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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.

>B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 94/9/EY,
annettu 23 piivind maaliskuuta 1994,

rijihdysvaarallisissa tiloissa kiytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmii koskevan
jisenvaltioiden lainsdidinnon lihentimisesti

(EYVL L 100, 19.4.1994, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivdmaara

> M1 Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1882/2003, L 284 1 31.10.2003
annettu 29 pdividnd syyskuuta 2003

> M2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, L 316 12 14.11.2012

annettu 25 pdivénid lokakuuta 2012

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EYVL L 21, 26.1.2000, s. 42 (94/9/EY)
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
94/9/EY,

annettu 23 piivinid maaliskuuta 1994,

riajihdysvaarallisissa tiloissa kiytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja
suojajirjestelmii koskevan jasenvaltioiden lainsdddinnon
lihentimisesti

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (?),

toimivat perustamissopimuksen 189 b artiklassa médrdttyd menettelyéd
noudattaen,

sekd katsovat, ettd

jasenvaltioilla on vastuu kansalaistensa ja joissakin tapauksissa koti-
eldinten ja omaisuuden sekéd varsinkin tyontekijoiden turvallisuuden ja
terveyden varmistamisesta alueellaan erityisesti laitteiden ja suojajérjes-
telmien kéytostd rdjahdysvaarallisissa tiloissa johtuvien vaarojen osalta,

jésenvaltioiden velvoittavissa sddnnoksissd madritellddn turvallisuustaso,
jota rdjahdysvaarallisissa tiloissa kdytettdvéksi tarkoitettujen suojalaittei-
den ja -jdrjestelmien on noudatettava; kyse on yleensd sdhkoon liitty-
vistd ja liittymattomistd médrdyksistd, jotka vaikuttavat rdjahdysvaaral-
lisissa tiloissa kéytettdvien laitteiden suunnitteluun ja valmistamiseen,

vaatimukset, jotka laitteen on tdytettdva, ovat erilaisia eri jdsenvaltioissa
niiden laajuuden ja tarkastusmenettelyjen osalta; erot aiheuttavat ndin
ollen todennékdisesti kaupan esteitd yhteisossa,

kansallisten lainsdddidnt6jen yhdenmukaistaminen on ainoa tapa poistaa
vapaan kaupan esteet; yksittdiset jdsenvaltiot eivdt voi saavuttaa titd
tavoitetta tyydyttdvalld tavalla; tdssd direktiivissd vahvistetaan ainoas-
taan vélttdméattomat vaatimukset niiden tuotteiden vapaan liikkuvuuden
osalta, joihin tdtd direktiivid sovelletaan,

() EYVL N:o C 46, 20.2.1992, s. 19
(®» EYVL N:o C 106, 27.4.1992, 5. 9
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sdaddoksien, joiden tarkoituksena on poistaa kaupan tekniset esteet, on
seurattava 7 pdivand toukokuuta 1985 (1) annetussa neuvoston péitos-
lauselmassa sdddettyd uutta lahestymistapaa, jossa edellytetddn turvalli-
suutta ja muita yhteistd etua koskevien olennaisten vaatimusten maa-
rittelemistd alentamatta nykyisid, perusteltuja suojan tasoja jésenvalti-
oissa; kyseisessd pditdslauselmassa sdddetddn suuren tuotemddrdn késit-
telemisestd yhdessd direktiivissd usein tehtdvien muutosten ja useiden
direktiivien valttamiseksi,

olemassa olevat rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kdytettdvid sihkoélaitteita
koskevat direktiivit ovat aikaansaaneet myonteisen kehityksen rdjahdys-
suojauksessa toimenpiteilld, jotka liittyvat kyseisten laitteiden valmista-
miseen, ja ovat mydtdvaikuttaneet kaupan esteiden poistamiseen talld
alalla; olemassa olevien direktiivien tarkistaminen ja laajentaminen on
samoin vélttdmatontd, koska on tdrkedd erityisesti kansainviliselld ta-
solla torjua kaikki laitteista mahdollisesti aiheutuvat vaarat; tima mer-
kitsee erityisesti sitd, ettd jo suunnittelu- ja valmistusvaiheessa on otet-
tava huomioon toimenpiteet tehokkaan suojan takaamiseksi kéyttéjille ja
ulkopuolisille,

vaaran luonne, suojatoimenpiteet ja testausmenetelmét ovat usein hyvin
samanlaisia, jopa samoja, kaivoslaitteiden ja maanpdéllisten laitteiden
osalta; ndin ollen on syytd késitelld ndiden kahden ryhmén laitteita ja
suojajérjestelmid yhdessd direktiivissa,

edelld mainittuja kahta laiteryhmdi kaytetddn enimmékseen kaupan ja
likketoiminnan alalla ja niilld on huomattavaa taloudellista merkitysti,

olennaisia turvallisuus- ja terveysvaatimuksia on noudatettava laitteiden
ja suojajarjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi; ndméd vaatimukset
on jaoteltu yleisiin vaatimuksiin ja lisdvaatimuksiin, jotka laitteiden ja
suojajarjestelmien on tdytettava;

erityisesti lisdvaatimuksissa pyritdin ottamaan huomioon olemassa ole-
vat tai mahdolliset vaarat; laitteiden ja suojajérjestelmien sen vuoksi on
toteutettava yksi tai useampia nédistd vaatimuksista, jos se on tarpeen
niiden moitteettoman toiminnan kannalta tai jos se on sovellettavissa
niiden tarkoituksen mukaiseen kdyttoon; tarkoituksen mukainen kayttd
on olennaista laitteiden ja suojajérjestelmien rdjahdyksenkestivyyden
osalta; valmistajan antamat tdydelliset ja selkeét tiedot ovat valttimétto-
mid; laitteessa oleva selked eritysmerkintd, josta ilmenee sen kayttd
rdjahdysvaarallisissa tiloissa, on myds tarpeellinen,

rdjahdysvaarallisissa tiloissa tehtdvid toitd koskevan direktiivin valmis-
telusta 118 a artiklan perusteella on sdddetty; tdimi tdydentdva direktiivi
koskisi erityisesti kdyttoon ja/tai laitoksen luonteeseen ja menetelmiin
liittyvad rdjahdysvaaraa,

() EYVL N:o C 136, 4.6.1985, s. 1
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olennaisia turvallisuus- ja terveysvaatimuksia on noudatettava laitteen
turvallisuuden takaamiseksi; nditd vaatimuksia on sovellettava ottamalla
tarkasti huomioon teknologinen taso valmistushetkelld sekd tekniset ja
taloudelliset vaatimukset,

téssd direktiivissd médritellddn sen vuoksi vain olennaisia velvoittavia
vaatimuksia; tarvitaan yhdenmukaistettuja eurooppalaisia standardeja,
jotka koskevat erityisesti sdhkoon liittymétontd rdjahdyssuojausta, jotta
olisi helpompi todistaa olennaisten vaatimusten mukaisuus, eli suunnit-
telua, valmistamista, laitetestauksia koskevia standardeja, joiden noudat-
taminen varmistaa olettamuksen tuotteen vaatimustenmukaisuudesta;
ndmd yhdenmukaistetut eurooppalaiset standardit ovat yksityisten toimi-
elinten laatimia ja niiden on pysyttivd muina kuin velvoittavina; tétd
tarkoitusta varten Euroopan standardointikomitea (CEN) ja Euroopan
sdhkotekniikan standardointikomitea (CENELEC) tunnustetaan toimival-
taisiksi toimielimiksi vahvistamaan yhdenmukaistettuja standardeja 13
péivand marraskuuta 1984 allekirjoitettujen komission ja ndiden kahden
toimielimen vélisestd yhteistyOstd annettujen yleisten suuntaviivojen
mukaisesti; tdssd direktiivissd yhdenmukaistetulla standardilla tarkoite-
taan teknistd eritelmdd (eurooppalaista standardia tai yhdenmukaistamis-
asiakirjaa), jonka toinen tai molemmat mainituista toimielimistd on vah-
vistanut komission toimeksiannosta teknisid standardeja ja médrdyksid
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 28 pii-
vdnd maaliskuuta 1983 annetun neuvoston direktiivin 83/189/ETY (1), ja
edelld tarkoitettujen yleisten suuntaviivojen mukaisesti,

lainsédddntdd on kehitettdvd siten, ettd varmistetaan tyOnantajien ja
tyontekijoiden tehokas ja asianmukainen osallistuminen standardointiin;
tdmé kehittdminen on toteutettava tdmin direktiivin tdytdntédnpanoon
mennessa,

laitteen kéytostd rdjahdysvaarallisissa tiloissa aiheutuvien vaarojen
luonne huomioon ottaen on tarpeen laatia vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyjd sen varmistamiseksi, ettd direktiivin olennaisia vaa-
timuksia noudatetaan; ndmi menettelyt on suunniteltava ottaen huomi-
oon laitteiden mahdollisesti aiheuttaman vaaran taso ja/tai vaara, jolta
jérjestelmien on suojeltava ldhiympéristod; tdmén vuoksi laitteen kutakin
vaatimustenmukaisuusluokkaa on tdydennettdvd asianmukaisella menet-
telylld tai useilla vastaavien menettelyjen vaihtoehdoilla; huomioon otet-
tavien menettelyjen on vastattava tdysin teknisti yhdenmukaistamista
koskevien direktiivien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
eri vaiheissa kiytettdviksi tarkoitetuista moduuleista ja CE-merkinnén
kiinnittdmistd koskevista sddnndistd ja kdytostd 22 pdivdnd heindkuuta
1993 tehtya neuvoston pédtostd 93/465/ETY (?),

neuvosto on sddtdnyt joko valmistajan tai valmistajan yhteisoon sijoit-
tautuneen edustajan suorittamasta CE-merkinnin kiinnittdmisestd; mer-
kintd osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden kaikkien olennaisten
vaatimusten osalta ja tuotteeseen sovellettavassa yhteison lainsdddéan-
nosséd sdddettyjen arviointimenettelyjen osalta,

(") EYVL N:o L 109, 26.4.1983, s. 8. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 88/182/ETY (EYVL N:o L 81, 26.3.1988, s. 75).
(®» EYVL N:o L 220, 30.8.1993, s. 23



199410009 — FI —01.01.2013 — 002.001 — 5

on aiheellista, ettd jésenvaltiot voivat, siten kuin perustamissopimuksen
100 a artiklan 5 kohdassa méadritddn, toteuttaa véliaikaisia toimenpiteita,
joilla rajoitetaan tai kielletddn laitteiden ja suojajirjestelmien markki-
noille saattaminen ja kéyttd, jos ne aiheuttavat erityisen vaaran ihmisten
ja joissakin tapauksissa kotieldinten ja omaisuuden turvallisuudelle, jos
toimenpiteet ovat yhteisdon valvontamenettelyn alaisia,

niille, joille timédn direktiivin mukaisesti tehdyt pditokset on osoitettu,
on ilmoitettava tillaisen padtdksen perustelut ja heiddn kdytossddn ole-
vat muutoksenhakukeinot,

neuvosto on antanut 18 pdivdnd joulukuuta 1975 direktiivin
76/117/ETY (') rdjahdysvaarallisissa tiloissa kdytettdvid sdhkolaitteita
koskevan jédsenvaltioiden lainsddddnndon ldhentdmisestd ja 15 pdivdnd
helmikuuta 1982 direktiivin 82/130/ETY () rdjahdysvaarallisissa tiloissa
kaivoskaasuille alttiissa kaivoksissa kdytettavid sdhkolaitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnndn ldhentdmisestd; yhdenmukaistamistyon
alusta alkaen on suunniteltu, ettd vapaaehtoinen ja osittainen yhdenmu-
kaistaminen, johon ndmai direktiivit perustuvat, muunnetaan tdysimittai-
seksi; tdmé direktiivi kattaa edelld mainittujen direktiivien koko sovel-
tamisalan; ndin ollen ndméd direktiivit on kumottava,

sisdimarkkinat muodostavat alueen, jossa ei ole sisdisid rajoja ja jolla
varmistetaan tavaroiden, henkildiden, palvelujen ja pddoman vapaa liik-
kuvuus, ja

on tarpeen sditdd siirtymékausi, joka mahdollistaa kansallisten, timéan
direktiivin antamispdivdnd voimassa olevien sddnndsten mukaisesti val-
mistetun laitteen saattamisen markkinoille ja kéyttdonoton,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

Soveltamisala, markkinoille saattaminen ja vapaa liikkuvuus

1 artikla

1. Téatd direktiivid sovelletaan laitteisiin ja suojajirjestelmiin, jotka on
tarkoitettu kéytettdviksi rdjahdysvaarallisissa tiloissa.

2. Témin direktiivin soveltamisalaan kuuluvat myds turva-, sdito- ja
ohjauslaitteet, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi rdjdhdysvaarallisten tilo-
jen ulkopuolella, mutta jotka ovat tarpeellisia tai jotka myotivaikuttavat
laitteiden ja suojajérjestelmien toimintaan rdjdhdysvaarojen osalta.

3.  Tassi direktiivissd sovelletaan seuraavia méadritelmia:

(") EYVL N:o L 24, 31.1.1976, s. 45. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 90/487/ETY (EYVL N:o L 270, 2.10.1990, s. 23).
(®» EYVL N:o L 59, 2.3.1982, s. 10
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Rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kdytettiviksi tarkoitetut laitteet ja -suoja-
Jdrjestelmidit

a) “Laitteilla” tarkoitetaan koneita, kiinteitd tai siirrettdvid laitteita, hal-
lintalaitteita, kojeita ja havaitsemis- ja estojdrjestelmid, jotka on yksin
tai yhdessé tarkoitettu energian valmistukseen, kuljetukseen, varas-
tointiin, mittaamiseen, » C1 sédntelyyn ja/tai muuntamiseen <« ai-
neiden kisittelemiseksi ja jotka niille ominaisten mahdollisten sytty-
misldhteiden takia saattavat aiheuttaa rdjihdysvaaran.

b) “Suojajirjestelmilld” tarkoitetaan laitteita, » C1 lukuun ottamatta
edelld maédriteltyjen laitteiden osia <, joiden tehtdvdnd on valitto-
masti estdd syntyvét rdjahdykset ja/tai rajoittaa rdjahdyksen vaikutus-
alaa ja jotka on saatettu markkinoille erikseen itsendisind jérjestel-
miné.

c) 7Osilla” tarkoitetaan osia, jotka ovat vélttimittomid laitteiden ja
suojajarjestelmien vakaalle toiminnalle, mutta jotka eivét toimi itse-
néisesti.

Rdjihdystila

Kaasun, hoyryn, sumun tai pdlyn muodossa olevia syttyvi aineita, jotka
voivat yhdessd ilman kanssa muodostaa seoksen, jossa syttymisen jil-
keen palaminen levidd koko palamattomaan seokseen.

Rdjéhdysvaarallinen tila

Tila, josta todennékdisesti muodostuu rdjahdys paikallisten ja toiminnal-
listen olosuhteiden seurauksena.

Laiteryhmdt ja -luokat

Ryhmaéén I kuuluvat laitteet ovat sellaisia, jotka on tarkoitettu maanalai-
siin kaivostoihin ja kaivosten maanpéillisten laitosten osiin, ja jotka
voivat joutua alttiiksi kaivoskaasusta ja/tai syttyvdstd polystd aiheutu-
valle vaaralle.

Ryhméén II kuuluvat laitteet ovat sellaisia, jotka on tarkoitettu kéytet-
taviksi muissa paikoissa, jotka todenndkéisesti joutuvat alttiiksi rdjah-
dystiloille.

Vaaditut suojatasot maérittavét laiteluokat esitetdén liitteessd 1.

Laitteita ja suojajdrjestelmid voidaan suunnitella erityisid rdjdhdystiloja
varten. Tallaisissa tapauksissa ne merkitddn asianmukaisesti.

Tarkoituksen mukainen kdytto

Laitteiden, suojajdrjestelmien ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
laitteiden kdytto laiteryhmien ja -luokkien mukaisesti seké kaikkien val-
mistajan antamien, P Cl1 laitteiden, suojajérjestelmien ja 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen laitteiden vakaan kdyton <€ varmistamiseksi tar-
vittavien tietojen mukaisesti.

4.  Tamén direktiivin soveltamisalaan eivit kuulu:

— ladketieteellisessd ymparistossd kaytettdviksi tarkoitetut ladkinnalli-
set laitteet,

— laitteet ja suojajarjestelmit, jos rdjahdysvaara johtuu yksinomaan
rdjahtdvén tai epdvakaan kemiallisen aineen ldsndolosta,
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— laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettdvdksi kotiymparistossd ja
ei-kaupallisessa ymparistossd, joissa rdjahdysvaarallinen tila muo-
dostuu harvoin, yksinomaan satunnaisen kaasuvuodon seurauksena,

— henkilosuojaimet, joita direktiivi 89/686/ETY (!) koskee,

— merialukset ja off shore -alukset sekd niilld olevat laitteet,

— kulkuneuvot, eli ajoneuvot ja niiden perdvaunut, jotka on tarkoitettu
kaytettdviksi ainoastaan ihmisten kuljetukseen ilmassa, teilld, rauta-
teilld ja vesilld, sekd kulkuneuvot, siind méarin kuin ne on tarkoi-
tettu tavaraliikenteeseen ilmassa, yleisilld teilld, rautateilld ja vesilla.
Soveltamisalaan kuuluvat kuitenkin ajoneuvot, jotka on tarkoitettu
kaytettdviksi rdjahdysvaarallisessa tilassa,

— perustamissopimuksen 223 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tetut laitteet.

2 artikla

1. Jdsenvaltiot toteuttavat tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd laitteita ja suojajérjestelmid sekd 1 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettuja laitteita, joihin tdtd direktiivid sovelletaan, voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan, jos ne eivét vaaranna ihmis-
ten ja joissakin tapauksissa kotieldinten ja omaisuuden turvallisuutta ja
terveyttd, kun ne on asennettu ja huollettu asianmukaisesti ja kun niitéd
kéytetddn niiden kdyttdtarkoituksen mukaisesti.

2. Témin direktiivin sddnnokset eivit vaikuta jasenvaltioiden mah-
dollisuuteen asettaa perustamissopimuksen méérdyksid noudattaen vaa-
timuksia, jotka ne katsovat tarpeellisiksi ihmisten ja erityisesti laitteita ja
suojajérjestelmid sekd 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja laitteita kayt-
tdvien tyontekijoiden suojelemisen varmistamiseksi, jos tima ei merkitse
niiden muuttamista tavalla, jota ei ole sdddetty tdssd direktiivissa.

3. Jasenvaltiot eivit estd erityisesti messuilla, ndyttelyissi, esittelyissé
ja muissa sellaisissa tilaisuuksissa sellaisten laitteiden ja suojajirjestel-
mien sekd 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden esittelyd, jotka
eivit ole tdmén direktiivin sdénndsten mukaisia, jos nakyvéssd merkin-
nidssd selvésti ilmoitetaan, ettd ne eivit ole vaatimustenmukaisia ja etti
nditd laitteita ja suojajdrjestelmid sekd 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja
laitteita ei ole myytidvand ennen kuin niiden valmistaja tai timén yhtei-
s00n sijoittautunut edustaja on saattanut ne vaatimustenmukaiseksi. Esit-
telyn aikana on toteutettava riittdvit suojatoimenpiteet ihmisten suojaa-
misen varmistamiseksi.

(M EYVL N:o L 399, 30.12.1989, s. 18
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3 artikla

1. Laitteiden, suojajdrjestelmien ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu-
jen laitteiden, joihin titd direktiivid sovelletaan, on tdytettdva liitteessd 11
esitetyt olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset, joita niihin sovel-
letaan ottaen huomioon niiden kéyttotarkoitus.

4 artikla

1. Jéasenvaltiot eivit saa kieltdd, rajoittaa tai estdd tdmén direktiivin
mukaisten laitteiden, suojajdrjestelmien ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen laitteiden saattamista markkinoille tai kdyttoonottamista alueel-
laan.

2. Jasenvaltiot eividt saa kieltdd, rajoittaa tai estdd osien saattamista
markkinoille, kun ne on tarkoitettu toisen laitteen rakenteelliseksi osaksi
tai jarjestelmédn osaksi tdmén direktiivin merkityksessa ja niilld on 8 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettu kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

5 artikla

1. Jasenvaltioiden on katsottava tdmén direktiivin sddnndsten mukai-
seksi sekd II luvussa sdéddettyjen arviointimenettelyjen mukaiseksi:

— laitteet, suojajéarjestelmét ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut laitteet,
joiden mukana on liitteessa X tarkoitettu
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja joissa on 10 artiklassa tarkoi-
tettu CE-merkinté,

— edelld 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut osat, joiden mukana on
8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu kirjallinen vaatimustenmukaisuus-
vakuutus.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole, jdsenvaltioiden on toteutet-
tava tarpeellisiksi katsomansa toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
osapuolet saavat tietoa olemassa olevista kansallisista standardeista ja
teknisistd madrdyksistd, joiden katsotaan olevan merkittdvid tai tarpeel-
lisia asiakirjoja liitteessd II esitettyjen olennaisten turvallisuus- ja terve-
ysvaatimusten soveltamiseksi moitteettomasti.

2. Kun yhdenmukaistettua standardia vastaava kansallinen standardi,
jonka viite on julkaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd, kattaa
yhden tai useamman olennaisen turvallisuusvaatimuksen, tdmé standar-
din mukaisesti rakennetun laitteen, suojajarjestelmén, 1 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun laitteen tai 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun osan
katsotaan olevan kyseisten turvallisuus- ja terveysvaatimusten mukaisia.

Jasenvaltioiden on julkaistava yhdenmukaistettuja standardeja vastaa-
vien kansallisten standardien viitenumerot.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tarvittavat toimenpiteet to-
teutetaan, jotta tyomarkkinaosapuolilla on kansallisella tasolla mahdolli-
suus vaikuttaa yhdenmukaistettujen standardien valmisteluun ja seur-
antaan.
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vB
6 artikla

M2

VB
2. Komissio voi 3 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tdtd direktiivid nouda-
tetaan kdytdnndssd yhdenmukaisesti.

vMI
3. Komissiota avustaa pysyvd komitea, jiljempéand “komitea”.
Jos téhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY (1) 3 ja
7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun péitdksen
8 artiklan sddnnokset.
Komitea vahvistaa ty6jarjestyksensa.

VB

4. Pysyvé komitea voi késitelld myds muita tdmén direktiivin sovel-
tamiseen liittyvid kysymyksid, jotka puheenjohtaja omasta aloitteestaan
tai jasenvaltion pyynnostd saattaa sen kasiteltdvaksi.

7 artikla

1. Jos jésenvaltio toteaa, ettd laitteet, suojajdrjestelmit ja 1 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut laitteet, joissa on CE-merkintd ja joita on kaytetty
niiden tarkoituksen mukaisesti, ovat omiaan vaarantamaan ihmisten ja
joissakin tapauksissa kotieldinten tai omaisuuden turvallisuuden, sen on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sellaisten laitteiden, suojajirjestel-
mien ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden poistamiseksi
markkinoilta, niiden markkinoille saattamisen, kdytt6n ottamisen tai
kayton kieltdmiseksi taikka niiden vapaan litkkuvuuden rajoittamiseksi.

Jésenvaltion on toimitettava komissiolle valittomaésti tieto tdllaisesta toi-
menpiteestd ja ilmoitettava perustelut padtdkseensd sekd erityisesti se,
johtuuko vaatimustenmukaisuuden puuttuminen:

a) edelld 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten tdyttdmatta
jéttdmisestd;

b) edelld 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen standardien virheellisesti
noudattamisesta;

c) edelld 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa standardeissa itsessddn
olevista puutteellisuuksista.

2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia viipymdttd. Jos komissio
nditd kuultuaan katsoo, ettd toimenpide on perusteltu, se ilmoittaa siitd
heti aloitteen tehneelle jasenvaltiolle ja muille jasenvaltioille. Jos komis-
sio neuvottelujen pédtyttyd katsoo, ettd toimenpide ei ole perusteltu, se
ilmoittaa siitd heti aloitteen tehneelle jdsenvaltiolle ja valmistajalle tai
tdmén yhteisoon sijoittautuneelle edustajalle. Jos 1 kohdassa tarkoitettu
paétds perustuu standardeissa oleviin puutteellisuuksiin ja jos pdiatoksen
tehnyt jdsenvaltio pitdéd kiinni kannastaan, komissio ilmoittaa tdstd heti
komitealle 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen menettelyjen aloittami-
seksi.

(") Neuvoston paitos 1999/468/EY, tehty 28 pdivand kesdkuuta 1999, menette-
lystd komissiolle siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd (EYVL L 184,
17.7.1999, s. 23).
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3. Jos laitteessa, suojajérjestelmdssé tai 1 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetussa laitteessa, joka ei ole vaatimustenmukainen, on CE-merkinta,
toimivaltaisen jdsenvaltion on ryhdyttdvd tarvittaviin toimenpiteisiin
sitd vastaan, joka on kiinnittdnyt merkin, ja ilmoitettava tistd komissi-
olle ja muille jésenvaltioille.

4.  Komissio huolehtii siitd, ettd jasenvaltioille toimitetaan tieto tdméan
menettelyn etenemisestd ja lopputuloksesta.

II LUKU

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

8 artikla

1.  Laitteiden, mukaan lukien tarvittaessa 1 artiklan 2 kohdassa tar-
koitetut laitteet, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ovat seura-
avat:

a) ryhmddn I ja II kuuluvat laitteet, luokkaan M 1 ja 1 kuuluvat laitteet

Valmistajan tai tdmdn yhteis6on sijoittautuneen edustajan on
CE-merkinnén kiinnittdimiseksi noudatettava liitteessd III tarkoitettua
EY-tyyppitarkastusmenettelyd yhdessd seuraavien kanssa:

— liitteessd IV tarkoitettu tuotannon laadunvarmistukseen liittyva
menettely

tai

— liitteessd V tarkoitettu tuotekohtaiseen tarkastukseen liittyvd me-
nettely;

b) ryhmddn I ja Il kuuluvat laitteet, luokkaan M 2 ja 2 kuuluvat laitteet

i) Naihin ryhmiin ja luokkiin kuuluvien polttomoottorien ja sdahkd-
laitteiden osalta valmistajan tai timédn yhteisdon sijoittautuneen
edustajan on CE-merkinnén kiinnittdmiseksi noudatettava liit-
teessd III tarkoitettua EY-tyyppitarkastusmenettelyd yhdessd seu-
raavien kanssa:

— liitteessd VI tarkoitettu tyypinmukaisuuteen liittyvd menettely
tai

— liitteessd VII tarkoitettu tuotteiden laadunvarmistukseen liit-
tyvd menettely;

ii) Tdhdn ryhméén tai luokkaan kuuluvien muiden laitteiden osalta
valmistajan tai tdmén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on
CE-merkinnén kiinnittdmiseksi noudatettava liitteessd VIII tarkoi-
tettua valmistuksen sisdiseen tarkastukseen liittyvdd menettelyd

ja

toimitettava liitteessd VIII olevassa 3 kohdassa sdéddetyt asiakirjat
ilmoitetulle tarkastuslaitokselle, joka antaa mahdollisimman pian
saanti-ilmoituksen ja tallettaa asiakirjat;
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¢) ryhmddn II kuuluvat laitteet, luokkaan 3 kuuluvat laitteet

Valmistajan tai tdmdn yhteis6on sijoittautuneen edustajan on
CE-merkinnén kiinnittdmiseksi noudatettava liitteessd VIII tarkoitet-
tua valmistuksen sisdiseen tarkastukseen liittyvdd menettelyd;

d) ryhmddn I ja Il kuuluvat laitteet

Edelld a, b ja ¢ kohdassa tarkoitettujen menettelyjen liséksi valmis-
tajalla tai tdmdn yhteis6on sijoittautuneella edustajalla on
CE-merkinnén kiinnittdmiseksi mahdollisuus noudattaa myds liit-
teessd IX tarkoitettua yksikkokohtaista tarkastusmenettelya.

2.  Itsendisesti toimivien suojajirjestelmien osalta vaatimustenmukai-
suus on osoitettava 1 kohdan a tai d alakohdan mukaisesti.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd sovelletaan 4 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuihin osiin lukuun ottamatta CE-merkinnén kiinnitta-
mistd. Valmistajan tai tdmén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on an-
nettava P Cl1 kirjallinen vakuutus siitd <, ettd osat vastaavat niitd
koskevia tdmédn direktiivin sddnnoksid sekd ndiden osien ominaisuuk-
sista ja kuinka osat on yhdistettivd laitteeseen tai suojajérjestelmédn
jotta ndmé ovat sovellettavien olennaisten vaatimusten mukaisia.

4.  Valmistaja tai valmistajan yhteis6on sijoittautunut edustaja voi
CE-merkinnén kiinnittdmiseksi noudattaa liitteessd VIII tarkoitettua val-
mistuksen sisdiseen tarkastukseen liittyvdd menettelyd liitteessd 11 ole-
vassa 1.2.7. kohdassa tarkoitettujen turvallisuusnidkdkohtien osalta.

5.  Poiketen siitd, mitd 1-4 kohdassa sdddetddn, toimivaltaiset viran-
omaiset voivat asianmukaisesti perustellusta pyynnostd sallia sellaisten
yksittéisten laitteiden, suojajérjestelmien ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen laitteiden saattamisen markkinoille ja kéyttoonoton kyseisen
jésenvaltion alueella, joihin ei ole sovellettu 1-4 kohdan tarkoitettuja
menettelyjd ja joiden kdyttd on suojelemisen kannalta tirkeda.

6.  Edelld 1-5 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd koskevat asiakirjat ja
kirjeenvaihto on laadittava jollakin menettelystd huolehtivan jdsenval-
tion virallisella kielelld tai ilmoitetun tarkastuslaitoksen hyvéksymaélld
kielell.

7. a) Jos laitteet, suojajirjestelmdt ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
laitteet kuuluvat muita asioita koskevien muiden yhteison direk-
tiivien soveltamisalaan, joissa sdddetddn 10 artiklassa tarkoite-
tusta CE-merkinnéstd, timd merkintd osoittaa niissd tapauksissa,
ettd mainittujen laitteiden, » C1 suojajérjestelmien ja 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden <« katsotaan tdyttdivin myds
ndiden direktiivien vaatimukset.
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b) Jos kuitenkin yksi tai useampi niistd direktiiveistd antaa valmis-
tajalle vapauden siirtymékauden aikana valita sovellettavan jar-
jestelmén, CE-merkintd osoittaa ainoastaan valmistajan sovelta-
mien direktiivien sddnndsten vaatimustenmukaisuutta. Tallin so-
vellettavien direktiivien viitenumerot, sellaisina kuin ne julkais-
taan Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd, on merkittiva
ndissd direktiiveissd vaadittuihin, laitteiden, suojajirjestelmien ja
1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden mukana seuraaviin
asiakirjoihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.

9 artikla

1. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
tarkastuslaitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan edelld tarkoite-
tut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt sekd erityiset tehtdvit,
joita varten ndmd laitokset on nimetty, ja komission niille ennakolta
antamat tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luettelon
ilmoitetuista tarkastuslaitoksista, niiden tunnusnumerot sekd tehtdvit,
joita varten ne on ilmoitettu. Komission huolehtii luettelon saattamisesta
ajan tasalle.

2. Jasenvaltioiden on sovellettava liitteessd XI séddettyjd vdhimmaéis-
vaatimuksia arvioidessaan ilmoitettuja tarkastuslaitoksia. Laitosten, jotka
tayttdvat vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistetut arvi-
ointiperusteet, oletetaan tdyttdvin mainitut vahimmdaisvaatimukset.

3. Jasenvaltion, joka on ilmoittanut laitoksen, on peruutettava tima
ilmoitus, jos se toteaa, ettd tarkastuslaitos ei endd tdytd liitteessd XI
tarkoitettuja vaatimuksia. Jasenvaltion on ilmoitettava tdstd valittomaésti
komissiolle ja muille jdsenvaltioille.

I LUKU

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti

10 artikla

1.  CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista "CE”. Liit-
teessd X esitetdén kdytettdvd malli. CE-merkintéédn liitetddn ilmoitetun
tarkastuslaitoksen tunnusnumero, jos tdmé laitos osallistuu tuotannon
tarkastusvaiheeseen.

2. CE-merkintd on kiinnitettdvi laitteisiin, suojajirjestelmiin ja 1 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin selvasti, ndkyvésti, luettavasti
ja pysyvasti liitteessd 11 olevan 1.0.5. kohdan tidydennykseksi.

3. Laitteisiin, suojajdrjestelmiin ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettui-
hin laitteisiin ei saa kiinnittdd sellaisia merkintdjé, jotka saattavat ereh-
dyttdd ulkopuolista CE-merkinndn merkityksestd tai kirjoitustavasta.
Muita merkint6jd saa kiinnittdd mainittuihin laitteisiin, suojajérjestelmiin
ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, jos ne eivdt vihennéd
CE-merkinndn ndkyvyyttd ja luettavuutta.
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11 artikla
Sen rajoittamatta, mitd 7 artiklassa sdddetdédn:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perusteet-
tomasti, valmistaja tai timén edustaja on P C1 velvollinen saatta-
maan tuotteen < merkintdd koskevien sddnndsten osalta vaatimus-
ten mukaiseksi ja lopettamaan rikkomuksen kyseisen jdsenvaltion
vahvistamien edellytysten mukaisesti.

b) vaatimustenvastaisuuden jatkuessa jdsenvaltioiden on toteutettava
kaikki asianmukaiset toimenpiteet Kkyseisen tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai varmistettava sen ve-
tdminen markkinoilta 7 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

IV LUKU

Loppusiidnnokset

12 artikla

Kaikissa tdmén direktiivin mukaisissa paétoksissi, joissa laitteen, suoja-
jérjestelmédn tai 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun laitteen markkinoille
saattaminen ja/tai kdyttoonotto kielletdén taikka laite vedetddn markki-
noilta, on esitettdva yksityiskohtaiset perustelut. Pddtokset on annettava
mahdollisimman pian tiedoksi asianomaiselle ja samalla ilmoitettava
kyseisen jdsenvaltion voimassa olevan lainsddddnnén mukaiset muutok-
senhakukeinot ja médrdajat muutoksenhaulle.

13 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd kaikki tdimén direktiivin so-
veltamiseen osallistuvat osapuolet pitdvit salassa kaikki tehtdviddn hoi-
taessaan saamansa tiedot. Tdmd ei vaikuta jdsenvaltioiden ja ilmoitettu-
jen tarkastuslaitosten keskindistd tiedonvilitystd ja varoitusten levitté-
mistd koskeviin velvollisuuksiin.

14 artikla

1.  Kumotaan direktiivit 76/117/ETY, 79/196/ETY (') ja 82/130/ETY
1 péivéstd heindkuuta 2003 alkaen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa direktiiveissd sdddettyjen yksityis-
kohtaisten sddntdjen mukaisesti saatujen yhdenmukaistettujen standar-
dien EY-vaatimustenmukaisuustodistukset pysyvéit voimassa 30 pdivdédn
kesdkuuta 2003 asti, ellei niiden méadrdaika pddty ennen titd padivamaa-
rdd, mutta niiden voimassaolo rajoittuu edelleen ainoastaan ndissé direk-
tiiveissd tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien vatimustenmu-
kaisuuteen.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta ilmoi-
tetut tarkastuslaitokset, joiden késiteltdvéksi asia on saatettu 8 artiklan 1-
4 kohtien perusteella ja jotka varmistavat ennen 1 pédivdd heindkuuta
2003 markkinoille saatettujen sidhkolaitteiden vaatimustenmukaisuuden,
ottavat huomioon saatavilla olevat 1 kohdassa tarkoitettujen direktiivien
perusteella jo suoritettujen testien ja tarkastusten tulokset.

(" EYVL N:o L 43, 20.2.1979, s. 20. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 90/487/ETY (EYVL N:o L 270, 2.10.1990, s. 23).
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15 artikla

1. Jésenvaltioiden on saatettava voimaan ja julkaistava tdmén direk-
tiivin noudattamisen edellyttdmaét lait, asetukset ja hallinnolliset méaa-
rdykset 1 pdivddn syyskuuta 1995 mennessi. Niiden on ilmoitettava
téstd komissiolle viipymatta.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivistd maaliskuuta
1996 alkaen.

Kun jisenvaltiot saattavat voimaan 1 kohdassa tarkoitettuja sddnnoksié,
ndissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tédhén direktii-
viin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkais-
taan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on hyvidksyttdvd niiden alueella tdimén direktiivin
antamispdivind voimassa olevien kansallisten maiédrdysten mukaisten
laitteiden ja suojajdrjestelmien markkinoille saattaminen ja kéyttdonotto
30 pdivddn kesdkuuta 2003 asti.

16 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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1.

LITE 1

LAITERYHMIEN LUOKITTELUN MAARITTELYPERUSTEET

Ryhmiidn I kuuluvat laitteet

a)

b)

a)

Luokka M 1 sisiltad laitteet, jotka on suunniteltu ja tarvittaessa varustettu
erityisilld lisdsuojakeinoilla siten, ettd ne voivat toimia valmistajan laa-
timien toiminnallisten parametrien mukaisesti ja siten, ettd taataan suoje-
lun erittdin korkea taso.

Téhin luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu kaivostoihin ja kaivosten
maanpéillisten laitosten osiin, jotka ovat alttiita kaivoskaasuista ja/tai pa-
lavista polyistd aiheutuville vaaroille.

Téhén luokkaan kuuluvien laitteiden on pysyttdva toiminnassa myos har-
vinaisissa laitteiden héiritilanteissa, rdjahdystiloissa ja niille on ominaista
sellaiset suojakeinot kuten:

— kun on kyse yhden suojakeinon toimintahdiridstd, vahintddn toinen
itsendisesti toimiva keino varmistaa tarvittavan suojelun tason, tai

— kun on kyse kahdesta toisistaan riippumattomasta viasta, suojelun taso
varmistetaan.

Téhdn luokkaan kuuluvien laitteiden on tdytettdvd liitteessd II olevassa
2.0.1 kohdassa tarkoitetut lisdvaatimukset.

Luokka M 2 sisdltdad laitteet, jotka on suunniteltu siten, ettd ne voivat
toimia valmistajan laatimien toiminnallisten parametrien mukaisesti ja ne
perustuvat suojelun korkean tason takaamiseen.

Téhén luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu kaivostoihin ja kaivosten
maanpéillisten laitosten osiin, jotka ovat todennékdisesti alttiita kaivos-
kaasuista ja/tai palavista pOlyistd aiheutuville vaaroille.

Jos rdjahdysvaarallinen tila ilmenee, laitteiden energian sy6ton on tarkoi-
tus katketa.

Téhén luokkaan kuuluviin laitteisiin liittyvdt suojakeinot varmistavat tar-
vittavan suojelun tason tavallisen toiminnan aikana, mukaan lukien pak-
otetun kdyton olosuhteet ja erityisesti sellaiset, jotka aiheutuvat laitteen
kovasta kaytostd ja muuttuvista ympdristoolosuhteista.

Téhdn luokkaan kuuluvien laitteiden on tdytettdvd liitteessd 1I olevassa
2.0.2 kohdassa tarkoitetut lisdvaatimukset.

2. Ryhmiéin II kuuluvat laitteet

Luokka 1 siséltdd laitteet, jotka on suunniteltu siten, ettd ne voivat toimia
valmistajan laatimien toiminnallisten parametrien mukaisesti ja siten, ettd
taataan suojelun erittdin korkea taso.

Téhén luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu ympéristoon, jossa ilman
ja kaasujen, hoyryjen, sumujen tai polyjen seosten aiheuttamat rdjdhdys-
tilat ovat jatkuvasti tai pitkid aikoja taikka toistuvasti lasna.
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b)

<)

Téhin luokkaan kuuluvien laitteiden on varmistettava tarvittava suojelu-
taso myos harvinaisissa laitteiden héiriétilanteissa ja niille on ominaista
sellaiset suojakeinot kuten:

— kun on kyse yhden suojakeinon toimintahdiridstd, vahintddn toinen
itsendisesti toimiva keino varmistaa tarvittavan suojelun tason, tai

— kun on kyse kahdesta toisistaan riippumattomasta viasta, suojelun taso
varmistetaan.

Téhén luokkaan kuuluvien laitteiden on taytettdva liitteessd 11 olevassa 2.1
kohdassa tarkoitetut lisdvaatimukset.

Luokka 2 sisdltda laitteet, jotka on suunniteltu siten, ettd ne voivat toimia
valmistajan laatimien toiminnallisten parametrien mukaisesti ja siten, ettd
taataan suojelun korkea taso.

Téhdn luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu ympéristoon, jossa kaasujen,
hdyryjen ja sumujen ai- heuttamat tai polyjen ja ilman seosten aiheuttamat
rdjihdystilat »C1 todennikdisesti satunnaisesti ilmenevit. <

Téhén luokkaan kuuluvat laitteet varmistavat tarvittavan suojelun tason
myos sellaisten toistuvien héi- rididen aikana tai laitteiden toimintavikojen
aikana, jotka on yleensid otettava huomioon.

Téhén luokkaan kuuluvien laitteiden on téytettdva liitteessd 11 olevassa 2.2
kohdassa tarkoitetut lisivaatimukset.

Luokka 3 sisdltda laitteet, jotka on suunniteltu siten, ettd ne voivat toimia
valmistajan laatimien toiminnallisten parametrien mukaisesti ja siten, ettd
taataan tavallinen suojelutaso.

Téhén luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu ymparistoon, jossa kaa-
sujen, hdyryjen ja sumujen ai- heuttamat tai pdlyjen ja ilman seosten
aiheuttamat rdjahdystilat ovat epdtodennékdisid ja ilmetessdén esiintyvit
lyhytaikaisesti.

Téhén luokkaan kuuluvat laitteet varmistavat tarvittavan suojelun tason
tavallisen toiminnan aikana.

Téhén luokkaan kuuluvien laitteiden on taytettava liitteessd 11 olevassa 2.3
kohdassa tarkoitetut lisivaatimukset.
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LITE I

OLENNAISET VAATIMUKSET RAJAHDYSVAARALLISISSA TILOISSA

KAYTETTAVAKSI TARKOITETTUJEN LAITTEIDEN JA

SUOJAJARJESTELMIEN SUUNNITTELULLE JA VALMISTAMISELLE
TURVALLISUUDEN JA TERVEYDEN OSALTA

Alkuhuomautukset

A A On tarpeen ottaa huomioon nopeasti muuttuvat tekniset tiedot ja soveltaa
niitd viipymaétta siind maérin kuin se on mahdollista.

B Edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta olennaisia vaa-
timuksia sovelletaan ainoastaan siind miérin kuin ne ovat tarpeen niiden
laitteiden varmalle ja luotettavalle toiminnalle ja késittelylle rdjéhdysvaarojen

osalta.
1 LAITTEITA JA SUOJAJARJESTELMIA KOSKEVAT YHTEISET
VAATIMUKSET
1.0 Yleiset vaatimukset
1.0.1 Yhtendiiset turvallisuusperiaatteet rdjihdyksiltd suojaamiseksi

Laitteiden ja suojajérjestelmien, jotka on tarkoitettu kaytettdvaksi rdjah-
dysvaarallisessa tilassa, on oltava suunniteltu yhtendisen turvallisuuden
nikokulmasta rdjahdyksiltd suojaamiseksi.

Valmistaja toteuttaa titd varten seuraavat toimenpiteet:

— valttdd ensisijassa jos mahdollista sitd, ettd laitteet tai suojajarjestel-
mit itse aiheuttavat tai vapauttavat rdjahdystiloja,

— estdd rdjahdystilojen syttyvyys ottaen huomioon kunkin sdhkoisen
tai sahkoon liittymattomén syttymisldhteen luonteen,

— tapauksessa, jossa kaikesta huolimatta tapahtuisi rdjdhdys, joka to-
dennékoisesti vaarantaisi ihmisié ja joissakin tapauksissa kotieldimid
tai omaisuutta suoraan tai vélillisesti, estdd valittomasti ja/tai rajoit-
taa rdjdhdyksestd aiheutuvien liekkien ja paineen vaikutusalaa riitta-
ville turvallisuustasolle.

1.0.2  Laitteet ja suojajérjestelmdt on suunniteltava ja valmistettava ottaen
huomioon mahdolliset toimintaviat vaarallisten tilanteiden vélttamiseksi
siind méadrin kuin se on mahdollista.

On otettava huomioon mahdollinen véarinkaytto, joka on kohtuullisesti
odotettavissa.

1.0.3 Valvonnan ja huollon erityisedellytykset

Laitteet ja suojajérjestelmat, joita koskevat valvonnan ja huollon erityis-
edellytykset, on suunniteltava ja valmistettava ndiden edellytysten mu-
kaisesti.

1.0.4  Ldhiympdriston edellytykset

Laitteet ja suojajérjestelmit on suunniteltava ja valmistettava olemassa
olevan tai ennakoitavan lahiympériston edellytysten mukaisesti.
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1.0.5

1.0.6

Merkintd

Kussakin laitteessa ja suojajérjestelmissi on oltava luettavalla ja pysy-
villd tavalla vahintddn seuraavat tiedot:

— valmistajan nimi ja osoite,

— CE-merkintéd (ks. liitteessd X oleva A kohta),
— sarja- tai tyyppimerkinté,

— mahdollinen sarjanumero,

— valmistusvuosi,

— réjahdyssuojelun erityismerkintd (g))ja laitteiden ryhmén ja luokan
tunnus,

— ryhméén II kuuluvien laitteiden osalta kirjain ”G” (kaasujen, hoyry-
jen tai sumujen aiheuttamien rdjdhdystilojen osalta)

ja/tai
kirjain ”D” p6lyn aiheuttamien rdjdhdystilojen osalta.

Lisaksi niissd on myds oltava, jos katsotaan tarpeelliseksi, kaikki kayt-
toturvallisuutta koskevat vélttamattomat tiedot.

Ohjeet

a) Jokaisen laitteen ja suojajirjestelmén mukana on oltava ohjeet, joissa
on vihintddn seuraavat tiedot:

— samat tiedot, joista on sdddetty merkintdd varten, lukuun otta-
matta sarjanumeroa, (ks. 1.0.5 kohta) mahdollisesti tdydennettyna
huoltoa helpottavien tietojen kanssa (esimerkiksi maahantuojan ja
huoltoliikkeen osoite),

— ohjeet, jotka koskevat vaaratonta:
— kéyttdonottoa,
— kayttod,
— kokoonpanoa, purkamista,
— kunnossapitoa (huoltoa ja korjauksia),
— koneen paikalleen asentamista,
— saatod,

— tarvittaessa tiedot paineen poiston aiheuttamista vaarallisista alu-
eista laitteiden ldhistolla,

— tarvittaessa perehdyttimisohjeita,

— tarvittavat tiedot, joiden avulla voidaan asiantuntevasti mééritella,
voiko osoitettuun luokkaan kuuluvaa laitetta tai suojajérjestelmaa
kéyttdd vaaratta sdddetyssd ympdristdsséd ja toimintaolosuhteissa,

— sdhkoon ja paineeseen liittyvét parametrit, pinnan enimmaislam-
pétilat tai muut raja-arvot,

— tarvittaessa erityiset kdyttdedellytykset, mukaan lukien mahdol-
lista vadrinkdyttod koskevat tiedot, seké sellaiset, joista on saatu
kokemusta,
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1.1

1.2
1.2.1

1.2.2

123

— tarvittaessa laitteeseen tai suojajérjestelmédn asennettavissa ole-
vien vilineiden olennaiset ominaisuudet.

b

~

Valmistajan tai tdmén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on laadit-
tava ohjeet jollakin yhteison kielelld.

Jokaisessa laitteessa tai suojajirjestelméssd on kdyttoonotettaessa ol-
tava mukana ohjeiden kdannds kédyttomaan yhdelld tai useammalla
kielelld sekéd alkuperdiset ohjeet.

Témidn kddnnoksen tuottaa joko valmistaja, tdmén yhteisdon sijoit-
tautunut edustaja tai laitteen tai suojajérjestelmén saattamisesta mark-
kinoille kyseiselld kielialueella vastaava henkild.

Valmistajan tai tdimén yhteisoon sijoittautuneen edustajan usein kayt-
tdmien erityisten asiantuntijoiden kayttoon tarkoitetut
kunnossapito-ohjeet voidaan kuitenkin laatia yhdelld yhteison kie-
lelld, jota ndmd asiantuntijat osaavat.

c) Ohjeissa on oltava sellaiset piirrokset ja kaaviot, joita tarvitaan lai-
tetta tai suojajirjestelméd kayttoon otettaessa, sen kunnossapidossa,
tarkastuksessa, toimintakuntoisuuden tarkastuksessa ja tarvittaessa
myos korjauksessa, sekd kaikki erityisesti turvallisuutta ajatellen hyo-
dylliset ohjeet.

d

=

Laitetta tai suojajérjestelméd esittelevissd asiakirjoissa ei saa olla
turvallisuusasioista tietoa, joka on ristiriidassa ohjeiden kanssa.

Materiaalien valinta

Laitteiden ja suojajirjestelmien valmistamiseen kdytetyt materiaalit eivét
saa laukaista rdjahdystd, ottaen huomioon ennakoitavat toimintarajoituk-
set.

Valmistajan antamien kéyttoedellytysten rajoissa kéytettyjen materiaa-
lien ja rédjahdysvaarallisten tilojen aineosien vililld ei saa muodostua
reaktioita, jotka voivat aiheuttaa rdjahdyssuojauksen vdhenemisen.

Materiaalit on valittava siten, ettd ennakoitavat muutokset niiden omi-
naisuuksissa ja yhteensopivuudessa muiden materiaalien kanssa eivét
aiheuta varmistetun suojelun vidhenemistd, erityisesti korroosionkestd-
vyyden, kulutuksenkestivyyden, P C1 sidhkonjohtokyvyn, mekaanisen
kestivyyden, vanhenemisen <« ja ldmpétilavaihteluiden vaikutusten
osalta.

Suunnittelu ja valmistus

Laitteet ja suojajérjestelmdt on suunniteltava ja valmistettava ottaen
huomioon réjahdyksilti suojaava alan tekninen tieto, jotta ne voivat
toimia varmasti ennakoitavan toimintaikénsé ajan.

Osat, jotka on tarkoitettu liitettdviksi tai kédytettdvdksi varaosina lait-
teissa ja suojajirjestelmissd, on suunniteltava ja valmistettava siten,
ettd niiden toimintaturvallisuus soveltuu niiden kéyttotarkoitukseen ra-
jéhdyssuojauksen osalta, kun ne on asennettu valmistajan ohjeiden mu-
kaan.

Suljettu rakennemalli ja tiiviysvikojen estiminen

Laitteet, jotka voivat perustua kaasuihin tai syttyviin polyihin saavat
sisdltdd, siind méérin kuin se on mahdollista, ainoastaan suljettuja kam-
mioita.



199410009 — FI —01.01.2013 — 002.001 — 20

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

Jos ndmai laitteet sisaltdvdt aukkoja tai tiiviysvikoja, ndmé eivit saa,
siind médrin kuin se on mahdollista, olla sellaisia, ettd kaasu- ja poly-
pédstot voivat laitteen ulkopuolelle jouduttuaan johtaa rédjdhdystilan
muodostumiseen.

Téyttd- ja tyhjennysaukot on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
rajoitetaan, siind méérin kuin se on mahdollista, syttyvien aineiden paés-
toja tdyton ja tyhjennyksen yhteydessa.

Polykertymdit

Laitteet ja P C1 suojajirjestelmit, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi
polyisilla alueilla <, on suunniteltava siten, ettd niiden pinnalle muo-
dostuvat polykertymét eivit voi aiheuttaa niiden syttymisté.

Yleensid polykertymien on oltava niin rajoitettuja kuin mahdollista. Lait-
teiden ja suojajérjestelmien on oltava helposti puhdistettavia.

Laiteosien pintojen ldmpdtilojen on oltava huomattavasti kertyneiden
polyjen hehkuldmpdétiloja alempia.

Kertyneen polykerroksen paksuus on otettava huomioon ja tarvittaessa
toteutettava ldmpdtilaa rajoittavia toimenpiteitd lammon kerdantymisen
estdmiseksi.

Lisdsuojakeinot

Laitteissa ja suojajirjestelmissd, jotka voivat altistua tietyille ulkoisille
rasituksille on tarvittaessa oltava lisdsuojakeinoja.

Laitteiden on pystyttdva kestdimadn niihin kohdistuvia rasituksia ilman,
ettd rdjahdyssuojaus muuttuu.

Vaaraton avaaminen

Jos laitteet ja suojajérjestelmdt ovat laatikossa tai suojuksessa, joka on
osa rdjahdyssuojausta, niitd ei pidd voida avata kuin erikoistydkalun tai
asianmukaisten suojatoimenpiteiden avulla.

Suojeleminen muilta vaaroilta

Laitteet ja suojajirjestelmét on suunniteltava ja valmistettava siten, etti:

a) suorasta tai valillisestd kosketuksesta aiheutuvan vamman tai muun
vahingon vaara voidaan vélttda;

b

=

esilld olevien pintojen lampotilat tai séteilyt, jotka voisivat aiheuttaa
vaaran, eivit aiheuta sité;

c) luonteeltaan sahkoon liittyméttomét ja kokemuksen myotda havaitut
vaarat poistetaan;

d

N

ennakoitavat ylikuormitusolosuhteet eivit aiheuta vaaratilannetta.

Jos tdssd kohdassa tarkoitettuja laitteiden ja suojajirjestelmien vaaroja
késitelldadn joko kokonaisuudessaan tai osittain muissa yhteison direktii-
veissd, tatd direktiivid ei sovelleta tai sitd lakataan soveltamasta laittei-
den ja suojajérjestelmien sekd niiden vaarojen osalta, kun ndmai erityis-
direktiivit pannaan taytdntoon.
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1.2.8

1.2.9

1.3
1.3.1

1.4
1.4.1

1.4.2

1.5
1.5.1

Laitteiden ylikuormitus

Laitteiden vaarallista ylikuormitusta on véltettdva yhdistettyjen mittaus-,
ohjaus- ja sditolaitteiden avulla niiden suunnittelemisesta alkaen, erityi-
sesti ylijdnnite- ja lampotilarajoittimien avulla, differentiaalisten paine-
kytkinten, virtausmittarien, aikareleiden, kierrosmittarien ja/tai saman-
laisten valvontalaitteiden avulla.

Tulta kestdvdt suojusjdrjestelmdit

Jos rdjahdystilan sytyttdvat osat on suljettu suojukseen, on varmistettava,
ettd suojus kestdd rdjahtdvan seoksen aiheuttaman sisdisen rdjahdyksen
paineen ja estdd rdjdhdyksen siirtymisen suojusta ympérdivddn rdjahdys-
tilaan.

Mahdolliset syttymislihteet
Erilaisista syttymisldhteistd aiheutuvat vaarat

Sellaisia mahdollisia syttymislédhteitd, kuten kipinat, liekit, sahkovalok-
aaret, kohonneet pintaldmpdtilat, akustisen energian vapautuminen, op-
tinen sdteily, sahkdomagneettiset aallot tai muita syttymisléhteitd, ei saa
esiintyé.

Staattisesta sdhkostd aiheutuvat vaarat

Asianmukaisin toimenpitein on véltettdvd sdhkostaattisia varauksia,
jotka todennékdisesti aiheuttavat vaarallisia purkauksia.

Hajasdhkostd ja vuotovirroista aiheutuvat vaarat

On estettdvd hajasdhkd ja vuotovirrat laitteen johtavissa osissa, jotka
voivat aiheuttaa esimerkiksi vaarallista korroosiota, pintojen lampene-
mistd tai syttyvyyttd edistdvid kipinGita.

Ylikuumenemisesta aiheutuvat vaarat

Suunniteltaessa on viltettdvd, siind médérin kuin se on mahdollista, yli-
kuumenemista, joka aiheutuu esimerkiksi pyoriessd, tai vieraiden kap-
paleiden tunkeutuessa, toistensa kanssa kosketuksiin joutuvien aineiden
ja osien valisesté kitkasta ja iskuista.

Paineentasauksesta aiheutuva vaara

Suunnitellusta alkaen paineen tasaukset on suoritettava yhdistettyjen
mittaus-, ohjaus- ja/tai sddtolaitteiden avulla siten, ettd ei aiheuteta isku-
aaltoja tai kokoonpuristusta, jotka voivat aiheuttaa syttymisen.

Ulkoisista héiritsevisti vaikutuksesta aiheutuvat vaarat

Laitteet ja suojajirjestelmét on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
ne voivat toteuttaa turvallisesti niille tarkoitetun tehtivin myods muuttu-
vissa ympdristoolosuhteissa héiridjannitteiden, kosteuden, tirindn, saas-
teiden ja muiden ulkoisten héiritsevien vaikutusten esiintyessd ottaen
huomioon valmistajan laatimat toimintaedellytysten rajat.

Laitteiden osien on sovelluttava ennakoitaviin mekaanisiin rasituksiin ja
lampdrasituksiin sekd kestettdvi 1dsnd olevien tai ennakoitavissa olevien
aineiden voimakas vaikutus.

Turvallisuuteen mydtivaikuttavien laitteiden vaatimukset

Turvalaitteiden on toimittava itsendisesti erikseen toiminnalle valttamat-
tomistd P C1 mittaus- ja/tai ohjauslaitteista. <«



199410009 — FI —01.01.2013 — 002.001 — 22

1.6
1.6.1

1.6.2

Turvalaitteen toimintahdirid on, siind méirin kuin se on mahdollista,
havaittava riittdvin nopeasti asianmukaisin teknisin keinoin, jotta vaara-
tilanteen todenndkdisyys jdisi mahdollisimman pieneksi.

Yleensd on sovellettava ehdottoman varmistuksen (fail-safe) periaatetta.

Yleensd turvallisuuden ohjausjérjestelmédn on vaikutettava suoraan asi-
anmukaisiin ohjauslaitteisiin ilman ohjelmiston vélitysta.

Jos turvalaitteet eivét toimi, laitteet ja/tai suojajérjestelmat on, siind méaa-
rin kuin se on mahdollista, asetettava turvalaitteiden tilalle.

Turvalaitteiden héatépyséytysjdrjestelmissd on, siind médrin kuin se on
mahdollista, oltava uudelleenkdynnistyksen suojauskytkimid. Uusi kdyn-
nistys saa vaikuttaa tavanomaiseen toimintaan vasta sen jilkeen, kun
uudelleenkdynnistyksen suojauskytkimet on tarkoituksellisesti kytketty
uudelleen.

Ohjaus- ja ndyttolaitteet

Jos kidytetddn ohjaus- ja nidyttolaitteita, ne on suunniteltava ergonomis-
ten periaatteiden mukaisesti suurimman mahdollisen kéyttéturvallisuu-
den saavuttamiseksi rdjahdysvaaran osalta.

Rdjdhdyksiltd suojaavina mittauslaitteina toimiviin laitteisiin sovelletta-
vat vaatimukset

Mittaukseen kaytetyt laitteet on, erityisesti siind médrin kuin ne koske-
vat rdjdhdysvaarallisissa tiloissa kdytettyjé laitteita, oltava suunniteltu ja
valmistettu niiden ennakoitavan toimintakapasiteetin ja erityisten kdytto-
edellytysten mukaisesti.

Tarvittaessa mittaukseen kaytettdvien laitteiden lukeman ja toimintaka-
pasiteetin tarkkuus on voitava varmistaa.

Mittaukseen kaytettdvien laitteiden suunnittelussa on otettava huomioon
turvallisuuskerroin, joka varmistaa, ettd hilytyskynnys on riittdvin
etddlld analysoitavan tilan rdjéhtdvyys- ja/tai syttymisrajoista, ottaen eri-
tyisesti huomioon laitoksen toimintaolosuhteet ja mittausjérjestelmén
mahdolliset poikkeamat.

Ohjelmistosta aiheutuvat vaarat

Ohjelmiston hallitsemia laitteita, suojajérjestelmid ja turvalaitteita suun-
niteltaessa on otettava erityisesti huomioon ohjelman vioista aiheutuvat
vaarat.

Jirjestelmin turvallisuusvaatimusten huomioon ottaminen

Automaattisten prosessien osana olevat laitteet ja suojajarjestelmat, jotka
poikkeavat ennakoiduista toimintaedellytyksistd on voitava irrottaa ma-
nuaalisesti, jos tdmé ei vaaranna turvallisuutta.

Kun kéytetdan hatdpysdytysjarjestelmdd, kerddntynyt energia on vapau-
tettava niin pian ja niin turvallisesti kuin mahdollista tai eristettdva siten,
ettei se aiheuta endi vaaraa.

Tétd ei sovelleta sdhkokemiallisesti varastoituun energiaan.
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1.6.3

1.6.4

1.6.5

2.0
2.0.1
2.0.1.1.

2.0.1.2

2.0.1.3

2.0.1.4

Virranjakelun keskeytyksestd aiheutuvat vaarat

Laitteet ja suojajirjestelmét, joissa virranjakelun keskeytyminen voi ai-
heuttaa lisdd vaaroja, on voitava pitdd turvallisesti toiminnassa muusta
laitoksesta erillisena.

Liitososista aiheutuvat vaarat

Laitteissa ja suojajarjestelmissd on oltava asianmukaiset kaapelien ja
johtojen sisdanvientiholkit.

Jos laitteet ja suojajarjestelmit on tarkoitettu kéytettdvaksi yhdessd mui-
den laitteiden ja suojajérjestelmien kanssa, rajapintojen on oltava var-
moja.

Laitteen osana olevien hdlytyslaitteiden asentaminen

Jos laite tai suojajirjestelmd sisaltdd rdjahdystilan muodostumista valvo-
via havainnointi- tai hélytyslaitteita, on annettava tarvittavat tiedot néi-
den laitteiden asianmukaiseen paikkaan asentamiseksi.

LAITTEIDEN LISAVAATIMUKSET

Ryhmiidn I kuuluviin laitteisiin sovellettavat vaatimukset
Ryhmdin I luokkaan M 1 kuuluviin laitteisiin sovellettavat vaatimukset

Némad laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd syttymisldhteet
eivét aktivoidu edes laitteiden harvinaisten hiirididen aikana.

Niissd on oltava suojakeinoja siten, etté:

— kun on kyse yhden suojakeinon toimintahdiristd, vahintdan toinen
itsendisesti toimiva keino varmistaa tarvittavan suojelun tason, tai

— kun on kyse kahdesta toisistaan riippumattomasta viasta, suojelun
taso varmistetaan.

Tarvittaessa laitteissa on oltava erityisié lisdsuojakeinoja.

Laitteiden on pysyttdvé toimintakunnossa rdjahdystilassa.

Laitteet on, siind médrin kuin se on tarpeen, valmistettava siten, ettd
poly ei padse tunkeutumaan niiden sisdan.

Laitteiden osien pintaldimpdtilojen on pélyleijumien syttymisen valttdmi-
seksi oltava huomattavasti ilman ja ennakoitavissa olevien pdlyseosten
syttymisldmpdtiloja alempia.

Laitteet on suunniteltava siten, ettd laitteiden sellaisten osien, jotka voi-
vat olla syttymisldhteitd, avaaminen on mahdollista ainoastaan inaktii-
visissa tai sisdisesti turvallisissa olosuhteissa. Jos laitteita ei ole mahdol-
lista inaktivoida, valmistajan on Kkiinnitettdvd varoitusmerkintd ndiden
laitteiden avattaviin osiin.

Tarvittaessa laitteissa on oltava asianmukaisia lisdlukitusjérjestelmié.
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2.0.2
2.0.2.1

2.0.2.2

2.0.2.3

2.1

2.1.1
2.1.1.1

2.1.12

2.1.1.3

2.12
2.1.2.1

Ryhmdin I luokkaan M 2 kuuluviin laitteisiin sovellettavat vaatimukset

Laitteissa on oltava suojakeinoja siten, ettd syttymisldhteet eivdt voi
aktivoitua tavallisen toiminnan aikana, mukaan lukien pakotetut kéyt-
toolosuhteet ja erityisesti laitteen kovasta kdytostd aiheutuvat olot ja
muuttuvat ympéristdolosuhteet.

Jos ilmenee rdjahdystiloja, ndiden laitteiden energian syo6tto oletetaan
katkaistuksi.

Laitteet on suunniteltava siten, ettd laitteiden sellaisten osien, jotka voi-
vat olla syttymisldhteitd, avaaminen on mahdollista ainoastaan inaktii-
visissa tai sisdisesti turvallisissa olosuhteissa. Jos laitteita ei ole mahdol-
lista inaktivoida, valmistajan on kiinnitettdvd varoitusmerkintd ndiden
laitteiden avattaviin osiin.

Poélyistd aiheutuvien rdjdhdyksiltd suojaavien toimien osalta on nouda-
tettava vastaavia luokan M 1 vaatimuksia.

Ryhmién II luokkaan 1 kuuluviin laitteisiin sovellettavat vaatimuk-
set

Kaasuista, héyryistd tai sumuista aiheutuvat rdjahdystilat

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd syttymisldhteet eivét
aktivoidu edes laitteiden harvinaisten toimintahiirididen aikana.

Niissé on oltava suojakeinoja siten, etté:

— kun on kyse yhden suojakeinon toimintahdiristd, vahintdan toinen
itsendisesti toimiva keino varmistaa tarvittavan suojelun tason, tai

— kun on kyse kahdesta toisistaan riippumattomasta viasta, suojelun
taso varmistetaan.

Sellaisten laitteiden osalta, joiden pinta voi kuumentua on varmistettava,
ettd kaikkein epdsuotuisimmassa tapauksessakaan suurin médritelty pin-
talampotila ei ylity.

Lammon kertymisestd ja kemiallisista reaktioista aiheutuvat lampétilan
nousut on my0s otettava huomioon.

Laitteet on suunniteltava siten, ettd laitteiden sellaisten osien, jotka voi-
vat olla syttymisldhteitd, avaaminen on mahdollista ainoastaan inaktii-
visissa tai sisdisesti turvallisissa olosuhteissa. Jos laitteita ei ole mahdol-
lista inaktivoida, valmistajan on kiinnitettdvd varoitusmerkintd ndiden
laitteiden avautuviin osiin.

llman ja pélyn seoksista aiheutuvat rdjdhdystilat

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ilman ja polyn se-
osten syttyminen véltetddn my0s laitteiden harvinaisten héirididen ai-
kana.

Niissd on oltava suojakeinoja siten, etti:

— kun on kyse yhden suojakeinon toimintahéiriostd, vahintddn toinen
itsendisesti toimiva keino varmistaa tarvittavan suojelun tason,

— kun on kyse kahdesta toisistaan riippumattomasta viasta, suojelun
taso varmistetaan.
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2.1.2.2

2.1.2.3

2.1.2.4

22

2.2.1
22.1.1

2212

2.2.13

222
2221

2222

2223

2224

23

23.1
2.3.1.1

23.1.2

Laitteet on, siind médrin kuin se on tarpeen, valmistettava siten, ettd
poly pédsee sisddn ja se voi poistua ainoastaan tdtd varten tarkoitetuista
laitteen kohdista.

Kaapelin sisddnvientiholkkien ja liitososien on myds tdytettdvd tdma
vaatimus.

Laitteiden osien pintaldmpétilojen on pélyleijumien syttymisen valttdmi-
seksi oltava huomattavasti ilman ja ennakoitavissa olevien polyseosten
syttymisldmpotiloja alempia.

Laiteosien vaarattoman avaamisen osalta on suotavaa noudattaa 2.1.1.3
kohdassa esitettyd vaatimusta.

Ryhmiin II luokkaan 2 kuuluviin laitteisiin sovellettavat vaatimuk-
set

Kaasuista, hoyryistd ja sumuista aiheutuvat rdjihdystilat

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn syttymis-
lahteet myOs usein toistuvissa héiriétilanteissa tai laitteiden toimintahai-
ridissd, jotka on yleensd otettava huomioon.

Laitteiden osat on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd pintalampo-
tilat eivat ylity edes tilanteessa, jossa vaarat aiheutuvat valmistajan en-
nakoimista epétavallisista tilanteista.

Laitteet on suunniteltava siten, ettéd laitteiden sellaisten osien, jotka voi-
vat olla syttymisldhteitd, avaaminen on mahdollista ainoastaan inaktii-
visissa tai sisdisesti turvallisissa olosuhteissa. Jos laitteita ei ole mahdol-
lista inaktivoida, valmistajan on kiinnitettdvd varoitusmerkintd ndiden
laitteiden avattaviin osiin.

Ilman ja pélyn seoksista aiheutuvat rdjdhdystilat

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd véltetddn ilman ja
polyn seosten syttyminen myds ne, jotka aiheutuvat usein toistuvista
laitteiden toimintahdiridistd tai laitteiden toimintavioista, jotka on
yleensd otettava huomioon.

Pintalampétilojen osalta sovelletaan 2.1.2.3 kohdan vaatimusta.

Polyltd suojaamisen osalta sovelletaan 2.1.2.2 kohdan vaatimusta.

Laiteosien vaarattoman avaamisen osalta on suotavaa soveltaa 2.2.1.3
kohdan vaatimusta.

Ryhmiin II luokkaan 3 kuuluviin laitteisiin sovellettavat vaatimuk-
set

Kaasuista, héyryistd ja sumuista aiheutuvat rdjihdystilat

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn ennakoi-
tavissa olevat syttymisldhteet tavallisen toiminnan aikana.

Ilmenevit pintalampdtilat eivdt saa ennakoitavissa toimintaolosuhteissa
ylittdd maédriteltyjd pintojen enimmadispintaldmpdétiloja. Ylittyminen sal-
litaan poikkeuksellisissa tapauksissa ainoastaan, jos valmistaja toteuttaa
erityisid lisdsuojatoimenpiteité.
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llman ja polyn seoksista aiheutuvat rdjihdystilat

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ennakoitavissa ole-
vat syttymisldhteet eivit tavallisen toiminnan aikana sytytd ilman ja
polyn seoksia.

Pintaldmpétilojen osalta sovelletaan 2.1.2.3 kohdan vaatimusta.

Laitteet, mukaan lukien kaapelien sisdénvientiholkit ja liitososat, on
valmistettava ottaen huomioon pélyhiukkasten koko siten, ettd estetddn
ridjahdysvaarallisten ilman ja pdlyn seosten muodostuminen tai vaaral-
listen polykertymien muodostuminen laitteen sisélle.

SUOJAJARJESTELMIEN LISAVAATIMUKSET

Yleiset vaatimukset

Suojajirjestelmien on oltava mitoitettu siten, ettd rdjéhdyksen vaikutuk-
set pysyvit riittdvalla turvallisuustasolla.

Suojajarjestelmét on suunniteltava ja ne on voitava sijoittaa siten, ettd ne
estdvit rdjahdysten levidmisen vaarallisten ketjureaktioiden tai kipini-
purkausten vilitykselld ja ettd syntyvét rdjahdykset eivét kehity detonaa-
tioiksi.

Jos energian syottd on katkaistu, suojajirjestelmien on pysyttdva toimin-
takunnossa riittdvan pitkdn aikaa vaaratilanteiden valttdmiseksi.

Suojajirjestelmissé ei saa esiintyéd ulkoisten hairidtekijoiden aiheuttamia
toimintavikoja.

Tutkimukset ja suunnittelu
Materiaalien ominaisuudet

Materiaalien ominaisuuksien tutkimuksessa huomioon otettavat suurin
paine ja ldmpétila ovat ddrimmadisissd toimintaolosuhteissa tapahtuvan
rdjahdyksen ennakoitavissa oleva paine seka liekistd aiheutuva ennakoi-
tavissa oleva lampdvaikutus.

Suojajirjestelmit, jotka on tarkoitettu kestdmédn tai hillitseméaan rdjah-
dys, on pystyttidva kestdmadn esiintyvé iskuaalto ilman, ettd jarjestelméin
eheys karsii.

Suojajarjestelmiin kiinnitettyjen lisdvarusteiden on kestettdva rdjahdyk-
sen ennakoitavissa oleva enimmdispaine ilman toimintakyvyn menetta-
mistd.

Paineen aiheuttamat reaktiot ympéroivissé laitteissa ja liitetyissa putkissa
on otettava huomioon tutkimuksen ja suojajirjestelmén suunnittelun ai-
kana.

Paineenalennusjdrjestelmdit

Jos on ennakoitavissa, ettd kdytettdvid suojajérjestelmid kuormitetaan yli
niiden rakenteellisen kestdvyyden, suunnittelussa on varauduttava asian-
mukaisiin paineenalennuslaitteisiin ilman, ettd 14histolla tyoskenteleville
henkilstolle aiheutuu vaaraa.
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Rdjéhdysten vaimentamisjdrjestelmdit

Réjahdysten vaimentamisjdrjestelmit on tutkittava ja suunniteltava siten,
ettd rdjahdystilanteessa ne reagoivat niin nopeasti kuin mahdollista syn-
tyvadn rdjahdykseen ja pyrkivit estimédidn sen mahdollisimman hyvin
ottaen huomioon suurimman paineennousun ja rdjadhdyksen enimmais-
paineen.

Irtikytkentdjdirjestelmdit

Irtikytkentéjarjestelmit, joiden tarkoituksena on eristédd tietyt laitteet syn-
tyvissd rdjahdystilanteissa asianmukaisten laitteiden avulla mahdollisim-
man nopeasti, on tutkittava ja suunniteltava siten, ettd ne pysyvit tiiviind
estden sisdisten liekkien levidmisen ja sdilyttdvdt mekaanisen kestavyy-
tensd toimintaolosuhteissa.

Suojajarjestelmét on voitava integroida piiriin, jossa on asianmukainen
hilytyskynnys, jotta voidaan tarvittaessa katkaista tuotteiden syottd ja
poisto sekd sulkea ne laiteosat pois toiminnasta, jotka eivdt endd voi
toimia turvallisesti.
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LITE 1

MODUULI: EY-TYYPPITARKASTUS

Tama moduuli kuvailee sitd menettelyn osaa, jossa ilmoitettu tarkastuslaitos
toteaa ja todistaa, ettd asiaa koskevaa tuotantoa edustava ndyte tdyttad tuot-
teeseen sovellettavat direktiivin sddnnokset.

EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen tekee valmistaja tai timén yh-
teisoon sijoittautunut edustaja valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

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

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

— jéljempénd 3 kohdassa kuvaillut tekniset asiakirjat.

Hakijan on toimitettava ilmoitetun laitoksen kéyttoon kyseistd tuotantoa
edustava néyte, jaljempand “tyyppi”. Ilmoitettu laitos voi pyytda lisdd ndyt-
teitd, jos testausohjelma edellyttdd sitd.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida tuotteen direktiivin
vaatimusten mukaisuus. Teknisten asiakirjojen on, siind médrin kuin on
tarpeen timén arvioinnin suorittamiseksi, kisitettdvd tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta ja niissd on oltava:

— tyypin yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpa-
noista, piireistd, jne.,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaa-
vioiden ja tuotteen toiminnan ymmdrtidmiseksi,

— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaik-
ilta osin tai osittain ja kuvaus kéytetyistd ratkaisuista tdimén direktiivin
olennaisten vaatimusten tayttdmiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja stan-
dardeja ei ole sovellettu,

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.,

— testausselosteet.

Ilmoitetun laitoksen on:

tutkittava tekniset asiakirjat, tarkastettava, ettd tyyppi on valmistettu niiden
mukaisesti sekéd tunnistettava ne osat, jotka on suunniteltu 5 artiklassa tar-
koitettujen standardien sovellettavien lausumien mukaisesti samoin kuin
osat, joiden suunnittelussa ei ole noudatettu kyseisten standardien asiaa
koskevia lausumia;

suoritettava tai suoritutettava aiheelliset tarkastukset ja tarvittavat testit sen
tarkastamiseksi, tdyttdviatko valmistajan tekemét ratkaisut direktiivin olen-
naiset vaatimukset silloin, kun 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole
sovellettu;

suoritettava tai suoritutettava aiheelliset tarkastukset ja tarvittavat testit sen
tarkastamiseksi, ettd standardeja on todella sovellettu silloin, kun valmistaja
on valinnut asiaa koskevien standardien soveltamisen;
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sovittava hakijan kanssa paikasta, missd tarkastukset ja tarvittavat testit
suoritetaan.

Jos tyyppi tiyttdd direktiivin sddnnokset, ilmoitetun laitoksen on toimitet-
tava EY-tyyppitarkastustodistus hakijalle. Todistuksessa on oltava valmista-
jan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt péditelmét ja hyviksytyn tyypin
vélttamattomat tunnistetiedot.

Todistukseen on liitettdvd luettelo teknisten asiakirjojen merkityksellisistd
osista ja ilmoitetun laitoksen on sdilytettdvd jéljennds siitd.

Jos valmistajalta tai tdmédn yhteisoon sijoittautuneelta edustajalta evitidn
tyyppivarmentaminen, ilmoitetun laitoksen on esitettdvd yksityiskohtaiset
syyt epadmiselle.

On sédadettdvd muutoksenhakumenettelysta.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan
EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja, kaikista hyviksyt-
tyyn laitteeseen tai suojajérjestelméin tehdyistd muutoksista, joille on saatava
lisdhyviksyminen, jos nimé muutokset voivat vaikuttaa olennaisten vaatimus-
ten mukaisuuteen tai tuotteen sdddettyihin kdyttdedellytyksiin. Lisdhyvéksy-
minen annetaan lisdyksend alkuperdiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on toimitettava muille ilmoitetuille laitok-
sille  asiaankuuluvaa »Cl1 tictoa annetuista ja  peruutetuista
EY-tyyppitarkastustodistuksista ja niiden lisdyksistd. <

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jaljennoksid
EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Todistusten liitteet
on pidettdvd muiden ilmoitettujen laitoksien saatavilla.

Valmistajan tai tdmén yhteis6on sijoittautuneen edustajan on sdilytettdva
teknisten asiakirjojen kanssa EY-tyyppitarkastustodistuksien ja niiden lisé-
yksien jéljennoksid véhintddn kymmenen vuoden ajan laitteen tai suojajar-
jestelméin viimeisen valmistuspaivéan jilkeen.

Jos valmistaja ja tdmén edustaja eivit ole sijoittautuneet yhteisdon, velvolli-
suus pitdd tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu tuotteen yhteison markki-
noille saattamisesta vastaavalle henkildlle.
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LITE IV

MODUULI: TUOTANNON LAADUNVARMISTUS

Tami moduuli kuvailee menettelyd, jossa valmistaja, joka tdyttdd 2 koh-
dassa madrétyt velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet
ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia vastaavat
niihin sovellettavia direktiivin vaatimuksia. Valmistajan tai timén yhteisoon
sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdvd CE-merkintd jokaiseen laitteeseen
ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. CE-merkintdén on
liitettédva 4 kohdassa tarkoitetusta valvonnasta vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

Valmistajan on sovellettava hyviaksyttyd laatujarjestelméé tuotannossa, suo-
ritettava 3 kohdassa médritty valmiin laitteen tarkastus ja testaus ja oltava 4
kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelma

Valmistajan on toimitettava kyseisten laitteiden osalta laatujérjestelmansa
arvioimista koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta tuoteryhmasta,

— laatujérjestelmdé koskevat asiakirjat,

— tarvittaessa hyviaksyttyéd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat seka jaljen-
nds EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujdrjestelmén on taattava, ettd laitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia ja niihin sovellettavien direktiivin vaatimusten mu-
kaisia.

Kaikki valmistajan hyvaksymat tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on yhdis-
tettdva jarjestelmallisesti ja tdsmallisesti asiakirjoihin kirjallisiksi toimenpi-
teiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Néiden laatujérjestelmad koskevien asiakir-
jojen on mahdollistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien, -kédsikirjojen ja
-poytékirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissd on erityisesti oltava riittdvé esitys:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta laitteiden laadun osalta,

— valmistusmenetelmistd, laadunvalvonnan ja -varmistuksen tekniikoista ja
sovellettavista tekniikoista ja jérjestelmallisestd toimista,

— tutkimuksista ja testeistd, jotka tehddédn ennen valmistusta, valmistuksen
aikana tai sen jilkeen ja niiden suoritustiheydesta,

— laatupdytakirjoista, kuten tarkastusselosteista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkildstén patevyyteen liittyvistd kertomuk-
sista,

— keinoista, joilla valvotaan laitteilta vaaditun laadun toteutumista ja laa-
tujérjestelmén toiminnan tehokkuutta.
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Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujérjestelméd madrittdakseen, tayttdako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, ettd laa-
tujdrjestelmit, joissa on otettu kdyttdon vastaava yhdenmukaistettu stan-
dardi, ovat ndiden vaatimusten mukaisia. Arviointiryhméssd on oltava vé-
hintddn yksi arvioija, jolla on kokemusta asianomaisen tuoteteknologian
arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu tarkastuskdynti valmistajan ti-
loissa.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt padtelmit sekd perusteltu arviointipdatos.

Valmistaja sitoutuu tdyttdméidn laatujdrjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitiméin laatujirjestelméd niin,
ettd se pysyy riittdvina ja tehokkaana.

Valmistajan tai timén edustajan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyvaksy-
neelle ilmoitetulle laitokselle laatujarjestelmédédn suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, vas-
taako muutettu laatujdrjestelmd edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaa-
timuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tar-
kastuksessa tehdyt paidtelmét sekd perusteltu arviointipaatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyvaksytystd
laatujérjestelméstd johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

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

— laatujérjestelmdd koskevat asiakirjat,

— laatupdytakirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvét kertomukset.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd méérdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujérjestelmad; ilmoitetun laitoksen on
toimitettava tarkastuskertomus valmistajalle.

Ilmoitettu laitos voi lisdksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdynteja valmis-
tajan luona. Nailld kdynneilld ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai
teettdd testejd tarkastaakseen, ettd laatujérjestelmd toimii asianmukaisesti.
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kéaynnistd sekd
testausseloste, jos testaus on suoritettu.

Valmistajan on pidettdvd vdhintdin kymmenen vuoden ajan laitteen viimei-
sen valmistuspdivan jalkeen kansallisten viranomaisten saatavilla:

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

— edelld 3.4 kohdan viimeisessd alakohdassa sekd 4.3 ja 4.4 kohdassa
tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja kertomukset.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitok-
sille asiaa koskevat tiedot annetuista ja peruutetuista laatujérjestelmien hy-
vaksynnoista.
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LIITE V

MODUULI: TUOTEKOHTAINEN TARKASTUS

Tédma moduuli kuvailee menettelyd, jossa valmistaja tai tdmédn yhteisoon
sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd 3 kohdan maédraysten
mukaiset laitteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mu-
kaisia ja tdyttdvit nithin sovellettavat direktiivin vaatimukset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd tuotantomenetelmélld taataan laitteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin ja direktiivin nithin sovellettavien vaatimusten mukaisuus.
Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd jokaiseen laitteeseen ja laadittava
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja testit tarkas-
taakseen, P C1 etté laite, suojajérjestelmid ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettu laite ovat direktiivin vaatimusten mukaiset tarkastamalla ja testaamalla
jokainen laite, suojajdrjestelmd ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu laite 4
kohdan eritelmidn mukaisesti. <

Valmistajan tai valmistajan edustajan on siilytettivd jdljennostd vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksesta vahintdin kymmenen vuoden ajan laitteen vii-
meisen valmistuspdivdn jélkeen.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen laite

Jokainen laite on tutkittava erikseen ja aiheelliset, 5 artiklassa tarkoitetuissa
sovellettavissa standardeissa méaritellyt tai vastaavat testit on suoritettava,
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja direktiivin laitteeseen
sovellettavien vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi.

Hyviksytyn laitoksen on kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvad jokaiseen hyvak-
syttyyn laitteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd kos-
keva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.

Valmistajan tai tdmén edustajan on voitava pyynndstd esittdd ilmoitetun
laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodistukset.
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LITE VI

MODUULI: TYYPINMUKAISUUS

Tédmé moduuli kuvailee menettelyd, jossa valmistaja tai tdméin yhteisdon
sijoittautunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset laitteet ovat
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttavat niihin
sovellettavat direktiivin vaatimukset. Valmistajan tai tdmédn yhteisoon sijoit-
tautuneen edustajan on kiinnitettdva CE-merkinté jokaiseen laitteeseen ja laa-
dittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Valmistajan toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd tuotantomenetelméalla taataan valmistettujen laitteiden
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja direktiivin laitteisiin so-
vellettavien vaatimusten mukaisuus.

Valmistajan tai timén edustajan on sdilytettdva jéljennostd vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta vahintddn kymmenen vuoden ajan laitteen viimeisen val-
mistuspéivén jilkeen. Jos valmistaja ja timén edustaja eivit ole sijoittautuneet
yhteisdon, velvollisuus pitdd tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu laitteen yh-
teison markkinoille saattamisesta vastaavalle henkildlle.

Jokaisen valmistetun laitteen osalta valmistaja suorittaa tai suorituttaa testeja
rdjahdykseltd suojautumisen teknisistd ndkokulmista. Testit suoritetaan val-
mistajan valitseman ilmoitetun tarkastuslaitoksen vastuulla.

Valmistajan on kiinnitettdva ilmoitetun laitoksen vastuulla jéljempénd mai-
nittu tunnusnumero tuotantovaiheen aikana.
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LITE VIl

MODUULI: TUOTTEIDEN LAADUNVARMISTUS

Tama moduuli kuvailee menettelyd, jossa valmistaja, joka tdyttdd 2 koh-
dassa tarkoitetut velvollisuudet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset laitteet
ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia. Valmista-
jan tai tdmédn yhteis6on sijoittautuncen edustajan on kiinnitettdva
CE-merkintd jokaiseen laitteeseen ja laadittava kirjallinen vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus. CE-merkintédn on liitettdva 4 kohdassa tarkoitetusta val-
vonnasta vastaavan ilmoitetun tarkastuslaitoksen tunnusnumero.

Valmistajan on sovellettava hyviksyttyd laatujarjestelmaé laitteen lopput-
arkastukseen ja testeihin 3 kohdassa esitetyn eritelmidn mukaisesti ja oltava
4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelmé

Valmistajan on toimitettava kyseisten laitteiden osalta laatujérjestelménsa
arvioimista koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asiaa koskevat tiedot suunnitellusta laiteryhmasta,

— laatujérjestelmdd koskevat asiakirjat,

— tarvittaessa, hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jdljen-
nds EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujérjestelméd noudattaen jokainen laite on tutkittava ja niille on tehtiva
S artiklassa tarkoitetussa sovellettavassa standardissa (standardeissa) méaa-
ritellyt tai vastaavat testit laitteen direktiivin vastaavien vaatimusten mukai-
suuden tarkastamiseksi. Kaikki valmistajan hyvaksymait tekijat, vaatimukset
ja saannokset on esitettdva jarjestelmaillisesti ja tdsmaillisesti toimitetuissa
asiakirjoissa toimenpiteind, menettelyind ja ohjeina. Niiden laatujirjestel-
méaé koskevien asiakirjojen on varmistettava laatuohjelmien, -suunnitelmien,
-késikirjojen ja -pOytékirjojen yhdenmukainen tulkinta.

Niissé on erityisesti oltava riittdva esitys:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja
toimivallasta laitteiden laadun osalta,

— tarkastuksista ja testeistd, jotka on tehtdvd valmistuksen jdlkeen,

— keinoista, joilla valvotaan laatujérjestelmén toiminnan tehokkuutta,

— laatupdytékirjoista, kuten tarkastusselosteista ja testaus- ja kalibrointi-
tiedoista, asianomaisen henkiloston péitevyyteen liittyvistd kertomuk-
sista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelma maarittddkseen, tayttaako
se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoitettu laitos olettaa, ettd laa-
tujarjestelmat, joissa on otettu kdyttdon vastaava yhdenmukaistettu stan-
dardi, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

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

Pédtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. [lmoituksessa on oltava tarkastuk-
sessa tehdyt paidtelmit sekd perusteltu arviointipdatos.
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4.2

43

4.4

Valmistaja sitoutuu tdyttdiméédn laatujirjestelméstd, sellaisena kuin se on
hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylldpitimain laatujirjestelméda niin,
ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan tai timén edustajan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyvaksy-
neelle ilmoitetulle laitokselle laatujarjestelméédn suunnitelluista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdva, vas-
taako muutettu laatujdrjestelmd edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaa-
timuksia vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava péddtoksensd valmistajalle. Ilmoituksessa on oltava tar-
kastuksessa tehdyt paidtelmit sekd perusteltu arviointipaatos.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyvaksytysta
laatujérjestelméstd johtuvat velvollisuudet asianmukaisesti.

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

— laatujérjestelmdd koskevat asiakirjat,
— tekniset asiakirjat,

— laatupdytakirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkildston pétevyyteen liittyvit kertomukset.

Ilmoitetun laitoksen on tehtidvd médrdajoin tarkastuksia varmistaakseen, ettd
valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujirjestelméa ja toimitettava tarkastus-
kertomus valmistajalle.

Ilmoitettu laitos voi lisdksi ennalta ilmoittamatta suorittaa kdynteja valmis-
tajan luona. Ndilld kdynneilld ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai
teettdd testejd tarkastaakseen, ettd laatujdrjestelmd toimii asianmukaisesti;
ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kédynnistd seké
testausseloste, jos testaus on suoritettu.

Valmistajan on pidettidvé vahintddan kymmenen vuoden ajan laitteen viimei-
sen valmistuspdivan jilkeen kansallisten viranomaisten saatavilla:

— edelld 3.1 kohdan toisen alakohdan kolmannessa luetelmakohdassa tar-
koitetut asiakirjat,

— edelld 3.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut muutostiedot,

— edelld 3.4 kohdan viimeisessd alakohdassa sekd 4.3 ja 4.4 kohdassa
tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja kertomukset.

Kaikkien ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitok-
sille asiaa koskevat tiedot annetuista ja peruutetuista laatujdrjestelmien hy-
viksynnoista.
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LIOTE VIl

MODUULI: VALMISTUKSEN SISAINEN TARKASTUS

Tédmé moduuli kuvailee menettelyd, jossa valmistaja tai tdméin yhteisoon
sijoittautunut edustaja, joka tdyttdd 2 kohdassa mairatyt velvollisuudet, var-
mistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset laitteet tayttdvat niithin sovellettavat direktii-
vin vaatimukset. Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd jokaiseen laittee-
seen ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Valmistajan on laadittava 3 kohdassa kuvaillut tekniset asiakirjat; valmistajan
tai tdmén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on pidettdvid nditd asiakirjoja
kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten vdhintddn kymmenen
vuoden ajan laitteen viimeisen valmistuspdivén jilkeen.

Jos valmistaja tai timén edustaja eivit ole sijoittautuneet yhteis6on, velvolli-
suus pitdéd tekniset asiakirjat saatavilla kuuluu laitteen yhteison markkinoille
saattamisesta vastaavalle henkildlle.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida laitteen tdmén direktii-
vin vaatimusten mukaisuus. Teknisten asiakirjojen on, siind méaérin kuin on
tarpeen tdmén arvioinnin suorittamiseksi, késitettdvi laitteen suunnittelu, val-
mistus ja toiminta. Asiakirjoissa on oltava:

— laitteiden yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpa-
noista, piireisté, jne.,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaa-
vioiden ja laitteiden toiminnan ymmértdmiseksi,

— luettelo standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai osittain ja kuvaus
kéytetyistd ratkaisuista tdméan direktiivin olennaisten vaatimusten tdytté-
miseksi, jos standardeja ei ole sovellettu,

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

Valmistajan tai timén edustajan on sdilytettdva teknisten asiakirjojen kanssa
jéljennostd vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd tuotantomenetelmilld taataan valmistettujen laitteiden 2 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja direktiivin laitteisiin sovellettavien vaa-
timusten mukaisuus.



199410009 — FI —01.01.2013 — 002.001 — 37

LITE IX

MODUULI: YKSIKKOKOHTAINEN TARKASTUS

Tédmé moduuli kuvailee menettelyd, jossa valmistaja varmistaa ja vakuuttaa,
ettd kyseinen laite tai suojajirjestelmd, jolle on annettu 2 kohdassa tarkoitettu
todistus, on direktiivin siihen sovellettavien vaatimusten mukainen. Valmis-
tajan tai tdmdn yhteisoon sijoittautuneen edustajan on kiinnitettdva
CE-merkinti suojalaitteeseen tai -jdrjestelmédn ja laadittava vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on tutkittava suojalaite tai -jérjestelméd ja suori-
tettava 5 artiklassa tarkoitetussa sovellettavassa standardissa (standardeissa)
tarkoitetut aiheelliset tai vastaavat testit sen varmistamiseksi, ettd laite tai
jarjestelmd on direktiivin sithen sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdava tai kiinnitytettdvd tunnusnumeronsa hy-
viksyttyyn laitteeseen tai suojajérjestelmdin ja laadittava suoritettuja testeja
koskeva vaatimustenmukaisuustodistus.

Teknisten asiakirjojen tarkoituksena on mahdollistaa tdmédn direktiivin vaa-
timustenmukaisuuden arviointi sekd auttaa ymmartdmaén laitteen tai suojajar-
jestelmdn suunnittelua, valmistusta ja toimintaa.

Asiakirjoissa on esimerkiksi oltava, siind méarin kuin on tarpeen tdmén ar-
vioinnin suorittamiseksi:

— tuotteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpa-
noista, piireistd, jne.,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaa-
vioiden ja laitteiden ja suojajérjestelmien toiminnan ymmartamiseksi,

— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta
osin tai osittain ja kuvaus kéytetyistd ratkaisuista tdmén direktiivin olen-
naisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja
ei ole sovellettu,

— suunnittelulaskelmien tulokset, suoritetut tarkastukset, jne.,

— testausselosteet.
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LIITE X

A. CE-merkinti

CE-merkinti koostuu kirjaimista CE seuraavalla tavalla kirjoitettuna:
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Jos merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn
kirjoitustavan mittasuhteita.

CE-merkinnén eri tekijoiden on oltava pystysuunnassa suurin piirtein saman-
suuruiset, ei kuitenkaan alle 5 millimetria.

Téstd vahimmaiskoosta voidaan poiketa pienten laitteiden, suojajirjestelmien
ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta.

B. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sisilto
EY -vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on oltava seuraavat tekijt:

— valmistajan tai timén yhteisdon sijoittautuneen edustajan nimi tai tunnus
ja osoite,

— laitteen, suojajérjestelmédn ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun laitteen
kuvaus,

— asian kannalta merkitykselliset sddannokset, jotka laite, suojajérjestelma ja
1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu laite tayttda,

— tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi, tunnusnumero ja osoite sekd
EY-tyyppitarkastustodistuksen numero,

— tarvittaessa yhdenmukaistettujen standardien viite,
— tarvittaessa kaytetyt standardit ja tekniset maaraykset,
— tarvittaessa muiden sovellettujen yhteisoén direktiivien viite,

— sen henkilon yksildinti, jolla on valtuutus allekirjoittajana ryhtya velvoit-
teisiin valmistajan tai valmistajan edustajan puolesta.
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LIITE XI

VAHIMMAISVAATIMUKSET, JOTKA JASENVALTIOIDEN ON

1.

OTETTAVA HUOMIOON NIMETESSAAN TARKASTUSLAITOKSIA

» C1 Tarkastustoimenpiteitd suorittava < tarkastuslaitos, sen johtaja ja hen-
kilokunta eivét saa olla tarkastamiensa laitteiden, suojajarjestelmien tai 1 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden suunnittelijoita, valmistajia, hank-
kijoita tai niiden asennuksesta vastaavia eivitkd edelld tarkoitettujen osapuo-
lien edustajia. He eivit saa vilittomasti eivitkd edustajina osallistua laitteiden,
suojajérjestelmien tai 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden suunnit-
teluun, rakentamiseen, pitdmiseen kaupan tai kunnossapitoon. Téma ei sulje
pois mahdollisuutta vaihtaa teknistd tietoa valmistajan ja tarkastuslaitoksen
vililla.

Tarkastuslaitoksen ja sen henkilokunnan on tehtdvéd tarkastustoimenpiteet
mahdollisimman korkeaa ammatillista rehellisyytté ja teknistd patevyyttd nou-
dattaen, ja niiden on oltava vapaat kaikesta sellaisesta painostuksesta ja hou-
kuttelusta, erityisesti taloudellisesta, joka voisi vaikuttaa heidén arviointiinsa
tai tarkastuksen tuloksiin, varsinkin niiden henkildiden tai henkiléryhmien
taholta, joilla on etua tarkastuksen tuloksesta.

Tarkastuslaitoksen kiaytettdvissd on oltava tarvittava henkilokunta ja tarvitta-
vat varat voidakseen toteuttaa asianmukaisesti ne tekniset ja hallinnolliset
tehtdvit, jotka liittyvét tarkastamiseen; silld on oltava mahdollisuus kiyttad
erikoistarkastuksiin vaadittavia laitteita.

Tarkastuksista vastaavalla henkilokunnalla on oltava:
— hyvé tekninen ja ammatillinen koulutus,

— tyydyttévit tiedot suorittamiensa tarkastusten vaatimuksista ja riittiva kdy-
tannon kokemus tdllaisista tarkastuksista,

— vaadittava kyky laatia todistuksia, pOytikirjoja ja selosteita, joilla toden-
netaan tarkastusten suorittaminen.

Tarkastushenkilokunnan puolueettomuus on taattava. Henkilokunnan palkka
ei saa olla riippuvainen heiddn suorittamiensa tarkastusten mdaérdstd eika
tarkastusten tuloksista.

Tarkastuslaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei tdllainen vastuu kuulu
valtiolle kansallisen lain mukaisesti tai jdsenvaltio itse ole valittdmasti vas-
tuussa tarkastuksista.

Tarkastuslaitoksen henkilokunnan on noudatettava ammatillista salassapito-
velvollisuutta kaikkien niiden tietojen osalta, jotka se saa hoitaessaan tehta-
viddn tdmén direktiivin tai timén direktiivin tdytdntoon panemiseksi annettu-
jen kansallisten sddnndsten nojalla (poikkeuksena tiedot sen valtion toimival-
taisille hallintoviranomaisille, jossa laitos toimii).



