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Mika on CE-merkinta?

Valmistajille asetetut lainmukaisuusvaatimukset

Maahantuojille ja tukkureille asetetut lainmukaisuusvaatimukset

Tuotteen CE-merkinnan kuusi vaihetta

limoitettu laitos

Yhdenmukaistetut standardit - luotettava tapa varmistua vaatimustenmukaisuudesta
Miten yleinen etu turvataan?

Keita prosessi koskee ja mita asiakirjoja sen yhteydessa tarvitaan?

Euroopan unioni on kehittdanyt CE-merkin-
nan, innovatiivisen tydvdlineen, jolla poiste-
taan esteita tavaroiden vapaan liikkuvuuden
tielta ja jolla suojataan yleisia etuja. Merkin-
nan kdytdstd sdddetddn EU:n lainsaadan-
nossa.

Nykymuodossaan merkintd on ollut kay-
t0ssa vuodesta 1993.Tuotteessa oleva CE-
merkintd osoittaa, ettd tuote on EU:n
lainsddadannon mukainen. Se mahdollistaa
tuotteiden vapaan liikkuvuuden Euroopan
markkina-alueella. Tuotteeseen kiinnitetylla
CE-merkinndlld valmistaja ottaa tdyden
vastuun siitd, ettd kaikki merkinndn saami-
sen edellytyksenad olevat lainsdadannon vaa-
timukset on tdytetty ja ettd tuotetta on siten
lupa myyda kaikkialla Euroopan talousalu-
eella (ETAn jasenia ovat 27 EU-maata seka
EFTA-maat Islanti, Norja ja Liechtenstein).
Sama koskee kolmansissa maissa valmistet-
tuja tuotteita, joita myydaan ETA-maissa.

Mika on CE-merkinta?

CE-merkinta ei tarkoita, etta tuote olisi val-
mistettu ETA-maassa. Se tarkoittaa ainoas-
taan, ettd tuote on arvioitu ennen markki-
noille saattamista ja ettd se tayttaa myynnin
edellytyksend olevat lainsddadannon vaati-
mukset (esimerkiksi yhtendiset turvallisuus-
vaatimukset). Se tarkoittaa, etta valmistaja
on varmistanut tuotteen vastaavan kaikkia
siihen sovellettavia direktiivien olennaisia
vaatimuksia (esimerkiksi turvallisuus-, ter-
veys- ja/tai ympadristdnsuojeluvaatimuksia) -
tai, jos direktiivi niin edellyttda, etta tuote on
tarkastettu ilmoitetussa vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksessa.

Kaikissa tuotteissa ei tarvitse kuitenkaan
olla CE-merkintda. Vain tiettyjen CE-merkin-
tda koskevien direktiivien soveltamisaloihin
kuuluvat tuoteluokat edellyttavat sen kayt-
toéa. CE-merkittyja tuotteita ei hankita vain
ammattikdyttoon (esim. sairaalalaitteet, his-
sit, tyokoneet ja mittauslaitteet), vaan niita
ostavat myds kuluttajat (esim. lelut, tietoko-
neet, matkapuhelimet ja lamput).




CE-merkintd kiinnitetddn tuotteeseen en-
nen sen markkinoille saattamista. Merkinta
on osoitus siitd, tuotteen valmistaja on
arvioinut tuotteen ja osoittanut sen ole-
van vaatimusten mukainen kyseistd tuo-
tetta koskevan EU-lainsaddannon mukaisesti.

Tuotteen valmistajalla tarkoitetaan “luon-
nollista tai oikeushenkil6d, joka valmistaa
taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa tuo-
tetta ja markkinoi sitd omalla nimelldan tai
tavaramerkilld”’. Valmistajan vastuu koskee
myos henkil6ita ja yrityksia, jotka kauppaa-
vat ETA-alueella valmiita tuotteita omalla ni-
melldan tai tavaramerkilld. Tasta syysta myds
ndilld on oltava kaikki lainsdddannossa edel-
lytetyt tiedot, jotka koskevat myytavaksi aio-
tun tuotteen suunnittelua, tuotantoa ja vaa-
timustenmukaisuutta.

Valmistajan on tehtdva tarkastukset, joi-
den avulla arvioidaan ja varmistetaan, etta
tuote tdyttaa asianomaisten EU-direktiivien
vaatimukset. Kiinnittamalla tuotteeseen CE-
merkinndn seka laatimalla tekniset asiakirjat
ja EU:n vaatimustenmukaisuutta koskevan
ilmoituksen valmistaja ottaa tdayden vas-
tuun siita, etta tuote tayttaa kaikki mer-
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kinndn saamisen edellytyksend olevat
lainsddadannon vaatimukset ja ettad vaa-
dittava arviointimenettely on suoritettu
loppuun. Tekniset asiakirjat sisaltavat tietoa
tuotteelle tehdyistd tarkastuksista ja olen-
naisten vaatimusten tdyttdmisesta seka ris-
kinarviointiraportin.

Kansallisilla viranomaisilla on oikeus tar-
kistaa tuote, joten on erittdin tarkeda, etta
valmistaja sdilyttaa kaikki asiakirjat - mukaan
lukien tekniset asiakirjat sekd EU:n vaatimus-
tenmukaisuusilmoituksen - esitettavaksi to-
distusaineistona, jos ongelmia sattuisi ilme-
nemaan.

Seka ETA-alueella ettd sen ulkopuolella
paatoimipaikkaansa pitdvat valmistajat voi-
vat nimittaa itselleen valtuutetun edustajan
huolehtimaan tietyista hallinnollisista tehta-
vistd (edustajan toimipaikan tulee olla ETA-
alueella). Ndihin tehtaviin voi sisdltyd myds
CE-merkinnan kiinnittaminen. Tuotteen vaa-
timustenmukaisuuden osoittavien tarkis-
tusten ja testien suorittamisesta vastaa
kuitenkin aina valmistaja itse. Selvyyden
vuoksi valmistajan on kirjallisesti osoitettava
edustajalle annetut tehtavat.

Kolmansista maista perdisin olevilla ja
ETA-alueella myytaviksi aiottavilla tuotteilla,
joita CE-merkintdd koskevat asetukset kos-
kettavat, on myos oltava CE-merkinta.

Vaikka vastuu tuotteen vaatimustenmu-
kaisuudesta ja CE-merkinnén kiinnittdmises-
taé on valmistajilla, myds maahantuojat ja ja-
kelijat varmistavat osaltaan, ettd markkinoille
saatetaan vain CE-merkinndlld varustettuja
ja siten lainsdddannén mukaisia tuotteita.
Tama menettely paitsi tukee EU:n terveys-,
turvallisuus- ja ympdristonsuojeluvaatimuk-
sia my06s vahvistaa reilun kilpailun periaatet-
ta, kun kaikkia osapuolia koskevat samat
saannot.

Jos tuote on valmistettu kolmannessa
maassa eika sen valmistajalla ole edustajaa
ETA-alueella, maahantuojan tulee huoleh-
tia siitd, etta markkinoille saatettu tuote
on vaatimusten mukainen eikd aiheuta
eurooppalaisille kdyttdjille vaaraa. Maahan-
tuojan on varmistettava, ettd EU:n ulkopuo-
linen valmistaja on ryhtynyt tarvittaviin
toimiin ja ettd tuotteen asiakirjat on pyydet-
tdessa saatavilla.

Tasta syysta valmistajalla tulee olla yleis-
tietdmys asianomaisista direktiiveistd seka
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valmius avustaa ongelmatilanteissa kansalli-
sia viranomaisia. Maahantuojalla tulisi olla
valmistajalta saatu kirjallinen vahvistus siita,
ettd tarvittavat asiakirjat — kuten EU:n vaati-
mustenmukaisuusilmoitus ja tuotteen tekni-
nen dokumentointi — ovat saatavilla ja toimi-
tettavissa kansallisille viranomaisille ndiden
sitd pyytdessa. Maahantuojan olisi myos var-
mistettava, ettd valmistajaan voidaan aina
saada yhteys.

Toimitusketjun lenkkind myds jakelijalla
on tirkea tehtava varmistaa, etta vain
vaatimusten mukaisia tuotteita saatet-
taan markkinoille. Heidan onkin nouda-
tettava erityista huolellisuutta, jotta
tuotteiden vaatimustenmukaisuus ei karsisi

tukkuportaan kasittelyssa. Myos jakelijoilla
on oltava perustiedot lainsdgadannon vaati-
muksista - kuten siitd, millaisilla tuotteilla
taytyy olla CE-merkintd ja mitd sen doku-
mentointiin sisdltyy - sekd kyky tunnistaa
tuotteet, jotka eivét selvastikddn vastaa saa-
dettyja vaatimuksia.

Jakelijoiden on voitava osoittaa kansallisil-
le viranomaisille, etta toiminta on ollut huo-
lellista ja ettd valmistaja tai maahantuoja on
esittanyt vahvistukset tarpeellisten menet-
telyjen ldpikdymisesta. Lisdksi jakelijan on
kyettdva avustamaan kansallisia viranomai-
sia tarvittavan tietoaineiston toimittamiseksi
viranomaisille.

Jos maahantuoja tai jakelija markkinoi
tuotetta omalla nimellddn, myds valmistaja-
vastuu siirtyy heille. Télléin heilld on oltava
riittavasti tietoa tuotteen suunnittelusta ja
tuotannosta, jotta he voisivat kantaa CE-
merkinndn mukana seuraavan oikeudellisen
vastuun.



TUoTTEEN C €-MERKINNA

VAIHE 1 - Tunnista direktiivit ja yhdenmukaistetut
standardit, jotka koskevat tuotettasi.

VAIHE 6 - Kiinnita CE-merkinta tuotteeseen ja tee
vaatimustenmukaisuutta koskeva ilmoitus

CE-merkinnan kiinnittda tuotteeseen valmistaja tai taman valtuuttama
edustaja ETA-maissa tai Turkissa. Se on kiinnitettava nakyvasti, luettavas-
ti ja pysyvasti tuotteeseen tai sen arvokilpeen. Jos tuotannon tarkastus-
vaiheessa on ollut mukana ilmoitettu laitos, tiedoissa on esitettava
myds sen tunnusnumero. Valmistaja huolehtii EU:n vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksen laadinnasta ja allekirjoittamisesta — lisdosoi-
tuksena siita, etta tuote vastaa vaatimuksia. Siina kaikki! CE-mer-

kinndn saanut tuotteesi on valmiina markkinoille.

Direktiiveja, joissa maaritelladan CE-merkintad edellyttavat tuoteluokat, on
yli 20. Keskeiset vaatimukset, jotka tuotteen on taytettava (esimerkiksi tur-
vallisuus), on yhdenmukaistettu EU:n tasolla ja maaritelty yleisesti kysei-
sissd direktiiveissa. EU:n yhdenmukaistetut standardit on julkaistu
varustettuina viitteilld sovellettaviin direktiiveihin, ja niissa on kerrot-

tu tarkoin teknisin tiedoin keskeiset vaatimukset.

VAIHE 2 - Tarkista tuotekohtaiset

vaatimukset . . .
VAIHE 5 - Laadi tarvittavat tekniset

Sinun ja yrityksesi on itse tarkistettava, etta tuotteenne vas- aSIakIUat Ja plda ne saatavilla

taavat asianmukaisen EU-lainsaadannon olennaisia vaati- 2 5

Valmistajan on laadittava direktiivien edellyttamat tekniset
asiakirjat, joiden perusteella voidaan arvioida, vastaako tuo-
te kaikkia asianmukaisia vaatimuksia, sekd tehda tarvittaessa
riskinarviointi. Vaatimustenmukaisuutta koskeva ilmoitus ja
tekniset asiakirjat on esitettava pyynnosta kansallisille viran-

muksia. Jos tuote vastaa taysin yhdenmukaistettuja stan-
dardeja, se saa "vaatimustenmukaisuusolettamuksen”.
Yhdenmukaistettujen standardien kdyttdé on kuitenkin va-
paaehtoista. Voit valita muitakin tapoja tdyttaa ndma olen-
naiset vaatimukset.

omaisille.
VAIHE 3 - Madrittele, tarvitseeko _ _
tuote ilmoitetun tarkastuslaitoksen VAIHE 4 - Testaa tuote ja tarkista,
antaman riippumattoman vastaako se vaatimuksia

vaatimustenmukaisuusarvion

Valmistajan on testattava tuote ja tarkistettava, vastaako se EU:n
lainsdadanto6a (vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely). Me-
nettelyyn kuuluu yleensa myos riskinarviointi. Kun noudatat kyseisia
EU:n yhdenmukaistettuja standardeja, pystyt tdyttamaan direktiivien
keskeiset oikeudelliset vaatimukset.

Kussakin tuotteita koskevassa direktiivissa madritellddn, tarvitaanko
CE-merkinndn saamiseen vaatimustenmukaisuusarviointiin hyvaksyt-

ty ulkopuolinen laitos (ilmoitettu tarkastuslaitos). Tama ei ole kaikille
tuotteille pakollista, joten on tarkeda tarkistaa, tarvitaanko tarkastuslai-
toksen osallistumista. Tarkastuslaitoksilla on kansallisten viranomaisten hy-
vaksyntd, ne on rekisterdity virallisesti komissiolle ja luetteloitu NANDO-tieto-
kannassa (New Approach Notified and Designated Organisations).




On varsin yleinen vddrinymmarrys, ettd
CE-merkityt tuotteet olisivat jonkin tietyn
viranomaisen tarkastamia ja hyvaksymia. To-
dellisuudessa valmistajat voivat arvioida ja
merkityttdd monet tuotteistaan itse. Tama
kdytanto on hyddyllinen erityisesti pienille ja
keskisuurille yrityksille, joiden resurssit eivat
ehka riittaisi ulkopuolisten tahojen tekemiin
tarkastuksiin.

Yleisen edun perusteella tiettyjen tuote-
ryhmien (esim. tapaturma-alttiit tydkoneet
tai korkeapaineventtiilit) valvontaan tarvi-
taan ulkopuolisen hyvéksytyn tarkastuslai-
toksen apua. Téllainen ns. ilmoitettu laitos
tarkastaa tuotteen ja paattaa, tayttaako se
lainsdddanndn vaatimukset ja voidaanko
sille mydntda EU:n vaatimustenmukaisuut-
ta koskeva vakuutus. Euroopan unionin
direktiiveissa on selkedsti lueteltu ne
tuoteryhmit, joiden vaatimustenmukai-
suuden osoittamismenettely edellyttaa
ulkopuolisen tarkastuslaitoksen ottamis-
ta mukaan prosessiin.

Jokainen valtio on itse vastuussa pai-
kallisesti ja asetuskohtaisesti vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyja tekevdn
laitoksen tai -laitosten nimedmisestd seka
niitd koskevan tiedon ilmoittamisesta Eu-
roopan komissiolle. Rekisterdidyt laitokset

on merkitty NANDO-tietokantaan (New
Approach Notified and Designated Organi-
sations).

lImoitettujen laitosten on tdytettava tiet-
tyja kriteereja teknisen osaamisen, puolu-
eettomuuden ja luottamuksellisuuden osal-
ta. Laitoksen suorittama arviointimenettely
sisdltdd tuotteen tarkastuksen sekd sen
suunnittelua ja valmistustapoja koskevan
tutkinnan. Kun tarkastuslaitos on varmis-
tunut tuotteen vaatimustenmukaisuudesta,
tuotteen valmistaja voi laatia EU:n vaatimus-

tenmukaisuusvakuutuksen seka kiinnittaa
CE-merkinnan tarkastettuun tuotteeseen.

Osallistuipa ilmoitettu laitos proses-
siin tai ei, vastuu CE-merkinndn kiinnit-
tamisesta, EU:n vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen laatimisesta sekd tuotteen
vaatimustenmukaisuudesta huolehtimi-
sesta on aina valmistajalla.

Kansalliset viranomaiset tekevat pistoko-
keita varmistaakseen, ettd ilmoitetut laitok-
set tayttavat velvollisuutensa.

EU:n ldhtokohtana monimutkaisten kan-
sallisten lakien poistamisessa on ollut se, etta
yleisten etujen turvaamiseksi olennaiset
vaatimukset voitaisiin esittdd madarallisesti
minimoidun ja yhdenmukaistetun lainsaa-
dannon avulla. Naihin vaatimuksiin kuuluvat
terveys- ja turvallisuuskysymykset seka ym-
paristonsuojelu. Koko sisamarkkina-alueelle
ulottuvana yhdenmukaistettu lainsaadanto
vahentad hallinnollisia rasitteita ja edistaa
tavaroiden liikkuvuutta.

Euroopan komission direktiivikokoelmas-
sa kiteytyva lainsdadantotyd huomioi seka
kasittelya vaativat riskit ja vaarat ettd asete-
tut tavoitteet. Eurooppalaiset standardisoi-
misjdrjestét CEN, CENELEC ja ETSI? luonnos-
televat direktiivien rinnalle koko ETA-alueella
noudatettaviksi tarkoitettuja ja edelld mai-
nittuihin asetuksiin viittaavia standardeja,
joita kutsutaan yhdenmukaistetuiksi stan-
dardeiksi. Niiden sisaltd on selvésti komissi-
on direktiiveja teknisempaa. Yhdenmukais-
tetut standardit tunnistaa yhdistetyn kirjain-
ja numerotunnuksen alkuosasta EN. Vaikka
nama standardit eivat olekaan pakollisia,
ne noudattavat ldheisesti direktiivien
henked, kuvaavat olennaiset vaatimuk-
set yksityiskohtaisesti teknisen termis-
ton avulla sekd tarjoavat valmistajalle

: www.cen.eu, www.cenelec.eu, Www.etsi.org

luotettavan vdylan yhdenmukaisuuteen.
Euroopan standardisoimisjdrjestd paivittaa
EN-standardeja jatkuvasti, jotta ne pysyisivat
tekniikan uusien edistysaskeleiden tasalla.

Jos valmistajat noudattavat tuotteissaan
edelld mainittuja yhdenmukaistettuja stan-
dardeja, tuotteille voidaan antaa asianomais-
ten EU-direktiivien mukainen vaatimusten-
mukaisuusolettama.

Standardisointi on vapaaehtoinen proses-
si, jonka yhteydessa itsendiset standardi-
sointijarjestot laativat teknisia madrityksia.
Standardit perustuvat yhteisymmarrykseen
useiden eri sidosryhmien edustajien valilla.
N&ita edustajia voivat olla pk-yritykset,
ammattiyhdistykset, kuluttajat, valtiovallas-
ta riippumattomat ympaéristonsuojelujdrjes-
tét, julkishallinnon edustajat sekd monet
muut.

1980-luvun puolivalistad lahtien Euroopan
unioni on lisdnnyt yhdenmukaistettujen
standardien hyddyntdamistd parantaakseen
sddntelyd ja tukeakseen eurooppalaisen
teollisuuden kilpailukykya. Yhdenmukaiste-
tut standardit ovat hyddyllinen ja tehokas
tyokalu EU-direktiivien tdytdntéonpanemi-
seksi.




Miten yleinen etu turvataan?

CE-merkintd on (ensimmainen) osoitus sii-
ta, etta tuotteelle on ennen sen markkinoille
saattamista tehty tarvittavat arvioinnit ja
ettd se tayttda lainsaadannon sille asettamat
vaatimukset. Mikdan ei estd viranomaisia
kuitenkaan tekemasta lisatarkistuksia yleisen
edun nimissa.

CE-merkinnéin varustettujen, jo myyn-
nissd olevien tuotteiden tarkastuksista
vastaavat paikalliset valvontaviranomai-
set (Suomessa Turvallisuus- ja kemikaali-
virasto eli Tukes). Kansalliset virano-
maiset valvovat myods CE-merkinndn
merkitsemisoikeuksien haltijoiden toi-
mintaa seka tutkivat vaarinkaytos- ja lai-
minlyontitapauksia.
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Eurooppalainen lainsddddnté on luonut
puitteet kattavalle markkinavalvontako-
neistolle, joka suojaa yhteison harmonisoin-
tilainsdddannon alaisuudessa valmistettuja
tuotteita. Rangaistuksista kukin EU:n ja-
senmaa saataa oman kansallisen lainsaa-
dantonsa mukaan.

Markkinavalvontakoneiston tavoitteet voi-
daan jakaa kolmeen osaan. Ensinnékin val-
vonnalla varmistetaan, ettd markkinoille
(my0s yhteison ulkopuolelta) tuotavat tuot-
teet ovat turvallisia ja vastaavat lainsdadan-
ndén vaatimuksia. Toiseksi silld varmistetaan,
ettd CE-merkintd on kiinnitetty tuotteisiin
laillisesti. Kolmanneksi silla varmistetaan yh-
teison lainsdddannon johdonmukainen ja
tasavertainen toimeenpano (tasaveroinen
toimintaymparisto taloudellisille toimijoilleja
petosten vdahentdaminen).

Euroopan komissio ja yhteison jasenmaat
vastaavat yhdessa tdman valvontajarjestel-
man ylldpidosta. Tarkemmin eriteltyna
jarjestelmaan sisdltyy kansallisten toi-
mintaohjelmien ja yhteisen markkinaval-
vonnan koordinointi (valitusten valvonta,
onnettomuuksiin reagointi, resurssien jaka-
minen jne.), kansallisten markkinavalvon-
tatoimien taytantéonpano (mm. kansallis-

ten viranomaisten tekemien tarkastusten
asianmukaisuuden valvonta, tuotantotiloi-
hin tehtdvien pistotarkastusten sdaannoista
sopiminen, vaarallisiksi todettujen tuottei-
den hdvittdminen ja siitd tarpeen mukaan
yleisolle tiedottaminen seka yhteistyd eri si-
dosryhmien kanssa), rajoittaviin toimiin val-
jastettavien toimielinten koordinointi, yh-
teistyd ja tiedonvaihto (sekd vakavissa etta
vahemman vakavissa riskitilanteissa), resurs-
sien jakaminen jne.

Vaarinkasitysten valttamiseksi kaikki tuot-
teeseen kiinnitetyt CE-merkinnadn ulkoasua
tai viestida muuttavat merkinnat, logot tai
tekstimuotoiset selitykset ovat kiellettyja.
Muita merkint6ja saa kiinnittaa tuotteeseen,
jos ne eivdt heikennd CE-merkinndn naky-
vyyttd, luotettavuutta ja tarkoitusta.

CE-merkinta on kiinnitettava tuotteeseen
tai sen arvokilpeen siten, etta merkinta on
helposti ndhtavissa ja luettavissa. Silloin kun
edelld mainittu ei ole mahdollista tuotteen
luonteen takia, merkintd on kiinnitettava
tuotteen pakkaukseen ja sen mukana oleviin
asiakirjoihin. Jos tuotannon tarkastusvai-
heessa on ollut mukana ilmoitettu laitos,
tiedoissa on esitettdvda myos sen tunnusnu-
mero.

Kun vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettely aloitetaan yrityksessa, on huoleh-
dittava siita, etta kaikki hankkeelle oleelliset
tyontekijat osallistuvat siihen. Seuraavien
alojen asiantuntemusta omaaville tyonteki-
joille olisi tiedotettava CE-merkintdmenette-
lyn kdynnistamisestd, ja heilld tulisi olla sel-
kedsti madritetty rooli prosessin aikana:

« Lakiosasto: Lakiosaston tyontekijalla
tulisi olla selked kasitys EU-direktiiveista
ja yhdenmukaistetuista standardeista,
jotka liittyvat tuotteeseen. Lisdksi hdnen
tulisi olla selvilla yritykselle CE-merkin-
nan kiinnittdmisen myota syntyvdsta oi-
keudellisesta vastuusta.

» Tuotesuunnittelu ja tuotanto: Ndiden
tiimien edustajien tehtdvana on toimit-
taa arviointimenettelyssa tarvittavia tie-
toja seka koostaa tuotteen tekninen do-
kumentointi.

«Sadnnosten noudattaminen: Ainakin
yhden tydntekijan tulisi kokonaisvaltai-
sesti johtaa ja valvoa CE-merkintdproses-
sin etenemistd. Hanen tulisi hallita seka
oikeudelliset ettd myds tuotesuunnitte-
luun ja tuotantoon liittyvat kysymykset
seka valvoa, ettd tekninen dokumentoin-
ti ja EU:n vaatimustenmukaisuusvakuu-
tus laaditaan oikein. Hanen olisi myds
toimittava yhteyshenkilona kansallisten
viranomaisten suuntaan, mikali nama
esittavat dokumentointiin liittyvid kysy-
myksia tai muita lisatietopyyntoja.

Valmistajan tulee laatia tuotetta koskeva
tekninen dokumentointi, joka osoittaa tuot-
teen vastaavan sille asetettuja vaatimuksia.
Valmistajan tai tdman valtuuttaman edusta-
jan on sdilytettava tata teknistd dokumen-
taatiota véhintddn kymmenen vuoden ajan
laskettuna siitéd pdivdmaarasta, jolloin tuo-
tetta viimeksi valmistettiin. Direktiivi voi yk-
sittdistapauksissa maarata aineistojen saily-
tysajaksi myds jonkin muun ajanjakson.

Direktiiveissa maaritellddn kutakin tuote-
ryhmaa koskevan teknisen dokumentaation
sisaltd. Jos tuotteeseen sovelletaan useam-
paa kuin yhta direktiivid, dokumentaation
tulee sisaltaa niita kaikkia vastaavat tiedot.
Nyrkkisadntond dokumentin on katettava
tuotteen suunnitteluun, valmistukseen seka
kdyttoon liittyvat kuvaukset. Tekniseen ku-
vaukseen liittyvien yksityiskohtien maara ja
tarkkuus riippuvat tuotteesta seka niista tek-
nisista tekijoistd, jotka ovat tarpeellisia tuot-
teen direktiivissa tai yhdenmukaistetuissa
standardeissa maariteltyjen vaatimustenmu-
kaisuuksien osoittamiseksi.

Teknisessa dokumentoinnissa kdytetty kie-
li on myds oleellinen tekija, ja useat direk-
tiivit edellyttavat kdytettavaksi sen EU:n
jdsenmaan virallista kieltd, jossa vaatimus-
tenmukaisuuden vastaavuusmenettely to-
teutetaan. Jos direktiivi maaraa ilmoitetun
laitoksen ottamista mukaan menettelyyn,

on asiakirjat esitettava kielella, jota kyseisen
laitoksen henkil6sté ymmartaa — vaikka tata
ei olisikaan erikseen mainittu direktiivissa.

Valmistajan tai tdman valtuuttaman edus-
tajan on laadittava myds EU:n vaatimus-
tenmukaisuutta koskeva ilmoitus siind vai-
heessa, kun tuote on valmis tuotavaksi
markkinoille. Imoituksen tulee sisaltaa kaik-
ki oleelliset tiedot, joiden avulla on mahdol-
lista tunnistaa tuotetta koskeva(t) direktiivi(t),
valmistajan tai sen valtuuttaman edustajan
yhteystiedot, tarpeen niin vaatiessa tiedot il-
moitetusta laitoksesta sekd tuotteessa hyo-
dynnettyja yhdenmukaistettuja standardeja
tai muita ohjeellisia dokumentteja koskevat
viitteet.
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Lisatietoa aiheeseen liittyvista sadannoksista ja CE-merkinnasta Internet-sivuilla:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-
common-rules-for-products/index_en.htm

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja tekevien ilmoitettujen laitosten
tietokanta NANDO sijaitsee Internet-osoitteessa:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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B-1049 Brussels, Belgium
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