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> B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2014/30/EU,
annettu 26 péivind helmikuuta 2014,

sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden lainsédddinnon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamaira

> M1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 L 212 1 22.8.2018
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2014/30/EU,

annettu 26 piivini helmikuuta 2014,

sihkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jidsenvaltioiden
lainsdddinnon yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Aihe

Talld direktiivilld sdénnellddn laitteistojen sdhkomagneettista yhteenso-
pivuutta. Sen tavoitteena on varmistaa sisimarkkinoiden toiminta edel-
lyttdmalld, ettd laitteistojen sdhkomagneettinen yhteensopivuus on tasol-
taan riittdvaa.

2 artikla

Soveltamisala

1. Téta direktiivid sovelletaan 3 artiklassa médiriteltyihin laitteistoihin.

2. Tata direktiivid ei sovelleta:

a) direktiivin 1999/5/EY soveltamisalaan kuuluviin laitteistoihin;

b) seuraaviin ilmailuvilineisiin, jos ne kuuluvat Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1139 (') soveltamisalaan ja on
tarkoitettu kaytettdviksi yksinomaan ilmassa:

i) muut ilma-alukset kuin miehittdméttomat ilma-alukset, sekd nii-
hin liittyvdt moottorit, potkurit, osat ja irralliset varusteet;

ii) miehittimattomat ilma-alukset sekd niihin liittyvdt moottorit, pot-
kurit, osat ja irralliset varusteet, joiden suunnittelu on sertifioitu
kyseisen asetuksen 56 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja jotka on
tarkoitettu kaytettdviksi yksinomaan kansainvilisen televiestinti-
liiton radio-ohjesddnndssd jaetuilla lentoliikenteen suojatuilla ra-
diotaajuuksilla;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pdivand

heindkuuta 2018, yhteisistd siviili-ilmailua koskevista sdannoistd ja Euroopan
unionin lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:o
996/2010, (EU) N:o 376/2014 ja direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 3922/91
kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1).
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¢) Kansainvilisen televiestintiliiton peruskirjan ja Kansainvélisen tele-
viestintéliiton yleissopimuksen (!) mukaisessa radio-ohjesdédnnossi
médriteltyihin radioamatdorien kayttdmiin radiolaitteistoihin, jollei
niitd ole asetettu saataville markkinoilla;

d) laitteistoihin, joiden fyysiset ominaisuudet ovat luonteeltaan sellaisia,
etta:

1) ne eivit voi aiheuttaa tai lisdtd sdhkdmagneettisia padstdjd, jotka
ylittdvédt tason, jolla radio- ja televiestintdlaitteet ja muut laitteet
voivat toimia tarkoitetulla tavalla; ja

i) niiden toiminta ei heikenny kohtuuttomasti niiden altistuessa tar-
koitetun kdyton seurauksena tavanomaisesti esiintyville sdahko-
magneettisille hiiridille;

e) ammattilaisten kdyttoon tarkoitettuihin erikoisvalmisteisiin arviointi-
vélineist6ihin, joita kdytetddn ainoastaan tutkimus- ja kehitysyksi-
koissd tdllaista tarkoitusta varten.

Sovellettaessa 2 kohdan c alakohtaa radioamatdorien koottaviksi tarkoi-
tettuja rakennussarjoja sekd radioamatodrien omaan kayttoonsd markki-
noilla saataville asetetuista laitteista muuntamia laitteita ei pidetd mark-
kinoilla saataville asetettuina laitteina.

3. Jos liitteessd I vahvistettujen olennaisten vaatimusten soveltami-
sesta sdddetddn 1 kohdassa tarkoitettujen laitteistojen osalta kokonaan
tai osittain tarkemmin muussa unionin lainsddddnndssd, tatd direktiivid
ei sovelleta laitteistoon tai sitd lakataan soveltamasta laitteistoon ndiden
vaatimusten osalta kyseisen unionin lainsdddannon tiytdntdonpanon pii-
vamadrastd lukien.

4.  Tami direktiivi ei vaikuta laitteistojen turvallisuudesta annetun
unionin tai kansallisen lainsdédddnnon soveltamiseen.

3 artikla

Miéritelmit
1. Tésséd direktiivissd sovelletaan seuraavia maéritelmié:
1) ’laitteistolla’ tarkoitetaan mitd tahansa laitetta tai kiintedd asennusta;

2) ’laitteella’ tarkoitetaan loppukéyttdjélle tarkoitettua sellaista val-
mista laitetta tai sellaisten laitteiden markkinoilla saataville yhtend
toiminnallisena yksikkonéd asetettua yhdistelméd, joka todenndkoi-
sesti aiheuttaa sdhkdmagneettisia hdiriditd tai jonka toimintaan sel-
lainen héiri0 todenndkdisesti vaikuttaa;

3) ’kiinteidlld asennuksella’ tarkoitetaan erityistd sellaisten monentyyp-
pisten laitteiden ja tarvittaessa muiden kojeiden yhdistelméad, jotka
on koottu, asennettu ja tarkoitettu pysyvéddn kidyttoon ennalta maa-
ritellyssd paikassa;

4) ’sidhkomagneettisella yhteensopivuudella’ tarkoitetaan laitteiston ky-
kyd toimia tyydyttdvésti sdéhkomagneettisessa ymparistdssddn aihe-
uttamatta kohtuuttomia sihkdmagneettisia hdiriditd muulle samassa
ympdristdssd olevalle laitteistolle;

(") Ylimédrdisessa tdysivaltaisten edustajien kokouksessa (Geneve, 1992) hyvik-
sytyt Kansainvilisen televiestintéliiton (ITU) peruskirja ja yleissopimus, sel-
laisina kuin ne ovat tdysivaltaisten edustajien kokouksessa (Kioto, 1994)
muutettuina.
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5) ’séhkomagneettisella hairiolld’ tarkoitetaan sdhkomagneettista il-
miotd, joka voi heikentdd laitteiston toimintaa; sdhkdmagneettinen
héiridé voi olla sdhkdmagneettinen kohina, muu kuin toivottu sig-
naali tai muutos itse etenemisymparistossd;

6) ’hiiriénsiedolla’ tarkoitetaan laitteiston kykyéd toimia tarkoitetulla
tavalla toiminnan heikentymittd sdhkomagneettisen héirion vaiku-
tuksen alaisena;

7) ’turvallisuuden parantamisella’ tarkoitetaan toimia ihmiseldman tai
omaisuuden suojaamiseksi;

8) ’sdhkomagneettisella ympéristolld’ tarkoitetaan kaikkien tietyssd
paikassa havaittavissa olevien sdhkdmagneettisten ilmididen koko-
naisuutta;

9) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen toimitta-
mista unionin markkinoille litketoiminnan yhteydessd jakelua, ku-
lutusta tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai veloituksetta;

10) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen asettamista ensim-
madistd kertaa saataville unionin markkinoilla;

11) ’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkildd tai oikeushenkilod,
joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitetta ja
markkinoi kyseistd laitetta nimellddn tai tavaramerkilldén varustet-
tuna;

12) ’valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luon-
nollista henkil6d tai oikeushenkildd, jolla on valmistajan antama
kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtévét;

13) ’maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista
henkilod tai oikeushenkildd, joka saattaa kolmannesta maasta tuo-
dun laitteen unionin markkinoille;

14) ’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnol-
lista henkilod tai oikeushenkildd kuin valmistajaa tai maahantuojaa,
joka asettaa laitteen saataville markkinoilla;

15) ’talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edusta-
jia, maahantuojia ja jakelijoita;

16) ’tekniselld eritelmilld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa maéritddn tek-
niset vaatimukset, jotka laitteiston on tdytettivé;

17) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa maériteltyd yh-
denmukaistettua standardia;

18) ’akkreditoinnilla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artik-
lan 10 kohdassa médriteltyd akkreditointia;

19) ’kansallisella akkreditointielimelld” tarkoitetaan asetuksen (EY)
N:o 765/2008 2 artiklan 11 kohdassa midriteltyd kansallista akk-
reditointielintd;

20) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia, jossa
selvitetddn, ovatko laitteeseen liittyvét tdmén direktiivin olennaiset
vaatimukset tdyttyneet;

21) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elinta,
joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten kalib-
rointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;
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22) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tar-
koituksena on saada loppukéyttdjien saataville jo asetetut laitteet
takaisin;

23) ’'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joi-
den tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan laitteen asetta-
minen saataville markkinoilla;

24) ’unionin yhdenmukaistamislainsddddnnolla’ tarkoitetaan mitd ta-
hansa unionin lainsdddintdd, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtoja;

25) *CE-merkinndlld’ tarkoitetaan merkintdé, jolla valmistaja osoittaa
laitteen olevan merkinnén kiinnittdmistd koskevassa unionin yhden-
mukaistamislainsddddnndssd asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen.

2. Tata direktiivia sovellettaessa laitteiksi katsotaan:

1) ’komponentit’ tai ’osakokoonpanot’, jotka on tarkoitettu laitteen lop-
pukéyttdjdn asennettaviksi laitteeseen ja jotka todennédkdisesti aihe-
uttavat sdhkomagneettisia héiriditd tai joiden toimintaan sellainen
hédirié todenndkoisesti vaikuttaa;

2) ’siirrettdvit asennukset’, jotka maédritellddn laitteiden ja tarvittaessa
muiden kojeiden yhdistelméksi, joka on tarkoitettu siirreltdvéksi ja
kaytettavaksi eri paikoissa.

4 artikla

Markkinoilla saataville asettaminen ja/tai kiiyttoonotto

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmis-
taakseen, ettd laitteisto voidaan asettaa saataville markkinoilla ja/tai ottaa
kdyttoon vain siind tapauksessa, ettd se on tdmén direktiivin mukainen
ollessaan asianmukaisesti asennettu ja huollettu ja sen kdyttotarkoituk-
sen mukaisessa kdytossa.

5 artikla

Laitteistojen vapaa liikkuvuus

1. Jésenvaltiot eivdt saa sdhkomagneettista yhteensopivuutta koske-
vista syistd estdd alueellaan tdmén direktiivin vaatimukset tdyttdvén lait-
teiston asettamista saataville markkinoilla ja/tai kdyttoonottoa.

2. Témén direktiivin vaatimuksilla ei estetd seuraavien laitteiston
kayttoonottoa tai kéayttdmistd koskevien erityistoimenpiteiden toteutta-
mista jésenvaltiossa:

a) toimenpiteet tietyssd kohteessa ilmenneen tai odotettavissa olevan
sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan ongelman ratkaisemi-
seksi;

b) turvallisuussyistd toteutetut toimenpiteet yleisten televerkkojen tai
vastaanotto- tai ldhetysasemien suojaamiseksi, kun niitd kdytetddn
turvallisuuden parantamiseen tarkoin maééritellyisséd taajuustilanteissa.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava néisté erityistoimenpiteistd komissiolle ja
muille jdsenvaltioille, sanotun kuitenkaan rajoittamatta teknisid standar-
deja ja maidrdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystd 22 pdivind kesdkuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (') soveltamista.

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Komissio julkaisee tiedot hyvéksytyistd erityistoimenpiteistd Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

3. Jasenvaltiot eivit saa estdd messuilla, ndyttelyissd tai niiden kal-
taisissa tilaisuuksissa sellaisen laitteiston niytteille asettamista ja/tai esit-
telyd, joka ei ole tdmin direktiivin mukainen, edellyttden, ettd niiden
yhteydessd on ndkyvd merkintd, josta selvésti ilmenee, ettd kyseistd
laitteistoa ei saa asettaa saataville markkinoilla ja/tai ottaa kayttoon,
ennen kuin se on saatettu tdmédn direktiivin mukaiseksi. Esittelyjd saa
jérjestdd vain, jos on toteutettu riittdvit toimenpiteet sdhkdmagneettisten
héirididen vélttamiseksi.

6 artikla

Olennaiset vaatimukset

Laitteiston on tdytettdvé liitteessd I vahvistetut olennaiset vaatimukset.

2 LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

7 artikla

Valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan laitteita markkinoille valmistajien on varmistettava,
ettd ne on suunniteltu ja valmistettu liitteessd I vahvistettujen olennais-
ten vaatimusten mukaisesti.

2. Valmistajien on laadittava liitteessd II tai liitteessd III tarkoitetut
tekniset asiakirjat ja suoritettava tai suoritutettava 14 artiklassa tarkoi-
tettu sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

Kun laitteen vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen
on osoitettu tdllaisella menettelylld, valmistajien on laadittava EU-vaa-
timustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettivd CE-merkinta.

3. Valmistajien on sdilytettivé tekniset asiakirjat ja EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on
saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt, joilla
varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan tdmén direktiivin vaa-
timuksia. Muutokset laitteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muu-
tokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissé eritelmis-
sd, joihin ndhden laitteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava
asianmukaisesti huomioon.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamiin
laitteisiin on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkinti,
jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos laitteen koko tai luonne ei
tatd salli, ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai laitteen mukana
seuraavassa asiakirjassa.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensé, rekisterdity tuotenimensé tai
rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa, josta nithin saa yhtey-
den, laitteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, laitteen pakkauksessa tai
laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava
yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot
on esitettdva loppukéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmaértamalla kielella.
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7. Valmistajien on varmistettava, ettid laitteeseen liitetdéin ohjeet ja
18 artiklassa tarkoitetut tiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden
loppukéyttdjien helposti ymmairtamailld, kyseisen jdsenvaltion méadritta-
mallé kielelld. Téllaisten ohjeiden ja tietojen sekd merkintdjen on oltava
selkeitd, ymmarrettdvid ja helppotajuisia.

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd laite,
jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdmén direktiivin mukai-
nen, on vélittdmadsti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kysei-
sen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jérjestimiseksi, jos
se on tarpeen. Lisdksi mikéli laite aiheuttaa riskin, valmistajien on vi-
littdmasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kan-
sallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville mark-
kinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimusten-
vastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteist.

9.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdhkoisesti kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittami-
seksi, ettd laite on tdmédn direktiivin mukainen, kielelld, jota kyseinen
kansallinen viranomainen helposti ymmartdd. Niiden on tehtdvé kysei-
sen viranomaisen kanssa tdmidn pyynnOstd yhteistyGtd toimissa, joilla
pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien laitteiden aiheutta-
mat riskit.

8 artikla

Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittdd kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun
edustajan.

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sdéddetyt velvollisuudet ja velvollisuus laa-
tia 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat eivét kuulu osana
valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toi-
meksiannossa eritellyt tehtdvdt. Toimeksiannon mukaan valtuutetun
edustajan on voitava suorittaa ainakin seuraavat tehtivit:

a) pidettdvd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat
kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markkinoille;

b) annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyyn-
nostd kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

c) tehtdvd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa timédn pyyn-
nostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan valtuutetun
edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden aiheuttamat ris-
kit.

9 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

1.  Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset
tayttavid laitteita.

2. Ennen laitteen saattamista markkinoille maahantuojien on varmis-
tettava, ettd valmistaja on suorittanut 14 artiklassa tarkoitetun asianmu-
kaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden on varmis-
tettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd laitteeseen on
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kiinnitetty CE-merkinté, ettdi sen mukana on vaaditut asiakirjat ja ettd
valmistaja on noudattanut 7 artiklan 5 ja 6 kohdassa olevia vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite ei ole liitteessé
I vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen, maahantuoja ei saa
saattaa laitetta markkinoille ennen kuin se on saatettu sovellettavien
vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun laitteeseen liittyy riski,
maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja markkinavalvontavi-
ranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensi
tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa, josta niihin saa yh-
teyden, laitteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, laitteen pakkauksessa
tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdvi
loppukéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmaérta-
mélld kielella.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd laitteeseen liitetdén ohjeet ja
18 artiklassa tarkoitetut tiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden
loppukéyttdjien helposti ymmartimalld, kyseisen jdsenvaltion madrada-
malld kielella.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on
niiden vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna
sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd 1 sdéddettyjen olennaisten vaa-
timusten suhteen.

6.  Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd laite,
jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdmén direktiivin mukai-
nen, on vilittdmadsti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kysei-
sen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jérjestimiseksi, jos
se on tarpeen. Lisdksi mikéli laite aiheuttaa riskin, maahantuojien on
vilittomisti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville
markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimus-
tenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteisté.

7.  Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite
on saatettu markkinoille, pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
sen jdljennds markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava,
ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten
saataville.

8. Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perus-
tellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdhkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen lait-
teen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen vi-
ranomainen helposti ymmaértdd. Niiden on tehtdvd Kkyseisen viranomai-
sen kanssa tdméin pyynnostd yhteistyOtd toimissa, joilla pyritdén poista-
maan niiden markkinoille saattamien laitteiden aiheuttamat riskit.

10 artikla

Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on
noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta tdmén direktiivin vaatimus-
ten osalta.

2. Jakelijoiden on ennen laitteen asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, ettd laitteessa on CE-merkintd, ettd sen mukana on vaa-
ditut asiakirjat ja ohjeet sekéd 18 artiklassa tarkoitetut tiedot kielelld, jota
kuluttajat ja muut loppukayttdjit helposti ymmaértavéat siind jasenvaltios-
sa, jossa laite on médré asettaa saataville markkinoilla, ja ettd valmistaja
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on noudattanut 7 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdéddettyjd vaatimuksia ja
maahantuoja 9 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite ei ole liitteessd I
vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen, jakelija ei saa asettaa
laitetta saataville markkinoilla ennen kuin se on saatettu sovellettavien
vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun laitteeseen liittyy riski, ja-
kelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja markki-
navalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden
vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaa-
timustenmukaisuutta liitteessd [ sdddettyjen olennaisten vaatimusten suh-
teen.

4.  Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd laite,
jonka ne ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole tdmén direktiivin
mukainen, on varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toimenpiteet ky-
seisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jérjestdmiseksi toteu-
tetaan, jos se on tarpeen. Lisdksi mikali laite aiheuttaa riskin, jakelijoi-
den on vilittomasti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimival-
taisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saa-
taville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteist.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynndstd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdhkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen lait-
teen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtdvéd kysei-
sen viranomaisen kanssa tdméin pyynndstd yhteistyotd toimissa, joilla
pyritddn poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien laitteiden
aiheuttamat riskit.

11 artikla

Tapaukset, joissa  valmistajien velvollisuuksia  sovelletaan
maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettivd tdmén direktiivin mukaisesti
valmistajana ja sitd koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 7 ar-
tiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa laitteen markkinoille omalla
nimellddn tai tavaramerkilldén tai muuttaa jo markkinoille saatettua lai-
tetta tavalla, joka voi vaikuttaa tdimén direktiivin noudattamiseen.

12 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynndstd esitettivd markkinavalvontaviran-
omaisille seuraavien tunnistetiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitetta;

b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitetta.

Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmadisessd kohdassa tarkoi-
tetut tiedot kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun niille on toimitettu
laitetta, ja kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun ne ovat toimittaneet
laitetta.
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3 LUKU
LAITTEISTOJEN VAATIMUSTENMUKAISUUS

13 artikla

Laitteistojen vaatimustenmukaisuusolettama

Laitteiston, joka on yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
mukaisia, katsotaan olevan kyseisten standardien tai niiden osien katta-
mien, liitteessd I sdddettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia.

14 artikla

Laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

Se, ettd laite tdyttdd liitteessd I vahvistetut olennaiset vaatimukset, on
osoitettava jompaakumpaa seuraavista vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyistd noudattaen:

a) liitteessd II esitetty sisdinen tuotannonvalvonta;

b) liitteessd III esitetyt EU-tyyppitarkastus ja sitd seuraava sisdiseen
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus.

Valmistaja voi halutessaan rajoittaa ensimmaiisen kohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn soveltamisen olennaisten vaatimusten joihinkin
ndkokohtiin edellyttiden, ettd olennaisten vaatimusten muihin nidkdkoh-
tiin sovelletaan ensimmadisen kohdan a alakohdassa tarkoitettua menet-
telyé.

15 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liit-
teesséd [ vahvistettujen olennaisten vaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteel-
taan liitteessd IV olevaa mallia, sen on siséllettivd liitteissd 11 ja III
olevissa asiaa koskevissa moduuleissa eritellyt tekijdt, ja se on pidettdva
jatkuvasti ajan tasalla. Se on kddnnettdvd sen jdsenvaltion vaatimalle
kielelle tai vaatimille kielille, jonka markkinoille laite saatetaan tai jonka
markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Jos laitteeseen sovelletaan useampia unionin sdddoksid, joissa
edellytetdan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten
unionin sddddsten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutus. Tallaisessa vakuutuksessa on mainittava Kyseisten unio-
nin sdddosten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet mukaan luettuina.

4.  Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa
vastuun siitd, ettd laite on tdssd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten
mukainen.

16 artikla

CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintdd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sda-
detyt yleiset periaatteet.
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17 artikla

CE-merkinniin kiinnittimistii koskevat siinnot ja edellytykset

1. CE-merkintd on kiinnitettdvd laitteeseen tai sen arvokilpeen niky-
visti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos tdméd ei laitteen luonteen
vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, se on kiinnitettdvd pakkaukseen
ja mukana oleviin asiakirjoihin.

2. CE-merkintd on kiinnitettivd ennen laitteen markkinoille saatta-
mista.

3. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyddyntdmalld varmis-
tettava CE-merkintdd koskevan jirjestelmén moitteeton soveltaminen ja
ryhdyttdvd tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tdtd merkintdd kdytetddn
sdantojenvastaisesti.

18 artikla

Laitteiden kiyttod koskevat tiedot

1. Laitteeseen on liitettdvad tiedot erityisistd varotoimista, joihin on
ryhdyttidvi laitteen kokoonpanon, asennuksen, huollon tai kdyton yhtey-
dessd, sen varmistamiseksi, ettd laite on kdyttoon otettaessa liitteessd [
olevassa 1 kohdassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen.

2. Niiden laitteiden mukana, joiden osalta liitteessd I olevassa 1 koh-
dassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten tdyttymistd ei voida taata
asuinalueilla, on oltava selked ilmoitus téllaisesta kdyttorajoituksesta,
tarvittaessa myos pakkauksessa.

3. Laitteen mukana toimitettavien ohjeiden on sisdllettdvad tiedot,
jotka ovat tarpeen, jotta laitetta voidaan kéyttdd sen kdyttotarkoituksen
mukaisesti.

19 artikla

Kiinteit asennukset

1. Markkinoilla saataville asetettuun laitteeseen, joka voidaan sijoit-
taa kiinteddn asennukseen, on sovellettava laitteita koskevia timén di-
rektiivin kaikkia asianomaisia sddnnoksia.

Edelld olevien 6-12 ja 14-18 artiklan vaatimusten noudattaminen ei
kuitenkaan ole pakollista, kun kyseessd on laite, joka on tarkoitettu
sijoitettavaksi tiettyyn kiintedén asennukseen ja jota ei muuten ole ase-
tettu saataville markkinoilla.

Tallaisissa tapauksissa laitteen mukana seuraavissa asiakirjoissa on yk-
siloitdva kyseinen kiinted asennus ja sen sdhkdmagneettisen yhteenso-
pivuuden ominaispiirteet ja ilmoitettava varotoimenpiteet, joita laitteen
asentaminen kiinteddn asennukseen edellyttdd, jotta kyseisen asennuksen
vaatimustenmukaisuutta ei vaaranneta. Liséksi asiakirjoissa on oltava
7 artiklan 5 ja 6 kohdassa sekd 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Liitteessd I olevassa 2 kohdassa tarkoitetut hyvét tekniset kdytdnndt on
kirjattava asiakirjoihin, ja vastuuhenkilon tai -henkildiden on sdilytettava
ndmi asiakirjat kyseeseen tulevien kansallisten viranomaisten saatavilla
tarkastuksia varten niin kauan kuin kiinted asennus on kaytossa.
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2. Jos on viitteitd siitd, ettd kiinted asennus ei ole vaatimusten mu-
kainen, ja erityisesti jos sen aiheuttamista hdiridistd valitetaan, asian-
omaisen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia ndyttod
kiintedn asennuksen vaatimustenmukaisuudesta ja tarvittaessa jérjestdd
asianmukaisen arvioinnin.

Kun todetaan, ettd vaatimuksia ei tdytetd, toimivaltaisten viranomaisten
on ryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin kiintedn asennuksen saattami-
seksi liitteessd I vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaiseksi.

3.  Jasenvaltioiden on annettava tarvittavat sddnnokset sen henkilon
tai niiden henkildiden tunnistamiseksi, joka on tai jotka ovat vastuussa
kiintedn asennuksen saattamisesta asiaankuuluvien olennaisten vaatimus-
ten mukaiseksi.

4 LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN
ILMOITTAMINEN

20 artikla

Ilmoittaminen

Jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille lai-
tokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitehtévid tdmédn direktiivin mukaisesti.

21 artikla

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jdsenvaltioiden on nimettdva ilmoittamisesta vastaava viranomai-
nen, joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvi-
ointiin ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien
tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luet-
tuna 26 artiklan noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat pdattdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
ja valvonnan suorittaa asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti maini-
tussa asetuksessa tarkoitettu kansallinen akkreditointielin.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla
tavoin tehtdvédksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai
valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikkd, kyseisen elimen
on oltava oikeushenkild ja sen on noudatettava tarvittavin muutoksin
22 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Lisdksi téillaisella elimelld on oltava
jérjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Tlmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu
tehtévistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

22 artikla
IImoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset
1. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin pe-

rustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten kanssa.
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2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan
ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueetto-
muus on turvattu.

3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan
sellainen, ettd kunkin péitoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevit eri toimivaltaiset henkil6t kuin
ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4.  Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa
mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suo-
rittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tie-
tojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kaytdssddn
riittdvd madrd patevad henkilostod tehtdviensd asianmukaista hoitamista
varten.

23 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jésenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistéén,
jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja
ilmoittamista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd mahdollisista
muutoksista ndihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

24 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoittamista var-
ten tdytettdvd 2—11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu
jésenvaltion kansallisen lainsddddannon mukaisesti, ja sen on oltava oi-
keushenkilo.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimas-
taan organisaatiosta tai laitteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka
edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen arvioimien laitteiden
suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, asentamisessa, kdytossa
tai ylldpidossa, voidaan pitdd tdllaisena laitoksena silld ehdolla, ettd
osoitetaan sen riippumattomuus ja vilttyminen eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaa-
timustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henki-
16std eivit saa olla arvioimiensa laitteiden suunnittelija, valmistaja, toi-
mittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kdyttdja tai yllapitdja eivitkd minkddn
téllaisen osapuolen edustaja. Tdmi ei sulje pois sellaisten arvioitujen
laitteiden kéyttdd, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
toimien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten laitteiden kéytt6d henkilokoh-
taisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimusten-
mukaisuuden arviointitehtévien suorittamisesta vastaava henkilosto eivét
my0skddn saa olla suoranaisesti mukana ndiden laitteiden suunnittelussa,
valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa,
kiytossd tai ylldpidossa eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana
olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkddn toimintaan, joka
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voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia,
tai vaarantaa niiden riippumattomuuden, joka liittyy sellaisiin vaatimuk-
senmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tdma
koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden
tytdryhtiéiden tai alihankkijoiden toimet eividt vaikuta niiden suoritta-
mien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen,
objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkil6ston
on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisim-
man suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadit-
tavaa teknistd pétevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti
taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa
niiden arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin,
erityisesti sellaisten henkildiden tai henkiloryhmien taholta, joille ndiden
toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvad suoritta-
maan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivit, jotka téllaiselle
laitokselle on osoitettu liitteessd III ja joita varten se on ilmoitettu, siitd
riippumatta, suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset
tehtévit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja
kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja laite-
tyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kédytdssdan

a) tarpeellinen henkildstd, jolla on tekninen tietimys ja riittdvd ja so-
veltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorit-
tamiseksi;

b) tarpeelliset kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimusten-
mukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan ndiden
menettelyiden avoimuus ja toistettavuus. Sen kéytosséd on oltava asi-
anmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan il-
moitettuna laitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

c¢) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten,
ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, laitteissa kéytettdvéin tekno-
logian monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuo-
tantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kaytdssddn tar-
vittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittami-
seen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoi-
taminen edellyttdd, ja silld on oltava mahdollisuus kayttdd kaikkia tar-
vittavia laitteita tai vélineitd.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaa-
valla henkil6st6lld on oltava

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos on ilmoitettu;

b) riittdvét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja
riittdvét valtuudet tdllaisten arviointien suorittamiseen;
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¢) asianmukaiset tiedot ja ymmérrys liitteessd 1 vahvistetuista olennai-
sista vaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista
sekd asiaa koskevista unionin yhdenmukaistamislainsdddannén ja
kansallisen lainsddddannon sdannoksista;

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan,
ettd arvioinnit on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmén joh-
don ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vas-
taavan henkildston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmén johdon ja vaa-
timustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittamisesta vastaavan henki-
16ston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien maarésta
eikd arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuu-
vakuutus, jollei tdllainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdédéan-
non perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole vélittomaésti vastuussa vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkildstolld on vai-
tiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suoritta-
essaan tehtdvidén liitteen III tai sen tdytdntdOnpanemiseksi annetun kan-
sallisen lainsddddnnon sddnndsten mukaisesti, paitsi sen jdsenvaltion
toimivaltaisiin viranomaisiin nidhden, jossa laitosten toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asi-
aankuuluviin standardointitoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsdé-
dédnnon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toi-
miin tai varmistettava, ettd niiden vaatimustenmukaisuuden arviointiteh-
tdvien suorittamisesta vastaava henkilostd saa niistd tiedon, ja sovellet-
tava yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena saatuja hallinnol-
lisia padtoksid ja asiakirjoja.

25 artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellai-
sissa olennaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa
vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tdyttdvan 24 artik-
lassa sdddetyt vaatimukset, mikéli sovellettavat yhdenmukaistetut stan-
dardit kattavat ndmé vaatimukset.

26 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihan-
kintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvit tehtdvét tai
kayttdd tytaryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtio
tayttdd 24 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoitta-
misesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai
tytiryhtididen suorittamista tehtivistd riippumatta siitd, mihin nimé ovat
sijoittautuneet.
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3.  Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytdryhtiolld ainoas-
taan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan vi-
ranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryh-
tion pdtevyyden arviointia sekd tyOtd, jonka ndméi ovat suorittaneet
liitteen III nojalla.

27 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoit-
tamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

2. Ilmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimoduulista tai -moduuleista ja laitteesta, jonka osalta laitos katsoo
olevansa pitevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansalli-
nen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitos tiyttdd 24 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi
toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vas-
taavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla
voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti valvoa, ettd se tdyttdd
24 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

28 artikla

IImoitusmenettely

1.  Tlmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttidneet
24 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jdsenvaltioille
kéyttden komission kehittdmdd ja hallinnoimaa sdhkoistd ilmoitusvali-
netta.

3. Ilmoituksen on siséllettiva taydelliset tiedot vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai
-moduuleista ja asianomaisesta laitteesta sekd asiaankuuluva todistus
patevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akk-
reditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimi-
tettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille asiakirjatodisteet, joiden
avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen péte-
vyys ja toteutetut jérjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta valvotaan
sdaanndllisesti ja ettd se tayttdd edelleen 24 artiklassa sdddetyt vaatimuk-
set.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid ai-
noastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jésenvaltiot eivét esitd
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa,
ettd akkreditointitodistusta kdytetddn, ja kahden kuukauden kuluessa
ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei kéytetd.

Ainoastaan téllaista laitosta pidetddn tdssd direktiivissd tarkoitettuna il-
moitettuna laitoksena.
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6. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissi-
olle ja muille jésenvaltioille myShemmistd asian kannalta merkitykselli-
sistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

29 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tdllaisen numeron myds silloin, kun laitos ilmoi-
tetaan usean unionin sdddoksen nojalla.

2. Komissio julkaisee luettelon tdmén direktiivin nojalla ilmoitetuista
laitoksista, myds niille annetuista tunnusnumeroista sekd toimista, joita
varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

30 artikla

Muutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut
tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd 24 artiklassa sdddettyjd vaatimuk-
sia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se
toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttdmattd jattdmisen tai
velvollisuuksien noudattamatta jattdmisen vakavuudesta. Sen on ilmoi-
tettava tédstd valittomasti komissiolle ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistai-
seksi tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen
tehneen jésenvaltion on ryhdyttdvd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen
varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko késitte-
lee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkina-
valvonnasta vastaavien viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten
saatavilla.

31 artikla

Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1.  Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon
saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen pétevyydestd tai siitd, tdyttddko
ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostéd komis-
siolle kaikki tiedot, jotka liittyvét ilmoituksen perusteisiin tai asianomai-
sen ilmoitetun laitoksen pétevyyden ylldpitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saa-
tuja arkaluontoisia tietoja kisitelldén luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tdytd
sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se hyviksyy tiytdntoonpano-
sdddoksen, jossa se pyytdd asiasta ilmoituksen tehnyttd jésenvaltiota
ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoi-
tuksen peruuttaminen tarvittaessa.
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Tédmé tdytdntoonpanosdddods hyvaksytddn 41 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

32 artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden ar-
vioinnit liitteessd 111 sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyjen mukaisesti.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhtei-
sesti siten, ettd viltetddn tarpeettoman rasitteen aiheuttamista talouden
toimijoille.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tehtdviddn hoitaessaan
otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten koko, toimi-
ala ja rakenne, laitteissa kdytettivin teknologian monimutkaisuus seka
tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessddn niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja
suojelun tasoa, jota laitteiden vaatimustenmukaisuudelta edellytetdin ta-
mén direktiivin mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttinyt olen-
naisia vaatimuksia, jotka vahvistetaan liitteessd I tai vastaavissa yhden-
mukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissd eritelmissd, sen on
vaadittava valmistajaa ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin
eikd se saa antaa todistusta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jélkeen suoritet-
tavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei laite ole
endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymédén
tarvittaviin kKorjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava todistus
toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua
vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuk-
sia taikka peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

33 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten péaitoksiin

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitetun laitoksen péatoksiin on
mahdollista hakea muutosta.

34 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle seuraavista:

a) todistusten epddmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseksi
tai kokonaan;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnét, jotka
ne ovat saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynndstd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suori-
tettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti
suoritetut muut toimet, mukaan luettuina rajat ylittdvit toimet ja
alihankinta.
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2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava tdmédn direktiivin nojalla il-
moitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia, samat laitteet
kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot
kysymyksistd, jotka liittyvit vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kieltei-
siin tuloksiin ja pyynnostd myods myonteisiin tuloksiin.

35 artikla

Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jirjestdmisestd jasenvaltioiden
ilmoittamista koskevista toimintalinjoista vastaavien kansallisten viran-
omaisten vililla.

36 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyo jérjes-
tetddn tdmén direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten vililld ja ettd tatd
koordinointia ja yhteistyotd harjoitetaan asianmukaisella tavalla ilmoitet-
tujen laitosten alakohtaisen ryhmén muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitokset osal-
listuvat kyseisen ryhmén ty6hon suoraan tai nimettyjen edustajien vali-
tykselld.

5 LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA JA UNIONIN MARKKINOILLE
TULEVILLE LAITTEILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET SEKA
UNIONIN SUOJAMENETTELY

37 artikla

Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tuleville laitteille
tehtiviit tarkastukset

Laitteisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 15 artiklan 3 koh-
taa ja 16-29 artiklaa.

38 artikla

Menettely sellaisten laitteiden kisittelemiseksi, jotka aiheuttavat
riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riitta-
vit perusteet uskoa, ettd tdmén direktiivin soveltamisalaan kuuluva laite
aiheuttaa riskin yleisen edun vuoksi suojeltaville nékdkohdille, jotka
tdma direktiivi kattaa, niiden on suoritettava asianomaista laitetta kos-
keva arviointi, joka kattaa kaikki tdssd direktiivissd sdddetyt asiaankuu-
luvat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tdtd varten
tehtdvd kaikin mahdollisin tavoin yhteistyotd markkinavalvontaviran-
omaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmaéisessd alakoh-
dassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettd laite ei tiytd tdssd direktii-
vissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava viipyméttd asian-
omaista talouden toimijaa ryhtymadn kaikkiin tarvittaviin korjaaviin toi-
menpiteisiin laitteen saattamiseksi vastaamaan kyseisid vaatimuksia tai
sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jar-
jestdmiseksi niiden asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen.
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Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tdstd asianomaiselle il-
moitetulle laitokselle.

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

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, cttd vaatimustenvas-
taisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissi-
olle ja muille jésenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka
ne ovat vaatineet talouden toimijaa toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset kor-
jaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten laitteiden osalta,
jotka se on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdas-
sa tarkoitetun ajan kuluessa toteuta riittdvid korjaavia toimenpiteitd,
markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttidva tarvittaviin véliaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletdén laitteen asettaminen saataville kansallis-
illa markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai poistetaan laite markkinoilta tai
jérjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle
ja muille jésenvaltioille néistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen
on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti
tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen tunnistamista
varten, laitteen alkuperd, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuu-
den ja riskin luonne, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja
kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittdmét perustelut. Markki-
navalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimus-
tenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

a) laite ei tdytd vaatimuksia, jotka liittyvét yleisen edun vuoksi suojel-
taviin ndkokohtiin, jotka tdmé direktiivi kattaa; tai

b) 13 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita.

6.  Muiden jdsenvaltioiden kuin tdmén artiklan mukaisen menettelyn
aloittaneen jdsenvaltion on viipymittd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa
olevat lisdtiedot, jotka liittyvdt asianomaisen laitteen vaatimustenvastai-
suuteen, sekd vastalauseensa siind tapauksessa, ettd toteutetusta kansal-
lisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta mikdén jésenvaltio tai komis-
sio ei ole esittdnyt vastalausetta yhden jdsenvaltion toteuttamasta vili-
aikaisesta toimenpiteestd, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaista laitetta koske-
viin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten laitteen poistami-
seen markkinoilta, ryhdytddn viipymatta.

39 artikla

Unionin suojamenettely

1. Jos 38 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn pédtyttyd
esitetddn vastalauseita jonkin jésenvaltion toteuttamaa toimenpidettd vas-
taan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin
lainsdddédnnon vastainen, komissio ryhtyy viipymattd kuulemaan jésen-
valtioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden
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toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Tdmén arvioinnin tulosten
perusteella komissio hyviksyy tdytdntoonpanosdaddoksen, jossa maérite-
tdan, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa padtdksensi kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vilit-
tomasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asian-
omaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jdsen-
valtioiden on ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi,
ettd vaatimustenvastainen laite poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden
on ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettéd ei kat-
sota oikeutetuksi, kyseisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja laitteen vaa-
timustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmédn direktiivin 38 artiklan 5
kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa stan-
dardeissa, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa
sdddettyd menettelya.

40 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jéasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdin vaadit-
tava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimusten-
vastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 38 artiklan soveltamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan
tai tdmén direktiivin 17 artiklan vastaisesti;

b) CE-merkintéd ei ole kiinnitetty;

¢) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole tdydellisid;

f) 7 artiklan 6 kohdassa tai 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot
puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epétdydellisid;

g) mitd tahansa muuta 7 artiklassa tai 9 artiklassa sdéidettyd hallinnol-
lista vaatimusta ei ole tdytetty.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asian-
omaisen jasenvaltion on ryhdyttdvd kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
laitteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmi-
seksi tai sen varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenettely jérjes-
tetddn tai se poistetaan markkinoilta.

6 LUKU
KOMITEA-, SIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

41 artikla

Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa siéhkomagneettista yhteensopivuutta késitteleva
komitea. Tdma komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 4 artiklaa.
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3. Komissio kuulee komiteaa kaikissa asioissa, joista on kuultava
alakohtaisia asiantuntijoita asetuksen (EU) N:o 1025/2012 tai minkd
tahansa muun unionin sdddoksen nojalla.

Komitea voi myds tarkastella kaikkia muita tdmén direktiivin sovelta-
mista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jdsenvaltion edustaja
voi saattaa sen késiteltdviksi komitean tydjérjestyksen mukaisesti.

42 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan talouden
toimijoiden rikkoessa timin direktiivin nojalla annettuja kansallisia
sdannoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta varmis-
tetaan ndiden seuraamusten tdytdntoonpanon valvonta. Seuraamuksiin
voi sisdltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia seur-
aamuksia.

Saddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoit-
tavia.

43 artikla

Siirtymisidinnokset

Jasenvaltiot eivdt saa estdd sellaisen laitteiston asettamista saataville
markkinoilla ja/tai kéyttoon ottamista, joka kuuluu direktiivin
2004/108/EY soveltamisalaan ja on kyseisen direktiivin mukainen ja
joka on saatettu markkinoille ennen 20 péivdd huhtikuuta 2016.

44 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsaddantoa

1. Jdsenvaltioiden on hyvéksyttivd ja julkaistava 2 artiklan 2 kohdan,
3 artiklan 1 kohdan 9-25 alakohdan, 4 artiklan, 5 artiklan 1 kohdan,
7—-12 artiklan, 15, 16 ja 17 artiklan, 19 artiklan 1 kohdan ensimmdiisen
alakohdan, 20-43 artiklan sekd liitteiden II, III ja IV noudattamisen
edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset miérdykset viimeistddn
19 pédivand huhtikuuta 2016. Niiden on viipymdttd toimitettava ndmé
sdannokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sdannoksid 20 pdivastd huhtikuuta 2016.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktii-
viin tai niihin on liitettdvé tdllainen viittaus, kun ne julkaistaan viralli-
sesti. Niissd on myds mainittava, ettd voimassa olevissa laeissa, asetuk-
sissa ja hallinnollisissa méardyksissi olevat viittaukset télld direktiivilla
kumottuun direktiiviin on katsottava viittauksiksi tdhén direktiiviin. Ja-
senvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset ja maininta tehdédén.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssa direktiivissd sddnnellyistd ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnndkset kirjallisina ko-
missiolle.
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45 artikla
Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 2004/108/EY 20 péivéstd huhtikuuta 2016, sanotun
kuitenkaan vaikuttamatta jdsenvaltioiden velvollisuuteen noudattaa liit-
teessd V olevia madrdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava direk-

tiivi osaksi kansallista lainsdddéntdd, ja tuossa liitteessd mainittuja so-
veltamispaivid.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhan direktii-
viin liitteessd VI olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

46 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivdnd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sen 1 artiklaa, 2 artiklaa, 3 artiklan 1 kohdan 1-8 alakohtaa, 3 artiklan
2 kohtaa, 5 artiklan 2 ja 3 kohtaa, 6 artiklaa, 13 artiklaa, 19 artiklan 3
kohtaa ja liitettd I sovelletaan 20 pdivastd huhtikuuta 2016.

47 artikla

Osoitus

Tamé direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

OLENNAISET VAATIMUKSET

1. Yleiset vaatimukset

Laitteisto on suunniteltava ja valmistettava kehityksen taso huomioon ottaen
niin, ettd varmistetaan, etti

a) laitteiston aiheuttama sdhkomagneettinen hdirid ei ylitd tasoa, jonka ylitty-
essd radio- ja telelaitteet tai muut laitteistot eivdt voi toimia tarkoitetulla
tavalla

b) laitteiston sille tarkoitetussa kdytdssd odotettavissa olevan sahkomagneet-
tisen héirion siedon taso on sellainen, ettd laitteisto toimii tarkoitetun
kayton heikentymaittd kohtuuttomasti.

2. Kiinteiti asennuksia koskevat erityisvaatimukset
Komponenttien asennus ja aiottu kdyttotarkoitus:
Kiintedn asennuksen asentamisessa on noudatettava hyvid teknisid kaytidntoja

ja otettava huomioon komponenttien aiottua kdyttétarkoitusta koskevat tiedot,
jotta varmistetaan, ettd kohdassa 1 esitetyt olennaiset vaatimukset tdyttyvit.
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1.

LITE 11

MODUULI A: SISAINEN TUOTANNONVALVONTA

Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tayttda tdssa liitteesséd olevissa 2, 3, 4 ja 5 kohdassa sdadetyt
velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseiset laitteet tdyttavit niihin sovellettavat timén direktiivin vaatimukset.

Sdhkomagneettisen yhteensopivuuden arviointi

Valmistajan on suoritettava laitteen sahkomagneettisen yhteensopivuuden
arviointi asiaankuuluvien ilmididen perusteella liitteessd 1 olevassa 1 koh-
dassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi.

Sdhkomagneettisen yhteensopivuuden arvioinnissa on otettava huomioon
kaikki tavanomaiset tarkoitetut toimintaolosuhteet. Jos laitteella on eri kon-
figuraatioita, séhkomagneettisen yhteensopivuuden arvioinnin avulla on vah-
vistettava, ettd laite tdyttad liitteessd I olevassa 1 kohdassa vahvistetut olen-
naiset vaatimukset kaikissa mahdollisissa konfiguraatioissa, jotka valmistaja
on yksiloinyt laitteen kayttotarkoituksen kannalta edustaviksi.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voi-
tava arvioida, onko laite asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on
siséllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskisté tai riskeista.

Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettidvd sovellettavat vaatimukset, ja nii-
den on katettava laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méaérin kuin
se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisdllettdva
soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijt:

a) laitteen yleinen kuvaus;

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpano-
jen, piirien jne. kaaviot;

c) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita
sekd laitteen toimintaa;

d) luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standar-
deista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd, ja, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, ku-
vaukset ratkaisuista, jotka on valittu tdmén direktiivin olennaisten vaa-
timusten tdyttdmiseksi, mukaan lukien luettelo sovelletuista muista asi-
aankuuluvista teknisistd eritelmistd. Osittain sovellettujen yhdenmukais-
tettujen standardien tapauksessa teknisissé asiakirjoissa on tdsmennettiva
osat, joita on sovellettu;

e) suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten jne. tulokset;

f) testiraportit.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
laitteet ovat tdssd liitteessd olevassa 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asia-
kirjojen ja liitteessd I olevassa 1 kohdassa vahvistettujen olennaisten vaa-
timusten mukaisia.
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5.2

CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd kuhunkin yksittdiseen laitteeseen,
joka tayttdd tamidn direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus lai-
temallille ja pidettivd se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on
saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksildi-
tivd laite, jota varten se on laadittu.

Jaljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsti toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmis-
tajan vastuulla 5 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd
ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE 11

A OSA
Moduuli B (EU-tyyppitarkastus)

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa ilmoitettu laitos tutkii laitteen teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja
vakuuttaa, ettd laitteen tekninen suunnittelu tayttad liitteessd I olevassa 1
kohdassa vahvistetut olennaiset vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastus toteutetaan laitteen teknisen suunnittelun asianmukaisuu-
den arviointina 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen tarkastelun
perusteella ilman néytteiden tarkastusta (suunnittelutyyppi). Se voi rajoittua
olennaisten vaatimusten joihinkin ndkokohtiin, jotka valmistaja tai hénen
valtuutettu edustajansa maérittelee.

3. Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valit-
semalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on tdsmennettivd ne olennaisten vaatimusten ndkokohdat,
joiden osalta tarkastusta pyydetdédn, ja siind on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
tdmé tekee hakemuksen;

b) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle;

c) tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko laite tdméan direktiivin sovellettavien vaatimusten mukainen, ja nii-
hin on siséllyttdva asianmukainen analyysi ja arviointi riskista tai riskeis-
td. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettévé sovellettavat vaatimukset, ja
niiden on katettava laitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méaérin
kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on si-
séllettdva soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijét:

i) laitteen yleinen kuvaus;

ii) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpa-
nojen, piirien jne. kaaviot;

iii) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvat nditd piirustuksia ja kaavioita
sekd laitteen toimintaa;

iv) luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista stan-
dardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd, ja, jos niditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole
sovellettu, kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu tdimén direktiivin
olennaisten vaatimusten tiyttdmiseksi, mukaan lukien luettelo sovel-
letuista muista asiaankuuluvista teknisistd eritelmistd. Osittain sovel-
lettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisisséd asia-
kirjoissa on tdsmennettdva osat, joita on sovellettu;

v) suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten jne. tulokset;

vi) testiraportit.

4. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava tekniset asiakirjat laitteen teknisen suun-
nittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi suhteessa niihin olennaisten vaa-
timusten nékokohtiin, joiden osalta tarkastusta pyydetdén.
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5. Ilmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan
mukaisesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa
raportin siséllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostu-
muksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta
vastaavia viranomaisia kohtaan.

6. Jos tyyppi téyttdd tdimén direktiivin vaatimukset, joita sovelletaan asianomai-
seen laitteeseen, ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU-tyyppit-
arkastustodistus. Téssd todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite,
tarkastuksessa tehdyt padtelmét, tarkastuksen piiriin kuuluvat olennaisten
vaatimusten ndkokohdat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat
edellytykset ja hyviksytyn tyypin tunnistamiseen tarvittavat tiedot. EU-tyyp-
pitarkastustodistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

EY-tyyppitarkastustodistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuu-
luvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut laitteet tarkastetun
tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista.

Jos tyyppi ei tdytd tdméan direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltdydyttava antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoi-
tettava siitd hakijalle sekd esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epadmiselle.

7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttidvé ajan tasalla yleisesti tun-
nustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka
viittaavat sithen, ettd hyvaksytty tyyppi ei ehkd endi vastaa taméan direktiivin
sovellettavia vaatimuksia, ja madritettdva, edellyttiavitko tillaiset muutokset
lisdtutkimuksia. Jos nidin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta
valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvia teknisia
asiakirjoja hallussaan pitéville ilmoitetulle laitokselle kaikista hyviksyttyyn
tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko laite
tdmén direktiivin olennaisten vaatimusten mukainen, tai kyseisen todistuksen
voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat lisdhy-
viksynnan, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen teh-
tavén lisdyksen muodossa.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksis-
td, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sddnnollisesti tai
pyynndstd oman ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo
téllaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksisté, jotka se on evinnyt
tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnosté téllaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on anta-
nut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada
jéljennoksen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komis-
sio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd asiakir-
joista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun
laitoksen on sdilytettdva jéaljennés EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liit-
teistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asia-
kirjat mukaan luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon péittymiseen
saakka.



020140030 — FI — 11.09.2018 — 001.001 — 29

9. Valmistajan on pidettdvé kansallisten viranomaisten saatavilla jaljennos EU-

10.

tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asia-
kirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite on saatettu markki-
noille.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuk-
sen ja tayttdd 7 ja 9 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on
eritelty toimeksiannossa.

B OSA
Moduuli C: sisiiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 3
kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset lait-
teet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja téyt-
tdvit nithin sovellettavat tdmén direktiivin vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, ettd valmistetut
laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja
niihin sovellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.

CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd kuhunkin yksittdiseen laitteeseen,

joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttaa
tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

3.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

kullekin laitemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksilditdvé laitemalli, jota var-
ten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen
vastuullaan 3 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttien, ettd ne
on eritelty toimeksiannossa.
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LITE IV

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (nro XXXX) (')

1. Laitemalli/Tuote (tuote-, tyyppi-, erd- tai sarjanumero):
2. Valmistajan tai hdnen valtuutetun edustajansa nimi ja osoite:

3. Témid vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella
vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jéljitettdvyyden mahdollistava laitteen tunniste; voidaan
liittdd riittdvan terdva vérikuva, jos se on tarpeen laitteen tunnistamiseksi):

5. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukais-
tamislainsdddédnnon vaatimusten mukainen:

6. Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on
kéytetty, sekd kyseisten standardien hyvéksymispéiva tai viittaus muihin tek-
nisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu,

sekd kyseisten eritelmien hyviaksymispdiva:

7. Tarvittaessa ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) suoritti ... (toimenpiteen ku-
vaus) ja antoi todistuksen:

8. Lisitietoja:
... puolesta allekirjoittanut
(antamispaikka ja -pdivamaard):

(nimi, tehtévé) (allekirjoitus):

(") Valmistaja voi pdittdd, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LIITE V

Osaksi kansallista lainsidddintod saattamista koskeva miiridaika ja
soveltamispéiva

(45 artiklassa tarkoitetut)

Maédrdpéivd, joka koskee saat-
Direktiivi tamista osaksi kansallista lain- Soveltamispdivi
sadadantod

2004/108/EY 20. tammikuuta 2007 20. heindkuuta 2007
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LIITE VI

Vastaavuustaulukko

Direktiivi 2004/108/EY

Téama direktiivi

—_

artiklan 1 kohta

—_

artiklan 2 kohta

—_—

artiklan 3 kohta

—_

artiklan 4 kohta

—_

artiklan 5 kohta

2 artiklan 1 kohdan a alakohta
2 artiklan 1 kohdan b alakohta
2 artiklan 1 kohdan c alakohta
2 artiklan 1 kohdan d alakohta
2 artiklan 1 kohdan e alakohta
2 artiklan 1 kohdan f alakohta
2 artiklan 1 kohdan g alakohta
2 artiklan 1 kohdan h alakohta
2 artiklan 2 kohta

3 artikla

4 artikla

S5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2 kohta

9 artiklan 3 kohta

9 artiklan 4 kohta

9 artiklan 5 kohta

10 ja 11 artikla

12 artikla

13 artikla

14 artikla

—_

artikla ja 2 artiklan 1 kohta
2 artiklan 2 kohdan a—c alakohta
2 artiklan 2 kohdan d alakohta
2 artiklan 3 kohta

2 artiklan 4 kohta

3 artiklan 1 kohdan 1 alakohta
3 artiklan 1 kohdan 2 alakohta
3 artiklan 1 kohdan 3 alakohta
3 artiklan 1 kohdan 4 alakohta
3 artiklan 1 kohdan 5 alakohta
3 artiklan 1 kohdan 6 alakohta
3 artiklan 1 kohdan 7 alakohta
3 artiklan 1 kohdan 8 alakohta
3 artiklan 2 kohta

4 artikla

S artikla

6 artikla

13 artikla

14 artikla

16 artikla ja 17 artikla

7 artiklan 5 kohta

7 artiklan 6 kohta

18 artiklan 1 kohta

18 artiklan 2 kohta

18 artiklan 3 kohta

37, 38 ja 39 artikla

4 luku

19 artikla

45 artikla
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Direktiivi 2004/108/EY

Téama direktiivi

15 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artikla

Liite 1

Liite II ja liitteessd IV oleva 1 kohta
Liite III

Liitteessd IV oleva 2 kohta

Liite V

Liite VI

Liite VII

43 artikla

44 artikla

46 artikla

47 artikla

Liite 1

Liite 11

Liite III

Liite IV

16 ja 17 artikla
24 artikla

Liite VI
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EUROOPAN PARLAMENTIN LAUSUMA

Euroopan parlamentti katsoo, ettd jos ja kun komiteoiden kokouksissa keskustel-
laan asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitetuista tdytdntoonpanosiaadoksistd,
komiteoita voidaan pitdd Euroopan parlamentin ja Euroopan komission vilisistéd
suhteista tehdyn puitesopimuksen liitteessd | tarkoitettuina komiteamenettelyyn
osallistuvina komiteoina. Komiteoiden kokoukset kuuluvat siis puitesopimuksen
15 kohdan piiriin, jos ja kun kokouksissa keskustellaan muista aiheista.



