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Tédmi asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosta.

>B NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/68/ETY,
annettu 22 piivind heindkuuta 1993,

direktiivien 87/404/ETY (yksinkertaiset paineastiat), 88/378/ETY (lelujen turvallisuus), 89/

106/ETY (rakennusalan tuotteet), 89/336/ETY (sihkomagneettinen yhteensopivuus), 89/392/ETY

(koneet), 89/686/ETY (henkilonsuojaimet), 90/384/ETY (muut Kuin itsetoimivat vaa’at), 90/

385/ETY (aktiiviset implantoitavat liddkinnélliset laitteet), 90/396/ETY (kaasumaisia polttoaineita

kiyttivit laitteet), 91/263/ETY (telepiitelaitteet), 92/42/ETY (uudet nestemiisiii tai kaasumaisia

polttoaineita kiyttivit kuumavesikattilat) ja 73/23/ETY (tietylld jinnitealueella toimivat sihkolait-
teet) muuttamisesta

(EYVL L 220, 30.8.1993, s. 1)

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EYVL L 216, 8.8.1997, s. 99 (93/68)
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/68/ETY,
annettu 22 pdivind heindkuuta 1993,

direktiivien 87/404/ETY (yksinkertaiset paineastiat), 88/378/ETY
(lelujen turvallisuus), 89/106/ETY (rakennusalan tuotteet), 89/
336/ETY  (sihkomagneettinen yhteensopivuus), 89/392/ETY
(koneet), 89/686/ETY (henkilonsuojaimet), 90/384/ETY (muut kuin
itsetoimivat vaa’at), 90/385/ETY (aktiiviset implantoitavat ldikin-
nilliset laitteet), 90/396/ETY (kaasumaisia polttoaineita kiyttivit
laitteet), 91/263/ETY (telepiitelaitteet), 92/42/ETY (uudet neste-
maéisid tai kaasumaisia polttoaineita kiyttivit kuumavesikattilat) ja
73/23/ETY (tietylld jinnitealueella toimivat sihkolaitteet) muutta-
misesta

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen ('),

toimii yhdessd Euroopan parlamentin kanssa (%),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),
sekd katsoo, ettd

neuvosto on jo hyviksynyt sarjan direktiiveja kaupan teknisten esteiden
poistamiseksi 7 pdivdand toukokuuta 1985 annetussa teknistd yhdenmu-
kaistamista ja standardointia koskevasta uudesta ldhestymistavasta
paitoslauselmassa () vahvistettujen periaatteiden mukaisesti; kaikissa
néissd direktiiveissd sdddetddn CE-merkinnén kiinnittdmisestd; yhteison
lainsdddédnnon yksinkertaistamisen ja johdonmukaisuuden vuoksi on
aiheellista korvata ndma erilaiset sddnnokset yhdenmukaisilla vaatimuk-
silla; sen vuoksi on tarpeen yhdenmukaistaa nima sdénnokset, erityisesti
sellaisten tuotteiden osalta, jotka voivat kuulua useiden ndiden direktii-
vien soveltamisalaan,

komissio on varmentamista ja testausta koskevasta uudesta ldhestymis-
tavasta 15 pdivdnd kesdkuuta 1989 antamassaan tiedonannossa (%)
ehdottanut kirjoitustavaltaan yhtendistd CE-vaatimustenmukaisuusmer-
kintdd koskevien yhteisten sddntdjen luomista; neuvosto on vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia koskevasta laaja-alaisesta ldhestymistavasta
21 péivand joulukuuta 1989 antamassaan pdétoslauselmassa (°) hyvik-
synyt johtavaksi periaatteeksi tdllaisen johdonmukaisen ldhestymistavan
CE-merkinnédn kéyton osalta,

ndmi kaksi uuden 1dhestymistavan sovellettavaa perustekijai ovat olen-
naiset vaatimukset ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, ja

CE-merkinnén kiinnittdmistd ja kiyttdd koskevien sddnndsten yhdenmu-
kaistamiseksi on tarpeen, ettd jo hyvéksyttyihin direktiiveihin tehddin
yksityiskohtaisia muutoksia uuden jérjestelmidn huomioon ottamiseksi,

() EVYL N:o C 160, 20.6.1991, s. 14
EVYL N:o C 28, 2.2.1993, s. 16

(» EVYL N:o C 125, 18.5.1992, s. 178EVYL N:o C 115, 26.4.1993, s. 117
ja 14 heindkuuta 1993 tehty pédtos

(®) EVYL N:o C 14, 20.1.1992, s. 15
EVYL N:o C 129, 10.5.1993, s. 3

(*) EVYL N:o C 136, 4.6.1985, s. 1

() EVYL N:o C 231, 8.9.1989, s. 3

() EVYL N:o C 10, 16.1.1990, s. 1
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VB
ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan seuraavat direktiivit:

1) neuvoston direktiivi 87/404/ETY ('), annettu 25 péivind kesdkuuta
1987, yksinkertaisia paineastioita koskevan jasenvaltioiden lainsda-
didnndn yhdenmukaistamisesta;

2) neuvoston direktiivi 88/378/ETY (%), annettu 3 péivdnd toukokuuta
1988, lelujen turvallisuutta koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon
lahentdmisestd;

3) neuvoston direktiivi 89/106/ETY (%), annettu 21 péivini joulukuuta
1988, rakennusalan tuotteita koskevan jdsenvaltioiden lainsda-
dannon ldhentdmisestd;

4) neuvoston direktiivi 89/336/ETY (%), annettu 3 pdivdnd toukokuuta
1989, sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden
lainsddddnnon ldhentdmisesti;

5) neuvoston direktiivi 89/392/ETY (°), annettu 14 péivand kesdkuuta
1989, koneita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmi-
sestd;

6) neuvoston direktiivi 89/686/ETY (°), annettu 21 pédivdand joulu-
kuuta 1989, henkilonsuojaimia koskevan jdsenvaltioiden lainsda-
ddannon ldhentdmisesti;

7) neuvoston direktiivi 90/384/ETY (7), annettu 20 péivand kesdkuuta
1990, muita kuin itsetoimivia vaakoja koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta,

8) neuvoston direktiivi 90/385/ETY (®), annettu 20 pdivind kesdkuuta
1990, aktiivisia implantoitavia ladkinndllisid laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd;

9) neuvoston direktiivi 90/396/ETY (°), annettu 29 piivini kesdkuuta
1990, kaasumaisia polttoaineita kiyttivid laitteita koskevan jdsen-
valtioiden lainsdaddannon lahentdmisestd;

10) neuvoston direktiivi 91/263/ETY (19), annettu 29 pdivdnd huhti-
kuuta 1991, telepéitelaitteita ja niiden vaatimusten mukaisuuden
vastavuoroista tunnustamista koskevan jédsenvaltioiden lainsdé-
dannon ldhentdmisesti;

11) neuvoston direktiivi 92/42/ETY ('), annettu 21 piivini toukokuuta
1992, uusien nestemdisid tai kaasumaisia polttoaineita kdyttdvien
kuumavesikattiloiden hyodtysuhdevaatimuksista;

12) neuvoston direktiivi 73/23/ETY ('2), annettu 19 péiviand helmikuuta
1973, tietylld jannitealueella toimivia sdhkolaitteita koskevan jésen-
valtioiden lainsddddnndn ldhentdmisesta.

(") EYVL N:o L 220, 8.8.1987, s. 48. Direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna direktiivilla 90/488/ETY (EYVL N:o L 270, 2.10.1990, s. 25)

(®» EYVL N:o L 187, 16.7.1988, s. 1

(®) EYVL N:o L 40, 11.2.1989, s. 12

*) EYVL N:o L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilld 92/31/ETY (EYVL N:o 126, 12.5.1992, s.
11)

() EYVL N:o L 183, 29.6.1989, s. 9. Direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna direktiivilld 91/368/ETY (EYVL N:o L 198, 22.7.1991, s. 16).

(® EYVL N:o L 399, 30.12.1989, s. 18

() EYVL N:o L 189, 20.7.1990, s. 1

(®) EYVL N:o L 189, 20.7.1990, s. 17

(®) EYVL N:o L 196, 26.7.1990, s. 15

("% EYVL N:o L 128, 23.5.1991, s. 1

(") EYVL N:o L 167, 22.6.1992, s. 17

() EYVL Noo L 77, 26.3.1973, s. 29
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2 artikla

Muutetaan direktiivi 87/404/ETY seuraavasti.

1) Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu “EY-merkki” ilmaisulla

”CE-merkintd”.

2) Korvataan 5 artiklan 1 kohta seuraavasti:

3

4

5

~

~

~

”1  Jasenvaltioiden on oletettava CE-merkinnélld varustettujen
astioiden olevan tdmédn direktiivin  sddnnoskokonaisuuden
mukaisia, mukaan lukien II luvussa tarkoitetut vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyt.

Astioiden vaatimustenmukaisuus yhdenmukaistettujen kansallisten
standardien kanssa, joiden viitenumerot on julkaistu Euroopan
Vhteisdjen virallisessa lehdessd, muodostaa vaatimustenmukaisuu-
solettamuksen 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten turvallisuutta
koskevien vaatimusten osalta. Jdsenvaltioiden on julkaistava
ndiden kansallisten standardien viitenumerot.”

Lisdtddn 5 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

”3 a) Jos astiat kuuluvat muita nédkdkohtia kasittelevien direktii-
vien soveltamisalaan, joissa sdddetddn CE-merkinnin kiin-
nittdmisestd, merkintd osoittaa, ettd astioiden oletetaan
olevan myds ndiden direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessé tai useammassa ndisté direktiiveistd
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sdénndsten mukai-
suuden. Télloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittdva néissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, astioiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin
tai ohjeisiin.”

Korvataan 9 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasen-
valtioille hyviaksytyt laitokset, jotka ne ovat nimenneet suoritta-
maan 8 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut menettelyt seki
erityiset tehtivit, joita varten ndmai laitokset on nimetty ja komis-
sion niille ennakolta antamat tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista seki
tehtdvistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luet-
telon pitdmisestd ajan tasalla.”

Korvataan 11 artikla seuraavasti:
”EY-tarkastus

11 artikla

1 EY-tarkastus on menettely, jolla valmistaja tai tdmén
yhteis6on sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd astiat,
joihin on sovellettu 3 kohdan sddnnoksid, ovat EY-tyyppitarkas-
tustodistuksessa tai liitteessd II olevassa 3 kohdassa tarkoitetussa
rakenne- ja valmistussuunnitelmassa kuvaillun tyypin mukaisia,
jolle on annettu vastaavuustodistus.

2 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmalld varmistetaan asti-
oiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa tai liitteessd II olevassa 3
kohdassa tarkoitetussa rakenne- ja valmistussuunnitelmassa
kuvaillun tyypin mukaisuus. Valmistajan tai tdmédn yhteis6on
sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdivd CE-merkintd jokaiseen
astiaan ja laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus.

3 Hyviksytyn laitoksen on suoritettava aiheelliset tutkimukset
ja testit astioiden tdmén direktiivin vaatimustenmukaisuuden
tarkastamiseksi, tarkastuksin ja testein seuraavien kohtien mukai-
sesti:
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~

3.1 Valmistajan on toimitettava astiansa tasalaatuisina erini ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmilld varmistetaan jokaisen tuote-
erdn tasalaatuisuus.

3.2 Niiden erien mukana on oltava 10 artiklassa tarkoitettu EY-
tyyppitarkastustodistus tai, jos astioita ei ole valmistettu
hyviksytyn prototyypin mukaisesti, liitteessd II olevassa 3
kohdassa tarkoitettu rakenne- ja valmistussuunnitelma.
Jalkimmaisessd tapauksessa hyviksytyn laitoksen on ennen
EY-tarkastusta tutkittava suunnitelma sen vastaavuuden todis-
tamiseksi.

3.3 Laitoksen on erdd tutkiessaan varmistettava, ettd astiat on
valmistettu ja tarkastettu rakenne- ja valmistussuunnitelman
mukaisesti ja tehtivd nestepainetesti tai vastaavantehoinen
kaasupainetesti jokaiselle erdn astialle sen eheyden tarkasta-
miseksi paineella 1,5 kertaa suurin sallittu kdyttopaine. Kaasu-
painetestin turvallisuutta koskevat menettelyt on hyviksyttdva
jdsenvaltioissa, joissa testi tehddin.

Lisdksi laitoksen on tehtdvd hitsin laadun varmistamiseksi
testejd, valmistajan valinnan mukaan joko edustavasta tuotan-
tokoekappaleesta tai astiasta otetuilla koesauvoilla. Testit
tehdddn astian pituussuuntaisille hitseille. Kuitenkin, jos
pituus- ja kehdnsuuntaisissa hitseissd on kéytetty eri hitsaus-
tekniikkaa, ndm4i testit toistetaan kehdnsuuntaisille hitseille.

Liitteessd I olevassa 2.1.2 kohdassa tarkoitetuille astioille
tehdddn koesauvoilla tehtdvien testien asemesta nestepaine-
testi viidelle pistokoemaisesti kustakin erdstd valitulle astialle
sen tarkastamiseksi, ettd ne ovat liitteessd 1 olevassa 2.1.2
kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaiset.

3.4 Hyvéksytyn laitoksen on Kkiinnitettivd tai kiinnitytettdva
hyvidksyttyjen erien jokaiseen astiaan tunnusnumeronsa ja
laadittava suoritettuja testejd koskeva kirjallinen vaatimusten-
mukaisuustodistus. Erdn kaikki astiat voidaan saattaa markki-
noille, lukuun ottamatta niitd, jotka eivét ole hyviaksyttavisti
lapdisseet kaasu- ja nestepainetesteja.

Jos erd hyldtddn, ilmoitetun toimivaltaisen laitoksen on toteu-
tettava aiheelliset toimenpiteet timén erdn markkinoille saatta-
misen estdmiseksi. Jos erd hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu
laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittdd jalkim-
mdisen tunnusnumeron valmistuksen aikana.

3.5 Valmistajan tai timén edustajan on voitava pyynndstd esittda
3.4 kohdassa tarkoitetut hyvéksytyn laitoksen antamat vaati-
mustenmukaisuustodistukset.”

Korvataan 12 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen virke seuraavasti:

”1  Valmistajan, joka tdyttdd 13 artiklasta johtuvat velvoitteet,
on Kkiinnitettdvd 16 artiklassa tarkoitettu CE-merkintd astioihin,
joiden hédn vakuuttaa olevan:

— liitteessd II olevassa 3 kohdassa tarkoitetun rakenne- ja valmis-
tussuunnitelman mukainen ja joille on annettu vastaavuusto-
distus

tai
— hyvéksytyn prototyypin mukainen.”
Korvataan 15 artikla seuraavasti:

715 artikla
Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai tdimén yhteisdon sijoittautunut edus-
taja on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintdé koske-
vien sdfnnosten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen
kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;
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b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jidsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddn markkinoilta 7 artiklassa sdddettyja
menettelyjd noudattaen.”

8) Korvataan 16 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’,
joiden kirjoitustapa on liitteessd II esitetyn mallin mukainen. CE-
merkintddn on liitettdva sen vuosiluvun kaksi viimeistd numeroa,
jona merkki on kiinnitetty, sekd EY-tarkastuksesta ja EY-valvon-
nasta vastaavan hyviksytyn tarkastuslaitoksen 9 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu tunnusnumero.”

9) Korvataan 16 artiklan 2 kohta seuraavasti:

7”2 On kiellettyd kiinnittdd astioihin sellaisia merkintdja, joita
ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtya
pitimédn CE-merkintdnd. Muita merkintdjd saa kiinnittdd astioihin
tai arvokilpeen, jos ne eivit heikennd CE-merkinnédn nékyvyytté ja
luettavuutta.”

10. Korvataan liitteessd II oleva 1 kohta seuraavasti:
”1  CE-merkintd JA TIEDOT

1. a) CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista
’CE’seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

I
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— Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on
noudatettava edelld esitetyn piirustuksen mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava selvdsti samankor-
kuisia, kuitenkin vdhintddn 5 mm.

1. b) Merkinnit

Astiassa tai arvokilvessd on oltava vdhintddn seuraavat
merkinnat:

— suurin sallittu kdyttopaine PS (baareina),

— korkein kidyttoldmpdtila T, (°C),

— alin kéyttolampdétila T, (°C),

— astian tilavaus V (1),

— valmistajan nimi tai merkki,

— astiasarjan tai -erdn tyyppi ja tunnus,

— CE-merkinndn  kiinnittimisvuoden kaksi  viimeisti
numeroa.

Jos arvokilped kiytetddn, sen on oltava suunniteltu siten, ettd sitd
ei voi kdyttdd uudestaan ja siind on oltava tyhjdd tilaa muiden
tietojen merkitsemiseksi.”

3 artikla
Muutetaan direktiivi 88/378/ETY seuraavasti.

1) Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu “EY-merkki” ilmaisulla ”CE-
merkintd”.

2) Korvataan 5 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  tarkoitetulla CE-merkinnélld varustettujen lelujen olevan
tdman direktiivin sddnnoskokonaisuuden mukaisia, mukaan lukien 8,
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3)

4)

5)

6)

7)

9 ja 10 artiklassa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyt.

Lelujen vaatimustenmukaisuus yhdenmukaistettujen kansallisten
standardien kanssa, joiden viitenumerot on julkaistu Euroopan
Vhteisdjen virallisessa lehdessd, muodostaa vaatimustenmukaisuuso-
lettamuksen 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten turvallisuutta
koskevien vaatimusten osalta. Jasenvaltioiden on julkaistava ndiden
kansallisten standardien viitenumerot.”

Lisdtdan 5 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

”3 a) Jos lelut kuuluvat muita ndkokohtia kisittelevien direktiivien
soveltamisalaan, joissa sdddetddn CE-merkinnédn kiinnittdmi-
sestd, merkintd osoittaa, ettd lelujen oletetaan olevan myos
nédiden direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistd
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita
sovellettava jarjestelmi, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sdinndsten mukai-
suuden. Télloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteiséjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittivd ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, lelujen mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai
ohjeisiin tai niiden puuttuessa lelujen pakkauksiin.”

Korvataan 9 artiklan 2 kohta seuraavasti:

7”2 Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenval-
tioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 8 artiklan 2
kohdassa ja 10 artiklassa tarkoitetun EY-tyyppitarkastuksen seké
erityiset tehtévit, joita varten ndma laitokset on nimetty ja komission
niille ennakolta antamat tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd luet-
telon ndistd laitoksista ja niiden tunnusnumeroista sekd tehtdvisti,
joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté
ajan tasalla.”

Korvataan 11 artiklan 2 kohta seuraavasti:

7”2 CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’,
joiden kirjoitustapa on liitteessd V esitetyn mallin mukainen.”

Korvataan 11 artiklan 3 kohta seuraavasti:

7”3 On kiellettyd kiinnittda leluihin sellaisia merkintdjé, joita ulko-
puoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd pita-
midn CE-merkintdnd. Muita merkint6jd saa Kkiinnittdd leluihin,
niiden pakkauksiin tai etikettiin, jos ne eivit heikennd CE-merkinnin
nikyvyyttd ja luettavuutta.”

Lisatddan 12 artiklaan 1 a kohta seuraavasti:

”l.a  Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, etti CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timéin yhteis66n sijoittautunut edustaja
on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintdd koskevien
sddnnosten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen kyseisen
jasenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetdin markkinoilta 7 artiklassa sidédettyja menet-
telyjd noudattaen.”
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8) Lisétddn liite V seuraavasti:
LIITE V
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T
TTITT

T

T T T

T

— Jos CE-merkintdd pienennetéén tai suurennetaan, on noudatettava
edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava selvisti samankorkuisia,
kuitenkin vahintddn 5 mm.”

4 artikla
Muutetaan direktiivi 89/106/ETY seuraavasti.

1) Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu “EY-merkki” ilmaisulla
”CE-merkintd”.

2) Korvataan 2 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2 a) Jos tuotteet kuuluvat muita ndkokohtia késittelevien direk-
tiivien soveltamisalaan, joissa sdddetddn 4 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnin
kiinnittimisestd, merkintd osoittaa, ettd tuotteiden oletetaan
olevan myds nididen direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa néistd direktiiveisti
annetaan valmistajalle vapaus siirtyméikauden aikana valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnndsten mukai-
suuden. Télloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteiséjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittdva ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, tuotteiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin
tai ohjeisiin.”

3) Korvataan 4 artiklan 2 kohdan johdantokappale seuraavasti:

7”2 Jésenvaltioiden on oletettava tuotteiden olevan kaytt6on
soveltuvia, jos rakennuskohde, kun se on suunniteltu ja rakennettu
asianmukaisesti, niitd kdytettdessd tdyttdd 3 artiklassa tarkoitetut
olennaiset vaatimukset, jos tuotteissa on CE-merkintd, joka
ilmaisee niiden olevan tdmin direktiivin sddnndskokonaisuuden
mukaisia, mukaan lukien V luvussa sdddetyt vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyt ja III luvussa sdéidetty menettely. CE-
merkintd ilmaisee:...”

4) Korvataan 4 artiklan 6 kohdan ensimméinen alakohta seuraavasti:

”6  CE-merkintd ilmaisee, ettd tuotteet vastaavat 2 ja 4 kohdan
vaatimuksia. Valmistajan tai timédn yhteisdon sijoittautuneen edus-
tajan velvollisuus on kiinnittdd CE-merkinti itse tuotteeseen, tuot-
teeseen kiinnitettyyn etikettiin, pakkaukseen tai sen mukana
oleviin kaupallisiin asiakirjoihin.”

5) Korvataan 15 artiklan 2 kohta seuraavasti:

7”2 Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 21 artiklan soveltamista:

a) jos jdsenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timin yhteisoon sijoittautunut edus-
taja on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintiéd koske-
vien sddnndsten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen
kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;
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b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddn markkinoilta 21 artiklassa sdddettyja
menettelyjd noudattaen.”

6) Korvataan 15 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3  Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd merkintdjen, joita ulkopuoliset voivat merkit-
yksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd pitdmadn CE-merkintina,
kiinnittdminen tuotteisiin kielletdin. Muita merkintdjd saa kiin-
nittdd rakennusalan tuotteisiin niihin kiinnitettyyn etikettiin, niiden
pakkauksiin tai niiden mukana oleviin kaupallisiin asiakirjoihin,
jos ne eivit heikennd CE-merkinndn ndkyvyyttd ja luettavuutta.”

7) Korvataan 18 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsen-
valtioille ne varmentamiselimet, tarkastuslaitokset ja testauslabora-
toriot, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan tehtévit, joita edelly-
tetddn teknisten hyvédksyntojen ja vaatimustenmukaisuustodistusten
antamiseksi sekd tarkastusten ja testien tekemiseksi tdmén direk-
tiivin mukaisesti sekéd niiden nimet ja osoitteet ja komission niille
ennakolta antamat tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisijen virallisessa lehdessd luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja laboratorioista ja niiden tunnusnu-
meroista sekd tehtdvistd ja tuotteista, joita varten ne on ilmoitettu.
Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.”

8) Korvataan liitteessd III oleva 4.1 kohta seuraavasti:

74,1 CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista
’CE’ seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

TR
THTT

T

T AT

T

— Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on
noudatettava edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava selvidsti samankor-
kuisia, kuitenkin vdhintddn 5 mm.

— CE-merkintddn on liitettdvd sen laitoksen tunnusnumero,
joka osallistuu tuotannon tarkastusvaiheeseen.

Lisétietoja

— CE-merkinnidn yhteydessd on ilmoitettava valmistajan
nimi tai tunnusmerkki, merkinndn Kkiinnittimisvuoden
kaksi viimeistd numeroa ja, tapauksen mukaan, EY-vaati-
mustenmukaisuustodistuksen numero ja tarvittaessa

tiedot, joiden mukaan on mahdollista tunnistaa tuotteen
ominaisuudet teknisten eritelmien mukaisesti.”

5 artikla

Muutetaan direktiivi 89/336/ETY seuraavasti.

1) Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu "EY-merkki” ilmaisulla ”CE-
merkintd”.
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2) Korvataan 3 artikla seuraavasti:

73 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd 2 artiklassa tarkoitetut laitteet voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan, jos ne on varustettu 10
artiklassa sdddetylla CE-merkinnilld, joka ilmaisee niiden olevan
tdiman direktiivin sddnndskokonaisuuden mukaisia, mukaan lukien
10 artiklassa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
jos laitteet ovat asianmukaisesti asennettuja ja ylldpidettyjd ja niitd
kaytetddn kayttotarkoituksensa mukaisesti.”

3) Lisdtddn 10 artiklan 1 kohtaan viides alakohta seuraavasti:

”Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, sen varmis-
tamiseksi, ettd merkintdjen, joita ulkopuoliset voivat merkityksen ja
kirjoitustavan vuoksi erehtyd pitdmdidn CE-merkintdnd, kiinnitta-
minen laitteisiin, niiden pakkauksiin, kdyttdohjeisiin tai takuutodis-
tukseen kielletddn. Muita merkintdjd saa kiinnittdd laitteisiin,
pakkauksiin, kiayttohjeisiin tai takuutodistukseen, jos ne eivit
heikennd CE-merkinnidn ndkyvyyttd ja luettavuutta.”

4) Korvataan 10 artiklan 6 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

7”6  Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenval-
tioille tdssd artiklassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset ja 5
kohdassa tarkoitetut EY-tyyppitarkastustodistusten antamisesta
vastaavat laitokset sekd erityiset tehtévit, joita varten ndma laitokset
on nimetty ja komission niille ennakolta antamat tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luet-
telon viranomaisista ja ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnu-
meroista seki tehtdvisti, joita varten viimeksi mainitut on ilmoitettu.
Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.”

5) Lisdtddn 10 artiklaan 7 kohta seuraavasti:

”7  Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 9 artiklan soveltamista:

a) jos jdsenvaltio tai toimivaltainen viranomainen havaitsee, etti
CE-merkintd on kiinnitetty perusteettomasti, valmistaja tai timén
yhteis66n sijoittautunut edustaja on velvollinen palauttamaan
tuotteen CE-merkintdd koskevien sddnndsten mukaiseksi ja lopet-
tamaan rikkomuksen kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edelly-
tysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddn markkinoilta 9 artiklassa sdddettyjd menet-
telyjd noudattaen.”

6) Korvataan liitteessd I oleva 2 kohta seuraavasti:

7”2 CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T

AT
T

T

T T

T

— Jos CE-merkintdd pienennetdiin tai suurennetaan, on nouda-
tettava edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— Jos laitteet kuuluvat muita nikokohtia kisittelevien direktii-
vien soveltamisalaan, joissa sdddetddn CE-merkinnén kiinnit-
tdmisestd, merkintd osoittaa, ettd laitteiden oletetaan olevan
myos ndiden direktiivien sdidnndsten mukaisina.
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— Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistad
annetaan valmistajalle siirtymidkauden aikana vapaus valita
sovellettava jirjestelmi, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnndsten mukai-
suuden. Talloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittivd ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, laitteiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai
ohjeisiin.

— CE-merkinnén eri osien on oltava selvidsti saman korkuisia ja
véahintddn 5 mm.”

6 artikla

Muutetaan direktiivi 89/392/ETY seuraavasti.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu ”EY-merkki” ilmaisulla ”CE-
merkinta”.

Korvataan 8 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5 a) Jos koneet kuuluvat muita nékokohtia késittelevien direktii-
vien soveltamisalaan, joissa sdddetdin CE-merkinndn kiinnit-
tdmisestd, merkintd osoittaa, ettd koneiden oletetaan olevan
my0s ndiden direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistad
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnndsten mukai-
suuden. Tilléin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittiva ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, koneiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin
tai ohjeisiin.”

Korvataan 9 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenval-
tioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 8 artiklassa
tarkoitetut menettelyt sekd erityiset tehtdvit, joita varten ndméa
laitokset on nimetty ja komission niille ennakolta antamat tunnusnu-
merot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista sekd tehta-
vistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon
pitimisestd ajan tasalla.”

Korvataan 10 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista *CE’.
Liitteessd III annetaan kaytettdvd malli.”

Korvataan 10 artiklan 3 kohta seuraavasti:

7”3 On kiellettyd kiinnittdd koneisiin sellaisia merkintdjd, joita
ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd
pitimdin CE-merkintdni. Muita merkint6jd saa kiinnittdd koneisiin,
jos ne eivit heikennd CE-merkinnin ndkyvyyttd ja luettavuutta.”

Lisdtddn 10 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

”4  Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jdsenvaltio havaitsee, etti CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timén yhteis60n sijoittautunut edustaja
on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintdd koskevien
sddnnosten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen kyseisen
jésenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetdin markkinoilta 7 artiklassa sidédettyja menet-
telyjd noudattaen.”
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" 7) Muutetaan liitteessd I olevaa 1.7.3 kohtaa seuraavasti:

a) korvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:
”— CE-merkintd (ks. liite III)”;

b) lisdtddn viides luetelmakohta seuraavasti:
”— rakennusvuosi”.

8) Korvataan liite III seuraavasti:
“LIITE 111
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T

AT
THIT

T

T T

T

— Jos CE-merkintéd pienennetéddn tai suurennetaan, on noudatettava
edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava selvisti samankorkuisia,
kuitenkin vdhintddn 5 mm. Téstd vdhimmadiskoosta voidaan
poiketa pienten koneiden osalta.”

7 artikla

Muutetaan direktiivi 89/686/ETY seuraavasti.

1) Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu "EY-merkki” ilmaisulla ”CE-
merkintd”

2) Korvataan 4 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jasenvaltiot eivét saa kieltdd, rajoittaa tai estdd tdmén direk-
tiivin sddnndsten mukaisen henkilon-suojaimen tai henkildnsuo-
jaimen osan markkinoille saattamista, jos se on varustettu CE-
merkinnilld, joka ilmaisee niiden olevan timén direktiivin sddnnds-
kokonaisuuden mukaisia, mukaan lukien II luvussa tarkoitetut
varmentamismenettelyt.”

3) Lisdtdan 5 artiklaan 6 kohta seuraavasti:

”6 a) Jos henkilonsuojaimet kuuluvat muita ndkokohtia kisittele-
vien direktiivien soveltamisalaan, joissa sdiddetddin CE-
merkinndn kiinnittimisestd, merkintd osoittaa, ettd henkilon-
suojaimien oletetaan olevan my0s ndiden direktiivien sdin-
ndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistd
annetaan siirtymdkauden aikana valmistajalle vapaus valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnnosten mukai-
suuden. Talloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteiséjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittdvd ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, henkilénsuojaimien mukana oleviin asiakirjoihin,
ilmoituksiin tai ohjeisiin.”

4) Korvataan 9 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenval-
tioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 8 artiklassa
tarkoitetut menettelyt sekd erityiset tehtdvét, joita varten nidmai
laitokset on nimetty ja komission niille ennakolta antamat tunnusnu-
merot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista sekd tehta-
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5)

6)

7)

8)

vistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon
pitdmisestd ajan tasalla.”

Korvataan 12 artiklan johdantokappale seuraavasti:

”EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jossa valmistaja
tai tdmén yhteis6on sijoittautunut edustaja:”

Korvataan 13 artikla seuraavasti:

713 artikla

1.  CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’,
joiden kirjoitustapa on liitteessd IV esitetyn mallin mukainen. Jos
ilmoitettu laitos osallistuu tuotannon tarkastusvaiheeseen 11 artik-
lassa esitetylld tavalla, sen tunnusnumero on lisdttdva.

2. CE-merkintd on kiinnitettdvd jokaiseen valmistettuun henkilon-
suojaimeen nidkyvésti, helposti luettavasti ja niin, ettei sitd voi
irrottaa kyseisen henkilénsuojaimen oletetun kiyttdajan aikana; jos
tdmd ei kuitenkaan tuotteen ominaisuudet huomioon ottaen ole
mahdollista, CE-merkintd voidaan kiinnittdd pakkaukseen.

3. On kiellettya kiinnittdd henkilénsuojaimiin sellaisia merkint6ja,
joita ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyi
pitdimédn CE-merkintdnd. Muita merkintdjd saa kiinnittdd henkilon-
suojaimiin tai niiden pakkauksiin, jos ne eivdt heikennd CE-
merkinnidn ndkyvyyttd ja luettavuutta.

4.  Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, etti CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timéin yhteis66n sijoittautunut edustaja
on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintdd koskevien
sddnnosten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen kyseisen
jésenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki atheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddin markkinoilta 7 artiklassa sdfidettyjd menet-
telyjd noudattaen.”

Taydennetddn liitteessd II olevaa 1.4 kohtaa seuraavasti:

”h) tarvittaessa, 5 artiklan 6 kohdan b alakohdan mukaisesti sovel-
lettujen direktiivien viitenumerot;

1) henkilonsuojaimien valmistusvaiheeseen osallistuvien ilmoitet-
tujen laitoksien nimet ja osoitteet ja tunnusnumerot.”

Korvataan liite IV seuraavasti:
“LIITE IV
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA JA TIEDOT

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T

AT
THIT

T

T T

T

— Jos CE-merkintdd pienennetéén tai suurennetaan, on noudatettava
edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava selvisti samankorkuisia,
kuitenkin véhintddn S5 mm. Téastd vdhimmaéiskoosta voidaan
poiketa pienten henkildnsuojaimien osalta.

Lisitietoja
— CE-merkinndn kiinnittimisvuoden kaksi viimeistdi numeroa;

tdma tieto ei ole tarpeen 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
henkiloénsuojaimien osalta.”
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8 artikla

Muutetaan direktiivi 90/384/ETY seuraavasti.

1) Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu "EY-merkki” ilmaisulla ”CE-
merkintd”.

2) Korvataan 2 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Jdsenvaltioiden on toteuttava kaikki toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddettyjé tarkoi-
tuksia varten voidaan ottaa kdyttdn ainoastaan vaakoja, jotka tiyt-
tavat tdmidn direktiivin sovellettavat vaatimukset, mukaan lukien II
luvussa tarkoitetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, ja
jotka siten on varustettu 10 artiklassa sdddetylld CE-merkinnilld.”

3) Korvataan 8 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3 a) Jos vaa’at kuuluvat muita ndkokohtia kisittelevien direktii-
vien soveltamisalaan, joissa sdddetdéin CE-merkinnin kiinnit-
tdmisestd, merkintd osoittaa, ettd vaakojen oletetaan olevan
myds ndiden direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistd
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnndsten mukai-
suuden. Talloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittivd ndissd direktiiveissid vaadit-
tuihin, vaakojen mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin
tai ohjeisiin.”

4) Korvataan 9 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenval-
tioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 8 artiklassa
tarkoitetut menettelyt sekd erityiset tehtdvit, joita varten nidma
laitokset on nimetty ja komission niille ennakolta antamat tunnusnu-
merot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista sekd tehta-
vistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon
pitdmisestd ajan tasalla.”

5) Korvataan 10 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3.  On kiellettyd kiinnittdd vaakoihin sellaisia merkintdjd, joita
ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd
pitimdin CE-merkintdnd. Muita merkintdji saa kiinnittdd vaakoihin,
jos ne eivit heikennd CE-merkinnin ndkyvyyttd ja luettavuutta.”

6) Korvataan 11 artikla seuraavasti:

”11 artikla
Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timéan yhteis6on sijoittautunut edustaja
on velvollinen palauttamaan vaa’an CE-merkintdd koskevien
sddnnosten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen kyseisen
jésenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen vaa’an markkinoille saat-
tamisen rajoittamiseksi tai kieltdimiseksi tai sen varmistamiseksi,
ettd se vedetddin markkinoilta 7 artiklassa sdddettyjd menettelyja
noudattaen.”

7) Muutetaan liite Il seuraavasti:

a) korvataan 2.1 kohdan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:
”Valmistajan tai tdmin yhteisoon sijoittautuneen edustajan on
kiinnitettdva jokaiseen vaakaan CE-merkintd sekd liitteessd IV
madrityt tiedot ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusva-
kuutus.
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CE-merkintddn on liitettdivd 2.4 kohdassa tarkoitetusta EY-
valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.”

b) korvataan 3 ja 4 kohta seuraavasti:

73 EY-tarkastus

3.1  EY-tarkastus on menettely, jolla valmistaja tai tdmén
yhteis6on sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd
vaa’at, joihin on sovellettu 3.3 kohdan miérdyksid, ovat
tarvittaessa EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin
mukaisia ja tdyttdvit tdméin direktiivin sovellettavat vaati-
mukset.

3.2 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmilld varmistetaan
tarvittaessa vaakojen EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin sovellettavien vaatimus-
tenmukaisuus. Valmistajan tai tdmédn yhteisoon sijoittautu-
neen edustajan on kiinnitettivd CE-merkintd jokaiseen
vaakaan ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusva-
kuutus.

3.3  Hyvéksytyn laitoksen on suoritettava aiheelliset tutkimukset
ja testit tuotteiden tdmén direktiivin vaatimustenmukaisuuden
tarkastamiseksi, tarkastuksin ja testein 3.5 kohdan mukaisesti.

3.4  Niiden vaakojen, jotka eivit ole EY-tyyppihyvéksyttyjd, liit-
teessd III tarkoitettuja suunnittelua koskevien asiakirjojen on
oltava ilmoitetun laitoksen saatavilla, jos timé niitd pyytéa.

3.5  Vaakojen tarkastus tarkastuksin ja testein

3.5.1 Jokainen vaaka on tutkittava erikseen ja aiheelliset, 5 artik-
lassa tarkoitetuissa sovellettavissa standardeissa médritellyt
tai vastaavat testit on suoritettava tarvittaessa vaakojen EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén direk-
tiivin sovellettavien vaatimusten mukaisuuden tarkastami-
seksi.

3.5.2 Hyvidksytyn laitoksen on kiinnitettdvd tai kiinnitytettdva
jokaiseen vaakaan, jonka vaatimustenmukaisuus on todettu,
tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testeji koskeva
kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.

3.5.3 Valmistajan tai timén edustajan on voitava pyynnosti esittdd
ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodis-
tukset.

4 EY-yksittaistarkastus

4.1  EY-yksittdistarkastus on menettely, jolla valmistaja tai timén
yhteis6on sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd
yleensd erityistd sovellutusta varten suunniteltu ja 4.2
kohdassa tarkoitetun todistuksen saanut vaaka on tdmén
direktiivin sovellettavien vaatimusten mukainen. Valmistajan
tai tdmén yhteisdon sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdva
CE-merkinté jokaiseen vaakaan ja laadittava kirjallinen vaati-
mustenmukaisuusvakuutus.

4.2 Ilmoitetun laitoksen on tutkittava vaaka ja suoritettava aiheel-
liset, 5 artiklassa tarkoitetuissa sovellettavissa standardeissa
médritellyt tai vastaavat testit tdimén direktiivin sovellettavien
vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi.

Hyvéksytyn laitoksen on Kkiinnitettivd tai kiinnitytettdva
jokaiseen vaakaan, jonka vaatimustenmukaisuus on todettu,
tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testeji koskeva
kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.

4.3  Liitteessd III tarkoitettujen vaa’an suunnittelua koskevien
teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida vaa’an
tdmén direktiivin vaatimusten mukaisuus sekd auttaa ymmar-
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tdmidn sen suunnittelua, rakentamista ja toimintaa. Asiakir-
jojen on oltava ilmoitetun laitoksen saatavilla.

44  Valmistajan tai timin edustajan on voitava pyynndsta esittdd
ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodis-
tukset.”

c) korvataan 5.3.1 ja 5.3.2 kohta seuraavasti:

”5.3.1 Jos valmistaja on valinnut jollekin 5.1 kohdassa mainitulle
menettelylle kaksivaiheisen toteuttamistavan ja eri osapuolet
suorittavat ndméd kaksi vaihetta, ensimméiisen vaiheen
lapdissyt vaaka on varustettava tdmin vaiheen suorittaneen
ilmoitetun laitoksen tunnusnumerolla.

5.3.2 Ensimmdisen menettelyvaiheen suorittaneen osapuolen on
annettava kustakin vaa’asta kirjallinen todistus, joka siséltdd
vaa’an tunnistamiseen tarvittavat tiedot sekd erittelyn
tehdyistd tarkastuksista ja testeisti.

Menettelyn toisen vaiheen suorittavan osapuolen on tehtdva
ne tarkastukset ja testit, joita ei ole vield tehty.

Valmistajan tai timédn edustajan on voitava pyynnosté esittia
ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodis-
tukset.”

d) korvataan 5.3.4 kohta seuraavasti:

”5.3.4 CE-merkintd on Kkiinnitettivd vaakaan toisen vaiheen
paatyttyd, samoin kuin toiseen vaiheeseen osallistuneen
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.”

8) muutetaan liitteessd IV oleva 1.1 kohta seuraavasti:

a) korvataan a kohta seuraavasti:

”a) — CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, joka koostuu liit-
teessd v kuvaillusta tunnuksesta ’CE’,
PCl——— «

— EY-valvonnan tai EY-tarkastuksen suorittaneen (suoritta-
neiden) ilmoitetun (ilmoitettujen) laitoksen (laitosten)
tunnusnumero(t).

Edelld tarkoitettu merkintd ja tiedot on kiinnitettdivd vaakaan
selvisti yhteen ryhmiteltyind”;

b) lisdtddn ¢ kohdan kuudennen luetelmakohdan jilkeen luetelma-
kohta seuraavasti:

”— CE-merkinnin kiinnittimisvuoden kaksi viimeistd numeroa”.

9) Korvataan liite VI seuraavasti:
“LIITE VI
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T

AT
T

T

T T

T

— Jos CE-merkintdd pienennetéén tai suurennetaan, on noudatettava
edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava samankorkuisia, kuitenkin
vahintddn 5 mm.”
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9 artikla

Muutetaan direktiivi 90/385/ETY seuraavasti.

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu “EY-merkki” ilmaisulla
”CE-merkintd”.

Korvataan 4 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jdsenvaltiot eivdt saa alueellaan estdd tdmén direktiivin
vaatimusten mukaisten laitteiden markkinoille saattamista ja kayt-
toOn ottamista, jos niissd on 12 artiklassa tarkoitettu CE-merkinti,
joka osoittaa, ettd niiden vaatimustenmukaisuus on arvioitu 9
artiklan mukaisesti.”

ILisatdan 4 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

”5 a) Jos laitteet kuuluvat muita nidkokohtia kasittelevien ja CE-
merkinndn kiinnittimisestd direktiivien soveltamisalaan,
merkintd osoittaa, ettd laitteiden oletetaan olevan myds
ndiden direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa néistd direktiiveistd
annetaan valmistajalle siirtymékauden aikana vapaus valita
sovellettava jérjestelméd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sdidnndsten mukai-
suuden. Tilldin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittdvd nédissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, ndiden laitteiden mukana oleviin asiakirjoihin,
ilmoituksiin tai ohjeisiin; néihin asiakirjoihin, ilmoituksiin
ja ohjeisiin on pééstiva kasiksi laitteen steriilid pakkausta
rikkomatta.”

Korvataan 11 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasen-
valtioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 9 artik-
lassa tarkoitetut menettelyt sekd erityiset tehtdvit, joita varten
ndmé laitokset on nimetty ja komission niille ennakolta antamat
tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista seké
tehtdvistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luet-
telon pitdmisestd ajan tasalla.”

Korvataan 12 artiklan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Siihen on liitettédva liitteissa II, IV ja V tarkoitettujen menettelyjen
toteuttamisesta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.”

Korvataan 12 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3.  On kiellettyd kiinnittdd laitteisiin sellaisia merkintdja, joita
ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyé
pitiméddn CE-merkintdnd. Muita merkintdja saa kiinnittdd pakkauk-
siin tai laitteen mukana oleviin ohjeisiin, jos ne eivit heikennd
CE-merkinnan nakyvyyttd ja luettavuutta.”

Korvataan 13 artikla seuraavasti:

”13 artikla
Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai tdmén yhteis6on sijoittautunut edus-
taja on velvollinen lopettamaan rikkomuksen kyseisen jdsenval-
tion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen laitteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddn markkinoilta 7 artiklassa sdddettyji
menettelyjd noudattaen.”
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8)

9)

10)

Muutetaan liite II seuraavasti:

a) korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti: ”Valmistajan
tai tdmén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdva
CE-merkintd 12 artiklan mukaisesti ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Tami vakuutus koskee yhtd tai useampaa yksiloityd ndytettd
tuotteesta ja sitd sdilyttdd valmistaja tai timén yhteisdon sijoit-
tautunut edustaja.

CE-merkintddn on liitettdvd vastuullisen ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.”

b) korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6 Hallinnolliset midriykset

6.1 Valmistajan on pidettdvd vihintddn viiden vuoden ajan tuot-
teen viimeisestd valmistuspdivistd kansallisten viranomaisten
saatavilla:

— vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— edelld 3.1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut asia-
kirjat,

— edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset,

— edelld 4.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— edelld 3.3, 4.3, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun
laitoksen pédtokset ja kertomukset.

6.2 Ilmoitetun laitoksen on annettava pyynndstd muiden ilmoitet-
tujen laitosten ja toimivaltaisen viranomaisen kdyttoon kaikki
asianomaiset annettuihin, evittyihin ja peruutettuihin laatujér-
jestelmien todistuksiin liittyvét tiedot.

6.3 Jos valmistaja ja timén edustaja ei ole sijoittautunut yhteisoon,
velvollisuus pitdd 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tekniset
asiakirjat viranomaisten saatavilla kuuluu laitteen yhteison
markkinoille saattamisesta vastaavalle henkil6lle.”

Korvataan liitteessd III oleva 7 ja 8 kohta seuraavasti:

”7 Hallinnolliset mifriykset

7.1 Jokaisen ilmoitetun laitoksen on annettava pyynndstd muiden
ilmoitettujen laitosten ja toimivaltaisen viranomaisen kaytt6on
kaikki asianomaiset annettuihin, evittyihin ja peruutettuihin
EY-tyyppitarkastustodistuksiin ja lisdyksiin liittyvét tiedot.

7.2 Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jiljennoksen EY-tyyp-
pitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Todistusten
liitteet on perustellusta pyynnostid annettava muiden ilmoitet-
tujen laitosten kayttoon, sen jdlkeen kun valmistajalle on
ilmoitettu siitd.

7.3 Valmistajan tai timéin edustajan on siilytettdvé teknisten asia-
kirjojen kanssa EY-tyyppitarkastustodistuksien liitteiden
jaljennoksid vidhintddn viiden vuoden ajan viimeisen laitteen
valmistamisen jilkeen.

7.4 Jos valmistaja ja timédn edustaja ei ole sijoittautunut
yhteisd6n, velvollisuus pitdd tekniset asiakirjat viranomaisten
saatavilla kuuluu kyseisen laitteen yhteison markkinoille saat-
tamisesta vastaavalle henkildlle.”

Korvataan liite IV seuraavasti:
"LIITE IV
EY-TARKASTUS

1. EY-tarkastus on menettely, jolla valmistaja tai tdmén
yhteisdon sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd
tuotteet, joihin on sovellettu 3 kohdan miéirdyksid, ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tiyt-
tavit tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset.
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6.2.

6.3.

6.4.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmdlld varmistetaan
tarvittaessa tuotteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin ja tdmin direktiivin sovellettavien vaati-
musten mukaisuus. Valmistajan tai timén yhteis6n sijoittau-
tuneen edustajan on kiinnitettdvd CE-merkinté jokaiseen tuot-
teeseen ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusva-
kuutus.

Valmistajan on ennen valmistuksen alkamista laadittava asia-
kirjat, joissa maédritellddn valmistusmenetelmdt, erityisesti
steriloinnin osalta, sekd etukdteen vahvistetut ja jarjestelmal-
liset toimenpiteet, joilla varmistetaan tuotannon tasalaatuisuus
ja tuotteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin
sekd tdmidn direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisuus.

Valmistaja sitoutuu toteuttamaan ja pitimdin ajan tasalla
myynninjdlkeisen valvontajérjestelmén. Sitoumukseen siséltyy
valmistajan velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille viranomai-
sille heti tiedon saatuaan seuraavat tapahtumat:

i) ominaisuuksien ja suorituskyvyn muutokset sekd sellaiset
puutteet laitteen ohjeissa, jotka saattavat aiheuttaa tai ovat
jo aiheuttaneet kuoleman tai potilaan tilan huononemisen;

ii) tekniset tai lddketieteelliset syyt, jotka ovat saaneet valmis-
tajan vetdmiin laitteen pois markkinoilta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on suoritettava aiheelliset tutki-
mukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd tuote on tdmén direk-
tiivin vaatimusten mukainen, tarkastamalla ja testaamalla tuot-
teet tilastollisin perustein 6 kohdan mukaisesti. Valmistajan on
sallittava ilmoitetun laitoksen arvioida 3 kohdan mukaisesti
toteutettujen toimenpiteiden tehokkuus, tarvittaessa tarkas-
tuksen avulla.

Tilastollinen tarkastus

. Valmistajan on toimitettava tuotteensa tasalaatuisina erini ja

toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmélld varmistetaan jokaisen
tuotetun erdn tasalaatuisuus.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte. Naytteen
muodostavat tuotteet on tutkittava yksitellen ja aiheelliset, 5
artiklassa tarkoitetuissa sovellettavissa standardeissa mééri-
tellyt tai vastaavat testit on suoritettava laitteiden EY-tyyppi-
tarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin vaatimusten mukai-
suuden tarkastamiseksi, jotta voidaan paéttdd erdn hyviaksymi-
sestd tai hylkddmisesta.

Tuotteiden tilastollinen tarkastus on tehtdvd attribuuttien
avulla ja sithen on sisdllyttdvd ndytteenottosuunnitelma, jossa
on seuraavat ominaisuudet:

— laadun taso, joka vastaa 95 % hyviksymistodennikdi-
Syyttd ja jossa vaatimusten vastaisuuden osuus on 0,29-
1 %;

— laadun raja-arvo, joka vastaa 5 % hyviksymistodennékoi-
Syyttd ja jossa vaatimusten vastaisuuden osuus on 3-7 %.

Hyviéksyttyjen erien osalta ilmoitetun laitoksen on kiinnitet-
tava tai kiinnitytettdva jokaiseen tuotteeseen tunnusnumeronsa
ja laadittava suoritettuja testejd koskeva kirjallinen vaatimus-
tenmukaisuustodistus. Erdn kaikki tuotteet voidaan saattaa
markkinoille, lukuun ottamatta nidytteen tuotteita, jotka on
todettu vaatimusten vastaisiksi.

Jos eréd hyldtddn, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteu-
tettava aiheelliset toimenpiteet timédn erdn markkinoille saatta-
misen estdmiseksi. Jos erd hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu
laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen.



1993L0068 — FI — 02.08.1993 — 000.001 — 20

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittda jalkim-
madisen tunnusnumeron valmistuksen aikana.

6.5. Valmistajan tai timin edustajan on voitava pyynnosti esittdd
ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodis-
tukset.”

11) Korvataan liitteessd V olevan 2 kohdan toinen alakohta seuraa-

vasti:

”Valmistajan tai timéin yhteisdon sijoittautuneen edustajan on kiin-
nitettdvd CE-merkintd 12 artiklan mukaisesti ja laadittava kirjal-
linen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tdma vakuutus koskee yhtd
tai useampaa yksiloityd ndytettd tuotteesta ja sitd sdilyttdd valmis-
taja. CE-merkintdin on liitettdvd vastuullisen ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.”

12) Korvataan liite IX seuraavasti:

"LIITE IX
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T
T

T

T T T

I ue

— Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on noudatet-
tava edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinnén eri osien on oltava selvésti samankorkuisia ja
vahintddn 5 mm.

Téastd vdhimmaéiskoosta voidaan poiketa pienten laitteiden
osalta.”

10 artikla

Muutetaan direktiivi 90/396/ETY seuraavasti.

1)

2)

3)

Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu “EY-merkki” ilmaisulla ”CE-
merkinta”.

Korvataan 4 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jasenvaltiot eivét saa kieltdd, rajoittaa tai estdd tdmén direk-
tiivin sddnndskokonaisuuden mukaisten laitteiden markkinoille saat-
tamista ja kdyttoon ottamista, mukaan lukien liitteessd II maarityt
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, jos laitteet on varus-
tettu 10 artiklassa sdddetyllda CE-merkinndlld.”

Korvataan 8 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5 a) Jos laitteet kuuluvat muita ndkokohtia késittelevien direktii-
vien soveltamisalaan, joissa sdddetdin CE-merkinndn kiinnit-
tdmisestd, merkintd osoittaa, ettd laitteiden oletetaan olevan
my0s ndiden direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistd
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnnosten mukai-
suuden. Talloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteiséjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittdvd ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, laitteiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin
tai ohjeisiin.”
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" 4) Korvataan 9 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenval-
tioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 8§ artiklassa
tarkoitetut menettelyt sekd erityiset tehtdvit, joita varten ndmi
laitokset on nimetty ja komission niille ennakolta antamat tunnusnu-
merot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessdi luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista sekd tehtd-
vistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon
pitdmisestd ajan tasalla.”

5) Korvataan 10 artiklan 2 kohta seuraavasti:

7”2 On kiellettyd kiinnittdd laitteisiin sellaisia merkintdjd, joita
ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyéd
pitiméddn CE-merkintdni. Muita merkint6ja saa kiinnittdd laitteisiin
tai arvokilpeen, jos ne eivit heikennd CE-merkinndn ndkyvyyttd ja
luettavuutta.”

6) Korvataan 11 artikla seuraavasti:

”11 artikla
Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, etti CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timin yhteis66n sijoittautunut edustaja
on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintdd koskevien
sdadnndsten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen kyseisen
jdsenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddn markkinoilta 7 artiklassa sidédettyja menet-
telyjd noudattaen.”

7) Muutetaan liite I seuraavasti:

a) Korvataan 2.1 kohdan toinen virke seuraavasti: ”Valmistajan tai
tdmén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdva jokai-
seen laitteeseen CE-merkinti ja laadittava kirjallinen vaatimusten-
mukaisuusvakuutus.”

b) Korvataan 2.1 kohdan viimeinen virke seuraavasti: ”CE-merkin-
tddn on liitettdvd 2.3 kohdassa mairdtyistd odottamattomista
tarkastuksista vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.”

¢) Korvataan 3.1 kohdan toinen virke seuraavasti: ”Valmistajan tai
tdmin yhteisdon sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdva jokai-
seen laitteeseen CE-merkintid ja laadittava kirjallinen vaatimusten-
mukaisuusvakuutus.”

d) Korvataan 3.1 kohdan viimeinen virke seuraavasti: ”CE-merkin-
tddn on liitettdvd EY-valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.”

e) Korvataan 4.1 kohdan toinen virke seuraavasti: ”Valmistajan tai
tdmén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdva jokai-
seen laitteeseen CE-merkinti ja laadittava kirjallinen vaatimusten-
mukaisuusvakuutus.”

f) Korvataan 4.1 kohdan viimeinen virke seuraavasti: ”CE-merkin-
tddn on liitettdivd EY-valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.”

g) korvataan 5 ja 6 kohta seuraavasti:

”5  EY-TARKASTUS

5.1 EY-tarkastus on menettely, jolla valmistaja tai tdmén
yhteisdon sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd
laitteet, joihin on sovellettu 3 kohdan méiérdyksid, ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayt-
tavit tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset.
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5.4
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542
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5.5
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Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmélld varmistetaan
tarvittaessa laitteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin sovellettavien vaatimus-
tenmukaisuus. Valmistajan tai timén yhteisoon sijoittautuneen
edustajan on kiinnitettdvd CE-merkintd jokaiseen tuotteeseen
ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Vaati-
mustenmukaisuusvakuutus voi koskea yhtd tai useampaa
laitetta ja sitd sdilyttdd valmistaja tai timén yhteisdon sijoittau-
tunut edustaja.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on suoritettava aiheelliset tutki-
mukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd laite on tdmén direk-
tiivin vaatimusten mukainen, joko tarkastamalla ja testaamalla
jokaisen laitteen 5.4 kohdan mukaisesti tai tutkimalla ja testaa-
malla laitteet tilastollisin perustein 5.5 kohdan mukaisesti,
valmistajan valinnan mukaan.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen laite

Jokainen laite on tutkittava erikseen ja aiheelliset, 5 artiklassa
tarkoitetuissa sovellettavissa standardeissa médritellyt tai
vastaavat testit on suoritettava tarvittaessa laitteiden EY-tyyp-
pitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin
sovellettavien vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi.

Hyviksytyn laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettiva jokai-
seen hyviksyttyyn laitteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava
suoritettuja testejd koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuus-
todistus. Vaatimustenmukaisuusvakuutus voi koskea yhti tai
useampaa laitetta.

Valmistajan tai timén edustajan on voitava pyynnOsti esittdd
ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodistukset.

Tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toimitettava laitteensa tasalaatuisina erini ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmdlld varmistetaan jokaisen
tuotetun erén tasalaatuisuus.

Tilastollisessa menetelméssd kéytetddn seuraavia tekijoita:

Laitteiden tilastollinen tarkastus on tehtiva attribuuttien avulla.
Laitteet on ryhmiteltdvd tunnistettaviin eriin, jotka koostuvat
samanlaisissa olosuhteissa valmistetuista yhden mallin lait-
teista. Erd on tutkittava méarittelemédttomin véliajoin. Ndytteen
muodostavat laitteet on tutkittava yksitellen ja aiheelliset, 5
artiklassa tarkoitetuissa sovellettavissa standardeissa mairi-
tellyt tai vastaavat testit on suoritettava erdn hyviksymiseksi
tai hylkdamiseksi.

Sovelletaan  néytteenottosuunnitelmaa, jossa on oltava
seuraavat toimintaan liittyvdt ominaisuudet:

— vakio laadun taso, joka vastaa 95 % hyviksymistodenna-
koisyyttd ja jossa vaatimusten vastaisuuden osuus on 0,5-
1,5 %;

— laadun raja-arvo, joka vastaa 5 % hyviksymistodennikoi-
Syyttd ja jossa vaatimusten vastaisuuden osuus on 5-10 %.

Hyvéksyttyjen erien osalta ilmoitetun laitoksen on kiinnitet-
tdva tai kiinnitytettdvi jokaiseen laitteeseen tunnusnumeronsa
ja laadittava suoritettuja testeja koskeva kirjallinen vaatimus-
tenmukaisuustodistus. Erdn kaikki laitteet voidaan saattaa
markkinoille, Iukuun ottamatta ndytteen tuotteita, jotka on
todettu vaatimusten vastaisiksi.

Jos erd hylitdén, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteu-
tettava aiheelliset toimenpiteet timdn erin markkinoille saatta-
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554

6.2

6.3

6.4

6.5

misen estdmiseksi. Jos erd hyldtdin toistuvasti, ilmoitettu laitos
voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittdd jalkim-
maisen tunnusnumeron valmistuksen aikana.

Valmistajan tai timdn edustaja on voitava pyynnostd esittdd
ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodistukset.

EY-YKSITTAISTARKASTUS

EY-yksittédistarkastus on menettely, jolla valmistaja tai timén
yhteisdon sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd 2
kohdassa tarkoitetun todistuksen saanut kyseinen laite on
timéan direktiivin  sovellettavien vaatimusten —mukainen.
Valmistajan tai tdmdn yhteisdon sijoittautuneen edustajan on
kiinnitettivd CE-merkintd laitteeseen ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja sdilytettdvi sita.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava laite ja suoritettava aiheel-
liset testit ottaen huomioon suunnitteluasiakirjan tarkastaak-
seen, ettd se on tdmén direktiivin olennaisten vaatimusten
mukainen.

Hyvidksytyn laitoksen on kiinnitettivd tai kiinnitytettdva
hyvaksyttyyn laitteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suori-
tettuja testejd koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuusto-
distus.

Liitteessd IV tarkoitetun suunnitteluasiakirjan perusteella on
voitava arvioida laitteen tdmén direktiivin vaatimusten mukai-
suus sekd auttaa ymmértdméédn sen suunnittelua, rakentamista
ja toimintaa.

Liitteessd IV tarkoitettu suunnitteluasiakirja on annettava
ilmoitetun laitoksen kayttoon.

Jos ilmoitettu laitos pitda sitd tarpeellisena, voidaan aiheelliset
tutkimukset ja testit suorittaa laitteen asentamisen jilkeen.

Valmistajan tai timin edustajan on voitava pyynndstd esittdd
ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodis-

tukset.”

Korvataan liite III seuraavasti:

"LIITE 111

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA JA TIEDOT

1 CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd = koostuu kirjaimista ’CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T

T

T T T

T

CE-merkintddn liitetddn tuotannon tarkastusvaiheeseen osallis-
tuvan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

2 Laitteessa tai sen arvokilvessi on oltava CE-merkintd seké
seuraavat tiedot:

valmistajan nimi tai tunnus,

laitteen kaupallinen nimitys,

tarvittaessa kdytetyn virransyoton tyyppi,

laiteryhmd,

CE-merkinndn kiinnittdmisvuoden kaksi viimeistdi numeroa.

Eri laitteiden luonteen mukaan lisdtdén tarvittavat asennusohjeet.
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3 Jos CE-merkintdé pienennetiédn tai suurennetaan, on noudatet-
tava edelld esitetyn piirustuksen mittasuhteita.

CE-merkinnén eri osien on oltava selvésti samankorkuisia ja
vihintddn 5 mm.”

11 artikla

Muutetaan direktiivi 91/263/ETY seuraavasti.

1)
2)

3)

4)

6)

7)

Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu “EY-merkki” ilmaisulla
”CE-merkinta”.

Korvataan 11 artiklan 4 kohdassa ilmaisu “EY-merkin” ilmaisulla
“kirjainten ’CE’, sellaisina kuin ne on esitetty liitteessd VI”.

Korvataan 3 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd paitelaitteet voidaan saattaa markkinoille
tai ottaa kiyttdon ainoastaan, jos ne on varustettu 11 artiklassa
sdddetylld CE-merkinndlld, joka ilmaisee niiden olevan timén
direktiivin vaatimusten mukaisia, mukaan lukien II luvussa sédédetyt
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, jos laitteet on asian-
mukaisesti asennettuja ja ylldpidettyjd ja niitd kaytetddn kayttotar-
koituksensa mukaisesti.”

Lisdtdan 3 artiklaan 4 kohta seuraavasti:

”4. a) Jos paitelaitteet kuuluvat muita nikokohtia kisittelevien
direktiivien  soveltamisalaan, joissa sdddetdin CE-
merkinnin kiinnittdmisestd, merkintd osoittaa, ettd pait-
teiden oletetaan olevan my6s ndiden direktiivien sd&nndsten
mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessi tai useammassa niistd direktiiveista
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnndsten mukai-
suuden. Tilldin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittivd ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, laitteiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin
tai ohjeisiin.”

. Korvataan 10 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsen-
valtioille yhteis6on sijoittautuneet laitokset, jotka ne ovat nimen-
neet suorittamaan varmentamisen, tuotteiden tarkastuksen ja
vastaavat 9 artiklassa tarkoitettuja menettelyjd koskevat valvonta-
tehtdvét sekd komission niille ennakolta antamat tunnusnumerot.

Jasenvaltioiden on sovellettava liitteessd 5 vahvistettuja vihimmais-
perusteita nimetessdfin nditd laitoksia. Laitosten, jotka tdyttévét
asiaa koskevilla yhdenmukaistetuilla standardeilla vahvistetut
perusteet, oletetaan tiyttdvdin myos liitteessd V vahvistetut perus-
teet.”

Korvataan 10 artiklan 3 kohta seuraavasti:

7”3 Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd
luettelon ilmoitetuista laitoksista, niiden tunnusnumeroista ja luet-
telon testauslaboratorioista sekd tehtdvistd, joita varten ne on ilmoi-
tettu ja huolehtii ndiden luetteloiden pitdmisestd ajan tasalla.”

Korvataan 11 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Téamin direktiivin mukaisten péitelaitteiden merkintd koostuu
CE-merkinnistd, joka koostuu kirjaimista ’CE’, johon liitetddn
tuotannon tarkastusvaiheeseen osallistuvan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero ja tunnus, joka ilmaisee laitteen olevan tarkoitettu ja
soveltuvan liitettdviksi yleiseen televerkkoon. Kiytettdvin CE-
merkinnidn malli sekd lisdtiedot esitetdédn liitteessd VI.”
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8) Korvataan 11 artiklan 2 kohta seuraavasti:

7”2 On kiellettyd kiinnittdd laitteisiin sellaisia merkint6j, joita
ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd
pitimddn liitteissd VI ja VII eriteltynd CE-merkintdnid. Muita
merkintdjd saa kiinnittdd laitteisiin, jos ne eivdt heikennd CE-
merkinnin ndkyvyyttd ja luettavuutta.”

9) Korvataan 12 artikla seuraavasti:

712 artikla
Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan soveltamista:

a) jos jdsenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timén yhteisdon sijoittautunut edus-
taja on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintdd koske-
vien sddnnosten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen
kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddn markkinoilta 8 artiklassa sdddettyja
menettelyjd noudattaen.”

10) Korvataan liitteissd II ja III olevan 1 kohdan viimeinen virke
seuraavasti:

”Valmistajan tai timén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on kiin-
nitettivd jokaiseen tuotteeseen 11 artiklan 1 kohdassa sdddetyt
merkinnit ja laadittava kirjallinen tyypinmukaisuusvakuutus.”

11) Korvataan liitteessd IV olevan 1 kohdan viimeinen virke seuraa-
vasti:

”Valmistajan tai timén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on kiin-
nitettivd jokaiseen tuotteeseen 11 artiklan 1 kohdassa sdéddetyt
merkinnét ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.”

12) Korvataan liite VI seuraavasti:
“LIITE VI

EDELLA 11 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT
LAITTEISIIN KIINNITETTAVAT MERKINNAT

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ’CE’
jdljempéna esitetylld tavalla kirjoitettuina ja sithen on liitettdvi
11  artiklan 1  kohdassa tarkoitetut  lisdtiedot:

T

T TR T
T
T

T
T

Tt
Tt

T

T T

T

TIIT
TITT

T
T
T
jmnann; T
TIATITIT 1

A

Kirjaimet *CE’ IImoitetun laitoksen Tunnus soveltuvuudesta yleiseen
tunnusnumero televerkkoon liittdmiseksi

(Kirjainten merkkilajin osalta, katsokaa Euroopan yhteiséjen virallisessa lehdessd.)

— Jos CE-merkintdd pienennetéén tai suurennetaan, on noudatet-
tava edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinnin eri osien on oltava selvdsti samankorkuisia ja
vahintddn 5 mm.”
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13) Korvataan liite VII seuraavasti:

"LIITE VII

EDELLA 11 ARTIKLAN 4 KOHDASSA TARKOITETUT
LAITTEISIIN KIINNITETTAVAT MERKINNAT

INEEEEEEEEE SR

T

— Jos CE-merkintdd pienennetdédn tai suurennetaan, on noudatet-
tava edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinnén eri osien on oltava selvisti samankorkuisia ja
védhintddn 5 mm.”

12 artikla

Muutetaan direktiivi 92/42/ETY seuraavasti.

1) Korvataan kaikkialla tekstissd ilmaisu “"EY-merkki” ilmaisulla ”CE-
merkintd”.

2) Korvataan 4 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jésenvaltiot eivit saa kieltdd, rajoittaa tai estdd timén direk-
tilvin sddnnosten mukaisten laitteiden ja kattiloiden markkinoille
saattamista ja kdyttoon ottamista alueellaan, jos ne on varustettu 7
artiklassa sdddetylld CE-merkinnilld, joka osoittaa niiden vaatimus-
tenmukaisuuden timin direktiivin sddnnoskokonaisuuden kanssa,
mukaan lukien 7 ja 8 artiklassa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt, siind méairin kuin perustamissopimuksessa tai
muissa direktiiveissd tai yhteison sddnnoksissd ei toisin méarétd.”

3) ILisédtddn 4 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

”5. a) Jos kattilat kuuluvat muita ndkokohtia kisittelevien direktii-
vien soveltamisalaan, joissa sdddetiin CE-merkinnin kiinnit-
tdmisestd, merkintd osoittaa, ettd kattiloiden oletetaan olevan
myos ndiden direktiivien sddnndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistd
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita
sovellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnndsten mukai-
suuden. Télloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittivd ndissd direktiiveissd vaadit-
tuihin, kattiloiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin
tai ohjeisiin.”

4) Korvataan 7 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4  Tamin direktiivin ja muiden CE-merkinnin antamista koske-
vien sddnndsten vaatimusten mukaisuuden osoittava CE-merkintd
sekd liitteessd I mddrétyt tiedot on kiinnitettdva kattiloihin ja laittei-
siin ndkyvésti, helposti luettavasti ja pysyvisti. On kiellettyd kiin-
nittdd ndihin tuotteisiin merkint6ji, joita ulkopuoliset voivat merkit-
yksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd pitimadin CE-merkintina.
Muita merkint6ja saa kiinnittdd kattiloihin ja laitteisiin, jos ne eivét
heikennd CE-merkinndn nédkyvyyttd ja luettavuutta.”

5) Lisédtddn 7 artiklaan 5 kohta seuraavasti:

”5. a) Jos jdsenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty
perusteettomasti, valmistaja tai tdmin yhteis6on sijoittau-
tunut edustaja on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-
merkintdd koskevien sddnnosten mukaiseksi ja lopettamaan
rikkomuksen kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten
mukaisesti;



1993L0068 — FI — 02.08.1993 — 000.001 — 27

b) Jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmista-
miseksi, ettd se vedetddn markkinoilta ja ilmoitettava siitd
komissiolle ja muille jdsenvaltioille.”

6) Korvataan 8 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenval-
tioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 7 artiklassa
sdddetyt menettelyt seké erityiset tehtdvit, joita varten ndmaé laitokset
on nimetty ja komission niille ennakolta antamat tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd luet-
telon ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista sekd tehtd-
vistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon
pitdmisestd ajan tasalla.”

7) Korvataan liite I seuraavasti:
“LITE 1
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA JA
ERITYISET LISAMERKINNAT
1. CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista *CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T T
THT 1
1

T

T AT

T

— Jos CE-merkintd4 pienennetdén tai suurennetaan, on noudatet-
tava edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinnén eri osien on oltava selvdsti samankorkuisia ja
vahintddn 5 mm.

2 Erityiset merkinniit

— CE-merkinnédn kiinnittimisvuoden kaksi viimeistd numeroa.

— Alla esitettyd tunnusta vastaava energiatehomerkki, joka
annetaan timin direktiivin 6 artiklan mukaisesti.

8) Muutetaan liite IV seuraavasti:

a) korvataan C moduulin 1 kohdan viimeinen virke seuraavasti:
”Valmistajan tai tdmén yhteisdon sijoittautuneen edustajan on
kiinnitettdvd jokaiseen laitteeseen CE-merkintd ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.”

b) korvataan D moduulin 1 kohdan kaksi viimeistd virkettd seuraa-
vasti ”Valmistajan tai timén yhteisoon sijoittautuneen edustajan
on kiinnitettdvd jokaiseen laitteeseen CE-merkintd ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintdéin on
liitettdvd 4 kohdassa tarkoitetusta valvonnasta vastaavan ilmoi-
tetun laitoksen tunnusnumero.”

¢) korvataan E moduulin 1 kohdan kaksi viimeistd virkettd seuraa-
vasti: ”Valmistajan tai timéin yhteisoon sijoittautuneen edustajan
on kiinnitettdvi jokaiseen kattilaan ja laitteeseen CE-merkintd ja
laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkin-
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tddn on liitettdvd 4 kohdassa tarkoitetusta valvonnasta vastaavan
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.”

13 artikla

Muutetaan direktiivi 73/23/ETY seuraavasti.

1) Lisdtddn johdanto-osaan kaksi kappaletta seuraavasti:

“paitoksessd  90/683/ETY( (¥)) médritetddn vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin eri vaiheita koskevat moduulit, jotka on tarkoi-
tettu kéytettdviksi teknistd yhdenmukaistamista koskevissa direktii-
veissd,menettelyjen valinta ei saa johtaa koko yhteisossd jo vahvis-
tetun sdhkolaitteiden turvallisuuden tason laskuun,

(*) EVYL N:o L 380, 31.12.1990, s. 13~

2) Korvataan 8 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1  Ennen markkinoille saattamista 1 artiklassa tarkoitetut
sdhkolaitteet on varustettava 10 artiklassa sdddetylld CE-merkin-
nélld, joka osoittaa niiden olevan timdn direktiivin sddnndsten
mukaisia, mukaan lukien liitteessd IV sdddetyt vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyt.”

3) Lisdtddn 8 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

”3. a) Jos sdhkolaitteet kuuluvat muita ndkokohtia késittelevien
direktiivien  soveltamisalaan, joissa  sdddetddn  CE-
merkinndn kiinnittdmisestd, merkintd osoittaa, ettd lait-
teiden oletetaan olevan my0s ndiden direktiivien sdidn-
ndsten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistd
annetaan valmistajalle siirtymidkauden aikana vapaus valita
sovellettava jdrjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddnnosten mukai-
suuden. Talloin sovellettavien direktiivien viitenumerot,
sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittiva ndissd direktiiveissid vaadit-
tuihin, sdhkolaitteiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoi-
tuksiin tai ohjeisiin.”

4) Korvataan 10 artikla seuraavasti:

710 artikla

1. Valmistajan tai timdn yhteisdon sijoittautuneen edustajan on
kiinnitettdva liitteessd III tarkoitettu CE-merkintd séhkolaitteeseen
tai sen sijasta pakkaukseen, kiyttdohjeisiin tai takuutodistukseen
ndkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti.

2. On kiellettyd kiinnittdd sdhkolaitteisiin sellaisia merkintdja,
joita ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi
erchtyd pitimiidn CE-merkintdnd. Muita merkintdjd saa kiinnittda
sdhkolaitteisiin, niiden pakkauksiin, kdyttoohjeisiin tai takuutodis-
tukseen, jos ne eivit heikennd CE-merkinnin nikyvyyttd ja luetta-
vuutta.

3.  Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 9 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettdi CE-merkintd on kiinnitetty perus-
teettomasti, valmistaja tai timin yhteisoon sijoittautunut edus-
taja on velvollinen palauttamaan tuotteen CE-merkintéd koske-
vien sddnndsten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen
kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava
kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistami-
seksi, ettd se vedetddn markkinoilta 9 artiklassa sédddettyd
menettelyd noudattaen.”
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VB
N 5) Poistetaan 11 artiklan toinen luetelmakohta.

6) Lisdtddn liitteet III ja IV seuraavasti:
"LIITE IIT
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA JA VAATI-
MUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
A. CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista *CE’
seuraavalla tavalla kirjoitettuina:

T
T

T

T T T

T

— Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on nouda-
tettava edelld esitetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava selvidsti samankorkuisia
ja véhintddn 5 mm.

B. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on oltava seuraavat

tekijat:

— valmistajan tai tdmén yhteiso0n sijoittautuneen edustajan
nimi ja osoite,

— sédhkolaitteen kuvaus,

— viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin,

— tarvittaessa viittaus eritelmiin, joiden suhteen vaatimusten-
mukaisuutta vakuutetaan,

— allekirjoittajan, jolla on oikeus tehdd sitoumus valmistajan
tai tdmdn yhteisdon sijoittautuneen edustajan puolesta,
henkil6llisyys,

— CE-merkinnian kiinnittimisvuoden kaksi viimeistd numeroa.
LIITE IV
VALMISTUKSEN SISAINEN TARKASTUS

1 Valmistuksen sisdinen tarkastus on menettely, jolla valmistaja tai
tdmédn yhteisoon sijoittautunut edustaja, joka tdyttdd 2 kohdassa
madrdtyt velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd sdhkdlaitteet
tayttdvat tdmidn direktiivin sovellettavat vaatimukset. Valmistajan
tai timin yhteisoon sijoittautuneen edustajan on kiinnitettivd CE-
merkintd jokaiseen tuotteeseen ja laadittava kirjallinen vaatimus-
tenmukaisuusvakuutus.

2 Valmistajan on laadittava 3 kohdassa kuvaillut tekniset asiakirjat;
valmistajan tai timén yhteisdon sijoittautuneen edustajan on pidet-
tdvd nditd asiakirjoja, yhteison alueella, kansallisten viranomaisten
saatavilla tarkastuksia varten véhintddn kymmenen vuoden ajan
tuotteen viimeisen valmistuspdivin jilkeen.

Jos valmistaja ja tdmén edustaja ei ole sijoittautunut yhteisoon,
tdmd velvollisuus kuuluu sdhkdlaitteiden yhteison markkinoille
saattamisesta vastaavalle henkilolle.

3 Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida sdhkolait-
teiden tdmin direktiivin vaatimusten mukaisuus. Niiden on Kkisitet-
tdvd, siind mddrin kuin on tarpeen tdmédn arvioinnin suorittami-
seksi, sdhkolaitteiden suunnittelu, valmistus ja toiminta. Ne sisél-
tavit:
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— sdhkolaitteiden yleisen kuvauksen,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osako-
koonpanoista, piireistd, jne.,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld tarkoitettujen piirus-
tusten ja kaavioiden ja sdhkolaitteiden toiminnan ymmértami-
seksi,

— luettelon standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai osit-
tain ja kuvauksen kiytetyistd ratkaisuista tdmén direktiivin
turvallisuusnikokohtien tayttdmiseksi, jos standardeja ei ole
sovellettu,

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.,
— testausselosteet.

4 Valmistajan tai tdimén edustajan on sdilytettdva teknisten asiakir-
jojen kanssa jéljenndstd vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

5 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti tuotantomenetelmdlld taataan valmistettujen
tuotteiden 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja tdmén
direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisuus.”

14 artikla

1  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktiivin
noudattamisen edellyttimadt lait, asetukset ja hallinnolliset mairaykset
ennen 1 pdivdd heindkuuta 1994. Niiden on ilmoitettava tistd komis-
siolle viipymétta.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivdstd tammikuuta 1995.

Néissd jdsenvaltioiden antamissa sdiddoksissd on viitattava tidhdn
direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niithin on liitettdvd viit-
taus tdhdn direktiiviin. Jdsenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viit-
taukset tehdéan.

2 Jasenvaltioiden on sallittava 1 pdivddn tammikuuta 1997 asti
ennen 1 pdivdd tammikuuta 1995 voimassaolevien merkintdjarjestel-
mien mukaisten tuotteiden markkinoille saattaminen ja kiyttoon otta-
minen.

3 Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista
kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset kirjallisina
komissiolle. Komissio ilmoittaa tdstd muille jdsenvaltioille.

15 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.



