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(Lainsddtdmisjarjestyksess hyvaksyttivit saddokset)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2016/424,
annettu 9 piivini maaliskuuta 2016,

koysiratalaitteistoista ja direktiivin 2000/9/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjarjestyksessd hyviksyttiviksi saddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (3,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2000/9/EY (*) vahvistetaan sddnnot, joita sovelletaan henkilokul-
jetukseen suunniteltuihin, niitd varten toteutettuihin ja niissd kéytettéviin koysiratalaitteistoihin.

(2)  Direktiivi  2000/9/EY perustuu teknistdi yhdenmukaistamista ja standardointia koskevasta uudesta
lahestymistavasta 7 pdivind toukokuuta 1985 annetussa neuvoston pditdslauselmassa (*) esitettyihin uuden
lahestymistavan periaatteisiin. Ndin ollen siind vahvistetaan ainoastaan olennaiset vaatimukset, joita sovelletaan
koysiratalaitteistoihin, ja Euroopan standardointikomitea (CEN) ja Euroopan sihkotekniikan standardointikomitea
(Cenelec) hyvidksyviat tekniset yksityiskohdat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 () mukaisesti. Ndin vahvistettujen yhdenmukaistettujen standardien, joiden viitenumerot
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, noudattaminen luo vaatimustenmukaisuusolettaman direktiivin
2000/9/EY vaatimusten noudattamisesta. Kokemukset ovat osoittaneet, ettd nima perusperiaatteet ovat toimineet
hyvin kyseiselld alalla ja ettd ne olisi sdilytettdvi ja niitd olisi edistettdva.

(3)  Direktiivin 2000/9/EY tdytdntoonpanosta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd joitakin sen sidnndksistd on
tarpeen muuttaa niiden selkeyttimiseksi ja saattamiseksi ajan tasalle ja oikeusvarmuuden varmistamiseksi lihinna
sen soveltamisalan sekd osajirjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osalta.

(') EUVLC 451,16.12.2014, 5. 81.

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 20. tammikuuta 2016 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi), ja neuvoston piitos, tehty
12. helmikuuta 2016.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/9/EY, annettu 20 pdivind maaliskuuta 2000, henkilokuljetukseen tarkoitetuista
koysiratalaitteistoista (EYVL L 106, 3.5.2000, s. 21).

(*) EYVLC136,4.6.1985,s.1.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta
standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,
94/25[EY, 95/16[EY, 97/23|EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston
pddtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012,
5.12).
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(4)  Koska soveltamisalan, olennaisten vaatimusten ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen on oltava samat
kaikissa jasenvaltioissa, uuden lahestymistavan periaatteisiin perustuvan direktiivin saattamisessa osaksi kansallista
lainsdddintod ei ole juurikaan joustovaraa. Saddntelykehyksen yksinkertaistamiseksi direktiivi 2000/9/EY olisi
korvattava asetuksella, joka on asianmukainen sdddostyyppi, koska silld otetaan kiyttoon selkeidt ja yksityis-
kohtaiset sddnnot, jotka eivdt anna jasenvaltioille mahdollisuutta saattaa niitd osaksi kansallista lainsdddant6din
eri tavoin, ja varmistetaan ndin yhdenmukainen tdytint6onpano kaikkialla unionissa.

(5)  Euroopan parlamentin ja neuvoston pditoksessi N:o 768/2008[EY (') sdddetddn yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa tuotteiden kaupan pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista
koskevassa lainsddddnnossi, jotta voidaan tarjota johdonmukainen perusta kyseisen lainsdddannon tarkistamista
tai uudelleenlaatimista varten. Direktiivi 2000/9/EY olisi sen vuoksi mukautettava mainittuun padtokseen.

(6)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008 (%) vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten akkreditointia koskevat sddnnét, tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien
tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet sekd CE-merkintid koskevat yleiset periaatteet.

(7)  Tamin asetuksen soveltamisalan olisi ilmennettdvd direktiivin 2000/9/EY soveltamisalaa. Tétd asetusta olisi
sovellettava henkilokuljetukseen tarkoitettuihin koysiratalaitteistoihin, joita kdytetddn erityisesti vuoristoalueiden
matkailukohteissa, kaupunkiliikenteessd tai urheilutiloissa. Koysiratalaitteistot ovat pddosin nostojirjestelmid,
kuten raiteilla kulkevia koysiratoja, ilmassa kulkevia koysiratoja (koysiriippuratoja, korihissejd, tuolihissejd) ja
vetohissejd. Keskeisind kriteereind tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien laitteistojen madrittdmisessd
kaytetddn vetokoysien kdyttod ja matkustajien kuljettamistehtavad.

(8) Tatd asetusta olisi sovellettava sen kaikilta osin uusiin koysiratalaitteistoihin, kdysiratalaitteistoihin tehtéviin, uutta
lupaa vaativiin muutoksiin, ja sen piiriin kuuluvat osajirjestelmit tai turvakomponentit, jotka ovat uusia unionin
markkinoilla markkinoille saattamisensa aikaan; toisin sanoen ne ovat joko unioniin sijoittautuneen valmistajan
valmistamia uusia osajirjestelmid tai turvakomponentteja taikka kolmannesta maasta tuotuja uusia tai kiytettyjd
osajarjestelmid tai turvakomponentteja. Tdtd asetusta ei sovelleta unionin alueelle asennettujen koysiratalait-
teistojen  siirtdmiseen eikd tdllaisiin laitteistoihin asennettujen osajdrjestelmien tai turvakomponenttien
siirtdmiseen, paitsi jos siirtiminen aiheuttaa merkittivid koysiratalaitteistoon tehtdvid muutoksia.

(9)  On kehitetty uudentyyppisid koysiratalaitteistoja, jotka on tarkoitettu sekd kuljetus- ettd vapaa-ajan kayttoon.
Tallaisten laitteistojen olisi kuuluttava tdiméin asetuksen soveltamisalaan.

(10)  Tietyt koysiratalaitteistot olisi jitettdvd tdmin asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle joko siksi, ettd ne kuuluvat
unionin muun alakohtaisen yhdenmukaistamislainsddddnnon piiriin, tai siksi, ettd niitd voidaan sddnnelld
riittdvalld tavalla kansallisella tasolla.

(11) Hissit, myds koysikayttoiset, joko pystysuorassa tai kulmassa vaakatasoon nihden liikkuvat hissit, jotka liikkuvat
maédrittyjen tasojen vililli rakennuksissa tai rakennelmissa eivitkd hissiasemien valilld, kuuluvat unionin
alakohtaisen lainsddddnnon piiriin, ja ne tulisi jattdd timdn asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Tdmén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvat koysiratalaitteistot eivdt kuulu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/33[EU () soveltamisalaan.

(12) Yhid kéytossd olevat koysiratalaitteistot, jotka jdsenvaltiot luokittelevat historiallisiksi tai kulttuuriperintoon
kuuluviksi laitteistoiksi ja jotka otettiin kdyttoon ennen 1 piivdd tammikuuta 1986, jos niitd ei ole merkittavisti
muutettu muotoilultaan tai rakenteiltaan, olisi jitettivd tdmidn asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Tima
koskee my0s kyseisid laitteistoja varten erityisesti suunniteltuja osajirjestelmid ja turvakomponentteja.
Jasenvaltioiden olisi varmistettava tillaisten koysiratalaitteistojen osalta, ettd ihmisten terveyden ja turvallisuuden
sekd omaisuuden suojelu on korkeatasoista, tarvittaessa kansallisessa lainsddddnnossdan.

(13) Oikeusvarmuuden takaamiseksi asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle olisi koysivetoisten lauttojen lisdksi
jatettava kaikki koysivetoiset laitteistot, joissa kayttdjit tai kantavat yksikot ovat veden varassa, kuten koysivetoiset
vesihiihtolaitteistot.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston pditos N:o 768/2008/EY, tehty 9 piivind heinikuuta 2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd

yhteisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVLL 218, 13.8.2008, s. 82).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 piivinid heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
(EUVLL 218,13.8.2008, s. 30).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 paivina helmikuuta 2014, hissejd ja hissien turvakomponentteja
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014,s. 251).



31.3.2016

Euroopan unionin virallinen lehti

L 81/3

(14)

(15)

(16)

(19)

(1)

(22)

(25)

(26)

Jotta varmistetaan, ettd koysiratalaitteistot ja niiden infrastruktuuri, osajirjestelmit ja turvakomponentit takaavat
ihmisten terveyden ja turvallisuuden sekd omaisuuden korkeatasoisen suojelun, on tarpeen vahvistaa kdysiratalait-
teistojen suunnittelua ja toteutusta koskevat sadnnot.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava kdysiratalaitteistojen turvallisuus niiden toteutusvaiheen, kiyttoonoton ja
kéyton aikana.

Tdmi asetus ei saisi vaikuttaa jdsenvaltioiden oikeuteen sddtdd vaatimuksista, joita ne pitdvit tarpeellisina
maankdyttooikeuden ja aluesuunnittelun osalta ja joilla varmistetaan ympdriston suojelu sekd ihmisten, erityisesti
tyontekijoiden ja kdyttohenkiloston, terveyden ja turvallisuuden suojelu kdysiratalaitteistoja kdytettdessa.

Tami asetus ei saisi vaikuttaa jisenvaltioiden oikeuteen sddtdd asianmukaisista menettelyistd, jotka koskevat
suunniteltujen koysiratalaitteistojen hyviksymistd, koysiratalaitteistojen tarkastamista ennen niiden kdyttdonottoa
ja koysiratalaitteistojen valvontaa niiden kdyton aikana.

Tisséd asetuksessa olisi otettava huomioon, ettd koysiratalaitteistojen turvallisuus riippuu yhtéldisesti ymparistoon
liittyvistd olosuhteista, teollisesti valmistettujen osien laadusta ja siitd, miten laite on kokoonpantu ja asennettu
sijaintipaikalla ja miten sen kdyttod valvotaan. Vakavien onnettomuuksien syyt voivat liittyd paikan valintaan, itse
kuljetusjdrjestelméin, rakenteisiin tai tapaan, jolla jarjestelmad kdytetdan ja huolletaan.

Vaikka téssi asetuksessa ei sdddetd koysiratalaitteistojen varsinaisesta kdytostd, siini olisi asetettava yleiset puitteet,
joilla pyritddn varmistamaan, ettd tillaisia jisenvaltioiden alueella sijaitsevia laitteistoja kdytetddn siten, ettd
laitteistojen matkustajille, kdyttohenkilostolle ja ulkopuolisille henkildille tarjotaan korkea suojelun taso.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarpeelliset toimet sen varmistamiseksi, ettd koysiratalaitteistot saa ottaa kdyttoon
ainoastaan, mikili ne ovat timédn asetuksen mukaisia eivitkd vaaranna ihmisten terveyttd tai turvallisuutta taikka
vahingoita omaisuutta silloin, kun ne ovat asianmukaisesti asennettuja ja huollettuja ja kun niitd kiytetddn niille
suunniteltuun tarkoitukseen.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava hyviksyntimenettelyt, joita sovelletaan suunniteltujen koysiratalaitteistojen
rakentamiseen ja tillaisiin laitteistoihin tehtdviin muutoksiin seka laitteistojen kayttoonottoon, jotta varmistetaan,
ettd koysiratalaitteistot rakennetaan ja asennetaan paikalleen turvallisesti turvallisuusselvitykseen sisiltyvin
turvallisuusanalyysin ja kaikkien asiaankuuluvien lainsdddidnnollisten vaatimusten mukaisesti.

Suunniteltuja  koysiratalaitteistoja koskevassa turvallisuusanalyysissd olisi maéritettdvd komponentit, joista
koysiratalaitteiston turvallisuus riippuu.

Suunniteltuja koysiratalaitteistoja koskevassa turvallisuusanalyysissd olisi otettava huomioon koysiratalaitteistojen
toimintaan liittyvit rajoitukset vaarantamatta kuitenkaan osajirjestelmien ja turvakomponenttien vapaan
liikkuvuuden periaatetta tai itse koysiratalaitteistojen turvallisuutta.

Koysiratalaitteistojen kéyttoonottolupaa koskevat sddnnot kuuluvat jasenvaltioiden toimivaltaan. Toimivaltaiset
viranomaiset ja elimet myontivit kdyttdonottoluvan. Myos koysiratalaitteistojen kiyttoturvallisuuden valvonta
kuuluu jdsenvaltioiden toimivaltaan. Sen vuoksi jisenvaltioiden olisi nimettivd koysiratalaitteistosta vastaava
henkil, joka vastaa my0s suunniteltua koysiratalaitteistoa koskevasta turvallisuusanalyysista.

Talld asetuksella pyritddn varmistamaan, ettd koysiratalaitteistojen osajdrjestelmien ja turvakomponenttien
sisimarkkinat ovat toimivat. Timin asetuksen mukaisiin osajirjestelmiin ja turvakomponentteihin olisi
sovellettava tavaroiden vapaan lilkkuvuuden periaatetta.

Osajirjestelmien ja turvakomponenttien asentaminen koysiratalaitteistoon olisi sallittava edellyttden, ettd ne
mahdollistavat sellaisten koysiratalaitteistojen rakentamisen, jotka ovat timdn asetuksen mukaisia eivitka
vaaranna ihmisten terveyttd tai turvallisuutta taikka vahingoita omaisuutta silloin, kun ne ovat asianmukaisesti
asennettuja ja huollettuja ja kun niitd kdytetddn niille suunniteltuun tarkoitukseen.
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(27)  Olennaisia vaatimuksia olisi tulkittava ja sovellettava siten, ettd otetaan huomioon tekniikan taso suunnittelu- ja
valmistusvaiheessa sekd tekniset ja taloudelliset ndkokohdat, jotka ovat johdonmukaiset terveyden ja
turvallisuuden korkeatasoisen suojelun kanssa.

(28) Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd
osajdrjestelmit ja turvakomponentit ovat timédn asetuksen vaatimusten mukaisia, jotta varmistetaan yleisen edun,
kuten ihmisten terveyden ja turvallisuuden sekd omaisuuden suojelun, korkea taso ja taataan terve kilpailu
unionin markkinoilla.

(29) Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olisi toteutettava asianmukaisia
toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd ne asettavat markkinoilla saataville ainoastaan sellaisia osajirjestelmid ja
turvakomponentteja, jotka ovat timéan asetuksen mukaisia. On tarpeen sdatdd selkedstd ja oikeasuhteisesta velvolli-
suuksien jakautumisesta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvaa toimitus- ja jakeluketjussa.

(30)  Osajdrjestelmien tai turvakomponenttien valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely, koska valmistajalla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista.
Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan osajirjestelmin tai
turvakomponentin valmistajan velvollisuuksiin.

(31) Talouden toimijoiden ja kansallisten markkinavalvontaviranomaisten vilisen viestinndn helpottamiseksi
jasenvaltioiden olisi kehotettava talouden toimijoita ilmoittamaan postiosoitteensa lisiksi verkkosivustonsa osoite.

(32) On tarpeen varmistaa, ettd unionin markkinoille tulevat kolmansista maista perdisin olevat osajirjestelmit ja
turvakomponentit ovat timin asetuksen vaatimusten mukaisia ja etenkin ettd valmistajat ovat suorittaneet ndille
osajdrjestelmille ja turvakomponenteille asianmukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Sen vuoksi
olisi sdddettdvd, ettd maahantuojat huolehtivat siitd, ettd osajirjestelmit ja turvakomponentit, joita ne saattavat
markkinoille, ovat tdimin asetuksen vaatimusten mukaisia ja ettd ne eivdt saata markkinoille osajirjestelmia ja
turvakomponentteja, jotka eivit ole ndiden vaatimusten mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Lisdksi olisi
sdddettdvd, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on
suoritettu ja ettd osajdrjestelmien ja turvakomponenttien merkinndt ja valmistajien laatimat asiakirjat ovat
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten.

(33) Jakelija asettaa osajdrjestelmin tai turvakomponentin saataville markkinoilla sen jilkeen, kun valmistaja tai
maahantuoja on saattanut sen markkinoille, ja jakelijan olisi toimittava asianmukaista huolellisuutta noudattaen
varmistaakseen, ettd osajirjestelmin tai turvakomponentin kisittely ei vaikuta kielteisesti osajirjestelmin tai
turvakomponentin vaatimustenmukaisuuteen.

(34) Jokaisen maahantuojan olisi saattaessaan markkinoille osajirjestelmin tai turvakomponentin ilmoitettava
osajirjestelmdssi tai turvakomponentissa nimensd, rekisteroity toiminimensd tai rekisteroity tavaramerkkinsi ja
postiosoite, josta maahantuojaan saa yhteyden, sekd mahdollinen verkkosivustonsa. Olisi sdddettivd poikkeuksista
tapauksissa, joissa timi ei ole mahdollista osajirjestelmén tai turvakomponentin koon tai luonteen vuoksi. Naihin
kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus merkitdkseen nimensid ja osoitteensa
osajirjestelmain tai turvakomponenttiin.

(35) Jos talouden toimija joko saattaa osajirjestelmin tai turvakomponentin markkinoille omalla nimellddn tai
tavaramerkillddn tai muuttaa osajirjestelmid tai turvakomponenttia sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa timan
asetuksen vaatimusten tdyttymiseen, kyseistd toimijaa olisi pidettdvd valmistajana, ja siksi sen olisi tdytettdva
valmistajalle kuuluvat velvollisuudet.

(36) Koska jakelijat ja maahantuojat ovat lihelld markkinoita, niiden olisi oltava mukana toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten markkinavalvontatehtivissd ja oltava valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla
toimivaltaisille viranomaisille kaikki kyseiseen osajdrjestelmain tai turvakomponenttiin liittyvit tarvittavat tiedot.

(37) Osajdrjestelmin tai turvakomponentin jiljitettdvyyden varmistaminen koko toimitusketjussa edistdd markkina-
valvonnan yksinkertaistamista ja tehostamista. Tehokas jiljitettdvyysjirjestelmd auttaa markkinavalvontavira-
nomaisia jdljittdmain talouden toimijat, jotka ovat asettaneet vaatimustenvastaisia osajirjestelmia tai turvakompo-
nentteja saataville markkinoilla. Talouden toimijoiden, jotka siilyttavit timin asetuksen nojalla vaadittuja muiden
talouden toimijoiden tunnistetietoja, ei pitdisi edellyttdd saattavan tillaisia tietoja ajan tasalle muiden talouden
toimijoiden osalta, jotka ovat joko toimittaneet niille osajirjestelmdn tai turvakomponentin tai joille ne ovat
toimittaneet osajirjestelmén tai turvakomponentin.
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Tdmi asetus olisi rajattava olennaisten vaatimusten ilmaisemiseen. Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointi
kyseisten vaatimusten osalta olisi helpompaa, on tarpeen sditdd vaatimustenmukaisuusolettamasta niiden
koysiratalaitteistojen, osajirjestelmien ja turvakomponenttien osalta, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen
standardien mukaisia, jotka on vahvistettu asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti kyseisid vaatimuksia
vastaavien yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaisemista varten, erityisesti kdysiratalaitteistojen suunnittelun,
toteutuksen ja kdyton osalta.

Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdddetddn yhdenmukaistetuista standardeista esitettdvid vastalauseita koskevasta
menettelystd tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivit kokonaan tdytd timin asetuksen vaatimuksia.

Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla mahdollisuus varmistaa, ettd
markkinoilla saataville asetettavat osajirjestelmit ja turvakomponentit ovat olennaisten vaatimusten mukaisia, on
tarpeen sditdd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Pddtoksessd N:o 768/2008EY sdddetddn vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyissd kaytettdvistdi moduuleista, joiden menettelyt vaihtelevat vahiten tiukoista
tiukimpiin suhteessa kulloiseenkin riskitasoon ja vaadittuun turvallisuustasoon. Eri alojen vilisen johdonmu-
kaisuuden varmistamiseksi ja tapauskohtaisen vaihtelun vilttdmiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyt olisi valittava ndiden moduulien joukosta.

Osajdrjestelmien ja turvakomponenttien valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa
annetaan timdn asetuksen mukaisesti edellytetyt tiedot siitd, ettd osajdrjestelmd tai turvakomponentti on timéin
asetuksen sekd unionin muun asiaankuuluvan yhdenmukaistamislainsdddidnnén vaatimusten mukainen. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen olisi oltava osajirjestelman tai turvakomponentin mukana.

Jotta varmistetaan tosiasiallinen mahdollisuus saada tietoa markkinavalvontaa varten, kaikkien osajirjestelmain tai
turvakomponenttiin sovellettavien unionin siddosten yksiloimiseksi vaadittavien tietojen olisi oltava saatavilla
yhdessi ainoassa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen
vihentdmiseksi tdllainen yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voi olla asiakirja, joka koostuu
asiaankuuluvista yksittaisistd vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

CE-merkintd osoittaa osajdrjestelmdn tai turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden ja on nikyvd tulos
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko prosessista sen laajassa merkityksessd. CE-merkinndn yleisistd
periaatteista ja sen suhteesta muihin merkintoihin sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. CE-merkinnin
kiinnittimistd koskevat sddnnot olisi annettava tdssd asetuksessa.

Sen tarkastaminen, ettd osajirjestelmdt tai turvakomponentit ovat tdssi asetuksessa sdddettyjen olennaisten
vaatimusten mukaisia, on valttimatontd matkustajien, kéyttohenkiloston ja ulkopuolisten henkiléiden
suojelemiseksi tehokkaasti.

Tassd asetuksessa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellyttivit jasenvaltioiden komissiolle
ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten toimintaa.

Kokemus on osoittanut, ettd direktiivissi 2000/9/EY asetetut ehdot, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten on tdytettdvi, jotta ne voidaan ilmoittaa komissiolle, eivit ole riittdvid varmistamaan, ettd ilmoitettujen
laitosten toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa. On kuitenkin olennaista, etti kaikki ilmoitetut
laitokset suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Timi edellyttdd
pakollisten vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi
vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

Jotta varmistetaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhtendinen laatutaso, on tarpeen vahvistaa myos
ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia sekd muita ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa ja
valvonnassa mukana olevia elimid koskevat vaatimukset.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi
oletettava tdyttdvin tdssd asetuksessa saddetyt vastaavat vaatimukset.

Tassd asetuksessa sdddettyd jarjestelmdd olisi tdydennettivd akkreditointijarjestelmalld, josta sdddetddn asetuksessa
(EY) N:o 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pitevyys, sitd olisi kdytettdvd myos ilmoittamistarkoituksia varten.
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(50) Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettivd asetuksen (EY) N:o 765/2008 sddnnosten mukaista
avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa,
ensisijaisena keinona osoittaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pitevyys. Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin katsoa, ettd niilld on kaytettdvissddn asianmukaiset keinot suorittaa timé arviointi
itse. Jotta varmistetaan muiden kansallisten viranomaisten tekemin arvioinnin riittdvd uskottavuus, niiden olisi
tallaisessa tapauksessa toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittavat asiakirjatodisteet siitd, ettd
arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat asiaa koskevien sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

(51)  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein alihankintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd toimistaan tai kéyttdvdt tytdryhtiotd. Osajdrjestelmien ja turvakomponenttien saattaminen unionin
markkinoille edellyttdd suojan tasoa, jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvien suorittamista varten alihankkijat ja tytaryhtiot tayttdvit samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen
vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitettavien laitosten patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten
valvonta kattavat my0s alihankkijoiden ja tytdryhtididen suorittamat toimet.

(52) Imoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden lisidminen ja erityisesti sen mukauttaminen uusiin tekniikoihin
on tarpeen, jotta sihkoinen ilmoittaminen on mahdollista.

(53) Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan unionin koko alueella, on tarkoituksenmukaista antaa muille
jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tirkedd
sdatdd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittid mahdolliset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pitevyyttd koskevat epiilykset tai huolenaiheet, ennen kuin ne alkavat toimia ilmoitettuina laitoksina.

(54) Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyja aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa talouden toimijoille. Samasta syystd ja talouden toimijoiden
yhdenvertaisen kohtelun varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyiden
teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tdmi voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koordinoinnilla ja
yhteistyolld ilmoitettujen laitosten valilla.

(55) Asianosaisilla olisi oltava oikeus hakea muutosta ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin tulokseen. Tdstd syystd on tdrkedd varmistaa, ettd kiytettdvissd on ilmoitettujen laitosten tekemid
pddtoksid koskeva muutoksenhakumenettely.

(56) Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen tismentdd, ettd asetuksessa (EY) N:o 765/2008 sdddettyja unionin
markkinavalvontaa ja unionin markkinoille tulevien tuotteiden valvontaa koskevia sddntoja sovelletaan timéin
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin osajirjestelmiin ja turvakomponentteihin. Tdmi asetus ei saisi estdd
jasenvaltioita valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset tehtavit.

(57) Direktiivissi 2000/9/EY sdddetddn jo suojamenecttelystd, joka on tarpeen, jotta on mahdollista riitauttaa
osajirjestelmdn tai turvakomponentin vaatimustenmukaisuus. Avoimuuden lisidmiseksi ja kisittelyajan
lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistdi suojamenettelyd siten, ettd pyritddn tchostamaan sitd ja
hyodyntimain jasenvaltioissa saatavilla olevaa asiantuntemusta.

(58) Nykyistd jdrjestelmdd olisi tdydennettivd menettelylld, jonka avulla asianosaiset saavat tiedon aiotuista
toimenpiteistd sellaisten osajirjestelmien tai turvakomponenttien osalta, jotka aiheuttavat riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle taikka omaisuudelle. Sen olisi myos annettava markkinavalvontaviranomaisille
mahdollisuus toimia aikaisemmassa vaiheessa tillaisten osajdrjestelmien ja turvakomponenttien suhteen
yhteisty0ssé asiaankuuluvien talouden toimijoiden kanssa.

59) Silloin kun jisenvaltiot ja komissio ovat yhti mielti jisenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta,
) ) y ) p
komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan
e p llytedd ja paitsi | j
yhdenmukaistetun standardin puutteista.
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(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

(66)

(68)

(69)

(71)

Jotta voidaan varmistaa tdimdn asetuksen yhdenmukainen tdytint66npano, komissiolle olisi siirrettdvd taytdntoon-
panovaltaa. Titd valtaa olisi kdytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1822011 ())
mukaisesti.

Neuvoa-antavaa menettelyd olisi kdytettdva hyvaksyttdessd tdytintoonpanosiddoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd
jasenvaltiota pyydetddn toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet sellaisten ilmoitettujen laitosten osalta,
jotka eivit tdytd tai eivdt endd tdytd niiden ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia.

Tarkastelumenettelyd olisi kdytettdva sellaisten tdytintoonpanosiddosten hyvaksymisessd, jotka koskevat vaatimus-
tenmukaisia osajdrjestelmid tai turvakomponentteja, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvalli-
suudelle taikka omaisuudelle.

Komission olisi hyvdksyttava valittomasti sovellettavia tdytintoonpanosiddoksid, kun timd on tarpeen
asianmukaisesti  perustelluissa  erittdin  kiireellisissd  tapauksissa, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisiin
osajdrjestelmiin tai turvakomponentteihin, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle.

Talld asetuksella perustettu komitea voi vakiintuneen kiytinnon mukaisesti olla hyodyksi tarkasteltaessa timin
asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasenvaltion edustaja saattaa sen kasiteltavaksi
komitean tyojarjestyksen mukaisesti.

Kun esimerkiksi komission asiantuntijaryhmassi tarkastellaan muita tihdn asetukseen liittyvid asioita kuin sen
tdytintoonpanoa tai rikkomistapauksia, Euroopan parlamentille olisi vakiintuneen kaytinnén mukaisesti
annettava kaikki tiedot ja asiakirjat ja se olisi tarvittaessa kutsuttava tallaisiin kokouksiin.

Komission olisi tiytintoonpanosdddoksilld ja, ndiden sdddosten erityisluonne huomioon ottaen, soveltamatta
asetusta (EU) No 182/2011 vahvistettava, ovatko jdsenvaltioiden vaatimustenvastaisten osajirjestelmien tai
turvakomponenttien osalta toteuttamat toimenpiteet perusteltuja vai eivit.

On tarpeen sddtdd kohtuullisista siirtymdjirjestelyistd, joiden mukaisesti voidaan asettaa saataville markkinoilla
osajdrjestelmid ja turvakomponentteja, jotka on jo saatettu markkinoille direktiivin 2000/9/EY mukaisesti, ilman
ettd niiden tarvitsee olla muiden tuotevaatimusten mukaisia.

On tarpeen sddtdd siirtymdéjarjestelyistd, joiden mukaisesti voidaan ottaa kdyttoon koysiratalaitteistoja, jotka on jo
asennettu direktiivin 2000/9/EY mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi sdddettdvd tdimin asetuksen ja sen nojalla annetun kansallisen lainsdddidnnon rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja varmistettava ndiden sddntdjen tdytdntoonpano. Seuraamusten olisi oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Seuraamuksissa olisi otettava huomioon rikkomisen vakavuus, kesto ja
tarvittaessa tahallisuus. Seuraamuksissa olisi lisdksi otettava huomioon, onko kyseessd oleva talouden toimija
aiemmin syyllistynyt samanlaiseen tdmin asetuksen rikkomiseen.

Jasenvaltiot eivdt voi riittdvalld tavalla saavuttaa timdn asetuksen tavoitetta eli varmistaa, ettd koysiratalaitteistot
tayttavat vaatimukset, joilla varmistetaan korkeatasoinen ihmisten terveyden ja turvallisuuden sekd omaisuuden
suojelu ja taataan samalla osajirjestelmien ja turvakomponenttien sisimarkkinoiden toimivuus, vaan se voidaan
toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on
tarpeen tdmdan tavoitteen saavuttamiseksi.

Direktiivi 2000/9/EY olisi sen vuoksi kumottava,

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tiytanto6npanovallan kdytt6d (EUVLL 55, 28.2.2011,s. 13).
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde

Tassi asetuksessa vahvistetaan sddnnoét, jotka koskevat koysiratalaitteistoihin tarkoitettujen osajirjestelmien ja turvakom-
ponenttien markkinoilla saataville asettamista ja vapaata liikkkuvuutta. Se sisdltdd myds uusien kdysiratalaitteistojen
suunnittelua, toteutusta ja kadyttoonottoa koskevia sdantoji.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan henkilokuljetukseen tarkoitettuihin uusiin koysiratalaitteistoihin, koysiratalaitteistoihin
tehtdviin, uutta lupaa vaativiin muutoksiin sekd koysiratalaitteistoihin tarkoitettuihin osajdrjestelmiin ja turvakompo-
nentteihin.

2. Tatd asetusta ei sovelleta seuraaviin:

a) direktiivin 2014/33/EU soveltamisalaan kuuluvat hissit;

b) yhad kiytossd olevat koysiratalaitteistot, jotka jisenvaltiot luokittelevat historiallisiksi tai kulttuuriperintoon kuuluviksi
laitteistoiksi ja jotka otettiin kdyttoon ennen 1 pdivdd tammikuuta 1986, jos niitd ei ole merkittdvisti muutettu
muotoilultaan tai rakenteiltaan, mukaan lukien kyseisid laitteistoja varten erityisesti suunnitellut osajirjestelmat ja
turvakomponentit;

¢) maa- tai metsitaloudessa kaytettavit laitteistot;

d) vuoristomajojen huollossa kiytettavit koysiratalaitteistot, jotka on tarkoitettu ainoastaan tavarankuljetukseen ja
tiettyjen erikseen yksiloityjen henkildiden kuljettamiseen;

e) kiintedt ja siirrettdvit laitteistot, jotka on tarkoitettu yksinomaan vapaa-ajan kdyttoon ja huvitarkoituksiin ja joita ei
kiytetd henkiloiden kuljettamiseen;

f) kaivoksissa kaytettavit laitteistot seki teollisiin tarkoituksiin rakennetut ja kidytettavit laitteistot;

g) laitteistot, joissa kdyttdjat tai kantavat yksikot ovat veden varassa.

3 artikla
Miiritelmit

Tidssd asetuksessa tarkoitetaan:

1) ’koysiratalaitteistolla’ paikalleen asennettua infrastruktuurista ja osajirjestelmistd koostuvaa kokonaista jarjestelmad,
joka on suunniteltu, toteutettu, kokoonpantu ja otettu kiyttoon henkilokuljetusta varten ja jota litkutetaan radan
suuntaisesti sijoitettujen vetokdysien avulla;

2) ’osajarjestelmilld’ liitteessd I luetteloituja jdrjestelmid tai niiden yhdistelmds, jotka on tarkoitettu asennettavaksi
koysiratalaitteistoihin;

3) ’infrastruktuurilla’  kutakin koysiratalaitteistoa varten erityisesti suunniteltavia ja paikalla toteutettavia
asemarakenteita tai linjarakenteita, joissa otetaan huomioon jirjestelmin sijoitus ja jirjestelmatiedot ja jotka ovat
tarpeen koysiratalaitteiston rakentamisessa ja toiminnassa, perustukset mukaan luettuina;
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4) ’turvakomponenteilla’ laitteistoon kuuluvia komponentteja tai laitteita, jotka on tarkoitettu liitettdvaksi
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osajdrjestelmain tai koysiratalaitteistoon turvallisen toiminnan takaamiseksi ja joiden puutteellinen toiminta
vaarantaa matkustajien, kayttohenkiloston tai ulkopuolisten henkiloiden turvallisuuden tai terveyden;

kayttoon liittyvilld teknisilld vaatimuksilla” kaikkia niitd teknisid maidrdyksid ja toimenpiteitd, jotka vaikuttavat
suunnitteluun ja rakentamiseen ja jotka ovat vélttdimattomid koysiratalaitteiston turvallisen kiyton kannalta;

‘huoltoon liittyvilld teknisilld vaatimuksilla’ kaikkia teknisid madrdyksid ja toimenpiteitd, jotka vaikuttavat
suunnitteluun ja rakentamiseen ja jotka ovat kunnossapidon kannalta vilttimattomid ja jotka takaavat laitteen
turvallisen kayton;

’koysiriippuradalla’ koysiratalaitteistoa, jossa kantavat yksikot riippuvat yhden tai useamman koyden varassa, joiden
kautta ne saavat kiyttovoimansa;

'vetohissilld’ koysiratalaitteistoa, jossa asianmukaisesti varustautuneita matkustajia kuljetetaan koyden avulla valmista
nousurataa pitkin;

‘raiteilla kulkevalla koysiradalla’ koysiratalaitteistoa, jossa kantavia yksikoitd vedetddn yhdelld tai useammalla koydelld
pitkin rataa, joka voi olla maassa tai tuettuna kiinteilld rakenteilla;

‘asettamisella saataville markkinoilla’ osajirjestelmdn tai turvakomponentin toimittamista unionin markkinoille
liiketoiminnan yhteydessd jakelua tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

‘markkinoille saattamisella’ osajdrjestelmin tai turvakomponentin asettamista ensimmdistd kertaa saataville unionin
markkinoilla;

’kéyttoonotolla’ koysiratalaitteiston ensimmdistd kdyttod, joka tapahtuu nimenomaan henkilokuljetusta varten;

‘valmistajalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa
osajdrjestelmin tai turvakomponentin ja markkinoi titd osajirjestelmai tai turvakomponenttia omalla nimelldén tai
tavaramerkillddn taikka asentaa sen koysiratalaitteistoon;

‘valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavit;

'maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d, joka saattaa kolmannesta maasta
tuodun osajirjestelmdn tai turvakomponentin unionin markkinoille;

jakelijalla’ toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka asettaa osajirjestelmin tai
turvakomponentin saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja;

‘talouden toimijoilla’ valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa ja jakelijaa;

‘tekniselld eritelmalld’ asiakirjaa, jossa mddratddn tekniset vaatimukset, jotka koysiratalaitteiston, -infrastruktuurin,
koysiradan osajirjestelmin tai turvakomponentin on téytettiva;

‘vhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa mairiteltyd
yhdenmukaistettua standardia;

‘akkreditoinnilla’ akkreditointia sellaisena kuin se on mdiritelty asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan
10 alakohdassa;

’kansallisella akkreditointielimelld” asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11 alakohdassa maddriteltyd kansallista
akkreditointielintd;

‘vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla osoitetaan, tayttyvitko osajirjestelmad tai turvakomponenttia
koskevat timén asetuksen olennaiset vaatimukset;

‘vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elintd, joka suorittaa osajirjestelmii tai turvakomponenttia koskevia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;
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24) ’palautusmenettelylld’ toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada takaisin osajdrjestelma tai turvakomponentti, joka
on jo asetettu koysiratalaitteistosta vastaavan henkilon saataville;

25) 'markkinoilta poistamisella’ toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan osajrjestelmén tai
turvakomponentin asettaminen saataville markkinoilla;

26) ’unionin yhdenmukaistamislainsddddnnolld’ unionin lainsddddntod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden kaupan
pitdmisen ehtoja;

27) 'CE-merkinnilld’ merkintds, jolla valmistaja osoittaa osajirjestelmdn tai turvakomponentin olevan merkinnin
kiinnittimistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossd asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen.

4 artikla
Osajirjestelmien ja turvakomponenttien asettaminen saataville markkinoilla
Osajdrjestelmit ja turvakomponentit asetetaan saataville markkinoilla vain siind tapauksessa, ettd ne ovat timan
asetuksen mukaiset.
5 artikla
Koysiratalaitteistojen kiyttoonotto

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet 9 artiklan mukaisesti niiden menettelyjen
maédrittdmiseksi, joilla varmistetaan, ettd koysiratalaitteistoja otetaan kiyttoon vain siind tapauksessa, ettd ne ovat
asetuksen mukaiset eivdtkd vaaranna ihmisten terveyttd tai turvallisuutta taikka omaisuutta, kun ne asennetaan ja
huolletaan asianmukaisesti ja kun niitd kdytetddn niille suunniteltuun tarkoitukseen.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet 9 artiklan mukaisesti niiden menettelyjen
madrittimiseksi, joilla varmistetaan, ettd osajirjestelmid ja turvakomponentteja asennetaan koysiratalaitteistoihin vain
siind tapauksessa, ettd ne mahdollistavat sellaisten koysiratalaitteistojen rakentamisen, jotka ovat timin asetuksen
mukaiset eivitkd vaaranna ihmisten terveyttd tai turvallisuutta taikka omaisuutta, kun ne asennetaan ja huolletaan
asianmukaisesti ja kun niitd kdytetddn niille suunniteltuun tarkoitukseen.

3. Koysiratalaitteistoja, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukaisia, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettivd niiden liitteessd II vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

4. Timdi asetus ei vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen sddtad vaatimuksista, joita ne pitdvit tarpeellisina henkiloiden ja
erityisesti tyontekijoiden suojaamiseksi kyseisid koysiratalaitteistoja kdytettdessd, edellyttden ettd timid ei merkitse
koysiratalaitteistojen muuttamista tavalla, joka ei ole timin asetuksen mukainen.

6 artikla

Olennaiset vaatimukset

Koysiratalaitteistojen sekd niiden infrastruktuurin, osajirjestelmien ja turvakomponenttien on tdytettdvd niihin
sovellettavat liitteessd I vahvistetut olennaiset vaatimukset.

7 artikla

Osajirjestelmien ja turvakomponenttien vapaa liikkkuvuus

Jasenvaltiot eivdt saa kieltdd, rajoittaa tai estdd timdn asetuksen mukaisten osajirjestelmien ja turvakomponenttien
asettamista saataville markkinoilla.



31.3.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 81/11

8 artikla
Suunniteltuja kdysiratalaitteistoja koskeva turvallisuusanalyysi ja turvallisuusselvitys

1. Jasenvaltion kansallisen lainsdddinnon mukaisesti nimedmin koysiratalaitteistosta vastuussa olevan henkilon on
tehtdvi tai teetettdva suunniteltua koysiratalaitteistoa koskeva turvallisuusanalyysi.

2. Turvallisuusanalyysissd, joka vaaditaan kunkin kdysiratalaitteiston osalta, on:

a) otettava huomioon kaikki suunnitellut kiyttotavat;

b) noudatettava hyviksyttyd tai vakiintunutta menetelmas;

¢) otettava huomioon tekniikan uusimman kehityksen taso ja kyseisen kysiratalaitteiston monimutkaisuus;

d) varmistettava, ettd koysiratalaitteiston suunnittelussa ja toteutuksessa on otettu huomioon paikallinen ympiristo ja
kaikkein epadsuotuisimmat kiyttdolosuhteet, jotta varmistetaan riittdva turvallisuustaso;

e) otettava huomioon kaikki koysiratalaitteistoon ja sen ulkoisiin tekijoihin liittyvdt suunnittelua, toteutusta ja
kayttoonottoa koskevat turvallisuusnikokohdat;

f) mahdollistettava se, ettd aikaisemman kokemuksen perusteella ennakoidaan koysiratalaitteiston kdyton aikana
mahdollisesti ilmenevit riskit.

3. Turvallisuusanalyysin on katettava my6s turvalaitteet ja niiden vaikutukset koysiratalaitteistoon seké turvalaitteisiin
liittyvat osajdrjestelmadt, niin etté:

a) turvalaitteet pystyvit heti héirion tai vian ilmetessi reagoimaan ja jadmaéin turvallisuuden takaavaan tilaan, alempaan
toimintatilaan tai pakkopysiytystilaan;

b) turvalaitteita ei kdytetd, mutta niitd valvotaan; tai

¢) turvalaitteet on suunniteltu siten, ettd niiden toimintahiirididen todenndkoisyys voidaan arvioida, ja niiden
vaikutukset ovat tasoltaan a ja b alakohdassa mainitut edellytykset tdyttivien turvalaitteiden veroisia.

4. Turvallisuusanalyysissi on tarkasteltava riskejd ja vaarallisia tilanteita, annettava suosituksia tillaisten riskien varalta
suunnitelluiksi toimenpiteiksi sekd esitettavi luettelo koysiratalaitteistoon asennettavista osajirjestelmistd ja turvakompo-
nenteista.

5. Turvallisuusanalyysin tulokset on esitettdva turvallisuusselvityksessa.

9 artikla
Koysiratalaitteistojen lupamenettely

1. Kunkin jdsenvaltion on vahvistettava menettelyt, joiden mukaisesti annetaan lupa koysiratalaitteistojen
rakentamiseen ja kdyttdonottoon niiden alueella.

2. Jasenvaltion kansallisen lainsdddinn6n mukaisesti nimedmin koysiratalaitteistosta vastuussa olevan henkilén on
toimitettava koysiratalaitteiston hyviksymisestd vastaavalle viranomaiselle tai laitokselle 8 artiklassa tarkoitettu turvalli-
suusselvitys, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja muut osajirjestelmien ja turvakomponenttien vaatimustenmu-
kaisuutta koskevat asiakirjat sekd koysiratalaitteiston ominaisuuksia koskevat asiakirjat. Koysiratalaitteistoa koskevaan
asiakirja-aineistoon on sisillytettivd myos kdyttod koskevat tarpeelliset edellytykset, mukaan lukien kiyton rajoitukset,
sekd koysiratalaitteiston huoltoa, valvontaa, sddt6d ja kunnossapitoa koskevat tdydelliset tiedot. Jiljennds ndistd
asiakirjoista on siilytettdva koysiratalaitteiston sijaintipaikalla.

3. Jos olemassa olevien koysiratalaitteistojen merkittdviin ominaispiirteisiin, osajirjestelmiin ja turvakomponentteihin
tehdddn muutoksia, joiden takia niiden kiyttoonottoon vaaditaan kyseisen jisenvaltion antama uusi lupa, muutosten ja
niiden koko kdysilaitteistoon kohdistuvien vaikutusten on tdytettdva liitteessa II tarkoitetut olennaiset vaatimukset.
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4.  Jasenvaltiot eivit saa kdyttdd 1 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd kieltddkseen, rajoittaakseen tai estddkseen timin
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien seikkojen perusteella sellaisten kdysiratalaitteistojen rakentamista ja kayttoonottoa,
jotka ovat timdn asetuksen mukaisia eivitkd vaaranna ihmisten terveyttd tai turvallisuutta taikka omaisuutta silloin, kun
ne asennetaan asianmukaisesti niille suunniteltuun tarkoitukseen.

5. Jdsenvaltiot eivdt saa kéyttdd 1 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd kieltddkseen tdmin asetuksen mukaisten
osajirjestelmien ja turvajirjestelmien vapaan liikkuvuuden, rajoittaakseen sitd tai estddkseen sen.

10 artikla
Koysiratalaitteistojen lupamenettely

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd koysiratalaitteistoa pidetddn kiytossd edelleen ainoastaan, jos turvallisuusselvi-
tyksessd vahvistetut ehdot tayttyvit.

2. Jos jasenvaltio toteaa, ettd hyviksytty koysiratalaitteisto, jota kédytetddn sille suunniteltuun tarkoitukseen, voi
vaarantaa ihmisten terveyden tai turvallisuuden taikka vahingoittaa omaisuutta, sen on toteutettava kaikki aiheelliset
toimenpiteet koysiratalaitteiston kayttoedellytysten rajoittamiseksi tai sen kdyton kieltimiseksi.

II LUKU

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET
11 artikla
Valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan osajirjestelmid tai turvakomponentteja markkinoille tai asentaessaan niitd koysiratalaitteistoon
valmistajien on varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu liitteessd II vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukaisesti.

2. Osajirjestelmien tai turvakomponenttien valmistajien on laadittava liitteessd VIII tarkoitetut tekniset asiakirjat,
jaljempdna ‘tekniset asiakirjat, ja suoritettava tai suoritutettava 18 artiklassa tarkoitettu sovellettava vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely.

Kun osajirjestelmidn tai turvakomponentin vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen on osoitettu
ensimmidisessd alakohdassa tarkoitetulla menettelylld, valmistajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
kiinnitettdva CE-merkintd.

3. Valmistajien on siilytettdvd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 30 vuoden ajan sen jilkeen,
kun osajirjestelmd tai turvakomponentti on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kiytossd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan
timan asetuksen vaatimuksia. Muutokset osajirjestelmén tai turvakomponentin suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja
muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissd eritelmissd, joihin ndhden osajirjestelmin tai
turvakomponentin vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin kun se katsotaan osajirjestelméddn tai turvakomponenttiin liittyvien riskien kannalta aiheelliseksi, valmistajien on
matkustajien, kdyttohenkiloston ja ulkopuolisten henkiloiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava
ndytteisiin perustuvia testeji markkinoilla saataville asetetuille osajdrjestelmille tai turvakomponenteille ja tutkittava
vaatimustenvastaisia osajrjestelmid ja turvakomponentteja koskevat valitukset ja tarvittaessa pidettivd niistd ja
osajarjestelmien ja turvakomponenttien palautusmenettelyistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta tillaisesta
valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamiin osajirjestelmiin tai turvakomponentteihin on
kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkinti, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa.
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Jos timid ei ole mahdollista osajirjestelmédn tai turvakomponentin koon tai luonteen vuoksi, valmistajien on
varmistettava, ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa taikka osajdrjestelmidn tai turvakomponentin mukana
seuraavissa asiakirjoissa.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisteroity toiminimensd tai rekisteroity tavaramerkkinsi ja postiosoite, josta
nithin saa yhteyden, osajdrjestelmissd tai turvakomponentissa tai, jos se ei ole mahdollista, pakkauksessa tai
osajarjestelmén tai turvakomponentin mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste,
jonka kautta valmistajaan voi ottaa yhteyttd. Yhteystiedot on annettava kdyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten
helposti ymmartimalld kielelld. Jos valmistaja ilmoittaa verkkosivuston osoitteen, sen on varmistettava, ettd sivustolla
olevat tiedot ovat saatavilla ja pidetddn ajan tasalla.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd osajirjestelmdin tai turvakomponenttiin liitetddn jiljennos EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksesta sekd ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kayttdjien helposti ymmartimilld, kyseisen
jasenvaltion madraamalla kielelld. Ohjeiden ja turvallisuustietojen on oltava selkeitd, ymmarrettavid ja helppotajuisia.

Jos suuri médrd osajirjestelmid tai turvakomponentteja toimitetaan yksittdiselle talouden toimijalle tai kayttdjille,
kyseiseen laite-erddn tai tavaraldhetykseen voidaan kuitenkin liittdd vain yksi jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksesta.

8.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osajirjestelmd tai turvakomponentti, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, ei ole timédn asetuksen vaatimusten mukainen, on vilittomdsti toteutettava tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen osajdrjestelmin tai turvakomponentin saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi silloin kun osajarjestelmdin
tai turvakomponenttiin liittyy riski, valmistajien on vilittomdsti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osajirjestelmin tai turvakomponentin saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

9.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd osajirjestelma tai turvakomponentti tiyttdd timan
asetuksen vaatimukset, kyseisen viranomaisen helposti ymmartimalld kielelli. Ndama tiedot ja asiakirjat voidaan antaa
joko painetussa tai sihkoisessdé muodossa. Valmistajien on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa timin pyynnostd
yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien osajirjestelmien tai turvakomponenttien
aiheuttamat riskit.

12 artikla
Valtuutetut edustajat
1. Valmistaja voi nimittdd valtuutetun edustajan kirjallisella toimeksiannolla.

Edelld 11 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja teknisten asiakirjojen laatimisvelvollisuus eivit kuulu osana
valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toimeksiannossa mddritellyt tehtivit. Valtuutetun
edustajan on voitava toimeksiannon perusteella suorittaa ainakin seuraavat tehtdvat:

a) pitdd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten markkinavalvontaviran-
omaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelma tai turvakomponentti on saatettu markkinoille;

b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen osajirjestelmén tai turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

¢) tehdd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa niiden pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn
poistamaan valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien osajirjestelmien tai turvakomponenttien
aiheuttamat riskit.

13 artikla
Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tdyttivid osajirjestelmia tai turvakomponentteja.
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2. Ennen osajirjestelmdn tai turvakomponentin saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd
valmistaja on suorittanut 18 artiklassa tarkoitetun, asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden
on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd osajdrjestelmidn tai turvakomponenttiin on
kiinnitetty CE-merkintd ja ettd sen mukana on jdljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, ohjeet ja turvalli-
suustiedot sekd tapauksen mukaan muut vaaditut asiakirjat ja ettd valmistaja on noudattanut 11 artiklan 5 ja 6 kohdassa
sdddettyjd vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd osajdrjestelma tai turvakomponentti ei ole liitteess II vahvistettujen
sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, maahantuoja ei saa saattaa osajirjestelmdi tai turvakomponenttia
markkinoille, ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisiksi silloin kun osajirjestelméin tai
turvakomponenttiin liittyy riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensi, rekisterdity toiminimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsi ja postiosoite,
josta niihin saa yhteyden, osajdrjestelmdssi tai turvakomponentissa tai, jos se ei ole mahdollista, pakkauksessa tai
osajdrjestelmin tai turvakomponentin mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on annettava kiyttijien ja markkina-
valvontaviranomaisten helposti ymmartamalld kielelld.

Jos maahantuoja ilmoittaa verkkosivuston osoitteen, sen on varmistettava, ettd sivustolla olevat tiedot ovat saatavilla ja
pidetddn ajan tasalla.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd osajrjestelmidn tai turvakomponentin mukana ovat ohjeet ja turvalli-
suustiedot, jotka annetaan kayttdjien helposti ymmartamalla, kyseisen jasenvaltion maaraamalla kielella.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona osajirjestelmd tai turvakomponentti on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd II vahvistettujen sovellettavien
olennaisten vaatimusten suhteen.

6. Silloin kun se katsotaan osajirjestelméddn tai turvakomponenttiin liittyvien riskien kannalta aiheelliseksi,
maahantuojien on matkustajien, kéyttohenkiloston ja ulkopuolisten henkiloiden terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi suoritettava ndytteisiin perustuvia testeja markkinoilla saataville asetetuille osajarjestelmille tai turvakom-
ponenteille ja tutkittava vaatimustenvastaisia osajirjestelmid ja turvakomponentteja koskevat valitukset ja tarvittaessa
pidettdvd niistd ja osajdrjestelmien ja turvakomponenttien palautusmenettelyistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille
kaikesta tallaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osajirjestelmd tai turvakomponentti, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, ei ole timédn asetuksen vaatimusten mukainen, on vilittdmdsti toteutettava tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen osajirjestelmin tai turvakomponentin saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jdrjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisiksi silloin kun osajirjestelmiin
tai turvakomponenttiin liittyy riski, maahantuojien on vélittomasti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimival-
taisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osajdrjestelman tai turvakomponentin saataville markkinoilla,
ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteist.

8. Maahantuojien on 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelmi tai turvakomponentti on saatettu markkinoille,
pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennos markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava,
ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostdi annettava kyseiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen osajdrjestelmidn tai turvakomponentin vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmartimilld kielelld. Nima tiedot ja asiakirjat voidaan antaa
joko painetussa tai sihkoisessdi muodossa. Maahantuojien on tehtivd kyseisen viranomaisen kanssa timan pyynnostd
yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien osajirjestelmien tai turvakomponenttien
aiheuttamat riskit.

14 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat osajirjestelmin tai turvakomponentin saataville markkinoilla, niiden on toimittava
asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen timin asetuksen vaatimusten suhteen.
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2. Jakelijoiden on ennen osajirjestelmin tai turvakomponentin asettamista saataville markkinoilla tarkastettava, ettd
osajdrjestelmissd tai turvakomponentissa on CE-merkintd, ettd sen mukana on jiljennds EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksesta, ohjeet ja turvallisuustiedot sekd tapauksen mukaan muut vaaditut asiakirjat kayttdjien helposti
ymmartdmilld, kyseisen jasenvaltion madradmalld kielelld ja ettd valmistaja on noudattanut 11 artiklan 5 ja 6 kohdassa
ja maahantuoja 13 artiklan 3 kohdassa saddettyjd vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd osajirjestelmi tai turvakomponentti ei ole liitteessd II vahvistettujen
sovellettavien olennaisten vaatimusten mukainen, jakelija ei saa asettaa osajirjestelmdd tai turvakomponenttia saataville
markkinoilla, ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin kun osajirjestelmain tai
turvakomponenttiin liittyy riski, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja markkinavalvontavirano-
maisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona osajirjestelmi tai turvakomponentti on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd II vahvistettujen sovellettavien
olennaisten vaatimusten suhteen.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osajirjestelmi tai turvakomponentti, jonka ne ovat
asettaneet saataville markkinoilla, ei ole timin asetuksen vaatimusten mukainen, on varmistettava, etti tarvittavat
korjaavat toimenpiteet toteutetaan kyseisen osajirjestelmédn tai turvakomponentin saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi,
sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi silloin kun
osajirjestelmiddn tai turvakomponenttiin liittyy riski, jakelijoiden on vilittomasti tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osajirjestelmin tai turvakomponentin
saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen osajirjestelmdn tai turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi. Nama tiedot ja asiakirjat voidaan antaa joko painetussa tai sihkoisessd muodossa. Jakelijoiden on tehtdva
kyseisen viranomaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoilla
saataville asettamien osajdrjestelmien tai turvakomponenttien aiheuttamat riskit.

15 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdva titd asetusta sovellettaessa valmistajana, ja sitd koskevat samat velvollisuudet kuin
valmistajaa 11 artiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa osajirjestelmin tai turvakomponentin markkinoille omalla
nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa jo markkinoille saatettua osajirjestelmdd tai turvakomponenttia tavalla, joka
voi vaikuttaa timdin asetuksen vaatimusten tdyttymiseen.

16 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnosta esitettiva markkinavalvontaviranomaisille seuraavien tunnistetiedot:
a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille osajirjestelmin tai turvakomponentin;

b) kaikki talouden toimijat ja koysiratalaitteistosta vastaavat henkil6t, joille ne ovat toimittaneet osajirjestelmin tai
turvakomponentin.

Talouden toimijoiden on kyettdva esittimain ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut tiedot 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun
niille on toimitettu osajirjestelmi tai turvakomponentti, ja 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun ne ovat toimittaneet
osajdrjestelman tai turvakomponentin.
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III LUKU

OSAJARJSTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN VAATIMUSTENMUKAISUUS
17 artikla
Osajirjestelmien ja turvakomponenttien vaatimustenmukaisuusolettama

Osajirjestelmid ja turvakomponentteja, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukaisia,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettdvd niiden liitteessd II vahvistettujen
olennaisten vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

18 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Ennen osajirjestelmin tai turvakomponentin saattamista markkinoille valmistajan on huolehdittava siitd, ettd
osajdrjestelmille tai turvakomponentille tehdddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely 2 kohdan mukaisesti.

2. Osajirjestelmien ja turvakomponenttien vaatimustenmukaisuus on arvioitava soveltamalla valmistajan valinnan
mukaisesti yhtd seuraavista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisté:

a) liitteessd III vahvistettu EU-tyyppitarkastus (moduuli B — tuotantotyyppi) yhdistettyna yhteen seuraavista:
i) liitteessd IV esitetty tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus (moduuli D);

i) liitteessda V esitetty osajdrjestelmdn tai turvakomponentin tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva
tyypinmukaisuus (moduuli F);

b) liitteessd VI esitetty yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus (moduuli G);

c) liitteessd VII esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus
(moduuli H 1).

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin liittyvit asiakirjat ja kirjeenvaihto on laadittava sen jisenvaltion
virallisella kielelld, johon 2 kohdassa tarkoitetut menettelyt suorittava ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai timin
laitoksen hyviksymalld kielelld.

19 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. Osajdrjestelmin tai turvakomponentin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessd II
vahvistettujen olennaisten vaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessi IX vahvistettua mallia, sen on
sisillettdva liitteessd [II-VII olevissa asiaa koskevissa moduuleissa eritellyt tekijit ja se on pidettavi jatkuvasti ajan tasalla.
Sen on oltava osajirjestelmin tai turvakomponentin mukana, ja se on kddnnettivd sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai
vaatimille kielille, jonka markkinoille osajirjestelma tai turvakomponentti saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan
saataville.

3. Jos osajirjestelmdin tai turvakomponenttiin sovelletaan useampaa kuin yhtd sellaista unionin saddostd, jossa
edellytetdin EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten unionin sdddosten osalta laaditaan yksi ainoa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tallaisessa vakuutuksessa on mainittava kyseisten unionin sdddosten viitetiedot, niiden
julkaisuviitteet mukaan luettuina.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd osajdrjestelmd tai turvakom-
ponentti on tissd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.
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20 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintii koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddetyt yleiset periaatteet.

21 artikla
CE-merkinnin kiinnittimisti koskevat sidnnét ja ehdot

1. CE-merkintd on kiinnitettivd osajdrjestelméin tai turvakomponenttiin tai sen arvokilpeen nikyvisti, helposti
luettavasti ja pysyvésti. Jos tdimd ole osajirjestelmin tai turvakomponentin luonteen vuoksi mahdollista tai perusteltua,
merkintd on kiinnitettdvd pakkaukseen ja mukana seuraaviin asiakirjoihin.

2. CE-merkinté on kiinnitettdva ennen osajirjestelman tai turvakomponentin markkinoille saattamista.

3. CE-merkinnin jilkeen on merkittdvd tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero. Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittdd laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti valmistaja tai
valmistajan valtuutettu edustaja.

4. CE-merkintddn ja 3 kohdassa tarkoitettuun tunnusnumeroon voidaan liittdd mikd tahansa muu erityisriskid tai
-kéytt6d osoittava merkki.

5. Jdsenvaltioiden on nykyisia mekanismeja hyodyntdmalld varmistettava CE-merkintdd koskevan jirjestelmin
moitteeton soveltaminen ja ryhdyttdva aiheellisiin toimiin, jos tdtd merkintdd kdytetddn sadntojenvastaisesti.

IV LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN
22 artikla
Ilmoittaminen
Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid timdn asetuksen mukaisesti.
23 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1.  Jasenvaltioiden on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen
perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luettuna 28 artiklan sddnnosten noudattaminen.

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

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtiviksi timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan laitokselle, joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen laitoksen on
oltava oikeushenkild ja sen on noudatettava tarvittavin muutoksin 24 artiklassa sdddettyja vaatimuksia. Lisdksi tillaisella
laitoksella on oltava jirjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu tehtdvistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu laitos
suorittaa.



L 81/18 Euroopan unionin virallinen lehti 31.3.2016

24 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.

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

4. Imoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus.

6. Imoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kiytossddn riittdvd médrd patevdd henkilostod tehtiviensd
asianmukaista hoitamista varten.

25 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

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

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

26 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset
1. Imoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on tdytettivd 2-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti,
ja sen on oltava oikeushenkil®.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta tai osajirjestelmdstd tai
turvakomponentista riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajarjestoon, joka edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen
arvioimien osajirjestelmien tai turvakomponenttien suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, kokoonpanossa,
kaytossi tai kunnossapidossa, voidaan pitda tillaisena laitoksena silld ehdolla, ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja
vilttyminen eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien
suorittamisesta vastaava henkilosto eivit saa olla arvioimiensa osajirjestelmien tai turvakomponenttien suunnitteljjoita,
valmistajia, toimittajia, asentajia, ostajia, omistajia, kdyttdjid tai kunnossapitdjid eivdtkd minkddn tillaisen osapuolen
edustajia. Tamd ei sulje pois sellaisten arvioitujen osajirjestelmien tai turvakomponenttien kdytt6d, jotka ovat vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten osajirjestelmien tai turvakomponenttien
kiyttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta
vastaava henkilostd eivdt saa olla suoraan mukana nididen osajirjestelmien tai turvakomponenttien suunnittelussa,
valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitimisessd, asentamisessa, kdytossd tai kunnossapidossa eivdtkd edustaa
ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkdidn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen
kanssa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka liittyy vaatimuksenmu-
kaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tima koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden tytaryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivit
vaikuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja
puolueettomuuteen.
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5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd
pdtevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi
vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti sellaisten
henkiliden tai henkiléryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvd suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvit, jotka tillaiselle laitokselle on osoitettu liitteissd III-VII ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta,
suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtdvit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen
vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja osajirjestelma- tai turvakomponenttityypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kaytossddn:

a) riittdva henkilosto, jolla on tekninen tietimys ja riittdvé ja soveltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvien suorittamiseksi;

b) kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan siten, ettd varmistetaan
ndiden menettelyiden avoimuus ja toistettavuus. Sen kdytossd on oltava asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt,
joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

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

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kiytossddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten
tehtdvien suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttid, ja silld
on oltava mahdollisuus kayttda kaikkia tarvittavia laitteita tai vilineita.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavalla henkilostolld on oltava:

a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki ne vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita
varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on ilmoitettu;

b) riittdvdt tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvat valtuudet tillaisten arviointien
suorittamiseen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmirrys liitteessd II vahvistetuista olennaisista vaatimuksista, sovellettavista yhdenmukais-
tetuista standardeista sekd asiaankuuluvista unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon ja kansallisen lainsddddnnon
sdannoksistd;

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

8.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmin johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien
suorittamisesta vastaavan henkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimman johdon ja arviointihenkiloston palkka ei saa olla riippuvainen
suoritettujen arviointien méarist eikd arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei tillainen vastuu kuulu valtiolle
kansallisen lainsddddnnon perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole valittomasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen,
jotka se saa suorittaessaan tehtdviddn litteiden III-VII tai niiden tdytinto6n panemiseksi annetun kansallisen
lainsdddannon sddnndsten mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden, jossa laitosten toimet
suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava.
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11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja timin
asetuksen nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, ettd niiden arviointi-
henkil6std saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmédn tyon tuloksena saatuja hallinnollisia
pdatoksid ja asiakirjoja.

27 artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, sen oletetaan tdyttdvin 26 artiklassa siddetyt vaatimukset, mikili sovellettavat yhdenmukaistetut
standardit kattavat ndma vaatimukset.

28 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvat tehtdvdt tai kéayttdd tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytiryhtio tdyttdd
26 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Imoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytdryhtididen suorittamista tehtdvistd
riippumatta siitd, mihin nimaé ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettd tytaryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.
4. Imoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat
alihankkijan tai tytaryhtion patevyyden arviointia sekd tyotd, jonka nimdé ovat suorittaneet liitteiden III-VII nojalla.
29 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

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

2. Imoittamista koskevaan hakemukseen on liitettivd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimusten-
mukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja osajirjestelmistd/turvakomponenteista, joiden osalta laitos katsoo
olevansa pitevd, sekdi mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa
todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayttdd 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen on
toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan
tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti valvoa, ettd se tayttdd 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

30 artikla

Ilmoitusmenettely

1. Imoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset, jotka ovat tdyttineet 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jisenvaltioille kdyttden komission kehittimid ja hallinnoimaa
sdhkoistd ilmoitusvilinetta.
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3. Imoituksen on sisdllettdvd tdydelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulista tai -moduuleista ja asianomaisista osajirjestelmisti/turvakomponenteista sekd asiaankuuluva todistus
patevyydesti.

4. Jos ilmoitus ei perustu 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla
voidaan todistaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pitevyys ja toteutetut jdrjestelyt, jotta voidaan varmistaa,
ettd laitosta valvotaan sddnnollisesti ja ettd se tdyttad edelleen 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid ainoastaan, mikili komissio ja muut jisenvaltiot
eivit esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kaytetdan, ja
kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei kiytetd.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetdin tissd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena.
6. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille myohemmistd asian
kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.
31 artikla
Ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot
1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.
Se antaa yhden ainoan téllaisen numeron my®s silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin sdddoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville timin asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten luettelon, joka sisiltdd laitoksille
annetut tunnusnumerot ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitimisestd ajan tasalla.

32 artikla
Muutokset ilmoituksiin

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd taytd
26 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttimattd
jattamisen tai velvollisuuksien noudattamatta jittimisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tastd valittomasti komissiolle
ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut
toimintansa, ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toteutettava aiheelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseisen
laitoksen asiakirja-aineistot joko kisittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta
vastaavien viranomaisten saatavilla ndiden pyynnosta.

33 artikla

Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

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

2. Ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvat ilmoituksen
perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen patevyyden ylldpitoon.
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3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessi saatuja arkaluonteisia tietoja kisitellddn luottamuk-
sellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tdytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se
hyviksyy tiytintoonpanosiddoksen, jossa ilmoituksen tehnyttd jisenvaltiota kehotetaan toteuttamaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tama tdytantoonpanosiaddos hyviksytddn 44 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

34 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen mukaisesti, joista sdddetdan liitteissd [II-VIL

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, ettd viltetddn tarpeettoman rasitteen
aiheuttamista talouden toimijoille.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tehtdviddn hoitaessaan otettava asianmukaisesti huomioon yrityksen
koko, toimiala ja rakenne, osajirjestelmdssd tai turvakomponentissa kiytettivin teknologian monimutkaisuus seki
tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessddn niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa, jota osajirjestelmin tai turvakom-
ponentin vaatimustenmukaisuus tdimén asetuksen mukaisesti edellytt4a.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei valmistaja ole tdyttanyt liitteessd Il vahvistettuja olennaisia vaatimuksia taikka
vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja tai muita teknisid eritelmid, sen on vaadittava valmistajaa toteuttamaan
asianmukaiset korjaavat toimenpiteet eikd se saa antaa todistusta tai hyviksymispddtostd.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen tai hyvdksymispadtoksen antamisen jilkeen suoritettavan vaatimustenmu-
kaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei osajirjestelméd tai turvakomponentti ole endd vaatimusten mukainen, sen on
vaadittava valmistajaa toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ja tarvittaessa peruutettava todistus tai
hyviksymispditos toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei toteuteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan
rajoitettava todistusta tai hyviaksymispaitosta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan.
35 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten paitéksiin

IImoitettujen laitosten on varmistettava, ettd niiden padtoksiin on mahdollista hakea muutosta.

36 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Imoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle seuraavista:
a) todistuksen tai hyviksymispddtoksen epadminen, rajoittaminen tai peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan;
b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat saaneet markkinavalvontavirano-
maisilta;

d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla,
ja mahdollisesti suoritetut muut toimet, mukaan luettuina rajat ylittavit toimet ja alihankinta.
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2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava tdmédn asetuksen nojalla ilmoitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat
samanlaisia, samat osajirjestelmdt tai turvakomponentit kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvit vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd
myds myonteisiin tuloksiin.

37 artikla
Kokemusten vaihto
Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jirjestimisestd ilmoittamista koskevista toimintalinjoista vastaavien
jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten vililla.
38 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyd jdrjestetddn tdmin asetuksen nojalla ilmoitettujen
laitosten vililld ja toteutetaan asianmukaisesti koysiratalaitteistoja kasittelevien ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmin
muodossa.

Imoitetut laitokset osallistuvat kyseisen ryhmén ty6hon suoraan tai nimettyjen edustajien vilitykselld.

V LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULEVILLE OSAJARJESTELMILLE JA
TURVAKOMPONENTEILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET JA UNIONIN SUOJAMENETTELY

39 artikla

Unionin markkinavalvonta sekd unionin markkinoille tuleville osajirjestelmille ja turvakompo-
nenteille tehtivit tarkastukset

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

40 artikla

Menettely riskin aiheuttavien osajirjestelmien tai turvakomponenttien kisittelemiseksi kansallisella
tasolla

1. Kun jonkin jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdvdt perusteet uskoa, ettd timin asetuksen
soveltamisalaan kuuluva osajirjestelmi tai turvakomponentti aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle
taikka omaisuudelle, niiden on suoritettava kyseisen osajrjestelmén tai turvakomponentin arviointi, joka kattaa kaikki
tassd asetuksessa saddetyt asiaankuuluvat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on titd varten tehtdva
tarvittaessa yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettd
osajarjestelmd tai turvakomponentti ei tdytd tdssd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava viipymattd
asianomaista talouden toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet osajirjestelmén tai turvakom-
ponentin saattamiseksi vastaamaan kyseisid vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusme-
nettelyn jarjestamiseksi niiden asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tisti asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle.

Tidmin kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa.
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2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, niiden on
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden
toimijaa toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
asianomaisten osajéirjestelmien ja turvakomponenttien osalta, jotka se on asettanut saataville markkinoilla unionin
alueella.

4. Jos talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ajan kuluessa toteuta riittdvid korjaavia
toimenpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttava kaikkiin asianmukaisiin véliaikaisiin toimenpiteisiin, joilla
kielletddn osajdrjestelmdn tai turvakomponentin asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai
poistetaan osajdrjestelma tai turvakomponentti markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymatta ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille ndistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisillyttavd kaikki saatavilla olevat yksityis-
kohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen osajirjestelmin tai turvakomponentin
tunnistamista varten, osajirjestelmén tai turvakomponentin alkuper, siihen liittyvin viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja
riskin luonne, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittimat
perustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jommasta-
kummasta seuraavista:

a) osajdrjestelmd tai turvakomponentti ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen taikka omaisuuden suojelun
liittyvid vaatimuksia; tai

b) edelld 17 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on
puutteita.

6. Muiden jdsenvaltioiden kuin tdmin artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen jdsenvaltion on viipymattd
ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisitiedot,
jotka liittyvit osajarjestelmin tai turvakomponentin vaatimustenvastaisuuteen, seké vastalauseensa siind tapauksessa, ettd
toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta mikdan
jasenvaltio tai komissio ei ole esittinyt vastalausetta yhden jdsenvaltion toteuttaman viliaikaisen toimenpiteen johdosta,
toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd osajirjestelmid tai turvakomponenttia koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin
toimenpiteisiin, kuten osajdrjestelman tai turvakomponentin poistamiseen markkinoilta, ryhdytdin viipymatta.

41 artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 40 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn paityttyd esitetddn vastalauseita jonkin jdsenvaltion
toteuttamaa toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin lainsdidinnon
vastainen, komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia
talouden toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Tdmdn arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy
tdytintdonpanosiidoksen, jossa madritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa paitoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen valittomasti tiedoksi niille ja asianomaisille talouden
toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen osajirjestelma tai turvakomponentti poistetaan niiden markkinoilta, ja
niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, kyseisen jasenvaltion on
peruutettava toimenpide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja osajirjestelmdn tai turvakomponentin vaatimustenvas-
taisuuden katsotaan johtuvan tdmidn asetuksen 40 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista
yhdenmukaistetuissa standardeissa, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa sdddettyd menettelya.
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42 artikla

Riskin aiheuttavat vaatimustenmukaiset osajirjestelmit tai turvakomponentit

1. Jos jisenvaltio havaitsee 40 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd osajirjestelmi tai
turvakomponentti siitd huolimatta, ettd se on timin asetuksen mukainen, aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle taikka omaisuudelle, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa toteuttamaan kaikki aiheelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd osajirjestelmd tai turvakomponentti ei markkinoille saatettaessa endd aiheuta
kyseisté riskid, tai osajirjestelmén tai turvakomponentin poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi jasenvaltion asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten osajirjestelmien
tai turvakomponenttien osalta, jotka se on asettanut saataville markkinoilla unionin alueella.

3. Jasenvaltion on vilittomdsti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille. Ilmoitukseen on sisillyttava
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen osajirjestelmén tai turvakomponentin
tunnistamista varten, osajirjestelman tai turvakomponentin alkuperi ja toimitusketju, osajirjestelmain tai turvakompo-
nenttiin liittyvdn riskin luonne ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto.

4. Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden
toimijoita ja arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee tdmén arvioinnin tulosten perusteella taytintoon-
panosiidoksin paitoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu, ja ehdottaa tarvittaessa aiheellisia toimenpiteita.

Timin kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosdidokset hyviksytdan 44 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy 44 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka littyvdt ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojeluun, vilittomasti sovellettavia
taytintoonpanosaadoksid.

5.  Komissio osoittaa pditoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen valittomasti tiedoksi niille ja asianomaisille
talouden toimijoille.

43 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jdsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessddn vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan
vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 40 artiklan soveltamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timén asetuksen 21 artiklan vastaisesti;
b) CE-merkintéi ei ole kiinnitetty;

¢) tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero on kiinnitetty 21 artiklan vastaisesti
tai sitd ei ole kiinnitetty;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ei ole osajirjestelmén tai turvakomponentin mukana;
e) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;
f) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

g) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole tdydellisid;
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h) 11 artiklan 6 kohdassa tai 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epatidydellisid;
i) mitd tahansa muuta 11 artiklassa tai 13 artiklassa sdddettya hallinnollista vaatimusta ei ole téytetty.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jasenvaltion on toteutettava kaikki aiheelliset
toimenpiteet osajirjestelmin tai turvakomponentin markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai
sen varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenettely jirjestetddn tai se poistetaan markkinoilta.

VI LUKU

KOMITEAMENETTELY, SHRTYMASAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET
44 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa koysiratalaitteistoja kisittelevd komitea. Tdmd komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 1822011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
4. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessi sen 5 artiklan kanssa.

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

Komitea voi myds tarkastella kaikkia muita timan asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai
jasenvaltion edustaja voi saattaa sen kisiteltaviksi komitean tydjarjestyksen mukaisesti.
45 artikla
Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on vahvistettava sddnnot seuraamuksista, joita sovelletaan, jos talouden toimijat rikkovat timin
asetuksen sddnnoksid ja timdn asetuksen nojalla annetun kansallisen lainsddddannon sddnnoksid. Sadntoihin voi sisiltya
vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ja niitd voidaan lisitd, jos talouden toimija on aiemmin
syyllistynyt samanlaiseen timdan asetuksen rikkomiseen.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava néistd sddnnoistd komissiolle viimeistddn 21 piivind maaliskuuta 2018, ja niiden on
viipymattd ilmoitettava sille myohemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta naihin sddnnoksiin.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden sddnnot
seuraamuksista, joita sovelletaan talouden toimijoiden rikkoessa tdiman asetuksen sddnnoksid, pannaan taytintoon.
46 artikla
Siirtymésddnnokset

Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten direktiivin 2000/9/EY soveltamisalaan kuuluvien osajérjestelmien tai turvakompo-
nenttien asettamista saataville markkinoilla, jotka ovat kyseisen direktiivin sddnndsten mukaisia ja jotka on saatettu
markkinoille ennen 21 pdivdd huhtikuuta 2018.
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Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten direktiivin 2000/9/EY soveltamisalaan kuuluvien koysiratalaitteistojen kdyttdonottoa,
jotka ovat kyseisen direktiivin sddnnosten mukaisia ja jotka on asennettu ennen 21 pdivad huhtikuuta 2018.

Turvakomponenteille direktiivin 2000/9/EY nojalla myonnetyt todistukset ja annetut hyvaksymispaatokset ovat voimassa
tdmdn asetuksen nojalla.

47 artikla
Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 2000/9/EY 21 péivistd huhtikuuta 2018.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen liitteessdé X olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.

48 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

1. Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivani sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Taté asetusta sovelletaan 21 pdivastd huhtikuuta 2018 lukuun ottamatta:
a) 22-38 ja 44 artiklaa, joita sovelletaan 21 pdivistd lokakuuta 2016;

b) 45 artiklan 1 kohtaa, jota sovelletaan 21 piivistd maaliskuuta 2018.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 pdivind maaliskuuta 2016.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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Koysiratalaitteisto muodostuu infrastruktuurista ja jiljempana luetelluista osajirjestelmisté:

1.
2.
3.
3.1
3.2
3.3
4,
4.1
4.2
43
4.4
5.
5.1
5.2
5.3
6.
6.1
6.2

Koydet ja niiden kiinnikkeet.
Kayttolaitteistot ja jarrut.
Mekaaniset laitteet:

Koysien kiristyslaitteet.

Asemien mekaaniset laitteet.

Linjarakenteiden mekaaniset laitteet.

Kuljetuslaitteet:

Kori-, tuoli- ja vetolaitteet.
Ripustukset.
Kayttomekanismi.

Koysien liitdnnat.
Sahkotekniset laitteet:
Ohjaus-, valvonta- ja turvalaitteet.
Viestintd- ja tiedotuslaitteet.
Ukkosenjohtimet.
Pelastuslaitteet:

Kiinteit pelastuslaitteet.

Liikkuvat pelastuslaitteet.

LITE 1

OSAJARJESTELMAT
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LITE I

OLENNAISET VAATIMUKSET

1. Tarkoitus

Tassé liitteessd madritellddn koysiratalaitteistojen suunnittelua, toteutusta ja kdyttoonottoa koskevat olennaiset
vaatimukset, mukaan luettuina niiden kunnossapitoa ja kiyttod koskevat vaatimukset. Niitd sovelletaan myos
osajirjestelmiin ja turvakomponentteihin.

2. Yleiset vaatimukset
2.1 [hmisten turvallisuus

Matkustajien, kiyttohenkiloston ja ulkopuolisten henkildiden turvallisuus on perusvaatimus koysiratalaitteistojen
suunnittelussa, toteutuksessa ja kdytossa.

2.2 Turvallisuusperiaatteet

Koysiratalaitteistojen suunnittelussa, kiytossa ja huollossa on noudatettava seuraavia periaatteita tissd luetellussa
jarjestyksessa:

— vaarat on viltettdvd kokonaan tai, jos ne eivit ole kokonaan viltettdvissd, ne on rajoitettava suunnittelu- ja
rakennusvaiheessa toteutettavilla toimenpiteilld;

— on mddriteltdva ja toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sellaisilta vaaroilta suojautumiseksi, joita ei
voida vélttda suunnittelu- ja rakennusvaiheessa toteutettavilla toimenpiteilld;

— sellaisten vaarojen varalta, joita ei voida tdysin vilttdd ensimmdisessd ja toisessa luetelmakohdassa
tarkoitetuilla sddnnoksilld ja toimenpiteilld, on madriteltdvd varotoimet, joista on tiedotettava.

2.3 Ulkoisten seikkojen huomioon ottaminen

Koysiratalaitteistot on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd niitd voidaan kdyttd turvallisesti ottaen huomioon
koysiratalaitteiston tyyppi, sijaintipaikan maaston fyysiset ominaisuudet, ympiristo ja ilmasto- ja sidolosuhteet
sekd lahistolld maassa ja ilmassa olevat rakennelmat ja esteet.

2.4 Mitoitus

Koysiratalaitteisto, osajirjestelmit ja kaikki sen turvakomponentit on mitoitettava, suunniteltava ja toteutettava
hyvai teknistd kdytintod noudattaen siten, ettd ne kestdvit riittdvan varmasti kaikkea ennakoitavissa olevaa,
myos kayttoon liittymdtontd rasitusta ottaen huomioon erityisesti ulkopuoliset vaikutukset, dynaaminen
kuormitus ja materiaalin visyminen; tima koskee erityisesti materiaalien valintoja.

2.5 Kokoaminen ja asennus

2.5.1 KOysiratalaitteisto, osajirjestelmit ja kaikki turvakomponentit on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd niiden
kokoaminen ja asennus voidaan suorittaa turvallisesti.

2.5.2  Turvakomponentit on suunniteltava siten, ettd asennusvirheet tehddin mahdottomiksi joko komponenttien
rakenteen tai asianmukaisten merkint6jen ansiosta.

2.6 Koysiratalaitteiston toimintavarmuus

2.6.1 Turvakomponentit on suunniteltava ja toteutettava ja niitdi on voitava kdyttdd siten, ettd niiden oma
toimintavarmuus ja/tai 8 artiklassa sdddetyn turva-analyysin mukainen kdysiratalaitteiston turvallisuus on aina
taattu riittavalld turvamarginaalilla, joka tekee niiden pettdmisen hyvin epdtodennakoiseksi.
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2.6.2

2.6.3

2.6.4

2.6.5

2.6.6

2.7

2.7.1

2.8

29

3.1

3.1.1

3.1.2

Kdysiratalaitteisto on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd jos sen toiminnan aikana jokin komponentti pettdd
mahdollisesti turvallisuuden vaarantavalla tavalla, aiheellinen toimenpide toteutetaan ajoissa.

Edelld 2.6.1 ja 2.6.2 kohdassa tarkoitetun toimintavarmuuden on oltava voimassa jokaisen komponentin
médraaikaistarkastusten vilisen ajan. Kdyttdohjeeseen on merkittdva selvdsti turvakomponenttien maardaikaistar-
kastusten aikavilit.

Koysiratalaitteeseen varaosiksi asennettavien turvakomponenttien on tdytettdvd timin asetuksen olennaiset
vaatimukset sekd edellytykset, jotka koskevat niiden yhteentoimivuutta koysiratalaitteistojen muiden osien
kanssa.

On toteutettava toimenpiteet, jotta ihmisten turvallisuus ei vaarannu koysiratalaitteistossa syttyvdn tulipalon
vuoksi.

On toteutettava erityiset toimenpiteet koysiratalaitteiston ja ihmisten suojaamiseksi salamaniskun seurauksilta.

Turvalaitteet

Turvalaitteen on mahdollisuuksien mukaan havaittava koysiratalaitteistossa ilmenevit viat, jotka voivat vaarantaa
turvallisuuden, annettava niistd ilmoitus ja kisiteltdvd ne. Sama koskee turvallisuuden mahdollisesti vaarantavia
tavallisesti ennakoitavissa olevia ulkopuolisia tapahtumia.

Koysiratalaitteiston toiminta on aina voitava keskeyttda kasitoimisesti.

Koysiratalaitteisto on voitava kdynnistdd uudelleen turvalaitteen aiheuttaman toimintakatkon jilkeen vasta sen
jalkeen, kun tilanteen edellyttimat toimenpiteet on toteutettu.

Kunnossapitoa koskevat vaatimukset

Koysiratalaitteisto on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd sekd mdaardaikaiset ettd erityiset kunnossapito- ja
korjausty6t voidaan suorittaa turvallisesti.

Ympiristohaitat

Koysiratalaitteisto on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd pakokaasuista, melusta tai tirindstd johtuvat sisdiset
tai ulkoiset haitat eivit ylitd sdddettyjd raja-arvoja.

Infrastruktuuria koskevat vaatimukset
Linjan sijoitus, nopeus, kuljetusvalineiden vilinen etiisyys

Koysiratalaitteisto on suunniteltava niin, ettd sitd voidaan kéyttdd turvallisesti ottaen huomioon maaston
ominaisuudet ja ympiristo, ilmasto- ja sddolosuhteet sekd mahdolliset ldhistolld maassa tai ilmassa olevat
rakennelmat ja esteet aiheuttamatta hiirioitd tai vaaraa kiytto- tai huolto-olosuhteissa tai henkil6iden pelastus-
operaatioiden yhteydessa.

Kuljetusvilineiden, vetolaitteiden, nousuratojen, koysien jne. sekd mahdollisesti lahistolld maassa tai ilmassa
olevien kiyttod haittaavien rakennelmien ja esteiden vililli on oltava riittdvisti tilaa sekd sivusuunnassa ettd
pystytasossa; tdssd on otettava huomioon kdysien ja kuljetusvilineiden tai vetolaitteiden pysty-, pitkittiis- tai
sivusuuntaiset litkkeet ennakoitavissa olevissa kaikkein epdsuotuisimmissa kayttoolosuhteissa.

Madritettdessd  kuljetusvélineiden kulkuradan enimmadisetdisyyttd maasta on otettava huomioon koysirata-
laitteiston ja kuljetusvilineiden tyyppi sekd pelastusmenettelyt. Avointen vaunujen osalta on lisiksi otettava
huomioon putoamisvaara ja kuljetusvilineiden ja maanpinnan viliseen etdisyyteen littyvdt psykologiset
nikokohdat.
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3.1.4 Kuljetusvilineiden tai vetolaitteiden suurin nopeus, niiden vilinen vihimmaisetdisyys sekd kiihdytys- ja
jarrutusarvot on valittava niin, ettd ihmisten turvallisuus ja koysiratalaitteiston kdyton turvallisuus on taattu.

3.2 Asemat ja linjarakenteet

3.2.1 Asemat ja linjarakenteet on suunniteltava, asennettava ja varustettava niin, ettd niiden kestdvyys varmistetaan.
Niiden on mahdollistettava kdysien ja kuljetusvilineiden tai vetolaitteiden turvallinen ohjaus, ja niitd on voitava
huoltaa turvallisesti kaikissa mahdollisissa kiyttoolosuhteissa.

3.2.2  Koysiratalaitteiston 1dhto- ja poistumisalueet on tehtdvid sellaisiksi, ettd kuljetusvilineiden, vetolaitteiden ja
ihmisten likkkuminen on turvallista. Kuljetusvalineiden ja vetolaitteiden on voitava litkkua asemilla aiheuttamatta
vaaraa ihmisille, kun otetaan huomioon heiddn mahdollinen aktiivinen toimintansa kuljetusvilineiden ja
vetolaitteiden lilkkumisen suhteen.

4. Koysid, kdyttolaitteita ja jarruja sekd mekaanisia laitteita ja sdhkolaitteistoja koskevat vaatimukset

4.1 Kdydet ja niiden kannattimet

4.1.1 Koysien osalta on toteutettava kaikki tekniikan uusimman kehityksen tason mukaiset toimenpiteet, jotta
— viltetddn kdyden ja sen kiinnityksen rikkoutuminen,

— varmistetaan kdyden ddrikuormitusarvot,
— varmistetaan kdysien turvallinen asentaminen kannattimille ja estetddn niiden suistuminen pois paikaltaan,
— mahdollistetaan koysien valvonta.

4.1.2  Jos koysien suistumisvaaraa ei voida tdysin estdd, on toteutettava toimenpiteet, jotta suistumistapauksessa koydet
saadaan kiinni ja laitteisto voidaan pysayttdd aiheuttamatta vaaraa ihmisille.

4.2 Mekaaniset laitteet

4.2.1 Kayttolaitteet
Koysiratalaitteiston kayttolaitteiston teho ja kdyttomahdollisuudet on sovitettava erilaisiin kéyttojirjestelmiin ja
-tapoihin.

4.2.2  Varakayttolaitteet
Kdysiratalaitteistossa on oltava varakdyttolaitteisto, jonka kéyttovoima on pailaitteistosta riippumaton. Varakdyt-
tolaitteistoa ei kuitenkaan tarvita, jos turvallisuusanalyysi osoittaa, ettd kdyttdjdt voivat poistua helposti, nopeasti
ja turvallisesti kuljetusvilineistd ja erityisesti vetolaitteista, vaikka varakayttolaitteistoa ei olekaan.

4.2.3  Jarrujdrjestelmi

4.2.3.1 Koysiratalaitteiston jaftai kuljetusvilineiden pysdyttiminen on oltava hatitilanteessa aina mahdollista myos
silloin, kun kéyton aikana sallitut vetopydrin kuormitus- ja pito-olosuhteet ovat mahdollisimman epdedulliset.
Jarrutusmatkan on oltava niin lyhyt kuin kdysiratalaitteiston turvallisuus vaatii.

4.2.3.2 Hidastusarvojen on oltava sopivissa rajoissa ihmisten turvallisuuden ja kuljetusvilineiden, kéysien ja koysirata-
laitteiston muiden osien moitteettoman toiminnan varmistamiseksi.

4.2.3.3 Kaikissa koysiratalaitteistoissa on oltava kaksi tai useampia jarrujirjestelmid, joista kullakin koysiratalaitteisto

voidaan pysdyttdd ja jotka on yhteensovitettu niin, ettd ne korvaavat automaattisesti toiminnassa olevan
jarjestelmin heti, kun sen teho ei endd riitd. Kdysiratalaitteiston viimeisen jarrujirjestelmidn on vaikutettava
mahdollisimman lihelle vetokoyttd. Niitd sddnnoksid ei sovelleta vetohisseihin.
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4.2.3.4 Koysiratalaitteistossa on oltava tehokkaat lukituslaitteet, joilla estetddn laitteen vddrddn aikaan tapahtuva

4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

uudelleenkdynnistyminen.

Objauslaitteet

Objauslaitteet on suunniteltava ja toteutettava niin, ettd ne ovat turvalliset ja luotettavat ja kestdvit tavanomaista
kéyttorasitusta ja ulkoisia vaikutuksia, kuten kosteutta, ddrilimpétiloja tai sihkomagneettisia hairioitd, eivatkd
aiheuta vaaratilanteita edes kayttovirheen sattuessa.

Viestintilaitteet

Laitteiston kdyttohenkiloston on voitava olla toisiinsa yhteydessd koko ajan asianmukaisten laitteiden avulla, ja
heidin on voitava antaa matkustajille ohjeita hatitilanteessa.

Kuljetusvalineet ja vetolaitteet

Kuljetusvilineet ja/tai vetolaitteet on suunniteltava ja varustettava siten, ettd matkustaja tai kdyttohenkiloston
jasen ei voi ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa pudota tai joutua muulla tavoin vaaraan.

Kuljetusvilineiden tai vetolaitteiden kiinnitykset on mitoitettava ja toteutettava siten, ettd ne eivit
— vahingoita koyttd tai

— piise luiskahtamaan paikaltaan, paitsi jos luiskahtaminen ei vaikuta kuljetusvilineen, vetolaitteen tai
laitteiston turvallisuuteen,

epasuotuisimmissakaan olosuhteissa.

Kuljetusvalineen (vaunut, korit) ovet on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd ne voidaan sulkea ja lukita.
Kuljetusvilineen lattia ja seinit on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd ne kestdvit kaikissa olosuhteissa
paineen ja matkustajista ja kdyttohenkilostostd johtuvan kuormituksen.

Jos kuljetusvilineen kuljettajan ldsndoloa edellytetddn toimintaturvallisuuden kannalta, kuljetusviline on
varustettava siten, ettd kuljettaja voi suorittaa tehtdvinsa.

Kuljetusvilineet jaftai vetolaitteet sekid erityisesti niiden kannatinmekanismit on suunniteltava ja toteutettava
siten, ettd varmistetaan niitd asianomaisten mdaardysten ja ohjeiden mukaisesti huoltavien tyontekijéiden
turvallisuus.

Jos kuljetusvilineet on varustettu irrottuvilla kéysipuristimilla, on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet,
jotta matkustajia ja kayttohenkilostod vaarantamatta pysdytetddn ennen ldhtod ne kuljetusvilineet, jotka ovat
kiinnittyneet koyteen virheelliselld tavalla, ja saapumishetkelld ne, joiden kiinnittyminen ei ole irronnut, ja
estetddn kuljetusvilineen mahdollinen putoaminen.

Laitteistot, joissa kuljetusvilineet kulkevat kiintedd rataa pitkin (kuten raiteilla kulkevat kuljetusvilineet ja
useamman koyden varassa kulkevien koysiriippuratojen korivaunut), on varustettava rataan vaikuttavalla
automaattisella jarrulaitteella, jos vetokdyden katkeamismahdollisuutta ei voida kohtuudella sulkea pois.

Jos kuljetusvalineen suistumisvaaraa ei ole voitu vilttid muilla toimenpiteilld, se on varustettava suistumis-
suojalla, jolla se voidaan pysayttdd aiheuttamatta vaaraa ihmisille.

Matkustajille ja kdyttohenkilostolle tarkoitetut laitteet

Piisy ldhtoalueelle ja poistuminen poistumisalueelta sekd matkustajien ja kdyttohenkiloston laitteisiin nousu ja
niistd poistuminen on jirjestettdvd kuljetusvilineiden liikkuminen ja pysidhtyminen huomioon ottaen siten, ettd
matkustajien ja kayttohenkilston turvallisuus on varmistettu erityisesti paikoissa, joissa on putoamisvaara.

Jos koysiratalaitteisto on tarkoitettu my6s lasten ja litkuntarajoitteisten henkildiden kuljettamiseen, heiddn on
voitava kdyttdd sitd turvallisesti.
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7. Kayttod koskevat vaatimukset
7.1 Turvallisuus

7.1.1  On toteutettava kaikki tekniset jarjestelyt ja muut toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd koysiratalaitteistoa
kiytetddn sen kidyttotarkoituksen mukaisesti sen teknisid ominaisuuksia ja tarkennettuja kayttoehtoja vastaavalla
tavalla ja ettd sen turvallista kdytt6d ja kunnossapitoa koskevia ohjeita noudatetaan. Kdyttdohjeet ja vastaavat
merkinndt on laadittava kiyttdjien helposti ymmartimalld, sen jasenvaltion mairdamailld kielelld, jonka alueelle
koysiratalaitteisto rakennetaan.

7.1.2  Koysiratalaitteiston kiytostd vastaavalla henkilostolld on oltava kdytossddn asianmukaiset tyovilineet, ja heidin
on oltava tihin tehtdvain pitevia.

7.2 Turvallisuus koysiratalaitteiston ennakoimattoman pysihtymisen aikana

Jos koysiratalaitteisto pysdhtyy eikd sitd saada nopeasti kdynnistettyd uudelleen, on toteutettava kaikki tekniset
jarjestelyt ja muut toimenpiteet matkustajien ja kdyttohenkiloston saamiseksi turvaan koysiratalaitteiston tyypin
ja ympdriston mukaan madritellyssé ajassa.

7.3 Muita turvallisuutta koskevia erityisjirjestelyja
7.3.1  Ohjaamot ja ohjaajien tyotilat

Koysiratalaitteiston liikkuvat osat, joihin pdastddn tavallisesti asemilta, on suunniteltava, toteutettava ja
asennettava siten, ettd vaaratilanteet voidaan valttdd, tai jos tillainen vaaratilanne esiintyy, niihin on asennettava
turvalaitteet, jotka estdvit vaaraa aiheuttavien osien koskettamisen. Néiden laitteiden on oltava sellaisia, ettd niitd
ei voida helposti irrottaa tai saattaa toimintakyvyttomiksi.

7.3.2  Putoamisvaara

Tyotilat ja muut tyoskentelyalueet, myds ainoastaan satunnaisesti kaytettdvit tilat, sekd niihin padsy on
suunniteltava ja toteutettava siten, ettd niissd tyoskentelevit tai oleskelevat henkilot eivit ole vaarassa pudota. Jos
rakenteet eivit ole riittavid, tyotilat on lisiksi varustettava putoamisen estivien henkilonsuojainten kiinnitys-
pisteilla.
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LITE 111

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENET-
TELYT: MODUULI B: EU-TYYPPITARKASTUS - TUOTANTOTYYPPI

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii
osajarjestelmin tai turvakomponentin teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd tekninen suunnittelu
tayttdd sithen sovellettavat tdimdan asetuksen vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastus on toteutettava osajrjestelmén tai turvakomponentin teknisen suunnittelun asianmukaisuuden
arviointina 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen tarkastelun perusteella sekd aiottua tuotantoa edustavan
valmiin osajdrjestelmdn tai turvakomponentin ndytekappaleen (tuotantotyyppi) tarkastuksena.

3. Valmistajan on tehtavd EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

a) valmistajan nimi ja osoite sekd myos valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timai tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

) osajdrjestelma ja/tai turvakomponenttia koskevat tekniset asiakirjat liitteen VIII mukaisesti;

d) suunniteltua osajirjestelmda tai turvakomponenttia edustava niytekappale tai yksityiskohtaiset tiedot paikasta,
jossa se voidaan tarkastaa. [lmoitettu laitos voi pyytda lisdd niytekappaleita, jos ne ovat tarpeen testausohjelman
suorittamiseksi.

4. Ilmoitetun laitoksen on:

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat osajirjestelmdn tai turvakomponentin teknisen suunnittelun asianmukaisuuden
arvioimiseksi;

4.2 varmennettava, ettd niytekappale (niytekappaleet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, sekd yksiloitava
ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien sovellettavien sadnnosten mukaisesti,
samoin kuin ne osat, jotka on suunniteltu muiden asiaankuuluvien teknisten eritelmien mukaisesti;

4.3 tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun valmistaja on pddttinyt
soveltaa asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa annettuja ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

4.4 tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tdyttivitko muita asiaankuuluvia
teknisid eritelmid soveltavan valmistajan soveltamat ratkaisut timédn asetuksen vastaavat olennaiset vaatimukset
silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu;

4.5 sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehddan.

5. Imoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja niiden
tulokset. Imoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan
suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvollisuuksia ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia
kohtaan.

6. Jos tyyppi tdyttdd timin asetuksen vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU-tyyppitarkastus-
todistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt pddtelmit, mahdolliset
todistuksen voimassaolon ehdot sekd (osajdrjestelmdn tai turvakomponentin) hyviksytyn tyypin tunnistamiseen
tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus sen toiminnasta. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteita.

EU-tyyppitarkastustodistuksessa ja sen liitteissi on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida,
ovatko valmistetut osajirjestelmit ja turvakomponentit tarkastetun tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen
valvonta on mahdollista. Todistuksessa on my6s ilmoitettava sen antamiseen mahdollisesti liittyvit ehdot, ja sithen
on liitettdvd hyviksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat kuvaukset ja piirrokset.
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Todistuksen voimassaoloaika on enintddn 30 vuotta sen myontimispaivasta.

Jos tyyppi ei tdytd timidn asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivd antamasta EU-
tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettavd yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epdamiselle.

7. Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa
mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat sithen, ettd hyvaksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa timén
asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ja madritettavd, edellyttavitko tillaiset muutokset lisatutkimuksia. Jos néin on,
ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvid teknisid asiakirjoja hallussaan pitaville
ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko
osajdrjestelmd tai turvakomponentti timéan asetuksen olennaisten vaatimusten mukainen, tai jotka voivat vaikuttaa
kyseisen todistuksen voimassaoloa koskeviin ehtoihin.

Imoitetun laitoksen on tutkittava muutokset ja ilmoitettava valmistajalle, onko EU-tyyppitarkastustodistus edelleen
voimassa vai tarvitaanko lisdtutkimuksia, -tarkastuksia tai -testejd. Ilmoitettu laitos tarpeen mukaan tdydentdd
alkuperiistd EU-tyyppitarkastustodistusta lisdykselld tai pyytdd esittdimddn uuden EU-tyyppitarkastusta koskevan
hakemuksen.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodis-
tuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sadnnéllisesti tai pyynnostd
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo tdllaisista 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 lisdyksistd, jotka se on evdnnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja pyynnostd
tdllaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jdljennoksen EU-tyyppitarkastustodis-
tuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynndstd saada jiljennoksen teknisistd asiakirjoista
ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on siilytettdva jiljennds EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteisté ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat
mukaan luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon pdattymiseen saakka.

9. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista 30 vuoden ajan sen jalkeen, kun osajirjestelmd tai turvakom-
ponentti on saatettu markkinoille.

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd 7 ja 9 kohdassa sdddetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne
on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE IV

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENET-
TELYT: MODUULI D: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMU-
KAISUUS

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset osajdrjestelmit tai turvakomponentit ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavat niihin sovellettavat timin asetuksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa méaritettyd hyvaksyttyd laatujdrjestelmaa asianomaisten osajarjestelmien tai
turvakomponenttien tuotannossa, tuotteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen.

3. Laatujdrjestelmd
3.1 Valmistajan on toimitettava laatujdrjestelminsa arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

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

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

¢) kaikki asiaankuuluvat tiedot moduulin B mukaisesti hyviksytyistd osajirjestelmistd tai turvakomponenteista;
d) laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat;

e) hyviksyttya tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksista;

f) yksityiskohtaiset tiedot paikasta, jossa osajirjestelma tai turvakomponentti valmistetaan.

3.2 Laatujarjestelmdn avulla on varmistettava, ettd osajdrjestelmdt tai turvakomponentit ovat EU-tyyppitarkastustodis-
tuksessa kuvattujen tyyppien mukaisia ja tayttavat niihin sovellettavat timan asetuksen vaatimukset.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja médrdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujdrjestelmid koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, -suunnitelmia, -kisikirjoja ja -tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittivd kuvaus seuraavista:
a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne sekd johdon vastuualueet ja toimivalta tuotteiden laadun osalta;

b) vastaavat valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja laadunvarmistuksessa kaytettavit tekniikat, prosessit ja jarjestel-
miilliset toimet;

¢) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvit tarkastukset ja testit sekd niiden suoritustiheys;

d) laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston pitevyyteen
liittyvit selvitykset;

e) keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujérjestelmin toiminnan tehokkuutta.
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3.3 llmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tdyttdidko se 3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset.

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd ne laatujdrjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan
yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmié, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Auditointiin on sisdllyttivd tarkastuskdynti tiloihin, joissa osajirjestelmit tai turvakomponentit valmistetaan,
tarkastetaan ja testataan.

Auditointiryhmilld on oltava kokemusta laadunhallintajdrjestelmistd, ja lisdksi ryhmassd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta koysiratalaitteistoalan sekd osajdrjestelmad- tai turvakomponenttiteknologian
arvioimisesta ja joka tuntee tdimdin asetuksen sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttivd arviointikdynti
valmistajan tiloihin. Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen
varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimaan tdiméan asetuksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan
tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd osajdrjestelmdt tai turvakomponentit ovat ndiden
vaatimusten mukaisia.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisdllyttava auditoinnin paitelmat ja arviointipdatos
perusteluineen.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttimaidn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitimadn laatujarjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvana ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmdn hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, tdyttddko muutettu laatujirjestelmi edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava arvioinnin tuloksista valmistajalle. Jos on tarpeen suorittaa uusi arviointi, sen on ilmoitettava
pddtoksestddn valmistajalle. [lmoitukseen on sisallyttava tutkimuksen pdatelmit ja arviointipditos perusteluineen.

4. IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttda hyvaksytystd laatujirjestelmistd aiheutuvat velvolli-
suutensa asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten pddsy tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja
varastotiloihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat;

b) laatupdytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvat selvitykset.

4.3 TNmoitetun laitoksen on tehtdvd mdirdajoin ja vihintddn kerran kahdessa vuodessa auditointeja varmistaakseen,
ettd valmistaja ylldpitdad ja noudattaa laatujdrjestelmid, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

4.4 Lisiksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden kéyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujdrjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kiynnistd seki testausseloste, jos testejd on suoritettu.

5. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin osajdrjestelmiin tai turvakomponentteihin, jotka ovat EU-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavdt tdimédn asetuksen sovellettavat vaatimukset.
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5.2

Valmistajan on laadittava kullekin osajdrjestelma- tai turvakomponenttimallille kirjallinen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutus ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelma
tai turvakomponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on  yksiloitava
osajdrjestelma- tai turvakomponenttimalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosti toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettdvi kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelma tai
turvakomponentti on saatettu markkinoille:

a) edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

b) tiedot 3.5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista sellaisina kuin ne on hyvaksytty;

) edelld 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava my6nnetyistd ja peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostd ilmoittamisesta

vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujdrjestelmien hyviksynnaista, jotka
se on evannyt, peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, ja esitettivd paatoksensd
perustelut, sekd pyynnostd ilmoitettava laatujdrjestelmien hyviaksynnoistd, jotka se on antanut.

Imoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava komissiolle ja jdsenvaltioille jiljennds antamistaan laatujar-
jestelmien hyvaksymispadtoksista.

Imoitetun laitoksen on siilytettdva jiljennos jokaisesta hyvaksymispddtoksesta ja sen liitteistd ja lisdyksistd.
Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timdn vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITEV

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENET-
TELYT: MODUULI F: TUOTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

1. Osajarjestelmin tai turvakomponentin tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 5.1 ja 6 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseessd olevat osajirjestelmit tai turvakomponentit, joihin on sovellettu
3 kohdan sddnnoksid, ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvat niihin sovellettavat
timén asetuksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut osajirjestelmdt tai turvakomponentit ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun hyvaksytyn tyypin mukaisia ja tdyttavit niihin sovellettavat timéan asetuksen vaatimukset.

3. Tarkastus

3.1 Valmistajan on toimitettava osajirjestelmdn tai turvakomponentin tarkastusta koskeva hakemus valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
a) valmistajan nimi ja osoite sekd myos valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timd tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;
c) kaikki asiaankuuluvat tiedot moduulin B mukaisesti hyviksytyistd osajirjestelmisti tai turvakomponenteista;
d) hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksista;
e) yksityiskohtaiset tiedot paikasta, jossa osajirjestelma tai turvakomponentti voidaan tarkastaa.
3.2 Ilmoitetun laitoksen on tehtivi tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, ettd osajirjestelmat

tai turvakomponentit ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja asiaa koskevien timin
asetuksen vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa, ovatko osajrjestelmit tai turvakomponentit asiaa koskevien
vaatimusten mukaisia, tehdddn valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen
osajirjestelmd tai turvakomponentti 4 kohdassa maaritylld tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla osajdrjestelmit tai
turvakomponentit tilastollisin perustein 5 kohdassa mairatylld tavalla.

4. Jokaisen osajirjestelmin tai turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

4.1 Jokainen osajdrjestelmi tai turvakomponentti on tarkastettava erikseen, ja aiheelliset, asiaa koskevissa yhdenmukais-
tetuissa standardeissa médritellyt testit ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd mdaaritellyt vastaavat testit
on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd osajirjestelmi tai turvakomponentti on EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun hyviksytyn tyypin ja timédn asetuksen asianomaisten vaatimusten mukainen.

Jos tdllaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pditettivd toteutettavista
tarkoituksenmukaisista testeista.

4.2 Imoitetun laitoksen on myonnettdvi tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettavd tai kiinnitytettivd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn osajirjestelméddn tai
turvakomponenttiin.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelma tai turvakomponentti on saatettu markkinoille.



Euroopan unionin virallinen lehti 31.3.2016

5.1

5.2

5.3

5.4

6.1

6.2

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus, ja esitettdvd osajirjestelmdt tai turvakomponentit
tarkastusta varten tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisotos. Kaikki otoksen muodostavat osajirjestelmit tai turvakomponentit on
tarkastettava erikseen, ja aiheelliset, asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa maddritellyt testit ja/tai
muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd mdaritellyt vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd
osajarjestelmd tai turvakomponentti on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyvaksytyn tyypin ja tdméin
asetuksen sovellettavien vaatimusten mukainen, ja sen mddrittimiseksi, hyviksytddnko vai hylitdanko erd. Jos
tallaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pditettivd toteutettavista tarkoituksen-
mukaisista testeistd.

Jos erd hyviksytdin, erdn kaikki osajirjestelmit tai turvakomponentit katsotaan hyvaksytyiksi lukuun ottamatta niitd
otokseen sisiltyvid osajirjestelmia tai turvakomponentteja, jotka eivit lapaisseet testeja.

IImoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn osajdrjestelmidn tai
turvakomponenttiin.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen
jilkeen, kun osajdrjestelmi tai turvakomponentti on saatettu markkinoille.

Jos erd hylatddn, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava aiheelliset toimenpiteet, joilla
kyseisen erdn markkinoille saattaminen estetddn. Jos erid hylatddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd
tilastollisen tarkastuksen ja toteuttaa aiheelliset toimenpiteet.

CE-merkinta ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin osajrjestelmiin tai turvakomponentteihin, jotka ovat EU-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavit timan asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kullekin osajirjestelmi- tai turvakomponenttimallille kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus ja pidettivd se kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelmi tai
turvakomponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitivd osajirjestelma-
tai turvakomponenttimalli, jota varten se on laadittu.

Myos valmistaja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron osajirjestelmiin tai turvakomponentteihin.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
osajdrjestelmiin tai turvakomponentteihin valmistusprosessin aikana.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timdn vastuulla valmistajan velvollisuudet
edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valtuutetun edustajan ei ole valttimitontd tdyttdd 2 ja 5.1 kohdassa
sdddettyjd velvollisuuksia.
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LITE VI

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENET-
TELYT: MODUULI G: YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

1. Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd 2, 3.1 ja 4 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseinen osajdrjestelmi tai turvakomponentti, johon on sovellettu 3 kohdan sdinnoksid, on sithen
sovellettavien tdmédn asetuksen vaatimusten mukainen.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd osajirjestelmd tai turvakomponentti on timin asetuksen sovellettavien vaatimusten
mukainen.

3. Tarkastus

3.1 Valmistajan on toimitettava osajirjestelmdn tai turvakomponentin yksikkokohtaista tarkastusta koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
a) valmistajan nimi ja osoite sekd myos valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdimd tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;
c) osajirjestelmid tai turvakomponenttia koskevat tekniset asiakirjat liitteen VIII mukaisesti;
d) yksityiskohtaiset tiedot paikasta, jossa osajarjestelmd tai turvakomponentti voidaan tarkastaa.
3.2 Imoitetun laitoksen on tutkittava osajirjestelmdd tai turvakomponenttia koskevat tekniset asiakirjat ja tehtdvi tai
teetettdvd aiheelliset, asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa mdiritellyt tarkastukset ja testit ja/tai
muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd madritellyt vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd osajirjestelma tai

turvakomponentti on timin asetuksen sovellettavien vaatimusten mukainen. Jos tillaista yhdenmukaistettua
standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pditettivi toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

IImoitetun laitoksen on myonnettdvi tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn osajirjestelméin tai
turvakomponenttiin.

Jos ilmoitettu laitos kieltdytyy antamasta vaatimustenmukaisuustodistusta, sen on esitettdvd yksityiskohtaiset
perustelut todistuksen epddmiselle ja ilmoitettava, mitka tarvittavat korjaavat toimenpiteet on toteutettava.

Jos valmistaja tekee kyseisen osajdrjestelmin tai turvakomponentin yksikkokohtaista tarkastusta koskevan uuden
hakemuksen, hakemus on tehtidvi samalle ilmoitetulle laitokselle.

Imoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava komissiolle ja jasenvaltioille jiljennds vaatimustenmukaisuustodis-
tuksesta.

Valmistajan on pidettdva tekniset asiakirjat ja vaatimustenmukaisuustodistus kansallisten viranomaisten saatavilla
30 vuoden ajan sen jalkeen, kun osajirjestelma tai turvakomponentti on saatettu markkinoille.

4. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1 Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen osajirjestelmiddn tai turvakomponenttiin, joka tdyttdid tdmédn asetuksen
sovellettavat vaatimukset.
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4.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettivd se kansallisten viranomaisten
saatavilla 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelmd tai turvakomponentti on saatettu markkinoille. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitivd osajdrjestelma tai turvakomponentti, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsti toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

5. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja tdmdn vastuulla 3.1 ja 4 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE VII

OSAJARJESTELMIEN JA _TURVAKOMPONENTTIEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENET-
TELYT: MODUULI H 1: TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN JA SUUNNITTELUN TARKASTUKSEEN
PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

1. Tiydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset osajirjestelmidt tai turvakomponentit tdyttivdt niihin
sovellettavat timan asetuksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan méiritettyd hyvaksyttyd laatujirjestelmdd osajirjestelmien tai turvakompo-
nenttien suunnittelussa, valmistuksessa sekd lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen. Osajdrjestelmien ja turvakomponenttien teknisen suunnittelun asianmukaisuus on
tarkastettava 3.6 kohdan mukaisesti.

3. Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on tehtdvd kyseessd olevien osajirjestelmien tai turvakomponenttien osalta kiyttimansd laatujir-
jestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
a) valmistajan nimi ja osoite sekd myos valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen;
b) kaikki tarvittavat tiedot valmistettavista osajirjestelmisti tai turvakomponenteista;

¢) kaikki liitteen VIII mukaiset tekniset asiakirjat yhdestd kunkin valmistettavaksi tarkoitetun osajirjestelma- tai
turvakomponenttiluokan edustavasta tyypist;

d) laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat;

e) niiden tilojen osoite, joissa osajdrjestelmit tai turvakomponentit suunnitellaan, valmistetaan, tarkastetaan ja
testataan;

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

3.2 Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd osajirjestelmdt tai turvakomponentit ovat niihin sovellettavien
timén asetuksen vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja madraykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujdrjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, -suunnitelmia, -késikirjoja ja -tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne sekd johdon vastuualueet ja toimivalta suunnittelun ja tuotteen laadun
osalta;

b) sovellettavat tekniset —suunnittelueritelmidt, —standardit mukaan luettuina, ja jos asiaa koskevia
yhdenmukaistettuja standardeja ei noudateta kaikilta osin, kdytettivit keinot, muut asiaankuuluvat tekniset

eritelmat mukaan luettuina, joilla varmistetaan, ettd timan asetuksen olennaiset vaatimukset tdyttyvit;

¢) suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, prosessit ja jdrjestelmilliset toimet, joita kidytetddn osajirjestelmien
tai turvakomponenttien suunnittelussa;

d) vastaavat valmistuksessa, laadunvalvonnassa ja laadunvarmistuksessa kaytettavit tekniikat, prosessit ja jarjestel-
milliset toimet;

e) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvit tarkastukset ja testit sekd niiden suoritustiheys;
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f) laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvit selvitykset;

g) keinot, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujirjestelmin
toiminnan tehokkuutta.

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tdyttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset. [lmoitetun laitoksen on oletettava, ettd ne laatujirjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan
yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmié, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Auditointiin on sisillyttdvd arviointikdynti tiloihin, joissa osajirjestelmit tai turvakomponentit suunnitellaan,
valmistetaan, tarkastetaan ja testataan.

Auditointiryhmalld on oltava kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ja lisiksi ryhmissd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta koysiratalaitteistoalan sekd osajirjestelmd- tai turvakomponenttiteknologian
arvioimisesta ja joka tuntee timan asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja
kykenee yksiloimddn timin asetuksen sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd osajdrjestelmdt tai turvakomponentit ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Imoitetun laitoksen on ilmoitettava padtoksestddn valmistajalle tai timén valtuutetulle edustajalle. Ilmoitukseen on
siséllyttavd auditoinnin paitelmat ja arviointipditos perusteluineen.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttimédn laatujdrjestelmistd, sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimaan laatujirjestelméd niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelmain
suunnitelluista muutoksista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettivi, tayttddko muutettu laatujirjestelmd edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava pditoksestddn valmistajalle tai sen valtuutetulle edustajalle. Ilmoitukseen on sisillyttiva
arvioinnin péddtelmat ja arviointipaitds perusteluineen.

3.6 Suunnittelun tarkastus

3.6.1 Valmistajan on toimitettava suunnittelun tarkastusta koskeva hakemus 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle
laitokselle.

3.6.2 Hakemuksen on annettava mahdollisuus osajirjestelmin tai turvakomponentin suunnittelun, valmistuksen ja
toiminnan ymmairtimiseen ja sen arvioimiseen, onko osajirjestelmi tai turvakomponentti sithen sovellettavien
timén asetuksen vaatimusten mukainen.

Hakemuksessa on oltava:
a) valmistajan nimi ja osoite;
b) kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;
c) liitteessa VIII kuvatut tekniset asiakirjat.

3.6.3 Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tdyttdd kyseiseen osajirjestelmédin tai turvakompo-
nenttiin sovellettavat timédn asetuksen vaatimukset, sen on myonnettivd valmistajalle EU-suunnittelutarkastus-
todistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt pddtelmdt, (mahdolliset)

todistuksen voimassaoloa koskevat ehdot ja hyviksytyn suunnittelutuloksen tunnistamiseen tarvittavat tiedot.
Todistukseen voidaan liittd4 yksi tai useampia liitteitd.
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Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut
osajirjestelmdt ja turvakomponentit tarkastetun suunnittelun mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on
tarvittaessa mahdollista.

Jos suunnittelutulos ei tdytd timin asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttava
antamasta EU-suunnittelutarkastustodistusta ja ilmoitettava tdstd hakijalle sekd esitettdvd yksityiskohtaiset
perustelut todistuksen epdamiselle.

3.6.4 Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa
mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat siihen, ettd hyviksytty suunnittelu ei ehkd endd vastaa
timdn asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ja mairitettdva, edellyttavitko tallaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos
ndin on, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-suunnittelutarkastustodistuksen myontineelle ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyviksyttyyn suunnitteluun tehdyistdi muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko suunnittelu timin
asetuksen olennaisten vaatimusten mukainen, tai jotka voivat vaikuttaa todistuksen voimassaoloa koskeviin
ehtoihin. Tillaiset muutokset vaativat EU-suunnittelutarkastustodistuksen myontineen ilmoitetun laitoksen
lisdhyvaksynnin, jonka se antaa alkuperdiseen EU-suunnittelutarkastustodistukseen tehtdvin lisiyksen muodossa.

3.6.5 Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen EU-suunnittelutarkastus-
todistuksista jaftai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sddnnollisesti tai
pyynnostéd ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo 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-suunnittelutarkastustodistuksista ja/
tai niiden lisdyksistd, jotka se on evinnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin
rajoittanut, ja pyynnosta niistd todistuksista ja/tai niiden lisayksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynndstd saada jiljennoksen EU-suunnittelutarkastusto-
distuksista jaftai niiden lisdyksistdi. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostd saada jiljennoksen teknisistd
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

IImoitetun laitoksen on siilytettdvi jdljennos EU-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd
teknisistd ~ asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon
pddttymiseen saakka.

3.6.6 Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EU-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa 30 vuoden ajan sen jdlkeen, kun osajirjestelmd tai
turvakomponentti on saatettu markkinoille.

4. [Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujirjestelmdstd aiheutuvat velvolli-
suutensa asianmukaisesti.

4.2 Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten padsy suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-
, testaus- ja varastotiloihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

a) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat;

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

¢) valmistusta koskevaan laatujirjestelmin osaan liittyvit laatupOytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja
kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd méidrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujdrjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle. Nditd médrdaikaisia auditointeja on tehtivi
sellaisin aikavilein, ettd tdydellinen uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.
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4.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo.

Niiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelméin
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. [lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd
sekd testausseloste, jos testejd on suoritettu.

5. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen osajirjestelmddn tai turvakomponenttiin, joka tdyttdd timin asetuksen
sovellettavat vaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kullekin osajdrjestelma- tai turvakomponenttimallille kirjallinen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutus ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelma
tai turvakomponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on  yksiloitdvd
osajdrjestelmd- tai turvakomponenttimalli, jota varten se on laadittu, ja siind on viitattava EU-suunnittelutarkastus-
todistuksen numeroon.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6.  Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen jilkeen, kun osajirjestelmi tai
turvakomponentti on saatettu markkinoille:

a) edelld 3.1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;
b) edelld 3.1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat;
¢) tiedot 3.5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista sellaisina kuin ne on hyviksytty;
d) edelld 3.3, 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja kertomukset.
7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava myonnetyistd ja peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen, ja sen on annettava sidnnollisesti tai pyynnostd ilmoittamisesta

vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka
se on evdnnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujirjestelmien
hyviksynnoisti, jotka se on antanut.

IImoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava komissiolle ja jisenvaltioille jiljennds antamistaan laatujérjestelméan
hyvaksymispaatoksista.

IImoitetun laitoksen on siilytettdvi jiljennds laatujirjestelmien hyviksymispdatoksistd, niiden liitteistd ja lisdyksistd
sekd teknisistd asiakirjoista 30 vuoden ajan niiden antamispdivasta.

8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timin vastuulla 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 ja
6 kohdassa sdddetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE VIII

OSAJARJESTELMIA JA TURVAKOMPONENTTEJA KOSKEVAT TEKNISET ASIAKIRJAT

1. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko osajirjestelmi tai turvakomponentti timdn asetuksen
sovellettavien vaatimusten mukainen, ja nithin on sisillyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tismennettdvd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava osajirjestelmin tai turvakomponentin
suunnittelu, valmistus ja toiminta, siind maarin kuin se on olennaista vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta.

2. Teknisten asiakirjojen on sisillettdva ainakin seuraavat tiedot:
a) osajdrjestelmdn tai turvakomponentin yleiskuvaus;

b) komponenttien, osakokoonpanojen, kytkentdjen jne. suunnittelu- ja valmistuspiirustukset ja -kaaviot seki
kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd osajirjestelmin tai turvakomponentin
toimintaa;

¢) luettelo 17 artiklassa tarkoitetuista, kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole
sovellettu, kuvaus ratkaisuista, jotka on tehty timin asetuksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, luettelo
sovelletuista muista teknisistd eritelmistd mukaan luettuna. Jos yhdenmukaistettuja standardeja on sovellettu
osittain, teknisissd asiakirjoissa on tismennettiva sovelletut osat;

d) suunnittelun asianmukaisuutta tukeva aineisto, mukaan luettuina valmistajan tekemien tai teettdmien suunnittelu-
laskelmien, -tarkastusten tai -testien tulokset ja niihin liittyvit selosteet;

e) jiljennos osajirjestelman tai turvakomponentin ohjeista;

f) osajirjestelmien osalta jiljennokset osajdrjestelmiin liitettyjen turvakomponenttien EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksista.
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LITE IX

OSAJARJESTELMIA JA TURVAKOMPONENTTEJA KOSKEVA EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
nro ... (¥)

1. Osajirjestelmd/turvakomponentti tai osajirjestelmén/turvakomponentin malli (tuote-, tyyppi-, erd- tai sarjanumero).
2. Valmistajan ja tapauksen mukaan valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite.
3. Tamdi vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava osajirjestelmén tai turvakomponentin tunniste. Tahin voi sisiltya
kuva, kun se on tarpeen osajirjestelmén tai turvakomponentin tunnistusta varten):

— osajdrjestelmin tai turvakomponentin kuvaus;
— kaikki asian kannalta merkitykselliset turvakomponentille asetetut vaatimukset, erityisesti kdyttoedellytykset.

5. Edelli 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsidddnnon
vaatimusten mukainen: ...

6. Viittaukset nithin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kdytetty, tai viittaukset muihin
teknisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

7. Ilmoitettu laitos ... (nimi, osoite, numero) suoritti ... (toimenpiteen kuvaus) ... ja antoi todistuksen/todistukset: ...
(yksityiskohtaiset tiedot siitd, mukaan luettuina sen piivdys sekd soveltuvissa tapauksissa sen voimassaolon kesto ja
ehdot).

8. Lisatietoja:

.. puolesta allekirjoittanut:

(antamispaikka ja -paivimaard):

(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):

(*) Valmistaja voi paattdd, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LITE X

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 2000/9/EY

Tamad asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 4 kohdan ensimmdinen alakohta
1 artiklan 4 kohdan toinen alakohta
1 artiklan 4 kohdan kolmas alakohta
1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 6 kohta

2 artikla

3 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 kohta

4 artikla

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

6 artikla

7 artiklan 1-3 kohta

7 artiklan 4 kohta

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

11 artiklan 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

11 artiklan 6 ja 7 kohta
12 artikla

13 artikla

14 artikla

15 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artikla

20 artikla

21 artiklan 3 kohta

1 artikla

2 artiklan 1 kohta

3 artiklan 1 alakohta

3 artiklan 7-9 alakohta
2 artiklan 1 kohta

9 artiklan 3 kohta

3 artiklan 1 ja 3—6 alakohta
2 artiklan 2 kohta

6 artikla

17 artikla

3 artiklan 10-27 alakohta
8 artikla

4 artikla ja 5 artiklan 1 kohta
5 artiklan 4 kohta

7 artikla

18-21 artikla

19 artiklan 3 kohta

4 artikla

7 artikla

18-21 artikla

9 artiklan 1 kohta

9 artiklan 4 kohta

5 artiklan 1 kohta

7 artikla

9 artiklan 2 kohta
11-16 artikla

9 artiklan 4 kohta

10 artiklan 1 kohta
39-43 artikla

10 artiklan 2 kohta
22-38 artikla

44 artikla

20 ja 21 artikla

46 artikla
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22 artikla

Liite I
Liite II
Liite III
Liite IV
Liite V
Liite VI
Liite VII
Liite VIII
Liite IX

48 artikla

45 artikla

47 artikla
Liite I

Liite IT

8 artikla

Liite IX
Liitteet III-VII
Liite IX
Liitteet III-VII
26 artikla

20 artikla
Liite VIII
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