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Euroopan yhteiso, jadljempéna 'yhteiso', ja

Sveitsin valaliitto, jaljempana 'Sveitsi',

yhdessa jaljempéna 'osapuolet’, jotka

ottavat huomioon yhteison ja Sveitsin viliset tiiviit suhteet,

ottavat huomioon 22 piivand heinidkuuta 1972 tehdyn Euroopan talousyhteison ja Sveitsin
vapaakauppasopimuksen,

haluavat tehda sopimuksen, jolla mahdollistetaan osapuolten markkinoille pddsyyn tarvittavien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tulosten vastavuoroinen tunnustaminen,

katsovat, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisella tunnustamisella helpotetaan
osapuolten vilistd kauppaa, ottaen huomioon terveyden, turvallisuuden, ympériston tai
kuluttajien suojelu,

katsovat, ettd lainsdddéntdjen lahentdmiselld helpotetaan vastavuoroista tunnustamista,

ottavat huomioon velvollisuutensa Maailman kauppajérjeston perustamissopimuksen ja
erityisesti kaupan teknisid esteitd koskevan sopimuksen, jossa kannustetaan neuvottelemaan
vastavuoroista tunnustamista koskevia sopimuksia, sopimuspuolina,

katsovat, etti vastavuoroista tunnustamista  koskevilla  sopimuksilla  edistetddn
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen tdytdntoonpanoa koskevien teknisten asetusten,
standardien ja periaatteiden kansainvilistd yhdenmukaistamista,

katsovat, ettd yhteison ja Sveitsin sekd yhteison ja Islannin, Liechtensteinin ja Norjan vilisten
tiiviiden suhteiden vuoksi on aiheellista tehdd vastaavat sopimukset ndiden maiden ja Sveitsin

vililla,

ovat sopineet tekevidnsa timén sopimuksen:
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1 artikla
TAVOITE

Yhteiso ja Sveitsi hyviksyvit vastavuoroisesti liitteessd 1 esitettyjen laitosten antamat
selosteet, todistukset, luvat ja vaatimustenmukaisuusmerkinnidt sekd valmistajan
vaatimustenmukaisuutta koskevat ilmoitukset, joilla todistetaan toisen osapuolen
vaatimusten mukaisuus 3 artiklan soveltamisalaan kuuluvilla aloilla.

Silloin, kun Sveitsin vaatimuksia pidetddn yhteison vaatimuksia vastaavina, yhteiso ja
Sveitsi hyvéksyvét vastavuoroisesti paillekkdisten menettelyjen vélttdmiseksi liitteessa
1 esitettyjen laitosten antamat selosteet, todistukset ja luvat sekd valmistajan
vaatimustenmukaisuutta koskevat ilmoitukset, joilla todistetaan osapuolten vaatimusten
mukaisuus 3 artiklan soveltamisalaan kuuluvilla aloilla. Selosteilla, todistuksilla,
luvilla ja valmistajan vaatimustenmukaisuutta koskevilla ilmoituksilla osoitetaan
erityisesti ~ yhdenmukaisuus  yhteison  lainsdddantoon  ndhden.  Osapuolen
lainsdddannosséd edellytetyt vaatimustenmukaisuusmerkinnit on kiinnitettavd kyseisen
osapuolen markkinoille saatettuihin tuotteisiin.

Jéljempédnd 10 artiklassa méadritty komitea maéérittelee tapaukset, joissa sovelletaan
2 kohtaa.

2 artikla
MAARITELMAT

Tésséd sopimuksessa tarkoitetaan:

'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla' jérjestelmallistd tutkimista sen méarittimiseksi,
miltd osin tuote, menetelma tai palvelu tayttad yksiloidyt vaatimukset;

'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella' julkis- tai yksityisoikeudellista laitosta,
jonka toimintaan kuuluu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaminen kokonaan
tai osittain;

'nimedvélld viranomaisella' viranomaista, jolla on valtuudet nimetd toimivaltaansa
kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, peruuttaa nédiden nimedmiset
véliaikaisesti tai pysyvasti taikka kumota véliaikainen peruuttaminen.

Kansainvilisid ISO/IEC-standardointilaitoksia koskevassa julkaisussa Guide 2 (vuoden
1996 laitos) sekd eurooppalaisessa standardissa EN 45020 (vuoden 1993 laitos)
"standardointia ja siihen liittyvd toimintaa koskevien yleisten késitteiden sekd néiden
madritelmien" osalta vahvistettuja mééritelmid voidaan kayttdd tdssd sopimuksessa
esiintyvien vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvien yleisten kisitteiden
madrittelyssa.
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3 artikla
SOVELTAMISALA

1. Tamé sopimus koskee liitteessd 1 esitetyistd laeista, asetuksista ja hallinnollisista
madrdyksistd johtuvia pakollisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja.

2. Liitteessd 1 madritellddn tdmédn sopimuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotealat. Liite
on jaettu alakohtaisiin lukuihin, jotka on jaettu edelleen periaatteessa seuraavasti:
I jakso: lait, asetukset ja hallinnolliset maéraykset;
I jakso: vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset;
IIT jakso: nimedvét viranomaiset;

IV jakso: vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeémisessd noudatettavat
erityiset periaatteet;

V jakso: mahdolliset lisamaéraykset.

3. Liitteessd 2 madritellddn laitosten nimedmisessi sovellettavat yleiset periaatteet.
4 artikla
ALKUPERA
1. Tama sopimus koskee osapuolten alkuperdtuotteita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

liitteessd 1 madrattyjen erityismaédrdysten soveltamista.

2. Jos tuotteet kuuluvat myoOs vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta Sveitsin ja sekd Eftan ettd ETA:n osapuolina olevien valtioiden vililla
tehtyjen sopimusten soveltamisalaan, sopimus koskee myds nédiden Efta-maiden
tuotteita.

3. Tuotteiden alkuperd maédritetddn kunkin osapuolen alueella tai tarvittaessa 2 kohdassa
tarkoitetuissa valtioissa sovellettujen, muuta kuin etuuskohteluun oikeuttavaa
alkuperdd koskevien sddntojen mukaisesti. Jos sddnnot ovat ristiriidassa keskenéén,
sovelletaan sen osapuolen sdéntdjid, jonka alueella tavarat saatetaan markkinoille.

4. Alkuperi voidaan osoittaa esittimaélld alkuperétodistus. Tétd todistusta ei vaadita, jos
tuotteet tuodaan joko EUR.1-tavaratodistuksella tai kauppalaskuilmoituksella, jotka on
annettu 22 pdivand heindkuuta 1972 tehdyn Euroopan talousyhteison ja Sveitsin
vapaakauppasopimuksen poytdkirjan 3 mukaisesti ja jos asiakirjassa ilmoitetaan
alkuperdmaaksi osapuoli tai sekd Eftan ettd ETA:n osapuolena oleva valtio.
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5 artikla
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Osapuolet tunnustavat, ettd liitteessd 1 esitetyt laitokset tdyttdvit vaatimustenmukaisuuden
arvioimista koskevat edellytykset.

6 artikla
NIMEAVAT VIRANOMAISET

1. Osapuolet sitoutuvat sithen, ettd niiden nimeévilld viranomaisilla on valtuudet ja
pitevyys liitteessd 1 esitettyjen laitosten nimedmiseen, nimedmisen peruuttamiseen
viliaikaisesti tai pysyvasti taikka viliaikaisen peruuttamisen kumoamiseen.
Nimetessdin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia viranomaiset noudattavat
liitteessd 2 esitettyjd nimedmistd koskevia yleisid periaatteita, jollei liitteessd 1 olevan
asianomaisen IV jakson midrdyksistd muuta johdu. Viranomaiset noudattavat samoja
periaatteita nimeédmisen peruuttamisessa viliaikaisesti tai pysyvésti taikka véliaikaisen
peruuttamisen kumoamisessa.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten lisddmisestd liitteeseen 1 tai niiden
poistamisesta siitd péddtetddn jommankumman osapuolen ehdotuksesta 11 artiklassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3. Jos nimeévi viranomainen peruuttaa liitteessé 1 esitetyn, toimivaltaansa kuuluvan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimedmisen véliaikaisesti tai kumoaa
véliaikaisen peruuttamisen, kyseinen osapuoli ilmoittaa siitd vélittomaésti toiselle
oaspuolelle ja komitean puheenjohtajalle. Osapuolet eivit saa hyviksyé selosteita,
todistuksia, lupia eikd vaatimustenmukaisuusmerkintdjé, jotka
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on antanut nimedmisen viliaikaisen
peruuttamisen aikana.

7 artikla
NIMEAMISMENETTELYJEN TARKASTAMINEN

1. Kumpikin osapuoli toimittaa toiselle osapuolelle tietoja menettelyistd, joilla
varmistetaan, ettd liitteessd 1 esitetyt, osapuolten toimivaltaan kuuluvat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat liitteessd 2 esitettyjen yleisten
periaatteiden mukaisia, jollei liitteen 1 asianomaisen IV jakson méadridyksistd muuta
johdu.

2. Osapuolet vertailevat laitosten vaatimustenmukaisuutta koskevia
tarkastusmenetelmiddn liitteessd 2 esitettyihin nimedmistd koskeviin yleisiin
periaatteisiin, jollei liitteen 1 asianomaisen IV jakson miérdyksistd muuta johdu.
Vertailussa voidaan kéyttdd osapuolten olemassa olevia vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten akkreditointijarjestelmia.

3. Tarkastus toteutetaan komitean 10 artiklan mukaisesti kéyttoon ottamaa menettelyé
noudattaen.
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8 artikla

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN TARKASTAMINEN

1. Kummallakin osapuolella on poikkeuksellisissa olosuhteissa oikeus kiistdd toisen
osapuolen ehdottamien tai liitteessd 1 esitettyjen, toisen osapuolen toimivaltaan
kuuluvien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pétevyys.

Kyseinen kiistdminen on perusteltava puolueettomasti, pitdvisti ja kirjallisesti toiselle
osapuolelle ja komitean puheenjohtajalle.

2. Komitean vahvistamissa osapuolten vélisissd erimielisyystapauksissa osapuolet
suorittavat yhdessd kiistanalaisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen teknisen
pitevyyden tarkastuksen vaatimusten mukaisesti, ja kyseiset toimivaltaiset
viranomaiset osallistuvat siihen.

Komitean vahvistamissa osapuolten vélisissd erimielisyystapauksissa osapuolet
suorittavat yhdessd kiistanalaisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen teknisen
pitevyyden tarkastuksen vaatimusten mukaisesti, ja kyseiset toimivaltaiset
viranomaiset osallistuvat siihen.

3. Osapuolet varmistavat, ettd niiden toimivaltaan kuuluvissa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksissa voidaan suorittaa niiden teknistd pdtevyyttd koskeva tarkastus
vaatimusten mukaisesti.

4. Jollet komitea toisin pditd, toimivaltainen nimedvd viranomainen peruuttaa
kiistanalaisen laitoksen nimedmisen viliaikaisesti siitd ajankohdasta alkaen, jona
erimielisyys on todettu, kunnes komiteassa on pédsty yksimielisyyteen.

9 artikla
SOPIMUKSEN TAYTANTOONPANO

1. Osapuolet toimivat yhdessi liitteessd 1 esitettyjen lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten tyydyttdvin soveltamisen varmistamiseksi.

2. Nimeédvit viranomaiset varmistavat asianmukaisella tavalla, ettd noudatetaan liitteessa
2 esitettyjd yleisid periaatteita, jotka koskevat liitteessd 1 esitettyjen, nimeédvien
viranomaisten toimivaltaan kuuluvien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
nimeédmisté, jollei liitteessa 1 olevan IV jakson madrdyksistd muuta johdu.

3. Liitteessd 1  esitetyt  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitokset  toimivat
asianmukaisella tavalla yhteistydssd keskenddn kummankin osapuolen liitteen 1
soveltamisalaan kuuluvilla aloilla toteuttamissa yhteensovittamis- ja vertailutoimissa
tdmin sopimuksen soveltamisalaan kuuluvien osapuolten lainsddddnnoén mukaisten
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyjen =~ yhdenmukaisen  soveltamisen
mahdollistamiseksi.
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10 artikla
KOMITEA

1. Perustetaan  vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroista tunnustamista
késittelevd komitea, joka muodostuu osapuolten edustajista ja joka vastaa tdmin
sopimuksen hallinnoinnista ja valvoo sen moitteetonta toimintaa. Tétd varten se laatii
suosituksia ja tekee péddtoksid tdssd sopimuksessa méadrityissd tapauksissa. Se tekee
padtokset yksimielisesti.

2. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensd, joka sisdltdd muiden méérdysten lisdksi
yksityiskohtaiset sddnnot kokousten koollekutsumisesta, puheenjohtajan nimedmisesté
ja tdmén toimikaudesta.

3. Komitea kokoontuu tarvittaessa ja vihintddn kerran vuodessa. Kumpikin osapuoli voi
pyytdd kokouksen koollekutsumista.

4. Komitea tekee padtoksid timédn sopimuksen soveltamisalaan kuuluvista asioista. Sen
tehtdvini on erityisesti:
a) lisitd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia liitteeseen 1;
b) poistaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia liitteesta 1;

c) vahvistaa menettely 7 artiklassa mairéttyjen tarkastusten toteuttamiseksi;
d) vahvistaa menettely 8 artiklassa mairéttyjen tarkastusten toteuttamiseksi;

e) tarkastella osapuolten 12 artiklan mukaisesti tiedoksi antamia lakeja, asetuksia ja
hallinnollisia méardyksid niistd sopimuksen soveltamiselle aiheutuvien seurausten
arvioimiseksi ja liitteen 1 asianomaisten jaksojen muuttamiseksi.

5. Komitea voi muuttaa toisen osapuolen ehdotuksesta tdmén sopimuksen liitteita.

11 artikla

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN LISAAMINEN
LIITTEESEEN 1 JA NIIDEN POISTAMINEN SIITA

Komitea pdattdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen lisddmisestd liitteeseen 1 ja sen
poistamisesta siitd seuraavaa menettelyd noudattaen:

a) osapuoli, joka haluaa, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos lisdtdédn liitteeseen 1 tai
poistetaan siitd, toimittaa sitd koskevan pditdosehdotuksen komitean puheenjohtajalle ja
toiselle osapuolelle. Osapuoli liittdd mukaan tarvittavat tiedot;

b) jos toinen osapuoli hyviksyy ehdotuksen tai jos se ei ole vastustanut ehdotusta 60 paivan
kuluessa sen toimittamisesta, komitea hyviksyy ehdotetun péaatoksen;
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c) jos toinen osapuoli vastustaa ehdotusta 60 pdivdn kuluessa, sovelletaan & artiklan 2
kohdassa méadrittyd menettelyé;

d) komitean puheenjohtaja antaa kaikki komitean paitokset tiedoksi vélittomaésti osapuolille.
Ne tulevat voimaan pédétoksessd vahvistettuna pdivind;

e) jos komitea padttdd lisdtd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen liitteeseen 1,
osapuolet hyvéksyvdt tdmén laitoksen antamat selosteet, todistukset, luvat ja
vaatimustenmukaisuusmerkinnidt kyseisen pddtoksen voimaantulopdivistd alkaen. Jos
komitea pééttda poistaa laitoksen liitteestd 1, osapuolet hyviksyvit tdmén laitoksen antamat
selosteet, todistukset, luvat ja vaatimustenmukaisuusmerkinnit kyseisen padtoksen
voimaantulopéiviin saakka.

12 artikla
TIETOJEN VAIHTO.

1. Osapuolet vaihtavat keskenddn tarpeellisia tietoja liitteessd 1 esitettyjen lakien,
asetusten ja hallinnollisten miérdysten tdytdntoonpanosta ja soveltamisesta.

2. Kumpikin osapuoli ilmoittaa toiselle osapuolelle muutoksista, joita se aikoo tehda
tdmin sopimuksen soveltamisalaan kuuluviin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin
madrdyksiin, ja antaa uudet sddnnokset ja médrdykset tiedoksi toiselle osapuolelle
viimeistddn 60 pdivdd ennen niiden voimaantuloa.

3. Jos jommankumman osapuolen lainsdddidnnossd sdddetddn, ettd sen alueelle
asettautuneen henkilén on luovutettava tietyt tiedot toimivaltaisen viranomaisen
kayttoon, kyseinen toimivaltainen viranomainen voi my0s ottaa yhteyttd tietojen
saamiseksi toisen osapuolen toimivaltaiseen viranomaiseen tai suoraan valmistajaan
taikka tarvittaessa toisen osapuolen alueella toimivaan valmistajan asiamieheen.

4. Kumpikin osapuoli ilmoittaa vélittomasti toiselle osapuolelle alueellaan toteutetuista
suojatoimenpiteista.
13 artikla
TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS
Osapuolten edustajat, asiantuntijat ja muut asiamiehet eivit saa luovuttaa timédn sopimuksen
yhteydessd saamiaan tietoja, joihin sovelletaan ammatillista salassapitovelvollisuutta,

myOskéédn sen jilkeen, kun he ovat jéttdneet toimensa. Niité tietoja ei saa kdyttdd muihin kuin
tdssd sopimuksessa médrattyihin tarkoituksiin.
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14 artikla
RIITOJEN RATKAISEMINEN

Kumpikin osapuoli voi esittdd komitean ratkaistavaksi tdmén sopimuksen tulkintaa tai
soveltamista koskevan erimielisyyden. Komitea pyrkii ratkaisemaan erimielisyydet.
Komitealle on toimitettava kaikki aiheelliset tiedot, jotta se voi tarkastella tilannetta
perusteellisesti ja saada aikaan hyviksyttdvin ratkaisun. Tatd varten sekakomitea tarkastelee
kaikkia eri mahdollisuuksia timén sopimuksen moitteettoman soveltamisen jatkamiseksi.

15 artikla

SOPIMUKSET KOLMANSIEN MAIDEN KANSSA

Osapuolet sopivat, ettd kumman tahansa osapuolen muun kuin tdmén sopimuksen osapuolina
olevien maiden kanssa vastavuoroisesta tunnustamisesta tehdyt sopimukset eivit voi missddn
tapauksessa  aiheuttaa  toiselle  osapuolelle  velvollisuutta  hyviksyd  valmistajan
vaatimustenmukaisuutta koskevia ilmoituksia eiké kyseisen kolmannen maan arviointilaitosten
antamia selosteita, todistuksia, lupia ja merkint6jé, jolleivdt osapuolet sovi asiasta virallisesti.

16 artikla

LIITTEET

Tamén sopimuksen liitteet ovat erottamaton osa sopimusta.

17 artikla
ALUEELLINEN SOVELTAMINEN

Tatd sopimusta sovelletaan niihin alueisiin, joihin sovelletaan FEuroopan yhteison
perustamissopimusta kyseisessd sopimuksessa maarityin edellytyksin, sekéd Sveitsin alueeseen.
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18 artikla
SOPIMUKSEN TARKISTAMINEN
1. Jos toinen osapuoli haluaa tarkistaa tdimén sopimuksen méédrdyksid, sen on ilmoitettava
asiasta komitealle. Taméin sopimuksen muutokset tulevat voimaan, kun molempien
osapuolten kansalliset menettelyt on saatettu padtokseen.
2. Komitea voi kumman tahansa osapuolen pyynndstd muuttaa timin sopimuksen liitteet
1ja2.
19 artikla
SOVELTAMISEN KESKEYTTAMINEN
Jos jompikumpi osapuoli toteaa, ettd toinen osapuoli ei tdytd tdméin sopimuksen edellytyksii,
se voi, kuultuaan komiteaa asiasta, keskeyttdd liitteen 1 soveltamisen osittain tai kokonaan.
20 artikla
SAAVUTETUT OIKEUDET
Osapuolet jatkavat ennen tdmén sopimuksen voimassaolon pédttymistd annettujen selosteiden,
todistusten, lupien, vaatimustenmukaisuusmerkintdjen ja valmistajan vaatimustenmukaisuutta
koskevien ilmoitusten hyviksymista tdman sopimuksen mukaisesti, jos
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamista koskeva pyyntd on esitetty ennen timén

sopimuksen voimassaolon jatkamatta jattimistd koskevaa ilmoitusta tai ennen
irtisanomisilmoitusta.
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21 artikla

VOIMAANTULO JA VOIMASSAOLOAIKA

1. Osapuolet ratifioivat tai hyviksyvit timédn sopimuksen omien menettelyjen mukaisesti.
Sopimus tulee voimaan sitd piivdd seuraavan toisen kuukauden ensimmaisend paivéna,
jona ratifiointiasiakirjojen tallettamisesta tai seuraavien sopimusten hyvéksymisestd on
ilmoitettu viimeksi:

sopimus henkildiden vapaasta liikkkuvuudesta,

sopimus lentoliikenteestd,

sopimus rautateiden ja maanteiden tavara- ja henkiloliikenteesti,

sopimus maataloustuotteiden kaupasta,

sopimus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta tunnustamisesta,
sopimus tietyistd julkisiin hankintoihin liittyvistd ndkdkohdista,

sopimus tiede- ja teknologiayhteistyOsta.

2. Tamd sopimus tehdddn aluksi seitsemiksi vuodeksi. Sopimus uusitaan
madradamattomaksi ajaksi, jollei yhteiso tai Sveitsi ilmoita muuta toiselle osapuolelle
ennen alkuperdisen voimassaoloajan péattymistd. Jos téllainen ilmoitus tehddin,
sovelletaan 4 kohdan maarayksia.

3. Yhteis0 tai Sveitsi voi irtisanoa tdmidn sopimuksen ilmoittamalla asiasta toiselle
osapuolelle. Jos tillainen ilmoitus tehdédén, sovelletaan 4 kohdan méariyksia.

4. Edelld 1 kohdassa mainitut seitsemédn sopimusta lakkaavat olemasta voimassa kuuden
kuukauden kuluttua 2 kohdassa tarkoitetun voimassaolon jatkamatta jéttdmistd
koskevan ilmoituksen tai 3 kohdassa tarkoitetun irtisanomisilmoituksen
vastaanottamisesta.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaéisend paivéni kesidkuuta vuonna
tuhatyhdeksinsataayhdeksdankymmentidyhdeksin kahtena kappaleena englannin, espanjan,
hollannin, italian, kreikan, portugalin, ranskan, ruotsin, saksan, suomen ja tanskan kielell4,
ja jokainen teksti on yhtd todistusvoimainen.
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Liite 1

Tuotealat

Tama liite sisdltda seuraavat alakohtaiset luvut:

1 luku

2 luku

3 luku
4 Tuku
5 luku
6 luku
7 luku
8 luku
9 luku
10 luku
11 luku
12 luku
13 luku
14 luku
15 luku

Koneet
Henkilonsuojaimet

Lelut

Ladkinnélliset laitteet
Kaasulaitteet ja kuumavesikattilat
Painelaitteet

Telepédtelaitteet

Réjdhdysvaarallisissa tiloissa kdytettdvit laitteet ja suojajirjestelmat

Sdhkolaitteet ja sahkomagneettinen yhteensopivuus
Rakennuskoneet ja -laitteet

Mittausvélineet ja valmispakkaukset
Moottoriajoneuvot

Maatalous- tai metsétraktorit

Hyva laboratoriokdytédnto (HLK)

Ladkkeiden hyvien tuotantotapojen tarkastus ja tuote-erien varmentaminen
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1 LUKU
KONEET

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Sveitsi

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/37/EY,
annettu 22 pdivand kesdkuuta 1998, koneita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L
207,23.7.1998,s. 1)

Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1977 2370),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 18 pdivind
kesdkuuta 1993 (RO 1995 2766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1995 2770),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 péivind
kesdkuuta 1996 (RO 1996 1867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d'évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RO 1995 2783)

IT JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmédn sopimuksen

10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdaivittdd luettelon

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa madrdtyn menettelyn mukaisesti.

Euroopan yhteiso

III JAKSO

NIMEAVAT VIRANOMAISET

e [tivalta: Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

e Belgia: Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

e Tanska: Direktoratet for Arbejdstilsyner

AF/D/CE/CH/fi



Suomi: Sosiaali-ja terveysministerid/Social-och hédlsovardsministeriet
Ranska: Ministére de I'emploi et de la solidarité
Direction des relations du travail Bureau CT 5
Ministére de I'économie, des finances et de 1' industries
Secrétariat d'Etat a l'industrie
Direction générale des stratégies industrielles
Sous direction de la qualité et de la normalisation
Saksa: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
Kreikka:Ministry of Development
Irlanti: Department of Enterprise and Employment
Italia:  Ministero dell'Industria, del Commercio e dell' Artigianato
Luxemburg: Ministere des Transports

Alankomaat: Staat der Nederlanden

Portugali: Portugalin valtion alainen
Instituto Portugués da Qualidade

Espanja: Ministerio de Industria y Energia

Ruotsi: Ruotsin valtion alainen
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
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®*  Yhdistynyt kuningaskunta: Department of Trade and Industry

Sveitsi Office fédéral du développement économique et de I’emploi

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeavét viranomaiset noudattavat
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekéd direktiivin 98/37/ETY liitteessd VII esitettyja
periaatteita.

V JAKSO
LISAMAARAYKSET

1. Kaiytetyt koneet

Edelld I jaksossa tarkoitettuja lakeja, asetuksia ja hallinnollisia madrdyksid ei sovelleta
kaytettyihin koneisiin.

Tamén sopimuksen 1 artiklan 2 kohdan periaatetta sovelletaan kuitenkin koneisiin, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille ja/tai otettu kdytt6on jommankumman osapuolen alueella ja
jotka viedédén kéytettyind koneina toisen osapuolen markkinoille.

Kaytettyjd koneita koskevia muita sddnnoksid ja mairdyksid, kuten tuojavaltiossa voimassa
olevia tyoturvallisuutta koskevia sddnnoksid ja madrayksié, sovelletaan edelleen.

2 LUKU
HENKILONSUOJAIMET

1 JAKSO
LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso Neuvoston direktiivi 89/686/ETY, annettu 21 piivini
joulukuuta 1989,  henkilonsuojaimia  koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnndn ldhentdmisestd, sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 3 péivand syyskuuta
1996 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 96/58/EY (EYVL L 236, 18.9.1996, s. 44)
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Sveitsi Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1977 2370),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 18 péivind
kesdkuuta 1993 (RO 1995 2766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1995 2770),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 péivind
kesdkuuta 1996 (RO 1996 1867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d'évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RO 1995 2783)

IT JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmédn sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdaivittdd luettelon
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa maardtyn menettelyn mukaisesti.

II1 JAKSO
NIMEAVAT VIRANOMAISET

Euroopan yhteiso
Sveitsi Office fédéral du développement économique et de I’emploi

IV JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeadvét viranomaiset noudattavat
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 89/686/ETY liitteessd V esitettyjd
periaatteita.
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3 LUKU

LELUT

1 JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Osa 1: Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut siiadokset

Euroopan yhteiso

Sveitsi

Neuvoston direktiivi 88/378/ETY, annettu 3 pdivind
toukokuuta 1988, lelujen turvallisuutta koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L
187, 16.7.1988, s. 1) ja sen myohemmét muutokset

Loi fédérale du 9 octobre 1992 sur les denrées
alimentaires et les objets usuels (RS 817.0) ja sen
my6hemmaét muutokset

Ordonnance du ler mars 1995 sur les objets usuels (RS
817.04) ja sen myohemmét muutokset

Ordonnance du 26 mai 1995 sur la sécurité des jouets
(RS 817.044.1) ja sen myohemmét muutokset

IT JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tédmin sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja péivittad luettelon

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa maédratyn menettelyn mukaisesti.

Euroopan yhteiso

III JAKSO

NIMEAVAT VIRANOMAISET

Sveitsi Office fédéral de la santé publique

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitoksia  nimetessddn nimedvat  viranomaiset

noudattavat liitteesséd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 88/378/ETY liitteessa

IIT esitettyjd periaatteita.
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V JAKSO
LISAMAARAYKSET

1.  Todistusta ja teknisia asiakirjoja koskevat tiedot

Edella IIT jaksossa tarkoitetut viranomaiset voivat direktiivin 88/378/ETY 10 artiklan 4 kohdan
mukaisesti saada pyynndsté jéljenndksen todistuksesta ja, perustellusta pyynndstd, jaljennokset
teknisistd asiakirjoista sekd suoritettuja tarkastuksia ja testauksia koskevista selosteista.

2. Laitosten antamat tiedot

Jos Sveitsin hyviéksytty laitos kieltdytyy antamasta EY-tyyppitarkastustodistusta, se ilmoittaa
siitd Office fédéral de la sant¢ publique -virastolle (liittovaltion kansanterveysvirasto)
direktiivin 88/378/ETY 10 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Office fédéral de la santé publique
toimittaa ndma tiedot Euroopan yhteisdjen komissiolle.

4 LUKU
LAAKINNALLISET LAITTEET

1 JAKSO
LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pdivind
kesdkuuta 1990, aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid
laitteita ~ koskevan  jdsenvaltioiden  lainsddddnnon
ldhentdmisestd, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
22 péivdnd heindkuuta 1993 annetulla neuvoston
direktiivilld 93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993,s. 1)

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pdivind
kesdkuuta 1993, ladkinnallisistd laitteista, sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 27 pdivénd lokakuuta
1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 98/79/EY (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1)

Sveitsi Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité d'installations
et d'appareils techniques (RO 1977 2370), sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna 18 pdiviand kesdkuuta 1993
(RO 1995 2766)

Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations
¢lectriques a faible et fort courant (RO 19 252 ja RO
4798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
3 pdivand helmikuuta 1993 (RO 1993 901)

Loi fédérale du 9 juin 1977 sur la métrologie (RO 1977
2394), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 18
pdivéani kesdkuuta 1993 (RO 1993 3149)
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Loi fédérale du 22 mars 1991 sur la radioprotection (RO
1994 1933)

Ordonnance du 24 janvier 1998 sur les dispositifs
médicaux (RO 1996 987), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 20 pdivina toukokuuta 1998 (RO 1998 1496)
1 JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tamén sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja paivittad luettelon
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa madrdatyn menettelyn mukaisesti.

1 JAKSO
NIMEAVAT VIRANOMAISET
Euroopan yhteiso
Itavalta: Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Belgia: Ministére de la Santé publique, de I’Environnement et de 1'Intégration sociale.

Inspection Pharmaceutique.
Ministerie van Volksgezondheid, Leefmilieu en Sociale
Integratie. Farmaceutische Inspectie.

Tanska: Sundhedsministeriet
Suomi: Sosiaali-ja terveysministerid/Social-och hilsovardsministeriet
Ranska: Ministere de 1'emploi et de la solidarité

Ministére de 1'économie, des finances et de 1'industrie

Saksa: Bundesministerium fiir Gesundheit
Kreikka: Ministry of Health

Irlanti: Department of Health

Italia: Ministero Sanita
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Luxemburg: Ministére de la Santé

Alankomaat: Ministerie van Welzijn, Volksgezondheid en Cultuur
Portugali: Ministerio da Saude

Espanja: Ministerio Sanidad y Consumo

Ruotsi: Ruotsin valtion alainen

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
Yhdistynyt kuningaskunta: ~ Department of Health

Sveitsi Office fédéral de la santé publique

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessdéin nimedvét viranomaiset noudattavat
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI esitettyji
periaatteita kyseisen direktiivin mukaisesti nimettyjen laitosten osalta ja direktiivin
90/385/ETY liitteessd VIII esitettyjd periaatteita kyseisen direktiivin mukaisesti nimettyjen
laitosten osalta.

V JAKSO
LISAMAARAYKSET

1. Laitteiden markkinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon kirjaaminen

Valmistaja, joka saattaa jommankumman osapuolen markkinoille direktiivin 93/42/ETY 14
artiklassa tarkoitettuja lddkinnéllisia laitteita, antaa sen osapuolen toimivaltaisille
viranomaisille, jossa valmistajalla on kotipaikka, kyseisessd artiklassa sdddetyt tiedot.
Osapuolet tunnustavat vastavuoroisesti kyseisen kirjauksen. Valmistajalla ei ole velvollisuutta
nimeté toisen osapuolen alueelle sijoittautunutta, markkinoille saattamisesta vastuussa olevaa
henkil6a.

2. Laakinnéllisten laitteiden merkinnit

Direktiivin 93/42/ETY liitteessd 1 olevassa 13.3 kohdassa sidddettyjen ladkinnéllisten laitteiden
merkintdjen osalta molempien osapuolten valmistajat ilmoittavat merkinndissd nimensé tai
toiminimensd ja osoitteensa. Valmistajia ei vaadita ilmoittamaan merkinnoissa,
ulkopakkauksessa tai kédyttbohjeessa toisen osapuolen alueelle sijoittautuneen, markkinoille
saattamisesta vastuussa olevan henkilon, edustajan tai tuojan nimed ja osoitetta.
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3. Tietojen vaihto

Osapuolet vaihtavat timéin sopimuksen 9 artiklan mukaisesti erityisesti direktiivin 90/385/ETY
8 artiklassa ja direktiivin 93/42/ETY 10 artiklassa sdddettyja tietoja.

5 LUKU

KAASULAITTEET JA KUUMAVESIKATTILAT

1 JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Sveitsi

Neuvoston direktiivi 92/42/ETY, annettu 21 pdivind
toukokuuta 1992, uusien nestemdisida tai kaasumaisia
polttoaineita kayttavien kuumavesikattiloiden
hyotysuhdevaatimuksista (EYVL L 167, 22.6.1992, s.
17) ja myohemméit muutokset

Ordonnance du 16 décembre 1985 sur la protection de
l'air (liitteet 3 ja 4) (RS 814.318.142.1) ja myohemmit
muutokset

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Sveitsi

AF/D/CE/CH/fi

Neuvoston direktiivi 90/396/ETY, annettu 29 pdivind
kesdakuuta 1990, kaasumaisia polttoaineita kayttivid
laitteita ~ koskevan  jdsenvaltioiden lainsdddédnnon
lahentdmisestd, sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 22 pdivdnd heindkuuta 1993 annetulla
neuvoston direktiivilld 93/68/ETY (EYVL L 220,
30.8.1993,s. 1)

Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1977 2370),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 18 péivana
kesdkuuta 1993 (RO 1995 2766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1995 2770),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 péivana
kesdkuuta 1996 (RO 1996 1867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d'évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RO 1995 2783)



I JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmin sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdaivittdd luettelon
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa maédratyn menettelyn mukaisesti.

III JAKSO
NIMEAVAT VIRANOMAISET

Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut sasidokset
Euroopan yhteiso

Sveitsi Office fédéral de 1'environnement, des foréts et du
paysage

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset
Euroopan yhteiso

Sveitsi Office fédéral du développement économique et de
I’emploi

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksia  nimetessddn  nimedvédt viranomaiset
noudattavat liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita sekd direktiivin 92/42/ETY liitteessd V
esitettyjd periaatteita kyseisen direktiivin mukaisesti nimettyjen laitosten osalta ja
direktiivin 90/396/ETY liitteessd V esitettyjd periaatteita kyseisen direktiivin mukaisesti
nimettyjen laitosten osalta.

6 LUKU
PAINELAITTEET

1 JAKSO
LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso Neuvoston direktiivi 84/525/ETY, annettu 17 pdivina
syyskuuta 1984, saumattomia terdskaasupulloja
koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd
(EYVL L 300, 19.11.1984, s. 1) ja myohemmét
muutokset
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Sveitsi

Neuvoston direktiivi 84/526/ETY, annettu 17 pdivina
syyskuuta 1984, seostetusta tai seostamattomasta
alumiinista valmistettuja saumattomia kaasupulloja
koskevan jasenvaltioiden lainsdddéannon ldhentdmisesti
(EYVL L 300, 19.11.1984, s. 20) ja myohemmét
muutokset

Neuvoston direktiivi 84/527/ETY, annettu 17 pdivind
syyskuuta 1984, jédsenvaltioiden seostamattomasta
terdksestd valmistettuja hitsattuja kaasupulloja koskevan
lainsddddnnon  ldhentdmisestd (EYVL L 300,
19.11.1984, s. 48) ja myohemmat muutokset

Neuvoston direktiivi 87/404/ETY, annettu 25 pdivind
kesdkuuta 1987, yksinkertaisia paineastioita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta
(EYVL L 220, 8.8.1987, s. 48) ja mydhemmét
muutokset

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/23/EY,
annettu 29 pédivind toukokuuta 1997, painelaitteita

koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd
(EYVL L 181, 9.7.1997, s. 1) ja myéhemmét muutokset

Ei lainsdadantod direktiivien 84/525/ETY, 84/526/ETY
ja 84/527/ETY osalta

Direktiivin 87/404/ETY osalta:

Loi fédérale du 20 mars 1981 sur l'assurance-accidents
(RS 832.20) ja myohemmait muutokset

Ordonnance du 19 mars 1938 concernant l'installation et
I'exploitation des récipients sous pression (RS
832.312.12) ja sen myohemmaét muutokset

11 JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmédn sopimuksen

artiklassa perustettu komitea laatii ja pdivittdd luettelon

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa madrdatyn menettelyn mukaisesti.

Euroopan yhteiso

° Itavalta:

AF/D/CE/CH/fi

111 JAKSO

NIMEAVAT VIRANOMAISET

Bundesministerium fiir Wirtschaftliche Angelegenheiten



Belgia: Ministere des Affaires Economiques

Ministerie van Economische Zaken

Tanska: Direktoratet for Arbejdstilsyner
Finland: Kauppa-ja teollisuusministerié/Handels- och industriministeriet
Ranska: Ministére de I'économie, des finances et de 1' industrie

Secrétariat d'Etat a I'industrie
Direction de l'action régionale de la petite et moyenne industrie
Sous-direction de la sécurité industrielle

Ministére de I'économie, des finances et de 1'industrie
Secrétariat d'Etat a I'industrie

Direction Générale des stratégies industrielles
Sous-direction de la qualité et de la normalisation

Saksa: Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
Kreikka: Ministry of Development

Irlanti: Department of Enterprise and Employment

Italia: Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato
Luxemburg: Ministere des Transports

Alankomaat; Staat der Nederlanden
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° Portugali: Portugalin valtion alainen
Instituto Portugués da Qualidade

° Espanja: Ministerio de Industria y Energia

° Ruotsi: Ruotsin valtion alainen
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

° Yhdistynyt kuningaskunta: Department of Trade and Industry

Sveitsi Office fédéral du développement économique et de
I’emploi

1V JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeédvit viranomaiset noudattavat

liitteessd 2 ja direktiivin 87/404/ETY liitteessa 111 esitettyjd yleisid periaatteita.

V JAKSO
LISAMAARAYKSET
Sveitsin tunnustamat todistukset
Jos 1 jaksossa tarkoitetuissa Sveitsin sdddoksissd sdddetdén vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelystd, Sveitsi tunnustaa II jaksossa tarkoitettujen yhteison laitosten antamat
todistukset, joissa todistetaan tuotteen yhdenmukaisuus EN 286 -standardin kanssa.
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7 LUKU

TELEPAATELAITTEET

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/13/EY,
annettu 12 pdivand helmikuuta 1998, telepédtelaitteista
ja satelliittimaa-asemalaitteista ja niiden
vaatimustenmukaisuuden vastavuoroisesta
tunnustamisesta (EYVL L 74, 12.3.1998, s. 1)

Komission pddtés 97/544/EY, tehty 9 péivind
heindkuuta 1997, CCITT:n suosituksen mukaisen X.21 -
tyyppisen rajapinnan vélitykselld yleisiin
piirikytkentdisiin  datasiirtoverkkoihin ja  avoimen
verkon tarjontaan (ONP) kuuluviin kiinteisiin johtoihin
liitettdvid padtelaitteita koskevista yhteisistd teknisistd
madrayksistd (EYVL L 223, 13.8.1997, s. 18)

Komission péitdos 97/545/EY, tehty 9 péivand
heindkuuta 1997, CCITT:n suosituksen mukaisia X.25 -
rajapintoja  tarjoaviin  yleisiin  pakettikytkentéisiin
datasiirtoverkkoihin (PSPDN) liitettdvien
datapaitelaitteiden yleisid liitdntdvaatimuksia koskevista
yhteisistd teknisistd madrdyksistd (EYVL L 223,
13.8.1997, 5. 21)

Komission pdatdos 97/523/EY, tehty 9 péivand
heindkuuta 1997,  digitaalisessa  langattomassa
televiestintdjirjestelméssa (DECT) kaytettidvien
padtelaitteiden yleisid liitdntdvaatimuksia koskevista
yhteisistd teknisistd madrdyksistd (2. laitos) (EYVL L
215, 7.8.1997, s. 48)
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Komission paitds 97/524/EY, tehty 9 piivénd
heindkuuta 1997, digitaalisessa  langattomassa
televiestintdjirjestelmidn (DECT) puhelinsovellusten
vaatimuksia  koskevista  yhteisistd  teknisisti
madrdyksistd (2. laitos) (EYVL L 215, 7.8.1997, s.
50)

Komission pédtds 95/525/EY, tehty 28 péivand
marraskuuta 1995, digitaalisen  eurooppalaisen
langattoman televiestinndn (DECT) Public Access
Profile (PAP) -sovellusten piitelaitteiden liittymien
vaatimuksia koskevista yhteisisté teknisistd maarayksista
(EYVL L 300, 13.12.1995, s. 35)

Komission pdiatés 97/520/EY, tehty 9 péivind
heindkuuta 1997, 2048  kbit/s:n  digitaalisiin
kehystaméttomiin avoimen verkon tarjontaan (ONP)
kuuluviin kiinteisiin johtoihin liitettdvien péételaitteiden
liitdntdvaatimuksia  koskevista yhteisistd teknisistd
madrayksistd (1 muutos) (EYVL L 215, 7.8.1997, s. 41)

Komission péatdos 97/521/EY, tehty 9 péivand
heindkuuta 1997, 2048  kbit/s:n  digitaalisiin
kehystettyihin avoimen verkon tarjontaan (ONP)
kuuluviin kiinteisiin johtoihin liitettdvien
paatelaitteiden liitdntdvaatimuksia koskevista yhteisisti
teknisistd maardyksistd (EYVL L 215, 7.8.1997, s. 44)

Komission pdiatés 97/522/EY, tehty 9 péivind
heindkuuta 1997, rajoittamattomiin 64  kbit/s:n
digitaalisiin avoimen verkon tarjontaan (ONP) kuuluviin
kiinteisiin johtoihin liitettavien paitelaitteiden
liitdntdvaatimuksia koskevista yhteisistd teknisistd
madrdyksistd (muutos 1) (EYVL L 215, 7.8.1997, s. 46)



Komission pdiatos 97/486/EY, tehty 9 péivind

heindkuuta 1997, avoimen verkon tarjontaan (ONP)
kuuluviin 2-johtimisiin analogisiin kiinteisiin johtoihin
liitettdvien paitelaitteiden yleisid

liitdntdvaatimuksia  koskevista yhteisistd teknisistd
madrayksistd (EYVL L 208, 2.8.1997, S. 44)

Komission péatdos 97/487/EY, tehty 9 pdivand

heindkuuta 1997, avoimen verkon tarjontaan (ONP)
kuuluviin 4-johtimisiin analogisiin kiinteisiin johtoihin
liitettdvien paitelaitteiden yleisid

liitdntdvaatimuksia  koskevista yhteisistd teknisistd
madrayksistd (EYVL L 208, 2.8.1997, S. 47)

Komission péadtdos 95/526/EY, tehty 28 péivand
marraskuuta 1995, digitaalisista monipalveluverkkoa
(ISDN) koskevista yhteisistd teknisistd méadrayksisté: 3,1
kHz:n puhelinliikennepalvelu, ISDN-puhelimien
liittymid (EYVL L 300, 13.12.1995, s. 38)

Komission pdiatés 97/525/EY, tehty 9 péivind

heindkuuta 1995, digitaalisen langattoman
televiestintdjirjestelmédn (DECT) yleiseen liitdntddn
(GAP) liitettdvien paitelaitteiden

liitdntdvaatimuksia koskevista yhteisistd teknisistd
méadrdyksistd (EYVL L 215, 7.8.1997, s. 52)

Komission padtds 97/639/EY, tehty 19 péivina
syyskuuta 1997, 34 Mbit/s:n digitaalisiin
kehystamittomiin ja kehystettyihin kiinteisiin johtoihin
liitettdvien paitelaitteiden liitdntdvaatimuksia koskevista
yhteisistd teknisistd madrdyksistd (EYVL L 271,
3.10.1997, 5. 16)
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Komission pditos 97/639/EY, tehty 19 pédivina
syyskuuta 1997, 140  Mbit/s:n  digitaalisiin
kehystamittomiin ja kehystettyihin kiinteisiin johtoihin
liitettdvien paitelaitteiden liitintdvaatimuksia koskevista
yhteisistd teknisistd madrdyksistd (EYVL L 305,
8.11.1997, s. 66)

Komission pddtos, tehty 17 pdivand kesdkuuta 1998,
yleiseurooppalaisen digitaalisen
monipalveluverkoston (ISDN) perusliittyméaa
koskevista  yhteisistd  teknisistd =~ madrdyksistd
(muutos 1) (tiedoksiannettu numerolla K(1998) 1607)
(98/515/EY) (EYVL L 232, 19.8.1998, s. 7)

Komission pddtds, tehty 17 pdivand kesdkuuta 1998,
yleiseurooppalaisen digitaalisen
monipalveluverkoston (ISDN) jirjestelmaéliittym&é
koskevista  yhteisistd  teknisistd =~ madrdyksistd
(muutos 1) (tiedoksiannettu numerolla K(1998) 1613)
(98/520/EY) (EYVL L 232, 19.8.1998, 5. 19)

Komission pddtos, tehty 17 pdivand kesdkuuta 1998,
yleisen maanpaallisen laajennetun
kaukohakujarjestelmdan (ERMES)  vastaanottimia
koskevista yhteisistd teknisistd madrayksistd (2.
laitos) (tiedoksiannettu numerolla K(1998) 1615)
(98/522/EY) (EYVL L 232, 19.8.1998, s. 25)



Neuvoston péétos, tehty 20 pdivanéd heindkuuta 1998,
analogisiin yleisiin kytkentdisiin
puhelinverkkoihin (PSTN) liitettdvien péatelaitteiden
(lukuun  ottamatta  perustelluissa  tapauksissa
puheensiirtopalvelua tukevia péételaitteita), joissa
mahdollinen yhteys verkkoon saadaan
ddnitaajuusvalintana (DTMF), liitdntdvaatimuksia
koskevista  yhteisistd  teknisistd =~ méédrdyksista
(98/482/EY) (EYVL L 216, 4.8.1998, s. 8)

Komission paitds, tehty 4 pdivand syyskuuta 1998,
yleisen  yleiseurooppalaisen  solukkojérjestelmén
digitaalisen maanpééllisen matkaviestinliitkenteen
puhelintekniikan soveltamisvaatimuksia koskevista
yhteisista teknisistd madrayksistd (II vaihe) (2. laitos)
(tiedoksiannettu numerolla K(1998) 2561)
(98/542/EY) (EYVL L 254, 16.9.1998, s. 28)

Komission paitos, tehty 3 pédiviand syyskuuta 1998,
lentopuhelujéarjestelmad (TFTS) koskevista yhteisistd
teknisistd madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla
K(1998) 2378) (98/535/EY) (EYVL L 251,
11.9.1998, s. 36)

Komission pddtos, tehty 17 pdivand kesdkuuta 1998,
11/12/14 GHz:n taajuusalueilla toimivia liikkuvia
alhaisen tiedonsiirtonopeuden satelliittimaa-asemia
(LMES) koskevista yhteisistd teknisistd madrayksistd
(tiedoksiannettu numerolla K(1998) 1608)
(98/516/EY) (EYVL L 232, 19.8.1998, s. 10)
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Komission pditos, tehty 17 pdivind kesdkuuta 1998,

11-12/13 - 14 GHz:n taajuusalueilla toimivia
uutisvilityssateliitin  siirrettdvid maa-asemia (SNG
TES) koskevista yhteisistd teknisistd

madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla K(1998)
1609) (98/517/EY) (EYVL L 232, 19.8.1998, s. 12)

Komission pditos, tehty 17 pdivind kesdkuuta 1998,

ISDN-jérjestelmaliittyman avulla toteutettavaa
ISDN-pakettimuotoista  tiedonsiirtoa  koskevista
yhteisista teknisistd madrdyksistad

(tiedoksiannettu numerolla K(1998) 1610)
(98/518/EY) (EYVL L 232, 19.8.1998, s. 14)

Komission pditos, tehty 17 pdivind kesdkuuta 1998,

11/12/14 GHz:n taajuusalueilla toimivia pienid
satelliittimaa-asemia (VSAT) koskevista yhteisistd
teknisistd madrdyksistd (tiedoksiannettu

numerolla K(1998) 1612) (98/519/EY) (EYVL L 232,
19.8.1998, s. 17)

Komission pditos, tehty 17 pdivind kesdkuuta 1998,
ISDN-perusliittymén avulla toteutettua ISDN-
pakettimuotoista tiedonsiirtoa koskevista yhteisistd
madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla
K(1998) 1614) (98/521/EY) (EYVL L 232,
19.8.1998, s. 22)



Komission paitos, tehty 3 pédiviand syyskuuta 1998,
siirtyvadn satelliittiliikenteeseen (MSS)
kuuluvien, 1,6/2,4 GHz:n taajuuksilla toimivien
satelliittivélitteisten henkildviestintdverkkojen
(S-PCN) liikkuvia maa-asemia (MES), my0s
kannettavia maa-asemia, koskevista yhteisista
teknisistd madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla
K(1998) 2375) (98/533/EY) (EYVL L 247, 5.9.1998,
s. 11)

Komission paitds, tehty 3 pdivand syyskuuta 1998,

siirtyvddn satelliittilitkenteeseen (MSS)
kuuluvien, 2,0 GHz:n taajuuksilla toimivien
satelliittivélitteisten henkildviestintdverkkojen

(S-PCN) liikkuvia maa-asemia (MES), myos
kannettavia maa-asemia, koskevista  yhteisistd
teknisistd madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla
K(1998) 2376) (98/534/EY) (EYVL L 247, 5.9.1998,
s. 13)

Komission paitos, tehty 4 pédiviand syyskuuta 1998,

DCS 1800 -taajuusalueella toimivissa Il vaiheen
yleisissé digitaalisissa solukkopohjaisissa
televerkoissa kiytettdvien matkaviestimien
puhelinsovellusten vaatimuksia koskevista yhteisistd
teknisistd méadrdayksistd (2. laitos)

(tiedoksiannettu numerolla K(1998) 2562)
(98/543/EY) (EYVL L 254, 16.9.1998, s. 32)
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Komission pditos, tehty 16 pdivind syyskuuta 1998,

ITI-vaiheen yleiseurooppalaisen solukkopohjaisen
yleisen digitaalisen maanpédllisen matkaviestinnin
yleisid liitdntdvaatimuksia koskevista yhteisisti

teknisistd madrdyksistd (2. laitos) (tiedoksiannettu
numerolla K(1998) 2720) (98/574/EY) (EYVL L 278,
15.10.1998, s. 30)

Komission pddtos, tehty 16 pdiviand syyskuuta 1998,
GSM 1800 -taajuusalueella toimivissa II-vaiheen
yleisissd digitaalisissa solukkopohjaisissa
televerkoissa kaytettdvien matkaviestimien yleisid
liitdntdvaatimuksia koskevista yhteisistd teknisistd
madrdyksistd (2. laitos) (tiedoksiannettu numerolla
K(1998) 2721) (98/575/EY) (EYVL L 278,
15.10.1998, s. 35)

Komission pddtos, tehty 16 pdiviand syyskuuta 1998,
yleisiin  puhelinverkkoihin  (PSTN) liitettdvien,
analogisella kuulokkeella varustettujen paitelaitteiden
liitantdvaatimuksia koskevista yhteisistd teknisisté
madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla K(1998)
2722) (98/576/EY) (EYVL L 278, 15.10.1998, s. 40)

Komission pditos, tehty 16 pédivdnd syyskuuta 1998, 4
GHz:n ja 6 GHz:n taajuusalueilla toimivia pienid
satelliittimaa-asemia (VSAT) koskevista yhteisistd
teknisistd madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla
K(1998) 2723) (98/577/EY) (EYVL L 278,
15.10.1998, s. 43)



Sveitsi

Komission pditos, tehty 16 pdivind syyskuuta 1998,
1,5 GHz:n ja 1,6 GHz:n taajuusalueilla toimivia
litkkkuvia alhaisen tiedonsiirtonopeuden satelliittimaa-
asemia (LMES) koskevista yhteisistd teknisistd
madrdyksistd (tiedoksiannettu numerolla K(1998)
2724) (98/578/EY) (EYVL L 278, 15.10.1998, s. 46)

Komission piétds, tehty 30 pdivdnd marraskuuta

1998, 1,5 GHz:n ja 1,6 GHz:n taajuusalueilla
toimivia liikkkuvia satelliittimaa-asemia (LMES)
koskevista yhteisistd teknisisti madrayksisti

(tiedoksiannettu numerolla K(1998) 3695)
(98/734/EY) (EYVL L 351, 29.12.1998, s. 37)

Loi fédérale du 30.4.97 sur les télécommunications
(LTC; RO 1997 2187)

Ordonnance du Conseil fédéral du 6.10.97 sur les
installations de télécommunication (OIT, RO 1997 2853)
RO 1997 2853)

Ordonnance de 1’Office fédéral de la communication du
9.12.97 sur les installations de télécommunication (RO
1998 485)

Ordonnance de 1'OFCOM sur les installations de
télécommunication -sdddoksen (RO 1998 488),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 9 péiviana
maaliskuuta 1999 (RO 1999 1191), liite 1

Pakollisiksi julistetut tekniset standardit:
10.1 asiakirjan CTR1 (97/544/EY) perusteella

10.2 asiakirjan CTR2 2. laitoksen (97/545/EY)
perusteella

10.3 asiakirjan CTR3 1. muutoksen (98/515/EY)
perusteella

10.4 asiakirjan CTR4 1. muutoksen (98/520/EY)
perusteella

10.6 asiakirjan CTR6 2. laitoksen (97/523/EY)
perusteella

10.7 asiakirjan CTR7 2. laitoksen (98/522/EY)
perusteella

10.8 asiakirjan CTR8 (97/526/EY) perusteella

10.10 asiakirjan CTRI10 2. laitoksen (97/524/EY)
perusteella

10.11 asiakirjan CTR11 (95/525/EY) perusteella

10.12 asiakirjan CTR12 1. muutoksen (97/520/EY)
perusteella
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10.13 asiakirjan CTR13 (97/521/EY) perusteella

10.14 asiakirjan CTR14 1. muutoksen (97/522/EY)
perusteella

10.15 asiakirjan CTR15 (97/486/EY) perusteella
10.17 asiakirjan CTR17 (97/487/EY) perusteella

10.19 asiakirjan CTR19 2. laitoksen (98/574/EY)
perusteella

10.20 asiakirjan CTR20 2. laitoksen (98/542/EY)
perusteella

10.21 asiakirjan CTR21 (98/482/EY) perusteella
10.22 asiakirjan CTR22 (97/525/EY) perusteella
10.23 asiakirjan CTR23 (98/535/EY) perusteella
10.24 asiakirjan CTR24 (97/639/EY) perusteella
10.25 asiakirjan CTR25 (97/751/EY) perusteella
10.26 asiakirjan CTR26 (98/578/EY) perusteella
10.27 asiakirjan CTR27 (98/516/EY) perusteella
10.28 asiakirjan CTR28 (98/519/EY) perusteella
10.30 asiakirjan CTR30 (98/517/EY) perusteella

10.31 asiakirjan CTR31 2. laitoksen (98/575/EY)
perusteella

10.32 asiakirjan CTR32 2. laitoksen (98/543/EY)
perusteella

10.33 asiakirjan CTR33 (98/521/EY) perusteella
10.34 asiakirjan CTR34 (98/518/EY) perusteella
10.38 asiakirjan CTR38 (98/576/EY) perusteella
10.41 asiakirjan CTR41 (98/533/EY) perusteella
10.42 asiakirjan CTR42 (98/534/EY) perusteella
10.43 asiakirjan CTR43 (98/577/EY) perusteella
10.44 asiakirjan CTR44 (98/734/EY) perusteella

11 JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmédn sopimuksen

10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdaivittdd luettelon

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa madrdatyn menettelyn mukaisesti.
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Euroopan yhteiso
Itdvalta:

Belgia:

Tanska:

Suomi:

Ranska:

Saksa:
Kreikka:
Irlanti:

Italia:

Luxemburg:

Alankomaat:

Portugali:
Espanja:

111 JAKSO

NIMEAVAT VIRANOMAISET

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr

Institut belge des services postaux et des télécommunications
Belgisch Instituut voor Postdiensten en Telecommunicatie

Telestyrelsen

Liikenneministerid/Trafikministeriet

Ministére de I’Economie, des Finances et de 1’Industrie
Secrétariat d'Etat a 1'industrie

Direction des postes et télécommunications. Service des
télécommunications

Direction Générale des stratégies industrielles. Sous-direction de la

qualité et de la normalisation

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Technologie
Ministry of Transport

Department of Transport, Energy and Communications

Ministero delle Comunicazioni (séhkdmagneettisen
yhteensopivuuden osalta)
Ministero dell'Industria, del Commercio e dell'Artigianato

Ministére des Transports (sdéhkdmagneettisen yhteensopivuuden
osalta)
Administration des Postes et Télécommunications

Ministerie van Verkeer en Waterstaat

Instituto das Communicagdes de Portugal

Ministerio de Fomento
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Ruotsi: Ruotsin valtion alainen Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontrol (SWEDAC)

Yhdistynyt kuningaskunta: ~ Department of Trade and Industry

Sveitsi Office fédéral de la communication

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeédviat viranomaiset noudattavat
liitteessd 2 ja direktiivin 98/13/ETY liitteessd V esitettyja yleisid periaatteita.

V JAKSO

LISAMAARAYKSET
1. Hallinnollinen péaitos

Osapuolet tunnustavat vastavuoroisesti asianomaisen pédtelaitteen liittdmistd yleiseen
tietoverkkoon koskevan hallinnollisen pdétoksen (direktiivin 98/13/EY 11 artiklan 6 kohta,
30 péivand huhtikuuta 1997 annetun sdddoksen Loi fédérale sur les télecommunications
(LTC RO 1997 2187) 31 artikla ja 6 péivdand lokakuuta 1997 annetun sdddoksen
Ordonnance du Conseil fédéral sur les installations de télécommunication (OIT; RO 1997
2853) 8 artikla ja sitd seuraavat artiklat)".

2. Valmistajan tai toimittajan ilmoituksen tiedoksi antaminen

Vastuuhenkilon, joka saattaa toisen osapuolen markkinoille direktiivin 98/13/EY 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja televiestintilaitteita, antaa valmistajan tai toimittajan ilmoituksen
tiedoksi sen osapuolen ilmoitetulle laitokselle, jossa laite ensimméisen kerran saatetaan
markkinoille.

Tamin sopimuksen yhteydessd ilmaisun "yleinen tietoverkko" wvastine Sveitsin
lainsdddannodssé on "installations d'un fournisseur de services".
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3. Koelaboratoriot

Osapuolet ilmoittavat toisilleen kokeiden suorittamista varten nimetyistd koelaboratorioista
direktiivin 98/13/EY 10 artiklassa sdddettyjd menettelyjd noudattaen. Tédssd yhteydessd

sovelletaan  kyseisten

laboratorioiden =~ nimedmisestd  annettujen  asianomaisten

yhdenmukaistettujen sdéntdjen periaatteita.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten vilinen tietojen vaihto

4.1 Téaman liitteen II jaksossa esitetyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset antavat
muiden laitosten kéaytettdviksi asiaa koskevat tiedot annetuista ja peruutetuista
tyyppitarkastustodistuksista direktiivin 98/13/EY liitteessd 1 olevan 7 kohdan ja sitd

seuraavien kohtien mukaisesti.

4.2 Tamin liitteen II jaksossa esitetyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset antavat
muiden laitosten kaytettiviksi asiaa koskevat tiedot laatujérjestelmien hyvéiksymisistd ja
hyvédksymisen peruutuksista direktiivin 98/13/EY liitteessd III olevan 6 kohdan ja
liitteessd IV olevan 6 kohdan mukaisesti.

8 LUKU

RAJAHDYSVAARALLISISSA TILOISSA KAYTETTAVAT LAITTEET JA

SUOJAJARJESTELMAT

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi, annettu 23
paiviand maaliskuuta 1994, rdjdhdysvaarallisissa tiloissa
kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajérjestelmid
koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd
(94/9/EY) (EYVL L 100, 19.4.1994, s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 18 péivdnd joulukuuta
1975,  rdjdhdysvaarallisissa  tiloissa  kéytettavid
sahkolaitteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddédnnon
lahentdmisestd (76/117/ETY) (EYVL L 24, 30.1.1976, s.
45)
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Neuvoston direktiivi, annettu 6 pédivdnd helmikuuta
1979, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kéytettdvid, tietyn
tyyppiselld  suojauksella  varustettuja  séhkolaitteita
koskevan jasenvaltioiden lainsdddéannon ldhentdmisesti
(79/196/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
11 péivind syyskuuta 1997 annetulla direktiivilla
97/53/EY (EYVL L 257, 20.9.1997, s. 27)

Neuvoston direktiivi, annettu 15 pédivind helmikuuta
1982, rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaivoskaasulle
alttiissa kaivoksissa kaytettdvid sdhkolaitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisesta
(82/130/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
3 péivind syyskuuta 1998 annetulla komission
direktiivilla 98/65/EY (EYVL L 257, 19.9.1998, s. 29)

Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations
¢lectriques a faible et fort courant (RO 19 252 ja RS 4
798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 3
pdivana helmikuuta 1993 (RO 1993 901)

Ordonnance du 2 mars 1998 sur les appareils et les
systtmes de protection destinés a é&tre utilisés en
atmospheres explosibles (RO 1998 963)

Loi fédérale du 19 mars 1976 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1977 2370),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 18 paivani
kesdkuuta 1993 (RO 1995 2766)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur la sécurité
d'installations et d'appareils techniques (RO 1995 2770),

sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 17 pdivand
kesdkuuta 1996 (RO 1996 1867)

Ordonnance du 12 juin 1995 sur les procédures
d'évaluation de la conformité des installations et
appareils techniques (RO 1995 2783)

II JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmén sopimuksen

10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdivittdd luettelon

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa madrdtyn menettelyn mukaisesti.
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III JAKSO

NIMEAVAT VIRANOMAISET
Euroopan yhteiso
Sveitsi Office fédéral de I'énergie
IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessdin nimeévit viranomaiset noudattavat
liitteessa II ja direktiivin 94/9/EY liitteessd XI esitettyja yleisid periaatteita.
V JAKSO

LISAMAARAYKSET
1. Tietojen vaihto
Edelld II jaksossa luetellut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset osoittavat direktiivin
76/117/ETY 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot jdsenvaltioille, Sveitsin toimivaltaisille
viranomaisille ja/tai muille vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille.
2.  Tekniset asiakirjat
Valmistajat, niiden edustajat tai markkinoille saattamisesta vastuussa olevat henkil6t ovat
ainoastaan velvollisia sdilyttdmaén kansallisten viranomaisten tarkastuksia varten tarvitsemat
tekniset asiakirjat jommankumman osapuolen alueella vdhintddn kymmenen vuoden ajan

tuotteen viimeisestd valmistuspdivésta.

Osapuolet sitoutuvat toimittamat kaikki asianomaiset asiakirjat toisen osapuolen pyynndosta.
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9 LUKU

SAHKOLAITTEET JA SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Sveitsi

Neuvoston direktiivi, annettu 19 pédivind helmikuuta
1973, tietylld jinnitealueella toimivia sdhkolaitteita
koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisesti
(73/23/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
22 pdivand heindkuuta 1993 annetulla neuvoston
direktiivilla 93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993,s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 3 pdivdnd toukokuuta
1989, sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta
(89/336/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
22 péivand heindkuuta 1993 annetulla neuvoston
direktiivilld 93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993, s. 1)

Loi fédérale du 24 juin 1902 concernant les installations
¢lectriques a faible et fort courant (RO 19 252 ja RS 4
798), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 3
paivani helmikuuta 1993 (RO 1993 901)

Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations
¢lectriques a courant faible (RO 1994 1185)

Ordonnance du 30 mars 1994 sur les installations
¢lectriques a courant fort (RO 1994 1199), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 5 pdivdnd joulukuuta
1995 (RO 1995 1024)

Ordonnance du 9 avril 1997 sur les matériels électriques
a basse tension (RO 1997 1016)

Ordonnance du 9 avril 1997 sur la compatibilité
¢lectromagnétique (RO 1997 1008)

11 JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmédn sopimuksen

10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdivittdd luettelon

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa maardatyn menettelyn mukaisesti.
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II1 JAKSO
NIMEAVAT VIRANOMAISET

Euroopan yhteiso

Itavalta:

Belgia:

Tanska:

Suomi:

Ranska:

Saksa:

Kreikka:
Irlanti:
Italia:

Luxemburg:

Alankomaat;

Portugali:
Espanja:

Ruotsi:

Yhdistynyt kuningaskunta:

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten

Ministere des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken

Sdhkon osalta: Boligministeriet
Sdahkomagneettisen yhteensopivuuden osalta: Telestyrelsen

Kauppa-ja teollisuusministerio
Handels-och industriministeriet
Liikenneministerid/Trafikministeriet (tele- ja radioviestinnin

sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta)

Ministére de 'économie, des finances et de 1'industrie. Secrétariat d'Etat a
l'industrie. Direction générale des stratégies industrielles

Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordung

Sdhkomagneettisen yhteensopivuuden osalta: Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie

Ministry of Development

Department of Enterprise and Employment

Ministero dell' Industria, del Commercio e dell' Artigianato
Ministere des Transports

Staat der Nederlanden

Sdhkomagneettisen yhteensopivuuden osalta: De Minister van Verkeer
en Waterstaat

Portugalin valtion alainen Instituto Portugués da Qualidade

Ministerio de Industria y Energia

Ruotsin valtion alainen Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)

Department of Trade and Industry
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Sveitsi Office fédéral de I'énergie

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessdin nimeévit viranomaiset noudattavat
liitteessa 2 ja direktiivin 89/336/ETY liitteessa 11 esitettyjd yleisid periaatteita.
V JAKSO

LISAMAARAYKSET
1. Tekniset asiakirjat
Valmistajat, niiden edustajat tai markkinoille saattamisesta vastuussa olevat henkil6t ovat
ainoastaan velvollisia sdilyttdmédén kansallisten viranomaisten tarkastuksia varten tarvitsemat
tekniset asiakirjat jommankumman osapuolen alueella vdhintddn kymmenen vuoden ajan
tuotteen viimeisestd valmistuspdivésta.
Osapuolet sitoutuvat toimittamat kaikki asianomaiset asiakirjat toisen osapuolen pyynnosta.

2. Standardointilaitokset

Osapuolet ilmoittavat toisilleen direktiivin 73/23/ETY 5 artiklassa tarkoitettujen standardien
laatimisesta vastaavista laitoksista direktiivin 11 artiklan mukaisesti.

3. Toimivaltaiset laitokset

Osapuolet ilmoittavat toisilleen teknisten kertomusten ja/tai todistusten laatimisesta vastaavista
laitoksista ja tunnustavat ne molemminpuolisesti direktiivin 73/23/ETY 8 artiklan 2 kohdan ja
direktiivin 89/336/ETY 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

4. Erityistoimenpiteet

Osapuolet ilmoittavat toisilleen direktiivin 89/336/ETY 6 artiklan 1 kohdan sdanndsten
mukaisista erityistoimenpiteistd kyseisen artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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5. Toimivaltaiset viranomaiset

Osapuolet ilmoittavat toisilleen direktiivin 89/336/ETY 10 artiklassa tarkoitetut toimivaltaiset
viranomaiset kyseisen artiklan 6 kohdan mukaisesti.

10 LUKU

RAKENNUSKONEET JA -LAITTEET

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Neuvoston direktiivi, annettu 19 pédivdnd joulukuuta
1978, rakennuskoneiden ja -laitteiden melupédstdjen
madrittimistd koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (79/113/ETY) (EYVL L 33, 8.2.1979, s.
15) ja myohemméit muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivind syyskuuta
1984, rakennuskoneisiin ja -laitteisiin liittyvid yleisid
madrdyksid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (84/532/ETY) (EYVL L 300, 19.11.1984,
s. 111) ja mySohemmait muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivind syyskuuta
1984, kompressorien sallittua ddnitehotasoa koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisestd
(84/533/ETY) (EYVL L 300, 19.11.1984, s. 123) ja
my6hemmaét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivind syyskuuta
1984, torninosturien sallittua &adnitehotasoa koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisesta
(84/534/ETY) (EYVL L 300, 19.11.1984, s. 130) ja
my6hemmaét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivind syyskuuta
1984, hitsausgeneraattorien sallittua  &anitehotasoa
koskevan jasenvaltioiden lainsdddéannoén ldhentdmisesti
(84/535/ETY) (EYVL L 300, 19.11.1984, s. 142) ja
my6hemmét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivénd syyskuuta 1984
voimageneraattorien sallittua &danitehotasoa koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(84/536/ETY) (EYVL L 300, 19.11.1984, s. 149) ja
my6hemmaét muutokset
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Neuvoston direktiivi, annettu 17 pédivdnd syyskuuta
1984, konekéyttoisten kédsin kannateltavien
betonimurskaimien ja kivihakkujen sallittua
adnitehotasoa koskevan jdsenvaltioiden lainsddddannon
lahentdmisestd (84/537/ETY) (EYVL L 300, 19.11.1984,
s. 156) ja myohemmait muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 22 pdivdnd joulukuuta
1986, hydraulikaivureiden, koysikdyttoisten kaivureiden,
puskutraktoreiden, kuormaajien ja kaivurikuormaajien
aitheuttaman melun rajoittamisesta (86/662/ETY) (EYVL
L 384, 31.12.1986, s. 1) ja myohemmat muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivand syyskuuta
1984, ruohonleikkureiden  sallittua  &dédnitehotasoa
koskevan jisenvaltioiden lainsddddannon ldhentdmisesti

(84/538/ETY) (EYVL L 300, 19.11.1984, s. 171) ja
my6hemmét muutokset

Sveitsi Ei lainsdadantoa

11 JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmédn sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdivittdd luettelon
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa madrdatyn menettelyn mukaisesti.

II1 JAKSO
NIMEAVAT VIRANOMAISET
Euroopan yhteiso
Sveitsi Office fédéral de 1'environnement, des foréts et du
paysage
IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimeavét viranomaiset noudattavat

liitteessd 2esitettyjd yleisid periaatteita ja neuvoston direktiivin 84/532/ETY, sellaisena kuin se
on muutettuna neuvoston direktiivilld 88/665/ETY, liitteessd Il esitettyjd periaatteita.
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11 LUKU

MITTAUSVALINEET JA VALMISPAKKAUKSET

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Neuvoston direktiivi, annettu 12 pdivanid lokakuuta 1971,
viljan hehtolitrapainon mittaamista koskevan
jasenvaltioiden lainsdddadnnon lahentdmisesta
(71/347/ETY) (EYVL L 239, 28.10.1971, s. 1) ja
my6hemmét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 12 pdivéni lokakuuta 1971,
laivatankkien kalibrointia koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (71/349/ETY) (EYVL L
239, 28.10.1971, s. 15) ja myohemmaét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivana syyskuuta 1974,
kylmévesimittareita koskevan jasenvaltioiden
lainsddddannon 1dhentdmisestd (75/33/ETY) (EYVL L 14,
20.1.1975, s. 1) ja myohemmait muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivind heindkuuta
1976, alkoholometrejé ja alkoholohydrometrejd koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisesta
(76/765/ETY) (EYVL L 262, 27.9.1976, s. 143) ja
my6hemmét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 21 pédiviané joulukuuta 1976,
taksimittareita koskevan jadsenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisestd (77/95/ETY) (EYVL L 26, 31.1.1977, s.
59) ja my6hemmaét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 5 pdivana joulukuuta 1978,
itsetoimivia erottelu- ja luokitteluvaakoja koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta
(78/1031/ETY) (EYVL L 364, 27.12.1978, s. 1) ja
my6hemmét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 11 pdivana syyskuuta 1979,
kuumavesimittareita koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (79/830/ETY) (EYVL L
259, 15.10.1979, s. 1) ja mybhemmait muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 26 pidivdanid toukokuuta
1986, moottoriajoneuvojen rengaspainemittareita
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
(86/217/ETY) (EYVL L 152, 6.6.1986, s. 48) ja
my6hemmaét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pdivina kesdkuuta 1990,
muita kuin itsetoimivia vaakoja koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (90/384/ETY) (EYVL L
189, 20.7.1990, s. 1) ja myohemmat muutokset
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Sveitsi

Neuvoston direktiivi, annettu 19 péivdnd joulukuuta

1974, tiettyjen nesteiden pakkaamisesta
valmispakkauksiin  tilavuuden mukaan  koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta

(75/106/ETY) (EYVL L 42, 15.2.1975, s. 1) ja
my6hemmét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 19 péivdnd joulukuuta
1974, mitta-astioina kéytettdvid pulloja koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(75/107/ETY) (EYVL L 42, 15.2.1975, s. 14) ja
my6hemmaét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pdivind tammikuuta

1976, tiettyjen tuotteiden pakkaamista
valmispakkauksiin painon tai tilavuuden mukaan
tapahtuvaa tayttoa koskevan jasenvaltioiden

lainsdddannon ldhentdmisestd (76/211/ETY) (EYVL L
46, 21.2.1976, s. 1) ja myohemméit muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 15 pdivdnd tammikuuta
1980, erdiden valmiiksi  pakattujen tuotteiden
nimellismédrien ja  nimellistilavuuksien  sallittuja
valikoimia koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentamisestd (80/232/ETY) (EYVL L 51, 25.2.1980,
s. 1) ja my6hemmét muutokset

Ordonnance du 21 mai 1986 sur les appareils mesureurs
de I'énergie thermique (RS 941.231) ja myOhemmiét
muutokset

Ordonnance du 15 juillet 1970 concernant les
déclarations qui valent engagements dans le commerce
des biens en quantités mesurables (RS 941.281), ja
my6hemmét muutokset

Ordonnance du 25 octobre 1972 sur les déclarations (RS
941.281.1), ja myohemmét muutokset

Ordonnance du 3 décembre 1973 sur les mesures de
volume (RS 941.211), ja myohemmét muutokset

Ordonnance du 17 décembre 1984 sur la qualification
des instruments de mesure (RS 941.210)

Ordonnance du 15 aott 1986 sur les instruments de
pesage (RS 941.221.1)

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

AF/D/CE/CH/fi

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pédivdnd joulukuuta
1979, mittayksikk6jd  koskevan  jisenvaltioiden
lainsdddédnnon ldhentdmisestd ja direktiivin 71/354/ETY
kumoamisesta (80/181/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 27 pidivand marraskuuta 1989
annetulla neuvoston direktiivilld 89/617/ETY (EYVL L
357,7.12.1989, s. 28)



Neuvoston direktiivi, annettu 26 péivdnd heindkuuta
1971, mittauslaitteita ja metrologisia
tarkastusmenetelmid koskeviin yleisiin = sddnnoksiin
liittyvdn jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisesti
(71/316/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
21 pédivand joulukuuta 1988 annetulla neuvoston
direktiivilld 88/665/ETY (EYVL L 382, 31.12.1988, s.
42)

Neuvoston direktiivi, annettu 26 péivdnd heindkuuta
1971, viidestd 50:een kilogrammaan olevia sdrmiomaisid
ja yhdestd grammasta 10:een kilogrammaan olevia
lieridmaisid kauppapunnuksia koskevan jésenvaltioiden
lainsddddannon ldhentdmisestd (71/317/ETY) (EYVL L
202, 6.9.1971, s. 14)

Neuvoston direktiivi, annettu 26 péivdnd heindkuuta
1971, kaasun tilavuusmittareita koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddédnnon ldhentdmisestd (71/318/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivdnd heindkuuta
1982 annetulla komission direktiivilla 82/623/ETY
(EYVL L 252,27.8.1982, 5. 5)

Neuvoston direktiivi, annettu 26 péivdnd heindkuuta
1971, muiden nesteiden kuin veden mittareita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisesta
(71/319/ETY) (EYVL L 202, 6.9.1971, s. 32)

Neuvoston direktiivi, annettu 12 pdivdnd lokakuuta
1971, muiden nesteiden kuin veden mittareiden
lisélaitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisestd (71/348/ETY) (EYVL L 239, 25.10.1971,
s.9)

Neuvoston direktiivi, annettu 19 pédivdnd marraskuuta
1973, materiaalisia pituusmittoja koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta
(73/362/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
31 pdivand tammikuuta 1985 annetulla komission
direktiivilld 85/146/ETY (EYVL L 54, 23.2.1985, s. 29)

Neuvoston direktiivi, annettu 4 pédivind maaliskuuta
1974, yhdestd milligrammasta 50 kilogrammaan olevia
tdsmédpunnuksia koskevan jasenvaltioiden lainsdaddnnon
lahentdmisestd (74/148/ETY) (EYVL L 84, 28.3.1974, s.
3)

Neuvoston direktiivi, annettu 24 pdivand kesdkuuta
1975, jatkuvasti summaavia vaakoja koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta
(75/410/ETY) (EYVL L 183, 14.7.1975, s. 25)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 péivdnd heindkuuta
1976, alkoholipitoisuustaulukoita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta
(76/766/ETY) (EYVL L 262, 27.9.1976, s. 149)
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Sveitsi

Neuvoston direktiivi, annettu 4 pdivdnd marraskuuta
1976, sdhkoenergiamittareita koskevan jisenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd (76/891/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettu 1 pdivand heindkuuta 1982
annetulla komission direktiivilld 82/621/ETY (EYVL L
252,27.8.1982,s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 5 padivana huhtikuuta 1977,
muiden nesteiden kuin veden mittauslaitteistoja
koskevan jisenvaltioiden lainsddddannon ldhentdmisesti
(77/313/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
1 pédivand heindkuuta 1982 annetulla komission
direktiivilla 82/625/ETY (EYVL L 252, 27.8.1982, s.
10)

Loi fédérale du 9 juin 1977 sur la métrologie (RO 1977
2394), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 18
paivini kesdkuuta 1993 (RO 1993 3149)

Ordonnance du 23 novembre 1994 sur les unités (RO
1994 3109)

Ordonnance du 8 avril 1991 sur les instruments de
mesure de longueur (RO 1991 1306)

Ordonnance du ler décembre 1986 sur les appareils
mesureurs de liquide autres que l'eau (RO 1987 216)

Ordonnance du 15 aofit 1986 sur les poids (RO 1986
2022), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 21
paivand marraskuuta 1995 (RO 1995 5646)

Ordonnance du 4 aotit 1986 sur les appareils de mesure
de quantité de gaz (RO 1986 1491)

Ordonnance du 4 aolt 1986 sur les appareils mesureurs
pour I'énergie et la puissance électrique (RO 1986 1496)

IT JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tamén sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja paivittda luettelon
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista 11 artiklassa méérdtyn menettelyn mukaisesti.

III JAKSO

NIMEAVAT VIRANOMAISET

Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Sveitsi Office fédéral de métrologie
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Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Sveitsi Office fédéral de métrologie

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessdéin nimedvét viranomaiset noudattavat
liitteessd 2 esitettyjd yleisid periaatteita ja neuvoston direktiivissd 90/384/ETY tarkoitettujen
tuotteiden osalta sen liitteessd V esitettyjd periaatteita.

V JAKSO
LISAMAARAYKSET
1. Tietojen vaihto

Edella II jaksossa esitetyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset toimittavat sddnnollisin
viliajoin jdsenvaltioille ja Sveitsin toimivaltaisille viranomaisille direktiivin 90/384/ETY
liitteessd Il olevan 1 kohdan 5 alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Edell4 II jaksossa esitetyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat pyytda direktiivin
90/384/ETY liitteessi Il olevan 1 kohdan 6 alakohdassa tarkoitettuja tietoja.

2. Valmispakkaukset

Sveitsi tunnustaa I jaksossa esitettyjen yhteison laitosten I jaksossa esitettyjen yhteison
sdddosten mukaisesti suorittamat tarkastukset yhteison valmispakkausten saattamiseksi
Sveitsin markkinoille.

Euroopan yhteisd tunnustaa ilmoituksia koskevan Sveitsin sdddoksen Ordonnance sur les
déclarations (RS 941.281.1) 24—40 artiklassa mairitellyn valmispakkausten ilmoitettujen
maddrien tilastollisen tarkastusmenetelmin direktiivien 75/106/ETY ja 76/211/ETY, sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilld 78/891/ETY, liitteissd Il miiriteltyd yhteison menetelmii
vastaavaksi. Sveitsildiset tuottajat, joiden valmispakkaukset ovat yhteison lainsddaddnnon

mukaisia ja jotka on tarkastettu Sveitsin menetelméin perusteella, merkitsevin tunnuksen “e
Euroopan yhteisoon vietdviin tuotteisiinsa.
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12 LUKU

MOOTTORIAJONEUYVOT

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

AF/D/CE/CH/fi

Neuvoston direktiivi, annettu 6 péivdnd helmikuuta
1970, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
tyyppihyviksyntiaa koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldahentdmisestd (70/156/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilld
98/14/EY (EYVL L 91, 25.3.1998, 5. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 6 pdivdnd helmikuuta
1970, moottoriajoneuvojen sallittua melutasoa ja
pakojdrjestelméa koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd (70/157/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 27 pdivdnid maaliskuuta
1996 annetulla komission direktiivilld 96/20/EY (EYVL
L 92, 13.4.1996, s. 23)

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pédivdnd maaliskuuta
1970, moottoriajoneuvojen ottomoottoreiden kaasujen
aitheuttaman ilman pilaantumisen estamiseksi
toteutettavia toimenpiteitd koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddédnnon ldahentdmisestd (70/220/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 8 pdivind lokakuuta
1996 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 96/69/EY (EYVL L 282, 1.11.1996, s. 64)

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pédivdnd maaliskuuta
1970, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
polttonestesdiliditd ja alleajosuojia koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(70/221/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
18 pdivdnd huhtikuuta 1997 annetulla komission
direktiivilld 97/19/EY (EYVL L 125, 16.5.1997, s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pédivdnd maaliskuuta
1970, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
takarekisterikilpien asentamiselle ja kiinnittimiselle
varattavaa tilaa koskevan jasenvaltioiden lainsdédddnnon
lahentdmisestd (70/222/ETY) (EYVL L 76, 6.4.1970, s.
25)

Neuvoston direktiivi, annettu 8 péivana kesdkuuta 1970,
moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
ohjauslaitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lahentamisestd (70/311/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 2 pdivdnd heindkuuta 1992
annetulla komission direktiivilld 92/62/ETY (EYVL L
199, 18.7.1992, s. 33)



Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1970, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen ovia
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisesté
(70/387/ETY) (EYVL L 176, 10.8.1970, s. 5)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 péivdnd heindkuuta
1970, moottoriajoneuvojen  ddnimerkinantolaitteita
koskevan jédsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisesta
(70/388/ETY) (EYVL L 176, 10.8.1970, s. 12)

Neuvoston direktiivi, annettu 1 péivind maaliskuuta
1971, moottoriajoneuvojen taustapeileji  koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisesta
(71/127/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 16 pédivdnd toukokuuta 1988 annetulla
komission direktiivilld 88/321/ETY (EYVL L 147,
14.6.1988, s. 77)

Neuvoston direktiivi, annettu 26 pdivdnd heindkuuta
1971, tiettyjen ajoneuvoluokkien moottoriajoneuvojen ja
niiden perdvaunujen jarrulaitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(71/320/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 19 pidivand heindkuuta 1998 annetulla
komission direktiivillda 98/12/EY (EYVL L 18.3.1998, s.
1)

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pdivand kesdkuuta
1972, ottomoottorilla varustettujen moottoriajoneuvojen
radiohdirididen vaimennusta koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (72/245/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 31 péivdnd lokakuuta
1995 annetulla komission direktiivilld 95/54/EY (EYVL
L 266, 8.11.1995,s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 2 pdivand elokuuta 1972,

ajoneuvojen dieselmoottoreiden paistdjen
viahentdmiseksi toteutettavia toimenpiteitd koskevan
jasenvaltioiden lainsdaddnnon lahentdmisesta

(72/306/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 18 paivdnd huhtikuuta annetulla komission
direktiivilla 97/20/EY (EYVL L 125, 16.5.1997, s. 21)

Neuvoston direktiivi, annettu 17 péivand joulukuuta
1973, moottoriajoneuvojen sisustusta (muut
matkustajatilan  sisdiset osat kuin taustapeilit,
hallintalaitteiden sijoittelu, katto tai kattoluukku,
selkdnojat  ja  istuimien  takaosat)  koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta
(74/60/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
19 pédivand toukokuuta 1978 annetulla komission
direktiivilla 78/632/ETY (EYVL L 206, 29.7.1978, s.
26)
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Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivand joulukuuta
1973, moottoriajoneuvojen luvattoman kayton estivid
laitteita koskevan jasenvaltioidenlainsddddnnon
lahentamisestd (74/61/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 8 pédivdnd marraskuuta 1995
annetulla komission direktiivilldi 95/56/EY (EYVL L
286,29.11.1995,s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 4 paivani kesdkuuta 1974,
moottoriajoneuvojen sisdvarusteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(ohjausmekanismin toiminta tormaystilanteessa)
(74/297/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 6 pdivdnd joulukuuta 1991 annetulla
komission direktiivilldi 91/662/ETY (EYVL L 366,
31.12.1991, . 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 22 péivdnd heindkuuta
1974, moottoriajoneuvojen sisustusta (istuimien ja
niiden kiinnityspisteiden lujuutta) koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(74/408/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 17 pidivand kesdkuuta 1996 annetulla
komission direktiivilla 96/37/EY (EYVL L 186,
25.7.1996, s. 28)

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivinid syyskuuta
1974, moottoriajoneuvojen ulkonevia osia koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(74/483/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 25 péivdand kesdkuuta 1987 annetulla
neuvoston direktiivilld 87/354/ETY (EYVL L 192,
11.7.1987, s. 43)

Neuvoston direktiivi, annettu 26 pdivand kesdkuuta
1975, moottoriajoneuvojen  nopeudenmittaus-  ja
peruutuslaitteita koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (75/443/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 24 pdivdnd kesdkuuta 1997
annetulla komission direktiivilldi 97/39/EY (EYVL L
177,5.7.1997, s. 15)

Neuvoston direktiivi, annettu 18 pdivand joulukuuta
1975, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
lakisditeisid kilpid ja merkintdjd sekd niiden sijaintia ja
kiinnitysmenetelmaé koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (76/114/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 25 pdivand kesdkuuta
1987 annetulla neuvoston direktiivilla 87/354/ETY
(EYVL L 192, 11.7.1987, s. 43)

Neuvoston direktiivi, annettu 18 pdiviand joulukuuta
1975, moottoriajoneuvojen turvavoiden kiinnityspisteitd
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisesti
(76/115/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 17 pidivand kesdkuuta 1996 annetulla
komission direktiivilla 96/38/EY (EYVL L 187,
26.7.1996, s. 95)



Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1976, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
valaisimien ja merkkivalolaitteiden asennusta koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(76/756/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 11 pédivdnd kesdkuuta 1997 annetulla
komission direktiivilla 97/28/EY (EYVL L 171,
30.6.1997,p. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1976, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
heijastimia koskevan jidsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (76/757/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 11 pdivdnd kesdkuuta 1997
annetulla komission direktiivilldi 97/29/EY (EYVL L
171, 30.6.1997, s. 11)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1976, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
ddrivalaisimia,  etuvalaisimia, takavalaisimia ja
jarruvalaisimia koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisestd (76/758/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 11 pdivdnd kesdkuuta 1997
annetulla komission direktiivilld 97/30/EY (EYVL L
171, 30.6.1997, s. 25)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1976, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
suuntavalaisimia koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (76/759/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 28 pdivand maaliskuuta
1989 annetulla komission direktiivilla 89/277/ETY
(EYVL L 109, 20.4.1989, s. 25)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 péivdnd heindkuuta
1976, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
takarekisterikilven valaisimia koskevan jédsenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd (76/760/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 25 pédivand kesdkuuta
1987 annetulla neuvoston direktiivilld 87/354/ETY
(EYVL L 192, 11.7.1987, s. 43)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd heindkuuta
1976, moottoriajoneuvojen kauko- tai ldhivalaisimina
toimivia ajovalaisimia ja niiden hehkulamppuja
koskevan jédsenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd
(76/761/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 1 pdivind elokuuta 1989 annetulla
komission direktiivilldi 89/517/ETY (EYVL L 265,
12.9.1989, s. 15)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 péivdnd heindkuuta
1976, moottoriajoneuvojen etusumuvalaisimia ja niiden
hehkulamppuja koskevan jdsenvaltioiden lainsddadannon
lahentdmisestd (76/762/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 25 pdivdnd kesdkuuta 1987
annetulla neuvoston direktiivilld 87/354/ETY (EYVL L
192, 11.7.1987, 5. 43)
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Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdivdnd toukokuuta
1977, moottoriajoneuvojen hinauslaitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(77/389/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 2 péivdnd lokakuuta 1996 annetulla
komission direktiivillda 96/64/EY (EYVL L 258,
11.10.1996, s. 26)

Neuvoston direktiivi, annettu 28 pidivinid kesdkuuta
1977, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
takasumuvalaisimia koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (77/538/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 1 pdivéna elokuuta 1989
annetulla komission direktiivilld 89/518/ETY (EYVL L
265, 12.9.1989, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 28 pidivdand kesdkuuta
1977, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
peruutusvalaisimia koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd (77/539/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 11 pédivand kesdkuuta
1997 annetulla komission direktiivilld 97/32/EY (EYVL
L 177,30.6.1997, s. 63)

Neuvoston direktiivi, annettu 28 pidivand kesdkuuta
1977, moottoriajoneuvojen pysédkointivalaisimia
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisesti
(77/540/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 25 péivand kesdkuuta 1987 annetulla
neuvoston direktiivilld 87/354/ETY (EYVL L 192,
11.7.1987, s. 43)

Neuvoston direktiivi, annettu 28 pdivinid kesdkuuta
1977, moottoriajoneuvojen turvavoita ja
turvajarjestelmid koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisestd (77/541/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 17 pédivand kesdkuuta
1996 annetulla komission direktiivilld 96/36/EY (EYVL
L 178, 17.7.1996, s. 15)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd syyskuuta
1977, moottoriajoneuvojen kuljettajien ndkokenttdd
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisesti
(77/649/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 30 pidivind lokakuuta 1990 annetulla
komission direktiivilld 90/630/ETY (EYVL L 341,
6.12.1990, s. 20)

Neuvoston direktiivi, annettu 21 pdivand joulukuuta
1977, moottoriajoneuvojen sisdlld kaytettdvid varusteita
(hallintalaitteiden, ilmaisimien  ja osoittimien
kuvatunnuksia) koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (78/316/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 15 pdivdnd marraskuuta 1994
annetulla komission direktiivilld 94/53/EY (EYVL L
299, 22.11.1994, s. 26)



Neuvoston direktiivi, annettu 21 pdivand joulukuuta
1977, moottoriajoneuvojen lasipintojen huurteen- ja
sumunpoistojirjestelmid  koskevan  jdsenvaltioiden
lainsddddnnon 1dhentdmisestd (78/317/ETY) (EYVL L
81, 28.3.1978, s. 27)

Neuvoston direktiivi, annettu 21 pdivand joulukuuta
1977, moottoriajoneuvojen pyyhin- ja pesinjirjestelmid
koskevan jédsenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd
(78/318/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 16 pédivdnd joulukuuta 1994 annetulla
komission direktiivilla 94/68/EY (EYVL L 354,
31.12.1994,s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 12 pdivand kesdkuuta
1978, moottoriajoneuvojen matkustajatilan
lammityslaitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldahentdmisestd (78/548/ETY) (EYVL L
168, 26.6.1978, s. 40)

Neuvoston direktiivi, annettu 12 pidivind kesdkuuta
1978, moottoriajoneuvojen  lokasuojia  koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(78/549/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 21 pdivdnd joulukuuta 1994 annetulla
komission direktiivilla 94/78/EY (EYVL L 354,
31.12.1994, s. 10)

Neuvoston direktiivi, annettu 16 péiviand lokakuuta
1978, moottoriajoneuvojen pysédkointivalaisimia
koskevan jédsenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd
(78/932/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 25 pidivand kesdkuuta 1987 annetulla
neuvoston direktiivilld 87/354/ETY (EYVL L 192,
11.7.1987, s. 43)

Neuvoston direktiivi, annettu 16 pdivand joulukuuta
1980, moottoriajoneuvojen  polttoaineen  kulutusta
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisesti
(80/1268/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 17 péivdnd joulukuuta 1993 annetulla
komission direktiivilld 93/116/EY (EYVL L 329,
30.12.1993, s. 39)

Neuvoston direktiivi, annettu 16 pdivand joulukuuta
1980, moottoriajoneuvojen moottorien tehoa koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd
(80/1269/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 18 pédivdnd huhtikuuta 1997 annetulla
komission direktiivilla 97/21/EY (EYVL L 125,
16.5.1997, s. 31)

Neuvoston direktiivi, annettu 25 péivdnd heindkuuta
1996, tiettyjen yhteisossd liikkuvien tieliikenteen
ajoneuvojen suurimmista kansallisessa ja
kansainvilisessd litkenteessd sallituista mitoista ja
suurimmista kansainvilisessd liikenteessd sallituista
painoista (96/53/EY) (EYVL L 235, 17.9.1996, s. 59)
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Neuvoston direktiivi, annettu 3 pdivdnd joulukuuta
1987, ajoneuvojen dieselmoottoreiden ilman
pilaantumista aiheuttavien kaasupidéstojen vihentdmisti
koskevan jédsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisesta
(88/77/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
22 pidivand tammikuuta 1996 annetulla neuvoston
direktiivilld 96/1/EY (EYVL L 40, 17.2.1996, s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 13 pdivdnd huhtikuuta
1989, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
sivusuojia koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (89/297/ETY) (EYVL L 124, 5.5.1989,
s. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 18 péivdnd heindkuuta
1989, tiettyihin luokkiin kuuluvien moottoriajoneuvojen
ja niiden perdvaunujen renkaiden kulutuspintojen
syvyyttd  koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (89/459/ETY) (EYVL L 226, 3.8.1989,
s. 4)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pédivind maaliskuuta
1991, tiettyjen moottoriajoneuvoluokkien ja niiden
perdvaunujen roiskeenestojirjestelmid koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisesta
(91/226/ETY) (EYVL L 103, 23.4.1991, 5. 5)

Neuvoston direktiivi, annettu 10 pédivdnd helmikuuta
1992, tiettyjen moottoriajoneuvoluokkien
nopeudenrajoittimien  asentamisesta  ja  kdytostd
yhteisossa (92/6/ETY) (EYVL L 57,2.3.1992, s. 27)

Neuvoston direktiivi, annettu 31 pédivdnd maaliskuuta
1992, Ml-luokan moottoriajoneuvojen massoista ja
mitoista (92/21/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 20 péivand syyskuuta 1995 annetulla
komission direktiivilla 95/48/EY (EYVL L 233,
30.9.1995, 5. 73)

Neuvoston direktiivi, annettu 31 pédivdnd maaliskuuta
1992, turvalaseista ja lasimateriaaleista
moottoriajoneuvoissa  ja  niiden  perdvaunuissa
(92/22/ETY) (EYVL L 129, 14.5.1992, 5. 11)

Neuvoston direktiivi, annettu 31 pédivdnd maaliskuuta
1992, moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
renkaista ja renkaiden asentamisesta (92/23/ETY)
(EYVL L 129, 14.5.1992, p. 95)

Neuvoston direktiivi, annettu 31 pédivdnd maaliskuuta
1992, tiettyihin moottoriajoneuvoluokkiin asennettavista
nopeudenrajoittimista tai vastaavista
nopeudenrajoitusjérjestelmistd (92/24/ETY) (EYVL L
129, 14.5.1992, s. 154)



Sveitsi

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pdiviand joulukuuta
1992, N-luokan  moottoriajoneuvojen  ohjaamon
takaseindn etupuolella olevista ulkonevista osista
(92/114/ETY) (EYVL L 409, 31.12.1992, 5. 17)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi, annettu
30 pdivdand toukokuuta 1994, moottoriajoneuvojen ja
niiden perdvaunujen mekaanisista kytkinlaitteista sekd
niiden  kiinnittdmisestd  kyseisiin ~ ajoneuvoihin
(94/20/EY) (EYVL L 195, 29.7.1994, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi, annettu
24 paivina lokakuuta 1995, tiettyjen
moottoriajoneuvoluokkien sisépuolisten rakenteiden
valmistuksessa  kéytettdvien = materiaalien  palo-
ominaisuuksista (95/28/EY) (EYVL L 281, 23.11.1995,
s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi, annettu
20 pdivini toukokuuta 1996, matkustajien suojaamisesta
moottoriajoneuvojen sivutdrméyksessda ja direktiivin
70/156/ETY muuttamisesta (96/27/EY) (EYVL L 169,
8/7/1996, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi, annettu
16 pédivand joulukuuta 1996, moottoriajoneuvojen
kuljettajan ja matkustajien suojaamisesta
etutormayksessi ja direktiivin 70/156/ETY
muuttamisesta (96/79/EY) (EYVL L 18, 21.1.1997,s. 7)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi, annettu
22 péivand heindkuuta 1997, tiettythin luokkiin
kuuluvien moottoriajoneuvojen ja niiden perdvaunujen
massoista ja mitoista ja direktiivin 70/156/ETY
muuttamisesta (97/27/EY) (EYVL L 233, 25.8.1997, s.
1jaEYVL L 263, 25.9.1997, s. 30)

Ordonnance du 19 juin 1995 concernant les exigences
techniques requises pour les voitures automobiles de
transport et leurs remorques (RO 1995 4145), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 21 pdivénd huhtikuuta
1997 (RO 1997 1280)

Ordonnance du 19 juin 1995 sur la réception par type
des véhicules routiers (RO 1995 3997)
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IT JAKSO
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmén sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pédivittdd luettelon
tyyppihyviksynnéstd, teknisistd tutkimuslaitoksista ja testauslaitoksista vastaavista
toimivaltaisista viranomaisista 11 artiklassa méiérdatyn menettelyn mukaisesti.

Euroopan yhteiso

Sveitsi

Tyyppihyviksynnéstd vastaava toimivaltainen viranomainen

Office fédéral des routes
Section des homologations
3003 Berne

I JAKSO
NIMEAVAT VIRANOMAISET

Euroopan yhteiso
e tdvalta: Bundesministerium fiir 6ffentliche

Wirtschaft und Verkehr
e Belgia: Ministére des Communications et de 1'Infrastructure

Ministerie van Verkeer en Infrastructuur
e Tanska: Road safety and Transport Agency
e Suomi: Liikenneministerio/Trafikministeriet
e Ranska: Ministére des Transports
e Saksa: Bundesministerium fiir Verkehr, Bau- und Wohnungswesen
e Kreikka: Ministry of Transport
e Irlanti: Department of Enterprise and Employment
e [talia: Ministero dei Trasporti
e Luxemburg: Ministeére des Transports

AF/D/CE/CH/fi



e Alankomaat: Rijksdienst voor het Wegverkeer

e Portugali:  Direc¢ao-Geral de Viagao

e Espanja: Ministerio de Industria y Energia

e Ruotsi: Ruotsin valtion alainen Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC)
Vigverket

Statens Naturvardsverk (paastdjen osalta: direktiivit 70/220/ETY,
72/306/ETY, 88/77/ETY ja 77/537/ETY)

e Yhdistynyt kuningaskunta: Vehicle Certification Agency

Sveitsi Office fédéral de métrologie

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessddn nimedvét viranomaiset viittaavat I
jaksossa esitettyihin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maarayksiin.
V JAKSO

LISAMAARAYKSET
Tamén jakson madrdyksid sovelletaan yksinomaan Sveitsin ja Euroopan yhteison suhteisiin.
1.  Tietojen vaihto
Sveitsin ja jdsenvaltioiden tyyppihyvéksynnistd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset vaihtavat
erityisesti direktiivin 70/156/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 92/53/ETY ja
mukautettuna tekniikan kehitykseen komission direktiivilld 98/14/EY, 4 artiklan 5 ja 6
kohdassa tarkoitettuja tietoja.
Jos Sveitsi tai jisenvaltiot kieltdytyvit myontdmadstd tyyppihyviksyntdd direktiivin
70/156/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilldi 92/53/ETY ja viimeksi
mukautettuna tekniikan kehitykseen komission direktiivilld 98/14/EY, 4 artiklan 2 kohdan

mukaisesti, niiden toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat asiasta toisilleen ja esittdvit
padtoksensd syyt. Sveitsin toimivaltainen viranomainen ilmoittaa asiasta myds komissiolle.
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2.  Ajoneuvotyyppikohtaisen tyyppihyviksynnin tunnustaminen

Sveitsi tunnustaa myos tdmdn luvun II jaksossa lueteltujen tyyppihyvidksynnéstd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten ennen timén sopimuksen voimaantuloa direktiivin 70/156/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 92/53/ETY ja viimeksi mukautettuna tekniikan
kehitykseen komission direktiivilld 98/14/EY, mukaisesti antamat ajoneuvotyyppikohtaiset
tyyppihyviksynnét, jotka ovat edelleen voimassa Euroopan yhteisossa.

Euroopan yhteisd tunnustaa Sveitsin antamat ajoneuvotyyppikohtaiset tyyppihyvaksynnét
silloin, kun Sveitsin vaatimuksia pidetddn direktiivin 70/156/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilld 92/53/ETY ja viimeksi mukautettuna tekniikan kehitykseen komission
direktiivilla 98/14/EY, mukaisia vaatimuksia vastaavina.

Sveitsin antamien ajoneuvotyyppikohtaisten tyyppihyvéksyntdjen tunnustaminen keskeytetdan,
jos Sveitsi ei mukauta lainsddddnt6ddn voimassa olevaan ajoneuvotyyppikohtaista
tyyppihyviksyntii koskevaan yhteison lainsdadéantoon.

3.  Ajoneuvotyyppikohtaista tyyppihyviksyntii koskevat suojalausekkeet

Rekisterointi ja kiayttoonotto

1. Jasenvaltiot ja Sveitsi rekisterdivdt uusia ajoneuvoja tai sallivat niiden myynnin taikka
kayttoonoton niiden rakenteeseen tai toimintaan liittyvistd syistd ainoastaan, jos ndiden
ajoneuvojen mukana on voimassa oleva vaatimustenmukaisuustodistus. Jésenvaltiot ja
Sveitsi eivét voi kieltdd puutteellisten ajoneuvojen myyntid, mutta ne voivat kieltdytya
niiden pysyvastd rekisterdinnistd tai kieltdd niiden kédyttdonoton niin kauan, kun ne ovat
puutteellisia.

2. Jasenvaltiot ja Sveitsi sallivat osien ja erillisten teknisten yksikdiden myynnin tai

kdyttoonoton ainoastaan, jos ne tdyttdvdt asianomaisessa erityisdirektiivissd tai siihen
liittyvdssd Sveitsin lainsdddanndssd sdddetyt vaatimukset.
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3. Jos jdsenvaltio tai Sveitsi toteaa, ettd tietyn tyyppiset ajoneuvot, osat tai erilliset tekniset
yksikot aiheuttavat vaaraa litkenneturvallisuudelle, vaikka niilld on voimassa oleva
vaatimustenmukaisuustodistus tai ne on merkitty asianmukaisella tavalla, kyseinen
jdsenvaltio tai Sveitsi voi enintddn kuuden kuukauden ajan kieltidytyd rekisterdimésti
tallaisia ajoneuvoja tai kieltdd téllaisten ajoneuvojen, osien taikka erillisten teknisten
yksikdiden myynnin tai kdyttoonoton alueellaan. Sen on viipyméttd ilmoitettava asiasta
muille jésenvaltioille, Sveitsille ja komissiolle ja perusteltava pddtoksensd. Jos
tyyppihyvdksynndn antanut jdsenvaltio tai Sveitsi riitauttaa sille ilmoitetun vaaran
likkenneturvallisuudelle, asianomaisten jdsenvaltioiden tai Sveitsin on pyrittiva
ratkaisemaan erimielisyys. Komissiolle ja komitealle on ilmoitettava asiasta, ja ne
jérjestdvat tarvittaessa aiheelliset neuvottelut asian ratkaisemiseksi.

Tuotannon vaatimustenmukaisuutta koskevat toimenpiteet

1. Tyyppihyviksynnén antava jdsenvaltio tai Sveitsi toteuttaa puitedirektiivin 70/156/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 92/53/ETY ja viimeksi mukautettuna
tekniikan kehitykseen komission direktiivilld 98/14/EY, liitteen X mukaiset hyvéksyntda
koskevat toimenpiteet sen tarkastamiseksi, tarvittaessa yhteistydssd muiden jésenvaltioiden
tai Sveitsin tyyppihyvidksynndstd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten kanssa, etti
aiheelliset toimenpiteet valmistettujen ajoneuvojen, jérjestelmien, osien tai erillisten
teknisten yksikodiden hyvédksynndn vaatimustenmukaisuudeksi on toteutettu.

2. Tyyppihyviksynnin antava jdsenvaltio tai Sveitsi toteuttaa puitedirektiivin 70/156/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilldi 92/53/ETY ja viimeksi mukautettuna
tekniikan kehitykseen komission direktiivilld 98/14/EY, liitteen X mukaiset hyvaksyntidd
koskevat toimenpiteet sen tarkastamiseksi, tarvittaessa yhteistydssd muiden jésenvaltioiden
tai Sveitsin tyyppihyvédksynndstd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten kanssa, ettd 1
kohdassa tarkoitetut toimenpiteet ovat edelleen riittdvét ja ettd valmistetut ajoneuvot,
jérjestelmdt, osat tai erilliset tekniset yksikot pysyvit hyviksytyn tyypin vaatimusten
mukaisina. Hyvidksytyn tyypin vaatimustenmukaisuuden tarkastaminen on rajoitettava
puitedirektiivin 70/156/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 92/53/ETY ja
viimeksi mukautettuna tekniikan kehitykseen komission direktiivilla 98/14/EY, liitteessd X
olevassa 2 kohdassa ja erityisid vaatimuksia sdétdvissd erityisdirektiiveissd mainittuihin
menettelyihin.
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Hyviksytyn tyypin vaatimustenvastaisuus

1. Ajoneuvoa pidetddn hyviksytyn tyypin vaatimusten vastaisena, jos siind havaitaan,
tyyppihyvéksyntitodistukseen ja/tai hyvéksyntdasiakirjoihin verrattaessa, muita kuin
tyyppihyvdksynndn antaneen jdsenvaltion tai Sveitsin 5 artiklan 3 tai 4 kohdan nojalla
sallimia eroja. Ajoneuvoa ei pidetd hyvdksytyn tyypin vaatimusten vastaisena, jos
erityisdirektiiveissd sdddettyja toleransseja noudatetaan.

2. Jos tyyppihyviksynndn antanut jdsenvaltio tai Sveitsi havaitsee, ettd
vaatimustenmukaisuustodistuksella tai hyvaksyntdmerkilld varustetut ajoneuvot, osat tai
erilliset tekniset yksikot eivédt ole sen hyvdksymén tyypin vaatimusten mukaisia, se
toteuttaa aiheelliset toimenpiteet varmistaakseen, ettd valmistetut ajoneuvot, osat tai
erilliset tekniset yksikot saadaan jélleen hyvédksytyn tyypin vaatimusten mukaisiksi. Tamén
jasenvaltion tai Sveitsin tyyppihyviksynnistd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on
ilmoitettava muiden jdsenvaltioiden ja/tai Sveitsin tyyppihyviksynnistd vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille toteutetut toimenpiteet, jotka voivat Kkésittdd jopa
tyyppihyvédksynndn peruuttamisen.

3. Jos jdsenvaltio tai Sveitsi toteaa, ettd vaatimustenmukaisuustodistuksella tai
hyvaksyntdmerkilld varustetut ajoneuvot, osat tai erilliset tekniset yksikot eivét ole
hyvéksytyn tyypin vaatimusten mukaisia, se voi pyytdd tyyppihyvdksynnidn antanutta
jdsenvaltiota tai Sveitsid tarkastamaan, ettd valmistetut ajoneuvot, osat tai erilliset tekniset
yksikot ovat hyvdksytyn tyypin vaatimusten mukaisia. Tdméi tarkastus suoritetaan
mahdollisimman nopeasti ja joka tapauksessa kuuden kuukauden kuluessa pyynnon
paiviyksestd.

4. Jos kyseessd on:
- ajoneuvon tyyppihyviksyntd, kun ajoneuvon vaatimustenvastaisuus johtuu yksinomaan

jéarjestelmin, osan tai erillisen teknisen yksikon vaatimustenvastaisuudesta, tai jos kyseessd
on
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- monivaiheinen tyyppihyviksyntéd, kun valmiin ajoneuvon vaatimustenvastaisuus johtuu
yksinomaan keskenerdiseen ajoneuvoon olennaisesti kuuluvan jirjestelmén, osan tai
erillisen teknisen yksikon tai itse keskenerdisen ajoneuvon vaatimustenvastaisuudesta,

ajoneuvon tyyppihyvéiksynnéstd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten on pyydettiva
jarjestelmdn, osan, erillisen teknisen yksikon tai keskenerdisen ajoneuvon
tyyppihyviksynndn antanutta jdsenvaltiota tai Sveitsid toteuttamaan aiheelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistetut ajoneuvot saadaan jilleen hyvéksytyn
tyypin vaatimusten mukaisiksi. N@mi toimenpiteet on toteutettava mahdollisimman
nopeasti ja joka tapauksessa kuuden kuukauden kuluessa pyynnon péiviyksesti,
tarvittaessa yhteistydssd pyynnon esittineen jasenvaltion tai Sveitsin kanssa.

Kun vaatimustenvastaisuus on todettu, kyseiselle jarjestelmaélle, osalle, erilliselle tekniselle
yksikolle tai keskenerdiselle ajoneuvolle tyyppihyvdksynnidn antaneiden jdsenvaltion tai
Sveitsin  tyyppihyviksynndstd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat
puitedirektiivin 70/156/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 92/53/ETY ja
viimeksi mukautettuna tekniikan kehitykseen komission direktiivilld 98/14/EY, 2 kohdassa
tarkoitetut toimenpiteet.

5. Jasenvaltioiden tai Sveitsin tyyppihyvéiksynnéstd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset
ilmoittavat toisilleen yhden kuukauden kuluessa tyyppihyviksynnin peruuttamisesta ja
tdmén toimenpiteen syyt.

6. Jos tyyppihyvdksynndn antanut jésenvaltio tai Sveitsi riitauttaa sille ilmoitetun
vaatimustenvastaisuuden, asianomaisten jdsenvaltioiden ja Sveitsin on pyrittiva
ratkaisemaan erimielisyys. Komissiolle ja komitealle on ilmoitettava asiasta, ja ne
jérjestdvat tarvittaessa aiheelliset neuvottelut asian ratkaisemiseksi.
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13 LUKU

MAATALOUS- TAI METSATRAKTORIT

I JAKSO

LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

AF/D/CE/CH/fi

Neuvoston direktiivi, annettu 4 pédivind maaliskuuta

1974, pyorilla  varustettujen  maatalous-  ja
metsatraktoreiden tyyppihyvaksyntia koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd

(74/150/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
23 péivand syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivillda 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 4 pédivind maaliskuuta
1974, pyorilla  varustettujen  maatalous-  ja
metsdtraktoreiden tiettyji osia ja  ominaisuuksia
koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd
(74/151/ETY), sellaisena kuin on viimeksi muutettuna 2
paivand kesidkuuta 1998 annetulla komission direktiivilld
98/38/EY (EYVL L 170, 16.6.1998, s. 13)

Neuvoston direktiivi, annettu 4 pédivdnd maaliskuuta
1974, pyorilla  varustettujen ~ maatalous-  ja
metsatraktoreiden suurinta suunniteltua nopeutta ja
kuormalavoja koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (74/152/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 23 pidivdnd syyskuuta 1997
annetulla ~ Euroopan parlamentin ja  neuvoston
direktiivilld 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 25 pdivand kesdkuuta
1974, pyorilla  varustettujen  maatalous-  ja
metsatraktoreiden taustapeilejd koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon lahentdmisestd (74/346/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 8 pidivand kesdkuuta
1998 annetulla komission direktiivilld 98/40/EY (EYVL
L 171, 17.6.1998, s. 28)

Neuvoston direktiivi, annettu 25 pdivand kesdkuuta
1974, pyorilla varustettujen maatalous-  ja
metsdtraktoreiden  ndkyvyysalueita  ja  tuulilasin
pyyhkimid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (74/347/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 23 pdivind syyskuuta 1997
annetulla  Euroopan parlamentin ja  neuvoston
direktiivilla 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 20 pdivdnd toukokuuta

1975, pyorilla varustettujen maatalous-  ja
metsatraktoreiden ohjauslaitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd

(75/321/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
5 paivind kesdkuuta 1998 annetulla komission
direktiivilld 98/39/EY (EYVL L 170, 16.6.1998, s. 15)



Neuvoston direktiivi, annettu 20 pédivdnd toukokuuta
1975,  pyorillda  varustettuihin ~ maatalous-  ja
metsitraktoreihin asennettujen
kipindsytytysmoottoreiden aiheuttamien radiohdirididen
poistamista koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (75/322/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 23 pdivind syyskuuta 1997
annetulla  Euroopan parlamentin ja  neuvoston
direktiivilla 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 6 paivana huhtikuuta 1976,
pyorilld varustettujen maatalous- ja metsétraktoreiden
jarrulaitteita koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentamisestd (76/432/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 23 pdivind syyskuuta 1997
annetulla ~ Euroopan parlamentin ja  neuvoston
direktiivilla 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 27 pdivdnd heindkuuta

1976, pyorilla  varustettujen = maatalous-  ja
metsdtraktoreiden  matkustajan  istuimia  koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd

(76/763/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
23 péivand syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 29 pédivind maaliskuuta
1977, pyorilla  varustettujen ~ maatalous-  ja
metsdtraktoreiden kuljettajalle kantautuvan &énen tasoa
koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd
(77/311/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
23 péivand syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivillda 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 28 pidivand kesdkuuta
1977, pyérilld  varustettuihin =~ maatalous-  tai
metsdtraktoreihin ~ kaatumisen varalta asennettuja
suojarakenteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisestd (77/536/ETY), secllaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 21 pdivdnd joulukuuta 1989
annetulla neuvoston direktiivillda 89/680/ETY (EYVL L
398, 30.12.1989, s. 26)

Neuvoston direktiivi, annettu 28 pidivand kesdkuuta

1977, pyorilla  varustettujen  maatalous-  ja
metsdtraktoreiden dieselmoottoreiden padstojen
viahentdmiseksi toteutettavia toimenpiteitd koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd

(77/537/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
23 péivand syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivillda 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, p. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 25 péivdnd heindkuuta

1978, pyorilld  varustettujen =~ maatalous-  tai
metsdtraktoreiden  kuljettajan  istuinta  koskevan
jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd

(78/764/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
23 péivdnd syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, s. 24)
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Neuvoston direktiivi, annettu 17 péivdnd lokakuuta
1978, pyorilld  varustettujen  maatalous-  ja
metsdtraktoreiden valaisimien ja merkkivalolaitteiden
asennusta koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon
lahentamisestd (78/933/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 23 pdivind syyskuuta 1997
annetulla ~ Euroopan parlamentin ja  neuvoston
direktiivillda 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, p. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pédivdnd toukokuuta
1979, pyorilla varustettujen maatalous-  ja
metsdtraktoreiden valaisimien ja merkkivalolaitteiden
osan tyyppihyviksyntdd koskevan jésenvaltioiden
lainsdddannon ldahentdmisestd (79/532/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 23 pédivand syyskuuta
1997 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilld 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, p. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 17 pédivdnd toukokuuta
1979, pyorilla  varustettujen  maatalous-  ja
metsdtraktoreiden  kytkentdlaitteita ja  peruutusta
koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
(79/533/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
23 péivand syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, p. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 25 pdivand kesdkuuta

1979, pyorilld  varustettuihin ~ maatalous-  tai
metsatraktoreihin  kaatumisen varalta asennettuja
suojarakenteita (staattiset testit) koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon lahentdmisesta

(79/622/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
22 pdivand kesdkuuta 1988 annetulla komission
direktiivilla 88/413/ETY (EYVL L 200, 26.7.1988, s.
32)

Neuvoston direktiivi, annettu 24 pidivand kesdkuuta
1980, pyorilla varustettujen ~ maatalous-  ja
metsatraktoreiden ohjaustilaa, péddsyd ohjauspaikalle
sekd ovia ja ikkunoita koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddédnnon ldahentdmisestd (80/720/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 23 pdivdnd syyskuuta
1997 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivilla 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 26 péivdnd toukokuuta
1986, pyorilla  varustettujen ~ maatalous-  ja
metsdtraktoreiden  ndkyvyysalueita  ja  tuulilasin
pyyhkimid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd (86/297/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 23 pidivind syyskuuta 1997
annetulla  Euroopan parlamentin ja  neuvoston
direktiivilld 97/54/EY (EYVL L 277, 10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 26 pédivdnd toukokuuta
1986, kapearaiteisten pyorilld varustettujen maatalous- ja
metsdtraktoreiden  takaosaan  kaatumisen  varalta
asennetuista suojarakenteista (86/298/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 21 pdivénd joulukuuta
1989 annetulla neuvoston direktiivilla 89/682/ETY
(EYVL L 398, 30.12.1989, s. 29)



Sveitsi

Neuvoston direktiivi, annettu 24 pdivdnd heindkuuta
1986, pyorilla varustettujen maatalous-  ja
metsdtraktoreiden tiettyji osia ja  ominaisuuksia
koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd
(86/415/ETY), sellaisena kuin on viimeksi muutettuna
23  péivand syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, s. 24)

Neuvoston direktiivi, annettu 25 pidivand kesdkuuta
1987, kapearaiteisiin pyorilld varustettuihin maatalous-
ja  metsatraktoreihin  kuljettajan  istuimen eteen
kaatumisen  varalta  asennetuista  suojarakenteista
(87/402/ETY), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
21 pdivdnd joulukuuta 1989 annetulla neuvoston
direktiivilld 89/681/ETY (EYVL L 398, 30.12.1989, s.
27)

Neuvoston direktiivi, annettu 21 péivdnd joulukuuta
1988, pyorilla varustettujen maatalous-  ja
metsdtraktoreiden tiettyji osia ja  ominaisuuksia
koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd
(89/173/ETY), sellaisena kuin on viimeksi muutettuna
23 péivdand syyskuuta 1997 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 97/54/EY (EYVL
L 277,10.10.1997, s. 24)

Ordonnance du 19 juin 1995 concernant les exigences
techniques requises pour les tracteurs agricoles (RO
1995 4171)

Ordonnance du 19 juin 1995 sur la réception par type
des véhicules routiers (RO 1995 3997)
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IT JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Tdmédn sopimuksen 10 artiklassa perustettu komitea laatii ja pdivittdd luettelon
tyyppihyviksynnastd, teknisistd tutkimuslaitoksista ja testauslaitoksista vastaavista
toimivaltaisista viranomaisista 11 artiklassa miardatyn menettelyn mukaisesti.

Euroopan yhteiso

Sveitsi

Tyyppihyviksynnéstéd vastaava toimivaltainen viranomainen

Office fédéral des routes, Section des homologations
CH-3003 Berne

111 JAKSO
NIMEAVAT VIRANOMAISET

Euroopan yhteiso

e [tdvalta: Bundesministerium fiir 6ffentliche
Wirtschaft und Verkehr

e Belgia: Ministeére des Communications et de 1'Infrastructure
Ministerie van Verkeer en Infrastructuur

e Tanska: Road safety and Transport Agency

e Suomi: Liikenneministerio/Trafikministeriet

e Ranska: Ministére des Transports

e Saksa: Bundesamt fiir Erndhrung und Forsten

e Kreikka: Ministry of Transport

e [rlanti: Department of Enterprise and Employment

e [talia: Ministero dei Trasporti

e Luxemburg: Ministeére des Transports
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e Alankomaat: Rijksdienst voor het Wegverkeer

e Portugali: Direccao-Geral de Viacao

e Espanja: Ministerio de Industria y Energia

e Ruotsi: Ruotsin valtion alainen Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC)
Vigverket

Statens Naturvardsverk (pddstdjen osalta: direktiivit
70/220/ETY, 72/306/ETY, 88/77/ETY ja 77/537/ETY)
e Yhdistynyt kuningaskunta: Vehicle Certification Agency

Sveitsi Office fédéral de métrologie

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia nimetessdin nimeévit viranomaiset viittaavat [
jaksossa esitettyihin lakeihin, asetuksiin ja hallinnollisiin maarayksiin.
V JAKSO
LISAMAARAYKSET
Tietojen vaihto
Jasenvaltioiden ja Sveitsin toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat toisilleen markkinoille

saatetuista ajoneuvoista, laitteista ja jarjestelmisti, jotka ovat (direktiivin 74/150/ETY 5 ja 6
artikla) ja jotka eivit ole (direktiivin 74/150/ETY 8 artikla) hyviksytyn tyypin mukaisia.

14 LUKU
HYVA LABORATORIOKAYTANTO (HLK)
SOVELTAMISALA
Tamén alakohtaisen luvun madrdyksid sovelletaan I jaksossa esitettyjen lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten soveltamisalaan kuuluvien kemikaalien, joko kemiallisten aineiden

tai valmisteiden, HLK:n mukaiseen testaukseen.Tdhédn lukuun ei sovelleta timén sopimuksen 4
artiklan alkuperdé koskevia méaérayksia.
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Jos erityisméddritelmid ei anneta, sovelletaan seuraavissa asiakirjoissa madriteltyjd kasitteitd:
"OECD Principles of Good Laboratory Practice" [Liite II 12 pdivdna toukokuuta 1981 tehtyyn
OECD:n neuvoston piitokseen C(81)30(Final)], "Guides for Compliance Monitoring
Procedures for Good Laboratory Practice" [Liite I 2 pdivéna lokakuuta 1989 tehtyyn neuvoston
paitos-suositukseen C(89)87(Final)] ja GLP Consensus -asiakirjat, OECD Series on Principles
of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring, ja niiden muutokset.

Kumpikin osapuoli tunnustaa toisen osapuolen sellaisten hyvédn laboratoriokdytdnnon
noudattamisen valvontaohjelmien vastaavuuden, jotka ovat edelld mainittuyjen OECD:n
paitosten ja suositusten mukaisia sekd IV jaksossa esitettyjen lakien, asetusten ja
hallinnollisten menettelyjen ja periaatteiden mukaisia.

Osapuolet hyviksyvét vastavuoroisesti toisen osapuolen II jaksossa esitettyjen testauslaitosten
tekemdt tutkimukset ja niistd saadut tulokset, jos ndmé laitokset osallistuvat kyseisen
osapuolen hyvén laboratoriokdytdnnon noudattamisen valvontaohjelmaan edelld mainittujen
periaatteiden ja sdadosten mukaisesti.

Kumpikin osapuoli hyviksyy III jaksossa tarkoitettujen valvontaviranomaisten tekemét
tutkimustarkastukset ja testauslaitosten tarkastukset.

1 JAKSO
LAIT, ASETUKSET JA HALLINNOLLISET MAARAYKSET

Hyvin laboratoriokdytdnnon mukaiseen kemikaalien tarkastukseen sovelletaan jéljempéani
esitettyjen lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten asianomaisia osia.

Sopimuksen 1 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso Rehun lisdaineet
Neuvoston direktiivi, annettu 18 pdivand huhtikuuta 1983,
ohjeista eldinten ruokinnassa kiytettdvien tiettyjen
tuotteiden arvioimiseksi (83/228/ETY) (EYVL L 126,
13.5.1983, s. 23) ja my6hemmaét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 16 pdivdnd helmikuuta
1987, eldinten rehuissa kéytettdvien lisdaineiden
arvioinnin suuntaviivoista (87/153/ETY) (EYVL L 64,
7.2.1987, s. 19) ja mydohemmdt muutokset
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Sveitsi

Elintarvikkeet:

Neuvoston direktiivi, annettu 14 péiviand kesdkuuta
1989, virallisesta elintarvikkeiden tarkastuksesta
(89/397/ETY) (EYVL L 186, 30.6.1989, s. 23) ja

my6hemmét muutokset

Neuvoston direktiivi, annettu 29 pdivina lokakuuta 1993,
virallista  elintarvikkeiden  tarkastusta  koskevista
lisdtoimenpiteistd ~ (93/99/ETY) (EYVL L 290,
24.11.1993, s. 14) ja myohemmait muutokset

Kosmeettiset valmisteet:

Neuvoston direktiivi, annettu 14 pdivand kesdkuuta 1993,
kosmeettisia ~ valmisteita  koskevan  jdsenvaltioiden
lainsddddnndén  ldhentdmisestd  annetun  direktiivin
76/768/ETY muuttamisesta kuudennen kerran
(93/35/ETY) (EYVL L 151, 23.6.1993, s. 32) ja
my6hemmét muutokset

Ei HLK :ta koskevaa lainsdadantoa

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso

Uudet ja olemassa olevat kemialliset tuotteet:
Neuvoston direktiivi, annettu 18 pdivdnd joulukuuta
1986, hyvian laboratoriokdytinnén periaatteiden
noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja
periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten —mé&érdysten
lahentamisestd (87/18/ETY) (EYVL L 15, 17.01.1987,
s. 29)

Neuvoston direktiivi, annettu 30 pdivanéd huhtikuuta 1992,
vaarallisten  aineiden  luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin
67/548/ETY  muuttamisesta  seitsemédnnen  kerran
(92/32/ETY) (EYVL L 154, 5.6.1992, 5. 1)

Neuvoston direktiivi, annettu 7 pdivand kesdkuuta 1988,
vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten madrdysten ldhentdmisestd (88/379/ETY)
(EYVL L 187,16.7.1988, s. 14)

Neuvoston asetus, annettu 23 pdivind maaliskuuta 1993,
olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja
valvonnasta (793/93/ETY) (EYVL L 84, 5.4.1993,s. 1)
Liédkkeet:

Neuvoston direktiivi, annettu 22 pédivané joulukuuta 1986,
ladkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jasenvaltioiden
lainsdddédnndén  ldhentdmisestd  annetun  direktiivin
75/318/ETY muuttamisesta (87/19/ETY) (EYVL L 15,
17.1.1987,s. 31)
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Sveitsi

AF/D/CE/CH/fi

Neuvoston direktiivi, annettu 22 pdivani joulukuuta 1986,
ladkevalmisteita  koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten  maéardysten ldhentimisestd annetun
direktiivin ~ 65/65/ETY  muuttamisesta  (87/21/ETY)
(EYVL L 15,17.1.1987, 5. 36)

Komission direktiivi, annettu 19 piivdand heindkuuta
1991, ladkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisié,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jasenvaltioiden
lainsdddédnndén  ldhentdmisestd  annetun  neuvoston
direktiivin 75/318/ETY liitteen muuttamisesta
(91/507/ETY) (EYVL L 270, 26.9.1991, s. 32)
Eldinladkkeet:

Neuvoston direktiivi, annettu 22 pédivané joulukuuta 1986,
eldinlddkkeiden  tutkimiseen  liittyvid  analyyttisid,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jasenvaltioiden
lainsdddédnndén  ldhentdmisestd  annetun  direktiivin
81/852/ETY muuttamisesta (87/20/ETY) (EYVL L 15,
17.1.1987, s. 34)

Komission direktiivi, annettu 20 pdivdnd maaliskuuta
1992, eldinldadkkeiden tutkimiseen liittyvid analyyttisié,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jasenvaltioiden
lainsdddédnnon  ldhentdmisestd annetun neuvoston
direktiivin ~ 81/852/ETY  liitteen = muuttamisesta
(92/18/ETY) (EYVL L 97, 10.4.1992, 5. 1)
Kasvinsuojeluaineet:

Neuvoston direktiivi, annettu 15 pidivdand heindkuuta
1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
(91/414/ETY) (EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1)

Komission direktiivi, annettu 27 pédivdand heindkuuta
1993, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
(93/71/ETY) (EYVL L 221, 31.8.1993, 5. 27)

Komission direktiivi, annettu 14 pédivand heindkuuta
1995, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta
(95/35/EY) (EYVL L 172, 22/7/1995, s. 6)

Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de
I’environnement (RO 1984 1122), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 21 péivénd joulukuuta 1995 (RO
1997 1155)



Ordonnance du 9 juin 1986 sur les substances
dangereuses pour I’environnement (RO 1999 1254),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 4 pdivind
marraskuuta 1998 (RO 1999 39)

Loi fédérale du 21 mars 1969 sur le commerce des
toxiques (RO 1972 430), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 21 pdivéna joulukuuta 1995 (RO 1997 1155)

Ordonnance du 19 septembre 1983 sur les toxiques (RO
1983 1387), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
4 paivand marraskuuta 1998 (RO 1999 56)

Reéglements du 25 mai 1972 pour I’application de la
convention intercantonale pour le controle des
médicaments, sellaisena kuin ne ovat viimeksi
muutettuina 23 paivinad marraskuuta 1995

11 JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Téssd jaksokohtaisessa luvussa tarkoitetaan 'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella'
osapuolten HLK:n valvontaohjelmissa tunnustettuja testauslaitoksia.

Tamén sopimuksen 10 artiklassa tarkoitettu komitea laatii sopimuksen 11 artiklassa méarityn
menettelyn mukaisesti sopimuspuolten timén luvun V jakson mukaisesti toimittamien tietojen
perusteella luettelon testauslaitoksista, jotka ovat HLK:n periaatteiden mukaisia, ja paivittaa

luetteloa.

111 JAKSO

NIMEAVAT VIRANOMAISET

Tdssd jaksokohtaisessa luvussa tarkoitetaan 'nimedvilld viranomaisilla' virallisia HLK:n

valvontaviranomaisia.
Euroopan yhteiso:

e [tivalta

Bundesministerium fiir Unwelt, Jugend und Familie

Department 11/2
Stubenbastei 5
A-1010 Wien

e Belgia

Kaikki tuotteet ja aineet

Ministére de la santé publique, de I’environnement et de I’Intégration sociale. Inspection

pharmaceutique

Ministerie van Volksgenzondheid, Leemilieu en Sociale Integratie. Farmaceutische Inspectie

Rue Juliette Wytsmanstraat 14
1050 Bruxelles

Kaikki tuotteet ja aineet
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e Tanska

Danish Agency of Industry and Trade
Tagensvej 137

DK-2200 Copenhagen N

Danish Medicines Agency.
378, Frederikssundsve;j
DK-2700 Bronshoj

e Suomi

Teolliset kemikaalit ja torjunta-aineet

Farmaseuttiset valmisteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus/Kemikaaliosasto
Social- och hélsovardens produkttillsynscentral/Kemikalieavdelning

PL 267
00531 Helsinki

e Ranska

Groupe Interministériel des
produits chimiques (GIPC)
3/5 Rue Barbet de Jouy
75353 Paris 07 SP

Agence du Médicament
143/147 Boulevard Anatole France
93200 Saint Denis

Ministére de la Santé
Direction Générale de la Santé,
Sous-direction pharmacie

1, place de Fontenoy

75350 Paris 07 SP
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Kaikki tuotteet ja aineet

Teolliset kemikaalit, torjunta-aineet
ja muut kuin eldinlddkinnilliset tuotteet

Muut farmaseuttiset valmisteet
kuin eladinladkkeet

Kosmeettiset valmisteet



CNEVA,

Agence de médicament vétérinaire, service inspections et controles
BP 203 Eldinlddkkeet

35302 Fougeres Cedex

Saksa

Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz

und Reaktorsicherheit

Division IG II 3 Kaikki tuotteet
DE-53175 Bonn

Kreikka

General Chemical State Laboratory

An Tsoha Street, 16 Kaikki tuotteet ja aineet
11521 Athens

Irlanti

Irish Laboratory Accreditation Board

(ILAB)

Witlon Park House Kaikki tuotteet ja aineet
Wilton Place

Dublin 2

Italy

Ministero della Sanita.

Dipartimento della Prevenzione

GLP Compliance Monitoring Unit

Via della Sierra Nevada 60 Kaikki tuotteet ja aineet
[-00144 Roma
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e Alankomaat
Ministry of Health, Welfare and Sports.
Inspectorate for Health Protection, Commodities and Veterinary Public Health.
GLP Department Kaikki tuotteet ja aineet
P.O. Box 16.108
NL-2500 BC's Gravenahage

e Portugali
Instituto Portugues da Qualidade
Ministerio da Industria e Comercio
Rua C a Av. Dos Tres Vales Teolliset kemikaalit ja torjunta-aineet
P-2825 Monte da Caparica

Instituto Nacional de Farmacia e do Medicamento.

Parque de Satude de Lisboa

Avenida do Brasil 53 Farmaseuttiset valmisteet ja eldinlddkkeet
1700 Lisboa

e Espanja
Ministerio de Sanidad y Consumo
Agencia Espanola del Medicamento
Subdireccion General de Seguridad de los Medicamentos

Paseo del Prado, 18-20 Farmaseuttiset ja kosmeettiset valmisteet
28014 Madrid

e Sweden
Likemedelsverket
Box 26 Farmaseuttiset ja kosmeettiset valmisteet
75103 Uppsala sekd hygieniavalmisteet
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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Box 2231 Kaikki muut tuotteet
10315 Stockholm

¢ Yhdistynyt kuningaskunta
Department of Health
GLP Monitoring Authority Kaikki tuotteet ja aineet
Hannibal HouseMarket Towers
1,Nine Elms Lane
London SW8 5NQ

Sveitsi:

Kaikkia tuotteita koskevat ympéristotutkimukset
Office fédéral de I’environnement, des foréts et du paysage
CH-3003 Berne

Farmaseuttisia valmisteita koskevat terveystutkimukset
Office intercantonal de contrdle des médicaments (OICM)
Erlachstrasse 8

P.O. Box

CH-3000 Berne 9

Muita tuotteita kuin farmaseuttisia valmisteita koskevat terveystutkimukset
Office fédéral de la santé publique

Division produits chimiques

CH-3003 Berne

IV JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN NIMEAMISESSA
NOUDATETTAVAT ERITYISET PERIAATTEET

Tdssd alakohtaisessa jaksossa tarkoitetaan 'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
nimedmiselld' menettelyd, jonka mukaisesti HLK:n valvontaviranomaiset tunnustavat, etti
testilaitokset ovat HLK:n periaatteiden mukaisia. Tdtd varten viranomaiset soveltavat
jiljempéna esitetyissd sdddoksissddn olevia periaatteita ja menettelyjd, joiden tunnustetaan
vastaavan edelld mainittuja OECD:n neuvoston sédédoksid C (81)30 Final ja C(89)87 (Final) ja
olevan niiden mukaisia:
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Euroopan yhteiso Neuvoston direktiivi 87/18/ETY, annettu 18 piivand

joulukuuta 1986, hyvén laboratoriokdytdnnon
periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden
kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méardysten
lahentdmisestd (EYVL L 15, 17.1.1987, s. 29)
Neuvoston direktiivi 88/320/ETY, annettu 9 pdivind
kesdkuuta 1988, hyvédn laboratoriokdytinnon (HLK)
tarkastamisesta ja todentamisesta (EYVL L 145,
11.6.1988, s. 35)
Komission direktiivi 90/18/ETY, annettu 18 piaivani
joulukuuta 1989, hyvédn laboratoriokdytinnon (HLK)
tarkastamisesta ja todentamisesta annetun neuvoston
direktiivin ~ 88/320/ETY  liitteen = mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen (EYVL L 11, 13.1.1990, s. 37)

Sveitsi Loi fédérale du 7 octobre 1983 sur la protection de
I’environnement (RO 1984 1122), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 21 péiviand joulukuuta 1995 (RO
1997 1155)

Ordonnance du 9 juin 1986 sur les substances
dangereuses pour I’environnement (RO 1986 1254),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 4 pdivina
marraskuuta 1998 (RO 1999 39)

Loi fédérale du 21 mars 1969 sur le commerce des
toxiques (RO 1972 435), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna 21 paivéand joulukuuta 1995 (RO 1997 1155)

Ordonnance du 19 septembre 1983 sur les toxiques (RO
1983 1387), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 4
paivdand marraskuuta 1998 (RO 1999 56)

Reéglements du 25 mai 1972 pour I’application de la
convention intercantonale pour le controle des
médicaments, sellaisena kuin ne ovat viimeksi
muutettuina 23 pdivind marraskuuta 1995

Bonnes pratiques de laboratoire (BPL) en Suisse,
procédures et principes, DFI/OICM, mars 1986

V JAKSO
LISAMAARAYKSET

1. Tietojen vaihto

Tamén sopimuksen 12 artiklan mukaisesti osapuolet toimittavat toisilleen vdhintddn kerran
vuodessa erityisesti luettelon testauslaitoksista, jotka tarkastusten ja tutkimustarkastusten
tulosten perusteella ovat hyvéin laboratoriokdytdnnon mukaisia, sekd tarkastuspdivimaéirét ja
tiedon laitosten kdytdnnon noudattamistilasta.

Tamén sopimuksen 6 artiklan mukaisesti osapuolet ilmoittavat toisilleen hyvissid ajoin, jos
tamén alakohtaisen luvun II jakson edellytysten soveltamisalaan kuuluva testauslaitos, joka
ilmoittaa soveltavansa hyvédid laboratoriokdytdnt6d, noudattaa sitd niin puutteellisesti, ettd sen
tekemien tutkimusten luotettavuus ja oikeellisuus voi vaarantua.
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Osapuolet toimittavat toisilleen testauslaitoksen tarkastusta tai tutkimustarkastusta koskevaa
lisétietoa vastauksena toisen osapuolen kohtuullisena pidettdvaén pyyntdoon.

2. Testauslaitosten tarkastukset

Kumpikin osapuoli voi pyytid uutta testauslaitoksen tarkastusta tai uusia tutkimustarkastuksia,
jos kirjallisilla todisteilla voidaan tukea epdilystd siitd, suoritettiinko testi hyvén
laboratoriokdytdnnon mukaisesti.

Jos poikkeustapauksessa epdily jatkuu ja jos pyynnon esittényt osapuoli voi perustella erityisen
huolenaiheen, se voi tdmidn sopimuksen 8 artiklan mukaisesti nimetéd III jaksossa esitetyisti
viranomaisistaan yhden tai useamman asiantuntijan osallistumaan toisen osapuolen
viranomaisten tekeméén laboratoriotarkastukseen tai tutkimustarkastukseen.

3. Luottamuksellisuus

Tamén sopimuksen 13 artiklan mukaisesti osapuolet pitévit luottamuksellisina kaikkia tdmén
alakohtaisen luvun tai tarkastukseen tai tutkimustarkastukseen osallistumisen yhteydessé
niiden tietoon tulevia tietoja, jotka kuuluvat liikesalaisuuden tai luottamuksellisen kaupallisen
tai taloudellisen tiedon méaaritelmén soveltamisalaan. Ne késittelevét téllaista tietoa vdhintddn
yhtd luottamuksellisesti kuin ne toimittanut osapuoli ja varmistavat, ettd viranomaiset, joille
tiedot edelleen toimitetaan, késittelevat niitd samoin.

4, Yhteistyo

Tdmén sopimuksen 9 artiklan perusteella kumpikin osapuoli voi pyynnostddn osallistua
tarkkailijana  toisen osapuolen tekemédn testauslaitoksen tarkastukseen kyseisen
testauslaitoksen suostumuksella, jotta osapuolet jatkuvasti ymmaértdvit toisen osapuolen
tarkastusmenettelyja.

15 LUKU

LAAKKEIDEN HYVIEN TUOTANTOTAPOJEN TARKASTUS J4 TUOTE-
ERIEN VARMENTAMINEN

SOVELTAMISALA
Tdmén luvun méidrdykset koskevat kaikkia Euroopan yhteisossd ja Sveitsissd teollisesti
valmistettuja ladkkeitd, joihin sovelletaan hyvien tuotantotapojen vaatimuksia.
Kumpikin osapuoli tunnustaa tdmén luvun soveltamisalaan kuuluvien lddkkeiden osalta
padtelmét, jotka perustuvat toisen osapuolen asianomaisten tarkastuslaitosten suorittamiin

valmistajien tarkastuksiin, sekd toisen osapuolen toimivaltaisten viranomaisten myontamét
asianmukaiset valmistusluvat.
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Kumpikin osapuoli tunnustaa ilman uutta tarkastusta maahantuonnin yhteydessid toisen
osapuolen valmistajan todistuksen siitd, ettd kukin tuote-erd on sitd koskevien eritelmien
mukainen.

Lisdksi osapuolet tunnustavat toisen osapuolen viranomaisen toteuttamat viralliset erien
vapautukset.

'Ladkkeilld' tarkoitetaan kaikkia tdmin luvun 1 jaksossa esitetylldi Euroopan yhteison ja
Sveitsin lidkelainsdddannolla sdénneltyjd tuotteita. Lédkkeiden maédritelmé siséltdd kaikki
ihmisille ja eldimille tarkoitetut ladkkeet, kuten kemialliset ja biologiset farmaseuttiset
valmisteet, immunologiset valmisteet, radiofarmaseuttiset valmisteet, ihmisverestd tai
-veriplasmasta valmistetut stabiilit lddkkeet, lddkerehua varten tarkoitetut premiksit sekd
tapauksen mukaan vitamiinit, kivenndisaineet, rohdosvalmisteet ja homeopaattiset
ladkevalmisteet.

'Hyvilld tuotantotavoilla' tarkoitetaan sitd osaa laadunvarmistuksesta, jolla taataan, ettd tuotteet
ovat jatkuvasti valmistettuja ja valvottuja niiden aiottua kéiytt6d koskevien laatustandardien
mukaisesti sekd markkinoille saattamista koskevan luvan ja tuotteita koskevien eritelmien
edellyttaimailld tavalla. Tétd lukua sovellettaessa hyviin tuotantotapaan katsotaan sisdltyvin
jarjestelmdn, jossa valmistaja saa markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalta tai
hakijalta tuotetta ja menetelmédd koskevan eritelmin ja varmistaa, ettd lddke valmistetaan
tdmin eritelmidn mukaisesti (vastaa Euroopan yhteisdssd sovellettavaa kelpoisuusehdot
tayttdvan henkilon suorittamaa varmentamista).

Niiden ladkkeiden osalta, jotka kuuluvat ainoastaan toisen osapuolen lainsddddannon
soveltamisalaan, valmistajayritys voi titd sopimusta sovellettaessa pyytdd, ettd paikallisesti
toimivaltainen tarkastuslaitos suorittaa tarkastuksen. Tdtd midrdystd sovelletaan muun muassa
vaikuttavien farmaseuttisten aineiden, vilituotteiden ja tutkimuslddkkeiden valmistukseen seka
markkinoille saattamista edeltéviin tarkastuksiin. Toimintaa koskevia jarjestelyjd selostetaan
IIT jakson 3 kohdassa.

Valmistajien varmentaminen

Viejédn, tuojan tai toisen osapuolen toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd valmistuslupien
myontdmisestd ja lddkkeiden valmistuksen valvonnasta vastaavat viranomaiset varmentavat,
etta:

- valmistajalla on asianmukainen lupa valmistaa kyseistd ladketté tai harjoittaa kyseistd
eritelméin mukaista valmistustoimintaa,
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- viranomaiset tarkastavat valmistajan sdannollisesti ja
- valmistaja noudattaa osapuolten toisiaan vastaaviksi tunnustamia kansallisia hyvien

tuotantotapojen vaatimuksia, jotka esitetdén timén luvun I jaksossa. Jos noudatetaan
muita hyvien tuotantotapojen vaatimuksia, asia on mainittava todistuksessa.

Todistuksissa on mainittava my0s valmistuspaikka tai -paikat (ja mahdolliset
laadunvalvontalaboratoriot, joiden kanssa on tehty sopimus).

Todistukset on annettava viipymattd, 30 kalenteripdivan kuluessa. Poikkeustapauksissa, kuten
uuden tarkastuksen ollessa tarpeen, tdimi mairdaika voidaan pidentdd 60 paivaksi.

Tuote-erien varmentaminen

Jokaiseen vietdvddn tuote-erdén on liitettdvi tuote-erdd koskeva todistus, jonka valmistaja on
laatinut (vaatimustenmukaisuuden vakuutus) perusteellisen laadullisen analyysin, kaikkien
vaikuttavien aineiden méérdllisen analyysin sekd kaikkien muiden sellaisten testien tai
tarkastusten jélkeen, jotka tarvitaan sen varmistamiseksi, ettd tuotteen laatu vastaa
markkinoille saattamista koskevassa luvassa esitettyjd vaatimuksia. Téalld todistuksella
todistetaan, ettd kyseinen tuote-erd vastaa sitd koskevia eritelmid, ja tuote-erdn tuojan on
sdilytettdva todistus. Se on esitettdvé toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta.

Todistusta antaessaan valmistajan on otettava huomioon méédraykset, joita sovelletaan
voimassa olevassa Maailman terveysjérjeston kansainvélisessd kaupassa liikkkuvien lddkkeiden
laadun varmentamisjarjestelméssd. Todistuksessa on annettava yksityiskohtaiset tiedot
sovituista tuotetta koskevista eritelmistd, viitattavista analyysimenetelmistd ja analyysien
tuloksista. Siinéd on todettava, ettd tuote-erdn valmistusta ja pakkaamista koskevat asiakirjat on
tarkastettu ja todettu hyvin tuotantotavan mukaisiksi. Tuote-erdd koskevan todistuksen
allekirjoittaa tuote-erdn luovutuksesta myyntiin tai sen toimittamisesta vastuussa oleva henkilo,
joka Euroopan yhteisdssd on neuvoston direktiivin 75/319/ETY 21 artiklassa tarkoitettu
"kelpoisuusehdot téyttdvd henkil6" ja Sveitsissd ordonnance concernant les produits
immunobiologiques -sdddoksen 4 ja 5 artiklassa, ordonnance concernant les produits
immunobiologiques destinés a 1’usage vétérinaire -sdddoksen 4 ja 5 artiklassa ja IOCM:n
ladkkeiden valmistusta koskevien direktiivien 10 artiklassa tarkoitettu vastuuhenkild.
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5. Virallinen tuote-erien vapauttaminen

Kun sovelletaan virallista erien vapautusmenettelyd, toinen osapuoli tunnustaa
IT jaksossa lueteltujen vievdn osapuolen viranomaisten tekemdt viralliset erien
vapautukset. Valmistaja antaa todistuksen virallisesta erdn vapauttamisesta.

Euroopan yhteison osalta virallinen erdn vapautusmenettely esitetddn asiakirjassa
"Control Authority Batch Release of Vaccines and Blood Products of 24 September
1998" ja tapauskohtaisissa tietyn erdn vapautusmenettelyissi. Sveitsin osalta erdn
vapautusmenettely esitetddn ordonnance concernant les produits immunobiologiques
-sdddoksen 22—27 artiklassa ordonnance concernant les produits immunobiologiques
destinés a 1’usage vétérinaire -sdddoksen 20—25 artiklassa ja I[OCM:n Authority Batch
Release -direktiivien 4—6 artiklassa.

1 JAKSO

Hyvéain tuotantotapaan sovelletaan jiljempéand esitettyjen lakien, asetusten ja hallinnollisten
maidrdysten asianomaisia osia. Vientituotteisiin sovellettavat viitelaatuvaatimukset, mukaan
lukien valmistustapa ja tuote-erittelyt, ovat kuitenkin tuovan osapuolen toimivaltaisen
viranomaisen antamassa markkinoille saattamista koskevassa luvassa esitetyt vaatimukset.

Sopimuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut siidokset

Euroopan yhteiso Euroopan yhteis6 Neuvoston direktiivi, annettu 26
pdivind tammikuuta 1965, ladkevalmisteita koskevien
lakien, asetusten ja  hallinnollisten = maéadriysten
lahentdmisestd (65/65/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 14 paivina kesidkuuta 1993 annetulla
neuvoston  direktiivilld  93/39/ETY (EYVL 214,
24.8.1993, 5. 22)
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Neuvoston direktiivi, annettu 20 pidivdanid toukokuuta
1975, ladkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisié,
farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon 1dhentdmisestd (76/319/ETY), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna 3 pidivdnd toukokuuta
1989 annetulla neuvoston direktiivillda 89/341/ETY
(EYVL L 142, 25.5.1989, s. 11)

Neuvoston direktiivi, annettu 28 pdivana syyskuuta 1981,
eldinlddkkeitd koskevan jédsenvaltioiden lainsdddannon
lahentdmisestd (81/851/ETY), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 13 pédivdnd joulukuuta 1990
annetulla neuvoston direktiivilld 90/676/ETY (EYVL L
373, 31.12.1990, s.15)

Komission direktiivi, annettu 13 pdivani kesakuuta 1991,
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden hyvien tuotantotapojen
periaatteista ja yleisohjeista (91/356/ETY) (EYVL L 193,
17.7.1991, s. 30)

Komission direktiivi, annettu 23 pdivénd heindkuuta 1991,
eldinlddkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja
yleisohjeista (91/412/ETY) (EYVL L 228, 17.8.1991, s.
70)

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, annettu 22 pdivini
heindkuuta 1993, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison luvananto-  ja
valvontamenettelyistéd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta, sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 23 pédivdnd maaliskuuta 1998
annetulla komission asetuksella (EYVL L 88, 24.3.1998,
s.7)

Neuvoston direktiivi, annettu 31 pdivdnd maaliskuuta
1992, ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden tukkukaupasta
(EYVL L 113, 30.4.1992, s. 1) sekd hyvii jakelutapaa
koskevat ohjeet (92/25/ETY)

Hyvien tuotantotapojen opas, lddkkeitd Euroopan
yhteisOssa sddtelevit sdddokset, nide V.
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Sveitsi
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Loi fédérale du 6 octobre 1989 sur la pharmacopée (RO
1990 570)
Ordonnance du 23 aolit 1989 concernant les produits
immunobiologiques (RO 1989 1797), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna 24 paiviana helmikuuta 1993 (RO
1993 963)

Ordonnance du 22 juin 1994 sur la radioprotection (RO
1994 1947)

Arrété fédéral du 22 mars 1996 sur le controle du sang,
des produits sanguins et des transplants (RO 1996 2296)
Ordonnance du 26 juin 1996 sur le contrdle du sang, des
produits sanguins et des transplants (RO 1996 2309)

Loi fédérale du 1% juillet 1966 sur les épizooties (RO
1966 1621)

Ordonnance du 27 juin 1995 concernant les produits
immunobiologiques destinés a ['usage vétérinaire (RO
1995 3805)

Convention intercantonale du 3 juin 1971 sur le controle
des médicaments (RO 1972 1026), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna 1 pdivind tammikuuta 1979 (RO
1979 252)

Reéglements du 25 mai 1972 pour I’application de la
convention intercantonale pour le controle des
médicaments, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
14 paivana toukokuuta 1998

Directives de I’OICM du 18 mai 1995 sur la fabrication
des médicaments

Directives de I’OICM du 23 mai 1985 concernant la
fabrication des principes actifs pharmaceutiques
Directives de ’OICM du 20 mai 1976 concernant le
commerce de gros des médicaments

Directives de I’OICM du 24 novembre 1994 concernant la
libération des lots par I’autorité

Directives de I’OICM du 19 mai 1988 concernant la
fabrication et la distribution d’aliments médicamenteux
Directives de I’OICM du 19 novembre 1998 pour
I’inspection des fabricants d’agents thérapeutiques
(Directives d’inspection)



11 JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOKSET

Téassd luvussa tarkoitetaan 'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilla' osapuolten virallisia
hyvén tuotantotavan tarkastuslaitoksia.

Euroopan yhteiso

Saksa

Bundesministerium fiir Gesundheit, Bonn
Am Propsthof 78a

D-53108 Bonn

Tel.: 49-228-941 2340

Fax.: 49-228-941 4923

immunologian osalta:

Paul-Ehrlich-Institut, Federal Agency for Sera & Vaccines
Postfach/P.O. Box

D-63207 Langen

Tel.: 49-6103-77 1010

Fax.: 49-6103-77 12 34

Itavalta

Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschuzt
Radetzkystrasse 2

A-1031 Wien

Tel.: 43-1-711 724 642

Fax.: 43-1-714 92 22

Belgia

Inspection générale de la Pharmacie/Algemene Farmaceutische Inspectie
Cité administrative de 1'Etat/Rijksadministratief Centrum

Quartier Vésale/Vesalius Gebouw

B-1010 BrusselTel.: 32-2-210 4924

Fax.: 32-2-210 4880

Tanska

Sundhedsstyrelsen Medicines Division
Frederikssundsvej 378

DK-2700 Bronshoj

Tel.: 45-44-889 320

Fax.: 45-42-847 077

Espanja

Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccion General de Control Farmaceutico
Paseo del Prado 18-20

E-28014 Madrid

Tel. :34-1-596 4068

Fax. :34-1-596 4069
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Suomi

Laakelaitos/Liakemedelsverket

P.O. Box 278

FIN-00531 Helsinki Tel.: 358-0-396 72 112
Fax.: 358-0-714 469

Ranska

thmisille tarkoitetut lddkkeet
Agence du Médicament

143-145 boulevard Anatole France
F-93200 Saint-Denis

Tel.: standard 4813 2000

Fax.: 33-1-4813 2478

eldinladkkeet

Agence Nationale du Médicament Véterinaire la haute Marche - Javené
F-35133 Fougeres

Tel.:+33-9994 7878

Fax.:+33-9994 7899

Kreikka

National Drug Organization (E.O.F.)
Mesogion 284

GR-Athens 15562

Tel.: 30-1-654 5530

Fax.: 30-1-654 9591

Irlanti

National Drugs Advisory Board
63-64 Adelaide Road
IRL-Dublin 2

Tel.: 353-1-676 4971-7

Fax.: 353-1-676 7836

Italia

Ministero della Sanita

Direzione Generale del Servicio Farmaceutico
Viale della Civilta Romana 7

1-00144 Roma

Tel.: 39-6-5994 3676

Fax.: 39-6-5994 3365

Luxemburg

Division de la Pharmacie et des Médicaments
10 rue C.M. Spoo

L-2546 Luxembourg

Tel.: 352-478 5590/ 93

Fax.: 352-22 44 58
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Alankomaat

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn, en Sport
Inspectie voor de Gezondheidszorg

Postbus 5406

NL-2280 HK Rijswijk

Tel.: 31-70-3407911

Fax.: 31-70-3405177

Portugali

Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento -
INFARMED

Av. do Brasil, 53

P-1700 Lisboa

Tel.: 351-1-795

Fax.: 351-1-795 9116

Yhdistynyt kuningaskunta

ihmisille tarkoitetut ja eldinlddkkeet (ei immunologian osalta)
Medicines Control Agency

1 Nine Elms Lande

GB-London SW8 5NQ

Tel.: 44-171-273 0500

Fax.: 44-171-273 0676

eldinlddkkeet (immunologia)
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone
GB-Surrey KT15 3NB

Tel.: 44-1932-336911

Fax.: 44-1932-336618

Ruotsi
Likemedelsverket
Husargatan 8,

P.O. Box 26

S-751 03 Uppsala
Tel.: 46-18-174 600
Fax.: 46-18-548 566

Sveitsi

Office fédéral de la santé publique, Division produits biologiques, 3003 Berne (ihmisille
tarkoitetut immunobiologiset tuotteet)

Institut de virologie et immunoprophylaxie (IVI), Centre de recherches de 1’Office vétérinaire
fédéral, 3147 Mittelhdusern (eldimille tarkoitetut immunobiologiset tuotteet)

Office intercantonal de contrdle des médicaments, 3000 Berne 9 (kaikki muut ihmisille ja
eldimille tarkoitetut 1ddkkeet)
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111 JAKSO

LISAMAARAYKSET

1. Tarkastuskertomusten toimittaminen

Perustellusta pyynnOstd asianomaisten tarkastuslaitosten on toimitettava jiljennds
valmistuspaikan tai, jos analyysitoiminta eriytetddn, tarkastuspaikan viimeisimmésti
tarkastuskertomuksesta. Pyyntd voi kohdistua "yleiseen tarkastuskertomukseen" tai
"yksityiskohtaiseen kertomukseen" (katso 2 kohta). Osapuolet kisittelevdt niitd
tarkastuskertomuksia ne toimittaneen osapuolen pyytiméa luottamuksellisuuden astetta
noudattaen.

Osapuolet varmistavat, ettd tarkastuskertomukset toimitetaan enintddn 30 kalenteripdivin
kuluessa; jos suoritetaan uusi tarkastus, timd madrdaika pidennetdin 60 péiviksi.

2. Tarkastuskertomukset
"Yleinen tarkastuskertomus" késittdd (valmistajan tai tarkastuslaitoksen kokoamat)
valmistuspaikan perusasiakirjat ("Site Master File") sekéd tarkastuslaitoksen antaman

selostuksen. "Yksityiskohtaisessa kertomuksessa" vastataan toisen osapuolen esittdmiin
yksiloityihin kysymyksiin tietysté yrityksesta.
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3.  Viitteeni olevat hyviit tuotantotavat

a) Valmistajat tarkastetaan viejand toimivan osapuolen soveltamien hyvien
tuotantotapojen vaatimusten mukaisesti (katso I jakso).

b) Jos lddkevalmisteet kuuluvat ainoastaan tuovan osapuolen eikd vievdn osapuolen
ladkelainsdadddnnon soveltamisalaan, paikallisesti toimivaltainen tarkastuslaitos, jota
suostuu tarkastamaan asiaan liittyvdn valmistustoiminnan, suorittaa tarkastuksen
hyvien tuotantotapojensa  vaatimusten mukaisesti, tai erityisten hyvien
tuotantotapojen vaatimusten puuttuessa tuovan osapuolen soveltamien hyvien
tuotantotapojen vaatimusten mukaisesti.

Tiettyjen tuotteiden tai tuoteluokkien osalta (muun muassa tutkimuslddkkeet ja muuta
kuin vaikuttavia farmaseuttisia aineita sisidltavit 1dhtoaineet) hyvien tuotantotapojen
vaatimusten vastaavuus vahvistetaan komitean asettaman menettelyn mukaisesti.

4. Tarkastusten luonne

a) Tavanomaisesti  tarkastuksessa arvioidaan, noudattaako valmistaja hyvien
tuotantotapojen vaatimuksia. Tétd sanotaan yleiseksi hyvien tuotantotapojen
tarkastukseksi (myos sdannolliseksi tai maidrdaikaiseksi tarkastukseksi taikka
rutiinitarkastukseksi).

b) "Tuote- tai menetelmédkohtaisessa" tarkastuksessa (joka voi tarvittaessa olla
"markkinoille saattamista edeltdvd" tarkastus) keskitytddn yhden tuotteen tai
tuotesarjan tuotantoon taikka yhteen menetelmiin tai menetelméisarjaan ja arvioidaan
markkinoille saattamista koskevassa luvassa esitettyjen erityisten menetelma- tai
tarkastusndakokohtien todentamista sekd sitd, noudatetaanko niitd. Tarvittaessa
tarkastuslaitokselle annetaan luottamuksellisesti asianmukaisia tuotetta koskevia
tietoja (hakemukseen liittyvit laatua koskevat asiakirjat/lupa-asiakirjat).

S. Maksut
Sovellettava  tarkastus-/toimenpidemaksujen  jirjestelmd maédrdytyy valmistajan

sijaintipaikan mukaan. Tarkastus-/toimenpidemaksuja ei kanneta toisen osapuolen
alueella sijaitsevilta valmistajilta.
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10.

Tarkastuksia koskeva suojalauseke

Osapuolet pidattavét itsellddn oikeuden tehdd omia tarkastuksia toiselle osapuolelle
ilmoittamistaan syistd. Téllaisista tarkastuksista ilmoitetaan etukéteen toiselle
osapuolelle, ja osapuolten toimivaltaiset viranomaiset tekevdt ne yhdessd tdméin
sopimuksen 8 artiklan mukaisesti. Téatd suojalauseketta sovelletaan ainoastaan
poikkeustapauksissa.

Viranomaisten viilinen tietojen vaihto ja laatuvaatimusten liihentiiminen

Tdmén sopimuksen yleisten méédrdysten mukaisesti osapuolet vaihtavat keskendidn
kaikkia tarkastusten vastavuoroiseen tunnustamiseen tarvittavia tietoja.

Liséksi asianomaiset Euroopan unionin ja Sveitsin viranomaiset antavat toisilleen
tiedoksi kaikki uudet tekniset ohjeet tai tarkastusmenettelyt. Osapuolet kuulevat toisiaan
ennen kuin ne médrddvat ndistd ohjeista tai tarkastusmenettelyistd ja pyrkivit
ldhentdmé&én niitd toisiinsa.

Tarkastajien koulutus

Tamén sopimuksen 9 artiklan mukaisesti kummankin osapuolen tarkastajat padsevét
osallistumaan  toisen  osapuolen  viranomaisten  jdrjestimiin  tarkastajien
koulutustilaisuuksiin. Tamén sopimuksen osapuolet ilmoittavat toisilleen néista
tilaisuuksista.

Yhteiset tarkastukset

Tdmén sopimuksen 12 artiklan mukaisesti ja osapuolten keskindiselld suostumuksella
voidaan jdrjestdd yhteisid tarkastuksia. Ndmé tarkastukset on tarkoitettu kehittiméan
yhteistd tietimystd ja tulkintaa kédytdnnoistd ja vaatimuksista. Néiden tarkastusten
jarjestdmisestd ja muodosta sovitaan tdmédn sopimuksen 10 artiklassa perustetun
komitean hyviksymid menettelyjd noudattaen.

Varoitusjirjestelméa

Osapuolet sopivat keskenddn yhteyspisteistd, joiden vélitykselld viranomaiset ja
valmistajat voivat riittdvdn nopeasti antaa toisen osapuolen viranomaisille tietoja
laadullisista puutteista, tuote-erien vetdmisestd markkinoilta, vddrennoksistd sekd muista
laatuun liittyvistd ongelmista, jotka voivat edellyttdd lisdtarkastuksia tai tuote-erdn
jakelun keskeyttdmistd. Osapuolet sopivat yksityiskohtaisesta varoitusmenettelysta.

Osapuolet huolehtivat siitd, ettd jos valmistuslupa peruutetaan véliaikaisesti tai pysyvésti
(osittain tai kokonaan) sen johdosta, ettei hyvié tuotantotapoja ole noudatettu, ja jos tima
voi vaikuttaa kansanterveyteen, osapuolet ilmoittavat asiasta toisilleen riittdvén nopeasti.
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11.

12.

Yhteyspisteet

Tatd sopimusta sovellettaessa yhteyspisteet, joiden puoleen voi kddntyd kaikissa
teknisissd ~ kysymyksissd, kuten tarkastuskertomusten  vaihtoa, tarkastajien
koulutustilaisuuksia ja teknisid vaatimuksia koskevissa kysymyksissd, ovat seuraavat:
Euroopan yhteiso:

Euroopan ladkearviointiviraston johtaja

Sveitsi:

edelld II jaksossa esitetyt viralliset hyvien tuotantotapojen tarkastuslaitokset.
Nikemyserot

Osapuolet pyrkivét kaikin keinoin ratkaisemaan kaikki ndkemyserot, jotka koskevat
muun muassa tarkastuskertomusten pddtelmid ja sitd, noudattavatko valmistajat

vaatimuksia. Ratkaisemattomat ndkemyserot annetaan tdmin sopimuksen 10 artiklan
mukaisesti perustetun komitean késiteltaviksi.
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Liite 2

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeémisessi noudatettavat yleiset
periaatteet

A. Vaatimukset ja yleiset edellytykset

1. Tamidn sopimuksen mukaisesti nimeédvdt viranomaiset vastaavat yksinomaisesti
nimedmiensd laitosten toimivallasta ja taidosta ja ne nimedvdt ainoastaan toimivaltansa
alaisia oikeushenkildita.

2. Nimedvit viranomaiset nimedvit sellaisia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia, jotka
voivat osoittaa puolueettomin perustein ymmartdvansd liitteessd 1 mainittuja tiettyyn
tuotteeseen, tuoteluokkaan tai alaan sovellettavia lakien, asetusten ja hallinnollisten
mairdysten mukaisia vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vaatimuksia ja menettelyjé, joita
varten ne on nimetty, ja ettd niilld on ndiden vaatimusten ja menettelyjen soveltamiseksi
tarvittava kokemus ja taito.

3. Tekninen pétevyys on osoitettava seuraavien tekijoiden perusteella:

— tekninen tietdmys niistd  tuotteista, menetelmistd tai  palveluista, joita
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ottaa valvottavakseen,

— niiden teknisten standardien ja/tai lakien, asetusten ja hallinnollisten miérdysten
tuntemus, joita varten nimedmistd haetaan,

— aineelliset edellytykset harjoittaa kyseistd vaatimustenmukaisuuden arviointia,
— riittdva kyseisen toiminnan hallinto, ja

— muut tarvittavat edellytykset sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointia harjoitetaan koko ajan moitteettomasti.

4. Teknistd patevyyttd koskevien vaatimusten on perustuttava aina kun se on mahdollista
kansainvélisesti hyviksyttyihin asiakirjoihin, kuten EN 45000 -standardeihin tai vastaaviin,
joita tdydennetdédn tarvittavilla tulkinta-asiakirjoilla. Sovellettavissa laeissa, asetuksissa ja
hallinnollisissa méardyksissd sdddettyjen vaatimusten on kuitenkin luonnollisesti kuuluttava
ndiden asiakirjojen tulkintaan.

5. Osapuolet edistivat nimeédmismenettelyjen sekd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen yhdenmukaistamista nimedvien viranomaisten ja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten viliselld yhteisty6lld siten, ettd ne jirjestdvat
yhteensovittamiskokouksia, osallistuvat vastavuoroisen tunnustamisen jérjestelyihin ja
pitavét tilapdisten tyoryhmien kokouksia. Osapuolet kannustavat akkreditointilaitoksia
osallistumaan vastavuoroisen tunnustamisen jérjestelyihin.
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B. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten péitevyyden tarkastusjirjestelma

6. Osapuolet voivat kayttdé erilaisia osapuolten vilisen luottamuksen riittdvén tason takaavia
menettelyja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten teknisen patevyyden
tarkastamiseksi. Osapuoli voi osoittaa tarvittaessa nimeédville viranomaiselle keinoja
teknisen pétevyyden toteamiseksi.

a) Akkreditointi

Akkreditointi muodostaa olettamuksen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
teknisestd pdtevyydestd toisen osapuolen vaatimusten soveltamisen suhteen, jos
toimivaltainen akkreditointilaitos:

e noudattaa voimassa olevia asiaa koskevia kansainvilisid sddnnoksida (EN 45000 -
standardit tai ISO/IEC Guide -julkaisut), ja

e akkreditointilaitos on allekirjoittanut monenvilisid jérjestelyitd, joissa se joutuu saman
tason asiantuntijoiden arvioitavaksi, tai

e osallistuu nimedvin viranomaisen valvomana ja mydhemmin péétettivien
yksityiskohtaisten sddntdjen mukaisesti vertailuohjelmiin ja teknisten kokemusten
vaihto-ohjelmiin akkreditointilaitosten ja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
tekniseen kykyyn kohdistuvan luottamuksen jatkumisen varmistamiseksi. Tallaiset
ohjelmat voivat sisdltdd yhteisid arviointeja, erityisid yhteistyoohjelmia tai
vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiin sovellettavissa arviointiperusteissa
edellytetdin, ettd ne arvioivat suoraan tuotteiden, menettelyjen tai palvelujen standardien
tai teknisten vaatimusten mukaisuuden, nimeédvdt viranomaiset voivat pitdd
akkreditointia olettamuksena vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen teknisestd
patevyydestd, jos sen avulla on mahdollista arvioida nédiden laitosten kykyd soveltaa
tillaisia ~ standardeja  tai  teknisid  vaatimuksia. =~ Nimedminen  rajataan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen néihin tehtéviin.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiin sovellettavissa arviointiperusteissa
edellytetddn, ettd ne eivét arvioi tuotteiden, menettelyjen tai palvelujen standardien tai
teknisten vaatimusten mukaisuutta suoraan vaan kiyttiden yleisid vaatimuksia (oleellisia
vaatimuksia), nimedvdt viranomaiset voivat pitdd akkreditointia olettamuksena
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen teknisestd patevyydestd, jos sithen kuuluu
osia, joiden avulla voidaan arvioida vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen kykya
(tuotteen tekninen tuntemus, sen kdyton tuntemus, jne.) arvioida tuotteen néiden
oleellisten vaatimusten mukaisuutta. Nimedminen rajataan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen néihin tehtédviin.
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b) Muut keinot

Akkreditointijarjestelmén puuttuessa tai muista syistd asiasta vastaavat viranomaiset
pyytdvit vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia osoittamaan pdtevyytensd muulla
tavalla, kuten:

e osallistumalla alueellisiin tai kansainvélisiin  vastavuoroisen tunnustamisen
jérjestelyihin tai varmentamisjarjestelmiin,

e sddnnollisilld saman tason asiantuntijoiden arvioinneilla, jotka tehddin kayttden
avoimia arviointiperusteita ja asiantuntemuksella,

e pitevyystesteilld, tai
e vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten vertailulla.

C. Tarkastusjirjestelmén arviointi

7. Kun vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pitevyyden arvioinnin mahdollistava
tarkastusjirjestelmd on maédritelty, toista osapuolta pyydetddn tarkastamaan, ettd
jarjestelmalld taataan nimedmismenettelyn sen oikeudellisten vaatimusten mukaisuus.
Tarkastus koskee pédasiassa tarkastusjirjestelmén tarkoituksenmukaisuutta ja tehokkuutta
eikd itse vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia.

D. Virallinen nimeiminen

8. Ilmoittaessaan komitealle ehdotuksensa liitteisiin liséttdvistd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksista, ne toimittavat kustakin laitoksesta seuraavat tiedot:
a) nimi;
b) postiosoite;
c¢) faksinumero;

d) alakohtainen luku, tuotteen tai tuotteiden luokka sekd menetelmét ja palvelut, joita
nimedminen koskee;

e) nimedmisen soveltamisalaan kuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;

f) kaytetyt keinot.
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PAATOSASIAKIRJA
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Taysivaltaiset edustajat, jotka edustavat

EUROOPAN YHTEISOA

ja

SVEITSIN VALALIITTOA,

jotka ovat kokoontuneet kahdentenakymmenentendensimmaiisend péivina kesdkuuta vuonna
tuhatyhdeksdnsataayhdeksdnkymmentiyhdeksdn Luxemburgiin allekirjoittamaan Euroopan
yhteison ja Sveitsin valaliiton sopimuksen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta ovat hyvéksyneet seuraavat yhteiset julistukset, jotka on liitetty tdhdn
paétosasiakirjaan:

Sopimuspuolten yhteinen julistus 4 artiklan tarkistamisesta

Yhteinen julistus hyvén kliinisen tutkimustavan ja hyvén kliinisen tutkimustavan tarkastusten

vastavuoroisesta tunnustamisesta

Sopimuspuolten yhteinen julistus liitteiden saattamisesta ajan tasalle

Yhteinen julistus tulevista lisdneuvotteluista

AF/CE/CH/f12



Taysivaltaiset edustajat ovat myds ottaneet huomioon seuraavan julistuksen, joka on liitetty

tahén paitosasiakirjaan:

Julistus Sveitsin osallistumisesta komiteoiden tyohon

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaiisend péivénd kesdkuuta vuonna

tuhatyhdeksdnsataayhdeksankymmentéyhdeksén.
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SOPIMUSPUOLTEN YHTEINEN JULISTUS 4 ARTIKLAN TARKISTAMISESTA

Sopimuspuolet sitoutuvat tarkastelemaan uudelleen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
vastavuoroisesta tunnustamisesta tehdyn sopimuksen 4 artiklaa erityisesti muiden maiden

alkuperituotteiden siséllyttimiseksi sen jalkeen, kun osapuolet ovat tehneet
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroista tunnustamista koskevia sopimuksia kyseisten

maiden kanssa.

Silloin tdmén sopimuksen 12 luvun V jakson méairdykset tarkistetaan.
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YHTEINEN JULISTUS HYVAN KLIINISEN TUTKIMUSTAVAN JA HYVAN
KLIINISEN TUTKIMUSTAVAN TARKASTUSTEN VASTAVUOROISESTA
TUNNUSTAMISESTA

Tédmin sopimuksen sopimuspuolten alueella tehtyjen ladkkeitd koskevien kliinisten tutkimusten
tulokset hyviksytddn liitettdviksi markkinoille saattamista koskevien lupien, niitd vastaavien
lupien ja niiden jatkamisen hakemuksiin. Periaatteessa sopimuspuolet sopivat edelleen
hyvéksyvinsi ndiden kliinisten tutkimusten kidyton markkinoille saattamista koskevien lupien
hakemuksissa. Ne sopivat pyrkivénsd hyvien kliinisten tapojen ldhentdmiseen erityisesti
panemalla taytdntoon nykyiset Helsingin ja Tokion julistukset seké kaikki yhdenmukaistamista
koskevassa kansainvilisessd konferenssissa hyviksytyt kliinisid tutkimuksia koskevat ohjeet.
Kliinisten tutkimusten tarkastuksia ja lupia koskevan Euroopan yhteison lainsdadannon
muuttumisen vuoksi yksityiskohtaisia jérjestelyjd ndiden tutkimusten virallisen valvonnan
vastavuoroiseksi tunnustamiseksi on kdsiteltdva ldhitulevaisuudessa, ja niistd on madrattava niita
koskevassa luvussa.
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SOPIMUSPUOLTEN YHTEINEN JULISTUS LIITTEIDEN
SAATTAMISESTA AJAN TASALLE

Sopimuspuolet sitoutuvat saattamaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta tehdyn sopimuksen liitteet ajan tasalle kuukauden kuluessa sopimuksen

voimaantulosta.
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YHTEINEN JULISTUS TULEVISTA
LISANEUVOTTELUISTA

Euroopan yhteiso ja Sveitsin valaliitto julistavat aikomuksensa aloittaa neuvottelut sopimusten
tekemiseksi yhteiseen etuun kuuluvilla aloilla, kuten vuoden 1972 vapaakauppasopimuksen
pOytékirjan 2 saattaminen ajan tasalle sekéd Sveitsin osallistuminen tiettyihin koulutusta,
nuorisoa, viestimid, tilastointia ja ymparistdd koskeviin yhteison ohjelmiin. Neuvotteluja on

valmisteltava nopeasti nykyisten kahdenvilisten neuvottelujen paittymisen jilkeen.
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JULISTUS SVEITSIN OSALLISTUMISESTA KOMITEOIDEN TYOHON

Neuvosto hyviksyy sen, ettd Sveitsin edustajat osallistuvat tarkkailijoina Sveitsid koskevien

asioiden osalta seuraavien komiteoiden ja asiantuntijaryhmien kokouksiin:

- tutkimusohjelmia kisittelevat komiteat, mukaan lukien tieteen ja tekniikan
tutkimuskomitea (CREST),

- siirtotyoldisten sosiaaliturvan hallintotoimikunta,

- korkeakoulututkintojen vastavuoroista tunnustamista késittelevd koordinointiryhma,

- lentoliikennereittejé ja kilpailusdantdjen soveltamista lentoliikennealalla kisittelevét

neuvoa-antavat komiteat.
Sveitsin edustajat eivét ole ldsnéd ndiden komiteoiden ddnestyksissa.
Muiden komiteoiden osalta, jotka késittelevét ndiden sopimusten soveltamisalaan kuuluvia aloja,

joissa Sveitsi on ottanut yhteison sddnnoston osaksi kansallista lainsdddantoaan tai soveltaa sitd

vastavuoroisesti, komissio kuulee Sveitsin edustajia ETA-sopimuksen 100 artiklan mukaisesti.
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