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> B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2014/53/EU,
annettu 16 péivind huhtikuuta 2014,

radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdidinnon
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamaira
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2014/53/EU,

annettu 16 piivind huhtikuuta 2014,

radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan
jisenvaltioiden lainsdfiddnnon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin
1999/5/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Télla direktiivilld perustetaan sddntelyjérjestelmd radiolaitteiden
asettamiseksi saataville markkinoilla ja kéyttoon ottamiseksi unionissa.

2. Tatd direktiivia ei sovelleta liitteessd I lueteltuihin laitteisiin.

3. Tatd direktiivid ei sovelleta radiolaitteisiin, joita kdytetddn yksin-
omaan Yyleisen turvallisuuden varmistamiseen, puolustukseen, valtion
turvallisuuteen — valtion taloudellinen hyvinvointi mukaan luettuna,
milloin toiminta liittyy valtion turvallisuusasioithin — ja valtion toimin-
taan rikosoikeuden alalla.

4.  Tamén direktiivin soveltamisalaan kuuluviin radiolaitteisiin ei so-
velleta direktiivid 2014/35/EU lukuun ottamatta tdmén direktiivin 3 ar-
tiklan 1 kohdan a alakohdassa sédéddettyji tapauksia.

2 artikla

Maiaritelmat

1.  Tassa direktiivissd sovelletaan seuraavia méaaritelmia:

1) ‘’radiolaitteella’ tarkoitetaan sdhko- tai elektroniikkalaitetta, joka tar-
koituksella ldhettdd ja/tai vastaanottaa radioaaltoja radioviestinndn
ja/tai radiomédrityksen tarkoituksiin, tai sdhko- tai elektroniikkalai-
tetta, joka tarvitsee tdydennyksekseen lisdlaitteen, kuten antennin,
voidakseen tarkoituksella ldhettdd ja/tai vastaanottaa radioaaltoja
radioviestinndn ja/tai radioméérityksen tarkoituksiin;

2) ‘’radioviestinndlld’ tarkoitetaan viestintdd radioaaltojen avulla;

3) ‘’radiomidritykselld’ tarkoitetaan esineen sijainnin, nopeuden ja/tai
muun luonteenomaisen piirteen maérittimistd tai néihin parametrei-
hin liittyvien tietojen hankkimista radioaaltojen etenemisominai-
suuksien avulla;

4) ’radioaalloilla’ tarkoitetaan sihkdmagneettisia aaltoja, joiden taajuus
on alhaisempi kuin 3 000 GHz:4 ja jotka etenevit vapaassa tilassa
johtimeen kytkeytymitta,

5) ’radiorajapinnalla’ tarkoitetaan radiotaajuuksien sdénnellyn kédyton
tarkkaa madrittelyd;
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6) ’radiolaiteluokalla’ tarkoitetaan luokkaa, johon kuuluvat ne radio-
laitteet, jotka tdmén direktiivin mukaisesti ovat samankaltaisia, seké
niitd radiorajapintoja, joita varten radiolaitteet on suunniteltu;

7) haitallisella hiiri6lld’ tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2002/21/EY (') 2 artiklan r alakohdassa maéériteltya
haitallista hairiota;

8) ’sdhkomagneettisella héiriolld’ tarkoitetaan direktiivin 2014/30/EU
3 artiklan 1 kohdan 5 alakohdassa maéiriteltyd sdhkomagneettista
hairiota;

9) ‘’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan radiolaitteen toi-
mittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua,
kulutusta tai kdyttéd varten joko maksua vastaan tai veloituksetta;

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

11) ’kdyttoon ottamisella’ tarkoitetaan radiolaitteen ensimmaistd kaytto-
kertaa unionissa sen loppukéyttdjdn toimesta;

12) ’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeushenkildd,
joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa radiolaitetta ja
markkinoi sitd omalla nimellddn tai tavaramerkillidn varustettuna;

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

14) ’maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista
henkil6d tai oikeushenkildd, joka saattaa kolmannesta maasta tuo-
dun radiolaitteen unionin markkinoille;

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

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

17) ’tekniselld eritelmdlld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa madrdtddn tek-
niset vaatimukset, jotka radiolaitteen on tiytettiva,

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

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

20) ’kansallisella akkreditointiclimelld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o
765/2008 2 artiklan 11 kohdassa médriteltyéd kansallista akkreditoin-
tielintd;

21) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia, jossa
selvitetddn, ovatko radiolaitteeseen liittyvét tdmén direktiivin olen-
naiset vaatimukset tdyttyneet;

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

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/21/EY, annettu 7 pdiviand

maaliskuuta 2002, sdhkoisten viestintdverkkojen ja -palvelujen yhteisestd
sddntelyjarjestelmastd (puitedirektiivi) (EYVL L 108, 24.4.2002, s. 33).
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23) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tar-
koituksena on saada loppukéyttdjien saataville jo asetetut radiolait-
teet takaisin;

24) ’markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joi-
den tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan radiolaitteen
asettaminen saataville markkinoilla;

25) ’unionin yhdenmukaistamislainsdddannolla’ tarkoitetaan mitd ta-
hansa unionin lainsddddntdd, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtoja;

26) *CE-merkinndlld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja osoittaa
radiolaitteen olevan merkinndn kiinnittdmistd koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdddanndssd sdddettyjen sovellettavien vaa-
timusten mukainen.

2. Komissio voi hyviksyd tdytintdonpanosdddoksid, joissa madritel-
ladn, tayttavatko tietyt sdhkolaitteet tdmén artiklan 1 kohdan 1 alakoh-
dassa sdddetyn mdidritelmédn. Nadmé tdytdntoonpanosdddokset hyviksy-
tddn 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3 artikla

Olennaiset vaatimukset
1.  Radiolaitteet on rakennettava siten, etti taataan

a) ihmisten ja kotieldinten terveyden ja turvallisuuden suojelu sekd
omaisuuden suojelu, mukaan luettuina direktiivissd 2014/35/EU sdé-
detyt tavoitteet turvallisuusvaatimusten osalta, soveltamatta kuiten-
kaan jénnitealueen alarajaa;

b) riittdvd  sdhkomagneettisen yhteensopivuuden taso  direktiivin
2014/30/EU mukaisesti.

2. Radiolaitteet on rakennettava siten, ettd ne kéyttidvit radiotaajuuk-
sia tehokkaasti ja tukevat radiotaajuuksien tehokasta kéyttdd haitallisten
héirididen vélttamiseksi.

3. Tiettyyn luokkaan kuuluvat radiolaitteet on rakennettava siten, ettd
ne tdyttdvit seuraavat olennaiset vaatimukset:

a) radiolaitteet toimivat yhteen lisélaitteiden kanssa, erityisesti yleisla-
turien kanssa;

b) radiolaitteet toimivat verkkojen vélitykselld yhteen muiden radiolait-
teiden kanssa;

¢) radiolaitteet voidaan liittdd tarkoituksenmukaisiin rajapintoihin koko
unionin alueella;

d) radiolaitteet eivét vahingoita verkkoa tai sen toimintaa eivitka kayta
vidrin verkkoresursseja ja aiheuta ndin kohtuutonta palvelun heiken-
tymisté;

e) radiolaitteisiin siséltyy turvalaitteita, jotka takaavat kéyttdjén ja tilaa-
jan henkildtietojen ja yksityisyyden suojan;

f) radiolaitteet tukevat tiettyjd petoksilta suojaavia ominaisuuksia;

g) radiolaitteet tukevat tiettyjd hétépalveluihin padsyn takaavia ominai-
suuksia;
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h) radiolaitteet tukevat tiettyjd ominaisuuksia, joilla niiden kaytto teh-
dddn helpommaksi vammaisille;

1) radiolaitteet tukevat tiettyjd ominaisuuksia, joilla taataan, ettd radio-
laitteeseen voidaan ladata ohjelmistoja ainoastaan siind tapauksessa,
ettd radiolaitteen ja ohjelmiston yhdistelmédn vaatimustenmukaisuus
on osoitettu.

Siirretddn komissiolle valta antaa 44 artiklan mukaisesti delegoituja sda-
doksid, joissa tdsmennetddn, mitd radiolaiteluokkia kukin timéin kohdan
ensimmdisen alakohdan a—i alakohdassa sdddetty vaatimus koskee.

4 artikla

Radiolaitteiden yhdistelmin ja ohjelmistojen vaatimustenmukai-
suutta koskevien tietojen toimittaminen

1. Radiolaitteiden ja niiden kéyttotarkoituksen mukaisen kdyton mah-
dollistavien ohjelmistojen valmistajien on toimitettava jdsenvaltioille ja
komissiolle tiedot 3 artiklassa sdddettyjen olennaisten vaatimusten tiyt-
tymisestd radiolaitteiden ja ohjelmistojen suunniteltujen yhdistelmien
osalta. Niiden tietojen on perustuttava 17 artiklan mukaisesti suoritet-
tuun vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja ne annettava liitteessd VI
sdddetyt osatekijdt sisdltdvian vaatimustenmukaisuuslausunnon muodos-
sa. Radiolaitteiden ja ohjelmistojen erityisistd yhdistelmisté riippuen tie-
doissa on tdsmennettdva tarkasti radiolaite ja ohjelmisto, jotka on arvi-
oitu, ja tiedot on pidettdva jatkuvasti ajan tasalla.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 44 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdadoksid, joissa tdsmennetddn, mitd radiolaiteluokkia tdméan artik-
lan 1 kohdassa vahvistettu vaatimus koskee.

3. Komissio antaa tdytintdonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan toi-
mintasddannot, joiden mukaan tdmén artiklan 2 kohdan mukaisesti anne-
tuissa delegoiduissa sdddoksissd tdsmennettyjd luokkia koskevat vaa-
timustenmukaisuutta koskevat tiedot asetetaan saataville. Nama téytin-
toonpanosdddokset hyviksytddn 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tar-
kastelumenettelyd noudattaen.

5 artikla

Eriisiin luokkiin kuuluvien radiolaitetyyppien rekisterdinti

1. Valmistajien on 12 pdivéstd kesdkuuta 2018 rekisterditavé sellai-
siin radiolaiteluokkiin kuuluvat radiolaitetyypit, joiden osalta 3 artiklassa
sdddettyjen olennaisten vaatimusten tdyttyminen on heikkoa, tdmén ar-
tiklan 4 kohdassa tarkoitettuun keskusjdrjestelméaén, ennen kuin kysei-
siin luokkiin kuuluvat radiolaitteet saatetaan markkinoille. Téllaisia ra-
diolaitetyyppejd rekisterdidessdén valmistajien on esitettdvd jokin liit-
teessd V olevassa a, d, e, f, g, h ja i kohdassa luetelluista teknisistd
asiakirjoista tai perustelluissa tapauksissa kaikki tekniset asiakirjat. Ko-
missio antaa kullekin rekisteréidylle radiolaitetyypille rekisterinumeron,
joka valmistajien on kiinnitettdvd markkinoille saatettuun radiolaittee-
seen.
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2. Siirretddn komissiolle valta antaa 44 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdaddoksid, joissa tdsmennetddn, mitd radiolaiteluokkia tdmén artik-
lan 1 kohdassa sdéddetty vaatimus koskee ja mitkd teknisten asiakirjojen
osatekijit on toimitettava ottaen huomioon jésenvaltioiden 47 artiklan 1
kohdan mukaisesti ja olennaisten vaatimusten tayttdmattd jattdmista kos-
kevan riskinarvioinnin jilkeen toimittamat tiedot radiolaitteiden vaa-
timustenmukaisuudesta.

3. Komissio antaa tdytintdonpanosdadoksid, joissa vahvistetaan rekis-
terdintid koskevat toimintasddnndt ja rekisterinumeron kiinnittdmista ra-
diolaitteeseen koskevat toimintasddnnét timén artiklan 2 kohdan mukai-
sesti annetuissa delegoiduissa sdddoksissd tdsmennettyjen luokkien osal-
ta. Ndma tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 45 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Komissio antaa kdyttoon keskusjérjestelmin, johon valmistajat
voivat rekisterdidd vaaditut tiedot. Tdssd jérjestelméssd on varmistettava
luottamuksellisiin tietoihin sovellettava asianmukainen péddsynvalvonta.

5. Téamén artiklan 2 kohdan mukaisesti annettujen delegoitujen sdé-
dosten soveltamisen aloittamisen jilkeen 47 artiklan 1 ja 2 kohdan
mukaisesti laadituissa kertomuksissa arvioidaan sen vaikutuksia.

6 artikla

Markkinoilla saataville asettaminen

Jésenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen,
ettd radiolaitteita asetetaan saataville markkinoilla vain siind tapaukses-
sa, ettd ne ovat timdn direktiivin mukaisia.

7 artikla

Kiéyttoon ottaminen ja kiytto

Jasenvaltioiden on sallittava radiolaitteen kédyttoon ottaminen ja kayttd,
jos laite on tdmédn direktiivin mukainen, kun se on oikein asennettu ja
huollettu ja kun sitd kdytetddn kéyttotarkoituksensa mukaisesti. Jasen-
valtiot saavat ottaa kiyttoon radiolaitteiden kdyttoon ottamista ja/tai
kayttod koskevia lisdvaatimuksia ainoastaan radiotaajuuksien tehokka-
aseen kayttoon, haitallisten héirididen vélttaimiseen, sdhkdmagneettisten
hiirididen vélttdimiseen tai kansanterveyteen liittyvistd syistd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jdsenvaltioille paitoksestd N:o 676/2002/EY
johtuvien velvollisuuksien ja unionin oikeuden mukaiselle taajuuksien
kaytolle etenkin direktiivin 2002/21/EY 9 artiklan 3 ja 4 kohdan nojalla
asetettujen lupaehtojen soveltamista.

8 artikla

Radiorajapintaeritelmien ilmoittaminen ja radiolaiteluokkien
nimedminen

1. Jésenvaltioiden on ilmoitettava direktiivissd 98/34/EY sdadettyd
menettelyd kéyttden ne radiorajapinnat, joita ne aikovat sdénnelld, lu-
kuun ottamatta

a) niitd radiorajapintoja, jotka ovat tdysiméddrdisesti ja poikkeuksetta paa-
toksen N:o 676/2002/EY mukaisesti annettujen, radiotaajuuksien yh-
denmukaistettua kayttdd koskevien komission pédtésten mukaisia; ja
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b) niitd radiorajapintoja, jotka vastaavat timén artiklan 2 kohdan nojalla
annettujen tdytantoonpanosdddosten mukaisesti radiolaitteita, jotka
voidaan ottaa kéyttoon ja joita voidaan kéyttdd ilman rajoituksia
unionissa.

2. Komissio antaa tdytdntdonpanosddnnoksié, joilla vahvistetaan il-
moitettujen radiorajapintojen vélinen vastaavuus ja nimetdén radiolaite-
luokka, josta julkaistaan yksityiskohtaiset tiedot Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessd. Nami taytintoonpanosdddokset hyviksytddn 45 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

9 artikla

Radiolaitteiden vapaa liikkuvuus

1. Jdsenvaltiot eivdt saa tdmin direktiivin piiriin kuuluvia seikkoja
koskevista syistd estdd tdimén direktiivin mukaisten radiolaitteiden aset-
tamista saataville markkinoilla alueellaan.

2. Jdsenvaltiot eivdt saa estdd asettamasta messuilla, néyttelyisséd ja
vastaavissa tilaisuuksissa niytteille radiolaitteita, jotka eivit ole tdmén
direktiivin sddnndsten mukaisia, kunhan nékyvilld tavalla selvésti ilmoi-
tetaan, ettei nditd radiolaitteita saa asettaa saataville markkinoilla tai
ottaa kdyttdon, ennen kuin ne on saatettu tdmén direktiivin vaatimusten
mukaisiksi. Radiolaitteiden esittelyji saa jérjestdd vain, jos on toteutettu
jésenvaltion madrdadmat riittdvat toimenpiteet haitallisten hairiéiden, sdh-
komagneettisten héirididen ja ihmisten tai kotieldinten terveyteen tai
turvallisuuteen tai omaisuuteen kohdistuvien riskien valttdmiseksi.

II LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

10 artikla

Valmistajien velvollisuudet

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

2. Valmistajien on varmistettava, ettd radiolaitteet on rakennettava
siten, ettd niitd voidaan kayttdd vihintdén yhdesséd jésenvaltiossa rikko-
matta radiotaajuuksien kdyttdod 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 arviointimenettelylld, valmis-
tajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettdva
CE-merkinta.

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

5. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt, joilla var-
mistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan jatkuvasti timédn direktiivin
vaatimuksia. Muutokset radiolaitteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa
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ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissé eri-
telmissé, joihin ndhden radiolaitteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on
otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin, kun se katsotaan radiolaitteeseen liittyvien riskien kannalta tar-
koituksenmukaiseksi, valmistajien on suoritettava loppukayttéjien ter-
veyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ndytteisiin perustuvia testejd
markkinoilla saataville asetetuille radiolaitteille, tutkittava valitukset,
vaatimustenvastaiset radiolaitteet ja radiolaitteiden palautukset ja tarvit-
taessa pidettdvd niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta téillai-
sesta valvonnasta.

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

7.  Valmistajien on ilmoitettava nimensi, rekisterdity tuotenimensa tai
rekisterdity tavaramerkkinsd sekd postiosoitteensa, josta niihin saa yh-
teyden, radiolaitteessa tai, mikili 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 esitettédva loppukéyttédjien ja
markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmaértamalla kielella.

8. Valmistajien on varmistettava, ettd radiolaitteen mukana toimite-
taan ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka esitetdén kuluttajien ja muiden
loppukéyttdjien helposti ymmartdmalld, kyseisen jdsenvaltion maaritta-
milld kielelld. Ohjeissa on oltava tiedot, joita tarvitaan radiolaitteen
kayttotarkoituksen mukaiseen kéyttoon. Niihin tietoihin on tapauksen
mukaan sisdllytettdvd kuvaus niistd lisélaitteista ja osista, myds ohjel-
mistoista, jotka mahdollistavat radiolaitteen kdyttotarkoituksen mukaisen
kdyton. Téllaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen sekd merkintdjen on
oltava selkeitd, ymmarrettavid ja helppotajuisia.

Tarkoituksella radioaaltoja ldhettdvissd radiolaitteissa on annettava myos
seuraavat tiedot:

a) radiotaajuudet, joilla radiolaite toimii;

b) suurin mahdollinen ldhetysteho radiotaajuuksilla, joilla radiolaite toi-
mii.

9.  Valmistajien on varmistettava, ettd jokaisen radiolaitteen mukana
on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds tai yksinkertaistettu
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Jos toimitetaan yksinkertaistettu
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, sen on sisdllettdvd tdsmallinen in-
ternetosoite, josta tdysimittaisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
teksti on saatavissa.

10.  Jos laitteen kdyttoon ottamista on rajoitettu tai jos on asetettu
vaatimuksia hankkia lupa laitteen kdyttoon, pakkauksessa annettavista
tiedoista on kdytdvd ilmi ne jdsenvaltiot tai jdsenvaltion sisdinen maan-
tieteellinen alue, joissa on asetettu laitteen kdyttoon ottamista koskevia
rajoituksia tai vaatimuksia hankkia lupa laitteen kdyttoon. Nama tiedot
on annettava radiolaitteen mukana toimitettavissa ohjeissa. Komissio voi
hyviksyéd tdytdntoonpanosdddoksid, joissa tdsmennetddn, miten ndmé
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tiedot on esitettdvd. Nami tdytintoonpanosiddddokset hyviksytddn 45 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

11.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd radio-
laite, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdmédn direktiivin
vaatimusten mukainen, on vélittémasti ryhdyttdvd korjaaviin toimenpi-
teisiin, jotka ovat tarpeen kyseisen radiolaitteen saattamiseksi vaatimus-
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palau-
tusmenettelyn jarjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi silloin, kun
radiolaite aiheuttaa riskin, valmistajien on vilittdmaésti tiedotettava asi-
asta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet radiolaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoi-
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteistd ja niiden tuloksista.

12.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdhkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
sen osoittamiseksi, ettd radiolaite on tdmén direktiivin vaatimusten mu-
kainen, kielelld, jota kyseinen viranomainen helposti ymmartd4. Niiden
on tehtdvéd kyseisen viranomaisen kanssa tdmin pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien ra-
diolaitteiden aiheuttamat riskit.

11 artikla

Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittd kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun
edustajan.

Edelld 10 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja 10 artiklan 3
kohdassa sédédetty velvollisuus laatia tekniset asiakirjat eivét kuulu osana
valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toi-
meksiannossa madritellyt tehtdvit. Toimeksiannon on oikeutettava val-
tuutettu edustaja suorittamaan ainakin seuraavat tehtivét:

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

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

c) tehdd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa tdmén pyyn-
nostd yhteistyOtd toimissa, joilla pyritddn poistamaan valtuutetun
edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien radiolaitteiden aiheuttamat
riskit.

12 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset
tayttivid radiolaitteita.

2. Ennen radiolaitteen saattamista markkinoille maahantuojien on var-
mistettava, ettd valmistaja on suorittanut 17 artiklassa tarkoitetun asianmu-
kaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja ettd radiolaite on
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rakennettu siten, etté sitd voidaan kdyttda vahintddn yhdessa jasenvaltiossa
rikkomatta radiotaajuuksien kayttod koskevia sovellettavia vaatimuksia.
Niiden on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat,
ettd radiolaitteessa on CE-merkinti, ettd sen mukana toimitetaan 10 artiklan
8, 9 ja 10 kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat ja ettd valmistaja on
noudattanut 10 artiklan 6 ja 7 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd radiolaite ei ole
3 artiklassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen, maahan-
tuoja ei saa saattaa radiolaitetta markkinoille, ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun radiolaite aiheuttaa riskin,
maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja markkinavalvontavi-
ranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensi
tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa, josta niihin saa yh-
teyden, radiolaitteessa tai, mikdli se ei ole mahdollista, radiolaitteen
pakkauksessa tai sen mukana seuraavassa asiakirjassa. Tdmi koskee
my0s tapauksia, joissa se ei ole mahdollista radiolaitteen koon vuoksi
tai joissa maahantuojien olisi avattava radiolaitteen pakkaus ilmoittaak-
seen nimensd ja osoitteensa radiolaitteessa. Yhteystiedot on esitettiva
loppukéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmaérta-
mélla kielella.

4.  Maahantuojien on varmistettava, ettd radiolaitteen mukana toimi-
tetaan ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka esitetddn kuluttajien ja muiden
loppukéyttdjien helposti ymmartdmalld, kyseisen jdsenvaltion maaritta-
mélla kielella.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona radiolaite
on heidén vastuullaan, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaa-
ranna sen vaatimustenmukaisuutta 3 artiklassa vahvistettujen olennaisten
vaatimusten suhteen.

6.  Silloin, kun se katsotaan radiolaitteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on suoritettava loppukayttdjien
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ndytteisiin perustuvia testejd
markkinoilla saataville asetettaville radiolaitteille, tutkittava valitukset,
vaatimustenvastaiset radiolaitteet ja radiolaitteiden palautukset ja tarvit-
taessa pidettdva niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta téllai-
sesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd radio-
laite, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole tdmédn direktiivin
vaatimusten mukainen, on vélittdmaésti ryhdyttdva tarvittaviin toimenpi-
teisiin, jotka ovat tarpeen kyseisen radiolaitteen saattamiseksi vaatimus-
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palau-
tusmenettelyn jarjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi silloin, kun
radiolaite aiheuttaa riskin, maahantuojien on vilittdmaisti tiedotettava
asiasta niiden jésenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet radiolaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoi-
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun radio-
laite on saatettu markkinoille, pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen jéljennds markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja var-
mistettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten
viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdhkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen radio-
laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen
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viranomainen helposti ymmartéd. Niiden on tehtdvi kyseisen viranomai-
sen kanssa tdmin pyynnostd yhteistyOtd toimissa, joilla pyritdédn 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 tdméan direktiivin
vaatimusten suhteen.

2. Jakelijoiden on ennen radiolaitteen asettamista saataville markki-
noilla tarkastettava, ettd radiolaitteessa on CE-merkinté, ettd sen mukana
on tdssd direktiivissd vaaditut asiakirjat sekd ohjeet ja turvallisuustiedot
kielelld, jota kuluttajat ja muut loppukayttdjat helposti ymmartavét siind
jésenvaltiossa, jossa radiolaite on miérd asettaa saataville markkinoilla,
ja ettd valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet vaatimuksia, joista
saddetddn 10 artiklan 2 kohdassa ja 6—10 kohdassa sekd 12 artiklan 3
kohdassa.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd radiolaite ei ole 3 artik-
lassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukainen, jakelija ei saa
asettaa radiolaitetta saataville markkinoilla, ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun radiolaite aiheuttaa riskin,
jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja mark-
kinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona radiolaite on
heiddn vastuullaan, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna
sen vaatimustenmukaisuutta 3 artiklassa vahvistettujen olennaisten vaa-
timusten suhteen.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd radiolaite,
jonka ne ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole tdmén direktiivin
mukainen, on varmistettava, ettd ryhdytddn korjaaviin toimenpiteisiin,
jotka ovat tarpeen kyseisen radiolaitteen saattamiseksi vaatimusten mu-
kaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusme-
nettelyn jarjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi silloin, kun radiolaite
aiheuttaa riskin, jakelijoiden on vilittdmasti tiedotettava asiasta niiden
jésenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat
asettaneet radiolaitteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityis-
kohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista kor-
jaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle paperiversiona tai
sdhkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen ra-
diolaitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Niiden on tehtdva
kyseisen viranomaisen kanssa timdn pyynnostd yhteistyOtd toimissa,
joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien ra-
diolaitteiden aiheuttamat riskit.

14 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahan-
tuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvd tdmén direktiivin mukaisesti
valmistajana ja sitd koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 10 ar-
tiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa radiolaitteen markkinoille omalla
nimelldén tai tavaramerkillddn tai muuttaa jo markkinoille saatettua ra-
diolaitetta tavalla, joka voi vaikuttaa tdmén direktiivin noudattamiseen.
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15 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynndstd esitettivd 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 esittdd ensimmadisessd kohdassa tarkoi-
tetut tiedot kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun niille on toimitettu
radiolaitetta, ja kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun ne ovat toimit-
taneet radiolaitetta.

I 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 lehdessd, on pidettdvd 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 tayttamisek-
si. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on otettava huomioon kaikki
tarkoitetut toimintaolosuhteet, ja 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
vahvistettujen olennaisten vaatimusten osalta arvioinnissa on otettava
huomioon my®6s kohtuudella ennakoitavat olosuhteet. Jos radiolaitteella
on eri konfiguraatioita, vaatimustenmukaisuuden arvioinnin avulla on
varmistettava, tdyttddko 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 kdyttden jotakin
seuraavista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista:

a) liitteessd II esitetty sisdinen tuotannonvalvonta;

b) liitteessd III esitetty EU-tyyppitarkastus ja sitd seuraava sisdiseen
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus;

c) liitteessd IV esitetty tdydelliseen 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 lehdessd, sen on kéytet-
tdvd jotakin seuraavista menettelyisté:
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a) liitteessd II esitetty sisdinen tuotannonvalvonta;

b) liitteessd III esitetty EU-tyyppitarkastus ja sitd seuraava sisdiseen
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus;

c¢) liitteesséd IV esitetty tdydelliseen 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 lehdessd, tai sovelsi
niitd vain osittain tai jos téllaisia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole,
radiolaitteille on kyseisten olennaisten vaatimusten osalta suoritettava
jompikumpi seuraavista menettelyista:

a) liitteessd III esitetty EU-tyyppitarkastus ja sitd seuraava sisdiseen
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus;

b) liitteessd IV esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaa-
timustenmukaisuus.

18 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd 3 ar-
tiklassa vahvistettujen olennaisten vaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteel-
taan liitteessd VI esitettyd mallia, sen on sisdllettdvd kyseisessd liitteessd
esitetyt tekijdt, ja se on pidettidva jatkuvasti ajan tasalla. Se on kéddnnet-
tdvd sen jdsenvaltion vaatimalle kielelle tai vaatimille kielille, jonka
markkinoille radiolaite saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saa-
taville.

Edelld 10 artiklan 9 kohdassa tarkoitetun yksinkertaistetun EU-vaa-
timustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdva liitteessd VII esitetyt te-
kijit, ja se on pidettdvd jatkuvasti ajan tasalla. Se on kddnnettivd sen
jésenvaltion vaatimalle kielelle tai vaatimille kielille, jonka markkinoille
radiolaite saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tdysimittainen teksti on oltava saa-
tavilla yksinkertaistetussa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tar-
koitetun internetosoitteen kautta sen jdsenvaltion vaatimalla kielelld tai
vaatimilla kielilld, jonka markkinoille radiolaite saatetaan tai jonka
markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Jos radiolaitteeseen sovelletaan useampia sellaisia unionin sdddok-
sid, joissa edellytetddn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien
kyseisten unionin sddddsten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus. Vakuutuksen on siséllettivéd kyseisten unionin séa-
dosten tunnistetiedot ja julkaisuviitteet.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa
vastuun siitd, ettd radiolaite on tdssd direktiivissd sdddettyjen vaatimus-
ten mukainen.

19 artikla

CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

1. CE-merkintdé koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa
sdddetyt yleiset periaatteet.
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2. Jos radiolaitteen luonne sitéd vaatii, radiolaitteeseen kiinnitetyn CE-
merkinndn korkeus voi olla alle 5 mm, kunhan merkintd on edelleen
nikyvi ja luettavissa.

20 artikla

CE-merkinnin ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron Kkiinnitti-
mistd koskevat sdinnot ja ehdot

1.  CE-merkintd on kiinnitettdva radiolaitteeseen tai sen arvokilpeen
nikyvisti, helposti luettavasti ja pysyvésti, ellei timi ole radiolaitteen
luonteen vuoksi mahdollista tai perusteltua. CE-merkintd on lisdksi kiin-
nitettdvad nakyvisti ja helposti luettavasti pakkaukseen.

2. CE-merkintéd on kiinnitettdva ennen radiolaitteen markkinoille saat-
tamista.

3. CE-merkinnidn jdlkeen on merkittdvd sen ilmoitetun laitoksen tun-
nusnumero, jossa liitteessd IV esitetty vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettely on suoritettu.

IImoitetun laitoksen tunnusnumeron korkeuden on oltava sama kuin CE-
merkinnén.

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

4.  Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyddyntdmélld varmis-
tettava CE-merkintdd koskevan jérjestelmidn moitteeton soveltaminen ja
ryhdyttdvd tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tdtd merkintdd kdytetdan
sddntojenvastaisesti.

21 artikla

Tekniset asiakirjat

1. Teknisten asiakirjojen on siséllettdvd kaikki asiaankuuluvat tiedot
tai yksityiskohdat tavoista, joilla valmistaja on pyrkinyt varmistamaan,
ettd radiolaite tdyttdd 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset.
Asiakirjoihin on sisdllyttdvd véhintddn liitteessd V sdddetyt osatekijét.

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

3.  EU-tyyppitarkastusmenettelyyn liittyvét tekniset asiakirjat ja kir-
jeenvaihto on laadittava sen jdsenvaltion virallisella kielelld, johon il-
moitettu laitos on sijoittautunut, tai muulla laitoksen hyvéksymalléd kie-
lella.

4. Jos tekniset asiakirjat eivédt ole tdmén artiklan 1, 2 tai 3 kohdan
mukaisia eikd niissd sen vuoksi esitetd riittdvid asiaankuuluvia tietoja tai
tapoja, joilla on pyritty varmistamaan, etti radiolaite tiyttdd 3 artiklassa
vahvistetut olennaiset vaatimukset, markkinavalvontaviranomainen voi
pyytdd valmistajaa tai maahantuojaa suorituttamaan omalla kustannuk-
sellaan erikseen asetetussa midrdajassa viranomaisen hyviksymalld lai-
toksella testin, jolla selvitetdén, tayttyvatko 3 artiklassa vahvistetut olen-
naiset vaatimukset.
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IV LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTA-
MINEN

22 artikla

Ilmoittaminen

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

23 artikla

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jédsenvaltioiden on nimettdvé 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 sddnndsten noudattaminen.

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

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

4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu 3
kohdassa tarkoitetun elimen suorittamista tehtivista.

24 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

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

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

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

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

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kaytdssddn
riittdvd méard pétevdd henkilostod tehtiviensd asianmukaista hoitamista
varten.

25 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle menettelyistdén, jotka koske-
vat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista
sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista
néihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

26 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoittamista varten
taytettdvd 2—11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu
jésenvaltion kansallisen lainsddddnnén mukaisesti, ja sen on oltava oi-
keushenkild.

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

Sellaiseen yrittdjdjarjestoon tai ammattialajérjestoon kuuluvaa laitosta,
joka edustaa laitoksen arvioimien radiolaitteiden suunnitteluun, valmis-
tukseen, toimittamiseen, asentamiseen, kayttoon tai huoltoon osallistuvia
yrityksid, voidaan pitdd tdllaisena laitoksena silld ehdolla, ettd sen riip-
pumattomuus ja eturistiriitojen puuttuminen osoitetaan.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaa-
timustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto eivit saa
olla arvioimiensa radiolaitteiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja,
asentaja, ostaja, omistaja, kdyttdjd tai huoltaja eikd minkdédn téllaisen
osapuolen edustaja. Tdma ei sulje pois sellaisten arvioitujen radiolaittei-
den kayttod, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toi-
mien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten radiolaitteiden kéyttdéd henkild-
kohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenar-
viointitehtidvien suorittamisesta vastaava henkilostd eiviat myodskddn saa
olla suoranaisesti mukana ndiden radiolaitteiden suunnittelussa, valmis-
tuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kidytossa
tai huollossa eivitkéd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuo-
lia. Ne eivit saa osallistua mihinkdén toimintaan, joka voi olla ristirii-
dassa sen kanssa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa
niiden riippumattomuuden, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden arvi-
ointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tdma koskee erityisesti kon-
sultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden
tytaryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivédt vaikuta niiden suoritta-
mien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen,
objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.
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5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkildston
on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisim-
man suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadit-
tavaa teknistd pétevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti
taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa
niiden suorittamaan arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mien tuloksiin, erityisesti sellaisten henkiloiden tai henkiloryhmien ta-
holta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkityst.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvd suoritta-
maan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvit, jotka tillaiselle
laitokselle on osoitettu liitteissd III ja IV ja joita varten se on ilmoitettu,
siitd riippumatta, suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ky-
seiset tehtdvét 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 kaytdssddn

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

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

¢) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten,
ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, radiolaitteissa kaytettivdn
teknologian suhteellinen monimutkaisuus sekd tuotannon luonne
massa- tai sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kaytdssddn tar-
vittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittami-
seen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoi-
taminen edellyttda.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaa-
valla henkilGst6lld on oltava

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

b) riittdvit tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja
riittdvét valtuudet tdllaisten arviointien suorittamiseen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys 3 artiklassa vahvistetuista olennai-
sista vaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista
sekd asiaa koskevista unionin yhdenmukaistamislainsdddannén ja
kansallisen lainsddddannon saannoksista;

d) kyky laatia EU-tyyppitarkastustodistuksia tai laatujarjestelmien hy-
viksyntojd, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettd arvioinnit
on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmén joh-
don ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vas-
taavan henkildston puolueettomuus on taattava.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmén johdon ja vaa-
timustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan henki-
16ston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien mééréstd
eikd arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuu-
vakuutus, jollei tdllainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdddéan-
ndn perusteella tai jollei jdsenvaltio itse ole vélittdmésti vastuussa vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkil6stolld on vai-
tiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suoritta-
essaan tehtdviddn liitteiden III ja IV tai niiden tdytdnt6on panemiseksi
annetun kansallisen lainsdddédnnon sddnndsten mukaisesti, paitsi sen ja-
senvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden, jossa laitosten toimet
suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asi-
aankuuluviin standardointitoimiin, radiolaitteisiin ja taajuussuunnitteluun
liittyviin sdéntelytoimiin ja unionin yhdenmukaistamislainsddddannén no-
jalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimiin tai
varmistettava, ettd niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamisesta vastaava henkilosto saa niistd tiedon, ja sovellettava ylei-
sind ohjeina kyseisen ryhmén ty6n tuloksena saatuja hallinnollisia paa-
toksid 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 lehdessd, sen oletetaan tiyttdvan 26 artik-
lassa sdddetyt vaatimukset, mikéli sovellettavat yhdenmukaistetut stan-
dardit kattavat ndmé vaatimukset.

28 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihan-
kintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtdvét tai
kayttdd tytaryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtio
tayttdd 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoitta-
misesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai
tytdryhtididen suorittamista tehtévistd riippumatta siitd, mihin ndméa ovat
sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytiryhtiolld ainoas-
taan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4.  Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan vi-
ranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryh-
tidn pétevyyden arviointia sekd tyotd, jonka ndmé ovat suorittaneet
liitteiden III ja IV mukaisesti.



02014L.0053 — FI —11.09.2018 — 001.001 — 19

29 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

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

2. llmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimoduulista tai -moduuleista ja radiolaitteesta, jonka osalta laitos
katsoo olevansa pitevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka
kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttdd 26 artiklassa sdddetyt 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 sddnndllisesti valvoa, ettd se tdyttdd
26 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

30 artikla

Ilmoitusmenettely

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

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

3. Ilmoituksen on siséllettdva taydelliset tiedot vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai
-moduuleista ja asianomaisesta radiolaitteesta sekéd asiaankuuluva todis-
tus pétevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akk-
reditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimi-
tettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki tarpeelliset asiakirja-
todisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksen pdtevyys ja toteutetut jdrjestelyt, joilla varmistetaan, ettd
laitosta valvotaan sddnndllisesti ja ettd se tdyttdd edelleen 26 artiklassa
sdddetyt vaatimukset.

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

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tdssd direktiivisséd tarkoitettuna il-
moitettuna laitoksena.

6. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissi-

olle ja muille jdsenvaltioille myShemmistd asian kannalta merkitykselli-
sistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

31 artikla

Ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.
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Se antaa yhden ainoan téllaisen numeron my®os silloin, kun laitos ilmoi-
tetaan usean unionin sdddoksen nojalla.

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

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

32 artikla

Muutokset ilmoituksiin

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut
tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd 26 artiklassa sdddettyjd vaatimuk-
sia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se
toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttdmatté jéttdmisen tai
velvollisuuksien noudattamatta jéttdimisen vakavuudesta. Sen on ilmoi-
tettava téstd vilittomasti komissiolle ja muille jdsenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai koko-
naan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen teh-
neen jasenvaltion on ryhdyttdvéd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen var-
mistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko kisittelee
toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetdén ilmoittamisesta ja markkinaval-
vonnasta vastaavien viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten saa-
tavilla.

33 artikla

Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1.  Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa silld on epdilys tai sen
tietoon saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen pétevyydesta tai siitd, tayt-
tdako ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimukset ja velvollisuu-
det.

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

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

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tdytd
sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se hyviksyy tiytdntoonpano-
sddadoksen, jossa se pyytdd asiasta ilmoituksen tehnyttd jdsenvaltiota
ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoi-
tuksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tédmé tdytdntoonpanosdddods hyvaksytdan 45 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

34 artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden ar-
vioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaises-
ti, joista sdddetddn liitteissd III ja TV.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhtei-
sesti siten, ettd viltetddn tarpeettoman rasitteen aiheuttamista talouden
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toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtdvidén hoi-
taessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten ko-
ko, toimiala ja rakenne, radiolaitteissa kéytettidvan teknologian monimut-
kaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Néin tehdessddn niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja
suojelun tasoa, jota radiolaitteiden vaatimustenmukaisuudelta edellyte-
tddn tdmén direktiivin mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttinyt 3 artik-
lassa tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa tek-
nisisséd eritelmissd vahvistettuja olennaisia vaatimuksia, sen on vaadit-
tava valmistajaa ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin eikd se
saa antaa EU-tyyppitarkastustodistusta tai laatujérjestelmin hyviksyntéa.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo EU-tyyppitarkastustodistuksen tai laa-
tujarjestelmén hyvédksynnidn antamisen jélkeen suoritettavan vaatimus-
tenmukaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei radiolaite ole endd vaa-
timusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymédén tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava EU-tyyppitarkas-
tustodistus tai laatujarjestelmén hyviksyntd toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei toteuteta tai niilld ei ole vaadittua
vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava EU-tyyp-
pitarkastustodistuksia tai laatujirjestelmén hyvéksymisid taikka peruu-
tettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

35 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten piditoksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitetun laitoksen paitoksiin on
mahdollista hakea muutosta.

36 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle seuraavista:

a) EU-tyyppitarkastustodistuksen tai laatujdrjestelmidn hyviksynnén
epddminen, rajoittaminen ja peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan
liitteiden III ja IV vaatimusten mukaisesti;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

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

d) pyynndstd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suori-
tettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti
suoritetut muut toimet, mukaan luettuna rajatylittdvit toimet ja ali-
hankinta.

2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava liitteiden III ja IV vaatimus-
ten mukaisesti tdméin direktiivin nojalla ilmoitetuille muille laitoksille,
jotka suorittavat samanlaisia, samat radiolaiteluokat kattavia vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd,
jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin
ja pyynndstd my0s myonteisiin tuloksiin.



02014L.0053 — FI —11.09.2018 — 001.001 — 22

3. Ilmoitettujen laitosten on tdytettdva liitteiden III ja IV mukaiset
tiedotusvelvollisuudet.

37 artikla

Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jérjestimisestd ilmoittamista
koskevista toimintalinjoista vastaavien jdsenvaltioiden kansallisten vi-
ranomaisten valilld.

38 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyo jérjes-
tetddn tdmidn direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten vélilld ja ettd
koordinointia ja yhteisty6td harjoitetaan asianmukaisella tavalla ilmoitet-
tujen laitosten alakohtaisen ryhmén muodossa.

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

V LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULE-
VILLE RADIOLAITTEILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET SEKA
UNIONIN SUOJAMENETTELY

39 artikla

Unionin markkinavalvonta ja wunionin 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 késittelemiseksi, jotka aiheutta-
vat riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riitta-
vit perusteet uskoa, ettd tdmin direktiivin soveltamisalaan kuuluva ra-
diolaite aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai
muille yleisen edun vuoksi suojeltaville ndkdkohdille, jotka timé direk-
tiivi kattaa, niiden on suoritettava asianomaista radiolaitetta koskeva
arviointi, joka kattaa kaikki tdssd direktiivissd sdddetyt asiaankuuluvat
vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tétd varten tehtdvé
kaikin mahdollisin tavoin yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten
kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmaéisessd alakoh-
dassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettd radiolaite ei tdytd tdssa
direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava viipyméttd
asianomaista talouden toimijaa ryhtyméén kaikkiin tarvittaviin korjaa-
viin toimenpiteisiin radiolaitteen saattamiseksi vastaamaan kyseisid vaa-
timuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautus-
menettelyn jirjestdmiseksi niiden asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka
on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.
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Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tdstd asianomaiselle il-
moitetulle laitokselle.

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

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

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset kor-
jaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten 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 riittdvid korjaavia toimenpiteitd,
markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttdvé kaikkiin tarvittaviin véli-
aikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletdén radiolaitteen asettaminen saa-
taville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai poistetaan radio-
laite markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle
ja muille jésenvaltioille néistd toimenpiteista.

5.  Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen
on sisdllyttdvé kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti
tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen radiolaitteen tunnista-
mista varten, radiolaitteen alkuperd, siithen liittyvédn véditetyn vaatimus-
tenvastaisuuden ja riskin luonne, toteutettujen kansallisten toimenpitei-
den luonne ja kesto sekéd asianomaisen talouden toimijan esittimét pe-
rustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, joh-
tuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

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

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

6.  Muiden jdsenvaltioiden kuin tdmén artiklan mukaisen menettelyn
aloittaneen jdsenvaltion on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa
olevat lisdtiedot, jotka liittyvit asianomaisen radiolaitteen vaatimusten-
vastaisuuteen, sekd vastalauseensa siind tapauksessa, ettid toteutetusta
kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

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

8. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ryhdytddn viipyméttd asian-
omaista radiolaitetta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpitei-
siin, kuten radiolaitteen poistamiseen markkinoilta.

41 artikla
Unionin suojamenettely
1. Jos 40 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn paityttyd

esitetdéin vastalauseita jonkin jésenvaltion toteuttamaa toimenpidettd vas-
taan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin
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lainsdédédnnon vastainen, komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jésen-
valtioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden
toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Tdmén arvioinnin tulosten
perusteella komissio hyviksyy tdytdntoonpanosdaddoksen, jossa miérite-
tadn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

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

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jésen-
valtioiden on ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi,
ettd vaatimustenvastainen radiolaite poistetaan niiden markkinoilta tai
jéarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely, ja niiden on ilmoitettava
asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi,
kyseisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

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

42 artikla

Vaatimustenmukaiset radiolaitteet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltio havaitsee 40 artiklan 1 kohdan mukaisesti toteut-
tamansa arvioinnin jilkeen, ettd radiolaite siitd huolimatta, ettd se on
tdmén direktiivin vaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy
ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin yleisen edun vuoksi
suojeltaviin nikokohtiin, jotka tdmé direktiivi kattaa, sen on vaadittava
asianomaista talouden toimijaa ryhtymédin kaikkiin tarvittaviin toimen-
piteisiin sen varmistamiseksi, ettd asianomainen radiolaite ei markki-
noille saatettaessa endd aiheuta kyseistd riskid, tai radiolaitteen poista-
miseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jérjestimi-
seksi jdsenvaltion asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen.

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

3. Jasenvaltion on vilittdmésti ilmoitettava asiasta komissiolle ja
muille jasenvaltioille. Ilmoitukseen on sisdllyttdvd kaikki saatavilla ole-
vat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asian-
omaisen radiolaitteen tunnistamista varten, radiolaitteen alkuperd ja toi-
mitusketju, sithen liittyvdn riskin luonne ja toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonne ja kesto.

4. Komissio ryhtyy viipymdttd kuulemaan jdsenvaltioita ja asian-
omaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi
toteutetut kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tdmén arvioinnin tu-
losten perusteella tiytdntoonpanosddadoksin padtdksen siitd, onko kansal-
linen toimenpide oikeutettu, ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimen-
piteitd.

Tamidn kohdan ensimmdisesséd alakohdassa tarkoitetut tiytdntoonpano-
sddadokset hyviksytddn 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy 45 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen vélittomasti sovellettavia tdytdntdonpanosdddoksid asianmukai-
sesti perustelluissa erittdin kiireellisisséd tapauksissa, jotka liittyvét ihmis-
ten terveyden ja turvallisuuden suojeluun.
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5. Komissio osoittaa pdédtoksenséd kaikille jésenvaltioille ja antaa sen
valittdmasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle tai asian-
omaisille talouden toimijoille.

43 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

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

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

b) CE-merkintdi ei ole kiinnitetty;

¢) ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, kun sovelletaan liitteessd IV esi-
tettyd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, on kiinnitetty
20 artiklan vastaisesti tai sitd ei ole kiinnitetty;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu,
e) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;
f) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole tdydellisié;

g) edelld 10 artiklan 6 tai 7 kohdassa tai 12 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epatidydellisid;

h) radiolaitteen mukana ei ole toimitettu tietoja sen suunnitellusta kayt-
totarkoituksesta, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta tai tietoja
kayttorajoituksesta 10 artiklan 8, 9 ja 10 kohdan mukaisesti;

i) edelld 15 artiklassa vahvistetut vaatimukset, jotka koskevat talouden
toimijoiden tunnistetietoja, eivit tayty;

j) edelld olevaa 5 artiklaa ei ole noudatettu.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asian-
omaisen jasenvaltion on ryhdyttdvéd kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
radiolaitteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kiel-
tdmiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenettely
jérjestetddn tai se poistetaan markkinoilta.

VI LUKU

DELEGOIDUT SAADOKSET JA TAYTANTOONPANOSAADOKSET
SEKA KOMITEA

44 artikla

Siirretyn sdidoésvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
tésséd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 11 pdivistd kesdkuuta 2014 viiden vuoden
ajaksi 3 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa, 4 artiklan 2 kohdassa ja
5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sddadoksid. Ko-
missio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn
yhdeksdn kuukautta ennen tdmédn viiden vuoden kauden pédttymista.
Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi
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kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jat-
kamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden pédttymista.

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 sdéddsvallan siirron. Peruuttamispda-
tokselld lopetetaan tuossa péddtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Pe-
ruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pédivdnd, jona sitd
koskeva pditds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai
jonakin my6hempini, kyseisessd péddtoksessd mainittuna péivdnd. Pe-
ruuttamispéddtds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdadddsten
pitevyyteen.

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

5.  Edelld olevan 3 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan, 4 artiklan 2
kohdan ja 5 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sédddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kah-
den kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddds on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa
sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan pédttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

45 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa televiestintdalan vaatimustenmukaisuuden arvi-

ointi- ja markkinoiden valvontakomitea. Tdmé komitea on asetuksessa
(EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

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

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

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

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

Komitea voi my0s tarkastella kaikkia muita tdmédn direktiivin sovelta-
mista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jdsenvaltion edustaja
voi saattaa sen késiteltdviksi komitean tydjirjestyksen mukaisesti.

VII LUKU
LOPPU- JA SIIRTYMASAANNOKSET

46 artikla
Seuraamukset
Jasenvaltioiden on sdddettdva seuraamuksista, joita sovelletaan talouden

toimijoiden rikkoessa tdmén direktiivin nojalla annettuja kansallisia sdén-
noksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta varmistetaan
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ndiden seuraamusten tdytdntoonpanon valvonta. Seuraamuksiin voi sisél-
tyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

47 artikla

Uudelleentarkastelu ja kertomukset

1. Jésenvaltioiden on toimitettava komissiolle kertomus timén direk-
tiivin soveltamisesta viimeistddn 12 pdivanad kesdkuuta 2017 ja sen jal-
keen sddnnollisesti vdhintddn joka toinen vuosi. Kertomuksissa on an-
nettava kuvaus jésenvaltioiden toteuttamista markkinavalvontatoimista ja
tietoja siitd, onko ja missd médrin tdimdn direktiivin vaatimusten nou-
dattaminen toteutunut, mukaan luettuna etenkin vaatimukset, jotka kos-
kevat talouden toimijoiden tunnistetietoja.

2. Komissio tarkastelee tdmén direktiivin toimintaa ja antaa siitd Eu-
roopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen viimeistdén 12 pdivina
kesdkuuta 2018 ja sen jilkeen joka viides vuosi. Kertomuksessa on
késiteltdvd asiaa koskevien standardien laatimisessa tapahtunutta kehi-
tystd sekd tdytdntoonpanon yhteydessd mahdollisesti esiintyneitd ongel-
mia. Kertomuksessa on selostettava myds televiestintdalan vaatimusten-
mukaisuuden arviointi- ja markkinoiden valvontakomitean toiminta pai-
piirteittdin, arvioitava radiolaitteiden avointen ja kilpailtujen markkinoi-
den toteuttamisessa unionin tasolla tapahtunutta kehitystd ja tutkittava,
kuinka radiolaitteiden asettamista saataville markkinoilla ja kayttoon
ottamista koskevaa sddntelyjarjestelmad olisi kehitettdvd, jotta:

a) varmistetaan, ettd unionin tasolla pddstddn yhtendiseen jarjestelméin
kaikkien radiolaitteiden osalta;

b) mahdollistetaan televiestinnén, audiovisuaalisen alan ja tietotekniikan
alan 1dhentyminen;

¢) mahdollistetaan sddntelytoimenpiteiden yhdenmukaistaminen kan-
sainvaliselld tasolla;

d

=

saavutetaan kuluttajansuojan korkea taso;

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

f) mahdollistetaan vaadittujen tietojen esittiminen kiintedlld ndytolla,
kun radiolaite on varustettu kiintedlld naytolla.

48 artikla

Siirtymiséainnokset

Jasenvaltiot eivdt saa tdmdn direktiivin kattamien ndkokohtien perus-
teella estdd sellaisen radiolaitteen asettamista saataville markkinoilla
tai kdyttoon ottamista, joka kuuluu tdmin direktiivin soveltamisalaan
ja on ennen 13 piivid kesdkuuta 2016 sovellettavan unionin asiaankuu-
luvan yhdenmukaistamislainsddddnnén mukainen ja joka on saatettu
markkinoille ennen 13 paivda kesdkuuta 2017.
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49 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdddantoa

1. Jdsenvaltioiden on hyvidksyttdvd ja julkaistava tdmdn direktiivin
noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset médrdykset
viimeistddn 12 pédivdnd kesdkuuta 2016. Niiden on viipyméttd toimitet-
tava ndmé sddnnokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava nditd sdannoksid 13 péivistd kesdkuuta 2016.

Niissé jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktii-
viin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne julkaistaan viralli-
sesti. Niissd on myds mainittava, ettd voimassa olevissa laeissa, asetuk-
sissa ja hallinnollisissa madrdyksissd olevat viittaukset talla direktiivilld
kumottuun direktiiviin on katsottava viittauksiksi tdhan direktiiviin. Ja-
senvaltioiden on sédddettdvé siitd, miten viittaukset ja maininta tehddén.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddanndkset kirjallisina ko-
missiolle.

50 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 1999/5/EY 13 péivéstd kesdkuuta 2016.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn direktii-
viin liitteessd VIII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

51 artikla

Voimaantulo

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

52 artikla

Osoitus

Téama direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.
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LITE 1

LAITTEET, JOTKA EIVAT KUULU TAMAN DIREKTIIVIN SOVELTA-
MISALAAN

1. Kansainvilisen teleliiton (ITU) radio-ohjesddannon 1 artiklan 56 méaéaritelméan
mukaiset radioamatdorien kiyttdmat radiolaitteet, paitsi jos kyseiset laitteet
asetetaan saataville markkinoilla.

Seuraavien laitteiden ei katsota olevan markkinoilla saataville asetettuja laittei-
ta:

a) radioamatdorien koottaviksi ja kdytettdviksi tarkoitetut rakennussarjat;
b) radioamatddrien omaan kédyttoonsd muuntamat radiolaitteet;

c) yksittdisten radioamatdorien rakentamat laitteet, joita kdytetdan radioama-
tooritoimintaan liittyvissd kokeellisissa ja tieteellisissd tarkoituksissa.

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

3. Seuraavat ilmailuvilineet, jos ne kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2018/1139 (?) soveltamisalaan ja on tarkoitettu kiytettaviksi
yksinomaan ilmassa:

a) muut ilma-alukset kuin miehittiméttoméat ilma-alukset, sekd niihin liittyvét
moottorit, potkurit, osat ja irralliset varusteet;

b) michittdimattomat ilma-alukset sekd niihin liittyvét moottorit, potkurit, osat
ja irralliset varusteet, joiden suunnittelu on sertifioitu kyseisen asetuksen
56 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja jotka on tarkoitettu kaytettdviksi yksin-
omaan kansainvilisen televiestintdliiton radio-ohjesdénndssd jaetuilla
lentoliikenteen suojatuilla radiotaajuuksilla.

4. Ammattilaisille tarkoitetut radtiloidyt vastaanotinsarjat, joita kdytetdén ainoas-
taan tutkimus- ja kehityslaitoksissa téllaisiin tarkoituksiin.

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

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1139, annettu 4 pdivand heindkuuta
2018, yhteisisté siviili-ilmailua koskevista sdénnéistd 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 sekd 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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4.2

LITE 11

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI — MODUULI A

SISAINEN TUOTANNONVALVONTA

Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd tdman liitteen 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvolli-
suudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset
radiolaitteet tiyttavat 3 artiklassa vahvistetut olennaiset vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava 21 artiklan mukaiset tekniset asiakirjat.

Valmistus

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

CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd 19 ja 20 artiklan mukaisesti ku-
hunkin radiolaitteeseen, joka tdyttdd sovellettavat tdmédn direktiivin vaa-
timukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
kullekin radiolaitetyypille ja pidettdvd se yhdessd teknisten asiakirjojen
kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun radiolaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksessa on yksilditdvd radiolaite, jota varten se on laadittu.

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timéin
vastuulla 4 kohdassa tarkoitetut valmistajan velvollisuudet silld edellytyksel-
14, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE 11

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMODUULIT B JA C

EU-TYYPPITARKASTUS JA SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN
PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

Kun téhén liitteeseen viitataan, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssid on
noudatettava timén liitteen moduuleita B (EU-tyyppitarkastus) ja C (Sisdiseen
tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus).

Moduuli B

EU-tyyppitarkastus

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa ilmoitettu laitos tutkii radiolaitteen teknisen suunnittelun seka varmis-
taa ja vakuuttaa, ettd radiolaitteen tekninen suunnittelu tiyttaa 3 artiklassa
sdddetyt olennaiset vaatimukset.

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

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

Hakemuksessa on oltava:

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

b

~

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

c) tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko radiolaite timéan direktiivin sovellettavien vaatimusten mukainen, ja
nithin on sisdllyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai ris-
keistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat vaatimuk-
set, ja niiden on katettava radiolaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta
siind maérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asia-
kirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisdllettdva liitteessd V sdd-
detyt tekijat;

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

4. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd 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 siséllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostu-
muksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sille 8 kohdassa asetettuja vel-
voitteita.

6. Jos tyyppi tiyttda tdiman direktiivin vaatimukset, joita sovelletaan asianomai-
seen radiolaitteeseen, ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU-
tyyppitarkastustodistus. Téssd todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja
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10.

osoite, tarkastuksessa tehdyt padtelmit, tarkastuksen piiriin kuuluvat olen-
naisten vaatimusten ndkokohdat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa
koskevat edellytykset ja arvioidun tyypin tunnistamiseen tarvittavat tiedot.
EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

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

Jos tyyppi ei tdyta timén direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun
laitoksen on kieltdydyttdvd antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoi-
tettava siitd hakijalle sekd esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epaamiselle.

Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttava ajan tasalla yleisesti tun-
nustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka
osoittavat, ettd hyviaksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa tdmén direktiivin
sovellettavia vaatimuksia, ja madritettdva, edellyttavitko tillaiset muutokset
lisdtutkimuksia. Jos nidin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta
valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvia teknisié
asiakirjoja hallussaan pitéville ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvéksyttyyn
tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko radiolaite
tdmin direktiivin olennaisten vaatimusten mukainen, tai kyseisen todistuksen
voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Téllaiset muutokset vaativat lisdhy-
viksynnén, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen teh-
tavén lisdyksen muodossa.

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

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

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava jasenvaltioille EU-tyyppitarkas-
tustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut, jos yhdenmu-
kaistettuja standardeja, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessd, ei ole sovellettu tai ei ole sovellettu kokonaisuudessaan.
Jésenvaltiot, komissio ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada
jéljennoksen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Jasen-
valtiot ja komissio voivat pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd asiakir-
joista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun
laitoksen on sdilytettdvé jéaljennés EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liit-
teistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asia-
kirjat mukaan luettuina, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun radiolaite
on arvioitu, tai kyseisen todistuksen voimassaolon paittymiseen saakka.

Valmistajan on pidettdvé kansallisten viranomaisten saatavilla jéljennos EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asia-
kirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun radiolaite on saatettu
markkinoille.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuk-
sen ja tdyttdd 7 ja 9 kohdassa sdddetyt velvoitteet silld edellytykselld, ettd ne
on eritelty toimeksiannossa.
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Moduuli C

Siséiiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tayttdd 2 ja 3
kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset ra-
diolaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tayttavat nithin sovellettavat timéan direktiivin vaatimukset.

Valmistus

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

CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd 19 ja 20 artiklan mukaisesti ku-
hunkin radiolaitteeseen, joka on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukainen ja tdyttda tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

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

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsté toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timéin
vastuulla 3 kohdassa sdddetyt valmistajan velvoitteet silld edellytykselld, ettd
ne on eritelty toimeksiannossa.



02014L.0053 — FI —11.09.2018 — 001.001 — 34

LITE IV

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI — MODUULI H

TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUS-

32

TENMUKAISUUS

Téydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 koh-
dassa saddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vas-
tuullaan, ettd kyseiset radiolaitteet tayttavat niihin sovellettavat timén direk-
tiivin vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on kéytettava 3 kohdassa tarkoitettua hyvaksyttyéd laatujérjestel-
méd asianomaisten radiolaitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa sekd val-
miin radiolaitteen tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelma

Valmistajan on tehtdva kyseessd olevien radiolaitteiden osalta kdyttdméansa
laatujérjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle lai-
tokselle.

Hakemuksessa on oltava:

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

b) tekniset asiakirjat kutakin valmistettavaksi tarkoitettua radiolaitetyyppid
kohti; teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisillet-
tdvd tdmdn direktiivin liitteessd V sdddetyt tekijét;

c¢) laatujirjestelmaa koskevat asiakirjat; ja

d) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle
ilmoitetulle laitokselle.

Laatujérjestelmén avulla on varmistettava, ettd radiolaitteet ovat niihin so-
vellettavien tdmén direktiivin vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyvaksymat edellytykset, vaatimukset ja méaérdaykset on
kirjattava jérjestelmallisesti ja tdsméllisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menette-
lyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujérjestelmad koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja
tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittivd kuvaus seuraavista:

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

b) sovellettavat tekniset suunnittelueritelmét, standardit mukaan luettuina, ja
jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ei noudateta kaikilta
osin, kéytettdvit keinot, joilla varmistetaan, ettd radiolaitteisiin sovellet-
tavat tdmédn direktiivin olennaiset vaatimukset tdyttyvat;

C

~—

suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, menetelmit ja jarjestelmalli-
set toimenpiteet, joita kiytetddn kyseiseen radiolaitetyyppiin kuuluvien
radiolaitteiden suunnittelussa;

d) vastaavat valmistuksessa sekd laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa kay-
tettdvit tekniikat, menetelmit ja jirjestelmélliset toimenpiteet;

e) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvét tarkastuk-
set ja testit sekd niiden suoritustiheys;

f) laatupoytékirjat, kuten tarkastusraportit, testaus- ja kalibrointitiedot, hen-
kiloston patevyyteen liittyvit selvitykset jne.;
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3.5

4.2

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

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujérjestelméd ratkaistakseen, tayttadko
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelmén osat, joissa nouda-
tetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmid, ovat
nédiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhméllda on kokemusta laadunhallintajérjestelmis-
td, ryhmissd on oltava vahintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen
radiolaitteiden alan ja radiolaitteissa kdytettavan teknologian arvioimisesta ja
joka tuntee tdmén direktiivin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on si-
séllyttava tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmén on tarkas-
tettava 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmis-
tamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimédan taméan direktiivin sovelletta-
vat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena
on varmistaa, ettd radiolaite on ndiden vaatimusten mukainen.

Péatoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai taman valtuutetulle edustajalle.

Ilmoitukseen on sisdllyttdva auditoinnin paidtelmdt ja arviointipddtds perus-
teluineen.

Valmistaja sitoutuu tdyttdimédn laatujirjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitimédn laatujarjestelmdd niin,
ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista laatujérjestelméddn suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettivd, tiyt-
tadko muutettu laatujérjestelmd edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset
vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksestddn valmistajalle. [Imoitukseen on siséllyttava
tutkimuksen pédtelmét ja arviointipddtds perusteluineen.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvéksytystad
laatujérjestelmastd aiheutuvat velvoitteensa asianmukaisesti.

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

a) laatujdrjestelmad koskevat asiakirjat;

b) suunnittelua koskevaan laatujdrjestelmén osaan liittyvit laatupoytikirjat,
kuten tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset;

c) valmistusta koskevaan laatujirjestelmin osaan liittyvit laatupoytikirjat,
kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja henkil6ston
patevyyteen liittyvit selvitykset.
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IImoitetun laitoksen on tehtdvd miérdajoin auditointeja varmistaakseen, etté
valmistaja ylldpitda ja noudattaa laatujérjestelmad, ja toimitettava auditointi-
kertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdynteja valmistajan
luo. Néiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettda
radiolaitetestejd laatujérjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kéynnista seka
testiraportti, jos testejd on suoritettu.

CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettiva CE-merkintd 19 ja 20 artiklan mukaisesti ja 3.1
kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tun-
nusnumero jokaiseen radiolaitteeseen, joka tdyttad 3 artiklassa sdddetyt so-
vellettavat vaatimukset.

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

Jéljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava
asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jilkeen, kun radiolaite on saatettu markkinoille:

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;
b) 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujérjestelmdéd koskevat asiakirjat;
c) 3.5 kohdassa tarkoitettu muutos, sellaisena kuin se on hyviksytty;

d) 3.5, 43 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja
kertomukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaa-
valle viranomaiselleen myonnetyistd ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
viksynndistd ja annettava sadnnoéllisesti tai pyynnostd oman ilmoittamisesta
vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujarjestelmien hyvéksyn-
noistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoi-
tettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille
laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka se on evénnyt tai peruuttanut tois-
taiseksi tai kokonaan, ja sen on pyynndstd ilmoitettava laatujdrjestelmien
hyviksynnoistd, jotka se on antanut.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja taméan
vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sdadetyt valmistajan velvollisuudet silld
edellytykselld, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE V

TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN SISALTO

Teknisten asiakirjojen on sisdllettdvé soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijét:
a) radiolaitteiden yleinen kuvaus, joka siséltdd

i) valokuvat tai piirrokset, joista ilmenevét laitteen ulkoiset ominaisuudet,
merkinnét ja sisdinen kokoonpano,

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

iii) kdyttd- ja asennusohjeet;

b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien
ja muiden vastaavien osatekijoiden kaaviot;

c) kuvaukset ja selitykset, jotka selittivit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd
radiolaitteen toimintaa;

d) luettelo kokonaisuudessaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista stan-
dardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdes-
sd, ja, jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, kuvaukset
ratkaisuista, joilla pyritddn tdyttdméaan 3 artiklassa sdddetyt olennaiset vaa-
timukset, mukaan lukien luettelo sovelletuista muista asiaankuuluvista tekni-
sistd eritelmistd. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien ta-
pauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettiva osat, joita on sovellettu;

e) jéljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

f) jos on sovellettu liitteessd 111 esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointimo-
duulia, jiljennds asianomaisen ilmoitetun laitoksen antamasta EU-tyyppit-
arkastustodistuksesta ja sen liitteistd;

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

h) testiraportit;

i) selostus 10 artiklan 2 kohdan vaatimusten tdyttdmisestd ja tietojen siséllytta-
misestd pakkaukseen 10 artiklan 10 kohdan mukaisesti.
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LIITE VI

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (Nro XXX) (')

1. Radiolaite (tuote-, tyyppi-, erd- tai sarjanumero):
2. Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan nimi ja osoite:

3. Témid vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella
vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava radiolaitteen tunniste; sii-
hen voidaan sisdllyttdd tarvittaessa riittdvan terdvé virikuva radiolaitteen tun-
nistamista varten):

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

Direktiivi 2014/53/EU
Muu unionin yhdenmukaistamissdédos (tapauksen mukaan)

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

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

8. Tapauksen mukaan kuvaus lisélaitteista ja osista, myds ohjelmistoista, jotka
mahdollistavat radiolaitteen kayttotarkoituksen mukaisen kdyton ja jotka EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus kattaa:

9. Lisitietoja:
Seuraavan puolesta allekirjoittanut: ...
(antamispaikka ja -pdivamaard):

(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):

(") Valmistaja voi pdittdd, antaako se EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LITE VIl

YKSINKERTAISTETTU EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

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

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

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tdysimittainen teksti on saatavilla seuraa-
vassa internetosoitteessa:
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vB
LITE VIII
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 1999/5/EY Témad 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 sekd 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 1 Liite 1
Liite II Liite IT
Liite III —
Liite IV Liite III
Liite V Liite IV
Liite VI 26 artikla
Liitteessd VII oleva 1-4 kohta 19 ja 20 artikla
Liitteessd VII oleva 5 kohta 10 artiklan 10 kohta
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EUROOPAN PARLAMENTIN LAUSUMA

Euroopan parlamentti katsoo, ettd komiteoita voidaan pitdd Euroopan parlamentin
ja Euroopan komission vilisistd suhteista tehdyn puitesopimuksen liitteessd I
tarkoitettuina komiteamenettelyyn osallistuvina komiteoina ainoastaan silloin,
kun — ja siltd osin kuin —komiteoiden kokouksissa keskustellaan asetuksessa
(EU) N:o 182/2011 tarkoitetuista tdytdntdonpanosdddoksistd. Komiteoiden koko-
ukset kuuluvat titen puitesopimuksen 15 kohdan piiriin silloin, kun — ja siltd
osin kuin — kokouksissa keskustellaan muista aiheista.



