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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 
2014/53/EU, 

annettu 16 päivänä huhtikuuta 2014, 

radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan 
jäsenvaltioiden lainsäädännön yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 

1999/5/EY kumoamisesta 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

I LUKU 

YLEISET SÄÄNNÖKSET 

1 artikla 

Kohde ja soveltamisala 

1. Tällä direktiivillä perustetaan sääntelyjärjestelmä radiolaitteiden 
asettamiseksi saataville markkinoilla ja käyttöön ottamiseksi unionissa. 

2. Tätä direktiiviä ei sovelleta liitteessä I lueteltuihin laitteisiin. 

3. Tätä direktiiviä ei sovelleta radiolaitteisiin, joita käytetään yksin­
omaan yleisen turvallisuuden varmistamiseen, puolustukseen, valtion 
turvallisuuteen — valtion taloudellinen hyvinvointi mukaan luettuna, 
milloin toiminta liittyy valtion turvallisuusasioihin — ja valtion toimin­
taan rikosoikeuden alalla. 

4. Tämän direktiivin soveltamisalaan kuuluviin radiolaitteisiin ei so­
velleta direktiiviä 2014/35/EU lukuun ottamatta tämän direktiivin 3 ar­
tiklan 1 kohdan a alakohdassa säädettyjä tapauksia. 

2 artikla 

Määritelmät 

1. Tässä direktiivissä sovelletaan seuraavia määritelmiä: 

1) ’radiolaitteella’ tarkoitetaan sähkö- tai elektroniikkalaitetta, joka tar­
koituksella lähettää ja/tai vastaanottaa radioaaltoja radioviestinnän 
ja/tai radiomäärityksen tarkoituksiin, tai sähkö- tai elektroniikkalai­
tetta, joka tarvitsee täydennyksekseen lisälaitteen, kuten antennin, 
voidakseen tarkoituksella lähettää ja/tai vastaanottaa radioaaltoja 
radioviestinnän ja/tai radiomäärityksen tarkoituksiin; 

2) ’radioviestinnällä’ tarkoitetaan viestintää radioaaltojen avulla; 

3) ’radiomäärityksellä’ tarkoitetaan esineen sijainnin, nopeuden ja/tai 
muun luonteenomaisen piirteen määrittämistä tai näihin parametrei­
hin liittyvien tietojen hankkimista radioaaltojen etenemisominai­
suuksien avulla; 

4) ’radioaalloilla’ tarkoitetaan sähkömagneettisia aaltoja, joiden taajuus 
on alhaisempi kuin 3 000 GHz:ä ja jotka etenevät vapaassa tilassa 
johtimeen kytkeytymättä; 

5) ’radiorajapinnalla’ tarkoitetaan radiotaajuuksien säännellyn käytön 
tarkkaa määrittelyä; 

▼B
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6) ’radiolaiteluokalla’ tarkoitetaan luokkaa, johon kuuluvat ne radio­
laitteet, jotka tämän direktiivin mukaisesti ovat samankaltaisia, sekä 
niitä radiorajapintoja, joita varten radiolaitteet on suunniteltu; 

7) ’haitallisella häiriöllä’ tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvos­
ton direktiivin 2002/21/EY ( 1 ) 2 artiklan r alakohdassa määriteltyä 
haitallista häiriötä; 

8) ’sähkömagneettisella häiriöllä’ tarkoitetaan direktiivin 2014/30/EU 
3 artiklan 1 kohdan 5 alakohdassa määriteltyä sähkömagneettista 
häiriötä; 

9) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan radiolaitteen toi­
mittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessä jakelua, 
kulutusta tai käyttöä varten joko maksua vastaan tai veloituksetta; 

10) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan radiolaitteen asettamista en­
simmäistä kertaa saataville unionin markkinoilla; 

11) ’käyttöön ottamisella’ tarkoitetaan radiolaitteen ensimmäistä käyttö­
kertaa unionissa sen loppukäyttäjän toimesta; 

12) ’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilöä tai oikeushenkilöä, 
joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa radiolaitetta ja 
markkinoi sitä omalla nimellään tai tavaramerkillään varustettuna; 

13) ’valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luon­
nollista henkilöä tai oikeushenkilöä, jolla on valmistajan antama 
kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtävät; 

14) ’maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista 
henkilöä tai oikeushenkilöä, joka saattaa kolmannesta maasta tuo­
dun radiolaitteen unionin markkinoille; 

15) ’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnol­
lista henkilöä tai oikeushenkilöä kuin valmistajaa tai maahantuojaa, 
joka asettaa radiolaitteen saataville markkinoilla; 

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

17) ’teknisellä eritelmällä’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa määrätään tek­
niset vaatimukset, jotka radiolaitteen on täytettävä; 

18) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 
1025/2012 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa määriteltyä yhdenmu­
kaistettua standardia; 

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

20) ’kansallisella akkreditointielimellä’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 
765/2008 2 artiklan 11 kohdassa määriteltyä kansallista akkreditoin­
tielintä; 

21) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia, jossa 
selvitetään, ovatko radiolaitteeseen liittyvät tämän direktiivin olen­
naiset vaatimukset täyttyneet; 

22) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elintä, 
joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia; 

▼B 

( 1 ) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/21/EY, annettu 7 päivänä 
maaliskuuta 2002, sähköisten viestintäverkkojen ja -palvelujen yhteisestä 
sääntelyjärjestelmästä (puitedirektiivi) (EYVL L 108, 24.4.2002, s. 33).



 

02014L0053 — FI — 11.09.2018 — 001.001 — 4 

23) ’palautusmenettelyllä’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitä, joiden tar­
koituksena on saada loppukäyttäjien saataville jo asetetut radiolait­
teet takaisin; 

24) ’markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitä, joi­
den tarkoituksena on estää toimitusketjussa olevan radiolaitteen 
asettaminen saataville markkinoilla; 

25) ’unionin yhdenmukaistamislainsäädännöllä’ tarkoitetaan mitä ta­
hansa unionin lainsäädäntöä, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden 
kaupan pitämisen ehtoja; 

26) ’CE-merkinnällä’ tarkoitetaan merkintää, jolla valmistaja osoittaa 
radiolaitteen olevan merkinnän kiinnittämistä koskevassa unionin 
yhdenmukaistamislainsäädännössä säädettyjen sovellettavien vaa­
timusten mukainen. 

2. Komissio voi hyväksyä täytäntöönpanosäädöksiä, joissa määritel­
lään, täyttävätkö tietyt sähkölaitteet tämän artiklan 1 kohdan 1 alakoh­
dassa säädetyn määritelmän. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksy­
tään 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen. 

3 artikla 

Olennaiset vaatimukset 

1. Radiolaitteet on rakennettava siten, että taataan 

a) ihmisten ja kotieläinten terveyden ja turvallisuuden suojelu sekä 
omaisuuden suojelu, mukaan luettuina direktiivissä 2014/35/EU sää­
detyt tavoitteet turvallisuusvaatimusten osalta, soveltamatta kuiten­
kaan jännitealueen alarajaa; 

b) riittävä sähkömagneettisen yhteensopivuuden taso direktiivin 
2014/30/EU mukaisesti. 

2. Radiolaitteet on rakennettava siten, että ne käyttävät radiotaajuuk­
sia tehokkaasti ja tukevat radiotaajuuksien tehokasta käyttöä haitallisten 
häiriöiden välttämiseksi. 

3. Tiettyyn luokkaan kuuluvat radiolaitteet on rakennettava siten, että 
ne täyttävät seuraavat olennaiset vaatimukset: 

a) radiolaitteet toimivat yhteen lisälaitteiden kanssa, erityisesti yleisla­
turien kanssa; 

b) radiolaitteet toimivat verkkojen välityksellä yhteen muiden radiolait­
teiden kanssa; 

c) radiolaitteet voidaan liittää tarkoituksenmukaisiin rajapintoihin koko 
unionin alueella; 

d) radiolaitteet eivät vahingoita verkkoa tai sen toimintaa eivätkä käytä 
väärin verkkoresursseja ja aiheuta näin kohtuutonta palvelun heiken­
tymistä; 

e) radiolaitteisiin sisältyy turvalaitteita, jotka takaavat käyttäjän ja tilaa­
jan henkilötietojen ja yksityisyyden suojan; 

f) radiolaitteet tukevat tiettyjä petoksilta suojaavia ominaisuuksia; 

g) radiolaitteet tukevat tiettyjä hätäpalveluihin pääsyn takaavia ominai­
suuksia; 

▼B
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h) radiolaitteet tukevat tiettyjä ominaisuuksia, joilla niiden käyttö teh­
dään helpommaksi vammaisille; 

i) radiolaitteet tukevat tiettyjä ominaisuuksia, joilla taataan, että radio­
laitteeseen voidaan ladata ohjelmistoja ainoastaan siinä tapauksessa, 
että radiolaitteen ja ohjelmiston yhdistelmän vaatimustenmukaisuus 
on osoitettu. 

Siirretään komissiolle valta antaa 44 artiklan mukaisesti delegoituja sää­
döksiä, joissa täsmennetään, mitä radiolaiteluokkia kukin tämän kohdan 
ensimmäisen alakohdan a–i alakohdassa säädetty vaatimus koskee. 

4 artikla 

Radiolaitteiden yhdistelmän ja ohjelmistojen vaatimustenmukai­
suutta koskevien tietojen toimittaminen 

1. Radiolaitteiden ja niiden käyttötarkoituksen mukaisen käytön mah­
dollistavien ohjelmistojen valmistajien on toimitettava jäsenvaltioille ja 
komissiolle tiedot 3 artiklassa säädettyjen olennaisten vaatimusten täyt­
tymisestä radiolaitteiden ja ohjelmistojen suunniteltujen yhdistelmien 
osalta. Näiden tietojen on perustuttava 17 artiklan mukaisesti suoritet­
tuun vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja ne annettava liitteessä VI 
säädetyt osatekijät sisältävän vaatimustenmukaisuuslausunnon muodos­
sa. Radiolaitteiden ja ohjelmistojen erityisistä yhdistelmistä riippuen tie­
doissa on täsmennettävä tarkasti radiolaite ja ohjelmisto, jotka on arvi­
oitu, ja tiedot on pidettävä jatkuvasti ajan tasalla. 

2. Siirretään komissiolle valta antaa 44 artiklan mukaisesti delegoi­
tuja säädöksiä, joissa täsmennetään, mitä radiolaiteluokkia tämän artik­
lan 1 kohdassa vahvistettu vaatimus koskee. 

3. Komissio antaa täytäntöönpanosäädöksiä, joissa vahvistetaan toi­
mintasäännöt, joiden mukaan tämän artiklan 2 kohdan mukaisesti anne­
tuissa delegoiduissa säädöksissä täsmennettyjä luokkia koskevat vaa­
timustenmukaisuutta koskevat tiedot asetetaan saataville. Nämä täytän­
töönpanosäädökset hyväksytään 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tar­
kastelumenettelyä noudattaen. 

5 artikla 

Eräisiin luokkiin kuuluvien radiolaitetyyppien rekisteröinti 

1. Valmistajien on 12 päivästä kesäkuuta 2018 rekisteröitävä sellai­
siin radiolaiteluokkiin kuuluvat radiolaitetyypit, joiden osalta 3 artiklassa 
säädettyjen olennaisten vaatimusten täyttyminen on heikkoa, tämän ar­
tiklan 4 kohdassa tarkoitettuun keskusjärjestelmään, ennen kuin kysei­
siin luokkiin kuuluvat radiolaitteet saatetaan markkinoille. Tällaisia ra­
diolaitetyyppejä rekisteröidessään valmistajien on esitettävä jokin liit­
teessä V olevassa a, d, e, f, g, h ja i kohdassa luetelluista teknisistä 
asiakirjoista tai perustelluissa tapauksissa kaikki tekniset asiakirjat. Ko­
missio antaa kullekin rekisteröidylle radiolaitetyypille rekisterinumeron, 
joka valmistajien on kiinnitettävä markkinoille saatettuun radiolaittee­
seen. 

▼B
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2. Siirretään komissiolle valta antaa 44 artiklan mukaisesti delegoi­
tuja säädöksiä, joissa täsmennetään, mitä radiolaiteluokkia tämän artik­
lan 1 kohdassa säädetty vaatimus koskee ja mitkä teknisten asiakirjojen 
osatekijät on toimitettava ottaen huomioon jäsenvaltioiden 47 artiklan 1 
kohdan mukaisesti ja olennaisten vaatimusten täyttämättä jättämistä kos­
kevan riskinarvioinnin jälkeen toimittamat tiedot radiolaitteiden vaa­
timustenmukaisuudesta. 

3. Komissio antaa täytäntöönpanosäädöksiä, joissa vahvistetaan rekis­
teröintiä koskevat toimintasäännöt ja rekisterinumeron kiinnittämistä ra­
diolaitteeseen koskevat toimintasäännöt tämän artiklan 2 kohdan mukai­
sesti annetuissa delegoiduissa säädöksissä täsmennettyjen luokkien osal­
ta. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 45 artiklan 3 kohdassa 
tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen. 

4. Komissio antaa käyttöön keskusjärjestelmän, johon valmistajat 
voivat rekisteröidä vaaditut tiedot. Tässä järjestelmässä on varmistettava 
luottamuksellisiin tietoihin sovellettava asianmukainen pääsynvalvonta. 

5. Tämän artiklan 2 kohdan mukaisesti annettujen delegoitujen sää­
dösten soveltamisen aloittamisen jälkeen 47 artiklan 1 ja 2 kohdan 
mukaisesti laadituissa kertomuksissa arvioidaan sen vaikutuksia. 

6 artikla 

Markkinoilla saataville asettaminen 

Jäsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, 
että radiolaitteita asetetaan saataville markkinoilla vain siinä tapaukses­
sa, että ne ovat tämän direktiivin mukaisia. 

7 artikla 

Käyttöön ottaminen ja käyttö 

Jäsenvaltioiden on sallittava radiolaitteen käyttöön ottaminen ja käyttö, 
jos laite on tämän direktiivin mukainen, kun se on oikein asennettu ja 
huollettu ja kun sitä käytetään käyttötarkoituksensa mukaisesti. Jäsen­
valtiot saavat ottaa käyttöön radiolaitteiden käyttöön ottamista ja/tai 
käyttöä koskevia lisävaatimuksia ainoastaan radiotaajuuksien tehokka­
aseen käyttöön, haitallisten häiriöiden välttämiseen, sähkömagneettisten 
häiriöiden välttämiseen tai kansanterveyteen liittyvistä syistä, sanotun 
kuitenkaan rajoittamatta jäsenvaltioille päätöksestä N:o 676/2002/EY 
johtuvien velvollisuuksien ja unionin oikeuden mukaiselle taajuuksien 
käytölle etenkin direktiivin 2002/21/EY 9 artiklan 3 ja 4 kohdan nojalla 
asetettujen lupaehtojen soveltamista. 

8 artikla 

Radiorajapintaeritelmien ilmoittaminen ja radiolaiteluokkien 
nimeäminen 

1. Jäsenvaltioiden on ilmoitettava direktiivissä 98/34/EY säädettyä 
menettelyä käyttäen ne radiorajapinnat, joita ne aikovat säännellä, lu­
kuun ottamatta 

a) niitä radiorajapintoja, jotka ovat täysimääräisesti ja poikkeuksetta pää­
töksen N:o 676/2002/EY mukaisesti annettujen, radiotaajuuksien yh­
denmukaistettua käyttöä koskevien komission päätösten mukaisia; ja 

▼B
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b) niitä radiorajapintoja, jotka vastaavat tämän artiklan 2 kohdan nojalla 
annettujen täytäntöönpanosäädösten mukaisesti radiolaitteita, jotka 
voidaan ottaa käyttöön ja joita voidaan käyttää ilman rajoituksia 
unionissa. 

2. Komissio antaa täytäntöönpanosäännöksiä, joilla vahvistetaan il­
moitettujen radiorajapintojen välinen vastaavuus ja nimetään radiolaite­
luokka, josta julkaistaan yksityiskohtaiset tiedot Euroopan unionin vi­
rallisessa lehdessä. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 45 ar­
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen. 

9 artikla 

Radiolaitteiden vapaa liikkuvuus 

1. Jäsenvaltiot eivät saa tämän direktiivin piiriin kuuluvia seikkoja 
koskevista syistä estää tämän direktiivin mukaisten radiolaitteiden aset­
tamista saataville markkinoilla alueellaan. 

2. Jäsenvaltiot eivät saa estää asettamasta messuilla, näyttelyissä ja 
vastaavissa tilaisuuksissa näytteille radiolaitteita, jotka eivät ole tämän 
direktiivin säännösten mukaisia, kunhan näkyvällä tavalla selvästi ilmoi­
tetaan, ettei näitä radiolaitteita saa asettaa saataville markkinoilla tai 
ottaa käyttöön, ennen kuin ne on saatettu tämän direktiivin vaatimusten 
mukaisiksi. Radiolaitteiden esittelyjä saa järjestää vain, jos on toteutettu 
jäsenvaltion määräämät riittävät toimenpiteet haitallisten häiriöiden, säh­
kömagneettisten häiriöiden ja ihmisten tai kotieläinten terveyteen tai 
turvallisuuteen tai omaisuuteen kohdistuvien riskien välttämiseksi. 

II LUKU 

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET 

10 artikla 

Valmistajien velvollisuudet 

1. Saattaessaan radiolaitteita markkinoille valmistajien on varmistet­
tava, että ne on suunniteltu ja valmistettu 3 artiklassa säädettyjen olen­
naisten vaatimusten mukaisesti. 

2. Valmistajien on varmistettava, että radiolaitteet on rakennettava 
siten, että niitä voidaan käyttää vähintään yhdessä jäsenvaltiossa rikko­
matta radiotaajuuksien käyttöä koskevia sovellettavia vaatimuksia. 

3. Valmistajien on laadittava 21 artiklassa tarkoitetut tekniset asiakir­
jat ja suoritettava tai suoritutettava 17 artiklassa tarkoitettu sovellettava 
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely. 

Kun radiolaitteen vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suh­
teen on osoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyllä, valmis­
tajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettävä 
CE-merkintä. 

4. Valmistajien on säilytettävä tekniset asiakirjat ja EU-vaatimusten­
mukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun radiolaite 
on saatettu markkinoille. 

5. Valmistajien on varmistettava, että käytössä on menettelyt, joilla var­
mistetaan, että sarjatuotannossa noudatetaan jatkuvasti tämän direktiivin 
vaatimuksia. Muutokset radiolaitteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa 

▼B
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ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissä eri­
telmissä, joihin nähden radiolaitteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on 
otettava asianmukaisesti huomioon. 

Silloin, kun se katsotaan radiolaitteeseen liittyvien riskien kannalta tar­
koituksenmukaiseksi, valmistajien on suoritettava loppukäyttäjien ter­
veyden ja turvallisuuden suojelemiseksi näytteisiin perustuvia testejä 
markkinoilla saataville asetetuille radiolaitteille, tutkittava valitukset, 
vaatimustenvastaiset radiolaitteet ja radiolaitteiden palautukset ja tarvit­
taessa pidettävä niistä kirjaa sekä tiedotettava jakelijoille kaikesta tällai­
sesta valvonnasta. 

6. Valmistajien on varmistettava, että niiden markkinoille saattamiin 
radiolaitteisiin on kiinnitetty tyyppi-, erä- tai sarjanumero tai muu mer­
kintä, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai, mikäli se ei radiolaitteen 
koon tai luonteen vuoksi ole mahdollista, että vaadittu tieto on annettu 
pakkauksessa tai radiolaitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. 

7. Valmistajien on ilmoitettava nimensä, rekisteröity tuotenimensä tai 
rekisteröity tavaramerkkinsä sekä postiosoitteensa, josta niihin saa yh­
teyden, radiolaitteessa tai, mikäli se ei radiolaitteen koon tai luonteen 
vuoksi ole mahdollista, radiolaitteen pakkauksessa tai sen mukana seu­
raavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, josta 
valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot on esitettävä loppukäyttäjien ja 
markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmärtämällä kielellä. 

8. Valmistajien on varmistettava, että radiolaitteen mukana toimite­
taan ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka esitetään kuluttajien ja muiden 
loppukäyttäjien helposti ymmärtämällä, kyseisen jäsenvaltion määrittä­
mällä kielellä. Ohjeissa on oltava tiedot, joita tarvitaan radiolaitteen 
käyttötarkoituksen mukaiseen käyttöön. Näihin tietoihin on tapauksen 
mukaan sisällytettävä kuvaus niistä lisälaitteista ja osista, myös ohjel­
mistoista, jotka mahdollistavat radiolaitteen käyttötarkoituksen mukaisen 
käytön. Tällaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen sekä merkintöjen on 
oltava selkeitä, ymmärrettäviä ja helppotajuisia. 

Tarkoituksella radioaaltoja lähettävissä radiolaitteissa on annettava myös 
seuraavat tiedot: 

a) radiotaajuudet, joilla radiolaite toimii; 

b) suurin mahdollinen lähetysteho radiotaajuuksilla, joilla radiolaite toi­
mii. 

9. Valmistajien on varmistettava, että jokaisen radiolaitteen mukana 
on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jäljennös tai yksinkertaistettu 
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Jos toimitetaan yksinkertaistettu 
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, sen on sisällettävä täsmällinen in­
ternetosoite, josta täysimittaisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen 
teksti on saatavissa. 

10. Jos laitteen käyttöön ottamista on rajoitettu tai jos on asetettu 
vaatimuksia hankkia lupa laitteen käyttöön, pakkauksessa annettavista 
tiedoista on käytävä ilmi ne jäsenvaltiot tai jäsenvaltion sisäinen maan­
tieteellinen alue, joissa on asetettu laitteen käyttöön ottamista koskevia 
rajoituksia tai vaatimuksia hankkia lupa laitteen käyttöön. Nämä tiedot 
on annettava radiolaitteen mukana toimitettavissa ohjeissa. Komissio voi 
hyväksyä täytäntöönpanosäädöksiä, joissa täsmennetään, miten nämä 
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tiedot on esitettävä. Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 45 ar­
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyä noudattaen. 

11. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytä uskoa, että radio­
laite, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tämän direktiivin 
vaatimusten mukainen, on välittömästi ryhdyttävä korjaaviin toimenpi­
teisiin, jotka ovat tarpeen kyseisen radiolaitteen saattamiseksi vaatimus­
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitä koskevan palau­
tusmenettelyn järjestämiseksi, jos se on tarpeen. Lisäksi silloin, kun 
radiolaite aiheuttaa riskin, valmistajien on välittömästi tiedotettava asi­
asta niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, 
joissa ne ovat asettaneet radiolaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoi­
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja 
toteutetuista korjaavista toimenpiteistä ja niiden tuloksista. 

12. Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel­
lusta pyynnöstä annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai 
sähköisessä muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen 
sen osoittamiseksi, että radiolaite on tämän direktiivin vaatimusten mu­
kainen, kielellä, jota kyseinen viranomainen helposti ymmärtää. Niiden 
on tehtävä kyseisen viranomaisen kanssa tämän pyynnöstä yhteistyötä 
toimissa, joilla pyritään poistamaan niiden markkinoille saattamien ra­
diolaitteiden aiheuttamat riskit. 

11 artikla 

Valtuutetut edustajat 

1. Valmistajat voivat nimittää kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun 
edustajan. 

Edellä 10 artiklan 1 kohdassa säädetyt velvollisuudet ja 10 artiklan 3 
kohdassa säädetty velvollisuus laatia tekniset asiakirjat eivät kuulu osana 
valtuutetun edustajan toimeksiantoon. 

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toi­
meksiannossa määritellyt tehtävät. Toimeksiannon on oikeutettava val­
tuutettu edustaja suorittamaan ainakin seuraavat tehtävät: 

a) pitää EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat asian­
omaisten kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla 
kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun radiolaite on saatettu mark­
kinoille; 

b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnöstä 
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen 
radiolaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi; 

c) tehdä toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa tämän pyyn­
nöstä yhteistyötä toimissa, joilla pyritään poistamaan valtuutetun 
edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien radiolaitteiden aiheuttamat 
riskit. 

12 artikla 

Maahantuojien velvollisuudet 

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset 
täyttäviä radiolaitteita. 

2. Ennen radiolaitteen saattamista markkinoille maahantuojien on var­
mistettava, että valmistaja on suorittanut 17 artiklassa tarkoitetun asianmu­
kaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja että radiolaite on 
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rakennettu siten, että sitä voidaan käyttää vähintään yhdessä jäsenvaltiossa 
rikkomatta radiotaajuuksien käyttöä koskevia sovellettavia vaatimuksia. 
Niiden on varmistettava, että valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, 
että radiolaitteessa on CE-merkintä, että sen mukana toimitetaan 10 artiklan 
8, 9 ja 10 kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat ja että valmistaja on 
noudattanut 10 artiklan 6 ja 7 kohdassa säädettyjä vaatimuksia. 

Jos maahantuoja katsoo tai sillä on syytä uskoa, että radiolaite ei ole 
3 artiklassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen, maahan­
tuoja ei saa saattaa radiolaitetta markkinoille, ennen kuin se on saatettu 
vaatimusten mukaiseksi. Lisäksi silloin, kun radiolaite aiheuttaa riskin, 
maahantuojan on ilmoitettava siitä valmistajalle ja markkinavalvontavi­
ranomaisille. 

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensä, rekisteröity tuotenimensä 
tai rekisteröity tavaramerkkinsä ja postiosoitteensa, josta niihin saa yh­
teyden, radiolaitteessa tai, mikäli se ei ole mahdollista, radiolaitteen 
pakkauksessa tai sen mukana seuraavassa asiakirjassa. Tämä koskee 
myös tapauksia, joissa se ei ole mahdollista radiolaitteen koon vuoksi 
tai joissa maahantuojien olisi avattava radiolaitteen pakkaus ilmoittaak­
seen nimensä ja osoitteensa radiolaitteessa. Yhteystiedot on esitettävä 
loppukäyttäjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmärtä­
mällä kielellä. 

4. Maahantuojien on varmistettava, että radiolaitteen mukana toimi­
tetaan ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka esitetään kuluttajien ja muiden 
loppukäyttäjien helposti ymmärtämällä, kyseisen jäsenvaltion määrittä­
mällä kielellä. 

5. Maahantuojien on varmistettava, että sinä aikana, jona radiolaite 
on heidän vastuullaan, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivät vaa­
ranna sen vaatimustenmukaisuutta 3 artiklassa vahvistettujen olennaisten 
vaatimusten suhteen. 

6. Silloin, kun se katsotaan radiolaitteeseen liittyvien riskien kannalta 
tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on suoritettava loppukäyttäjien 
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi näytteisiin perustuvia testejä 
markkinoilla saataville asetettaville radiolaitteille, tutkittava valitukset, 
vaatimustenvastaiset radiolaitteet ja radiolaitteiden palautukset ja tarvit­
taessa pidettävä niistä kirjaa sekä tiedotettava jakelijoille kaikesta tällai­
sesta valvonnasta. 

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytä uskoa, että radio­
laite, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tämän direktiivin 
vaatimusten mukainen, on välittömästi ryhdyttävä tarvittaviin toimenpi­
teisiin, jotka ovat tarpeen kyseisen radiolaitteen saattamiseksi vaatimus­
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitä koskevan palau­
tusmenettelyn järjestämiseksi, jos se on tarpeen. Lisäksi silloin, kun 
radiolaite aiheuttaa riskin, maahantuojien on välittömästi tiedotettava 
asiasta niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, 
joissa ne ovat asettaneet radiolaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoi­
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja 
toteutetuista korjaavista toimenpiteistä. 

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun radio­
laite on saatettu markkinoille, pidettävä EU-vaatimustenmukaisuusva­
kuutuksen jäljennös markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja var­
mistettava, että tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnöstä kyseisten 
viranomaisten saataville. 

9. Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel­
lusta pyynnöstä annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai 
sähköisessä muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen radio­
laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielellä, jota kyseinen 
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viranomainen helposti ymmärtää. Niiden on tehtävä kyseisen viranomai­
sen kanssa tämän pyynnöstä yhteistyötä toimissa, joilla pyritään poista­
maan niiden markkinoille saattamien radiolaitteiden aiheuttamat riskit. 

13 artikla 

Jakelijoiden velvollisuudet 

1. Kun jakelijat asettavat radiolaitteen saataville markkinoilla, niiden 
on toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen tämän direktiivin 
vaatimusten suhteen. 

2. Jakelijoiden on ennen radiolaitteen asettamista saataville markki­
noilla tarkastettava, että radiolaitteessa on CE-merkintä, että sen mukana 
on tässä direktiivissä vaaditut asiakirjat sekä ohjeet ja turvallisuustiedot 
kielellä, jota kuluttajat ja muut loppukäyttäjät helposti ymmärtävät siinä 
jäsenvaltiossa, jossa radiolaite on määrä asettaa saataville markkinoilla, 
ja että valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet vaatimuksia, joista 
säädetään 10 artiklan 2 kohdassa ja 6–10 kohdassa sekä 12 artiklan 3 
kohdassa. 

Jos jakelija katsoo tai sillä on syytä uskoa, että radiolaite ei ole 3 artik­
lassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen, jakelija ei saa 
asettaa radiolaitetta saataville markkinoilla, ennen kuin se on saatettu 
vaatimusten mukaiseksi. Lisäksi silloin, kun radiolaite aiheuttaa riskin, 
jakelijan on ilmoitettava siitä valmistajalle tai maahantuojalle ja mark­
kinavalvontaviranomaisille. 

3. Jakelijoiden on varmistettava, että sinä aikana, jona radiolaite on 
heidän vastuullaan, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivät vaaranna 
sen vaatimustenmukaisuutta 3 artiklassa vahvistettujen olennaisten vaa­
timusten suhteen. 

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytä uskoa, että radiolaite, 
jonka ne ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole tämän direktiivin 
mukainen, on varmistettava, että ryhdytään korjaaviin toimenpiteisiin, 
jotka ovat tarpeen kyseisen radiolaitteen saattamiseksi vaatimusten mu­
kaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitä koskevan palautusme­
nettelyn järjestämiseksi, jos se on tarpeen. Lisäksi silloin, kun radiolaite 
aiheuttaa riskin, jakelijoiden on välittömästi tiedotettava asiasta niiden 
jäsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat 
asettaneet radiolaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityis­
kohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista kor­
jaavista toimenpiteistä. 

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel­
lusta pyynnöstä annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai 
sähköisessä muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen ra­
diolaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtävä 
kyseisen viranomaisen kanssa tämän pyynnöstä yhteistyötä toimissa, 
joilla pyritään poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien ra­
diolaitteiden aiheuttamat riskit. 

14 artikla 

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahan­
tuojiin ja jakelijoihin 

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettävä tämän direktiivin mukaisesti 
valmistajana ja sitä koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 10 ar­
tiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa radiolaitteen markkinoille omalla 
nimellään tai tavaramerkillään tai muuttaa jo markkinoille saatettua ra­
diolaitetta tavalla, joka voi vaikuttaa tämän direktiivin noudattamiseen. 
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15 artikla 

Talouden toimijoiden tunnistetiedot 

Talouden toimijoiden on pyynnöstä esitettävä markkinavalvontaviran­
omaisille seuraavien tunnistetiedot: 

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

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

Talouden toimijoiden on voitava esittää ensimmäisessä kohdassa tarkoi­
tetut tiedot kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun niille on toimitettu 
radiolaitetta, ja kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun ne ovat toimit­
taneet radiolaitetta. 

III LUKU 

RADIOLAITTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUS 

16 artikla 

Radiolaitteiden vaatimustenmukaisuusolettama 

Radiolaitetta, joka on sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai nii­
den osien mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin 
virallisessa lehdessä, on pidettävä niiden 3 artiklassa vahvistettujen 
olennaisten vaatimusten mukaisena, jotka kyseiset standardit tai niiden 
osat kattavat. 

17 artikla 

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt 

1. Valmistajan on suoritettava radiolaitteen vaatimustenmukaisuuden 
arviointi 3 artiklassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten täyttämisek­
si. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on otettava huomioon kaikki 
tarkoitetut toimintaolosuhteet, ja 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa 
vahvistettujen olennaisten vaatimusten osalta arvioinnissa on otettava 
huomioon myös kohtuudella ennakoitavat olosuhteet. Jos radiolaitteella 
on eri konfiguraatioita, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin avulla on 
varmistettava, täyttääkö radiolaite 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaa­
timukset kaikissa mahdollisissa konfiguraatioissa. 

2. Valmistajien on osoitettava radiolaitteiden olevan 3 artiklan 1 koh­
dassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisia käyttäen jotakin 
seuraavista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä: 

a) liitteessä II esitetty sisäinen tuotannonvalvonta; 

b) liitteessä III esitetty EU-tyyppitarkastus ja sitä seuraava sisäiseen 
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus; 

c) liitteessä IV esitetty täydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaa­
timustenmukaisuus. 

3. Jos valmistaja on arvioidessaan radiolaitteiden vaatimustenmukai­
suutta suhteessa 3 artiklan 2 ja 3 kohdassa vahvistettuihin olennaisiin 
vaatimuksiin soveltanut yhdenmukaistettuja standardeja, joiden viitetie­
dot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä, sen on käytet­
tävä jotakin seuraavista menettelyistä: 
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a) liitteessä II esitetty sisäinen tuotannonvalvonta; 

b) liitteessä III esitetty EU-tyyppitarkastus ja sitä seuraava sisäiseen 
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus; 

c) liitteessä IV esitetty täydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaa­
timustenmukaisuus. 

4. Jos valmistaja arvioidessaan radiolaitteiden vaatimustenmukai­
suutta suhteessa 3 artiklan 2 ja 3 kohdassa vahvistettuihin olennaisiin 
vaatimuksiin ei soveltanut yhdenmukaistettuja standardeja, joiden vii­
tetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä, tai sovelsi 
niitä vain osittain tai jos tällaisia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole, 
radiolaitteille on kyseisten olennaisten vaatimusten osalta suoritettava 
jompikumpi seuraavista menettelyistä: 

a) liitteessä III esitetty EU-tyyppitarkastus ja sitä seuraava sisäiseen 
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus; 

b) liitteessä IV esitetty täydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaa­
timustenmukaisuus. 

18 artikla 

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, että 3 ar­
tiklassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten täyttyminen on osoitettu. 

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteel­
taan liitteessä VI esitettyä mallia, sen on sisällettävä kyseisessä liitteessä 
esitetyt tekijät, ja se on pidettävä jatkuvasti ajan tasalla. Se on käännet­
tävä sen jäsenvaltion vaatimalle kielelle tai vaatimille kielille, jonka 
markkinoille radiolaite saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saa­
taville. 

Edellä 10 artiklan 9 kohdassa tarkoitetun yksinkertaistetun EU-vaa­
timustenmukaisuusvakuutuksen on sisällettävä liitteessä VII esitetyt te­
kijät, ja se on pidettävä jatkuvasti ajan tasalla. Se on käännettävä sen 
jäsenvaltion vaatimalle kielelle tai vaatimille kielille, jonka markkinoille 
radiolaite saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville. EU- 
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen täysimittainen teksti on oltava saa­
tavilla yksinkertaistetussa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tar­
koitetun internetosoitteen kautta sen jäsenvaltion vaatimalla kielellä tai 
vaatimilla kielillä, jonka markkinoille radiolaite saatetaan tai jonka 
markkinoilla se asetetaan saataville. 

3. Jos radiolaitteeseen sovelletaan useampia sellaisia unionin säädök­
siä, joissa edellytetään EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien 
kyseisten unionin säädösten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimusten­
mukaisuusvakuutus. Vakuutuksen on sisällettävä kyseisten unionin sää­
dösten tunnistetiedot ja julkaisuviitteet. 

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa 
vastuun siitä, että radiolaite on tässä direktiivissä säädettyjen vaatimus­
ten mukainen. 

19 artikla 

CE-merkintää koskevat yleiset periaatteet 

1. CE-merkintää koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa 
säädetyt yleiset periaatteet. 
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2. Jos radiolaitteen luonne sitä vaatii, radiolaitteeseen kiinnitetyn CE- 
merkinnän korkeus voi olla alle 5 mm, kunhan merkintä on edelleen 
näkyvä ja luettavissa. 

20 artikla 

CE-merkinnän ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittä­
mistä koskevat säännöt ja ehdot 

1. CE-merkintä on kiinnitettävä radiolaitteeseen tai sen arvokilpeen 
näkyvästi, helposti luettavasti ja pysyvästi, ellei tämä ole radiolaitteen 
luonteen vuoksi mahdollista tai perusteltua. CE-merkintä on lisäksi kiin­
nitettävä näkyvästi ja helposti luettavasti pakkaukseen. 

2. CE-merkintä on kiinnitettävä ennen radiolaitteen markkinoille saat­
tamista. 

3. CE-merkinnän jälkeen on merkittävä sen ilmoitetun laitoksen tun­
nusnumero, jossa liitteessä IV esitetty vaatimustenmukaisuuden arvioin­
timenettely on suoritettu. 

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron korkeuden on oltava sama kuin CE- 
merkinnän. 

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittää ilmoitettu laitos itse tai 
sen ohjeiden mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja. 

4. Jäsenvaltioiden on nykyisiä mekanismeja hyödyntämällä varmis­
tettava CE-merkintää koskevan järjestelmän moitteeton soveltaminen ja 
ryhdyttävä tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tätä merkintää käytetään 
sääntöjenvastaisesti. 

21 artikla 

Tekniset asiakirjat 

1. Teknisten asiakirjojen on sisällettävä kaikki asiaankuuluvat tiedot 
tai yksityiskohdat tavoista, joilla valmistaja on pyrkinyt varmistamaan, 
että radiolaite täyttää 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset. 
Asiakirjoihin on sisällyttävä vähintään liitteessä V säädetyt osatekijät. 

2. Tekniset asiakirjat on laadittava ennen radiolaitteen saattamista 
markkinoille ja pidettävä jatkuvasti ajan tasalla. 

3. EU-tyyppitarkastusmenettelyyn liittyvät tekniset asiakirjat ja kir­
jeenvaihto on laadittava sen jäsenvaltion virallisella kielellä, johon il­
moitettu laitos on sijoittautunut, tai muulla laitoksen hyväksymällä kie­
lellä. 

4. Jos tekniset asiakirjat eivät ole tämän artiklan 1, 2 tai 3 kohdan 
mukaisia eikä niissä sen vuoksi esitetä riittäviä asiaankuuluvia tietoja tai 
tapoja, joilla on pyritty varmistamaan, että radiolaite täyttää 3 artiklassa 
vahvistetut olennaiset vaatimukset, markkinavalvontaviranomainen voi 
pyytää valmistajaa tai maahantuojaa suorituttamaan omalla kustannuk­
sellaan erikseen asetetussa määräajassa viranomaisen hyväksymällä lai­
toksella testin, jolla selvitetään, täyttyvätkö 3 artiklassa vahvistetut olen­
naiset vaatimukset. 
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IV LUKU 

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTA­
MINEN 

22 artikla 

Ilmoittaminen 

Jäsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jäsenvaltioille lai­
tokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaatimus­
tenmukaisuuden arviointitehtäviä tämän direktiivin mukaisesti. 

23 artikla 

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset 

1. Jäsenvaltioiden on nimettävä 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 28 artiklan säännösten noudattaminen. 

2. Jäsenvaltiot voivat päättää, että 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 tehtäväksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai 
valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikkö, kyseisen elimen 
on oltava oikeushenkilö ja sen on noudatettava tarvittavin muutoksin 
24 artiklassa säädettyjä vaatimuksia. Lisäksi tällaisella elimellä on oltava 
järjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi. 

4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava täysi vastuu 3 
kohdassa tarkoitetun elimen suorittamista tehtävistä. 

24 artikla 

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset 

1. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava sillä tavoin pe­
rustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilai­
tosten kanssa. 

2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan 
ja toiminnaltaan sellainen, että sen toimien objektiivisuus ja puolueetto­
muus on turvattu. 

3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava 
sellainen, että kunkin päätöksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden 
arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevät eri toimivaltaiset henkilöt kuin 
ne, jotka suorittivat arvioinnin. 

4. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikä suorittaa 
mitään toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suo­
rittavat, eikä konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein. 
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5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saamiensa 
tietojen luottamuksellisuus. 

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava käytössään 
riittävä määrä pätevää henkilöstöä tehtäviensä asianmukaista hoitamista 
varten. 

25 artikla 

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus 

Jäsenvaltioiden on tiedotettava komissiolle menettelyistään, jotka koske­
vat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista 
sekä ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekä mahdollisista muutoksista 
näihin tietoihin. 

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville. 

26 artikla 

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset 

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoittamista varten 
täytettävä 2–11 kohdassa säädetyt vaatimukset. 

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu 
jäsenvaltion kansallisen lainsäädännön mukaisesti, ja sen on oltava oi­
keushenkilö. 

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

Sellaiseen yrittäjäjärjestöön tai ammattialajärjestöön kuuluvaa laitosta, 
joka edustaa laitoksen arvioimien radiolaitteiden suunnitteluun, valmis­
tukseen, toimittamiseen, asentamiseen, käyttöön tai huoltoon osallistuvia 
yrityksiä, voidaan pitää tällaisena laitoksena sillä ehdolla, että sen riip­
pumattomuus ja eturistiriitojen puuttuminen osoitetaan. 

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaa­
timustenarviointitehtävien suorittamisesta vastaava henkilöstö eivät saa 
olla arvioimiensa radiolaitteiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, 
asentaja, ostaja, omistaja, käyttäjä tai huoltaja eikä minkään tällaisen 
osapuolen edustaja. Tämä ei sulje pois sellaisten arvioitujen radiolaittei­
den käyttöä, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toi­
mien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten radiolaitteiden käyttöä henkilö­
kohtaisiin tarkoituksiin. 

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenar­
viointitehtävien suorittamisesta vastaava henkilöstö eivät myöskään saa 
olla suoranaisesti mukana näiden radiolaitteiden suunnittelussa, valmis­
tuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitämisessä, asentamisessa, käytössä 
tai huollossa eivätkä edustaa näissä toiminnoissa mukana olevia osapuo­
lia. Ne eivät saa osallistua mihinkään toimintaan, joka voi olla ristirii­
dassa sen kanssa, että ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa 
niiden riippumattomuuden, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden arvi­
ointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tämä koskee erityisesti kon­
sultointipalveluja. 

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, että niiden 
tytäryhtiöiden tai alihankkijoiden toimet eivät vaikuta niiden suoritta­
mien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, 
objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen. 
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5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkilöstön 
on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisim­
man suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisellä erityisalalla vaadit­
tavaa teknistä pätevyyttä noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti 
taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa 
niiden suorittamaan arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoi­
mien tuloksiin, erityisesti sellaisten henkilöiden tai henkilöryhmien ta­
holta, joille näiden toimien tuloksilla on merkitystä. 

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettävä suoritta­
maan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävät, jotka tällaiselle 
laitokselle on osoitettu liitteissä III ja IV ja joita varten se on ilmoitettu, 
siitä riippumatta, suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ky­
seiset tehtävät itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla. 

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja 
kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja radio­
laiteluokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava käytössään 

a) tarpeellinen henkilöstö, jolla on tekninen tietämys ja riittävä ja so­
veltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävien suorit­
tamiseksi; 

b) tarpeelliset kuvaukset menettelyistä, joiden mukaisesti vaatimusten­
mukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, että varmistetaan näiden 
menettelyjen avoimuus ja toistettavuus. Sen käytössä on oltava asi­
anmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan il­
moitettuna laitoksena suoritetut tehtävät ja muu toiminta; 

c) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtäviään siten, 
että yritysten koko, toimiala ja rakenne, radiolaitteissa käytettävän 
teknologian suhteellinen monimutkaisuus sekä tuotannon luonne 
massa- tai sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon. 

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava käytössään tar­
vittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtävien suorittami­
seen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoi­
taminen edellyttää. 

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävien suorittamisesta vastaa­
valla henkilöstöllä on oltava 

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

b) riittävät tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja 
riittävät valtuudet tällaisten arviointien suorittamiseen; 

c) asianmukaiset tiedot ja ymmärrys 3 artiklassa vahvistetuista olennai­
sista vaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista 
sekä asiaa koskevista unionin yhdenmukaistamislainsäädännön ja 
kansallisen lainsäädännön säännöksistä; 

d) kyky laatia EU-tyyppitarkastustodistuksia tai laatujärjestelmien hy­
väksyntöjä, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, että arvioinnit 
on suoritettu. 

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmän joh­
don ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävien suorittamisesta vas­
taavan henkilöstön puolueettomuus on taattava. 
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmän johdon ja vaa­
timustenmukaisuuden arviointitehtävien suorittamisesta vastaavan henki­
löstön palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien määrästä 
eikä arviointien tuloksista. 

9. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuu­
vakuutus, jollei tällainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsäädän­
nön perusteella tai jollei jäsenvaltio itse ole välittömästi vastuussa vaa­
timustenmukaisuuden arvioinnista. 

10. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilöstöllä on vai­
tiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suoritta­
essaan tehtäviään liitteiden III ja IV tai niiden täytäntöön panemiseksi 
annetun kansallisen lainsäädännön säännösten mukaisesti, paitsi sen jä­
senvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin nähden, jossa laitosten toimet 
suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava. 

11. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asi­
aankuuluviin standardointitoimiin, radiolaitteisiin ja taajuussuunnitteluun 
liittyviin sääntelytoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsäädännön no­
jalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmän toimiin tai 
varmistettava, että niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitehtävien 
suorittamisesta vastaava henkilöstö saa niistä tiedon, ja sovellettava ylei­
sinä ohjeina kyseisen ryhmän työn tuloksena saatuja hallinnollisia pää­
töksiä ja asiakirjoja. 

27 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 lehdessä, sen oletetaan täyttävän 26 artik­
lassa säädetyt vaatimukset, mikäli sovellettavat yhdenmukaistetut stan­
dardit kattavat nämä vaatimukset. 

28 artikla 

Ilmoitettujen laitosten tytäryhtiöt ja alihankinta 

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihan­
kintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvät tehtävät tai 
käyttää tytäryhtiötä, sen on varmistettava, että alihankkija tai tytäryhtiö 
täyttää 26 artiklassa säädetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitä ilmoitta­
misesta vastaavalle viranomaiselle. 

2. Ilmoitettujen laitosten on otettava täysi vastuu alihankkijoiden tai 
tytäryhtiöiden suorittamista tehtävistä riippumatta siitä, mihin nämä ovat 
sijoittautuneet. 

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettää tytäryhtiöllä ainoas­
taan, jos siitä on sovittu asiakkaan kanssa. 

4. Ilmoitettujen laitosten on pidettävä ilmoittamisesta vastaavan vi­
ranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytäryh­
tiön pätevyyden arviointia sekä työtä, jonka nämä ovat suorittaneet 
liitteiden III ja IV mukaisesti. 

▼B



 

02014L0053 — FI — 11.09.2018 — 001.001 — 19 

29 artikla 

Ilmoittamista koskeva hakemus 

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

2. Ilmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettävä kuvaus vaa­
timustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arvi­
ointimoduulista tai -moduuleista ja radiolaitteesta, jonka osalta laitos 
katsoo olevansa pätevä, sekä mahdollinen akkreditointitodistus, jonka 
kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, että vaa­
timustenmukaisuuden arviointilaitos täyttää 26 artiklassa säädetyt vaa­
timukset. 

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 säännöllisesti valvoa, että se täyttää 
26 artiklassa säädetyt vaatimukset. 

30 artikla 

Ilmoitusmenettely 

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan 
sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat täyttäneet 
26 artiklassa säädetyt vaatimukset. 

2. Niiden on tehtävä ilmoitus komissiolle ja muille jäsenvaltioille 
käyttäen komission kehittämää ja hallinnoimaa sähköistä ilmoitusväli­
nettä. 

3. Ilmoituksen on sisällettävä täydelliset tiedot vaatimustenmukaisuu­
den arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai 
-moduuleista ja asianomaisesta radiolaitteesta sekä asiaankuuluva todis­
tus pätevyydestä. 

4. Jos ilmoitus ei perustu 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akk­
reditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimi­
tettava komissiolle ja muille jäsenvaltioille kaikki tarpeelliset asiakirja­
todisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden arvi­
ointilaitoksen pätevyys ja toteutetut järjestelyt, joilla varmistetaan, että 
laitosta valvotaan säännöllisesti ja että se täyttää edelleen 26 artiklassa 
säädetyt vaatimukset. 

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtäviä ai­
noastaan siinä tapauksessa, että komissio tai muut jäsenvaltiot eivät esitä 
vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siinä tapauksessa, 
että akkreditointitodistusta käytetään, ja kahden kuukauden kuluessa 
ilmoituksesta siinä tapauksessa, että akkreditointia ei käytetä. 

Ainoastaan tällaista laitosta pidetään tässä direktiivissä tarkoitettuna il­
moitettuna laitoksena. 

6. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissi­
olle ja muille jäsenvaltioille myöhemmistä asian kannalta merkitykselli­
sistä muutoksista kyseiseen ilmoitukseen. 

31 artikla 

Ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot 

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron. 
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Se antaa yhden ainoan tällaisen numeron myös silloin, kun laitos ilmoi­
tetaan usean unionin säädöksen nojalla. 

2. Komissio julkaisee luettelon tämän direktiivin nojalla ilmoitetuista 
laitoksista, myös niille annetuista tunnusnumeroista sekä toimista, joita 
varten ne on ilmoitettu. 

Komissio huolehtii luettelon pitämisestä ajan tasalla. 

32 artikla 

Muutokset ilmoituksiin 

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut 
tietää, ettei ilmoitettu laitos enää täytä 26 artiklassa säädettyjä vaatimuk­
sia tai ettei se täytä velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viran­
omaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se 
toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten täyttämättä jättämisen tai 
velvollisuuksien noudattamatta jättämisen vakavuudesta. Sen on ilmoi­
tettava tästä välittömästi komissiolle ja muille jäsenvaltioille. 

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai koko­
naan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen teh­
neen jäsenvaltion on ryhdyttävä asianmukaisiin toimenpiteisiin sen var­
mistamiseksi, että kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko käsittelee 
toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetään ilmoittamisesta ja markkinaval­
vonnasta vastaavien viranomaisten pyynnöstä näiden viranomaisten saa­
tavilla. 

33 artikla 

Ilmoitettujen laitosten pätevyyden riitauttaminen 

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa sillä on epäilys tai sen 
tietoon saatetaan epäilys ilmoitetun laitoksen pätevyydestä tai siitä, täyt­
tääkö ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimukset ja velvollisuu­
det. 

2. Ilmoituksen tehneen jäsenvaltion on toimitettava pyynnöstä komis­
siolle kaikki tiedot, jotka liittyvät ilmoituksen perusteisiin tai asianomai­
sen ilmoitetun laitoksen pätevyyden ylläpitoon. 

3. Komissio varmistaa, että kaikkia sen tutkimusten yhteydessä saa­
tuja arkaluontoisia tietoja käsitellään luottamuksellisesti. 

4. Jos komissio toteaa, että ilmoitettu laitos ei täytä tai ei enää täytä 
sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se hyväksyy täytäntöönpano­
säädöksen, jossa se pyytää asiasta ilmoituksen tehnyttä jäsenvaltiota 
ryhtymään tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoi­
tuksen peruuttaminen tarvittaessa. 

Tämä täytäntöönpanosäädös hyväksytään 45 artiklan 2 kohdassa tarkoi­
tettua neuvoa-antavaa menettelyä noudattaen. 

34 artikla 

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvät velvollisuudet 

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden ar­
vioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaises­
ti, joista säädetään liitteissä III ja IV. 

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhtei­
sesti siten, että vältetään tarpeettoman rasitteen aiheuttamista talouden 
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toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtäviään hoi­
taessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten ko­
ko, toimiala ja rakenne, radiolaitteissa käytettävän teknologian monimut­
kaisuus sekä tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona. 

Näin tehdessään niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja 
suojelun tasoa, jota radiolaitteiden vaatimustenmukaisuudelta edellyte­
tään tämän direktiivin mukaisesti. 

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, että valmistaja ei ole täyttänyt 3 artik­
lassa tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa tek­
nisissä eritelmissä vahvistettuja olennaisia vaatimuksia, sen on vaadit­
tava valmistajaa ryhtymään tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin eikä se 
saa antaa EU-tyyppitarkastustodistusta tai laatujärjestelmän hyväksyntää. 

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo EU-tyyppitarkastustodistuksen tai laa­
tujärjestelmän hyväksynnän antamisen jälkeen suoritettavan vaatimus­
tenmukaisuuden valvonnan yhteydessä, ettei radiolaite ole enää vaa­
timusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymään tarvittaviin 
korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava EU-tyyppitarkas­
tustodistus tai laatujärjestelmän hyväksyntä toistaiseksi tai kokonaan. 

5. Jos korjaavia toimenpiteitä ei toteuteta tai niillä ei ole vaadittua 
vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava EU-tyyp­
pitarkastustodistuksia tai laatujärjestelmän hyväksymisiä taikka peruu­
tettava ne toistaiseksi tai kokonaan. 

35 artikla 

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten päätöksiin 

Jäsenvaltioiden on varmistettava, että ilmoitetun laitoksen päätöksiin on 
mahdollista hakea muutosta. 

36 artikla 

Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus 

1. Ilmoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle 
viranomaiselle seuraavista: 

a) EU-tyyppitarkastustodistuksen tai laatujärjestelmän hyväksynnän 
epääminen, rajoittaminen ja peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan 
liitteiden III ja IV vaatimusten mukaisesti; 

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin; 

c) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnöt, jotka 
ne ovat saaneet markkinavalvontaviranomaisilta; 

d) pyynnöstä vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suori­
tettu niitä koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti 
suoritetut muut toimet, mukaan luettuna rajatylittävät toimet ja ali­
hankinta. 

2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava liitteiden III ja IV vaatimus­
ten mukaisesti tämän direktiivin nojalla ilmoitetuille muille laitoksille, 
jotka suorittavat samanlaisia, samat radiolaiteluokat kattavia vaatimus­
tenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistä, 
jotka liittyvät vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin 
ja pyynnöstä myös myönteisiin tuloksiin. 
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3. Ilmoitettujen laitosten on täytettävä liitteiden III ja IV mukaiset 
tiedotusvelvollisuudet. 

37 artikla 

Kokemusten vaihto 

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon järjestämisestä ilmoittamista 
koskevista toimintalinjoista vastaavien jäsenvaltioiden kansallisten vi­
ranomaisten välillä. 

38 artikla 

Ilmoitettujen laitosten koordinointi 

Komissio varmistaa, että asianmukainen koordinointi ja yhteistyö järjes­
tetään tämän direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten välillä ja että 
koordinointia ja yhteistyötä harjoitetaan asianmukaisella tavalla ilmoitet­
tujen laitosten alakohtaisen ryhmän muodossa. 

Jäsenvaltioiden on varmistettava, että niiden ilmoittamat laitokset osal­
listuvat kyseisen ryhmän työhön suoraan tai nimettyjen edustajien väli­
tyksellä. 

V LUKU 

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULE­
VILLE RADIOLAITTEILLE TEHTÄVÄT TARKASTUKSET SEKÄ 

UNIONIN SUOJAMENETTELY 

39 artikla 

Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tulevien 
radiolaitteiden tarkastukset 

Radiolaitteisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 15 artiklan 3 
kohtaa ja 16–29 artiklaa. 

40 artikla 

Menettely sellaisten radiolaitteiden käsittelemiseksi, jotka aiheutta­
vat riskin kansallisella tasolla 

1. Kun jonkin jäsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittä­
vät perusteet uskoa, että tämän direktiivin soveltamisalaan kuuluva ra­
diolaite aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai 
muille yleisen edun vuoksi suojeltaville näkökohdille, jotka tämä direk­
tiivi kattaa, niiden on suoritettava asianomaista radiolaitetta koskeva 
arviointi, joka kattaa kaikki tässä direktiivissä säädetyt asiaankuuluvat 
vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tätä varten tehtävä 
kaikin mahdollisin tavoin yhteistyötä markkinavalvontaviranomaisten 
kanssa. 

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmäisessä alakoh­
dassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessä, että radiolaite ei täytä tässä 
direktiivissä säädettyjä vaatimuksia, niiden on vaadittava viipymättä 
asianomaista talouden toimijaa ryhtymään kaikkiin tarvittaviin korjaa­
viin toimenpiteisiin radiolaitteen saattamiseksi vastaamaan kyseisiä vaa­
timuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sitä koskevan palautus­
menettelyn järjestämiseksi niiden asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka 
on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen. 
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Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tästä asianomaiselle il­
moitetulle laitokselle. 

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

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

3. Talouden toimijan on varmistettava, että kaikki asianmukaiset kor­
jaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten radiolaitteiden 
osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla eri 
puolilla unionia. 

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdas­
sa tarkoitetun ajan kuluessa toteuta riittäviä korjaavia toimenpiteitä, 
markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttävä kaikkiin tarvittaviin väli­
aikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletään radiolaitteen asettaminen saa­
taville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitä tai poistetaan radio­
laite markkinoilta tai järjestetään sitä koskeva palautusmenettely. 

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymättä ilmoitettava komissiolle 
ja muille jäsenvaltioille näistä toimenpiteistä. 

5. Edellä 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen 
on sisällyttävä kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti 
tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen radiolaitteen tunnista­
mista varten, radiolaitteen alkuperä, siihen liittyvän väitetyn vaatimus­
tenvastaisuuden ja riskin luonne, toteutettujen kansallisten toimenpitei­
den luonne ja kesto sekä asianomaisen talouden toimijan esittämät pe­
rustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, joh­
tuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista: 

a) radiolaite ei täytä 3 artiklassa vahvistettuja asiaankuuluvia olennaisia 
vaatimuksia; tai 

b) edellä 16 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman 
luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita. 

6. Muiden jäsenvaltioiden kuin tämän artiklan mukaisen menettelyn 
aloittaneen jäsenvaltion on viipymättä ilmoitettava komissiolle ja muille 
jäsenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa 
olevat lisätiedot, jotka liittyvät asianomaisen radiolaitteen vaatimusten­
vastaisuuteen, sekä vastalauseensa siinä tapauksessa, että toteutetusta 
kansallisesta toimenpiteestä on erimielisyyttä. 

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa 
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta mikään jäsenvaltio tai komis­
sio ei ole esittänyt vastalausetta yhden jäsenvaltion toteuttamasta väli­
aikaisesta toimenpiteestä, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu. 

8. Jäsenvaltioiden on varmistettava, että ryhdytään viipymättä asian­
omaista radiolaitetta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpitei­
siin, kuten radiolaitteen poistamiseen markkinoilta. 

41 artikla 

Unionin suojamenettely 

1. Jos 40 artiklan 3 ja 4 kohdassa säädetyn menettelyn päätyttyä 
esitetään vastalauseita jonkin jäsenvaltion toteuttamaa toimenpidettä vas­
taan tai jos komissio katsoo, että kansallinen toimenpide on unionin 
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lainsäädännön vastainen, komissio ryhtyy viipymättä kuulemaan jäsen­
valtioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden 
toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Tämän arvioinnin tulosten 
perusteella komissio hyväksyy täytäntöönpanosäädöksen, jossa määrite­
tään, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei. 

Komissio osoittaa päätöksensä kaikille jäsenvaltioille ja antaa sen välit­
tömästi tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asian­
omaisille talouden toimijoille. 

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jäsen­
valtioiden on ryhdyttävä tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, 
että vaatimustenvastainen radiolaite poistetaan niiden markkinoilta tai 
järjestetään sitä koskeva palautusmenettely, ja niiden on ilmoitettava 
asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettä ei katsota oikeutetuksi, 
kyseisen jäsenvaltion on peruutettava toimenpide. 

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja radiolaitteen 
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tämän direktiivin 40 artiklan 
5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa 
standardeissa, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 ar­
tiklassa säädettyä menettelyä. 

42 artikla 

Vaatimustenmukaiset radiolaitteet, jotka aiheuttavat riskin 

1. Jos jäsenvaltio havaitsee 40 artiklan 1 kohdan mukaisesti toteut­
tamansa arvioinnin jälkeen, että radiolaite siitä huolimatta, että se on 
tämän direktiivin vaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy 
ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin yleisen edun vuoksi 
suojeltaviin näkökohtiin, jotka tämä direktiivi kattaa, sen on vaadittava 
asianomaista talouden toimijaa ryhtymään kaikkiin tarvittaviin toimen­
piteisiin sen varmistamiseksi, että asianomainen radiolaite ei markki­
noille saatettaessa enää aiheuta kyseistä riskiä, tai radiolaitteen poista­
miseksi markkinoilta tai sitä koskevan palautusmenettelyn järjestämi­
seksi jäsenvaltion asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa 
suhteessa riskin luonteeseen. 

2. Talouden toimijan on varmistettava, että korjaavat toimenpiteet 
toteutetaan kaikkien asianomaisten radiolaitteiden osalta, jotka talouden 
toimija on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla unionia. 

3. Jäsenvaltion on välittömästi ilmoitettava asiasta komissiolle ja 
muille jäsenvaltioille. Ilmoitukseen on sisällyttävä kaikki saatavilla ole­
vat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asian­
omaisen radiolaitteen tunnistamista varten, radiolaitteen alkuperä ja toi­
mitusketju, siihen liittyvän riskin luonne ja toteutettujen kansallisten 
toimenpiteiden luonne ja kesto. 

4. Komissio ryhtyy viipymättä kuulemaan jäsenvaltioita ja asian­
omaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi 
toteutetut kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tämän arvioinnin tu­
losten perusteella täytäntöönpanosäädöksin päätöksen siitä, onko kansal­
linen toimenpide oikeutettu, ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimen­
piteitä. 

Tämän kohdan ensimmäisessä alakohdassa tarkoitetut täytäntöönpano­
säädökset hyväksytään 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume­
nettelyä noudattaen. 

Komissio hyväksyy 45 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyä nou­
dattaen välittömästi sovellettavia täytäntöönpanosäädöksiä asianmukai­
sesti perustelluissa erittäin kiireellisissä tapauksissa, jotka liittyvät ihmis­
ten terveyden ja turvallisuuden suojeluun. 
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5. Komissio osoittaa päätöksensä kaikille jäsenvaltioille ja antaa sen 
välittömästi tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asian­
omaisille talouden toimijoille. 

43 artikla 

Muodollinen vaatimustenvastaisuus 

1. Jäsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessään vaadit­
tava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimusten­
vastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 40 artiklan soveltamista: 

a) CE-merkintä on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan 
tai tämän direktiivin 20 artiklan vastaisesti; 

b) CE-merkintää ei ole kiinnitetty; 

c) ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, kun sovelletaan liitteessä IV esi­
tettyä vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyä, on kiinnitetty 
20 artiklan vastaisesti tai sitä ei ole kiinnitetty; 

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu; 

e) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein; 

f) teknisiä asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivät ole täydellisiä; 

g) edellä 10 artiklan 6 tai 7 kohdassa tai 12 artiklan 3 kohdassa tarkoi­
tetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisiä tai epätäydellisiä; 

h) radiolaitteen mukana ei ole toimitettu tietoja sen suunnitellusta käyt­
tötarkoituksesta, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta tai tietoja 
käyttörajoituksesta 10 artiklan 8, 9 ja 10 kohdan mukaisesti; 

i) edellä 15 artiklassa vahvistetut vaatimukset, jotka koskevat talouden 
toimijoiden tunnistetietoja, eivät täyty; 

j) edellä olevaa 5 artiklaa ei ole noudatettu. 

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asian­
omaisen jäsenvaltion on ryhdyttävä kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin 
radiolaitteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kiel­
tämiseksi tai sen varmistamiseksi, että sitä koskeva palautusmenettely 
järjestetään tai se poistetaan markkinoilta. 

VI LUKU 

DELEGOIDUT SÄÄDÖKSET JA TÄYTÄNTÖÖNPANOSÄÄDÖKSET 
SEKÄ KOMITEA 

44 artikla 

Siirretyn säädösvallan käyttäminen 

1. Komissiolle siirrettyä valtaa antaa delegoituja säädöksiä koskevat 
tässä artiklassa säädetyt edellytykset. 

2. Siirretään komissiolle 11 päivästä kesäkuuta 2014 viiden vuoden 
ajaksi 3 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa, 4 artiklan 2 kohdassa ja 
5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja säädöksiä. Ko­
missio laatii siirrettyä säädösvaltaa koskevan kertomuksen viimeistään 
yhdeksän kuukautta ennen tämän viiden vuoden kauden päättymistä. 
Säädösvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitä samanpituisiksi 
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kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tällaista jat­
kamista viimeistään kolme kuukautta ennen kunkin kauden päättymistä. 

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 
3 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa, 4 artiklan 2 kohdassa ja 
5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun säädösvallan siirron. Peruuttamispää­
töksellä lopetetaan tuossa päätöksessä mainittu säädösvallan siirto. Pe­
ruuttaminen tulee voimaan sitä päivää seuraavana päivänä, jona sitä 
koskeva päätös julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessä, tai 
jonakin myöhempänä, kyseisessä päätöksessä mainittuna päivänä. Pe­
ruuttamispäätös ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen säädösten 
pätevyyteen. 

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun säädöksen, komissio 
antaa sen tiedoksi yhtäaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle. 

5. Edellä olevan 3 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan, 4 artiklan 2 
kohdan ja 5 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu säädös tulee 
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kah­
den kuukauden kuluessa siitä, kun asianomainen säädös on annettu 
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa 
sitä tai jos sekä Euroopan parlamentti että neuvosto ovat ennen mainitun 
määräajan päättymistä ilmoittaneet komissiolle, että ne eivät vastusta 
säädöstä. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tätä määräaikaa 
jatketaan kahdella kuukaudella. 

45 artikla 

Komiteamenettely 

1. Komissiota avustaa televiestintäalan vaatimustenmukaisuuden arvi­
ointi- ja markkinoiden valvontakomitea. Tämä komitea on asetuksessa 
(EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea. 

2. Kun viitataan tähän kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 
182/2011 4 artiklaa. 

3. Kun viitataan tähän kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 
182/2011 5 artiklaa. 

4. Kun viitataan tähän kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 
182/2011 8 artiklaa yhdessä sen 5 artiklan kanssa. 

5. Komissio kuulee komiteaa kaikissa asioissa, joista on kuultava 
alakohtaisia asiantuntijoita asetuksen (EU) N:o 1025/2012 tai minkä 
tahansa muun unionin säädöksen nojalla. 

Komitea voi myös tarkastella kaikkia muita tämän direktiivin sovelta­
mista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jäsenvaltion edustaja 
voi saattaa sen käsiteltäväksi komitean työjärjestyksen mukaisesti. 

VII LUKU 

LOPPU- JA SIIRTYMÄSÄÄNNÖKSET 

46 artikla 

Seuraamukset 

Jäsenvaltioiden on säädettävä seuraamuksista, joita sovelletaan talouden 
toimijoiden rikkoessa tämän direktiivin nojalla annettuja kansallisia sään­
nöksiä, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta varmistetaan 
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näiden seuraamusten täytäntöönpanon valvonta. Seuraamuksiin voi sisäl­
tyä vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia. 

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. 

47 artikla 

Uudelleentarkastelu ja kertomukset 

1. Jäsenvaltioiden on toimitettava komissiolle kertomus tämän direk­
tiivin soveltamisesta viimeistään 12 päivänä kesäkuuta 2017 ja sen jäl­
keen säännöllisesti vähintään joka toinen vuosi. Kertomuksissa on an­
nettava kuvaus jäsenvaltioiden toteuttamista markkinavalvontatoimista ja 
tietoja siitä, onko ja missä määrin tämän direktiivin vaatimusten nou­
dattaminen toteutunut, mukaan luettuna etenkin vaatimukset, jotka kos­
kevat talouden toimijoiden tunnistetietoja. 

2. Komissio tarkastelee tämän direktiivin toimintaa ja antaa siitä Eu­
roopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen viimeistään 12 päivänä 
kesäkuuta 2018 ja sen jälkeen joka viides vuosi. Kertomuksessa on 
käsiteltävä asiaa koskevien standardien laatimisessa tapahtunutta kehi­
tystä sekä täytäntöönpanon yhteydessä mahdollisesti esiintyneitä ongel­
mia. Kertomuksessa on selostettava myös televiestintäalan vaatimusten­
mukaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomitean toiminta pää­
piirteittäin, arvioitava radiolaitteiden avointen ja kilpailtujen markkinoi­
den toteuttamisessa unionin tasolla tapahtunutta kehitystä ja tutkittava, 
kuinka radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla ja käyttöön 
ottamista koskevaa sääntelyjärjestelmää olisi kehitettävä, jotta: 

a) varmistetaan, että unionin tasolla päästään yhtenäiseen järjestelmään 
kaikkien radiolaitteiden osalta; 

b) mahdollistetaan televiestinnän, audiovisuaalisen alan ja tietotekniikan 
alan lähentyminen; 

c) mahdollistetaan sääntelytoimenpiteiden yhdenmukaistaminen kan­
sainvälisellä tasolla; 

d) saavutetaan kuluttajansuojan korkea taso; 

e) varmistetaan radiolaitteiden yhteentoimivuus lisälaitteiden kanssa, 
erityisesti yleislaturien kanssa; 

f) mahdollistetaan vaadittujen tietojen esittäminen kiinteällä näytöllä, 
kun radiolaite on varustettu kiinteällä näytöllä. 

48 artikla 

Siirtymäsäännökset 

Jäsenvaltiot eivät saa tämän direktiivin kattamien näkökohtien perus­
teella estää sellaisen radiolaitteen asettamista saataville markkinoilla 
tai käyttöön ottamista, joka kuuluu tämän direktiivin soveltamisalaan 
ja on ennen 13 päivää kesäkuuta 2016 sovellettavan unionin asiaankuu­
luvan yhdenmukaistamislainsäädännön mukainen ja joka on saatettu 
markkinoille ennen 13 päivää kesäkuuta 2017. 
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49 artikla 

Saattaminen osaksi kansallista lainsäädäntöä 

1. Jäsenvaltioiden on hyväksyttävä ja julkaistava tämän direktiivin 
noudattamisen edellyttämät lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset 
viimeistään 12 päivänä kesäkuuta 2016. Niiden on viipymättä toimitet­
tava nämä säännökset kirjallisina komissiolle. 

Niiden on sovellettava näitä säännöksiä 13 päivästä kesäkuuta 2016. 

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän direktii­
viin tai niihin on liitettävä tällainen viittaus, kun ne julkaistaan viralli­
sesti. Niissä on myös mainittava, että voimassa olevissa laeissa, asetuk­
sissa ja hallinnollisissa määräyksissä olevat viittaukset tällä direktiivillä 
kumottuun direktiiviin on katsottava viittauksiksi tähän direktiiviin. Jä­
senvaltioiden on säädettävä siitä, miten viittaukset ja maininta tehdään. 

2. Jäsenvaltioiden on toimitettava tässä direktiivissä säännellyistä ky­
symyksistä antamansa keskeiset kansalliset säännökset kirjallisina ko­
missiolle. 

50 artikla 

Kumoaminen 

Kumotaan direktiivi 1999/5/EY 13 päivästä kesäkuuta 2016. 

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetään viittauksina tähän direktii­
viin liitteessä VIII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti. 

51 artikla 

Voimaantulo 

Tämä direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen 
jälkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä. 

52 artikla 

Osoitus 

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille. 

▼B
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LIITE I 

LAITTEET, JOTKA EIVÄT KUULU TÄMÄN DIREKTIIVIN SOVELTA­
MISALAAN 

1. Kansainvälisen teleliiton (ITU) radio-ohjesäännön 1 artiklan 56 määritelmän 
mukaiset radioamatöörien käyttämät radiolaitteet, paitsi jos kyseiset laitteet 
asetetaan saataville markkinoilla. 

Seuraavien laitteiden ei katsota olevan markkinoilla saataville asetettuja laittei­
ta: 

a) radioamatöörien koottaviksi ja käytettäviksi tarkoitetut rakennussarjat; 

b) radioamatöörien omaan käyttöönsä muuntamat radiolaitteet; 

c) yksittäisten radioamatöörien rakentamat laitteet, joita käytetään radioama­
tööritoimintaan liittyvissä kokeellisissa ja tieteellisissä tarkoituksissa. 

2. Neuvoston direktiivin 96/98/EY ( 1 ) soveltamisalaan kuuluvat laivavarusteet. 

▼M1 
3. Seuraavat ilmailuvälineet, jos ne kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston 

asetuksen (EU) 2018/1139 ( 2 ) soveltamisalaan ja on tarkoitettu käytettäviksi 
yksinomaan ilmassa: 

a) muut ilma-alukset kuin miehittämättömät ilma-alukset, sekä niihin liittyvät 
moottorit, potkurit, osat ja irralliset varusteet; 

b) miehittämättömät ilma-alukset sekä niihin liittyvät moottorit, potkurit, osat 
ja irralliset varusteet, joiden suunnittelu on sertifioitu kyseisen asetuksen 
56 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja jotka on tarkoitettu käytettäviksi yksin­
omaan kansainvälisen televiestintäliiton radio-ohjesäännössä jaetuilla 
lentoliikenteen suojatuilla radiotaajuuksilla. 

▼B 
4. Ammattilaisille tarkoitetut räätälöidyt vastaanotinsarjat, joita käytetään ainoas­

taan tutkimus- ja kehityslaitoksissa tällaisiin tarkoituksiin. 

▼B 

( 1 ) Neuvoston direktiivi 96/98/EY, annettu 20 päivänä joulukuuta 1996, laivavarusteista 
(EYVL L 46, 17.2.1997, s. 25). 

( 2 ) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 päivänä heinäkuuta 
2018, yhteisistä siviili-ilmailua koskevista säännöistä ja Euroopan unionin lentoturvalli­
suusviraston 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 sekä Euroopan parlamentin ja neuvoston ase­
tusten (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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LIITE II 

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI — MODUULI A 

SISÄINEN TUOTANNONVALVONTA 

1. Sisäinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, 
jossa valmistaja täyttää tämän liitteen 2, 3 ja 4 kohdassa säädetyt velvolli­
suudet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, että kyseiset 
radiolaitteet täyttävät 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset. 

2. Tekniset asiakirjat 

Valmistajan on laadittava 21 artiklan mukaiset tekniset asiakirjat. 

3. Valmistus 

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami­
seksi, että valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, että valmistetut 
radiolaitteet ovat tämän liitteen 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakir­
jojen ja 3 artiklassa säädettyjen olennaisten vaatimusten mukaisia. 

4. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

4.1 Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä 19 ja 20 artiklan mukaisesti ku­
hunkin radiolaitteeseen, joka täyttää sovellettavat tämän direktiivin vaa­
timukset. 

4.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 
kullekin radiolaitetyypille ja pidettävä se yhdessä teknisten asiakirjojen 
kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen 
jälkeen, kun radiolaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuus­
vakuutuksessa on yksilöitävä radiolaite, jota varten se on laadittu. 

Jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnöstä toimitettava 
asiasta vastaaville viranomaisille. 

5. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja tämän 
vastuulla 4 kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet sillä edellytyksel­
lä, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

▼B
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LIITE III 

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMODUULIT B JA C 

EU-TYYPPITARKASTUS JA SISÄISEEN TUOTANNONVALVONTAAN 
PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS 

Kun tähän liitteeseen viitataan, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssä on 
noudatettava tämän liitteen moduuleita B (EU-tyyppitarkastus) ja C (Sisäiseen 
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus). 

Moduuli B 

EU-tyyppitarkastus 

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, 
jossa ilmoitettu laitos tutkii radiolaitteen teknisen suunnittelun sekä varmis­
taa ja vakuuttaa, että radiolaitteen tekninen suunnittelu täyttää 3 artiklassa 
säädetyt olennaiset vaatimukset. 

2. EU-tyyppitarkastus on toteutettava arvioimalla radiolaitteen teknisen suun­
nittelun asianmukaisuus 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja 
niitä tukevan aineiston tarkastelun perusteella ilman näytteiden tutkimista 
(suunnittelutyyppi). 

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

Hakemuksessa on oltava: 

a) valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos 
tämä tekee hakemuksen; 

b) kirjallinen vakuutus siitä, että samaa hakemusta ei ole tehty toiselle 
ilmoitetulle laitokselle; 

c) tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, 
onko radiolaite tämän direktiivin sovellettavien vaatimusten mukainen, ja 
niihin on sisällyttävä asianmukainen analyysi ja arviointi riskistä tai ris­
keistä. Teknisissä asiakirjoissa on täsmennettävä sovellettavat vaatimuk­
set, ja niiden on katettava radiolaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta 
siinä määrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asia­
kirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisällettävä liitteessä V sää­
detyt tekijät; 

d) teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tässä ai­
neistossa on mainittava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, joita on käytetty, 
erityisesti siinä tapauksessa, että asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja stan­
dardeja ei ole sovellettu tai ei ole sovellettu kokonaisuudessaan. Aineis­
toon on sisällytettävä tarvittaessa niiden testien tulokset, jotka valmistaja 
on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan muiden asiaankuuluvien tek­
nisten eritelmien mukaisesti tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja 
tämän vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa. 

4. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava tekniset asiakirjat ja niitä tukeva aineisto 
radiolaitteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi. 

5. Ilmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan 
mukaisesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa 
raportin sisällön joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostu­
muksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sille 8 kohdassa asetettuja vel­
voitteita. 

6. Jos tyyppi täyttää tämän direktiivin vaatimukset, joita sovelletaan asianomai­
seen radiolaitteeseen, ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU- 
tyyppitarkastustodistus. Tässä todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja 

▼B
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osoite, tarkastuksessa tehdyt päätelmät, tarkastuksen piiriin kuuluvat olen­
naisten vaatimusten näkökohdat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa 
koskevat edellytykset ja arvioidun tyypin tunnistamiseen tarvittavat tiedot. 
EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittää yksi tai useampia liitteitä. 

EU-tyyppitarkastustodistuksessa ja sen liitteissä on oltava kaikki asiaankuu­
luvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut radiolaitteet tarkaste­
tun tyypin mukaisia, ja jotta käytön aikainen valvonta on mahdollista. 

Jos tyyppi ei täytä tämän direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun 
laitoksen on kieltäydyttävä antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoi­
tettava siitä hakijalle sekä esitettävä yksityiskohtaiset perustelut todistuksen 
epäämiselle. 

7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttävä ajan tasalla yleisesti tun­
nustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka 
osoittavat, että hyväksytty tyyppi ei ehkä enää vastaa tämän direktiivin 
sovellettavia vaatimuksia, ja määritettävä, edellyttävätkö tällaiset muutokset 
lisätutkimuksia. Jos näin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta 
valmistajalle. 

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyviä teknisiä 
asiakirjoja hallussaan pitävälle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyväksyttyyn 
tyyppiin tehdyistä muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko radiolaite 
tämän direktiivin olennaisten vaatimusten mukainen, tai kyseisen todistuksen 
voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tällaiset muutokset vaativat lisähy­
väksynnän, joka annetaan alkuperäiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen teh­
tävän lisäyksen muodossa. 

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa­
valle viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisäyksis­
tä, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava säännöllisesti tai 
pyynnöstä oman ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo 
tällaisista todistuksista ja/tai niiden lisäyksistä, jotka on evätty tai peruutettu 
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu. 

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille 
EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisäyksistä, jotka se on evännyt 
tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, ja 
pyynnöstä tällaisista todistuksista ja/tai niiden lisäyksistä, jotka se on anta­
nut. 

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava jäsenvaltioille EU-tyyppitarkas­
tustodistuksista ja/tai niiden lisäyksistä, jotka se on antanut, jos yhdenmu­
kaistettuja standardeja, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin vi­
rallisessa lehdessä, ei ole sovellettu tai ei ole sovellettu kokonaisuudessaan. 
Jäsenvaltiot, komissio ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnöstä saada 
jäljennöksen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisäyksistä. Jäsen­
valtiot ja komissio voivat pyynnöstä saada jäljennöksen teknisistä asiakir­
joista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun 
laitoksen on säilytettävä jäljennös EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liit­
teistä ja lisäyksistä sekä teknisistä asiakirjoista, valmistajan toimittamat asia­
kirjat mukaan luettuina, kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun radiolaite 
on arvioitu, tai kyseisen todistuksen voimassaolon päättymiseen saakka. 

9. Valmistajan on pidettävä kansallisten viranomaisten saatavilla jäljennös EU- 
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistä ja lisäyksistä sekä teknisistä asia­
kirjoista kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun radiolaite on saatettu 
markkinoille. 

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdä 3 kohdassa tarkoitetun hakemuk­
sen ja täyttää 7 ja 9 kohdassa säädetyt velvoitteet sillä edellytyksellä, että ne 
on eritelty toimeksiannossa. 

▼B
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Moduuli C 

Sisäiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus 

1. Sisäiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimus­
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja täyttää 2 ja 3 
kohdassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa, että kyseiset ra­
diolaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja 
täyttävät niihin sovellettavat tämän direktiivin vaatimukset. 

2. Valmistus 

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami­
seksi, että valmistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, että valmistetut 
radiolaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyväksytyn tyy­
pin ja niihin sovellettavien tämän direktiivin vaatimusten mukaisia. 

3. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

3.1 Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä 19 ja 20 artiklan mukaisesti ku­
hunkin radiolaitteeseen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun 
tyypin mukainen ja täyttää tämän direktiivin sovellettavat vaatimukset. 

3.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 
kullekin radiolaitetyypille ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saa­
tavilla kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun radiolaite on saatettu mark­
kinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksilöitävä radiolaite­
tyyppi, jota varten se on laadittu. 

Jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnöstä toimitettava 
asiasta vastaaville viranomaisille. 

4. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja tämän 
vastuulla 3 kohdassa säädetyt valmistajan velvoitteet sillä edellytyksellä, että 
ne on eritelty toimeksiannossa. 

▼B



 

02014L0053 — FI — 11.09.2018 — 001.001 — 34 

LIITE IV 

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI — MODUULI H 

TÄYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUS­
TENMUKAISUUS 

1. Täydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaa­
timustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja täyttää 2 ja 5 koh­
dassa säädetyt velvoitteet sekä varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vas­
tuullaan, että kyseiset radiolaitteet täyttävät niihin sovellettavat tämän direk­
tiivin vaatimukset. 

2. Valmistus 

Valmistajan on käytettävä 3 kohdassa tarkoitettua hyväksyttyä laatujärjestel­
mää asianomaisten radiolaitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa sekä val­
miin radiolaitteen tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa 
tarkoitetun valvonnan alainen. 

3. Laatujärjestelmä 

3.1 Valmistajan on tehtävä kyseessä olevien radiolaitteiden osalta käyttämänsä 
laatujärjestelmän arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle lai­
tokselle. 

Hakemuksessa on oltava: 

a) valmistajan nimi ja osoite sekä valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos 
tämä tekee hakemuksen; 

b) tekniset asiakirjat kutakin valmistettavaksi tarkoitettua radiolaitetyyppiä 
kohti; teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisället­
tävä tämän direktiivin liitteessä V säädetyt tekijät; 

c) laatujärjestelmää koskevat asiakirjat; ja 

d) kirjallinen vakuutus siitä, että samaa hakemusta ei ole tehty toiselle 
ilmoitetulle laitokselle. 

3.2 Laatujärjestelmän avulla on varmistettava, että radiolaitteet ovat niihin so­
vellettavien tämän direktiivin vaatimusten mukaisia. 

Kaikki valmistajan hyväksymät edellytykset, vaatimukset ja määräykset on 
kirjattava järjestelmällisesti ja täsmällisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menette­
lyiksi ja ohjeiksi. Näiden laatujärjestelmää koskevien asiakirjojen avulla on 
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, käsikirjoja ja 
tallenteita. 

Niissä on erityisesti oltava riittävä kuvaus seuraavista: 

a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta 
suunnittelun ja tuotteiden laadun osalta; 

b) sovellettavat tekniset suunnittelueritelmät, standardit mukaan luettuina, ja 
jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ei noudateta kaikilta 
osin, käytettävät keinot, joilla varmistetaan, että radiolaitteisiin sovellet­
tavat tämän direktiivin olennaiset vaatimukset täyttyvät; 

c) suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, menetelmät ja järjestelmälli­
set toimenpiteet, joita käytetään kyseiseen radiolaitetyyppiin kuuluvien 
radiolaitteiden suunnittelussa; 

d) vastaavat valmistuksessa sekä laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa käy­
tettävät tekniikat, menetelmät ja järjestelmälliset toimenpiteet; 

e) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jälkeen tehtävät tarkastuk­
set ja testit sekä niiden suoritustiheys; 

f) laatupöytäkirjat, kuten tarkastusraportit, testaus- ja kalibrointitiedot, hen­
kilöstön pätevyyteen liittyvät selvitykset jne.; 

▼B



 

02014L0053 — FI — 11.09.2018 — 001.001 — 35 

g) keinot, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteu­
tumista ja laatujärjestelmän toiminnan tehokkuutta. 

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujärjestelmä ratkaistakseen, täyttääkö 
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. 

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, että laatujärjestelmän osat, joissa nouda­
tetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmiä, ovat 
näiden vaatimusten mukaisia. 

Sen lisäksi, että auditointiryhmällä on kokemusta laadunhallintajärjestelmis­
tä, ryhmässä on oltava vähintään yksi jäsen, jolla on kokemusta kyseisen 
radiolaitteiden alan ja radiolaitteissa käytettävän teknologian arvioimisesta ja 
joka tuntee tämän direktiivin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on si­
sällyttävä tarkastuskäynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmän on tarkas­
tettava 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmis­
tamiseksi, että valmistaja kykenee yksilöimään tämän direktiivin sovelletta­
vat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena 
on varmistaa, että radiolaite on näiden vaatimusten mukainen. 

Päätöksestä on ilmoitettava valmistajalle tai tämän valtuutetulle edustajalle. 

Ilmoitukseen on sisällyttävä auditoinnin päätelmät ja arviointipäätös perus­
teluineen. 

3.4 Valmistaja sitoutuu täyttämään laatujärjestelmästä, sellaisena kuin se on 
hyväksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylläpitämään laatujärjestelmää niin, 
että se pysyy riittävänä ja tehokkaana. 

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujärjestelmän hyväksyneelle ilmoitetulle lai­
tokselle kaikista laatujärjestelmään suunnitelluista muutoksista. 

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja päätettävä, täyt­
tääkö muutettu laatujärjestelmä edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset 
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi. 

Sen on ilmoitettava päätöksestään valmistajalle. Ilmoitukseen on sisällyttävä 
tutkimuksen päätelmät ja arviointipäätös perusteluineen. 

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta 

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, että valmistaja täyttää hyväksytystä 
laatujärjestelmästä aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti. 

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten 
pääsy suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekä toi­
mitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti: 

a) laatujärjestelmää koskevat asiakirjat; 

b) suunnittelua koskevaan laatujärjestelmän osaan liittyvät laatupöytäkirjat, 
kuten tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset; 

c) valmistusta koskevaan laatujärjestelmän osaan liittyvät laatupöytäkirjat, 
kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja henkilöstön 
pätevyyteen liittyvät selvitykset. 
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4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtävä määräajoin auditointeja varmistaakseen, että 
valmistaja ylläpitää ja noudattaa laatujärjestelmää, ja toimitettava auditointi­
kertomus valmistajalle. 

4.4 Lisäksi ilmoitettu laitos voi tehdä ennalta ilmoittamatta käyntejä valmistajan 
luo. Näiden käyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdä tai teettää 
radiolaitetestejä laatujärjestelmän asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. 
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus käynnistä sekä 
testiraportti, jos testejä on suoritettu. 

5. CE-merkintä ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 

5.1 Valmistajan on kiinnitettävä CE-merkintä 19 ja 20 artiklan mukaisesti ja 3.1 
kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tun­
nusnumero jokaiseen radiolaitteeseen, joka täyttää 3 artiklassa säädetyt so­
vellettavat vaatimukset. 

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 
kullekin radiolaitetyypille ja pidettävä se kansallisten viranomaisten saa­
tavilla kymmenen vuoden ajan sen jälkeen, kun radiolaite on saatettu mark­
kinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksilöitävä radiolaite­
tyyppi, jota varten se on laadittu. 

Jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnöstä toimitettava 
asiasta vastaaville viranomaisille. 

6. Valmistajan on pidettävä kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen 
vuoden ajan sen jälkeen, kun radiolaite on saatettu markkinoille: 

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat; 

b) 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujärjestelmää koskevat asiakirjat; 

c) 3.5 kohdassa tarkoitettu muutos, sellaisena kuin se on hyväksytty; 

d) 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen päätökset ja 
kertomukset. 

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa­
valle viranomaiselleen myönnetyistä ja peruutetuista laatujärjestelmien hy­
väksynnöistä ja annettava säännöllisesti tai pyynnöstä oman ilmoittamisesta 
vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujärjestelmien hyväksyn­
nöistä, jotka on evätty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoi­
tettu. 

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille 
laatujärjestelmien hyväksynnöistä, jotka se on evännyt tai peruuttanut tois­
taiseksi tai kokonaan, ja sen on pyynnöstä ilmoitettava laatujärjestelmien 
hyväksynnöistä, jotka se on antanut. 

8. Valtuutettu edustaja 

Valmistajan valtuutettu edustaja voi täyttää valmistajan puolesta ja tämän 
vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa säädetyt valmistajan velvollisuudet sillä 
edellytyksellä, että ne on eritelty toimeksiannossa. 

▼B
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LIITE V 

TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN SISÄLTÖ 

Teknisten asiakirjojen on sisällettävä soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijät: 

a) radiolaitteiden yleinen kuvaus, joka sisältää 

i) valokuvat tai piirrokset, joista ilmenevät laitteen ulkoiset ominaisuudet, 
merkinnät ja sisäinen kokoonpano, 

ii) ohjelmistojen tai valmisohjelmiston versiot, joilla on vaikutusta olennais­
ten vaatimusten täyttymiseen, 

iii) käyttö- ja asennusohjeet; 

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekä komponenttien, osalaitteistojen, piirien 
ja muiden vastaavien osatekijöiden kaaviot; 

c) kuvaukset ja selitykset, jotka selittävät näitä piirustuksia ja kaavioita sekä 
radiolaitteen toimintaa; 

d) luettelo kokonaisuudessaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista stan­
dardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdes­
sä, ja, jos näitä yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, kuvaukset 
ratkaisuista, joilla pyritään täyttämään 3 artiklassa säädetyt olennaiset vaa­
timukset, mukaan lukien luettelo sovelletuista muista asiaankuuluvista tekni­
sistä eritelmistä. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien ta­
pauksessa teknisissä asiakirjoissa on täsmennettävä osat, joita on sovellettu; 

e) jäljennös EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta; 

f) jos on sovellettu liitteessä III esitettyä vaatimustenmukaisuuden arviointimo­
duulia, jäljennös asianomaisen ilmoitetun laitoksen antamasta EU-tyyppit­
arkastustodistuksesta ja sen liitteistä; 

g) tulokset suoritetuista suunnittelulaskelmista, tarkastuksista ja muista vastaa­
vista osatekijöistä; 

h) testiraportit; 

i) selostus 10 artiklan 2 kohdan vaatimusten täyttämisestä ja tietojen sisällyttä­
misestä pakkaukseen 10 artiklan 10 kohdan mukaisesti. 

▼B
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LIITE VI 

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUT US (Nro XXX) ( 1 ) 

1. Radiolaite (tuote-, tyyppi-, erä- tai sarjanumero): 

2. Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan nimi ja osoite: 

3. Tämä vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella 
vastuulla. 

4. Vakuutuksen kohde (jäljitettävyyden mahdollistava radiolaitteen tunniste; sii­
hen voidaan sisällyttää tarvittaessa riittävän terävä värikuva radiolaitteen tun­
nistamista varten): 

5. Edellä kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukais­
tamislainsäädännön vaatimusten mukainen: 

Direktiivi 2014/53/EU 

Muu unionin yhdenmukaistamissäädös (tapauksen mukaan) 

6. Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on 
käytetty, tai viittaus muihin teknisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimus­
tenmukaisuusvakuutus on annettu. Viittausten luettelossa on mainittava niiden 
tunnistenumero ja versio ja tapauksen mukaan antopäivä: 

7. Tapauksen mukaan ilmoitettu laitos … (nimi, numero) … suoritti … (toimen­
piteen kuvaus) … ja antoi EU-tyyppitarkastustodistuksen: … 

8. Tapauksen mukaan kuvaus lisälaitteista ja osista, myös ohjelmistoista, jotka 
mahdollistavat radiolaitteen käyttötarkoituksen mukaisen käytön ja jotka EU- 
vaatimustenmukaisuusvakuutus kattaa: 

9. Lisätietoja: 

Seuraavan puolesta allekirjoittanut: … 

(antamispaikka ja -päivämäärä): 

(nimi, tehtävä) (allekirjoitus): 

▼B 

( 1 ) Valmistaja voi päättää, antaako se EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LIITE VII 

YKSINKERTAISTETTU EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUT US 

Edellä 10 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu yksinkertaistettu EU-vaatimustenmukai­
suusvakuutus on annettava seuraavasti: 

[Valmistajan nimi] vakuuttaa, että radiolaitetyyppi [radiolaitteen tyyppimerkintä] 
on direktiivin 2014/53/EU mukainen. 

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen täysimittainen teksti on saatavilla seuraa­
vassa internetosoitteessa: 

▼B
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LIITE VIII 

VASTAAVUUSTAULUKKO 

Direktiivi 1999/5/EY Tämä direktiivi 

1 artikla 1 artikla 

2 artikla 2 artikla 

3 artiklan 1 ja 2 kohta 3 artiklan 1 ja 2 kohta 

3 artiklan 3 kohta ja 15 a artikla 3 artiklan 3 kohta lukuun ottamatta 
3 artiklan 3 kohdan i alakohtaa, ja 
44 artikla 

4 artiklan 1 kohta ja 13–15 artikla 8 ja 45 artikla 

4 artiklan 2 kohta — 

5 artiklan 1 kohta 16 artikla 

5 artiklan 2 ja 3 kohta — 

6 artiklan 1 kohta 6 artikla 

6 artiklan 2 kohta — 

6 artiklan 3 kohta 10 artiklan 8, 9 ja 10 kohta 

6 artiklan 4 kohta — 

7 artiklan 1 ja 2 kohta 7 artikla 

7 artiklan 3, 4 ja 5 kohta — 

8 artiklan 1 ja 2 kohta 9 artikla 

8 artiklan 3 kohta — 

9 artikla 39–43 artikla 

10 artikla 17 artikla 

11 artikla 22–38 artikla 

12 artikla 19 ja 20 artikla sekä 10 artiklan 6 ja 7 
kohta 

16 artikla — 

17 artikla 47 artikla 

18 artikla 48 artikla 

19 artikla 49 artikla 

20 artikla 50 artikla 

21 artikla 51 artikla 

22 artikla 52 artikla 

Liite I Liite I 

Liite II Liite II 

Liite III — 

Liite IV Liite III 

Liite V Liite IV 

Liite VI 26 artikla 

Liitteessä VII oleva 1–4 kohta 19 ja 20 artikla 

Liitteessä VII oleva 5 kohta 10 artiklan 10 kohta 

▼B
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EUROOPAN PARLAMENTIN LAUSUMA 

Euroopan parlamentti katsoo, että komiteoita voidaan pitää Euroopan parlamentin 
ja Euroopan komission välisistä suhteista tehdyn puitesopimuksen liitteessä I 
tarkoitettuina komiteamenettelyyn osallistuvina komiteoina ainoastaan silloin, 
kun — ja siltä osin kuin –komiteoiden kokouksissa keskustellaan asetuksessa 
(EU) N:o 182/2011 tarkoitetuista täytäntöönpanosäädöksistä. Komiteoiden koko­
ukset kuuluvat täten puitesopimuksen 15 kohdan piiriin silloin, kun — ja siltä 
osin kuin — kokouksissa keskustellaan muista aiheista. 

▼B


