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NEUVOSTON DIREKTIIVI N:o 96/98/EY,
annettu 20 péivini joulukuuta 1996,

laivavarusteista

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti
sen 84 artiklan 2 kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen ('),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (?),

noudattaa perustamissopimuksen 189 c artiklassa médrittyd menet-
telyd (),

sekd katsoo, ettd

(1)  yhteisen liikennepolitiikan puitteissa on toteutettava lisdtoimen-
piteitd turvallisuuden varmistamiseksi merikuljetusalalla,

(2)  yhteisd on vakavasti huolissaan merionnettomuuksista ja erityi-
sesti niistd, joista aiheutuu ihmishengen menetyksid ja
jsenvaltioiden merien ja rannikoiden pilaantumista,

(3)  merionnettomuuksien vaaraa voidaan tehokkaasti vihentdd yhtei-
silld standardeilla, jotka takaavat aluksilla olevien varusteiden
toiminnan korkean turvallisuustason; testausstandardeilla ja testa-
usmenetelmilld voidaan suuressa mddrin vaikuttaa varusteiden
toimivuuteeen tulevaisuudessa,

(4)  kansainvilisissd  yleissopimuksissa  vaaditaan lippuvaltioita
varmistamaan, ettd aluksilla olevat varusteet ovat tiettyjen turval-
lisuusvaatimusten mukaisia, sekd antamaan asianmukaiset
todistukset; kansainviliset standardointielimet ja Kansainvélinen
merenkulkujérjestd (IMO) ovat kehittineet titd tarkoitusta varten
tietyntyyppisille laivavarusteille testausstandardeja; kansalliset
testausstandardit, joiden avulla kansainvilisid standardeja
pannaan tdytdntdon, jattdvat harkintavaltaa todistuksia myonté-
ville viranomaisille, joiden patevyystaso ja kokemus vaihtelevat;
tdima johtaa siihen, ettd toimivaltaisten kansallisten virano-
maisten asianmukaisten kansainvilisten turvallisuusstandardien
mukaisiksi hyvéksymien tuotteiden turvallisuustaso vaihtelee ja
ettd jdsenvaltiot ovat hyvin vastahakoisia hyviksymidn ilman
lisdtarkastusta oman lippunsa alla purjehtiviin aluksiin toisen
jasenvaltion hyvéiksymid varusteita,

(5) on vahvistettava yhteiset sddnndt, joilla poistetaan kansainva-
listen standardien soveltamisessa esiintyvdt erot; niiden
yhteisten sddntdjen avulla voidaan poistaa varusteiden hyviksy-
miseen liittyvét turhat kustannukset ja hallinnolliset menettelyt,
parantaa yhteison merenkulun toimintaolosuhteita ja kilpailua-
semaa ja poistaa kaupan teknisiéd esteitd varusteeseen kiinnitetyn
vaatimustenmukaisuusmerkin ansiosta,

(6)  merenkulun turvallisuutta koskevasta yhteisestd politiikasta 8
padivind kesdkuuta 1993 annetussa paitoslauselmassa (*) neuvosto
kehottaa komissiota tekemddn ehdotuksia IMO-standardien
kéyttoonoton yhdenmukaistamisesta ja laivavarusteiden hyvéksy-
mismenettelyista,

(7)  toiminta yhteison tasolla on ainoa mahdollinen tapa toteuttaa
tdmd yhdenmukaistaminen, silld itsendisesti tai kansainvélisten

(") EYVL N:o C 218, 23.8.1995, s. 9.

(» EYVL N:o C 101, 3.4.1996, s. 3.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 29 pédivind marraskuuta 1995
(EYVL N:o C 339, 18.12.1995, s. 21), neuvoston yhteinen kanta vahvistettu
18 péivand kesdkuuta 1996 (EYVL N:o C 248, 26.8.1996, s. 10) ja Euroo-
pan parlamentin paitos, tehty 24 pdivina lokakuuta 1996 (EYVL N:o C 347,
18.11.1996).

(*) EYVL N:o C 271, 7.10.1993, s. 1.
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jérjestdjen kautta toimimalla jasenvaltiot eivét saavuta yhtendistd
varusteiden turvallisuustasoa,

neuvoston direktiivi on asianmukainen oikeudellinen keino, silld
sen avulla luodaan puitteet kansainvilisten testausstandardien
yhteniiselle ja pakolliselle soveltamiselle jasenvaltioissa,

olisi ensisijaisesti kohdistettava huomio niihin varusteisiin, jotka
tarkeimpien kansainvilisten yleissopimusten mukaisesti ovat
pakollisia aluksilla ja joilta vaaditaan kansallisten viranomaisten
hyviksyntd kansainvilisissd yleissopimuksissa tai paitdslausel-
missa madriteltyjen turvallisuusstandardien mukaisesti,

useilla eri direktiiveilld varmistetaan vapaa liikkuvuus tietyille
tuotteille, joita voidaan kdyttdd muun muassa laivavarusteina,
mutta ne eivit koske jdsenvaltioiden varusteille asianmukaisten
kansainvilisten yleissopimusten mukaisesti myontdmid todis-
tuksia; tdmin vuoksi aluksille sijoitettavia varusteita koskevat
yksinomaan uudet yhteiset sdannét,

uusia testausstandardeja on annettava ja mieluummin kansainvé-
liselld tasolla niille varusteille, joista standardeja ei vield ole tai
ne eiviét ole riittdvédn yksityiskohtaisia,

jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitetut laitokset, jotka
arvioivat varusteiden testausstandardien mukaisuuden, ovat riip-
pumattomia, tehokkaita ja ammatillisesti pdtevid hoitamaan
tehtdvansa,

kansainvilisten testausstandardien mukaisuus voidaan parhaiten
todistaa teknistd yhdenmukaistamista koskevien direktiivien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen eri vaiheissa
kaytettdviksi tarkoitetuista moduuleista ja CE-merkinnin kiin-
nittdmistd koskevista sddnnoistd ja kdytostd 22 pidivind
heindkuuta 1993 annetussa neuvoston padtoksessd 93/465/
ETY (') sdddettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja
kayttden,

talld direktiivilldi ei rajoiteta lippuvaltion viranomaisille
kansainvilisissd yleissopimuksissa myOnnettyd oikeutta suorittaa
toiminnallisia kdyttokokeita aluksissa, joille timéd lippuvaltio on
myontinyt turvallisuuskirjan, edellyttien, ettd ndissd testeissd ei
toisteta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja,

tdiman direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa varusteissa on
yleensd oltava merkki, joka osoittaa varusteen olevan timén
direktiivin vaatimusten mukainen,

jdsenvaltiot voivat tietyissd tapauksissa toteuttaa viliaikaisia
toimenpiteitd vaatimustenmukaisuusmerkilld varustettujen varus-
teiden kéyton rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi,

sellaisten varusteiden kéytto, joissa ei ole vaatimustenmukaisuus-
merkkid, voidaan poikkeuksellisissa olosuhteissa sallia, ja

tatd direktiivii muutettaessa on noudatettava yksinkertaistettua
menettelyd, johon osallistuu sdédntelykomitea,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tamin direktiivin tarkoituksena on parantaa merenkulun turvallisuutta
ja chkiistd merien pilaantumista soveltamalla yhdenmukaisesti niitd
asiaa koskevia kansainvilisid oikeudellisia asiakirjoja, jotka koskevat
liitteessd A lueteltuja sellaisille aluksille sijoitettavia varusteita, joille
jdsenvaltiot myontévét itse tai niiden puolesta mydnnetién turvallisuus-
kirjat kansainvilisten yleissopimusten mukaisesti, sekd varmistaa
kyseisten varusteiden vapaa liikkuvuus yhteisossa.

() EYVL N:o C 220, 30.8.1993, s. 23.
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2 artikla
Tésséd direktiivissé tarkoitetaan:

a) “vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyilld” tdmén direktiivin
10 artiklassa ja liitteessd B sdddettyjd menettelyja;

b) varusteilla” liitteissd A.1 ja A.2 lueteltuja varusteita, joiden on
kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen mukaisesti oltava aluk-
sella kdytossd tai jotka vapaaehtoisesti sijoitetaan alukselle
kaytettdviksi, ja joilla kansainvélisten oikeudellisten asiakirjojen
mukaisesti on oltava lippuvaltion viranomaisten hyviksynta;

¢) ’radioliikennelaitteilla” vuoden 1974 SOLAS-yleissopimuksen IV
luvussa, sellaisena kuin se on voimassa M3 1 pidivind heini-
kuuta 2002 <, vaadittuja laitteita sekd saman yleissopimuksen
I1/6.2.1 sd&nndn edellyttdimdd pelastusveneen- ja lautan kaksi-
suuntaista VHF-radiopuhelinta;

d) “kansainvilisilld yleissopimuksilla”

— vuoden 1966 kansainvélistd lastiviivayleissopimusta (LL-66),

— vuoden 1972  yleissopimusta kansainvélisistd  sdannoisti
yhteentdrmaddmisen ehkdisemiseksi merelld (COLREG),

— vuoden 1973 kansainvilistd yleissopimusta alusten aiheuttaman
meren pilaantumisen ehkdisemisestd (MARPOL),

— vuoden 1974 kansainvilistd yleissopimusta ihmishengen
turvallisuudesta merelld (SOLAS)

sekd niiden poytikirjoja ja muutoksia, jotka ovat voimassa
» M3 1 piivind heindkuuta 2002 «;

e) “kansainvdlisilld oikeudellisilla asiakirjoilla” asiaa koskevia
kansainvélisid yleissopimuksia ja asiaa koskevia Kansainvilisen
merenkulkujirjeston (IMO) péitdslauselmia ja kiertokirjeitd sekd
asiaa koskevia kansainvilisid testausstandardeja;

f) ’merkilld” jdljempdnd 11 artiklassa tarkoitettua ja liitteessd D
esitettyd tunnusta;

g) ilmoitetulla laitoksella” jdsenvaltion toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen 9 artiklan mukaisesti nimedmaa laitosta;

h) alukseen sijoitetulla” alukseen asennettua tai sijoitettua varus-
tetta;

i) “turvallisuuskirjoilla” jdsenvaltioiden antamia tai niiden puolesta
annettuja kansainvilisten yleissopimusten mukaisia todistuksia;

j)  Taluksella” kansainvilisten yleissopimusten soveltamisalaan
kuuluvia aluksia, lukuun ottamatta sota-aluksia;

k) yhteison aluksella” alusta, jolle jdsenvaltio myoOntdd tai sen
puolesta myodnnetddn turvallisuuskirjat kansainvilisten yleissopi-
musten nojalla. Tédhdn mairitelmdin eividt sisilly tapaukset, joissa
jasenvaltion viranomaiset myodntdviat alukselle todistuskirjan
kolmannen maan viranomaisen pyynndsti,

1) uudella aluksella” alusta, jonka koli on laskettu tai joka on
vastaavassa rakennusvaiheessa tdmin direktiivin voimaantulo-
pdivind tai sen jdlkeen. Téssd médritelmdssd vastaavalla
rakennusvaiheella tarkoitetaan vaihetta, jossa:

i) madratyksi alukseksi tunnistettava rakentaminen alkaa ja

i) kyseisen aluksen kokoaminen on aloitettu ja se késittda
vahintddn 50 tonnia tai yhden prosentin kaikkien rakennusai-
neiden arvioidusta kokonaismddrdstd pienemmdn luvun
mukaisesti;

m) “vanhalla aluksella” alusta, joka ei ole uusi alus;
n) “testausstandardeilla”

— Kansainvilisen merenkulkujérjeston (IMO),
— Kansainvilisen standardisointijarjeston (ISO),
— Kansainvilisen sdhkotekniikan toimikunnan (IEC),
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— Euroopan standardointikomitean (CEN),
— Euroopan sihkdtekniikan standardointikomitean (CENELEC),
— Euroopan telealan standardointilaitoksen (ETSI)

laatimia, M3 1 pidivind heindkuuta 2002 <« voimassa olevia
standardeja, jotka on laadittu asianmukaisten kansainvilisten yleis-
sopimusten ja Kansainvilisen merenkulkujérjeston asianmukaisten
paitoslauselmien ja kiertokirjeiden mukaisesti testausmenetelmien
ja testaustulosten madrittelemiseksi, mutta ainoastaan siind
muodossa kuin ne on esitetty liitteessid A;

0) “tyyppihyvaksynndlld” asianmukaisten testausstandardien mukai-
sesti suoritettavia varusteen arviointimenettelyjd ja asianmukaisen
todistuksen antamista.

3 artikla
1.  Tété direktiivid sovelletaan varusteisiin, joita kdytetddn:

a) uudella yhteison aluksella riippumatta siitd, onko alus rakennusvai-
heessa yhteison alueella;

b) vanhalla yhteison aluksella,

— jossa ei aiemmin ollut kyseistd varustetta tai

— jossa aiemmin ollut varuste uusitaan, jollei kansainvilisisti
yleissopimuksista muuta johdu,

riippumatta siitd, onko alus yhteisén alueella silloin, kun varuste
sijoitetaan alukseen.

2. Téta direktiivid ei sovelleta varusteisiin, jotka on jo sijoitettu
alukseen tdmin direktiivin tullessa voimaan.

3. Sen estdmittd, ettd 1 kohdassa tarkoitetut varusteet voivat vapaan
litkkuvuuden osalta kuulua muiden kuin tdmén direktiivin soveltamisa-
laan, ja erityisesti sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan
jasenvaltion lainsddddnnon ldhentdmisestd 3 pdivdnd toukokuuta 1989
annetun neuvoston direktiivin  89/336/ETY (') ja henkildsuojaimia
koskevan jdsenvaltioiden lainsdfidédnnonldhentdmisestd 21 pdivina
joulukuuta annetun neuvoston direktiivin 89/686/ETY (*) soveltamisa-
laan, kyseisiin varusteisiin on sovellettava ainoastaan tdmén direktiivin
sddnndksid muita tdtd tarkoitusta varten annettuja direktiivejd huomioon
ottamatta.

4 artikla

Jokaisen jésenvaltion tai sen puolesta toimivan laitoksen on asiaa
koskevia turvallisuuskirjoja myontdessddn tai uusiessaan varmistettava,
ettd varusteet yhteison aluksilla, joille se on turvallisuuskirjat
myontinyt, ovat timén direktiivin vaatimusten mukaisia.

5 artikla

1. Liitteessd A.1 lueteltujen varusteiden, jotka on sijoitettu yhteison
alukseen 20 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuna
pdivind tai sen jilkeen, on tdytettdvd tdssd liitteessd tarkoitetuissa
kansainvilisissd oikeudellisissa asiakirjoissa esitetyt niihin sovellettavat
vaatimukset.

2. Varusteiden yhdenmukaisuus sovellettavien kansainvélisten yleis-
sopimusten ja IMO:n asiaa koskevien péditoslauselmien ja
kiertokirjeiden vaatimusten kanssa on todistettava yksinomaan liitteessa
A.1 tarkoitettujen asianmukaisten testausstandardien ja vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti. Niiden liitteessd A.l

(") EYVL N:o L 139, 23.5.1989, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna neuvoston direktiivilld 93/68/ETY (EYVL N:o L 126, 12.5.1992,
s. 9).

(> EYVL N:o L 399, 30.12.1989, s. 18, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilld 93/95/ETY (EYVL N:o L 276, 9.11.1993,
s. 11).
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lueteltujen varusteiden osalta, joille annetaan sekd IEC- ettd ETSI-testa-
usstandardit, ndma standardit ovat vaihtoehtoisia ja valmistaja tai héinen
yhteisdon sijoittautunut edustajansa voi valita, kumpaa niistd kiytetdin.

3. Liitteessd A.l lueteltuja ja ennen 1 kohdassa tarkoitettua paivaa
valmistettuja varusteita voidaan myds saattaa markkinoille ja sijoittaa
yhteison alukseen, jolle jasenvaltio on myéntinyt itse tai sen puolesta
on myonnetty todistuskirjat kansainvilisten yleissopimusten mukaisesti,
kahden vuoden ajan kyseisestd pdivdstd alkaen, jos ne on valmistettu
kyseisen jédsenvaltion alueella ennen tdmdn direktiivin antamispdivaa
voimassa olleiden tyyppihyvéiksyntdmenettelyjen mukaisesti.

6 artikla

1. Jdsenvaltiot eivit saa kieltdd liitteessd A.l tarkoitettujen merkilld
varustettujen tai muilla perusteilla timin direktiivin sdénndsten
mukaisten varusteiden markkinoille saattamista tai sijoittamista
yhteison alukseen eivitkd kieltdytyd myontdmésti tai uusimasta niihin
liittyvid turvallisuuskirjoja.

2. Ennen asianmukaisen turvallisuuskirjan mydntidmistd toimival-
taisen viranomaisen on myonnettivd radiolupa kansainvilisen radio-
ohjesddnndn mukaisesti.

7 artikla

1.  Yhteiso esittdd timén direktiivin voimaantulopdivdn jilkeen joko
IMO:lle tai Euroopan standardointijarjestdille pyynnon laatia standardit,
yksityiskohtaiset testausstandardit mukaan lukien, liitteessd A.2 luetel-
luille varusteille.

2. Tamin 1 kohdassa tarkoitetun pyynndn tekee:

— neuvoston puheenjohtajavaltio ja komissio, jos se esitetdin IMO:lle,

— komissio teknisid standardeja ja méadrdyksid koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 28 pédivdnd maalis-
kuuta 1983 annetun neuvoston direktiivin 83/189/
ETY (")mukaisesti, jos se esitetddn Euroopan standardointijérjes-
téille.  Komission antamien  tehtdvien tarkoituksena  on
kansainvilisten standardien kehittiminen eurooppalaisten ja
vastaavia tehtdvid hoitavien kansainvilisten elinten vilisilld yhteis-
tydomenettelyilla.

3. Jasenvaltioiden on pyrittdivd kaikin tavoin varmistamaan, ettd
kansainviliset jérjestot IMO mukaan lukien ottavat viipymaittd
tehtdvikseen nididen standardien kehittdmisen.

4.  Komissio valvoo testausstandardien kehittdmistd sddnnollisesti.

5. Jos kansainviliset jarjestot IMO mukaan lukien eivét kohtuulli-
sessa ajassa saa hyvidksyttyd tai kieltdytyvdat hyviksymastd
asianmukaisia testausstandardeja jollekin erityiselle varusteelle, Euroo-
pan standardointijarjestdjen tyohon perustuvia standardeja voidaan
hyviksyd 18 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

6. Kun 1 tai 5 kohdassa tarkoitetut testausstandardit tapauksen
mukaan joko hyviksytddn tai tulevat voimaan tietylle varusteelle,
kyseinen varuste voidaan siirtdd liitteestdi A.2 liitteeseen A.l
jdljempédnd olevassa 18 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, ja
kyseisesti siirtopéivasti alkaen siihen sovelletaan 5 artiklan sddnndksia.

8 artikla

1. Jos minké tahansa lipun alla purjehtiva uusi alus, jota ei ole rekis-
terdity mihinkddn jisenvaltioon, aiotaan siirtdd jdsenvaltion rekisteriin,
vastaanottavan jdsenvaltion on siirtovaiheessa tarkastettava alus varmis-
taakseen, ettd aluksen varusteiden tosiasiallinen kunto on sen
turvallisuuskirjojen mukainen ja ettd varusteet ovat joko tdmidn direk-

(") EYVL N:o L 109, 26.4.1983, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla.
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titvin mukaisia ja merkilld varustettuja tai kyseisen jisenvaltion virano-
maiset katsovat niiden vastaavan tdmédn direktiivin mukaisesti
tyyppihyviksyttyji varusteita.

2. Jos varusteissa ei ole merkkié tai jos kyseiset viranomaiset eivét
pidd varusteita vastaavina, ne on vaihdettava.

3. Jasenvaltio myontdd tdmédn artiklan mukaisesti vastaaviksi katso-
tuille varusteille todistuskirjan, jota on aina sdilytettdvd varusteen
mukana ja johon sisdltyy lippujdsenvaltion myontdmé lupa varusteen
sijoittamisesta alukseen sekd varusteen kdyttoon liittyvdt mahdolliset
rajoitukset tai madrdykset.

4. Radioliikennelaitteiden osalta lippuvaltion viranomaisten on
vaadittava, ettd varuste ei epdasianmukaisella tavalla vaikuta radiotaa-
juusspektrivaatimuksiin.

9 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle ja muille jisenvaltioille
tiedoksi ne laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 10 artik-
lassa edellytetyt menettelyt, sekd kyseisten laitoksien suoritettaviksi
annetut erityistehtdvit ja komission niille etukdteen antamat tunnusnu-
merot. Laitosten on toimitettava sille jdsenvaltiolle, joka aikoo ne
nimetd, tiydelliset tiedot ja todisteet liitteessd C sdddettyjen perusteiden
tayttimisesta.

2. Jasenvaltioiden on teetettdvd vdhintddn joka toinen vuosi joko
viranomaisillaan tai viranomaisten nimedmailld puolueettomalla ulko-
puolisella jarjestolld tarkastus ilmoitetun laitoksen jdsenvaltion
puolesta toteuttamista tehtdvistd. Télld tarkastuksella varmistetaan, ettd
ilmoitettu laitos edelleen tayttdd liitteessd C sdéddetyt perusteet.

3. Ilmoitetun laitoksen nimenneen jdsenvaltion on peruutettava timi
nimedminen, jos jdsenvaltio katsoo, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdyta
liitteessd C lueteltuja perusteita. Sen on viipymattd ilmoitettava asiasta
komissiolle ja muille jdsenvaltioille.

10 artikla

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn, jonka yksityis-
kohdat luetellaan liitteessd B, on oltava:

i) EY-tyyppitarkastus (B moduuli), ja lisdksi ennen varusteen markki-
noille saattamista ja valmistajan tai hénen valtuuttamansa yhteis6on
sijoittautuneen edustajan liitteessd A.l annetuista mahdollisuuksista
tekemén valinnan mukaisesti kaikille varusteille vaaditaan joko:

a) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (tyypinmukaisuus) (C
moduuli) tai

b) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (tuotannon laadunvarmistus)
(D moduuli) tai

¢) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (tuotteen laadunvarmistus)
(E moduuli) tai

d) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus (tuotekohtainen tarkastus) (F
moduuli) tai

ii) tdydellinen EY-laadunvarmistus (H moduuli).

2. Vaatimustenmukaisuusvakuutus on tehtéva kirjallisesti ja siind on
oltava liitteessd B eritellyt tiedot.

3. Jos varuste-erid valmistetaan yksittdin tai pienid maérid eikd sarja-
tai massatuotantona, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyni
voidaan kayttdd yksikkokohtaista EY-tarkastusta (G moduuli).

4.  Komissio ylldpitdd ajan tasalla olevaa luetteloa hyviksytyistd
varusteista sekd peruutetuista tai evétyistd hakemuksista, ja osapuolilla
on niin halutessaan mahdollisuus tutustua tdhin luetteloon.
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11 artikla

1. Liiteessi A.l1 tarkoitetuissa, asianmukaisten kansainvilisten
oikeudellisten asiakirjojen mukaisissa ja vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen mukaisesti valmistetuissa varusteissa on oltava
valmistajan tai valmistajan yhteisoon sijoittautuneen edustajan kiin-
nittdma merkki.

2. Merkin jéljessd on oltava vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn tehneen ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, jos kyseinen
laitos on mukana tuotannon tarkastusvaiheessa, sekd merkin kiinnitti-
misvuoden kaksi viimeistd lukua. [Imoitetun laitoksen tunnusnumeron
kiinnittdd ilmoitetun laitoksen vastuulla laitos itse tai valmistaja tai
valmistajan yhteis6on sijoittautunut edustaja.

3. Kaéytettdvdn merkin malli on liitteessd D.

4.  Merkki on kiinnitettdvd varusteeseen tai sen kilpeen siten, ettd se
on ndkyvd, luettava ja pysyvd varusteen koko ennakoitavissa olevan
kayttoidn ajan. Jos tdméd ei varusteen luonteen vuoksi kuitenkaan ole
mahdollista tai perusteltua, merkki on kiinnitettdvd tuotteen pakkauk-
seen, etikettiin tai esitteeseen.

5. Sellaisten merkkien tai merkintdjen kiinnittiminen, joita ulkopuo-
liset voivat merkityksen tai kirjoitustavan vuoksi erehtyd pitimdin
tissd direktiivissd tarkoitettuna merkkind, on kiellettya.

6.  Merkki on kiinnitettivd tuotantovaiheen lopussa.

12 artikla

1.  Sen estimittd, mitd 6 artiklassa sdddetddn, jésenvaltiot voivat
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden mark-
kinoilla oleville, merkilld varustetuille varusteiden koekappaleille, joita
ei vield ole sijoitettu alukseen, tehdddn tarkastuksia sen varmistami-
seksi, etti ne ovat tdmidn direktiivin mukaisia. Koekappaleiden
tarkastukset, joilla ei tarkoiteta liitteen B vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduuleissa sdddettyjd tarkastuksia, tehdddn jédsenvaltion
kustannuksella.

2. Sen estdmaéttd, mitd 6 artiklassa sdddetddn, sitten kun tdimén direk-
tiivin vaatimusten mukainen varuste on asennettu yhteison alukseen,
tdmén aluksen lippuvaltion viranomaiset saavat suorittaa timén varus-
teen arvioinnin, jos kansainvilisissd turvallisuutta ja/tai ympériston
pilaantumisen ehkiisemistd koskevissa oikeudellisissa asiakirjoissa
vaaditaan operatiivisia kdyttotesteja aluksella, ja silld edellytykselld,
ettd jo tehtyjd vaatimustenmukaisuuden arviointeja ei toisteta. Lippu-
valtion viranomaiset voivat vaatia varusteen valmistajalta, tdmin
yhteisdon sijoittautuneelta edustajalta tai varusteen yhteison markki-
noille saattamisesta vastaavalta henkiloltd tarkastus-/testausselosteet.

13 artikla

1. Jos jasenvaltio tarkastuksessa tai muutoin toteaa, ettd liitteessd
A.1 tarkoitettu varuste voi siitd huolimatta, ettd siind on merkki, se on
asennettu ja huollettu oikein ja sitd on kéytetty tarkoituksensa mukai-
sesti, vaarantaa miehiston, matkustajien tai soveltuvin osin muiden
henkildiden terveyden ja/tai turvallisuuden tai vaikuttaa haitallisesti
meriymparistoon, jisenvaltion on toteutettava kaikki asianmukaiset
véliaikaiset toimenpiteet varusteen poistamiseksi markkinoilta tai sen
markkinoille saattamisen tai sellaisella aluksella kdyttdmisen kieltdmi-
seksi tai rajoittamiseksi, jolle jdsenvaltio myontdd turvallisuuskirjat.
Jasenvaltion on ilmoitettava vilittdmasti muille jisenvaltioille ja
komissiolle téllaisesta toimenpiteestd sekd esitettdvd perustelut
paitokselleen ja erityisesti, onko poikkeavuus tdstd direktiivistd seur-
austa:

a) 5 artiklan 1 ja 2 kohdan sddnndsten noudattamatta jattdmisestd,

b) 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen testausstandardien virheelli-
sestd soveltamisesta,

¢) itse testausstandardien puutteellisuuksista.
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2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia mahdollisimman
nopeasti. Jos komissio toteaa tdmén kuulemisen jéilkeen, ettd

— toimenpiteet ovat perusteltuja, se ilmoittaa siitd vélittdmasti aloit-
teen tehneelle jdsenvaltiolle sekd muille jdsenvaltioille; jos 1
kohdassa tarkoitettu pddtés on perusteltu testausstandardien puut-
teellisuuksilla, komissio antaa asianomaisia osapuolia kuultuaan
asian kahden kuukauden kuluessa 18 artiklassa tarkoitetun komitean
késiteltdviksi, jos pddtoksen tehnyt jésenvaltio aikoo pitda
paitoksen voimassa, ja kdynnistdd 18 artiklassa tarkoitetun menet-

telyn,

— toimenpiteet eivdt ole perusteltuja, se ilmoittaa siitd valittomasti
aloitteen tehneelle jasenvaltiolle sekd valmistajalle tai valmistajan
yhteisoon sijoittautuneelle edustajalle.

3. Jos varuste, joka ei ole vaatimusten mukainen, on varustettu
merkilld, merkin kiinnittdjdn osalta toimivaltaisen jédsenvaltion on
toteutettava aiheelliset toimenpiteet; kyseisen jdsenvaltion on ilmoitet-
tava toteuttamistaan toimenpiteistd komissiolle ja muille jasenvaltioille.

4. Komissio huolehtii siitd, ettd jasenvaltioille tiedotetaan timén
menettelyn kulusta ja lopputuloksesta.

14 artikla

1. Kun on kyseessd poikkeuksellinen tekninen innovaatio, lippuval-
tion viranomaiset voivat sallia, ettd varuste, joka ei ole
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukainen, sijoitetaan
yhteison alukseen, jos testauksella tai muulla lippuvaltion virano-
maisten hyviksymailld tavalla voidaan osoittaa, ettd tillainen varuste
on véhintddn yhtd tehokas kuin vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyjen mukainen varuste, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5
artiklan sdénnoksid.

Radioliikennelaitteiden osalta lippuvaltion viranomaisten on vaadittava,
ettd tdllainen varuste ei epdasianmukaisella tavalla vaikuta radiotaa-
juusspektrivaatimuksiin.

2.  Tallaiset koemenettelyt eivdt saa millddn tavoin tehdd eroa
lippujdsenvaltiossa ja muissa valtioissa tuotettujen varusteiden valilla.

3. Lippujisenvaltion on annettava timin artiklan soveltamisalaan
kuuluvalle varusteelle todistuskirja, jota on aina pidettivd varusteen
mukana ja johon sisdltyy lippujdsenvaltion myontima lupa sijoittaa
varuste alukseen sekd varusteen kédyttoon mahdollisesti liittyvét rajoi-
tukset tai madraykset.

4.  Siind tapauksessa, ettd jdsenvaltio sallii timén artiklan soveltami-
salaan kuuluvan varusteen sijoittamisen yhteison alukseen, kyseisen
jésenvaltion on viipymdttd ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenval-
tioille luvan yksityiskohdat sekd toimitettava niille selosteet kaikista
kokeista, arvioinneista ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyista.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut varusteet on lisittiva liitteeseen A.2
jaljempénd olevassa 18 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

6. Jos alus, jossa on 1 kohdan soveltamisalaan kuuluva varuste, siir-
retddn toisen jdsenvaltion rekisteriin, vastaanottava lippujdsenvaltio voi
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet, mukaan lukien testit ja kdytdnnon
kokeet, varmistaakseen, ettd varuste on véhintddn yhtd tehokas kuin
varuste, joka on vaatimustenmukaisuuden arvointimenettelyjen
mukainen.

15 artikla

1.  Sen estdméttd, mitd 5 artiklassa sdddetddn, lippuvaltion virano-
maiset voivat varusteiden testaamiseksi tai arvioimiseksi sallia, ettd
yhteison alukseen sijoitetaan sellainen varuste, joka ei ole vaatimusten-
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mukaisuuden arviointimenettelyjen mukainen tai joka ei kuulu 14
artiklan soveltamisalaan, mutta ainoastaan seuraavin edellytyksin:

a) lippujdsenvaltion on mydnnettdva varusteelle todistuskirja, jonka on
aina oltava varusteen mukana ja joka sisdltdd lippujdsenvaltion
antaman luvan sijoittaa varuste yhteison alukseen sekd varusteen
kayttoon liittyvat mahdolliset rajoitukset tai madraykset,

b) lupa on rajoitettava lyhytaikaiseksi,

c) tdhdn varusteeseen ei saa turvautua timén direktiivin vaatimusten
mukaisen varusteen sijasta, eikd se saa korvata vaatimusten
mukaista varustetta, jonka on oltava yhteison aluksella toimintakun-
nossa ja valmiina vélittdméaén kayttoon.

2. Radioliikennelaitteiden osalta lippuvaltion viranomaisten on
vaadittava, ettd tillainen varuste ei epdasianmukaisesti vaikuta radiotaa-
juusspektrivaatimuuksiin.

16 artikla

1. Jos varuste on vaihdettava yhteisén ulkopuolella sijaitsevassa
satamassa ja poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka on asianmukaisesti
perusteltava lippuvaltion viranomaisille, ja jos ei kohtuullisessa ajassa
tai viivytyksen ja kustannusten takia ole kidytdnndssd mahdollista
sijoittaa alukseen EY-tyyppihyvéksyttyd varustetta, voidaan alukseen
sijoittaa muu varuste seuraavan menettelyn mukaisesti:

a) varusteen mukana on oltava ilmoitettua laitosta vastaavan tunnus-
tetun laitoksen antamat asiakirjat, jos yhteisd ja kyseinen kolmas
maa ovat tehneet sopimuksen téllaisten laitosten vastavuoroisesta
tunnustamisesta;

b) jos a alakohdan sddnndsten noudattaminen osoittautuu mahdotto-
maksi, voidaan alukseen sijoittaa varuste, jonka mukana olevat
asiakirjat on myontinyt IMO:n jdsenvaltio, joka on osapuolena sell-
aisissa asiaa koskevissa yleissopimuksissa, joilla varmistetaan
asianmukaisten IMO:n vaatimusten noudattaminen, jollei 2 ja 3
kohdan sddnndksistd muuta johdu.

2. Lippuvaltion viranomaisille on vilittomasti ilmoitettava tillaisen
muun varusteen luonteesta ja ominaisuuksista.

3. Lippuvaltion viranomaisten on niin pian kuin mahdollista varmis-
tettava, etti 1 kohdassa tarkoitettu varuste ja sen testausasiakirjat
tayttavit kansainvilisissd oikeudellisissa asiakirjoissa ja tdssd direktii-
vissd sdddetyt asianmukaiset vaatimukset.

4.  Radioliikennelaitteiden osalta lippuvaltion viranomaisten on
vaadittava, ettd kyseinen varuste ei epdasianmukaisella tavalla vaikuta
radiotaajuusspektrivaatimuksiin.

17 artikla

Direktiivid voidaan muuttaa 18 artiklassa sdddetyn menettelyn mukai-
sesti

— kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen muutosten soveltamiseksi
tdman direktiivin soveltamisalaan,

— liitteen A saattamiseksi ajan tasalle lisddmalld sithen uusia varus-
teita sekd siirtdmdlld varusteita liitteestd A.2 liitteeseen A.l ja
piinvastoin,

— mabhdollisuuden lisddmiseksi kiyttdd B + C moduuleja ja H
moduulia liitteessd A.1 lueteltuihin varusteisiin,

— muiden standardointijérjestdjen lisddmiseksi 2 artiklan “testausstan-
dardien 'mééritelméén.””
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18 artikla

1. Komissiota avustaa vaarallisia tai ympéristdd pilaavia aineita
kuljettavia aluksia koskevista vdhimmadisvaatimuksista niiden ollessa
matkalla yhteison merisatamiin tai poistuessa niistd 13 pdivdnd syys-
kuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin 93/75/ETY (') 12 artiklan
mukaisesti perustettu komitea tdssd artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta médrdajassa,
jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto
annetaan perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
paatosten edellytykseksi maérdtylld enemmistolld, jotka neuvosto tekee
komission ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien jdsenvaltioiden edusta-
jien #dnet painotetaan mainitussa artiklassa madrdtylld tavalla.
Puheenjohtaja ei osallistu ddnestykseen.

3. a) Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat komi-
tean lausunnon mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymaéttd
neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto
ratkaisee asian madrdenemmistolld.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kahden kuukauden kuluttua
siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
paitoksen ehdotetuista toimenpiteista.
19 artikla
Jasenvaltioiden on tarjottava toisilleen keskindistd apua tdméin direk-
tiivin tehokkaaksi tdytintdonpanemiseksi ja toteuttamiseksi.
20 artikla

1. Jasenvaltioiden on 30 pdivddn kesdkuuta 1998 mennessd annet-
tava ja julkaistava tdmin direktiivin noudattamisen edellyttimit lait,
asetukset ja hallinnolliset méariykset.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sdéinndksid 1 paivastd tammikuuta
1999 alkaen.

Edelld ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuissa jédsenvaltioiden anta-
missa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on
liitettdva tdllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jésenval-
tioiden on sdddettava siitd, miten viittaukset tehdaén.

2. Jasenvaltioiden on viipyméttd toimitettava tissd direktiivissd
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset sdéinndkset kirjalli-
sina komissiolle. Komissio antaa téstd tiedon muille jdsenvaltioille.

21 artikla

Tédma direktiivi tulee voimaan pdivdni, jona se julkaistaan Euroopan
yhteisdjen virallisessa lehdessd.

22 artikla

Téma direktiivi on osoitettu jésenvaltioille.

() EYVL N:o L 247, 5.10.1993, s. 19.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulit

EY-TYYPPITARKASTUS (B MODUULI)

Ilmoitettu laitos toteaa ja todistaa, ettd kyseessd olevaa tuotantoa edustava
ndyte tayttdd tuotteeseen sovellettavat kansainvélisten oikeudellisten asiakir-
jojen sadnndkset.

EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen tekee valmistaja tai tdmén
yhteisd6n sijoittautunut edustaja valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd edustajan nimi ja osoite, jos tdméa tekee
hakemuksen,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole samanaikaisesti
tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

— jdljempénd 3 kohdassa esitetyt tekniset asiakirjat.

Hakijan on toimitettava ilmoitetun laitoksen kéyttodn kyseistd tuotantoa
edustava ndyte, jaljempand ’tyyppi’ (‘). Ilmoitettu laitos voi pyytdd lisada
néytteitd, jos testausohjelma sitd edellyttda.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asianmu-
kaisten kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen vaatimusten mukainen.
Teknisten asiakirjojen on, siind maérin kuin on tarpeen timédn arvioinnin
suorittamiseksi, késitettdvd tuotteen suunnittelu, rakennetapastandardi,
valmistus, asennus ja toiminta tdmén liitteen lisdyksessd sdddetyn teknisten
asiakirjojen kuvauksen mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on:

tutkittava tekniset asiakirjat ja tarkastettava, ettd tyyppi on valmistettu
niiden mukaisesti,

tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen
varmistamiseksi, ettd asianmukaisten kansainvilisten oikeudellisten asiakir-
jojen vaatimuksia on tosiasiallisesti sovellettu,

sovittava hakijan kanssa paikasta, missd tarkastukset ja tarvittavat testit
tehdéan.

Jos tyyppi téyttdd asianmukaisten kansainvélisten oikeudellisten asiakirjojen
sdannokset, ilmoitetun laitoksen on myonnettdvé hakijalle EY-tyyppitarkas-
tustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite,
yksityiskohtaiset tiedot varusteesta, tarkastuksessa tehdyt paitelmait, todis-
tuksen voimassaolon edellytykset ja hyvdksytyn tyypin tarvittavat
tunnistetiedot.

Todistukseen on liitettdvd luettelo asianmukaisista teknisistd asiakirjoista, ja
ilmoitetun laitoksen on siilytettdva jaljennds siitd.

Jos valmistajalta evitdéin tyyppivarmentaminen, ilmoitetun laitoksen on
esitettdvi yksityiskohtaiset syyt epadmiselle.

Jos valmistaja hakee uudelleen tyyppihyviksyntda varusteelle, jolta tyyppi-
todistus on evitty, valmistajan on siséllytettdvd ilmoitetulle laitokselle
tekemiddnsd hakemukseen kaikki asianmukaiset asiakirjat mukaan lukien
alkuperdiset testausselosteet, aiemman epddmisen yksityiskohtaiset syyt
sekd kaikkien varusteeseen tehtyjen muutosten yksityiskohdat.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-
tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn
tuotteeseen tehdyistd muutoksista, joille on saatava lisdhyviksyminen, jos
ndmd muutokset voivat vaikuttaa tuotteen vaatimustenmukaisuuteen tai sille
sdddettyihin kayttdedellytyksiin. Lisdhyvdksyminen annetaan lisdyksena
alkuperdiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on toimitettava pyydettdessd lippujasenval-
tioiden viranomaisille sekd muille ilmoitetuille laitoksille asianmukaiset
tiedot EY-tyyppitarkastustodistuksista sekd annetuista lisdyksistd ja peruu-
tuksista.

Tyyppi voi kisittdd useita tuotemuunnoksia, jos muunnosten viliset erot eivit vaikuta

tuotteen turvallisuustasoon eivitkd muihin tuotetta koskeviin suoritusvaatimuksiin.
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Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jiljenndksid EY-tyyppitarkastustodis-
tuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Todistusten liitteet on pidettivd muiden
ilmoitettujen laitosten saatavilla.

Valmistajan tai tdmén yhteis66n sijoittautuneen edustajan on siilytettdvi
teknisten asiakirjojen kanssa EY-tyyppitarkastustodistusten ja niiden lisdyk-
sien jéljennoksid vdhintddn kymmenen vuoden ajan viimeisen tuotteen
valmistuspéivasta.

TYYPINMUKAISUUS (C MODUULI)

Valmistaja tai tdméin yhteisoon sijoittautunut edustaja varmistaa ja
vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvét niihin sovellettavien kansainvélisten
oikeudellisten asiakirjojen vaatimukset. Valmistajan tai tdmdn yhteisoon
sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdvd merkki jokaiseen tuotteeseen ja
laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmélld taataan valmistettujen tuotteiden EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja kansainvilisten oikeudel-
listen asiakirjojen tuotteisiin sovellettavien vaatimusten mukaisuus.

Valmistajan tai tdmédn yhteisdon sijoittautuneen edustajan on siilytettdvi
jdljenndstd  vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta  vdhintddn  kymmenen
vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuspdivasta.

TUOTANNON LAADUNVARMISTUS (D MODUULI)

Valmistaja, joka tdyttdd 2 kohdassa sdddetyt velvollisuudet, varmistaa ja
vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia. Valmistajan tai tdimén yhteiséon sijoittautuneen
edustajan on kiinnitettdvd merkki jokaiseen tuotteeseen ja laadittava kirjal-
linen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Merkkiin on liitettivd 4 kohdassa
tarkoitetusta EY-valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Valmistajan on sovellettava hyvaksyttyéd laatujédrjestelméd tuotannossa, tuot-
teen lopputarkastuksessa ja -testauksessa 3 kohdan mukaisesti ja oltava 4
kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelma

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta laatujarjestelméansa
arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki kyseistd tuoteryhmidé koskevat asianmukaiset tiedot,
— laatujérjestelméd koskevat asiakirjat,

— hyviksyttyéd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat ja jéljennds EY-tyyppi-
tarkastustodistuksesta.

Laatujérjestelmén on taattava, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuk-
sessa kuvaillun tyypin mukaisia.

Kaikki valmistajan soveltamat tekijit, vaatimukset ja madrdykset on kirjat-
tava  jarjestelmillisesti  ja  tdsmdllisesti  asiakirjoihin  kirjallisiksi
toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmid koskevien asia-
kirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmat, -
suunnitelma, -kisikirjat ja -poytékirjat.

Niissd on erityisesti ja riittdvélld tavalla esitettdvi:

— johdon laatutavoitteet ja organisaation rakenne, vastuualueet ja toimi-
valta tuotteiden laadun osalta,

— valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja laadunvarmistuksessa kaytettdvit
tekniikat, menetelmdt ja jarjestelmilliset toimenpiteet,
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— tarkastukset ja testit, jotka tehdddn ennen valmistusta, valmistuksen
aikana ja sen jilkeen sekd se, millaisin vélein niitd tehdéén,

— laatupdytékirjat kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston pétevyyteen liittyvit selvitykset jne.,

— keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja
laatujarjestelmin toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd maéérittddkseen, tdyttdako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, ettd
laatujarjestelmait, joissa on otettu kdyttoon vastaava yhdenmukaistettu stan-
dardi, ovat ndiden vaatimusten mukaiset.

Arviointiryhmidssd on oltava vahintddn yksi arvioija, jolla on kokemusta
kyseisen tuoteteknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn on kuuluttava
tarkastuskdynti valmistajan tiloissa.

Piaitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt pdédtelmit ja perusteltu arviointipdatos.

Valmistaja sitoutuu tdyttimadn laatujirjestelmdstd, sellaisena kuin se on
hyviksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja ylldpitiméan laatujirjestelmdi niin,
ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan tai tdméin yhteisoon sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujarjestelman hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujérjes-
telmdédn suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pédtettiva,
vastaako muutettu laatujirjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaati-
muksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava pddtoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt paitelmét sekd perusteltu arviointipdatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyviaksytysta
laatujarjestelmisti aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten péadsy
valmistus-, tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin seki toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot ja erityisesti:

— laatujérjestelmédd koskevat asiakirjat,

— laatupdytékirjat kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston pétevyyteen liittyvit selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd madrdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd
valmistaja yllépitdd ja noudattaa laatujdrjestelmad, sekd annettava tarkastus-
seloste valmistajalle.

Ilmoitettu laitos voi lisdksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdynteja valmis-
tajan luona. Niiden kdyntien yhteydessd ilmoitettu laitos voi tarvittaessa
tehdd tai teettdd testejd tarkastaakseen, ettd laatujérjestelmi toimii asianmu-
kaisesti. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kdynnisti
sekd testausseloste, jos testaus on suoritettu.

Valmistajan on kymmenen vuoden ajan siitd, kun viimeinen tuote on
valmistettu, pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla:

— 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asia-
kirjat,
— 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

— 3.4 kohdan viimeisessd alakohdassa sekd 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut
ilmoitetun laitoksen péatokset ja selostukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava pyydettdessd lippujisenval-
tioiden viranomaisille sekd muille ilmoitetuille laitoksille asianmukaiset
tiedot annetuista ja peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynnoista.

TUOTTEIDEN LAADUNVARMISTUS (E MODUULI)

Valmistaja, joka tayttdd 2 kohdassa tarkoitetut velvollisuudet, varmistaa ja
vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia. Valmistajan tai tdméin yhteis6on sijoittautuneen
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edustajan on kiinnitettdvd merkki jokaiseen tuotteeseen ja laadittava kirjal-
linen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Merkkiin on liitettdivd 4 kohdassa
tarkoitetusta valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Valmistajan on sovellettava hyviksyttyd laatujirjestelmdd lopputarkastuk-
sessa ja -testeissd 3 kohdan mukaisesti ja oltava 4 kohdassa tarkoitetun
valvonnan alainen.

Laatujérjestelma

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta laatujirjestelméansa
arvioimista koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmaista,
— laatujérjestelmédd koskevat asiakirjat,

— hyviksyttyé tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jéljennos EY-tyyp-
pitarkastustodistuksesta.

Laatujdrjestelmidd noudattaen jokainen tuote on tutkittava ja on tehtdva
asianmukaiset testit sen tarkastamiseksi, ettd tuote on kansainvilisten oikeu-
dellisten asiakirjojen asianmukaisten vaatimusten mukainen. Kaikki
valmistajan soveltamat tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on kirjattava
jarjestelmallisesti ja tdsmadllisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpiteiksi,
menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujérjestelmdd koskevien asiakirjojen
on varmistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -késikirjojen ja -poytékir-
jojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissd on erityisesti ja riittdvélld tavalla esitettdva:

— johdon laatutavoitteet ja organisaation rakenne, vastuualueet ja toimi-
valta tuotteiden laadun osalta,

— tarkastukset ja testit, jotka tehdddn valmistuksen jéilkeen,
— keinot, joilla valvotaan laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta,

— laatupoytikirjat kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston pétevyyteen liittyvit selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujérjestelmd maérittddkseen, tayttaako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, ettd
laatujarjestelmait, joissa on otettu kdyttoon vastaava yhdenmukaistettu stan-
dardi, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arviointiryhmédssd on oltava vihintddn yksi arvioija, jolla on tarkastajana
kokemusta kyseisestd tuoteteknologiasta. Arviointimenettelyyn on kuulut-
tava arviointikdynti valmistajan tiloissa.

Piaitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt pdidtelmit sekd perusteltu arviointipdatos.

Valmistaja sitoutuu tdyttdmddn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on
hyvéksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja ylldpitdiméin laatujirjestelmdé niin,
ettd se pysyy riittdvini ja tehokkaana.

Valmistajan tai tdmén yhteisdon sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujarjestelmidn hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle laatujarjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pédtettiava,
vastaako muutettu laatujirjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaati-
muksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paidtoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt padtelmat sekd perusteltu arviointipdétos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviaksytysta
laatujarjestelmistd aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten padsy
valmistus-, tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin sekd toimitettava sille
kaikki tarvittavat tiedot ja erityisesti:

— laatujérjestelmédd koskevat asiakirjat,
— tekniset asiakirjat,

— laatupdytékirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston patevyyteen liittyvit selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd madriajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelmai, sekd annettava tarkastus-
seloste valmistajalle.
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Ilmoitettu laitos voi lisdksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdynteja valmis-
tajan luona. Niiden kdyntien yhteydessd ilmoitettu laitos voi tarvittaessa
tehda tai teettdd testejd tarkastaakseen, ettd laatujirjestelmd toimii asianmu-
kaisesti. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kdynnisti
sekd testausseloste, jos testaus on suoritettu.

Valmistajan on véhintddn kymmenen vuoden ajan siitd, kun viimeinen tuote
on valmistettu, pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla:

— 3.1 kohdan toisen alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat,
— 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

— 3.4 kohdan viimeisessd alakohdassa sekd 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut
ilmoitetun laitoksen paétokset ja selostukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava pyydettiessd lippujésenval-
tioiden viranomaisille sekd muille ilmoitetuille laitoksille tarvittavat tiedot
myOntdmistddn ja peruuttamistaan laatujérjestelmien hyviksynndista.

TUOTEKOHTAINEN TARKASTUS (F MODUULI)

Valmistaja tai tdmédn yhteisoon sijoittautunut edustaja varmistaa ja
vakuuttaa, ettd 3 kohdan sddnndsten mukaiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkas-
tustodistuksessa esitetyn tyypin mukaisia.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmalla taataan tuotteiden EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisuus. Valmistajan on
kiinnitettdvd merkki jokaiseen tuotteeseen ja laadittava vaatimustenmukai-
suusvakuutus.

Ilmoitetun laitoksen on tehtivéd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkas-
taakseen, ettd tuote on kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen
vaatimusten mukainen, valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja
testaamalla jokainen tuote 4 kohdan mukaisesti tai tutkimalla ja testaamalla
tuotteet tilastollisin perustein 5 kohdan mukaisesti.

Valmistajan tai tdmdn yhteisdon sijoittautuneen edustajan on siilytettdvi
jdljenndstd  vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta  vdhintddn kymmenen
vuoden ajan siitd, kun viimeinen tuote on valmistettu.

Tuotekohtainen tarkastus ja testaus

Jokainen tuote on tutkittava erikseen ja asianmukaiset testit on suoritettava
sen toteamiseksi, ettd tuote on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukainen.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettiva jokaiseen hyvéksyt-
tyyn tuotteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd koskeva
kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.

Valmistajan tai tdmén yhteis66n sijoittautuneen edustajan on voitava
pyynnosti esittdd ilmoitetun laitoksen antama vaatimustenmukaisuustodistus
lippuvaltion viranomaisille.

Tilastollinen tarkastus

Valmistajan on esitettdvd tuotteensa tasalaatuisina erind ja toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusmene-
telmélld varmistetaan jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus.

Kaikkien tuotteiden on oltava tarkastusta varten saatavilla tasalaatuisina
erind. Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte. Niytteen muodostavat
tuotteet on tutkittava yksitellen, ja asianmukaiset testit on suoritettava
kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen tuotteisiin sovellettavien vaati-
musten mukaisuuden tarkastamiseksi ja erdn hyviksymisen tai hylkdamisen
madrittimiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettivd hyvéksyttyjen erien
jokaiseen tuotteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd
koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus. Erdn kaikki tuotteet
voidaan saattaa markkinoille lukuun ottamatta sellaisia ndytteeseen kuuluvia
tuotteita, jotka on todettu vaatimusten vastaisiksi.
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Jos erd hyldtddn, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet timén erdn markkinoille saattamisen
estamiseksi. Jos erid hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd
tilastollisen tarkastuksen.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittdd tdmén laitoksen
tunnusnumeron valmistuksen aikana.

Valmistajan tai tdmén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on voitava
pyynnosté esittdd ilmoitetun laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodis-
tukset lippuvaltion viranomaisille.

YKSIKKOKOHTAINEN TARKASTUS (G MODUULI)

Téssd moduulissa esitetddn menettely, jolla valmistaja varmistaa ja
vakuuttaa, ettd kyseinen tuote, jolle on annettu 2 kohdassa tarkoitettu
todistus, on kansainviélisten oikeudellisten asiakirjojen tuotteeseen sovellet-
tavien vaatimusten mukainen. Valmistajan tai tdmédn yhteisdon
sijoittautuneen edustajan on kiinnitettivd merkki tuotteeseen ja laadittava
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava tuote ja suoritettava asianmukaiset testit
sen varmistamiseksi, ettd tuote on kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen
sithen sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd tunnusnumeronsa
hyvéksyttyyn tuotteeseen ja laadittava suoritettuja testejd koskeva vaatimus-
tenmukaisuustodistus.

Teknisten asiakirjojen avulla on voitava arvioida tuotteen kansainvilisten
oikeudellisten asiakirjojen vaatimustenmukaisuus sekd ymmadrtdd tuotteen
suunnittelua, valmistusta ja toimintaa.

TAYDELLINEN LAADUNVARMISTUS (H MODUULI)

Valmistaja, joka tiyttdd 2 kohdan velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa,
ettd kyseiset tuotteet tdyttdvdt kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen
nithin sovellettavat vaatimukset. Valmistajan tai timéin yhteisoon sijoittau-
tuneen edustajan on kiinnitettdvd merkki jokaiseen tuotteeseen ja laadittava
kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Merkkiin on liitettdvd 4
kohdassa tarkoitetusta valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnu-
mero.

Valmistajan on sovellettava hyviksyttyd laatujarjestelmdd suunnittelussa,
valmistuksessa ja tuotteiden lopputarkastuksessa sekd -testauksessa 3
kohdan mukaisesti ja oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujérjestelma

Valmistajan on tehtdvd laatujirjestelminsd arvioimista koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmaésta,

— laatujérjestelméd koskevat asiakirjat.

Laatujdrjestelmin on taattava, ettd tuotteet ovat kansainvilisten oikeudel-
listen asiakirjojen niihin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan soveltamat tekijét, vaatimukset ja sddnnokset on kirjat-
tava  jarjestelmaillisesti  ja  tdsmdllisesti  asiakirjoihin  kirjallisiksi
toimenpiteiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Nédiden laatujarjestelmad koskevien
asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -késikirjojen ja
-poytakirjojen yhdenmukainen tulkinta.
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Niissd on erityisesti ja riittdvélld tavalla esitettdva:

— johdon laatutavoitteet ja organisaation rakenne, vastuualueet ja toimi-
valta tuotteiden laadun osalta,

— suunnittelua koskevat tekniset eritelmit, mukaan lukien standardit, joita
sovelletaan, ja vakuutus siité, ettd kansainvilisten oikeudellisten asiakir-
jojen tuotteisiin sovellettavat olennaiset vaatimukset téytetddn,

— suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, menetelmét ja jérjestelmal-
liset toimenpiteet, joita kdytetddn kyseiseen tuoteryhmidn kuuluvien
tuotteiden suunnittelussa,

— vastaavat valmistus-, laadunvalvonta- ja laadunvarmistustekniikat, mene-
telmdt ja jarjestelmilliset toimenpiteet, joita kdytetddn,

— tarkastukset ja testit, jotka tehdddn ennen valmistusta, valmistuksen
aikana ja sen jilkeen ja se, miten usein niitd tehdéan,

— laatupoytdkirjat kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston pétevyyteen liittyvit selvitykset jne.,

— keinot, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteu-
tumista sekd laatujarjestelmén toiminnan tehokkuutta.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujérjestelmd maéarittddkseen, tayttdako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, ettd
laatujérjestelmit, joissa on otettu kdyttoon vastaava yhdenmukaistettu stan-
dardi, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arviointiryhméssd on oltava vihintddn yksi arvioija, jolla on tarkastajana
kokemusta kyseisestd tuoteteknologiasta. Arviointimenettelyyn on kuulut-
tava arviointikdynti valmistajan tiloissa.

Péadtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt padtelmit sekd perusteltu arviointipaétos.

Valmistaja sitoutuu tdyttdmaan laatujdrjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyviksytty, aiheutuvat velvollisuudet ja ylldpitdmaédn laatujdrjestelmai siten,
ettd se pysyy riittdvani ja tehokkaana.

Valmistajan tai timén yhteis66n sijoittautuneen edustajan on ilmoitettava
laatujérjestelmén hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle laatujérjestelmadn
suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava echdotetut muutokset ja péaitettdva,
vastaako muutettu laatujirjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaati-
muksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava
tarkastuksessa tehdyt padtelmat sekd perusteltu arviointipdatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva EY-valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytysta
laatujarjestelmistd aiheutuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten padsy
suunnittelu-, valmistus-, tarkastus- ja testauspaikoille ja varastoihin seké
toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot ja erityisesti:

— laatujérjestelmédd koskevat asiakirjat,

— laatupdytékirjat, jotka on madrdtty suunnittelua koskevassa laatujirjes-
telmén osassa, esimerkiksi analyysien, laskelmien ja testien tulokset jne.,

— laatupdytékirjat, jotka on médrdtty valmistusta koskevassa laatujirjes-
telmdn  osassa,  esimerkiksi  tarkastusselosteet,  testaus-  ja
kalibrointitiedot, asianomaisen henkildston pétevyyteen liittyvét selvi-
tykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtivd maérdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelmad, sekd annettava tarkastus-
seloste valmistajalle.

Ilmoitettu laitos voi lisdksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdynteja valmis-
tajan luona. Niiden kidyntien yhteydessd ilmoitettu laitos voi tarvittaessa
tehda tai teettdd testejd tarkastaakseen, ettd laatujirjestelmd toimii asianmu-
kaisesti. [lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle selostus kdynnisti
sekd testausseloste, jos testaus on suoritettu.

Valmistajan on véhintddn kymmenen vuoden ajan siitd, kun viimeinen tuote
on valmistettu, pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla

— 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asia-
kirjat,
— 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,



199610098 — FI — 23.09.2002 — 003.001 — 69

7.2

7.3

7.4

7.5

— 3.4 kohdan viimeisesséd alakohdassa sekd 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut
ilmoitetun laitoksen paétokset ja selostukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava pyydettdessd lippujisenval-
tioiden viranomaisille sekd muille ilmoitetuille laitoksille asianmukaiset
tiedot annetuista ja peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynndista.

Suunnittelua koskeva tarkastus

Valmistajan on toimitettava hakemus suunnittelua koskevasta tarkastuksesta
yhdelle ainoalle ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksesta on kdytdva ilmi tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta ja
sen perusteella on voitava arvioida, onko laite kansainvilisten oikeudellisten
asiakirjojen vaatimusten mukainen.

Hakemuksessa on oltava:

— suunnittelua koskevat tekniset eritelmét, mukaan lukien standardit, joita
on sovellettu,

— tarvittava todiste niiden vastaavuudesta erityisesti silloin, jos 5 artiklassa
tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu kaikilta osin. Tahdn todistee-
seen on sisdllyttdvd valmistajan asianmukaisen laboratorion tekemien
tai valmistajan lukuun tehtyjen testien tulokset.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu on kansainva-
listen oikeudellisten asiakirjojen siihen sovellettavien sddnnosten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava hakijalle suunnittelua koskeva EY-tarkas-
tustodistus. Todistuksessa on oltava tarkastuksessa tehdyt pditelmit, sen
voimassaolon edellytykset, hyviksytyn suunnitelman tarvittavat tunniste-
tiedot ja tarvittaessa tuotteen toiminnan kuvaus.

Hakijan on ilmoitettava suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen
antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyviksyttyyn suunnitteluun
tehdyistd muutoksista. Hyvéksyttyyn suunnitteluun tehdyille muutoksille on
saatava suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun
laitoksen lisdhyvaksyminen, jos nidmid muutokset voivat vaikuttaa
kansainvilisten oikeudellisten asiakirjojen asianmukaisten vaatimusten
mukaisuuteen tai tuotteen sdddettyihin kayttdedellytyksiin. Lisdhyvéksy-
minen annetaan lisdyksend alkuperdiseen suunnittelua koskevaan EY-
tarkastustodistukseen.

IImoitettujen laitosten on toimitettava pyynndstd lippujdsenvaltioiden vira-
nomaisille sekd muille ilmoitetuille laitoksille asianmukaiset tiedot:

— myontédmistddn suunnittelua koskevista EY-tarkastustodistuksista ja
niiden lisdyksisté,

— peruuttamistaan  suunnittelua  koskevista ~ EY-hyviksynnoistd  ja
lisdhyvéaksynnoista.



199610098 — FI — 23.09.2002 — 003.001 — 70

Lisdys liitteeseen B

Tekniset asiakirjat, jotka valmistajan on toimitettava ilmoitetulle laitokselle

Témin lisdyksen sddnnoksid sovelletaan kaikkiin liitteen B moduuleihin.

Liitteessd B tarkoitettuihin teknisiin asiakirjoihin on siséllyttava kaikki asianmu-
kaiset tiedot ja keinot, joita valmistaja kéyttdd sen varmistamiseksi, ettd
varusteet vastaavat niihin sovellettavia vaatimuksia.

Teknisten asiakirjojen avulla on voitava ymmartaé tuotteen suunnittelua, valmis-
tusta ja toimintaa ja arvioida asiaa koskevien kansainvilisten oikeudellisten
asiakirjojen vaatimustenmukaisuus.

Asiakirjoihin on siind méérin kuin se on arvioinnin kannalta tarpeen sisallyttava:

tyypin yleiskuvaus;

suunnittelu-, rakennustapastandardi- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot
osista, osakokoonpanoista, kytkenndisti jne.,

tarvittavat kuvaukset ja selitykset ndiden piirustusten, kaavioiden ja tuotteen
toiminnan ymmartdmiseksi,

suunnittelulaskelmien tulokset ja suoritetut puolueettomat tarkastukset jne.,
puolueettomat testausselosteet,
asennus-, kdytto- ja huoltokasikirjat.

Suunnitteluasiakirjoihin on soveltuvin osin siséllytettdva:

laitteeseen kuuluvia varusteita koskevat todistukset,

laitteen valmistusmenetelmiin ja/tai tarkastukseen ja/tai valvontaan liittyvét
todistukset,

muut asiakirjat, joiden avulla ilmoitettu laitos voi parantaa arviointiaan.
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LIITE C

Vihimmaiisvaatimukset, jotka jidsenvaltioiden on otettava huomioon nime-
tessiddn ilmoitettuja laitoksia

Ilmoitettujen laitosten on tdytettivd EN 45000 -sarjan asianmukaiset vaati-
mukset.

Pimoitetun laitoksen on oltava riippumaton, eikd se saa olla valmistajan eikd
toimittajien valvonnassa.

Bimoitetun laitoksen on oltava sijoittautunut yhteison alueelle.

Jos ilmoitettu laitos antaa tyyppihyviaksyntdja jasenvaltion puolesta, jasenvaltion
on varmistettava, ettd ilmoitetun laitoksen pétevyys, tekninen asiantuntemus ja
henkilokunta on sellainen, ettd sen on mahdollista antaa tyyppihyviksynt6ja,
jotka tayttdvdt tdmédn direktiivin asettamat vaatimukset ja takaavat korkean
turvallisuustason.

Bmoitetun laitoksen on voitava antaa merenkulun asiantuntemusta kayttoon.

Ilmoitetulla laitoksella on oikeus suorittaa vaatimustenmukaisuusarviointeja
kaikille taloudellisille toimijoille, jotka ovat sijoittautuneet yhteisdon tai sen
ulkopuolelle.

Ilmoitettu laitos saa suorittaa vaatimustenmukaisuusarvioinnit kaikissa jasenval-
tioissa sekd EY:n ulkopuolisissa valtioissa kdyttden joko sijaintipaikkansa tai
ulkomailla sijaitsevan sivukonttorinsa henkilokuntaa.

Mikéli ilmoitetun laitoksen sivuliike suorittaa vaatimustenmukaisuusarvioinnin,
kaikki vaatimustenmukaisuusarviointiin liittyvdt asiakirjat on annettava ilmoi-
tetun laitoksen toimesta ja sen nimissé eikd sivukonttorin nimissa.

Ilmoitetun laitoksen toiseen jésenvaltioon sijoittautunut sivuliike voi kuitenkin
antaa vaatimustenmukaisuusarviointeihin liittyvid asiakirjoja, jos se on kyseisen
jésenvaltion nimeama.
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LIITE D

Vaatimustenmukaisuusmerkki

Vaatimustenmukaisuusmerkki on seuraavanlainen:

108
24
A

de

Jos merkkid pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn piir-
roksen mittasuhteita.

X
prs— -
1
T
1

Merkin eri osien pystymittojen on olennaisilta osin oltava samat, vihintddn 5 mm
korkeat.

Téstd vdhimmdiskoosta voidaan poiketa, jos on kyse pienikokoisista laitteista.



