon sovellettavien kansallisten vaatimusten
tdyttyminen;

tarjotaan niiden tahojen tarvitsemat tekniset
tiedot, jotka osallistuvat rakennusprosessiin ra-
kennustuotteiden mahdollisina kéyttdjind (val-
mistajat, suunnittelijat, urakoitsijat, asentajat).

3. Arviointimenetel-
mien vahvistami-
nen

Suunnitellaan ja validoidaan asianmukaiset
menetelmit (testit tai laskelmat), joilla arvioi-
daan rakennustuotteiden perusominaisuuksien
suoritustasoja ottaen huomioon tekniikan ny-

kytaso.

Teknisestd arvioinnista vastaava laitos on perus-
tettava kansallisen lainsdddiannon mukaisesti ja
sen on oltava oikeushenkil6. Laitoksen on ol-
tava riippumaton sidosryhmistd eikd silli saa
olla mitddn eturistiriitoja.

Lisiksi laitoksen henkildstolld on oltava seura-
avat ominaisuudet:

a)

9

&

)

puolueettomuus ja vankka tekninen osaa-
minen;

tarkat tiedot siind jasenvaltiossa, johon se on
nimetty, voimassa olevista sddnnoksistd ja
muista  vaatimuksista niiden tuotealojen
osalta, joita varten laitos on tarkoitus ni-
metd;

yleinen kisitys rakennuskdytinnoistd ja
tarkka tekninen tietimys niiden tuotealojen
osalta, joita varten laitos on tarkoitus ni-
metd;

tarkat tiedot rakennusprosessiin liittyvistd
erityisriskeistd ja teknisistd nakokohdista;

tarkat tiedot voimassa olevista yhdenmukais-
tetuista standardeista ja testausmenetelmistd
niiden tuotealojen osalta, joita varten laitos
on tarkoitus nimetd;

tarvittava kielitaito.

Teknisestd arvioinnista vastaavan laitoksen hen-
kiloston palkka ei saa olla riippuvainen suori-
tettujen arviointien lukumddrastd tai arviointien
tuloksista.
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Pitevyys

Pitevyyden kuvaus

Vaatimus

4. Sisdisen

tuotan-
nonvalvonnan
madrittdminen

Tutkitaan ja arvioidaan tietyn tuotteen valmis-
tusprosessia ja kartoitetaan asianmukaiset toi-
menpiteet, joilla varmistetaan tuotteen suori-
tustason pysyvyys lipi koko valmistusproses-
sin.

Teknisestd arvioinnista vastaavalla laitoksella on
oltava henkilosto, jolla on asianmukaiset tiedot
sisdiseen tuotannonvalvontaan liittyvien valmis-
tusprosessien ja tuotteen ominaisuuksien vili-
sestd suhteesta.

5. Tuotteen arviointi

Arvioidaan rakennustuotteen perusominai-
suuksien  suoritustasot  yhdenmukaistettujen
menetelmien perusteella kdyttien yhdenmu-
kaistettuja kriteereitd.

Kohdissa 1, 2 ja 3 lueteltujen vaatimusten li-
siksi teknisestd arvioinnista vastaavalla laitok-
sella on oltava kéytettdvissd tarvittavat keinot
ja vilineet, joilla voidaan arvioida rakennustuot-
teiden perusominaisuuksien suoritustasoja nii-
den tuotealojen osalta, joita varten laitos on
tarkoitus nimetd.

6. Yleinen hallinto

Varmistetaan johdonmukaisuus, luotettavuus,
puolueettomuus ja jaljitettivyys soveltamalla
jatkuvasti asianmukaisia hallintomenetelmia.

Teknisestd arvioinnista vastaavalla laitoksella on
oltava:

a)

b)

todennettua ndyttod hyvin hallintotavan
noudattamisesta;

toimintalinjat ja niitd tukevat menettelyt,
joilla varmistetaan arkaluontoisten tietojen
luottamuksellisuus laitoksen ja sen kaikkien
yhteistyokumppaneiden sisalld;

asiakirjojen hallintajarjestelmd, jolla varmis-
tetaan kaikkien asiaan liittyvien asiakirjojen
rekisterdinti, jiljitettdvyys, yllipito ja arkis-
tointi;

mekanismi sisdistd tarkastusta ja hallinnon
tarkastusta varten, jotta varmistetaan asian-
mukaisten hallintomenetelmien noudattami-
sen sdannollinen valvonta;

menettely muutoksenhaun ja valitusten puo-
lueetonta kisittelyd varten.




L 88/42

Euroopan unionin virallinen lehti

4.4.2011

LITE V

SUORITUSTASON PYSYVYYDEN ARVIOINTI JA VARMENTAMINEN

1. SUORITUSTASON PYSYVYYDEN ARVIOINTI- JA VARMENNUSJARJESTELMAT
1.1 Jarjestelmd 1+ — Valmistajan ilmoitus rakennustuotteen perusominaisuuksien suoritustasoista seuraavien seikkojen
perusteella:
a) Valmistajan on jérjestettdva:
i) tuotannon sisdinen laadunvalvonta;

ii) tehtaalla madrdystenmukaisen testausohjelman mukaisesti otettujen ndytteiden lisitestaus;

Imoitetun tuotesertifiointilaitoksen on myonnettdvi sertifikaatti tuotteen suoritustason pysyvyydestd seuraavien
seikkojen perusteella:

=

i) tuotetyypin mddritys tuotteen tyyppitestauksen (myos ndytteenotto), tyyppilaskennan, taulukoitujen arvojen tai
tuotetta kuvailevien asiakirjojen perusteella;

i) tuotantolaitoksen seki tuotannon sisdisen laadunvalvonnan alkutarkastus;
iii) tuotannon sisdisen laadunvalvonnan jatkuva valvonta, arviointi ja evaluointi;
iv) ennen tuotteen saattamista unionin markkinoille otettujen ndytteiden pistokoetestaus.

1.2 Jarjestelmd 1 — Valmistajan ilmoitus rakennustuotteen perusominaisuuksien suoritustasoista seuraavien seikkojen
perusteella:

a) Valmistajan on jarjestettava:
i) tuotannon sisdinen laadunvalvonta;
ii) valmistajan tehtaalla médrdystenmukaisen testausohjelman mukaisesti ottamien naytteiden lisitestaus;

b) Ilmoitetun tuotesertifiointilaitoksen on myonnettava sertifikaatti tuotteen suoritustason pysyvyydestd seuraavien
seikkojen perusteella:

i) tuotetyypin médritys tuotteen tyyppitestauksen (myos ndytteenotto), tyyppilaskennan, taulukoitujen arvojen
tai tuotetta kuvailevien asiakirjojen perusteella;

i) tuotantolaitoksen sekd tuotannon sisdisen laadunvalvonnan alkutarkastus;
iii) tuotannon sisdisen laadunvalvonnan jatkuva valvonta, arviointi ja evaluointi.

1.3 Jarjestelmd 2+ — Valmistajan ilmoitus rakennustuotteen perusominaisuuksien suoritustasoista seuraavien seikkojen
perusteella:

a) Valmistajan on jérjestettdva:

i) tuotetyypin mddritys tuotteen tyyppitestauksen (myos ndytteenotto), tyyppilaskennan, taulukoitujen arvojen
tai tuotetta kuvailevien asiakirjojen perusteella;

ii) tuotannon sisdinen laadunvalvonta;

iii) tehtaalla madrdystenmukaisen testausohjelman mukaisesti otettujen néytteiden testaus;
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1.4

1.5

b) Imoitetun laadunvalvonnan sertifioinnista vastaavan sertifiointilaitoksen on annettava tuotannon sisdisen laadun-
valvonnan vaatimustenmukaisuustodistus seuraavien seikkojen perusteella:

i) tuotantolaitoksen sekd tuotannon sisdisen laadunvalvonnan alkutarkastus;
i) tuotannon sisdisen laadunvalvonnan jatkuva valvonta, arviointi ja evaluointi.

Jarjestelmd 3 — Valmistajan ilmoitus rakennustuotteen perusominaisuuksien suoritustasoista seuraavien seikkojen
perusteella:

a) valmistajan on jdrjestettdvd tuotannon sisdinen laadunvalvonta;

b) ilmoitetun testauslaboratorion on suoritettava tuotetyypin méaritys tuotteen tyyppitestauksen (valmistajan suorit-
taman ndytteenoton perusteella), tyyppilaskennan, taulukoitujen arvojen tai tuotetta kuvailevien asiakirjojen perus-
teella.

Jarjestelmd 4 — Valmistajan ilmoitus rakennustuotteen perusominaisuuksien suoritustasoista seuraavien seikkojen
perusteella:

a) Valmistajan on jdrjestettavé:

i) tuotetyypin médritys tuotteen tyyppitestauksen, tyyppilaskennan, taulukoitujen arvojen tai tuotetta kuvailevien
asiakirjojen perusteella;

ii) tuotannon sisdinen laadunvalvonta;
b) Imoitetulla laitoksella ei tehtdvia.

SUORITUSTASON PYSYVYYDEN ARVIOINTIIN JA VARMENTAMISEEN OSALLISTUVAT LAITOKSET

Rakennustuotteiden suoritustason pysyvyyden arviointiin ja varmentamiseen osallistuvien ilmoitettujen laitosten
tehtdvien osalta on erotettava toisistaan:

1) Tuotesertifiointilaitos: ilmoitettu valtionhallintoon kuuluva tai yksityinen laitos, jolla on tarvittava pitevyys ja
velvollisuus suorittaa tuotesertifiointia tiettyjen menettelya ja johtamista koskevien sddntojen mukaisesti.

2) Tuotannon sisdisestd laadunvalvonnan sertifioinnista vastaava laitos: ilmoitettu valtionhallintoon kuuluva tai
yksityinen laitos, jolla on tarvittava pitevyys ja velvollisuus suorittaa tuotannon sisdisen laadunvalvonnan serti-
fiointia tiettyjen menettelyd ja johtamista koskevien sddntojen mukaisesti.

3) Testauslaboratorio: ilmoitettu laboratorio, joka mittaa, tutkii, testaa, kalibroi tai muutoin méirittdd materiaalien tai
rakennustuotteiden ominaisuuksia tai suoritustasoja.

PERUSOMINAISUUKSIA, JOIDEN OSALTA EI EDELLYTETA VIITTAUSTA ASIAANKUULUVAAN YHDENMUKAIS-
TETTUUN TEKNISEEN ERITELMAAN

1) Palotekninen kéyttdytyminen.

2) Palonkestivyys.

3) Ulkopuolisessa palossa kdyttdytyminen.
4) Adnen absorptio.

5) Vaarallisten aineiden paastot.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 306/2011,

annettu 9 piivini maaliskuuta 2011,

banaaneista kannettavista tulleista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 1964/2005 kumoamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 207 artiklan 2 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsadtamisjarjestyksessd hyviksyttavaksi
sdddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestystd (1),

seki katsovat seuraavaa:

(1)

Neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1964/2005 (%) sdddetddn,
ettd CN-koodiin 0803 00 19 kuuluvien banaanien tulli
on 1 pdivistd tammikuuta 2006 176 euroa metriseltd
tonnilta.

Euroopan unionin sekd Brasilian, Costa Rican, Ecuadorin,
Guatemalan, Hondurasin, Kolumbian, Meksikon, Nicara-
guan, Panaman, Perun ja Venezuelan vililld allekirjoitet-
tiin 31 pdivinid toukokuuta 2010 Geneven sopimus ba-
naanien kaupasta (?), jiljempdnid ’sopimus’, joka koskee
CN-koodiin 0803 00 19 kuuluvien banaanien unionin
kauppajdrjestelmin rakennetta ja toimintaa.

Edelld mainitun sopimuksen mukaan unioni alentaa vi-
hitellen banaanien tullin 176 eurosta metriseltd tonnilta
114 euroon metriseltd tonnilta. Ensimmadisessd tullinalen-

nuksessa, jota sovelletaan taannehtivasti sopimuksen pa-
rafointipaivistd eli 15 pdivistd joulukuuta 2009 alkaen,
tulli alennetaan 148 euroon metriseltd tonnilta. Myohem-
pid tullinalennuksia sovelletaan seitsemidnd vuotuisena
erdnd siten, ettd niiden soveltamista on mahdollista siirtdd
enintddn kahdella vuodella, jos maatalouden yksityiskoh-
taisten sddntojen vahvistaminen Maailman kauppajérjes-
ton (WTO) Dohan kierroksella viivastyy. Lopullinen tulli
eli 114 euroa metriseltd tonnilta on maard saavuttaa vii-
meistddn 1 paivand tammikuuta 2019. Tullinalennukset
sidotaan WTO:ssa, kun EU:n banaaneja koskeva tullim-
yonnytysluettelo sertifioidaan.

Allekirjoittamisensa jilkeen viliaikaisesti sovellettu sopi-
mus  on  hyviksytty = neuvoston  péddtokselld
2011/194/EU (4.

Ottaen huomioon sopimuksen perusteella sovellettavat
uudet banaanitullit asetus (EY) N:o 1964/2005 olisi ku-
mottava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 1964/2005.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan sopimuksen voimaantulopéivina.

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

tioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 péivind maaliskuuta 2011.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BUZEK

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
GYORI E.

(") Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 3. helmikuuta 2011 (ei

vield julkaistu virallisessa lehdessi), ja neuvoston pditos, annettu
7. maaliskuuta 2011.

() EUVL L 316, 2.12.2005, s. 1.
() EUVL L 141, 9.6.2010, s. 3.

(%) Katso tdmin virallisen lehden sivu 66.
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DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2011/24/EU,

annettu 9 pdivini maaliskuuta 2011,

potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittivissi terveydenhuollossa

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 ja 168 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

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

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (%),

noudattavat tavallista lainsddtamisjdrjestysta (3),

sekd katsovat seuraavaa:

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
168 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkien unionin politiik-
kojen ja toimintojen madrittelyssd ja toteuttamisessa on
varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
Tama merkitsee sitd, ettd ihmisten terveyden korkeatasoi-
nen suojelu on varmistettava silloinkin, kun unioni hy-
viksyy sdadoksid perussopimuksen muiden midrdysten
nojalla.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artikla on asianmukainen oikeusperusta, silld suu-
rimmalla osalla tdimin direktiivin sidnnoksistd on tarkoi-
tuksena parantaa sisimarkkinoiden toimintaa sekd tava-
roiden, henkildiden ja palvelujen vapaata liikkuvuutta.
Koska edellytykset Euroopan unionin toiminnasta techdyn
sopimuksen 114 artiklan kédyttdmiseksi oikeusperustana
tdyttyvit, unionin lainsdddinnossd on nojauduttava tihidn
oikeusperustaan silloinkin, kun kansanterveyden suojelu

(") EUVL C 175, 28.7.2009, s. 116.

() EUVL C 120, 28.5.2009, s. 65.

(}) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. huhtikuuta 2009
(EUVL C 184 E, 8.7.2010, s. 368), ja neuvoston ensimmdisen ki-
sittelyn kanta, vahvistettu 13. syyskuuta 2010 (EUVL C 275 E,

12.10.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu

19. tammikuuta 2011 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja
neuvoston pditos, tehty 28. helmikuuta 2011.

on ratkaiseva tekija tehtdvissd padtoksissad. Taltd osin Eu-
roopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artiklan 3 kohdassa nimenomaisesti vaaditaan, ettd
yhdenmukaistamiseen pyrittdessd ihmisten terveyden suo-
jelun korkea taso taataan ottaen erityisesti huomioon
kaikki tieteelliseen tietoon perustuva uusi kehitys.

Terveydenhuoltojérjestelmdt unionissa ovat unionin kor-
keatasoisen sosiaalisen suojan keskeinen osatekija, ja ne
edistavit sosiaalista yhteenkuuluvuutta ja sosiaalista oike-
udenmukaisuutta samoin kuin kestdvdd kehitystd. Ne
ovat myos osa yleishyodyllisten palvelujen laajempia puit-
teita.

Vaikka potilaat voivat saada rajatylittavad terveydenhuol-
toa timdn direktiivin nojalla, jasenvaltioilla on edelleen
vastuu turvallisen, laadukkaan, tehokkaan ja maarallisesti
asianmukaisen terveydenhuollon tarjoamisesta kansalai-
sille alueellaan. Lisaksi tdman direktiivin saattaminen
osaksi kansallista lainsdddintod ja sen soveltaminen eivit
saa johtaa sithen, ettd potilaita kannustetaan hakemaan
hoitoa vakuutusjisenvaltionsa ulkopuolelta.

Kuten neuvosto totesi Euroopan unionin terveysjarjestel-
mien yhteisistd arvoista ja periaatteista 1 ja 2 pdivina
kesdkuuta 2006 antamissaan paitelmissd (*), jiljempanad
‘neuvoston paitelmat, unionin terveysjdrjestelmissd on
joukko yhteisid toimintaperiaatteita. Ndmé toimintaperi-
aatteet ovat valttimattomid, jotta varmistetaan potilaiden
luottamus  rajatylittavadn terveydenhuoltoon, mikd puo-
lestaan on edellytys potilaiden vapaan liikkkuvuuden sa-
moin kuin terveyden suojelun korkean tason saavuttami-
selle. Samassa yhteydessi neuvosto totesi, ettd ndiden
arvojen ja periaatteiden noudattaminen vaihtelee kiytin-
nossd huomattavasti eri jasenvaltioissa. Erityisesti paatok-
set siitd, millaiseen terveyspalvelujen valikoimaan kansa-
laiset ovat oikeutettuja ja milld jarjestelmilld kyseiset pal-
velut rahoitetaan ja tuotetaan, kuten se, missd mairin
terveysjarjestelmien hallinnassa on asianmukaista tukeu-
tua markkinamekanismeihin ja kilpailupaineisiin, on teh-
tava kansallisissa yhteyksissa.

Kuten Euroopan unionin tuomioistuin, jiljempand 'unio-
nin tuomioistuin’, on useaan otteeseen vahvistanut, kai-
kenlainen terveyden- ja sairaanhoito kuuluu Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen soveltamisalaan
sen erityisluonne kuitenkin huomioon ottaen.

() EUVL C 146, 22.6.2006, s. 1.
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)

(10)

(11)

(12)

Tassd direktiivissd kunnioitetaan eikd siind rajoiteta kun-
kin jdsenvaltion vapautta pddttad siitd, minkd tyyppistd
terveydenhuoltoa se pitdd asianmukaisena. Mitddn timén
direktiivin sddnnosti ei saisi tulkita niin, ettd kyseenalais-
tetaan jasenvaltioiden eettiset perusvalinnat.

Unionin tuomioistuin on jo kasitellyt joitakin rajatylitti-
vddan terveydenhuoltoon liittyvid kysymyksid, erityisesti
korvauksen myontimistd sellaisesta terveydenhuollosta,
joka on annettu muussa jdsenvaltiossa, kuin missd hoi-
don saaja asuu. Talld direktiivilld on tarkoitus pdastd so-
veltamaan yleisemmin ja myos tehokkaammin periaat-
teita, joita unionin tuomioistuin on tapauskohtaisesti ke-
hittanyt.

Neuvoston paitelmissd neuvosto totesi, ettd rajatylittavad
terveydenhuoltoa koskeva aloite, joka selventdd unionin
kansalaisille heiddn oikeuksiaan ja heiddn saamiaan oike-
utuksia heiddn siirtyessdin jasenvaltiosta toiseen, olisi oi-
keusvarmuuden takaamiseksi erityisen arvokas.

Tamdn direktiivin tarkoituksena on vahvistaa sddnnot
turvallisen ja laadukkaan rajatylittdvin terveydenhuollon
saatavuuden helpottamiseksi unionissa ja potilaiden liik-
kuvuuden varmistamiseksi unionin tuomioistuimen vah-
vistamien periaatteiden mukaisesti sekd edistdd terveyden-
huoltoa koskevaa jisenvaltioiden vilistd yhteistyotd ot-
taen tdysimédrdisesti huomioon sen, ettd on jdsenvaltioi-
den vastuulla madritelld terveyteen liittyvat sosiaaliturvae-
tuudet sekd jarjestdd ja tarjota terveydenhuolto ja erityi-
sesti sairauteen liittyvat sosiaaliturvaetuudet.

Tatd direktiivid olisi sovellettava yksittaisiin potilaisiin,
jotka padttavat hakeutua hoitoon muussa jisenvaltiossa
kuin vakuutusjisenvaltiossa. Kuten unionin tuomioistuin
on vahvistanut, terveydenhuollon erityinen luonne tai sen
jarjestdmis- tai rahoitustapa eivit ole sellaisia, ettd se jdisi
palvelujen tarjoamisen vapautta koskevan perusperiaat-
teen soveltamisalan ulkopuolelle. Vakuutusjisenvaltio
voi kuitenkin rajoittaa rajatylittivin terveydenhuollon
korvaamista tarjotun terveydenhuollon laatuun ja turval-
lisuuteen liittyvistd syistd, jos timd on perusteltavissa
yleistd etua koskevilla kansanterveyteen liittyvilld pakot-
tavilla syilli. Vakuutusjisenvaltio voi myds toteuttaa
muita toimia muilla perusteilla, jos titd voidaan perustella
tallaisilla yleistd etua koskevilla pakottavilla syilld. Unio-
nin tuomioistuin onkin todennut, ettd kansanterveyden
suojeleminen on yksi yleistd etua koskeva pakottava
syy, jolla perussopimuksissa médrityn vapaan litkkuvuu-
den rajoittamista voidaan perustella.

Unionin tuomioistuin on kehittanyt kasitteen "yleistd etua
koskevat pakottavat syyt”, joihin tdiméan direktiivin erdissd
saannoksissd viitataan, Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 49 ja 56 artiklaa koskevassa oikeus-
kaytinnossdan, ja kasite saattaa kehittyd edelleen. Unio-
nin tuomioistuin on todennut useaan otteeseen, ettd pal-

(13)

(14)

(15)

velujen tarjoamisen vapauden rajoittamista voidaan pe-
rustella yleistd etua koskevilla pakottavilla syilld, kuten
suunnitteluvaatimuksilla, jotka liittyvit sen tavoitteen var-
mistamiseen, ettd asianomaisessa jasenvaltiossa on riittd-
visti ja pysyvisti saatavilla monipuolista ja laadukasta
hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja vilttad
niin pitkdlle kuin mahdollista rahavarojen, teknisten re-
surssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen. Unionin
tuomioistuin on myds todennut, ettd tavoite tarjota kai-
kille avoimia tasapainoisia hoito- ja sairaalapalveluja voi
my6s kuulua Euroopan unionin toiminnasta tehdyn so-
pimuksen 52 artiklassa médrittyjen poikkeusten piiriin
kansanterveyteen liittyvistd syistd, edellyttden ettd silld
edistetddn korkeatasoisen terveyden suojelun saavutta-
mista. Lisdksi unionin tuomioistuimen mukaan sellaisen
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen mai-
rdyksen nojalla jasenvaltiot voivat rajoittaa hoito- ja saira-
alapalvelujen tarjoamisen vapautta, siind médarin kuin hoi-
tovalmiuksien tai lddketieteellisen ammattitaidon yllapita-
minen on jdsenvaltion alueella kansanterveyden kannalta
valttiméatonta.

On selvdd, ettd velvoitteen korvata rajatylittdvin tervey-
denhuollon kustannuksia olisi koskettava ainoastaan ter-
veydenhuoltoa, johon vakuutettu on oikeutettu vakuutus-
jasenvaltion lainsddddnnon mukaisesti.

Tatd direktiivid ei olisi sovellettava palveluihin, joiden
padasiallisena tarkoituksena on tukea tavanomaisissa pdi-
vittdisissd toiminnoissa apua tarvitsevia henkil6itd. Tar-
kemmin sanottuna titd direktiivid ei olisi sovellettava
pitkdaikaishoitopalveluihin, jotka on katsottu tarpeelli-
siksi, jotta hoitoa tarvitseva henkil6 voi eldd mahdollisim-
man tdyttd ja omaehtoista elimai. Niinpa titd direktiivid
ei pitdisi soveltaa esimerkiksi pitkdaikaishoitopalveluihin,
joita kotihoitopalvelut tarjoavat hoitokodeissa taikka
asuintaloissa tai tukiasunnoissa.

Elinsiirtoja varten tapahtuvan elinten saatavuuden ja luo-
vutuksen ei olisi kuuluttava tdimin direktiivin soveltamis-
alaan niiden erityisluonteen vuoksi.

Rajatylittavin terveydenhuollon kustannusten korvaa-
misen osalta timdn direktiivin soveltamisalaan olisi kuu-
luttava paitsi tilanteet, joissa potilaalle annetaan hoitoa
muussa jasenvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa, myos
ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden méddrddminen, toi-
mittaminen ja tarjoaminen, jos ndmd tapahtuvat jonkin
terveyspalvelun yhteydessd. Rajatylittdvin terveydenhuol-
lon maddritelmddn olisi kuuluttava sekd tilanteet, joissa
potilas hankkii tallaisia ladkkeitd tai ladkinnallisid laitteita
muussa jasenvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa, ettd
tilanteet, joissa potilas hankkii tallaisia ladkkeitd tai laa-
kinnallisid laitteita muussa jasenvaltiossa kuin siind, jossa
resepti annettiin.
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(17)  Tdmin direktiivin ei olisi vaikutettava lddkkeiden ja ldd- suuden ja yhteisvastuullisuuden kaiken kattavat arvot on
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kinnillisten laitteiden myymistd internetissd koskeviin ja-
senvaltioiden sddntoihin.

Talla direktiivilld ei olisi annettava kenellekddn oikeutta
paastd johonkin jdsenvaltioon tai oleskella tai asua sielld
saadakseen terveydenhuoltoa tuossa valtiossa. Jos henki-
lon oleskelu jonkin jisenvaltion alueella ei ole kyseisen
jasenvaltion alueelle pddsyd tai sielld oleskelua koskevan
lainsdddannon mukainen, tallaista henkiloa ei olisi pidet-
tavd timdn direktiivin madritelmin mukaisena vakuutet-
tuna. Jasenvaltioiden asiana olisi jatkossakin eritelld kan-
sallisessa lainsdddianndssdin, ketd pidetddn vakuutettuna
niiden julkisessa terveydenhuoltojirjestelmdssd ja sosiaa-
liturvalainsdddannossd, edellyttden ettd tdssd direktiivissd
sdddetyt potilaiden oikeudet turvataan.

Kun potilas saa rajatylittdvad terveydenhuoltoa, potilaan
on vilttdmatonta tietdd etukateen, mitd sddntojd sovelle-
taan. Rajatylittdvdin terveydenhuoltoon olisi sovellettava
sdantojd, joista sdddetddn hoitojasenvaltion lainsdddan-
nossd, koska Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 168 artiklan 7 kohdan mukaan terveyspalvelujen
ja sairaanhoidon jérjestiminen ja tarjoaminen on jdsen-
valtioiden vastuulla. Ndin ollen potilaan pitéisi olla hel-
pompi tehdi tietoon perustuva valinta ja valttdd vaarin-
ymmirryksid ja vadrinkésityksid. Siten lisdttdisiin myos
potilaan ja terveydenhuollon tarjoajan vilistd luottamusta.

Jotta potilaiden olisi helpompi tehdi tietoon perustuva
valinta hakeutuessaan hoitoon toisessa jasenvaltiossa, hoi-
tojasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd muista jasenval-
tioista tulevat potilaat saavat pyynnostd asiaankuuluvat
tiedot sen alueella voimassa olevista turvallisuutta ja laa-
tua koskevista vaatimuksista sekd siitd, mihin terveyden-
huollon tarjoajiin niitd vaatimuksia sovelletaan. Lisaksi
terveydenhuollon tarjoajien olisi annettava potilaille
pyynnostd tiedot tarjoamiensa terveydenhuoltopalvelujen
erityispiirteistd ja hoitovaihtoehdoista. Jos terveydenhuol-
lon tarjoajat jo antavat hoitojasenvaltiossa asuville poti-
laille asiaankuuluvia tietoja ndistd erityispiirteistd, talld
direktiivilld ei olisi velvoitettava terveydenhuollon tarjoa-
jia antamaan enempdd tietoja muista jasenvaltioista tule-
ville potilaille. Minkddn ei olisi estettdvd hoitojdsenval-
tiota velvoittamasta myos muut toimijat kuin terveyden-
huollon tarjoajat, kuten vakuutuksenantajat ja julkiset vi-
ranomaiset, antamaan nama tiedot tarjottavan terveyden-
huollon erityispiirteistd, jos tdima olisi asianmukaisempaa
sen terveydenhuoltojirjestelmdn jarjestimisen kannalta.

Neuvosto totesi paitelmissddn, ettd on yhteisid arvoja ja
periaatteita, jotka ovat yhtaldisid unionissa ja jotka kos-
kevat sitd, miten terveysjarjestelmit vastaavat sen vdeston
ja niiden potilaiden tarpeisiin, joita ne palvelevat. Univer-
saalisuuden, laadukkaan hoidon saannin, oikeudenmukai-
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tunnustettu laajasti unionin eri toimielinten tyossd. Ta-
min vuoksi jdsenvaltioiden olisi myos varmistettava,
ettd ndmd arvot otetaan huomioon muista jisenvaltioista
tulevien potilaiden ja kansalaisten kohdalla ja ettd kaikkia
potilaita kohdellaan oikeudenmukaisesti heiddn hoidon
tarpeensa perusteella eikd heidan vakuutusjisenvaltionsa
perusteella. Tilloin jasenvaltioiden olisi noudatettava hen-
kiloiden vapaata liikkuvuutta sisimarkkinoilla ja muun
muassa kansalaisuuteen perustuvaa syrjimattomyyttd kos-
kevia periaatteita sekd vapaaseen liikkuvuuteen sovelletta-
vien mahdollisten rajoitusten valttimattomyytti ja oikea-
suhteisuutta. Minkdan tdssd direktiivissd ei kuitenkaan
olisi velvoitettava terveydenhuollon tarjoajia hyviksy-
mddn muista jisenvaltioista tulevia potilaita suunnitel-
tuun hoitoon tai asettamaan heitd etusijalle muiden po-
tilaiden kustannuksella esimerkiksi pidentimilld muiden
potilaiden odotusaikaa. Jasenvaltion valmiudet tyydyttda
tietyn hoidon kysyntd saattavat ylittyd potilasvirtojen
vuoksi. Tllaisissa poikkeustapauksissa jasenvaltiolla olisi
edelleen oltava mahdollisuus korjata tilanne kansanter-
veyteen liittyvistd syistd Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 52 ja 62 artiklan mukaisesti. Tdman
rajoituksen ei kuitenkaan olisi vaikutettava sosiaaliturva-
jarjestelmien yhteensovittamisesta 29 pdivinad huhtikuuta
2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 883/2004 (') soveltamiseen.

Olisi ponnisteltava jarjestelmillisesti ja jatkuvasti sen var-
mistamiseksi, ettd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia paran-
netaan neuvoston paitelmien mukaisesti ja ottaen huo-
mioon kansainvilisen lddketieteen edistys ja yleisesti tun-
nustetut hyvit ladketieteelliset toimintatavat sekd uusi ter-
veysteknologia.

On olennaisen tirkedd varmistaa selvit yhteiset velvoit-
teet sellaisten jdrjestelmien tarjoamiseksi, joita noudate-
taan terveydenhuollosta aiheutuvissa vahinkotapauksissa,
jotta ehkdistddn se, ettd ndihin jdrjestelmiin kohdistuva
epaluottamus muodostaa esteen rajatylittaville terveyden-
huollolle. Hoitojasenvaltiossa vahinkotapauksissa nouda-
tettavat jdrjestelmadt eivdt saisi rajoittaa jasenvaltioiden
mahdollisuutta laajentaa kansallisten jirjestelmiensd so-
veltamisala koskemaan ulkomaille terveydenhuoltoon ha-
keutuvia oman maansa potilaita, jos timd on asianmu-
kaisempi vaihtoehto potilaalle.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kdytossd on jrjes-
telmid, joilla suojellaan potilasta ja joilla voidaan hakea
korjaavia toimenpiteitd vahinkotapauksissa niiden alueella
tarjotun terveydenhuollon osalta, ja ettd nimi jdrjestel-
mit ovat asianmukaiset riskin luonteeseen ja laajuuteen
ndhden. Jdsenvaltioiden asiana olisi kuitenkin mdaérittdd
téllaisen jrjestelman luonne ja sitd koskevat yksityiskoh-
taiset tiedot.

() EUVL L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Oikeus henkildtietojen suojaan on Euroopan unionin pe- (EY) N:o 883/2004 ja asetuksen (EY) N:o 987/2009 ulot-
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rusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustettu perusoikeus. Ra-
jatylittavan terveydenhuollon jatkuvuuden varmistaminen
edellyttdd potilaiden terveyttd koskevien henkilotietojen
siirtamistd. Henkilotiedot olisi voitava siirtdd yhdesti ja-
senvaltiosta toiseen, mutta samalla olisi turvattava yksi-
l6iden perusoikeudet. Yksiloiden suojelusta henkil6tieto-
jen kasittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta
24 piivind lokakuuta 1995 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivissd 95[46/EY (!) vahvis-
tetaan yksiloiden oikeus tutustua terveyttidn koskeviin
henkilokohtaisiin tietoihin, esimerkiksi heitd koskeviin
potilasasiakirjoihin, jotka sisdltivit muun muassa sellaista
tietoa kuin diagnoosin, tutkimustulokset, hoitavien 1da-
kdrien arviot ja mahdolliset tarjotut hoidot tai toimenpi-
teet. Mainittuja sddnnoksid olisi sovellettava myos tdiman
direktiivin soveltamisalaan kuuluvan rajatylittivin tervey-
denhuollon yhteydessa.

Unionin tuomioistuin on todennut useissa tuomioissaan,
ettd potilailla on oikeus toisessa jdsenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseen siitd laki-
sddteisestd sosiaaliturvajirjestelmistd, jossa he ovat va-
kuutettuina. Unionin tuomioistuin on katsonut, ettd pal-
velujen tarjoamisen vapautta koskeviin perussopimuksen
madrdyksiin kuuluu terveyden- ja sairaanhoidon saajien,
mukaan lukien lddketieteellistd hoitoa tarvitsevat, vapaus
mennd toiseen jasenvaltioon saadakseen hoitoa sielld. Sa-
man olisi koskettava hoidon saajia, jotka hakeutuvat toi-
sessa jasenvaltiossa tarjottavaan terveydenhuoltoon mui-
den keinojen, esimerkiksi sihkoisten terveyspalvelujen,
vilityksella.

Unionin tuomioistuimen vahvistamien periaatteiden mu-
kaisesti ja vaarantamatta jasenvaltioiden terveydenhuolto-
ja sosiaaliturvajirjestelmien rahoituksen tasapainoa, poti-
laille sekd terveydenhuollon ammattihenkiléille, tervey-
denhuollon tarjoajille ja sosiaaliturvalaitoksille olisi tarjot-
tava parempi oikeusvarmuus terveydenhuoltokustannus-
ten korvaamisen osalta.

Tamin direktiivin ei olisi vaikutettava vakuutetun oike-
uteen saada asetuksen (EY) N:o 883/2004 mukaisesti
korvaus sellaisen terveydenhuollon kustannuksista, joka
osoittautuu ladkinnallisistd syistd tarpeelliseksi toisessa ja-
senvaltiossa tapahtuvan viliaikaisen oleskelun aikana. Ta-
min direktiivin ei myoskdan olisi vaikutettava vakuutetun
oikeuteen saada lupa hoitoon toisessa jisenvaltiossa, jos
sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista koskevissa
unionin asetuksissa sdddetyt edellytykset tayttyvit, erityi-
sesti ne edellytykset, joista sdddetddn asetuksessa (EY) N:o
883/2004 tai sosiaaliturvajirjestelmien soveltamisesta yh-
teison alueella liikkuviin palkattuihin tyontekijoihin, itse-
ndisiin ammatinharjoittajiin ja heiddn perheenjdseniinsd
14 péivind kesidkuuta 1971 annetussa neuvoston asetuk-
sessa (ETY) N:o 1408/71 (%), joita sovelletaan asetuksen

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
() EYVL L 149, 5.7.1971, s. 2.
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tamisesta koskemaan niitd kolmansien maiden kansalai-
sia, joita ndmd asetukset eivit yksinomaan heiddn kansa-
laisuutensa vuoksi vield koske, 24 pdivind marraskuuta
2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:o 1231/2010 (}) ja asetuksen (ETY) N:o
1408/71 ja asetuksen (ETY) N:o 574/72 muuttamisesta
soveltamisalan laajentamiseksi koskemaan kolmansien
maiden kansalaisia, joita kyseiset sidnnokset eivit jo
koske yksinomaan heiddin kansalaisuutensa vuoksi,
14 paivand toukokuuta 2003 annetun neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 859/2003 (%) nojalla.

On asianmukaista vaatia, ettd myos potilaat, jotka hakeu-
tuvat hoitoon toiseen jasenvaltioon muissa kuin asetuk-
sella (EY) N:o 883/2004 sdddetyissd olosuhteissa, voisivat
hy6tyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuk-
sen ja tdimdn direktiivin mukaisesta potilaiden, palvelujen
ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteista. Potilaille
olisi taattava tillaisen terveydenhuollon kustannusten
korvaaminen vihintiin samantasoisesti, kuin jos sama
hoito olisi tarjottu vakuutusjasenvaltiossa. Tamin olisi
noudatettava  tdysimddrdisesti jasenvaltioiden velvolli-
suutta mddrittdd kansalaistensa sairausturvan kattavuus
ja estettavd merkittavat vaikutukset kansallisten tervey-
denhuoltojdrjestelmien rahoitukseen.

Potilaan kannalta ndiden kahden jdrjestelmdn olisi siksi
oltava johdonmukaiset: sovelletaan joko titd direktiivid
tai sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista koskevia
unionin asetuksia.

Potilaalta ei saisi riistdd edullisempia oikeuksia, jotka
unioni takaa sosiaaliturvajirjestelmien yhteensovittamista
koskevilla asetuksilla, jos edellytykset tdyttyvit. Sen
vuoksi kaikille potilaille, jotka pyytdvit lupaa saada ti-
lansa kannalta asianmukaista hoitoa toisessa jasenvalti-
ossa, olisi aina myo6nnettdvd timd lupa unionin asetuk-
sissa sdddetyin edellytyksin, jos kyseinen hoito kuuluu
potilaan asuinjdsenvaltion lainsddddnndssd sdddettyihin
etuuksiin eikd sitd voida antaa ldaketieteellisesti hyviksyt-
tavdssd madrdajassa, kun otetaan huomioon potilaan sen-
hetkinen terveydentila ja kunnon todennikoinen kehitty-
minen. Jos potilas kuitenkin sen sijaan nimenomaisesti
hakeutuu hoitoon direktiivin sdinndsten mukaisesti, kor-
vaukseen olisi sovellettava ainoastaan direktiivin nojalla
sovellettavia etuuksia. Jos potilaalla on oikeus saada raja-
tylittavad terveydenhuoltoa sekd timin direktiivin ettd
asetuksen (EY) N:o 883/2004 nojalla ja jos mainitun
asetuksen soveltaminen on edullisempaa potilaan kan-
nalta, vakuutusjasenvaltion olisi kiinnitettdvd potilaan
huomio tihdn seikkaan.

() EUVL L 344, 29.12.2010, s. 1.

(4 EUVL L 124, 20.5.2003, s. 1.



4.4.2011 Euroopan unionin virallinen lehti L 88/49
(32) Potilaan ei kuitenkaan missddn tapauksessa pitdisi saada sallittu vakuutusjdsenvaltiossa, koska kyseessd on viltta-
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taloudellista hyotyd toisessa jasenvaltiossa tarjotusta ter-
veydenhuollosta, ja timin vuoksi kustannusten korvaa-
minen olisi rajoitettava ainoastaan saadun terveydenhuol-
lon tosiasiallisiin kustannuksiin.

Taman direktiivin tarkoituksena ei ole luoda oikeutusta
toisessa jasenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustan-
nusten korvaamiseen, jos kyseinen hoito ei kuulu vakuu-
tetun vakuutusjasenvaltion lainsddddnnossi saddettyihin
etuuksiin. Talld direktiivilld ei myoskddn estettdisi jasen-
valtioita laajentamasta luontoisetuusjirjestelminsd sovel-
tamista toisessa jasenvaltiossa tarjottuun hoitoon. Tassd
direktiivissd olisi tunnustettava, ettd jdsenvaltiot voivat
vapaasti jarjestdd omat terveydenhuolto- ja sosiaaliturva-
jarjestelminsd ja madrittdd oikeutuksen hoitoon alueelli-
sella tai paikallisella tasolla.

Vakuutusjdsenvaltion olisi annettava potilaille oikeus
saada toisessa jasenvaltiossa ainakin samat etuudet, joista
sdddetddn vakuutusjasenvaltion lainsddddnnossd. Jos
etuuksien luettelossa ei tarkasti mddritetd sovellettavaa
hoitomenetelmai vaan siind madritetddn hoitotyypit, va-
kuutusjdsenvaltio ei saisi kieltdytyd antamasta ennakkol-
upaa tai myontimistd korvausta silli perusteella, ettd
hoitomenetelmdd ei ole saatavilla sen alueella, vaan sen
olisi arvioitava, vastaako haettu tai saatu rajatylittivd
hoito etuuksia, joista sdddetddn sen lainsdddannossd. Se,
ettd velvoite korvata rajatylittdva terveydenhuolto timan
direktiivin nojalla koskee ainoastaan sellaista terveyden-
huoltoa, joka kuuluu niihin etuuksiin, joihin potilas on
oikeutettu vakuutusjisenvaltiossaan, ei estd jisenvaltioita
korvaamasta rajatylittivin terveydenhuollon kustannuksia
laajemmin. Jdsenvaltiot saavat vapaasti korvata esimer-
kiksi lisikustannuksia, kuten majoitus- ja matkakustan-
nukset, tai vammaisille henkiloille aiheutuvia lisikustan-
nuksia, vaikka niitd kustannuksia ei korvata niiden alu-
eella tarjotussa terveydenhuollossa.

Tassd direktiivissd ei olisi edellytettdva sosiaaliturvaoike-
utuksien siirtdmistd jisenvaltioiden vililld eikd muuta so-
siaaliturvajarjestelmien yhteensovittamista. Toisessa jasen-
valtiossa tarjottua terveydenhuoltoa koskevaa ennakkol-
upaa ja terveydenhuollon korvaamista koskevien sdin-
nosten ainoana tavoitteena olisi oltava mahdollistaa va-
paus tarjota terveydenhuoltoa potilaille ja poistaa timan
perusvapauden perusteettomat esteet potilaan vakuutus-
jasenvaltiossa. Direktiivissa olisi ndin ollen otettava tdysi-
médraisesti huomioon kansallisten terveydenhuoltojérjes-
telmien erot ja jdsenvaltioiden vastuu jdrjestdd ja tarjota
terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

Tassd direktiivissd olisi edellytettdvd potilaan oikeutta
saada ladkkeitd, joiden kaupan pitdiminen on sallittua hoi-
tojasenvaltiossa, vaikka ladkkeen kaupan pitdmistd ei olisi

(38)

méton osa tehokkaan hoidon saamista toisessa jasenval-
tiossa. Minkddn ei olisi velvoitettava vakuutusjisenvaltiota
korvaamaan vakuutetulle hoitojdsenvaltiossa mdaarattyd
ladkettd, jos tdmd ladke ei kuulu vakuutusjisenvaltion
lakisddteisessd sosiaaliturvajirjestelmassd tai kansallisessa
terveydenhuoltojirjestelmassd asianomaiselle vakuutute-
tulle tarjottuihin etuuksiin.

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa terveydenhuollon saa-
mista ja terveydenhuoltokustannusten korvaamista kos-
kevia yleisid edellytyksid, kelpoisuusperusteita ja sdantely-
ja hallintomuodollisuuksia, kuten vaatimus kiydd yleis-
ladkarin vastaanotolla ennen erikoislddkérin vastaanottoa
tai ennen sairaalahoidon saamista, my0s toiseen jasenval-
tioon terveydenhuoltoon hakeutuvien potilaiden osalta,
edellyttden ettd tallaiset edellytykset ovat vilttaimattomia
ja oikeassa suhteessa tavoitteeseen nidhden ja ettd ne eivit
ole mielivaltaisia tai syrjivid. Tahdn voi kuulua arviointi,
jonka tekee vakuutusjdsenvaltion lakisddteisen sosiaalitur-
vajdrjestelmdn tai kansallisen terveysjarjestelman mukaisia
palveluja tarjoava terveydenhuollon ammattihenkilo tai
terveysviranomainen, kuten yleislddkari tai perustervey-
denhuollon ammattihenkild, jonka potilaaksi asianomai-
nen potilas on kirjoittautunut, jos timéd on tarpeen méi-
ritettdessd yksittdisen potilaan oikeutusta terveydenhuol-
toon. On siis asianmukaista vaatia, ettd nditd yleisid edel-
lytyksid, perusteita ja muodollisuuksia olisi sovellettava
puolueettomasti, avoimesti ja syrjimattomasti ja ne olisi
tiedettdvd etukiteen ja ettd niiden olisi perustuttava pdd-
asiassa ladketieteellisiin ndkokohtiin ja ettd niistd ei olisi
aiheuduttava lisdrasitetta potilaille, jotka hakeutuvat ter-
veydenhuoltoon toiseen jdsenvaltioon, verrattuna potilai-
siin, jotka hoidetaan vakuutusjdsenvaltiossaan, ja ettd pdd-
tokset olisi tehtdvd mahdollisimman nopeasti. Timin ei
olisi rajoitettava jasenvaltioiden oikeuksia sddtdd ennak-
kolupaa koskevia perusteita tai edellytyksid, jos potilaat
hakeutuvat terveydenhuoltoon vakuutusjisenvaltiossaan.

Unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon perusteella se,
ettd lakisddteisessd sosiaaliturvajdrjestelméssd tai kansallis-
essa terveysjirjestelmassd edellytetddn ennakkolupaa toi-
sessa jdsenvaltiossa tarjotun terveydenhuollon kustannus-
ten korvaamiseksi, rajoittaa palvelujen vapaata liikku-
vuutta. Sen vuoksi vakuutusjisenvaltio ei yleensd saisi
edellyttdd ennakkolupaa toisessa jdsenvaltiossa tarjotun
terveydenhuollon kustannusten korvaamiseksi, jos kysei-
sen hoidon kustannuksia olisi maksettu sen lakisddteisestd
sosiaaliturvajirjestelmasti tai kansallisesta terveysjarjestel-
mistd, jos hoito olisi tarjottu sen alueella.

Jasenvaltioiden valiset potilasvirrat ovat rajallisia ja niiden
odotetaan pysyvin sellaisina, silld valtaosa potilaista unio-
nissa saa terveydenhuoltoa omassa maassaan ja pitdd titd
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parempana vaihtoehtona. Potilaat voivat kuitenkin jois-
sakin tilanteissa etsid tietyntyyppistd terveydenhuoltoa
toisessa jasenvaltiossa. Esimerkkeind tdstd ovat pitkille
erikoistunut hoito tai niilld raja-alueilla tarjottava tervey-
denhuolto, joilla ldhin sopiva hoitolaitos on rajan toisella
puolella. Lisdksi jotkut potilaat haluavat saada hoitoa ul-
komailla, jotta he voivat olla ldhelld perheenjdsenidin,
jotka asuvat toisessa jdsenvaltiossa, tai jotta heihin voi-
daan kdyttda toisenlaista hoitomenetelmad kuin vakuutus-
jasenvaltiossa tai koska he uskovat, ettd he saavat laaduk-
kaampaa terveydenhuoltoa toisessa jisenvaltiossa.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytinnon
mukaan jasenvaltiot saavat edellyttdd ennakkolupaa toi-
sessa jasenvaltiossa tarjotun sairaalahoidon kustannusten
korvaamiseksi kansallisesta jarjestelmastd. Unionin tuomi-
oistuin on katsonut, ettd timd vaatimus on sekd vilttd-
miton ettd kohtuullinen, koska sairaaloiden lukumaiiri,
niiden maantieteellinen jakautuminen, niiden organisoin-
titapa, niiden varustelu ja jopa niiden tarjottavissa olevien
ladketieteellisten palvelujen luonne ovat kaikki seikkoja,
jotka on pystyttdva suunnittelemaan tavalla, joka tyydyt-
tdd yleisesti erilaiset tarpeet. Unionin tuomioistuin on
todennut, ettd tillaisella suunnittelulla pyritddn ensinné-
kin varmistamaan, ettd asianomaisessa jdsenvaltiossa on
riittdvdsti ja pysyvdsti saatavilla monipuolista ja laa-
dukasta sairaalahoitoa. Lisdksi se helpottaa kustannusten
hallintaa ja estdd mahdollisimman pitkalti rahoituksellis-
ten, teknisten ja inhimillisten voimavarojen haaskaa-
misen. Unionin tuomioistuimen mukaan tillainen voima-
varojen haaskaaminen olisi erityisen vahingollista, koska
sairaalahoidon tunnustetaan yleisesti aiheuttavan huomat-
tavia kustannuksia ja koska sen on tyydytettivd yha suu-
rempia tarpeita, vaikka terveydenhuoltoon kiytettivissd
olevat rahoitusvarat ovat rajalliset sovelletusta rahoitus-
tavasta riippumatta.

Sama perustelu koskee terveydenhuoltoa, jota ei tarjota
sairaalassa mutta jota koskevat samanlaiset suunnittelu-
tarpeet hoitojasenvaltiossa. Kyseessd voi olla hoito, joka
edellyttdd suunnittelua, koska se edellyttdaa pitkalle eri-
koistunutta ja kallista lddketieteellistd infrastruktuuria tai
laitteistoa. Kun otetaan huomioon teknologian kehittymi-
nen, uusien hoitomenetelmien kehittiminen ja sairaaloi-
den asemaa jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmissd
koskevat jasenvaltioiden erilaiset politiikat, kysymys siit4,
tarjotaanko tillaista terveydenhuoltoa sairaaloissa vai avo-
hoitona, ei ole ratkaiseva tekija padtettdessd, tarvitaanko
suunnittelua vai ei.

Koska jdsenvaltiot vastaavat terveydenhuollon hallinnoin-
nista, vaatimuksista, laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
sekd sen jdrjestimisestd ja tuottamisesta ja koska suun-
nittelutarpeet ovat erilaisia eri jasenvaltioissa, jasenvaltioi-
den asiana olisi oltava pdittdd, onko ennakkolupajirjes-
telmd tarpeen ottaa kdyttoon, ja, jos se on tarpeen, maa-
rittdd, millaiselta terveydenhuollolta niiden jarjestelmassd
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edellytetddn ennakkolupaa, tissd direktiivissd madritelty-
jen perusteiden ja unionin tuomioistuimen oikeuskaytan-
n6n mukaisesti. Téllaista hoitoa koskevat tiedot olisi saa-
tettava julkisesti saataville etukiteen.

Ennakkoluvan myontdmisperusteiden olisi pohjauduttava
yleistd etua koskeviin pakottaviin syihin, joilla terveyden-
huollon vapaan liikkkuvuuden esteitd voidaan perustella,
kuten suunnitteluvaatimuksiin, jotka liittyvat sen tavoit-
teen varmistamiseen, ettd asianomaisessa jisenvaltiossa
on riittdvésti ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja laa-
dukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustannuksia ja
valttad niin pitkalle kuin mahdollista rahavarojen, teknis-
ten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen.
Unionin tuomioistuin on médrittinyt useita mahdollisia
syitd: sosiaaliturvajdrjestelmédn rahoituksen tasapainon va-
kavan jarkkymisen riski, tavoite yllapitdd kaikille avoimia
tasapainoisia ladkinti- ja sairaalapalveluja kansantervey-
dellisistd syistd ja tavoite yllapitdd kansanterveyden kan-
nalta oleellisia hoitovalmiuksia tai laaketieteellistd ammat-
titaitoa kansallisella alueella ja jopa vieston eloonjii-
minen. On myos tirkedd ottaa huomioon potilaan tur-
vallisuuden varmistamista koskeva yleinen periaate alalla,
jolla ennakkolupajirjestelmdd hallinnoitaessa tunnetusti
esiintyy tiedon epdsymmetriaa. Kdintden ennakkoluvan
epddminen ei voi perustua sithen, ettd maassa on ole-
massa hoitojonoja, joiden avulla voidaan suunnitella ja
hallinnoida sairaalatarjontaa ennalta méiriteltyjen yleisten
kliinisten prioriteettien perusteella, ilman etti on suori-
tettu objektiivinen lddketieteellinen arviointi.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskaytinnon
mukaan ennakkoluvan myontimis- tai epddmisperusteet
saisivat koskea vain sitd, mikd on valttimatontd ja oikea-
suhteista mainittujen yleistd etua koskevien pakottavien
syiden perusteella. Olisi huomattava, ettd potilaiden liik-
kuvuuden kansallisiin terveysjarjestelmiin aiheuttamat vai-
kutukset saattavat vaihdella eri jasenvaltioissa tai jasenval-
tion eri alueilla riippuen useista tekij6istd, kuten maantie-
teellisestd sijainnista, kielimuurista, sairaaloiden sijainnista
raja-alueilla, viestomadristi ja terveydenhuoltoon kiytet-
tavissd olevista varoista. Sen vuoksi olisi jasenvaltioiden
asiana vahvistaa sellaiset ennakkoluvan epdamisperusteet,
jotka ovat valttimattomid ja oikeassa suhteessa titd taus-
taa vasten, ottaen myds huomioon, millainen terveyden-
huolto kuuluu ennakkolupajirjestelman piiriin, silld va-
hdinenkin potilasvirta voi vaikuttaa erdisiin erittdin pit-
kélle erikoistuneisiin hoitoihin helpommin kuin muihin
hoitoihin. Siksi jasenvaltioiden olisi voitava vahvistaa eri-
laiset perusteet eri alueille tai muille asiaankuuluville ter-
veydenhuollon jirjestimisen hallinnollisille tasoille tai
jopa eri hoidoille, kunhan jdrjestelmi on avoin ja helppo-
kdyttoinen ja perusteet julistetaan etukiteen.
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tatd terveydenhuoltoa voida antaa ladketieteellisesti perus-
teltavissa olevan ajan kuluessa, vakuutusjisenvaltion olisi
lahtokohtaisesti oltava velvollinen myontimain ennak-
kolupa. Rajatylittava terveydenhuolto voi tietyissd tilan-
teissa kuitenkin asettaa potilaan tai suuren yleison vaa-
raan, joka ylittdd potilaan edun saada hakemaansa rajaty-
littavad terveydenhuoltoa. Tallaisissa tilanteissa vakuutus-
jasenvaltion olisi voitava kieltdytyd myontdmastd ennak-
kolupaa, jolloin vakuutusjdsenvaltion olisi ohjattava poti-
las hakemaan vaihtoehtoisia ratkaisuja.

Jos jdsenvaltio pddttad ottaa kayttoon ennakkolupajdrjes-
telmin toisessa jasenvaltiossa annetun sairaala- tai eri-
koishoidon kustannusten korvaamiseksi timéan direktiivin
saannosten mukaisesti, vakuutusjisenvaltion olisi joka ta-
pauksessa korvattava tillaisen toisessa jasenvaltiossa an-
netun hoidon kustannukset samantasoisesti, kuin kustan-
nuksia olisi korvattu, jos sama hoito olisi annettu vakuu-
tusjasenvaltiossa, ylittdmattd kuitenkaan saadun hoidon
tosiasiallisia kustannuksia. Kuitenkin kun asetuksessa
(ETY) N:o 140871 tai asetuksessa (EY) N:o 883/2004
vahvistetut edellytykset tayttyvit, lupa olisi myonnettava
ja etuudet tarjottava asetuksen (EY) N:o 883/2004 mu-
kaisesti, jollei potilas toisin pyydd. Tdman olisi koskettava
erityisesti tilanteita, joissa lupa myonnetddn pyyntod kos-
kevan hallinnollisen tai oikeudellisen muutoksenhaun pe-
rusteella ja asianomainen henkilo on saanut hoidon toi-
sessa jasenvaltiossa. Tdssd tapauksessa tdimin direktiivin 7
ja 8 artiklaa ei olisi sovellettava. Tima noudattaa unionin
tuomioistuimen oikeuskdytintod, jossa on todettu, ettd
potilaat, joiden lupa on evitty myohemmin perusteetto-
maksi havaituilla perusteilla, ovat oikeutettuja saamaan
tdysimaardisen korvauksen toisessa jasenvaltiossa saadun
hoidon kustannuksista hoitojasenvaltion lainsdddannon
mukaisesti.

Jasenvaltioiden vahvistamissa rajatylittdvaa terveydenhuol-
toa koskevissa menettelyissd olisi annettava potilaille ta-
keet puolueettomuudesta, syrjimattomyydestd ja avoi-
muudesta niin, ettd varmistetaan, ettd kansallisten viran-
omaisten padtokset tehdddn nopeasti ja huolellisesti ja
ottaen asian mukaisesti huomioon nuo yleiset periaatteet
sekd kunkin tapauksen yksittdiset olosuhteet. Timén olisi
my0s koskettava toisessa jisenvaltiossa saadun hoidon
tosiasiallista kustannusten korvaamista sen jilkeen, kun
potilas on saanut hoidon. On asianmukaista, ettd potilaat
ovat tavallisissa olosuhteissa oikeutettuja saamaan rajaty-
littavad terveydenhuoltoa koskevat paitokset kohtuulli-
sessa ajassa. Tdtd aikaa olisi kuitenkin lyhennettdvd, jos
kyseisen hoidon kiireellisyys sitd vaatii.

Asianmukaiset tiedot kaikista rajatylittdvin terveydenhu-
ollon olennaisista ndkokohdista ovat tarpeen, jotta poti-
laat voivat kdytinnossd kiyttdd oikeuttaan rajatylittivddn
terveydenhuoltoon. Rajatylittavissd terveydenhuollossa

(49)

(50)

meista on perustaa kuhunkin jdsenvaltioon kansallinen
yhteyspiste. Tiedot, jotka potilaille on pakko antaa, olisi
yksiloitava. Kansalliset yhteyspisteet voivat kuitenkin an-
taa enemmain tietoja vapaachtoisesti ja myds komission
tuella. Kansallisten yhteyspisteiden olisi annettava tietoja
potilaille jollakin sen jasenvaltion virallisella kielelld, jossa
yhteyspiste sijaitsee. Tietoja saa antaa myos muulla kie-
lella.

Jasenvaltioiden olisi paitettivd ndiden kansallisten yhteys-
pisteiden muodosta ja lukuméaristd. Kansalliset yhteys-
pisteet voidaan myos sisdllyttdd jo olemassa oleviin tie-
dotuskeskuksiin tai liittdd niiden toiminnan yhteyteen,
kunhan ilmoitetaan selvisti, ettd kyseessd on kansallinen
yhteyspiste myos rajatylittdvadan terveydenhuoltoon liitty-
vissd kysymyksissd. Kansalliset yhteyspisteet olisi perus-
tettava tehokkaasti ja avoimesti, ja niiden olisi voitava
kuulla potilasjirjest6ja, sairausvakuutuskassoja ja tervey-
denhuollon tarjoajia. Kansallisilla yhteyspisteilld olisi ol-
tava asianmukaiset valmiudet tarjota tietoa tirkeimmistd
rajatylittdvadn terveydenhuoltoon liittyvistd seikoista. Ko-
mission olisi tehtdvd yhteistyotd jisenvaltioiden kanssa
rajatylittdvdd terveydenhuoltoa kisittelevien kansallisten
yhteyspisteiden yhteistyén helpottamiseksi, kuten asetta-
malla asiaankuuluvat tiedot saataville unionin tasolla.
Kansallisten yhteyspisteiden olemassaolo ei saisi estdd ja-
senvaltioita perustamasta muita asiaan liittyvid yhteyspis-
teitd alue- tai paikallistasolle oman terveydenhuoltojirjes-
telménsa erityisorganisaation mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi helpotettava terveydenhuollon tarjoa-
jien, ostajien ja sddntelijoiden yhteistyota eri jasenvaltioi-
den keskus-, alue- ja paikallistasolla turvallisen, laaduk-
kaan ja tehokkaan rajatylittdvin hoidon varmistamiseksi.
Tamd voisi olla erityisen tirkedtd raja-alueilla, joilla rajat-
ylittdvd palvelujen tarjonta saattaa olla tehokkain tapa
organisoida paikallisvdeston terveyspalvelut mutta joilla
rajatylittdvd tarjonta kestdvaltd pohjalta edellyttad eri ja-
senvaltioiden terveysjarjestelmien valistd yhteistyotd. Tal-
laiseen yhteisty6hon voivat kuulua menettelyjen tai vaa-
timusten yhteinen suunnittelu, vastavuoroinen tunnus-
taminen tai mukauttaminen, kansallisten tieto- ja viestin-
tatekniikkajdrjestelmien yhteentoimivuus, kdytinnén me-
nettelyt hoidon jatkuvuuden turvaamiseksi taikka tervey-
denhuollon ammattihenkildiden tilapdinen tai satunnai-
nen apu rajatylittivin terveydenhuollon tarjoamisen hel-
pottamiseksi kdytinnossi. Ammattipatevyyden tunnus-
tamisesta 7 pdivdnd syyskuuta 2005 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2005/36/EY (1)
sdddetddn, ettd palvelujen, mukaan lukien terveydenhuol-
lon ammattihenkiloiden palvelut, vapaata tarjontaa vili-
aikaisesti tai satunnaisesti toisessa jisenvaltiossa ei saa
rajoittaa mistddn ammattipitevyyteen liittyvistd syystd,
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jollei unionin lainsddddnnon erityissddnnoksistd muuta
johdu. Tamad  direktiivi ei rajoittaisi  direktiivin
2005/36/EY soveltamista.

Komission olisi kannustettava jasenvaltioita yhteistyohon
timén direktiivin IV luvussa esitetyilld aloilla, ja se voi
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
168 artiklan 2 kohdan mukaisesti tiiviissd yhteydessi
jasenvaltioihin tehdd aiheellisia aloitteita tillaisen yhteis-
tyon helpottamiseksi ja edistimiseksi. Tdssd yhteydessd
komission olisi kannustettava rajatylittdvin terveydenhu-
ollon tarjoamiseen liittyvdd yhteistyotd alue- ja paikallis-
tasolla, erityisesti kartoittamalla terveydenhuollon tarjoa-
jien vilisen yhteistyon suurimmat esteet raja-alueilla ja
antamalla suosituksia ja levittimalld tietoa ja parhaita
kaytinteitd ndiden esteiden voittamiseksi.

Vakuutusjdsenvaltio saattaa tarvita vahvistuksen siitd, ettd
rajatylittdvad terveydenhuoltoa antaa tai on antanut lail-
lisesti toimiva terveydenhuollon ammattihenkild. Taman
vuoksi on tarkoituksenmukaista varmistaa, ettd vakuutus-
jasenvaltion viranomaiset saavat pyynnostd tiedon kansal-
liseen tai paikalliseen terveydenhuollon ammattihenkil®i-
den rekisteriin sisdltyvistd oikeudesta ammatinharjoitta-
miseen, jos ammattihenkilo on sijoittautunut hoitojisen-
valtioon.

Kun ladkkeille on annettu lupa jasenvaltiossa ja direktii-
vissd 2005/36/EY tarkoitetun sddnnellyn terveysalan am-
matinharjoittaja mdarad niitd kyseisessd jasenvaltiossa yk-
sittdiselle nimetylle potilaalle, tallaiset reseptit olisi 1ahto-
kohtaisesti voitava tunnustaa lidketieteellisesti ja lddkkeet
olisi voitava toimittaa toisessa jasenvaltiossa, jossa ldak-
keille on annettu lupa. Tallaiseen tunnustamiseen liitty-
vien sddntelyesteiden ja hallinnollisten esteiden poistami-
sella ei kuitenkaan olisi rajoitettava tarvetta saada asian-
mukainen hyviksyntd potilaan hoitavalta lddkariltd tai
proviisorilta kussakin yksittdistapauksessa, jos ihmisten
terveyden suojelu titd edellyttdd ja se on vilttdimatontd
ja oikeassa suhteessa tihdn tavoitteeseen nihden. Muissa
jasenvaltioissa annettujen reseptien tunnustamisen ei olisi
vaikutettava mihinkdan ammatillisiin tai eettisiin velvoit-
teisiin, jotka edellyttdisivit proviisorien kieltdytyvan toi-
mittamasta reseptid. Tallaisella lddketieteelliselld tunnus-
tamisella ei myoskdan olisi rajoitettava vakuutusjdsenval-
tion pddtostd siitd, kuuluvatko tallaiset ladkkeet etuuksiin,
jotka kuuluvat vakuutusjisenvaltion sosiaaliturvajirjestel-
maén piiriin. Olisi my6s huomattava, ettd lidkkeiden kor-
vaamiseen eivdt vaikuta reseptien keskindistd tunnus-
tamista koskevat siinnot, vaan sithen sovelletaan timin
direktiivin III luvussa vahvistettuja rajatylittivin tervey-
denhuollon korvaamista koskevia yleisida sdantoja. Tun-
nustamisperiaatteen tdytantoonpanoa olisi helpotettava
toteuttamalla tarvittavia toimenpiteitd, joilla turvataan po-
tilaan turvallisuus ja viltetddn laakkeisiin liittyvd vaarin-
kidytto ja sekaannukset. Naihin toimenpiteisiin olisi kuu-
luttava ei-kattavan luettelon laatiminen resepteihin mer-
kittdvistd seikoista. Minkddn ei olisi estettdvd jdsenvalti-
oita lisdamastd muitakin seikkoja resepteihinsd, kunhan
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timd ei estd sellaisten muiden jdsenvaltioiden reseptien
tunnustamista, joissa on yhteisessd luettelossa vahvistetut
seikat. Reseptien tunnustamisen olisi koskettava myos
ladkinnallisid laitteita, jotka on laillisesti saatettu sen ja-
senvaltion markkinoille, jossa laite toimitetaan kdytetti-
vaksi.

Komission olisi tuettava terveydenhuollon tarjoajien ja
osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten osaamisver-
kostojen jatkuvaa kehittamistd jasenvaltioissa. Eurooppa-
laiset osaamisverkostot voivat parantaa diagnoosien teke-
misté ja laadukkaan terveydenhuollon tarjoamista kaikille
potilaille, joiden terveydentila edellyttdi erityistd asiantun-
temuksen tai resurssien keskittimistd, ja ne voivat toimia
my0s ladketieteellisen koulutuksen ja tutkimuksen, tiedon
levittimisen sekd arvioinnin keskuksina erityisesti harvi-
naisten sairauksien osalta. Sen vuoksi tissd direktiivissd
olisi annettava jasenvaltioille kannustimia eurooppalaisten
osaamisverkostojen jatkuvan kehittdmisen tehostamiseksi.
Eurooppalaiset osaamisverkostot perustuvat niiden jisen-
ten vapaaehtoiseen osallistumiseen, mutta komission olisi
laadittava perusteet ja edellytykset, jotka verkostojen olisi
edellytettavd tdyttdvan saadakseen tukea komissiolta.

Harvinaisilla sairauksilla tarkoitetaan sairauksia, joiden
esiintyvyyden rajana pidetddn enintdan viittd tapausta
10 000:ta henkilod kohti harvinaisldakkeistd 16 pdivind
joulukuuta 1999 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 141/2000 (') mukaisesti, ja
namd sairaudet ovat kaikki vaikeita, kroonisia ja usein
hengenvaarallisia. Joidenkin harvinaisia sairauksia sairas-
tavien potilaiden on vaikea saada sairauttaan diagnosoi-
duksi ja hoidetuksi, jotta heididn elimanlaatunsa kohenisi
ja elinajanodotteensa pitenisi; ndima vaikeudet tunnustet-
tin myos toimista harvinaisten sairauksien alalla
8 péivini kesidkuuta 2009 annetussa neuvoston suosituk-
sessa (2).

Tekniikan kehitys tieto- ja viestintdtekniikkaa kédyttden
tapahtuvassa rajatylittdvissd terveydenhuollossa saattaa
aiheuttaa tilanteita, joissa jasenvaltioiden valvontavelvolli-
suuksien suorittaminen on epdselvad; timi voi vaikeuttaa
terveydenhuollon vapaata liikkkuvuutta ja lisitd terveyden
suojeluun liittyvid mahdollisia riskejd terveydenhuollossa.
Unionissa on kiytossd terveydenhuollon tarjoamisessa
hyvin erilaisia ja toisiinsa sopimattomia tieto- ja viestin-
titekniikan formaatteja ja standardeja, jotka sekd muo-
dostavat esteitd tdllaiselle rajatylittaville terveydenhuol-
lolle ettd aiheuttavat mahdollisia riskejd terveyden suoje-
lulle. Sen vuoksi jasenvaltioiden on tarpeen pyrkid tieto-
ja  viestintitekniikkajarjestelmien  yhteentoimivuuteen.
Terveydenhuoltoalan tieto- ja viestintdtekniikkajdrjestel-
mien kéyttoonotto kuuluu kuitenkin yksinomaan kansal-
liseen toimivaltaan. Tassd direktiivissd olisi sen vuoksi
tunnustettava yhteentoimivuutta koskevan tyon merkitta-
vyys ja noudatettava toimivallan jakoa velvoittamalla ko-
missio ja jisenvaltiot tekemidn yhteistyotd sellaisten toi-
menpiteiden kehittdmiseksi, jotka eivit ole oikeudellisesti
sitovia mutta joita jasenvaltiot voivat halutessaan kayttdd

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.

() EUVL C 151, 3.7.2009, s. 7.
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(58)

(60)

edistddkseen terveydenhuoltoalan tieto- ja viestintitek-
niikkajdrjestelmien suurempaa yhteentoimivuutta ja tuke-
akseen potilaiden paidsyd sihkoisten terveyspalvelujen so-
velluksiin, kun jdsenvaltiot paattavit ottaa niitd kayttoon.

Sihkoisten terveyspalvelujen ratkaisut olisi saatava yh-
teentoimiviksi ottaen huomioon potilaiden suojelemiseksi
annetut terveyspalvelujen tarjoamista koskevat kansalliset
madrdykset, internetapteekkeja koskeva lainsdddantd mu-
kaan lukien, erityisesti reseptilddkkeiden postimyyntid
koskevat kansalliset kiellot, siltd osin kuin ne ovat sopu-
soinnussa unionin tuomioistuimen oikeuskdytinnon ja
kuluttajansuojasta etdsopimuksissa 20 pdivind touko-
kuuta 1997 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 97/7/EY (') sekd tietoyhteiskunnan palveluja,
erityisesti sdhkoistd kaupankdyntid, sisimarkkinoilla kos-
kevista tietyistd oikeudellisista nakokohdista 8 pdivina
kesdkuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2000/31/EY (?) kanssa.

Liadketieteen ja terveysteknologian jatkuva kehitys on
sekd mahdollisuus ettd haaste jasenvaltioiden terveysjar-
jestelmille. Yhteistyd uuden terveysteknologian arvioin-
nissa voi tukea jdsenvaltioita, koska siitd koituu mittakaa-
vaetuja ja silld valtetddn paillekkaistd tyotd, ja ndin voi-
daan saada parempi tietoperusta uuden teknologian opti-
maaliselle kaytolle, jotta varmistetaan turvallinen, laa-
dukas ja tehokas terveydenhuolto. Tallainen yhteistyo
vaatii kestdvid rakenteita, joissa ovat mukana kaikkien
jasenvaltioiden kaikki asiaankuuluvat viranomaiset ja
jotka perustuvat nykyisiin pilottihankkeisiin ja useiden
eri sidosryhmien kuulemiseen. Sen vuoksi tdmin direktii-
vin olisi oltava perusta tallaiselle yhteistyolle annettavalle
jatkuvalle unionin tuelle.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
291 artiklan mukaan ne yleiset sddnnét ja periaatteet,
joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytdn-
toonpanovallan kdyttod, vahvistetaan etukiteen tavallista
lainsddtamisjarjestystd noudattaen annetulla asetuksella.
Ennen kyseisen uuden asetuksen antamista sovelletaan
edelleen menettelystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpa-
novaltaa kaytettdessd 28 pdivind kesikuuta 1999 tehtyd
neuvoston pddtostd 1999/468/EY (°), lukuun ottamatta
valvonnan kisittdvad sadntelymenettelyd, jota ei sovelleta.

Komissiolle olisi siirrettivd valta hyviksyd sdddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sellaisten toimenpiteiden osalta, joilla tietyt
ladkkeiden tai lddkinnallisten laitteiden luokat jdtetddn
tassd direktiivissd sdddetyn reseptin tunnustamisen ulko-
puolelle. Jotta komissio voisi tunnistaa osaamisverkostot,

() EYVL L 144, 4.6.1997, s. 19.
() EYVL L 178, 17.7.2000, s. 1.
() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

joille olisi annettava komission tukea, sille olisi myos
siirrettava valta hyviksya siddosvallan siirron nojalla an-
nettavia delegoituja sdddoksid perusteista ja edellytyksistd,
jotka eurooppalaisten osaamisverkostojen on tiytettdva.

(61)  On erityisen tdrkedd, ettd kun komissiolle on siirretty
valta hyviksyd delegoituja sdddoksia Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti,
se asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemi-
set, myos asiantuntijatasolla.

(62) Paremmasta lainsddddnnostd tehdyn toimielinten vélisen
sopimuksen (*) 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itseddn varten ja unionin edun
vuoksi omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuk-
sien mukaan timin direktiivin ja sen kansallisen lainsdd-
ddnnon osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vi-
linen vastaavuus, ja julkistamaan ne.

(63) My0s Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausun-
tonsa titd direktiivid koskevasta ehdotuksesta (°).

(64)  Jdsenvaltiot eivdt voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin
direktiivin tavoitetta eli turvallisen ja laadukkaan rajaty-
littavdn terveydenhuollon saatavuuden helpottamista
unionissa koskevien sddntojen vahvistamista, vaan se voi-
daan toimien laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toi-
menpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukai-
sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperi-
aatteen mukaisesti tdssd direktiivissa ei ylitetd sitd, mika
on tdmdn tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tassd direktiivissd vahvistetaan sddnnot turvallisen ja laa-
dukkaan terveydenhuollon saatavuuden helpottamiseksi ja edis-
tetdan terveydenhuoltoa koskevaa yhteistyota jasenvaltioiden vé-
lilld ja otetaan tdysimadraisesti huomioon kansallinen toimivalta
terveydenhuollon jrjestimisessd ja tarjoamisessa. Talld direktii-
villd pyritddn lisiksi selventimdin sen suhdetta sosiaaliturvajir-
jestelmien yhteensovittamista koskeviin olemassa oleviin puittei-
siin eli asetukseen (EY) N:o 883/2004 potilaiden oikeuksien
soveltamiseksi.

(*) EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
(®) EUVL C 128, 6.6.2009, s. 20.
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2. Tatd direktiivid sovelletaan terveydenhuollon tarjoamiseen
potilaille riippumatta siitd, miten se on jdrjestetty, tuotettu ja
rahoitettu.

3. Tatd direktiivid ei sovelleta:
a) palveluihin, joissa on kyse pitkdaikaishoidosta ja joiden tar-

koituksena on tukea tavanomaisissa pdivittdisissd toimin-
noissa apua tarvitsevia henkiloitd;

=

elinsiirtoja varten tapahtuvaan elinten luovutukseen ja saa-
tavuuteen;

¢) IV luvun sddnnoksid lukuun ottamatta tartuntatauteja vastaan
toteutettaviin julkisiin rokotusohjelmiin, joiden yksinomai-
sena tarkoituksena on suojata vdeston terveyttd jonkin jisen-
valtion alueella ja joihin sovelletaan erityisid suunnittelu- ja
taytdntoonpanotoimenpiteita.

4. Tamd direktiivi ei vaikuta jasenvaltioiden lainsdddantoon,
joka koskee terveydenhuollon jdrjestimistd ja rahoittamista
muissa kuin rajatylittdvddn terveydenhuoltoon liittyvissd tilan-
teissa. Mikdan tdssd direktiivissd ei varsinkaan velvoita jasenval-
tiota korvaamaan sen alueelle sijoittautuneen terveydenhuollon
tarjoajan antaman terveydenhuollon kustannuksia, jos kyseinen
tarjoaja ei kuulu asianomaisen jdsenvaltion sosiaaliturvajirjestel-
maéin tai julkiseen terveydenhuoltojirjestelmaan.

2 artikla
Suhde muihin unionin sidinnéksiin

Tatd direktiivid sovelletaan rajoittamatta seuraavien sdddosten
soveltamista:

a) ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hintojen sddntelytoimen-
piteiden avoimuudesta ja niiden soveltamisesta kansallisissa
sairausvakuutusjirjestelmissd 21 péivind joulukuuta 1988
annettu neuvoston direktiivi 89/105/ETY (1);

b) aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan ja-
senvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 20 péivand ke-
sakuuta 1990 annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (%);
laakinnallisistd laitteista 14 paivana kesdkuuta 1993 annettu
neuvoston direktiivi 93/42/ETY (}) ja in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista 27 pdivand loka-
kuuta 1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/79/EY (4);

c) direktiivi 95/46/EY sekd henkilotietojen kisittelystd ja yksi-
tyisyyden suojasta televiestinndn alalla 12 paivind heina-
kuuta 2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2002/58/EY ();

d) palvelujen tarjoamisen yhteydessd tapahtuvasta tyontekijoi-
den lahettdmisestd tyohon toiseen jisenvaltioon 16 pdivina
joulukuuta 1996 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 96/71/EY (°);

e) direktiivi 2000/31/EY;

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 8.

() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
() EYVL L 169, 12.7.1993,
() EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1
() EYVL
() EYVL

@

L 201, 31.7.2002, s. 37.
L 18, 21.1.1997, s. 1.

f) rodusta tai etnisestd alkuperistd riippumattoman yhdenver-
taisen kohtelun periaatteen tdytintoonpanosta 29 piivind
kesikuuta 2000 annettu  neuvoston  direktiivi
2000/43[EY ()

g) hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tar-
koitettujen ladkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien ja-
senvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maariysten
lahentdmisestd 4 pdivand huhtikuuta 2001 annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY ();

h) ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison sdin-
noistd 6 paivind marraskuuta 2001 annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (%);

i) laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja
veren komponenttien kerdamistd, tutkimista, kasittelyd, sdi-
lytystd ja jakelua varten 27 pdivind tammikuuta 2003 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2002/98/EY (1%);

j) asetus (EY) N:o 859/2003;

k) ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, kasittelyd, sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevien
laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 pdivind
maaliskuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivi 2004/23/EY (1);

1) ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhtei-
son lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston
perustamisesta 31 pdivind maaliskuuta 2004 annettu Eu-
roopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetus  (EY)
N:o 726/2004 (*?);

2

asetus (EY) N:o 883/2004 ja sosiaaliturvajdrjestelmien yh-
teensovittamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 883/2004
taytantoonpanomenettelystd 16 paivind syyskuuta 2009 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 987/2009 (13);

n) direktiivi 2005/36/EY;

o) eurooppalaisesta alueellisen yhteistyon yhtymaistd (EAYY)
5 pdivind heindkuuta 2006 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 1082/2006 (%)

L 102, 7.4.2004, s. 48.
L 136, 30.4.2004, s. 1.
L 284, 30.10.2009, s. 1.
L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) kansanterveyttd sekd tyoterveyttd ja tyOturvallisuutta kos-

s)

kevista yhteison tilastoista 16 paivand joulukuuta 2008 an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 1338/2008 (');

sopimusvelvoitteisiin sovellettavasta laista 17 pdivind kesa-
kuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 593/2008 (Rooma I) (?), sopimukseen pe-
rustumattomiin ~ velvoitteisiin ~ sovellettavasta  laista
11 pdivana heindkuuta 2007 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 864/2007 (Rooma II) (%) sekd
kansainvalistd yksityisoikeutta koskevat muut unionin sdn-
not, ennen kaikkea tuomioistuimen toimivaltaa ja sovellet-
tavaa lainsaddantod koskevat sdannot;

elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turval-
lisuusvaatimuksista 7 pdivand heinikuuta 2010 annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU (¥);

asetus (EU) N:o 1231/2010.

3 artikla

Miiritelmit

Tiassi direktiivissi sovelletaan seuraavia mairitelmia:

‘terveydenhuollolla’ tarkoitetaan terveydenhuollon ammatti-
henkil6n potilaalle antamia terveyspalveluita potilaan tervey-
dentilan arvioimiseksi, yllapitimiseksi tai palauttamiseksi,
mukaan lukien lddkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden maa-
rddminen, toimittaminen ja tarjoaminen;

‘vakuutetulla’ tarkoitetaan

i) asetuksen (EY) N:o 883/2004 2 artiklassa tarkoitettuja
henkiloitd, mukaan lukien heiddn perheenjdsenensi ja
heiddn jdlkeensd elavit, jotka on vakuutettu mainitun
asetuksen 1 artiklan ¢ alakohdan mukaisesti; ja

ii) kolmansien maiden kansalaisia, jotka kuuluvat asetuksen
(EY) N:o 859/2003 tai asetuksen (EU) N:o 12312010
soveltamisalaan tai jotka tdyttavdt vakuutusjdsenvaltion
lainsdddannossd  sdddetyt edellytykset etuuksien saa-
miselle;

¢) ‘vakuutusjisenvaltiolla’ tarkoitetaan

i) edelld b alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen henkiloi-
den osalta jasenvaltiota, joka on toimivaltainen myonti-
miin vakuutetulle ennakkoluvan saada asianmukaista
hoitoa asuinjdsenvaltion ulkopuolella asetuksen (EY)
N:o 883/2004 ja asetuksen (EY) N:o 987/2009 mukai-
sesti;

L 354, 31.12.2008, s. 70.
L 177, 4.7.2008, s. 6.

L 199, 31.7.2007, s. 40.
L 207, 6.8.2010, s. 14.

d)

i) edelld b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen henkil6i-
den osalta jasenvaltiota, joka on toimivaltainen myonti-
mdidn vakuutetulle ennakkoluvan saada asianmukaista
hoitoa toisessa jdsenvaltiossa asetuksen (EY) N:o
859/2003 tai asetuksen (EU) N:o 1231/2010 mukaisesti.
Jos mikddn jisenvaltio ei ole toimivaltainen ndiden ase-
tusten mukaisesti, vakuutusjdsenvaltio on se jisenvaltio,
jossa henkilo on vakuutettu tai jossa hinelld on oikeus
sairausetuuksiin kyseisen jasenvaltion lainsddddnnon mu-
kaisesti;

"hoitojasenvaltiolla” tarkoitetaan jasenvaltiota, jonka alueella
terveydenhuolto tosiasiallisesti tarjotaan potilaalle. Kun ky-
seessd on etdlddketiede, terveydenhuolto katsotaan tarjotun
siind jasenvaltiossa, johon terveydenhuollon tarjoaja on si-
joittautunut;

rajatylittavilld terveydenhuollolla’ tarkoitetaan muussa ji-
senvaltiossa kuin vakuutusjisenvaltiossa tarjottua tai méaarat-
tyd terveydenhuoltoa;

‘terveydenhuollon ammattihenkilolld’ tarkoitetaan direktii-
vissd 2005/36/EY tarkoitettua ldakdrid, yleissairaanhoidosta
vastaavaa sairaanhoitajaa, hammasladkarid, katiloa tai provii-
soria taikka muuta ammattihenkil6d, joka harjoittaa tervey-
denhuollon  alalla  toimintaa  ainoastaan  direktiivin
2005/36/EY 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa madritel-
lyissd sadnnellyissd ammateissa, tai hoitojdsenvaltion lainsda-
ddnnon mukaan terveydenhuollon ammattihenkilond pidet-
tavad henkilod;

‘terveydenhuollon tarjoajalla’ tarkoitetaan luonnollista henki-
164 tai oikeushenkilod tai muuta kokonaisuutta, joka tarjoaa
laillisesti terveydenhuoltoa jonkin jdsenvaltion alueella;

‘potilaalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil6d, joka hakeutuu
terveydenhuoltoon tai saa terveydenhuoltoa jossakin jisen-
valtiossa;

ladkkeelld tarkoitetaan direktiivissd 2001/83/EY mddriteltya
ladkettd;

direktiivissa
direktiivissi

‘laakinnalliselld laitteella’ tarkoitetaan
90/385[ETY, direktiivissi  93/42[ETY tai
98/79/EY mididriteltyd ladkinnallistd laitetta;

reseptilld’ tarkoitetaan direktiivin 2005/36/EY 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitetun sddnnellyn terveydenhuol-
lon ammatinharjoittajan, jolla on tihin laillinen oikeus re-
septin antamisjdsenvaltiossa, antamaa lddkereseptid tai lda-
kinnallisen laitteen reseptid;
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1) ‘’terveysteknologialla’ tarkoitetaan ladkettd, lddkinnallista lai-
tetta taikka ladketieteellisid tai kirurgisia menetelmid seka
terveydenhuollossa kiytettdvid toimenpiteitd sairauksien eh-
kidisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi;

m) ’potilasasiakirjoilla’ tarkoitetaan kaikkia asiakirjoja, jotka si-
saltavit koko hoidon ajalta erilaisia potilaan tilaa ja kliinista
kehitystd koskevia tietoja ja arvioita.

II LUKU

RAJATYLITTAVAA TERVEYDENHUOLTOA
JASENVALTIOIDEN VELVOLLISUUDET

KOSKEVAT

4 artikla
Hoitojisenvaltion vastuu

1. Rajatylittavdd terveydenhuoltoa on universaalisuutta, laa-
dukkaan hoidon saatavuutta, oikeudenmukaisuutta ja yhteisvas-
tuullisuutta koskevat periaatteet huomioon ottaen tarjottava

a) jasenvaltion lainsdddinnon mukaisesti;

b) hoitojasenvaltion madarittdimien laatua ja turvallisuutta kos-
kevien vaatimusten ja suuntaviivojen mukaisesti; ja

¢) turvallisuusvaatimuksia koskevan unionin lainsiddinnon mu-
kaisesti.

2. Hoitojésenvaltion on varmistettava, ettd

a) potilaat saavat 6 artiklassa tarkoitetusta kansallisesta yhteys-
pisteestd pyynnostd asiaankuuluvat tiedot timén artiklan 1
kohdan b alakohdassa tarkoitetuista vaatimuksista ja suunta-
viivoista, mukaan lukien sddnnokset terveydenhuollon tarjoa-
jien valvonnasta ja arvioinnista, ja tiedot siitd, mihin tervey-
denhuollon tarjoajiin nditd vaatimuksia ja suuntaviivoja so-
velletaan, sekd tiedot siitd, onko vammaisilla henkiloilld es-
teeton paisy sairaaloihin;

=

terveydenhuollon tarjoajat tarjoavat asiaankuuluvat tiedot
hoitojdsenvaltiossa tarjoamansa terveydenhuollon saatavuu-
desta, laadusta ja turvallisuudesta, jotta yksittdisten potilaiden
on helpompi tehdid tietoon perustuva valinta myos hoito-
vaihtoehtojen osalta, ja ettd ne tarjoavat myos selkedt laskut
ja selkedt tiedot hinnoistaan sekd luvastaan tai rekisterdity-
misestddn, vakuutusturvastaan tai muusta henkilokohtaisesta
tai kollektiivisesta ammatillista vastuuta koskevasta suojasta.
Jos terveydenhuollon tarjoajat jo antavat hoitojasenvaltiossa
asuville potilaille asiaankuuluvia tietoja ndistd asioista, talld
direktiivilld ei velvoiteta terveydenhuollon tarjoajia antamaan
enempdi tietoja muista jasenvaltioista tuleville potilaille;

¢) potilaiden kdytossd on avoimia valitusmenettelyjd seki jarjes-
telmid, joiden avulla he voivat hakea korjaavia toimenpiteitd
hoitojdsenvaltion lainsdddiannon mukaisesti, jos heille aiheu-
tuu vahinkoa heididn saamastaan terveydenhuollosta;

d) sen alueella annettavaa hoitoa varten on kaytossd ammatilli-
set vastuuvakuutusjirjestelmdt tai tarkoitukseltaan vastaava
tai keskeisiltd osin vertailukelpoinen ja riskin luonteeseen ja
laajuuteen nihden asianmukainen vakuus tai jirjestely;

¢) henkilotietojen kasittelyssd kunnioitetaan perusoikeutta yksi-
tyisyyden suojaan niiden kansallisten toimenpiteiden mukai-
sesti, joilla pannaan tdytantoon henkilotietojen suojaa kos-
kevat unionin sadnnokset, erityisesti direktiivit 95/46/EY ja
2002/58EY;

f) hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi hoitoa saaneilla poti-
lailla on oikeus kirjalliseen tai sahkoiseen potilasasiakirjaan
tillaisesta hoidosta ja oikeus tutustua ainakin sen jaljennok-
seen henkilotietojen suojaa koskevien unionin siddnnosten,
erityisesti direktiivien 95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten
tdytintoonpanotoimenpiteiden mukaisesti ja jollei niistd
muuta johdu.

3. Kansalaisuuteen perustuvan syrjinnin kieltimistd koskevaa
periaatetta on sovellettava muista jasenvaltioista tuleviin potilai-
siin.

Tami ei rajoita hoitojasenvaltion mahdollisuutta toteuttaa, kun
se on perusteltua yleistd etua koskevista pakottavista syistd, ku-
ten suunnitteluvaatimusten takia, jotka liittyvdt sen tavoitteen
varmistamiseen, ettd asianomaisessa jésenvaltiossa on riittavasti
ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa, tai
pyrkimykseen hallita kustannuksia ja vilttdd niin pitkélle kuin
mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja henkilostore-
surssien haaskaaminen, hoidon saatavuutta koskevia toimenpi-
teitd, joiden tarkoituksena on tdyttdd kyseisen jdsenvaltion pe-
rusluonteinen vastuu varmistaa alueellaan riittdva ja pysyva ter-
veydenhuollon saatavuus. Tallaisten toimenpiteiden on oltava
vilttimattomid ja oikeasuhteisia, eivdtkd ne saa olla mielivaltai-
sen syrjinndn viline, ja ne on julkistettava etukiteen.

4.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd terveydenhuollon
tarjoajat niiden alueella soveltavat muista jasenvaltioista tuleviin
potilaisiin samaa terveydenhuollon maksutaulukkoa kuin koti-
maisten potilaiden osalta vertailukelpoisessa ladketieteellisessd
tilanteessa tai veloittavat puolueettomin ja syrjimattomin perus-
tein lasketun hinnan, jos vertailukelpoista hintaa ei ole kotimais-
ten potilaiden osalta.
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Tdma kohta ei rajoita sellaisen kansallisen lainsddddnnon sovel-
tamista, jonka nojalla terveydenhuollon tarjoajat voivat asettaa
omat hintansa, edellyttden ettd hinnat eivdt syrji muista jisen-
valtioista tulevia potilaita.

5. Tamad direktiivi ei vaikuta kielten kiytt6d koskevaan jisen-
valtioiden lainsddddntoon. Jisenvaltiot voivat halutessaan toimit-
taa tietoja muilla kuin asianomaisen jdsenvaltion virallisilla kie-

lilla.

5 artikla
Vakuutusjisenvaltion vastuut

Vakuutusjdsenvaltion on varmistettava, etta:

a) rajatylittava terveydenhuolto korvataan III luvun mukaisesti;

b) kaytossd on menettelyt, joilla potilaille annetaan pyynnostd
tiedot heiddn oikeudestaan ja oikeutuksistaan kyseisessd ja-
senvaltiossa rajatylittivin terveydenhuollon saamiseen liit-
tyen ja erityisesti kustannusten korvausehdoista ja -edellytyk-
sistd 7 artiklan 6 kohdan mukaisesti ja ndiden oikeutuksien
saatavuus- ja madrittelymenettelyistd sekd muutoksenhaku- ja
oikaisumenettelyistd 9 artiklan mukaisesti, jos potilas katsoo,
ettei hdnen oikeuksiaan ole kunnioitettu. Rajatylittdvaa ter-
veydenhuoltoa koskevassa tiedotuksessa on tehtiva selvi ero
potilaiden tdhdn direktiiviin perustuvien oikeuksien ja asetuk-
seen (EY) N:o 883/2004 perustuvien oikeuksien vililld;

¢) jos potilas on saanut rajatylittavdd terveydenhuoltoa ja jos
ladketieteellinen seuranta osoittautuu tarpeelliseksi, saatavilla
on samaa ladketieteellistd seurantaa, kuin jos terveydenhuolto
olisi tarjottu sen omalla alueella;

&

rajatylittavddn terveydenhuoltoon hakeutuvat tai sitd saavat
potilaat voivat tutustua potilasasiakirjoihinsa etdyhteyden vi-
litykselld tai heilld on ainakin jéljennos niistd henkil6tietojen
suojaa koskevien unionin sddnnosten, erityisesti direktiivien
95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten tdytintoonpanotoi-
menpiteiden mukaisesti ja jollei ndistd toimenpiteistd muuta
johdu.

6 artikla
Rajatylittivin terveydenhuollon kansalliset yhteyspisteet

1. Kunkin jasenvaltion on nimettdva yksi tai useampi kansal-
linen yhteyspiste rajatylittivdd terveydenhuoltoa varten ja ilmoi-
tettava niiden nimet ja yhteystiedot komissiolle. Komissio ja
jasenvaltiot julkistavat nimi tiedot. Jasenvaltioiden on varmis-
tettava, ettd kansalliset yhteyspisteet kuulevat potilasjirjestojd,
terveydenhuollon tarjoajia ja sairausvakuutuskassoja.

2. Kansallisten yhteyspisteiden on helpotettava 3 kohdassa
tarkoitettujen tietojen vaihtoa ja tehtdvd toistensa ja komission
kanssa tiivistd yhteistyotd. Kansallisten yhteyspisteiden on annet-
tava potilaille pyynnostd muiden jasenvaltioiden kansallisten yh-
teyspisteiden yhteystiedot.

3. Jotta potilaat voivat kdyttdd oikeuttaan rajatylittavdan ter-
veydenhuoltoon, hoitojisenvaltion kansallisten yhteyspisteiden
on annettava heille asianomaisen jisenvaltion lainsddddnnon
mukaisesti tiedot terveydenhuollon tarjoajista, mukaan lukien
pyynnostd tiedot tietyn tarjoajan oikeudesta tarjota palveluja
tai sen toimintaan liittyvistd rajoituksista, ja 4 artiklan 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitetut tiedot sekd tiedot potilaiden oikeuk-
sista ja valitus- ja korjausmenettelyistd sekid tiedot kdytettdvissd
olevista oikeudellisista ja hallinnollista vaihtoehdoista kiistojen
ratkaisemiseksi, mukaan lukien rajatylittivistd terveydenhuol-
losta aiheutuvissa vahinkotapauksissa.

4. Vakuutusjisenvaltion kansallisten yhteyspisteiden on an-
nettava potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkiloille
5 artiklan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.

5. Tissd artiklassa tarkoitettujen tietojen on oltava helposti
saatavilla, ja ne on tarvittaessa asetettava saataville sahkoisesti ja
vammaisille henkilille helppokayttoisessi muodossa.

III LUKU

RAJATYLITTAVAN TERVEYDENHUOLLON KUSTANNUSTEN
KORVAAMINEN

7 artikla
Kustannusten korvaamisen yleiset periaatteet

1. Jollei 8 ja 9 artiklan sddnnoksistd muuta johdu, vakuutus-
jasenvaltion on varmistettava rajatylittdvad terveydenhuoltoa
saavalle vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvaaminen,
jos kyseessi oleva terveydenhuolto kuuluu niihin etuuksiin, joi-
hin vakuutettu on oikeutettu vakuutusjisenvaltiossa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 883/2004 sovelta-
mista.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saddetdin:

a) jos jasenvaltio on mainittu asetuksen (EY) N:o 883/2004
liitteessd IV ja se on kyseisen asetuksen mukaisesti tunnus-
tanut eri jasenvaltiossa asuvien eldkeldisten ja ndiden per-
heenjdsenten oikeudet sairausetuuksiin, se tarjoaa heille ta-
min direktiivin mukaista terveydenhuoltoa omalla kustan-
nuksellaan heidan oleskellessaan sen alueella lainsdddantonsa
mukaisesti, ikdan kuin kyseiset henkilot asuisivat kyseisessd
liitteessd olevassa luettelossa mainitussa jasenvaltiossa;
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b) jos timan direktiivin mukaisesti tarjottuun terveydenhuol-
toon ei sovelleta ennakkolupaa, sitd ei tarjota asetuksessa
(EY) N:o 883/2004 olevan IIl osaston 1 luvun mukaisesti,
ja jos sitd tarjotaan sen jdsenvaltion alueella, joka kyseisen
asetuksen ja asetuksen (EY) N:o 987/2009 mukaisesti on
lopuksi vastuussa kustannusten korvaamisesta, mainittu ja-
senvaltio vastaa kustannusten korvaamisesta. Mainittu jasen-
valtio voi ottaa vastatakseen terveydenhuollon kustannukset
vahvistamiensa ehtojen, edellytysten, kelpoisuusperusteiden
sekd sddntely- ja hallinnollisten muodollisuuksien mukaisesti
edellyttden, ettd ne ovat Euroopan unionin toiminnasta teh-
dyn sopimuksen mukaisia.

3. Vakuutusjisenvaltion asiana on mddrittdd joko paikallis-
ella, alueellisella tai kansallisella tasolla, millaisesta terveydenhu-
ollosta vakuutettu on oikeutettu saamaan korvauksen kustan-
nuksista, ja ndiden korvausten taso, riippumatta siitd, missd
terveydenhuolto tarjotaan.

4. Vakuutusjdsenvaltion on korvattava tai maksettava suo-
raan rajatylittdvan terveydenhuollon kustannukset enintddn sii-
hen mairddn saakka, jonka vakuutusjisenvaltio olisi korvannut,
jos kyseinen terveydenhuolto olisi tarjottu sen alueella, ylitta-
mittd kuitenkaan saadun terveydenhuollon tosiasiallisia kustan-
nuksia.

Vakuutusjisenvaltio voi paittdd korvata rajatylittavistd tervey-
denhuollosta aiheutuneet kokonaiskustannukset, vaikka ne ylit-
tdisivat niiden kustannusten tason, jotka olisi korvattu, jos ter-
veydenhuolto olisi tarjottu sen alueella.

Vakuutusjdsenvaltio voi pdittdd korvata muut asiaan liittyvat
kustannukset, kuten majoitus- ja matkakustannukset tai vam-
maisille henkiloille mahdollisesti aiheutuvat lisdkustannukset
heiddn saadessaan yhden tai useamman vamman vuoksi rajaty-
littavaad terveydenhuoltoa, kansallisen lainsdddannon mukaisesti
ja silld edellytykselld, ettd naistd kustannuksista on riittdva asia-
kirjandytto.

5. Jasenvaltiot voivat hyviksyd Euroopan unionin toimin-
nasta tehdyn sopimuksen mukaisesti sddnnoksid, joiden tavoit-
teena on varmistaa, ettd potilaat nauttivat samoja oikeuksia ra-
jatylittavda terveydenhuoltoa saadessaan, kuin he olisivat naut-
tineet, jos he olisivat saaneet terveydenhuoltoa vastaavassa tilan-
teessa vakuutusjisenvaltiossa.

6.  Edelld olevan 4 kohdan soveltamiseksi jasenvaltioilla on
oltava sellaisten rajatylittavian terveydenhuollon kustannusten
laskemisessa kaytettdvd avoin mekanismi, jotka vakuutusjisen-
valtion on korvattava vakuutetulle. Timin mekanismin on poh-

jauduttava etukdteen tunnettuihin puolueettomiin ja syrjimatto-
miin perusteisiin ja sitd on sovellettava asiaankuuluvalla (paikal-
lisella, alueellisella tai kansallisella) hallinnollisella tasolla.

7. Vakuutusjisenvaltio voi soveltaa rajatylittdvin terveyden-
huollon, mukaan lukien etilddketieteend saatu terveydenhuolto,
kustannusten korvaamista hakevaan vakuutettuun samoja pai-
kallisella, alueellisella tai kansallisella tasolla asetettuja edellytyk-
sid, kelpoisuusperusteita ja sddntely- ja hallinnollisia muodolli-
suuksia, joita se soveltaisi siind tapauksessa, ettd tdimi tervey-
denhuolto olisi tarjottu sen alueella. Tahdn voi kuulua arviointi,
jonka tekee vakuutusjdsenvaltion lakisddteisen sosiaaliturvajirjes-
telmdn tai kansallisen terveysjirjestelman mukaisia palveluja tar-
joava terveydenhuollon ammattihenkilo tai terveysviranomai-
nen, kuten yleislddkiri tai perusterveydenhuollon ammattihen-
kilo, jonka potilaaksi asianomainen potilas on kirjoittautunut,
jos timd on tarpeen mddritettdessd yksittdisen potilaan oike-
utusta terveydenhuoltoon. Mitkdin timdn kohdan mukaisesti
asetetut edellytykset, kelpoisuusperusteet ja sddntely- ja hallin-
nolliset muodollisuudet eivit saa olla syrjivid eivitkd muodostaa
estettd potilaiden, palvelujen tai tavaroiden vapaalle liikkuvuu-
delle, jollei se ole puolueettomasti perusteltua suunnitteluvaa-
timusten vuoksi, jotka liittyvit sen varmistamiseen, ettd asian-
omaisessa jasenvaltiossa on riittavésti ja pysyvisti saatavilla mo-
nipuolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustan-
nuksia ja valttdd niin pitkille kuin mahdollista rahavarojen, tek-
nisten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen.

8.  Vakuutusjdsenvaltio ei voi vaatia, ettd rajatylittdvin tervey-
denhuollon kustannusten korvaaminen edellyttdd ennakkolupaa,
paitsi 8 artiklassa sdddetyissd tapauksissa.

9.  Vakuutusjisenvaltio voi rajoittaa rajatylittivin terveyden-
huollon korvaamista koskevien sddntdjen soveltamista yleistd
etua koskevista pakottavista syistd, kuten suunnitteluvaatimusten
vuoksi, jotka liittyvdt sen tavoitteen varmistamiseen, ettd asian-
omaisessa jasenvaltiossa on riittavésti ja pysyvisti saatavilla mo-
nipuolista ja laadukasta hoitoa, tai pyrkimykseen hallita kustan-
nuksia ja valttdd niin pitkille kuin mahdollista rahavarojen, tek-
nisten resurssien ja henkilostoresurssien haaskaaminen.

10.  Sen estimdttd, mitd 9 kohdassa sdddetddn, jasenvaltioi-
den on varmistettava, ettd rajatylittivd terveydenhuolto, johon
on saatu ennakkolupa, korvataan luvan mukaisesti.

11.  Edelld olevan 9 kohdan mukainen pddtos tdmin artiklan
soveltamisen rajoittamisesta saa koskea vain sitd, mikd on valt-
timatontd ja oikeasuhteista, eikd se saa olla mielivaltaisen syr-
jinndn viline tai perusteeton este tavaroiden, henkiloiden tai
palvelujen vapaalle liikkuvuudelle. Jasenvaltioiden on ilmoitet-
tava komissiolle, jos ne tekevit padtoksid korvausten rajoittami-
sesta 9 kohdassa sdddetyistd syistd.
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8 artikla
Mahdollista ennakkolupaa edellyttivi terveydenhuolto

1. Vakuutusjasenvaltio voi timin artiklan ja 9 artiklan mu-
kaisesti sddtad rajatylittdvin terveydenhuollon kustannusten kor-
vaamista koskevasta ennakkolupajirjestelmastd. Ennakkolupajdr-
jestelmd, perusteet ja niiden soveltaminen mukaan lukien, ja
yksittdiset ennakkoluvan epddmispaitokset saavat koskea ai-
noastaan sitd, mikd on valttdimatontd ja oikeassa suhteessa ta-
voitteeseen nihden, eivitkd ne saa olla mielivaltaisen syrjinndn
viline tai perusteeton este potilaiden vapaalle liikkuvuudelle.

2. Ennakkolupaa voidaan vaatia ainoastaan terveydenhuol-
lolta

a) joka edellyttdd suunnitteluvaatimuksia, jotka liittyvat sen var-
mistamiseen, ettd asianomaisessa jasenvaltiossa on riittavasti
ja pysyvasti saatavilla monipuolista ja laadukasta hoitoa, tai
pyrkimykseen hallita kustannuksia ja valttdd niin pitkalle
kuin mahdollista rahavarojen, teknisten resurssien ja henki-
lostoresurssien haaskaaminen, ja

i) asianomaisen potilaan yOpymistd sairaalassa vihintdin
yhden yon ajan; tai

ii) pitkille erikoistunutta ja kallista ladketieteellistd infrast-
ruktuuria tai lddketieteellistd laitteistoa;

A=

johon sisdltyy hoitoja, joista aiheutuu potilaalle tai viestolle
erityinen riski; tai

¢) jota tarjoaa terveydenhuollon tarjoaja, joka tapauskohtaisesti
voisi aiheuttaa vakavaa ja erityistd huolta hoidon laadusta tai
turvallisuudesta, lukuun ottamatta terveydenhuoltoa, johon
sovelletaan unionin lainsdddint6d, jolla varmistetaan turval-
lisuutta ja laatua koskeva vihimmiistaso kaikkialla unionissa.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle a alakohdassa tarkoi-
tetut terveydenhuollon luokat.

3. Kun vakuutettu henkil6 hakee ennakkolupaa rajatylittdvin
terveydenhuollon saamiseksi, vakuutusjisenvaltion on varmistet-
tava, ovatko asetuksessa (EY) N:o 883/2004 sdadetyt edellytyk-
set tdyttyneet. Jos nima edellytykset tdyttyvit, ennakkolupa on
myonnettdvd mainitun asetuksen nojalla, jollei kyseinen potilas
toisin pyyda.

4. Jos potilas, jolla on tai jolla oletetaan olevan harvinainen
sairaus, hakee ennakkolupaa, kyseisen alan asiantuntijat voivat
tehdi kliinisen arvioinnin. Jos vakuutusjdsenvaltiossa ei ole asi-
antuntijaa tai jos asiantuntijan lausunto on tulokseton, vakuu-
tusjasenvaltio voi pyytdi tieteellisid neuvoja.

5. Vakuutusjisenvaltio ei voi kieltdytyd myontimastd ennak-
kolupaa, kun potilas on 7 artiklan mukaan oikeutettu saamaan
kyseistd terveydenhuoltoa ja kun kyseessd olevaa terveydenhu-
oltoa ei voida tarjota jasenvaltion alueella miidriajassa, joka on
laaketieteellisesti hyviksyttivissd potilaan terveydentilan, sairaus-
historian ja sairauden todennikoisen kulun sekd kipujen mairin
ja/tai vamman laadun objektiivisen lddketieteellisen arvioinnin
perusteella sind ajankohtana, jona lupahakemus tehtiin tai uudis-
tettiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 6 kohdan a—c alakoh-
dan soveltamista.

6.  Vakuutusjasenvaltio voi kieltdytyd myontdmastd ennakkol-
upaa seuraavista Syista:

a) potilaaseen kohdistuu kliinisen arvioinnin mukaan kohtuul-
lisen varmasti potilasturvallisuusriski, jota ei voida pitdd hy-
viksyttdvini ottaen huomioon edun, jonka potilas mahdol-
lisesti saa hakemastaan rajatylittavastd terveydenhuollosta;

b) suureen yleisoon kohdistuu kyseisen rajatylittdvan terveyden-
huollon vuoksi kohtuullisen varmasti merkittava turvallisuus-
vaara;

¢) timidn terveydenhuollon tarjoaa sellainen terveydenhuollon
tarjoaja, joka aiheuttaa vakavaa ja konkreettista huolta hoi-
don laatua ja potilasturvallisuutta koskevien vaatimusten ja
suuntaviivojen noudattamiseen liittyen, mukaan lukien val-
vontasdannosten noudattaminen, riippumatta  siitd, onko
ndistd vaatimuksista ja suuntaviivoista siddetty lainsaadan-
nossd vai hoitojisenvaltion vahvistamissa valtuutusjirjestel-
missi;

d) kyseessi oleva terveydenhuolto voidaan tarjota jasenvaltion
alueella kunkin asianomaisen potilaan nykyisen terveydenti-
lan ja sairauden todennikoisen kehityksen kannalta ladketie-
teellisesti hyviksyttavissd madrdajassa.

7. Vakuutusjdsenvaltion on julkaistava tiedot siitd, millainen
terveydenhuolto edellyttdd tdimdan direktiivin mukaista ennakkol-
upaa, sekd kaikki asiaankuuluvat tiedot ennakkolupajirjestel-
mastd.



L 88/60

Euroopan unionin virallinen lehti

4.4.2011

9 artikla

Rajatylittivii terveydenhuoltoa koskevat hallinnolliset
menettelyt

1. Vakuutusjisenvaltion on varmistettava, ettd rajatylittdvin
terveydenhuollon kayttod ja toisessa jdsenvaltiossa aiheutunei-
den terveydenhuoltokustannusten korvaamista koskevat hallin-
nolliset menettelyt pohjautuvat puolueettomiin ja syrjiméttomiin
perusteisiin, jotka ovat valttimattomia ja oikeassa suhteessa ta-
voitteeseen nahden.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun kaltaisten hallinnollisten me-
nettelyjen on oltava helppokayttoisid, ja tillaiseen menettelyyn
liittyvat tiedot on saatettava julkisesti saataville tarkoituksenmu-
kaisella tasolla. Tallaisella menettelylld on voitava varmistaa, ettd
pyynnot kisitellddn objektiivisesti ja puolueettomasti.

3. Jasenvaltioiden on asetettava kohtuullisia méérdaikoja, joi-
den kuluessa rajatylittavad terveydenhuoltoa koskevat pyynnot
on kisiteltdvd, ja niiden on julkistettava ndimd maéirdajat etuka-
teen. Kisitellessddn rajatylittavdd terveydenhuoltoa koskevaa
pyyntdd jasenvaltioiden on otettava huomioon

a) potilaan terveydentila;

b) kiireellisyys ja yksittdiset olosuhteet.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd rajatylittivdn tervey-
denhuollon kiyttod ja toisessa jasenvaltiossa aiheutuneiden hoi-
tokustannusten korvaamista koskevat yksittdiset paitokset ovat
asianmukaisesti perusteltuja ja niitd koskee tapauskohtaisesti
muutoksenhakumahdollisuus ja ne voidaan myos riitauttaa tuo-
mioistuinmenettelyssd, jossa voidaan pdittdd myos viliaikaisista
toimenpiteista.

5. Tamd direktiivi ei rajoita jasenvaltioiden oikeutta tarjota
potilaille vapaaehtoista ennakkoilmoitusjirjestelmdd, jossa poti-
las saa vastauksena tillaiseen ilmoitukseen kirjallisen vahvistuk-
sen arvioon perustuvasta korvattavien kustannusten mdaarastd.
Arviossa otetaan huomioon potilaan sairaus ja tdsmennetddn
todennakoisesti sovellettavat ladketieteelliset toimenpiteet.

Jasenvaltiot voivat kayttad asetuksessa (EY) N:o 883/2004 sdi-
dettyd toimivaltaisten laitosten vilistd korvausjirjestelmaad. Mi-
kili vakuutusjasenvaltio ei kaytd tillaista jirjestelmad, sen on
varmistettava, ettd potilaat saavat korvauksen ilman kohtuutonta
viivastysta.

IV LUKU
YHTEISTYO TERVEYDENHUOLLON ALALLA
10 artikla
Keskindinen avunanto ja yhteistyd

1. Jasenvaltioiden vililli on annettava timin direktiivin tiy-
tintdonpanemiseksi tarvittavaa keskindistd apua, mukaan lukien

laatua ja turvallisuutta koskeviin vaatimuksiin ja suuntaviivoihin
liittyva yhteistyo ja tietojen vaihtaminen muun muassa valvonta-
sdannoksistd  erityisesti kansallisten yhteyspisteiden valilld
6 artiklan mukaisesti ja keskindinen apu laskujen sisiltojen sel-
kiyttamiseksi.

2. Jasenvaltioiden on helpotettava rajatylittdvin terveydenhu-
ollon tarjoamista koskevaa yhteistyotd alueellisella ja paikallisella
tasolla sekd myos tieto- ja viestintitekniikan ja muun rajatylit-
tavin yhteistyon avulla.

3. Komissio kannustaa jdsenvaltioita, erityisesti naapurivalti-
oita, tekemdin keskinaisid sopimuksia. Komissio myos rohkaisee
jasenvaltioita tekemdidn rajatylittdvin terveydenhuollon tarjoa-
mista koskevaa yhteisty6td raja-alueilla.

4. Hoitojasenvaltioiden on varmistettava, ettd muiden jdsen-
valtioiden viranomaiset saavat rajatylittdvin terveydenhuollon
tarkoituksia varten pyynnostd tiedon niiden alueella pidettavidn
kansalliseen tai paikalliseen rekisteriin kirjattujen terveydenhuol-
lon ammattihenkiloiden oikeudesta ammatinharjoittamiseen II ja
III luvun seka henkilotietojen suojaa koskevien unionin sddnnds-
ten, erityisesti direktiivien 95/46/EY ja 2002/58/EY, kansallisten
tdytintoonpanotoimenpiteiden ja syyttomyysolettaman periaat-
teen mukaisesti. Tietojen vaihtaminen tapahtuu sisimarkkinoi-
den tietojenvaihtojirjestelmin (IMI) tdytintdonpanosta henkil6-
tietojen suojelun osalta 12 piivind joulukuuta 2007 tehdyn
komission padtoksen 2008/49/EY (!) nojalla perustetun sisi-
markkinoiden tietojenvaihtojdrjestelmin valityksella.

11 artikla
Toisessa jisenvaltiossa annettujen reseptien tunnustaminen

1. Jos jotakin ladkettd saadaan pitdd kaupan tietyn jisenval-
tion alueella direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY)
N:o 726/2004 mukaisesti, kyseisen jdsenvaltion on varmistet-
tava, ettd nimetylle potilaalle toisessa jasenvaltiossa annettuja
tillaista ladkettd koskevia reseptejd voidaan kidyttdd sen alueella
sen voimassa olevan kansallisen lainsdddinnon mukaisesti ja
ettd yksittdisten reseptien tunnustamista koskevat rajoitukset
on kielletty, paitsi jos ndma rajoitukset

a) koskevat ainoastaan sitd, mikd on valttimatontd ja oikeasuh-
teista ihmisten terveyden turvaamiseksi, ja ovat syrjimatto-
mid; tai

b) pohjautuvat perusteltuihin ja oikeutettuihin epailyksiin yksit-
tdisen reseptin aitoudesta, sisallostd tai ymmarrettavyydesta.

() EUVL L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Tallaisten reseptien tunnustaminen ei vaikuta niiden maarda-
mistd ja toimittamista koskeviin kansallisiin sddntoihin, jos
ndmd sdannot ovat unionin lainsdddannon mukaisia, eikd genee-
riseen tai muuhun substituutioon. Reseptien tunnustaminen ei
vaikuta ladkkeiden korvaamista koskeviin sddntoihin. Ladkekus-
tannusten korvaaminen kuuluu tdméan direktiivin III luvun pii-
riin.

Reseptien tunnustaminen ei vaikuta etenkdin apteekin tyonteki-
jalld kansallisten sddntojen nojalla olevaan oikeuteen kieltaytyd
eettisistd syistd toimittamasta toisessa jasenvaltiossa mairittyd
ladkettd, jos apteekin tyontekijdlld olisi oikeus kieltdytyad toimit-
tamasta ladkettd siind tapauksessa, ettd resepti olisi annettu va-
kuutusjdsenvaltiossa.

Jos hoitojisenvaltiossa annetaan sellaisten ladkkeiden tai lddkin-
néllisten laitteiden resepti, jotka ovat saatavilla vakuutusjasenval-
tiossa ja jos ladkkeet tai ladkinnalliset laitteet pyydetddn toimitta-
maan vakuutusjisenvaltiossa, tdimdn jdsenvaltion on toteutettava
reseptin tunnustamisen lisdksi kaikki tarvittavat toimenpiteet
hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi.

Tatd kohtaa sovelletaan myos ladkinnallisiin laitteisiin, joita pi-
detddn laillisesti kaupan jasenvaltioissa.

2. Helpottaakseen 1 kohdan tiytintdonpanoa komissio

a) toteuttaa toimenpiteet, joiden avulla terveydenhuollon am-
mattihenkilo voi todeta reseptin aitouden ja sen, onko toi-
sessa jasenvaltiossa annetun reseptin antanut tihin laillisesti
oikeutettu sddnnellyn terveydenhuollon ammatinharjoittaja,
laatimalla ei-kattavan luettelon seikoista, joiden on sisallyt-
tavd resepteihin ja joiden on oltava selvisti tunnistettavissa
kaikissa reseptimuodoissa, mukaan lukien seikat, joilla tarvit-
taessa helpotetaan reseptin antavan ja lidkkeen tai ladkinnal-
lisen laitteen toimittavan osapuolen yhteydenpitoa, jotta hoi-
dosta wvallitsee tdysi yhteisymmarrys, tietosuoja huomioon
ottaen;

b) antaa suuntaviivat, joilla tuetaan jdsenvaltioita sahkoisten re-
septien yhteentoimivuuden kehittimisess;

¢) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan yhdessi jisenvalti-
ossa madrdttyjen ja toisessa jisenvaltiossa toimitettavien ladk-
keiden ja ladkinnallisten laitteiden oikeaa tunnistamista, mu-
kaan lukien toimenpiteet substituutioon liittyvien potilastur-
vallisuusnakokohtien kasittelemiseksi rajatylittavdssd tervey-
denhuollossa silloin, kun tillainen substituutio sallitaan toi-
mitusjdsenvaltion lainsdddannossd. Komissio harkitsee muun
muassa kansainvilisen yleisnimen kaytt6a ja laakkeiden an-
nostusta;

d) toteuttaa toimenpiteet, joilla helpotetaan sitd, ettd potilaille
suunnatut reseptejd koskevat tiedot sekd mukana seuraavat

valmisteen kayttod koskevat ohjeet, mukaan lukien vaikutta-
vaa ainetta ja annostusta koskevat merkinnit, ovat ymmar-
rettavid.

Komissio hyviksyy a alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet vii-
meistddn 25 pdivind joulukuuta 2012 ja ¢ ja d alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet viimeistdin 25 pdivind lokakuuta 2012.

3. Edelld 2 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
ja suuntaviivat hyvaksytddn 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen.

4. Kun komissio hyviksyy 2 ja 3 kohdan mukaisia toimen-
piteitd tai suuntaviivoja, se ottaa huomioon vaatimustenmukai-
suuden noudattamisesta mahdollisesti aiheutuvien kustannusten
oikeasuhteisuuden ja toimenpiteen tai suuntaviivojen todenni-

koiset hyodyt.

5. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio hyvaksyy
sdddosvallan siirron nojalla 17 artiklan mukaisesti annettavin
delegoiduin saadoksin sekd 18 ja 19 artiklassa sdddetyin edelly-
tyksin ja viimeistddn 25 piivind lokakuuta 2012 toimenpiteet
tiettyjen ladkkeiden tai ladkinnallisten laitteiden luokkien jattd-
miseksi tarvittaessa tdssd artiklassa sdddetyn reseptin tunnus-
tamisen ulkopuolelle kansanterveyden turvaamiseksi.

6.  Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta ladkkeisiin, jotka edel-
lyttavit direktiivin 2001/83/EY 71 artiklan 2 kohdassa edelly-
tettyd erityisladkemaardysta.

12 artikla
Eurooppalaiset osaamisverkostot

1.  Komissio tukee jasenvaltioita niiden terveydenhuollon tar-
joajien ja osaamiskeskusten vilisten eurooppalaisten osaamisver-
kostojen kehittdmisessd, erityisesti harvinaisten sairauksien alalla.
Verkostojen on perustuttava niiden jdsenien vapaachtoiseen
osallistumiseen, ja jasenet osallistuvat verkostoihin ja niiden toi-
mintaan sen jdsenvaltion lainsdddidnnon mukaisesti, johon jése-
net ovat sijoittautuneet, ja verkostojen on oltava jatkuvasti avoi-
mia uusille terveydenhuollon tarjoajille, jotka haluavat mahdol-
lisesti liittyd niihin, edellyttden ettd ndmi terveydenhuollon tar-
joajat tdyttavit kaikki 4 kohdassa tarkoitetut vaaditut edellytyk-
set ja perusteet.

2. Eurooppalaisilla osaamisverkostoilla on oltava ainakin seu-
raavat kolme tavoitetta:

a) auttaa toteuttamaan lddketieteen ja terveysteknologian inno-
vaatioiden hyodyntimiseen perustuvat Euroopan laajuisen
yhteistyon mahdollisuudet potilaille tarjottavan pitkalle eri-
koistuneen terveydenhuollon ja terveydenhuoltojirjestelmien
osalta;
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b) auttaa keskittimdin tietoa sairauksien ehkiisemisestd;

¢) helpottaa diagnoosien parantamista sekd laadukkaan, hel-
posti saatavilla olevan ja kustannustehokkaan terveydenhuol-
lon tarjoamista kaikille potilaille, joiden terveydentila edellyt-
tdd erityistd asiantuntemuksen keskittimistd niilld lddketie-
teen aloilla, joilla asiantuntemus on harvinaista;

d) maksimoida voimavarojen kustannustehokas kaytto keskitta-
mélld niitd tarpeen mukaan;

e) vahvistaa tutkimusta ja rekisterien kaltaista epidemiologista
seurantaa ja tarjota koulutusta terveydenhuollon ammatti-

henkiléille;

f) helpottaa asiantuntemuksen litkkumista virtuaalisesti tai fyy-
sisesti ja kehittdd, jakaa ja levittdd tietoja, tietimystd ja par-
haita kdytanteitd sekd edistdd harvinaisten sairauksien diag-
nosoinnin ja hoidon kehittdmistd verkostoissa ja niiden ul-
kopuolella;

g) kannustaa kehittdmain laatua ja turvallisuutta koskevia ver-
tailuarvoja ja auttaa kehittdmadn ja levittimadn parhaita kdy-
tdnteitd verkostossa ja sen ulkopuolella;

=

auttaa sellaisia jasenvaltioita, joissa ei ole riittdvésti potilaita
tietyssd terveydentilassa tai joissa ei ole tarvittavaa teknolo-
giaa tai asiantuntemusta, tarjoamaan korkealaatuisia pitkalle
erikoistuneita palveluita.

3. Jasenvaltioita kannustetaan helpottamaan eurooppalaisten
osaamisverkostojen kehittimistd

a) liittdmélld yhteen alueellaan olevat asianmukaiset terveyden-
huollon tarjoajat ja osaamiskeskukset ja varmistamalla tieto-
jen levittiminen alueellaan oleville asianmukaisille terveyden-
huollon tarjoajille ja osaamiskeskuksille;

=

edistimalld terveydenhuollon tarjoajien ja osaamiskeskusten
osallistumista eurooppalaisiin osaamisverkostoihin.

4,  Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi komissio

a) hyviksyy luettelon erityisperusteista ja -edellytyksistd, jotka
eurooppalaisten osaamisverkostojen on tdytettiva, sekd edel-
lytykset ja perusteet, joita vaaditaan terveydenhuollon tarjoa-
jilta, jotka haluavat liittyd eurooppalaiseen osaamisverkos-
toon. Niilld perusteilla ja edellytyksilli on varmistettava
muun muassa, ettd eurooppalaiset osaamisverkostot

i) omaavat tietoa ja asiantuntemusta potilaiden diagnosoin-
nista ja seurannasta sekd potilashallinnosta ja niilldi on
soveltuvin osin ndyttod saaduista hyvistd tuloksista;

ii) noudattavat monitieteellistd lahestymistapaa;

iii) tarjoavat korkeatasoista asiantuntemusta ja omaavat val-
miudet laatia hyvien toimintatapojen ohjeita ja toteuttaa
tuloksiin tdhtdavid toimia ja laadunvalvontaa;

iv) panostavat tutkimusty6hon;

v) jarjestdvdt opetus- ja koulutustoimintaa; ja

vi) tekevit tiivistd yhteisty6td muiden osaamiskeskusten ja
verkostojen kanssa kansallisella ja kansainvaliselld tasolla;

=

kehittdd ja julkaisee perusteet eurooppalaisten osaamisverkos-
tojen perustamiseksi ja arvioimiseksi;

¢) helpottaa eurooppalaisten osaamisverkostojen perustamista
ja niiden arviointia koskevien tietojen ja asiantuntemuksen
vaihtoa.

5. Komissio hyviksyy 4 kohdan a alakohdassa tarkoitetut
toimenpiteet 17 artiklan mukaisesti annettavin delegoiduin sdé-
doksin sekd 18 ja 19 artiklassa sdddetyin edellytyksin. Edelld 4
kohdan b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet on vahvis-
tettava 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sidntelymenettelyd
noudattaen.

6. Tamdn artiklan nojalla toteutetuilla toimenpiteilld ei yh-
denmukaisteta jasenvaltioiden lainsddddntod, ja niissi on otet-
tava tdysiméddrdisesti huomioon jisenvaltioiden velvollisuudet
jarjestdd ja tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

13 artikla
Harvinaiset sairaudet

Komissio tukee jdsenvaltioita ndiden tehdessd yhteistyotd diag-
noosi- ja hoitokapasiteetin kehittdmiseksi pyrkimalld erityisesti

a) antamaan terveydenhuollon ammattihenkiléille tietoa heiddn
kiytettdvissddn olevista unionin tason vilineistd, erityisesti
Orphanet-tietokannasta, joilla heitd autetaan diagnosoimaan
oikein harvinaiset sairaudet, sekd eurooppalaisista osaamis-
verkostoista;

=z

antamaan potilaille, terveydenhuollon ammattihenkiléille ja
terveydenhuollon rahoittamisesta vastaaville elimille tietoja
asetuksen (EY) N:o 883/2004 tarjoamista mahdollisuuksista
lahettdd harvinaisia sairauksia sairastavat potilaat muihin ja-
senvaltioihin jopa sellaisia diagnooseja ja hoitoja varten, joita
ei ole saatavilla vakuutusjisenvaltiossa.
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14 artikla
Sahkoiset terveyspalvelut

1. Unioni tukee ja helpottaa yhteistyotd ja tietojen vaihta-
mista jasenvaltioiden valilli vapaaehtoisessa verkostossa, joka
yhdistdd jasenvaltioiden nimedmat sdhkoisistd terveyspalveluista
vastaavat kansalliset viranomaiset.

2. Sidhkoisten terveyspalvelujen verkoston tavoitteena on

a) pyrkid tuottamaan kestdvid taloudellisia ja sosiaalisia etuuksia
Euroopan sihkoisten terveyspalvelujen jarjestelmistd ja palve-
luista sekd yhteentoimivia sovelluksia, jotta voidaan saavuttaa
luottamuksen ja turvallisuuden korkea taso, vahvistaa hoidon
jatkuvuutta ja varmistaa turvallisen ja laadukkaan terveyden-
huollon saatavuus;

b) laatia suuntaviivat

i) ei-kattavan luettelon laatimisesta potilasasiakirjoihin mer-
kittavista tiedoista, joita terveydenhuollon ammattihenki-
16t voivat jakaa keskenddn hoidon jatkuvuuden ja potilas-
turvallisuuden varmistamiseksi yli rajojen; ja

ii) tehokkaista menetelmistd, joilla ladketieteellistd tietoa voi-
daan kdyttdd kansanterveyden ja tutkimuksen hyviksi;

¢) tukea jasenvaltioita ndiden kehittdessd yhteisid tunnistamis-
menetelmid ja alkuperdisyyden toteamismenetelmis, jotta
voidaan helpottaa tietojen siirrettdvyyttd rajatylittdvissd ter-
veydenhuollossa.

Edelld b ja ¢ alakohdassa tarkoitettuihin tavoitteisiin pyrittdessa
on noudatettava asianmukaisesti erityisesti  direktiiveissd
95/46/EY ja 2002/58/EY sdddettyjd tietosuojan periaatteita.

3. Komissio hyviksyy 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sdantelymenettelyd noudattaen verkoston perustamista, hallin-
nointia ja avointa toimintaa koskevat toimenpiteet.

15 artikla
Terveysteknologian arviointia koskeva yhteisty6

1. Unioni tukee ja helpottaa tieteellisten tietojen vaihtamista
ja niitd koskevaa yhteistyotd jasenvaltioiden vililld vapaaehtoi-
sessa verkostossa, joka yhdistdd terveysteknologian arvioinnista
vastaavat jasenvaltioiden nimedmit kansalliset viranomaiset tai
elimet. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava niiden nimet ja yhteys-
tiedot komissiolle. Terveysteknologian arviointiverkoston jése-
nien on osallistuttava verkoston toimintaan ja edistettiva sitd
sen jasenvaltion lainsddddnnon mukaisesti, johon jdsenet ovat
sijoittautuneet. Verkoston on perustuttava hyvan hallintotavan

periaatteeseen, mukaan lukien avoimuus, puolueettomuus, asi-
antuntijoiden riippumattomuus, menettelyn oikeudenmukaisuus
ja asianmukaiset sidosryhmien kuulemiset.

2. Terveysteknologian arviointiverkoston tarkoituksena on
oltava

a) kansallisten viranomaisten tai elinten vilisen yhteistyon tu-
keminen;

b) jdsenvaltioiden tukeminen puolueettomien, luotettavien, no-
peiden, avointen, vertailukelpoisten ja siirrettdvien tietojen
tarjoamisessa terveysteknologian suhteellisesta sekd tarvitta-
essa lyhyen ja pitkdn aikavilin tehokkuudesta ja ndiden tie-
tojen tehokkaan vaihdon mahdollistaminen kansallisten vi-
ranomaisten tai elinten valillg;

¢) vaihdettavien tietojen luonnetta ja tyyppid koskevan analy-
soinnin tukeminen;

d) arvioita koskevien paallekkdisyyksien valttiminen.

3. Edelld 2 kohdassa sdddettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi
terveysteknologian arvioinnissa kiytettaville verkostolle voidaan
antaa unionin tukea. Tukea voidaan myontaa

a) hallinnollisen ja teknisen tuen rahoittamiseen;

b) jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon tukemiseen terveysteknolo-
gian arvioinnissa, mukaan lukien suhteellisen tehokkuuden
arviointi, kdytettdvien menetelmien kehittdmisessd ja jakami-
sessa;

¢) sellaisten siirrettivien tieteellisten tietojen tarjoamisen rahoit-
tamiseen, joita kdytetddn verkoston tehtdviksi antamissa kan-
sallisissa raportointi- ja tapaustutkimuksissa;

R

verkoston ja muiden asiaankuuluvien unionin toimielinten ja
elinten vilisen yhteistyon helpottamiseen;

e) verkoston toimintaa koskevan sidosryhmien kuulemisen hel-
pottamiseen.

4. Komissio hyviksyy 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen verkoston perustamista, hallin-
nointia ja avointa toimintaa koskevat toimenpiteet.

5. Tuen myontimistd koskevat jirjestelyt, sitd mahdollisesti
koskevat edellytykset sekd tuen mddrd on vahvistettava
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudat-
taen. Unionin tukea voidaan myontdd ainoastaan viranomaisille
ja elimille, jotka verkostoon osallistuvat jdsenvaltiot ovat nimen-
neet edunsaajiksi.
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6. Tassd artiklassa sdddettyihin toimenpiteisiin tarvittavat
mairdrahat on vahvistettava vuosittain osana talousarviomenet-
telya.

7. Tamin artiklan nojalla toteutetut toimenpiteet eivit saa
vaikuttaa jasenvaltioiden toimivaltaan paittda terveysteknologian
arviointia koskevien piddtelmien tdytintoonpanosta, eikd niilld
yhdenmukaisteta jasenvaltioiden lainsdddintod, ja niissd on otet-
tava tdysimddrdisesti huomioon jasenvaltioiden velvollisuudet
jarjestdd ja tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa.

V LUKU
TAYTANTOONPANO- JA LOPPUSAANNOKSET
16 artikla
Komitea

1.  Komissiota avustaa komitea, joka koostuu jdsenvaltioiden
edustajista ja jonka puheenjohtajana toimii komission edustaja.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon sen 8 artiklan
saannokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu maa-
raaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

17 artikla
Siirretyn sidddgsvallan kiyttiminen

1.  Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 24 paivastd
huhtikuuta 2011 lukien valta antaa 11 artiklan 5 kohdassa ja
12 artiklan 5 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sddadoksid. Ko-
missio esittdd siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen vii-
meistddn kuusi kuukautta ennen viiden vuoden kauden paitty-
mistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd sa-
manpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
peruuta siirtoa 18 artiklan mukaisesti.

2. Heti kun komissio on hyviksynyt delegoidun sdddoksen,
se antaa saddoksen tiedoksi samanaikaisesti Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle.

3. Komissiolle siirrettyyn valtaan antaa delegoituja sdadoksid
sovelletaan 18 ja 19 artiklassa sdddettyji ehtoja.

18 artikla
Sdddosvallan siirron peruuttaminen

1. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 11 artiklan 5 kohdassa ja 12 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetun saddosvallan siirron.

2. Toimielin, joka on aloittanut sisiisen menettelyn paattaak-
seen, peruuttaako se sdddosvallan siirron, pyrkii ilmoittamaan

asiasta toiselle toimielimelle ja komissiolle kohtuullisessa ajassa
ennen lopullisen padtoksen tekemistd sekd ilmoittaa samalla,
mitd siirrettyd siddosvaltaa mahdollinen peruuttaminen koskee,
ja mainitsee peruuttamisen syyt.

3. Peruuttamispddtokselld lopetetaan péddtoksessd mainittu
saadosvallan siirto. Pditos tulee voimaan joko valittomisti tai
jonakin myohempand, siind mainittuna paivind. Paitos ei vai-
kuta aiemmin annettujen delegoitujen sdddosten voimassaoloon.
Se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

19 artikla
Delegoitujen sdiddsten vastustaminen

1. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat vastustaa dele-
goitua sdddostd kahden kuukauden kuluessa siitd, kun sdddos on
annettu tiedoksi.

Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta mairdaikaa pi-
dennetddn kahdella kuukaudella.

2. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole 1 kohdassa
tarkoitetun mdairdajan padttyessd vastustanut delegoitua sdd-
dostd, se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja se
tulee voimaan siind mainittuna paivina.

Delegoitu sdddos voidaan julkaista Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, ja se voi tulla voimaan ennen kyseisen maardajan pait-
tymistd, jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat il-
moittaneet komissiolle, etteivdt ne aio vastustaa kyseistd sdd-
dosti.

3. Jos Euroopan parlamentti tai neuvosto vastustaa delegoi-
tua saddostd 1 kohdassa tarkoitetussa méidrdajassa, se ei tule
voimaan. Sdddostd vastustava toimielin esittdd syyt, miksi se
vastustaa delegoitua saddosta.

20 artikla
Kertomukset

1. Komissio laatii viimeistdadn 25 pdivind lokakuuta 2015 ja
timdn jilkeen joka kolmas vuosi kertomuksen tdmén direktiivin
toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan parlamentille ja neuvos-
tolle.

2. Kertomuksessa on erityisesti oltavat tiedot potilasvirroista,
potilaiden liikkuvuuden rahoitusnikokohdista, 7 artiklan 9 koh-
dan ja 8 artiklan taytdntoonpanosta sekd eurooppalaisten osaa-
misverkostojen ja kansallisten yhteyspisteiden toiminnasta. Ko-
missio laatii tdtd varten arvioinnin jisenvaltioissa kdyttoon ote-
tuista jdrjestelmistd ja kadytdnnoistd tdmin direktiivin ja muun
potilaiden liikkuvuutta koskevan unionin lainsddddnnon vaa-
timukset huomioon ottaen.
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Jasenvaltioiden on annettava komissiolle apua ja asetettava saa-
taville kaikki tiedot arvioinnin tekemiseksi ja raporttien valmis-
telemiseksi.

3. Jasenvaltiot ja komissio kasittelevit asetuksen (EY) N:o
883/2004 71 artiklassa sdddetyssd hallintotoimikunnassa sellai-
sille jasenvaltioille tdimin direktiivin soveltamisesta aiheutuvia
rahoitusseuraamuksia, jotka ovat valinneet timidn direktiivin
mukaisesti kiintedmaardisen korvauksen mainitun asetuksen
20 artiklan 4 kohdassa ja 27 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa.

Komissio seuraa tdmin direktiivin 3 artiklan ¢ alakohdan i ala-
kohdan ja 8 artiklan vaikutuksia ja laatii niistd sddnnollisesti
kertomuksen. Ensimmdinen kertomus on esitettdvd viimeistddn
25 pidivind lokakuuta 2013. Niiden kertomusten perusteella
komissio tekee tarvittaessa ehdotuksia epasuhtaisuuksien lieven-
tamiseksi.

21 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsididint6a

1.  Jasenvaltioiden on saatettava voimaan timédn direktiivin
noudattamisen edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset maa-
rdykset viimeistddn 25 paivind lokakuuta 2013. Niiden on vii-
pymittd ilmoitettava siitd komissiolle.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava ti-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdvé tallainen viittaus, kun ne

virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

22 artikla
Voimaantulo

Tamad direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

23 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 9 péivind maaliskuuta 2011.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
J. BUZEK GYORI E.
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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessi hyviksyttavat sdddokset)

KANSAINVALISET SOPIMUKSET

NEUVOSTON PAATOS,

annettu 7 piivini maaliskuuta 2011,

banaanien kaupasta tehdyn Geneven sopimuksen tekemisesti Euroopan unionin seki Brasilian,

Costa Rican, Ecuadorin, Guatemalan, Hondurasin, Kolumbian, Meksikon, Nicaraguan, Panaman,

Perun ja Venezuelan vililli sekd banaanikauppasopimuksen tekemisesti Euroopan unionin ja
Amerikan yhdysvaltojen vilillid

(2011/194/EV)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 207 artiklan 4 kohdan ensimmiisen
alakohdan yhdessdi sen 218 artiklan 6 kohdan a alakohdan
kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Euroopan parlamentin hyviksynnan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Geneven sopimus banaanien kaupasta Euroopan unionin
sekd Brasilian, Costa Rican, Ecuadorin, Guatemalan, Hon-
durasin, Kolumbian, Meksikon, Nicaraguan, Panaman, Pe-
run ja Venezuelan vililli sekd banaanikauppasopimus
Euroopan unionin ja Amerikan yhdysvaltojen valilld alle-
kirjoitettiin unionin puolesta 31 pdivind toukokuuta
2010 ja 8 paivind kesidkuuta 2010 vastaavasti neuvoston
pddtoksen 2010/314/EU (') mukaisesti silli varauksella,
ettd sopimukset tehdddn myéhemmin.

(2)  Ndmi kaksi sopimusta olisi hyvaksyttiva,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hyvaksytddn seuraavat sopimukset:

a) Euroopan unionin sekd Brasilian, Costa Rican, Ecuadorin,
Guatemalan, Hondurasin, Kolumbian, Meksikon, Nicaraguan,
Panaman, Perun ja Venezuelan (%) vilinen Geneven sopimus
banaanien kaupasta, jiljempana 'Geneven sopimus’;

b) Euroopan unionin ja Amerikan yhdysvaltojen vilinen banaa-
nikauppasopimus, jiljempind EU:n ja Yhdysvaltojen (%) vili-
nen sopimus’.

2 artikla

Neuvoston puheenjohtaja valtuutetaan nimedmain yksi tai use-
ampi henkild, jolla on oikeus ilmaista unionin puolesta Geneven
sopimuksen 8 kohdan a alakohdan ja EU:n ja Yhdysvaltojen
vilisen sopimuksen 6 kohdassa tarkoitetulla tavalla, ettd unioni
suostuu noudattamaan néitd sopimuksia.

3 artikla

Tdma pddtos tulee voimaan paivind, jona se hyviksytddn.

Tehty Brysselissd 7 pdivind maaliskuuta 2011.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
CZOMBA S.

() EUVL L 141, 9.6.2010, s. 1.

() EUVL L 141, 9.6.2010, s. 3.

() EUVL L 141, 9.6.2010, s. 6.












TILAUSHINNAT 2011 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1100 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen DVD

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 770 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) DVD

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, DVD, ilmestyy kerran viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainséadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tadydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisella DVD-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyijiltdmme. Luettelo jalleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




