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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2016/426,
annettu 9 piivinid maaliskuuta 2016,

kaasumaisia polttoaineita polttavista laitteista ja direktiivin 2009/142/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 lainsdatdmisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (3,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2009/142[EY (*) vahvistetaan kaasumaisia polttoaineita
kayttavien laitteiden, jiljempéna “laitteet”, markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa koskevat sdannot.

(2)  Direktiivi 2009/142/EY perustuu teknistd yhdenmukaistamista ja teknisid standardeja koskevasta uudesta
lahestymistavasta 7 pdivind toukokuuta 1985 annetussa neuvoston pditdslauselmassa (¥) esitettyihin uuden
lahestymistavan periaatteisiin. Ndin ollen siind vahvistetaan ainoastaan laitteisiin sovellettavat olennaiset
vaatimukset, ja Euroopan standardointikomitea (CEN) ja Euroopan sihkotekniikan standardointikomitea (Cenelec)
hyviksyvit 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 olettaman direktiivin 2009/142/EY vaatimusten tdyttymisestd. Kokemukset
ovat osoittaneet, ettd nimd perusperiaatteet ovat toimineet hyvin tilld alalla, joten ne olisi sdilytettivé ja niitd olisi
edistettava.

(3)  Direktiivin 2009/142/EY tdytintoonpanosta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd on tarpeen muuttaa joitakin
sen sddnnoksistd niiden selkeyttimiseksi ja saattamiseksi ajan tasalle ja turvata ndin oikeusvarmuus direktiivin
soveltamisalaa koskevien mddritelmien, jisenvaltioiden alueella kiytettavid kaasulajeja ja vastaavia kdyttopaineita
koskevien jdsenvaltioiden ilmoitusten sisdllon sekd tiettyjen olennaisten vaatimusten osalta.

(4)  Koska soveltamisalan, olennaisten vaatimusten ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen on oltava samat
kaikissa jdsenvaltioissa, direktiivin saattamisessa osaksi kansallista lainsddddntod uuden ldhestymistavan
periaatteiden pohjalta ei ole juurikaan joustovaraa. Sddntelykehyksen yksinkertaistamiseksi direktiivi 2009/142/EY
olisi korvattava asetuksella, joka on asianmukainen sdddostyyppi, koska silld otetaan kdyttoon selkeit ja yksityis-
kohtaiset sddnnot, jotka eivdt anna jisenvaltioille mahdollisuutta saattaa niitd osaksi kansallista lainsdddant6din
eri tavoin, ja varmistetaan ndin yhdenmukainen tdytdntdonpano kaikkialla unionissa.

(') EUVLC 458,19.12.2014,s. 25.

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/142[EY, annettu 30 pdivind marraskuuta 2009, kaasumaisia polttoaineita
kéyttavistd laitteista (EUVL L 330, 16.12.2009, s. 10).

(*) 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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(5)  Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksessi N:o 768/2008/EY (') sdddetddn yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa lainsddddnnossd, jotta voidaan vahvistaa
johdonmukainen perusta kyseisen lainsddddnnon tarkistamista tai uudelleenlaatimista varten. Jotta varmistetaan
johdonmukaisuus muun alakohtaisen tuotelainsddddnnon kanssa, direktiivi 2009/142/EY olisi mukautettava
kyseiseen pddtokseen.

(6)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008 (3 vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten akkreditointia koskevat sdannot, tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien
tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet sekd CE-merkintid koskevat yleiset periaatteet.

(7)  Tdmdn asetuksen soveltamisalan olisi ilmennettdvd direktiivin 2009/142/EY soveltamisalaa. Tatd asetusta olisi
sovellettava laitteisiin, jotka on tarkoitettu kotitalous- ja muuhun kaytt66n ja maardttyihin kayttotarkoituksiin,
sekd varusteisiin, jotka on suunniteltu liitettaviksi tdllaisten laitteiden osaksi.

(8)  Tamdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat laitteet ja varusteet, jotka ovat markkinoille saatettaessa uusia
Euroopan unionin markkinoilla; ne ovat siis joko unioniin sijoittautuneen valmistajan valmistamia uusia laitteita
ja varusteita tai kolmannesta maasta tuotuja uusia tai kéytettyja laitteita ja varusteita.

(9)  Tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvina laitteina ei olisi pidettdvéd laitteita, joilla on Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 36 artiklassa tarkoitettua historiallista tai taiteellista arvoa ja joita ei oteta
kayttoon, kuten antiikkilaitteet ja muut néyttely- tai kerdilytarkoituksiin kaytettavit laitteet.

(10)  Tatd asetusta olisi sovellettava kaikkiin tarjonnan muotoihin, mukaan lukien etimyynti.

(11) Talld asetuksella olisi varmistettava laitteiden ja varusteiden sisimarkkinoiden moitteeton toiminta kaasuun
liittyvien turvallisuusriskien ja energiatehokkuuden osalta.

(12) Tatd asetusta ei tulisi soveltaa sellaisiin seikkoihin, joista sdddetddn tarkemmin muussa unionin yhdenmukaista-
mislainsddddnnossd. Niihin luetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/125/EY (}) nojalla
hyviksytyt toimenpiteet.

(13) Talla asetuksella olisi estettivd jdsenvaltioita ottamasta kdyttoon tiukempia terveyttd, turvallisuutta ja
energiansddstod koskevia vaatimuksia, joilla kiellettdisiin tai estettdisiin tdmin asetuksen mukaisten laitteiden
asettaminen saataville markkinoilla ja kdyttoonotto tai rajoitettaisiin niiden asettamista saataville markkinoilla tai
kayttoonottoa. Tama ei kuitenkaan saisi vaikuttaa jasenvaltioiden mahdollisuuteen ottaa muita unionin sdadoksid
tdytintoonpannessaan kdyttoon vaatimuksia, jotka vaikuttavat tuotteiden, myds laitteiden, energiatehokkuuteen,
mikili téllaiset toimenpiteet ovat yhteensopivia Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen kanssa.

(14) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/28/EY () mukaan jdsenvaltioiden on rakennussdin-
noksissddn ja -madrdyksissddn otettava kayttoon asianmukaiset toimenpiteet, joilla lisitddn kaikentyyppisen
uusiutuvista ldhteistd perdisin olevan energian osuutta rakennusalalla. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2010/31/EU () mukaan jdsenvaltioiden on vahvistettava vdhimmaisvaatimukset rakennusten ja
rakennusosien energiatehokkuudelle sekd kokonaisenergiatehokkuutta koskevat jarjestelméavaatimukset olemassa
oleviin rakennuksiin asennetuille rakennuksen teknisille jdrjestelmille. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2012/27EU (°) mukaan jdsenvaltioiden on otettava kdyttoon riittivat toimenpiteet, joilla vahennetdin
asteittain energian kulutusta eri aloilla, my9s rakennuksissa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston paitds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivind heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvistd
yhteisistd puitteista ja paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVLL 218, 13.8.2008, s. 82).

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

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/125/EY, annettu 21 piivdnd lokakuuta 2009, energiaan liittyvien tuotteiden
ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten puitteista (EUVL L 285, 31.10.2009, s. 10).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/28EY, annettu 23 pdivind huhtikuuta 2009, uusiutuvista lihteistd perdisin olevan
energian kdyton edistimisestd sekd direktiivien 2001/77/EY ja 2003/30/EY muuttamisesta ja myShemmdstd kumoamisesta
(EUVLL 140, 5.6.2009, 5. 16).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/31/EU, annettu 19 pdivind toukokuuta 2010, rakennusten energiatehokkuudesta
(EUVLL153,18.6.2010,s.13).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/27[EU, annettu 25 pdivind lokakuuta 2012, energiatehokkuudesta, direktiivien
2009/125/EY ja 2010/30/EU muuttamisesta sekd direktiivien 2004/8/EY ja 2006/32/EY kumoamisesta (EUVLL 315, 14.11.2012,s. 1).



31.3.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 81/101

(15) Tamdn asetuksen ei pitdisi vaikuttaa jasenvaltioiden velvollisuuteen ottaa kdyttoon toimenpiteitd, jotka koskevat
uusiutuvista energialdhteistd perdisin olevan energian kiyton edistimistd ja rakennusten energiatehokkuutta
direktiivien 2009/28/EY, 2010/31/EU ja 2012/27/EU mukaisesti. On kyseisten direktiivien tavoitteiden mukaista,
ettd kansalliset toimenpiteet voivat tietyissd olosuhteissa rajoittaa tdssd asetuksessa sdddetyn energian taloudellista
kiyttod koskevan vaatimuksen mukaisten laitteiden asentamista, edellyttden, ettd tillaiset toimenpiteet eivit
muodosta perusteetonta markkinaestetta.

(16) Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd laitteita asetetaan saataville
markkinoilla ja otetaan kdytt6on vain, jos ne eivit tavanomaisesti kdytettynd aiheuta vaaraa ihmisten terveydelle
ja turvallisuudelle, kotieldimille tai omaisuudelle.

(17) Tdmin asetuksen ei pitdisi vaikuttaa jasenvaltioiden oikeuteen vahvistaa sddntojd, jotka koskevat laitteiden
kiyttoonottoa tai mdaardaikaistarkastuksia tai muita toimia, kuten asentajien koulutusta tai sertifiointia,
varmistaakseen laitteiden oikean asennuksen, kdyton ja huollon, mukaan lukien varotoimenpiteet. Ndma sdannot
ja toimenpiteet ovat hyvin tdrkeitd hiilimonoksidin (CO) ja muiden kaasujen aiheuttamien kaasumyrkytysten sekd
terveydelle ja turvallisuudelle vaarallisten aineiden vuotojen ehkaisemiseksi.

(18) Tamdn asetuksen ei pitdisi vaikuttaa jasenvaltioiden oikeuteen sditdd tarpeellisiksi katsomistaan vaatimuksista,
jotka koskevat asennusnikokohtia, ilmanvaihtoa ja itse rakennuksen turvallisuuteen ja energiatehokkuuteen
liittyvid nakokohtia, mikali néistd vaatimuksista ei aiheudu laitteiden suunnittelua koskevia vaatimuksia.

(19) Koska timdn asetuksen soveltamisalaan eivdt kuulu riskit, joita aiheutuu vairin asennetuista, huolletuista tai
kiytetyistd laitteista, jasenvaltioita olisi kannustettava toteuttamaan toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd yleiso
on tietoinen palamistuotteisiin liittyvistd terveys- ja turvallisuusriskeistd ja tarpeesta huolehtia asianmukaisista
varotoimenpiteistd etenkin hiilimonoksidipddst6jen suhteen.

(20)  Vaikka tilld asetuksella ei sddnnelld kaasun toimitusehtoja jisenvaltioissa, siind pitdisi ottaa huomioon se
tosiseikka, ettd jisenvaltioissa on erilainen tilanne kdytettivien kaasulajien ja kaasun kéyttopaineiden osalta, silld
kaasumaisten polttoaineiden teknisid ominaisuuksia ei ole yhdenmukaistettu. Kaasulajien koostumus ja eritelmat
sekd kdyttopaineet paikassa, jossa laite otetaan kdyttoon, ovat erittiin tarkeiti laitteen turvallisen ja asianmukaisen
toiminnan kannalta, ja sen vuoksi kyseinen nikokohta olisi otettava huomioon laitteen suunnitteluvaiheessa, jotta
laite olisi yhteensopiva sen kaasulajin ja kdyttopaineen tai niiden kaasulajien ja kdyttopaineiden kanssa, joita siind
on tarkoitus kayttaa.

(21) Jotta valtetddn laitteiden kaupan esteet, jotka johtuvat siitd, ettei kaasun toimitusolosuhteita ole vield
yhdenmukaistettu, ja varmistetaan talouden toimijoiden riittdvd tiedonsaanti, jasenvaltioiden olisi ilmoitettava
hyvissi ajoin muille jasenvaltioille ja komissiolle alueellaan kiytettivit kaasulajit ja vastaavat kiyttopaineet seki
niitd koskevat muutokset.

(22)  Kaasulajeja ja kdyttopaineita koskevien jisenvaltioiden ilmoitusten olisi sisdllettdvd talouden toimijoille tarpeelliset
tiedot. Toimitetun kaasumaisen polttoaineen ensisijaisella ldhteelld ei tdssd yhteydessd ole merkitystd laitteiden
ominaisuuksien ja suorituskyvyn kannalta eikid sen kannalta, soveltuvatko laitteet ilmoitettuihin kaasun toimituso-
losuhteisiin.

(23) Jasenvaltioita kannustetaan ottamaan alueellaan kdytettdvien kaasuryhmien ja niiden alaryhmien mdirittelyssd
huomioon kaasun laatuominaisuuksia koskeva kiynnissi oleva standardointityo ja varmistamaan ndin, ettd
kaasumaisten polttoaineiden yhdenmukaistamiseen sovelletaan kaikkialla unionissa johdonmukaista ja
koordinoitua ldhestymistapaa standardoinnin kautta.

(24) Kun jasenvaltiot Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/73/EY () ja CEN:n kdynnissi olevan,
kaasun laatueritelmid koskevan standardointityon mukaisesti toteuttavat konkreettisia toimenpiteitd, joilla lisitdan
biokaasun kiyttod syottamalld sitd kaasunjakeluverkkoon tai jakamalla sitd erillisten jdrjestelmien kautta, niiden
olisi varmistettava, ettd ne saattavat kaasulajeja koskevat ilmoituksensa viipymdttd ajan tasalle, jos toimitetun
kaasun laatu ei pysy jo ilmoitettujen laaturajojen sisalla.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/73EY, annettu 13 piivina heinidkuuta 2009, maakaasun sisimarkkinoita koskevista
yhteisistd saannoista ja direktiivin 2003/55/EY kumoamisesta (EUVLL 211, 14.8.2009, s. 94).
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(25) Kun jdsenvaltiot laativat direktiivin 2009/28/EY mukaisesti kansallisia toimintasuunnitelmiaan noudattaakseen
velvollisuuttaan lisdtd uusiutuvan energian ja etenkin biokaasun osuutta energian kokonaiskulutuksesta, niitd
kannustetaan harkitsemaan mahdollisuuksia sy6ttdd nditd kaasuja kaasunjakeluverkkoon.

(26)  Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd kaasun toimitusehdot eivit aiheuta
esteitd kaupalle eivitki rajoita paikallisiin kaasun toimitusolosuhteisiin soveltuvien laitteiden kdytt66nottoa.

(27) Tdmidn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin ja sen mukaisiin laitteisiin olisi sovellettava tavaroiden vapaan
liikkkuvuuden periaatetta. Tallaisten laitteiden kédyttoonotto olisi sallittava edellyttden, ettd laitteet soveltuvat
paikallisiin kaasun toimitusolosuhteisiin.

(28)  Laitteessa tai sen arvokilvessi oleva laiteluokkaa koskeva merkintd muodostaa suoran yhteyden kaasuryhmiin ja/
tai alaryhmiin, joita laite on suunniteltu polttamaan turvallisesti halutulla suoritustasolla, ja silld varmistetaan ndin
laitteen soveltuvuus paikallisiin kaasun toimitusolosuhteisiin.

(29) Tassd asetuksessa sdddettyjd olennaisia vaatimuksia olisi noudatettava sen varmistamiseksi, ettd laitteet ovat
turvallisia tavanomaisesti kaytettynd halutulla suoritustasolla.

(30) Olennaisia vaatimuksia olisi tulkittava ja sovellettava siten, ettd otetaan huomioon tekniikan taso suunnittelu- ja
valmistusvaiheessa sekd tekniset ja taloudelliset nikokohdat, jotka ovat johdonmukaiset terveyden ja
turvallisuuden korkeatasoisen suojelun seké energian taloudellisen kdyton kanssa.

(31) Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd laitteet ja
varusteet ovat timin asetuksen vaatimusten mukaisia, jotta varmistetaan yleisten etujen suojelun korkea taso
muun muassa ihmisten ja kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, kuluttajansuojan ja omaisuuden suojelun seka
energian taloudellisen kdyton osalta sekd taataan terve kilpailu unionin markkinoilla.

(32) Kaikkien toimitus- ja jakeluketjuun kuuluvien talouden toimijoiden olisi toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd
sen varmistamiseksi, ettd ne asettavat markkinoilla saataville ainoastaan laitteita tai varusteita, jotka ovat timan
asetuksen mukaisia. On tarpeen sddtdd selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien jakautumisesta, joka vastaa
kunkin talouden toimijan tehtdvéd toimitus- ja jakeluketjussa.

(33) Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmistajalla
on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen
vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.

(34)  Valmistajan olisi toimitettava riittdvit ja yksityiskohtaiset tiedot laitteen kdyttotarkoituksesta, jotta laitteen oikea ja
turvallinen asennus, kiyttoonotto, kaytto ja huolto olisivat mahdolliset. Nidihin tietoihin on mahdollisesti
sisdllytettavi laitteen ja sen asennusympdriston vilisen liitoksen tekninen eritelma.

35) Titid asetusta ei olisi sovellettava luonnolliseen henkiloon, joka valmistaa laitteen muuten kuin ammattimaisesti
)
yksinomaan omaan kayttoonsa.

(36) Talouden toimijoiden, kansallisten —markkinavalvontaviranomaisten ja kuluttajien vilisen viestinndn
helpottamiseksi jisenvaltioiden olisi kehotettava talouden toimijoita ilmoittamaan postiosoitteensa lisdksi
verkkosivustonsa osoite.

(37) On tarpeen varmistaa, ettd unionin markkinoille tulevat kolmansista maista perdisin olevat laitteet ja varusteet
ovat timdn asetuksen vaatimusten mukaisia ja etenkin ettd valmistajat ovat suorittaneet niille laitteille ja
varusteille asianmukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Olisi sdddettdvd, ettd maahantuojien on
huolehdittava siitd, ettd laitteet ja varusteet, joita ne saattavat markkinoille, ovat tdimin asetuksen vaatimusten
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mukaisia ja ettd ne eivit saata markkinoille laitteita ja varusteita, jotka eivit tdytd nditd vaatimuksia tai jotka
aiheuttavat riskin. Lisdksi olisi sdddettdvd, ettd maahantuojien on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt on suoritettu ja ettd laitteiden ja varusteiden CE-merkinnit ja valmistajien laatimat asiakirjat
ovat toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastuksia varten.

(38) Jakelija asettaa laitteen tai varusteen saataville markkinoilla sen jilkeen, kun valmistaja tai maahantuoja on
saattanut sen markkinoille, ja jakelijan olisi noudatettava asianmukaista huolellisuutta varmistaessaan, ettd sen
laitteelle tai varusteelle suorittama kisittely ei vaikuta kielteisesti laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuuteen.

(39) Saattaessaan laitteen tai varusteen markkinoille jokaisen maahantuojan olisi ilmoitettava laitteessa tai varusteessa
nimensd, rekisterdity tuotenimensi tai rekisterdity tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa, josta maahantuojaan saa
yhteyden. Poikkeuksia olisi sovellettava tapauksissa, joissa laitteen tai varusteen koko tai luonne ei titd salli.
Niihin kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus merkitikseen nimensd ja osoitteensa
laitteeseen tai varusteeseen.

(40)  Talouden toimijaa, joka joko saattaa laitteen tai varusteen markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkilldan tai
muuttaa laitetta tai varustetta tavalla, joka voi vaikuttaa timan asetuksen vaatimusten tdyttymiseen, olisi pidettiva
valmistajana, ja timén toimijan olisi siksi taytettavd valmistajalle kuuluvat velvollisuudet.

(41)  Koska jakelijat ja maahantuojat ovat lihelli markkinoita, niiden olisi oltava mukana toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten markkinavalvontatehtévissd ja valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla mainituille
viranomaisille kaikki kyseiseen laitteeseen tai varusteeseen liittyvit tarvittavat tiedot.

(42) Laitteen tai varusteen jdljitettdvyyden varmistaminen koko toimitusketjussa edistdd markkinavalvonnan yksinker-
taistamista ja tehostamista. Tehokas jdljitettavyysjirjestelmd auttaa markkinavalvontaviranomaisia jaljittdimaan
talouden toimijan, joka asetti vaatimustenvastaisen laitteen tai varusteen markkinoilla saataville. Talouden
toimijoiden, jotka sdilyttavit tdssd asetuksessa vaadittuja muiden talouden toimijoiden tunnistetietoja, ei pitdisi
edellyttdd saattavan tillaisia tietoja ajan tasalle muiden talouden toimijoiden osalta, jotka ovat joko toimittaneet
niille laitteen tai varusteen tai joille ne ovat toimittaneet laitteen tai varusteen.

(43) Tassd asetuksessa olisi rajoituttava olennaisten vaatimusten ilmaisemiseen. Jotta olisi helpompi arvioida
olennaisten vaatimusten tdyttymistd, on tarpeen sddtdd vaatimustenmukaisuusolettamasta niiden laitteiden ja
varusteiden 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 laitteiden suunnittelun, valmistuksen, toiminnan, testauksen, energian taloudellisen
kiyton ja asennuksen osalta.

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

(45) Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla mahdollisuus varmistaa, ettd
markkinoilla saataville asetettavat laitteet ja varusteet tdyttavit olennaiset vaatimukset, on tarpeen sddtdd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Padtoksessi N:o 768/2008/EY sdddetddn vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyissd kdytettdvistdi moduuleista, joiden menettelyt vaihtelevat vihiten tiukoista tiukimpiin
suhteessa kulloiseenkin riskitasoon ja vaadittuun turvallisuustasoon. Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden
varmistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden valttdmiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi
valittava ndiden moduulien joukosta.

(46) Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa annetaan tdmin asetuksen nojalla
vaadittavat tiedot siitd, ettd laite tai varuste tdyttdd tdmidn asetuksen sekd muun asiaankuuluvan unionin
yhdenmukaistamislainsddddnnon vaatimukset.

(47) Jotta varmistetaan tosiasiallinen mahdollisuus saada tietoa markkinavalvontaa varten, kaikkien laitteeseen tai
varusteeseen sovellettavien unionin sdddosten yksiloimiseksi vaadittavien tietojen olisi oltava saatavilla yhdessd
ainoassa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen vihentdmiseksi
tillainen yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus voi olla asiakirja, joka koostuu asiaankuuluvista
yksittdisistd vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.
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(48) CE-merkintd osoittaa laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuuden ja on nikyvd osoitus vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin koko prosessista sen laajassa merkityksessd. CE-merkinnin yleisistd periaatteista ja sen
suhteesta muihin merkint6ihin sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. CE-merkinnin kiinnittdmistd laitteisiin
ja varusteisiin koskevat sddnnot olisi annettava tdssd asetuksessa. Poikkeuksia olisi sovellettava tapauksissa, joissa
CE-merkinnin kiinnittdminen laitteeseen tai varusteeseen ei ole mahdollista laitteen tai varusteen koon tai
luonteen vuoksi.

(49) Varusteet eivit ole laitteita vaan vilituotteita, jotka on tarkoitettu laitevalmistajille ja suunniteltu liitettdviksi
laitteen osaksi. Varusteiden olisi kuitenkin tdytettdvd olennaiset vaatimukset, jotta ne ovat tdysin kayttotarkoi-
tuksensa mukaisia, kun ne liitetddn osaksi laitetta tai kootaan laitteeksi. Yksinkertaistamisen vuoksi sekd
valmistajien velvollisuuksien tdyttdmiseen liittyvien sekaannusten ja vddrinymmadrrysten vilttdmiseksi katsotaan
aiheelliseksi, ettd myos varusteissa olisi oltava CE-merkinti.

(50)  Sen tarkastaminen, ettd laitteet ja varusteet tdyttivit olennaiset vaatimukset, on vilttimatontd ihmisten terveyden
ja turvallisuuden seki kotieldinten ja omaisuuden suojelemiseksi tehokkaasti.

(51) Jotta varmistetaan, ettd laitteet ja varusteet tdyttdvit olennaiset vaatimukset, on tarpeen vahvistaa asianmukaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita valmistajan on noudatettava. Ndmd menettelyt olisi
vahvistettava paitoksessd N:o 768/2008/EY siddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulien perusteella.

(52) Tassd asetuksessa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellyttdvit jisenvaltioiden komissiolle
ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten osallistumista.

(53) Kokemus on osoittanut, ettd direktiivissdi 2009/142[EY asetetut ehdot, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten on téytettdvd, jotta ne voidaan ilmoittaa komissiolle, eivit riitd varmistamaan, ettd ilmoitettujen laitosten
toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista kaikkialla unionissa. On kuitenkin olennaista, ettd kaikki ilmoitetut
laitokset suorittavat tehtivdnsd samantasoisesti ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tamad edellyttdd
pakollisten vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi
vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

(54) 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.

(55) Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa olevansa yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistettujen
vaatimusten mukainen, sen olisi oletettava tdyttdvan tissd asetuksessa sdddetyt vastaavat vaatimukset.

56) Tissd asetuksessa sdddettyd jirjestelmad olisi tdydennettivd akkreditointijirjestelmalld, josta sdddetddn asetuksessa
ya jarj y jar) )
(EY) N:o 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
pitevyys, sitd olisi kdytettdvd myos ilmoittamistarkoituksia varten.

(57) Kansallisten viranomaisten kaikkialla unionissa olisi pidettdvd asetuksen (EY) N:o 765/2008 siddnnosten mukaista
avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa,
ensisijaisena keinona, jolla osoitetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pitevyys. Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin katsoa, ettd niilld on kaytettdvissddn asianmukaiset keinot suorittaa timé arviointi
itse. Jotta varmistetaan muiden kansallisten viranomaisten tekemdn arvioinnin riittdvd uskottavuus, niiden olisi
tallaisessa tapauksessa toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tarvittavat asiakirjatodisteet siitd, ettd
arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat asiaa koskevien sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

(58)  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein alihankintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd toimistaan tai kayttdvdt tytaryhtiotd. Laitteiden ja varusteiden saattaminen unionin markkinoille
edellyttdd tiettyd suojan tasoa, jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd alihankkijat ja tytaryhtiot tdyttivdt samat
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamista koskevat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen
vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitettavien laitosten pitevyyden ja suoritusten arviointi seki jo ilmoitettujen laitosten
valvonta kattaa my6s alihankkijoiden ja tytiryhtididen suorittamat toimet.
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(59) On tarpeen lisitd ilmoitusmenettelyn tehokkuutta ja avoimuutta ja erityisesti mukauttaa se uusiin tekniikoihin,
jotta sdhkoinen ilmoittaminen olisi mahdollista.

(60) Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan kaikkialla unionissa, on tarkoituksenmukaista antaa muille
jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tirkedd
sddtdd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittid mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten patevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat toimia ilmoitettuina laitoksina.

(61) Kilpailukyvyn kannalta on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyja aiheuttamatta kohtuutonta rasitetta talouden toimijoille. Samasta syysti ja talouden toimijoiden
yhdenvertaisen kohtelun varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyiden
teknisen soveltamisen yhdenmukaisuus. Tamd voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koordinoinnilla ja
yhteistyolld ilmoitettujen laitosten valilla.

(62) Asianosaisilla olisi oltava oikeus hakea muutosta ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin tulokseen. Tdstd syystd on tirkedd varmistaa, ettd kdytettdvissd on menettely, jonka avulla ilmoitettujen
laitosten tekemiin padtoksiin voidaan hakea muutosta.

(63) Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen selventdd, ettd timan asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja
varusteisiin sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistettuja sddntojd, jotka koskevat unionin markkina-
valvontaa ja unionin markkinoille tuleville tuotteille tehtdvid tarkastuksia. Tima asetus ei saisi estdd jasenvaltioita
valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset tehtavat.

(64) Direktiivissi 2009/142/EY sdddetddn jo suojamenettelystd, joka on tarpeen, jotta on mahdollista riitauttaa laitteen
tai varusteen vaatimustenmukaisuus. Avoimuuden lisddmiseksi ja kisittelyyn kuluvan ajan lyhentdmiseksi on
tarpeen parantaa nykyistd suojamenettelyd, jotta se olisi tehokkaampi ja jotta voidaan hyddyntda jisenvaltioissa
saatavilla olevaa asiantuntemusta.

(65) Nykyistd jdrjestelmidd olisi tdydennettivd menettelylld, jonka avulla asianosaiset voivat saada tiedon sellaisia
laitteita ja varusteita koskevista suunnitelluista toimenpiteistd, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, kotieldimille tai omaisuudelle. Sen olisi my6s annettava markkinavalvontaviranomaisille
mahdollisuus ryhtyd yhteistyossi asiaankuuluvien talouden toimijoiden kanssa aikaisemmassa vaiheessa tillaisia
laitteita ja varusteita koskeviin toimiin.

(66) Silloin kun jdsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jdsenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta,
komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan
yhdenmukaistetun standardin puutteista.

(67) Komissiolle olisi siirrettivd valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti siddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja saddoksid, jotka koskevat niiden ilmoitusten sisiltod,
joita jdsenvaltiot antavat kaasun toimitusolosuhteista alueellaan. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja
sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(68) Jotta voidaan varmistaa timin asetuksen yhdenmukainen tiytintoonpano, komissiolle olisi siirrettdva taytdntoon-
panovaltaa. Tatd valtaa olisi kéytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (')
mukaisesti.

(69) Hyvaksyttdessd tdytintoonpanosdddoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd jdsenvaltiota pyydetidn ryhtymain
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin sellaisten ilmoitettujen laitosten osalta, jotka eivit tdytd tai eivit endd tdytd
niiden ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, olisi sovellettava neuvoa-antavaa menettelya.

(70)  Hyvaksyttdessa tdytintoonpanosiddoksid, joissa maddritellddn jdsenvaltioiden kaasun toimitusolosuhteista
alueellaan antamien ilmoitusten muoto, olisi sovellettava tarkastelumenettelya.

(") 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).



L 81/106 Euroopan unionin virallinen lehti 31.3.2016

(71)  Hyviksyttdessd tdytintoonpanosiddoksid, jotka koskevat vaatimustenmukaisia laitteita ja varusteita, jotka
aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kotieldimille tai omaisuudelle, olisi myos sovellettava
tarkastelumenettelya.

(72) Komission olisi hyviksyttavd vilittomésti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid, kun tdmd on tarpeen
asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit vaatimustenmukaisiin laitteisiin tai
varusteisiin, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle.

(73)  On hyodyllistd, ettd tdlld asetuksella perustettu komitea voi vakiintuneen kdytinnon mukaisesti tarkastella my6s
muita timdn asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasenvaltion edustaja saattaa sen
kisiteltavaksi komitean tydjdrjestyksen mukaisesti.

(74) Kun tdhdn asetukseen liittyvid muita asioita kuin sen tdytintoonpanoa tai rikkomista kisitellddn, nimittdin
komission asiantuntijaryhmaéssé, Euroopan parlamentin olisi nykyisen kdytinnon mukaisesti saatava kaikki tiedot
ja asiakirjat sekd tarvittaessa kutsu tallaisiin kokouksiin.

(75) Komission olisi madritettdvd tdytdntoonpanosiidoksilld, ovatko jisenvaltioiden toteuttamat vaatimustenvastaisia
laitteita ja varusteita koskevat toimenpiteet oikeutettuja, ja ndiden sdddosten erityisluonteen vuoksi oltava
soveltamatta asetusta (EU) N:o 182/2011.

(76)  On tarpeen sddtdd kohtuullisista siirtymajdrjestelyistd, jotka tekevit mahdolliseksi asettaa saataville markkinoilla ja
ottaa kdyttoon laitteita ja varusteita, jotka on jo saatettu markkinoille direktiivin 2009/142/EY mukaisesti ennen
timdn asetuksen soveltamisen alkamispdivdd, ilman ettd niiden tarvitsee tdyttdd uusia tuotevaatimuksia.
Jakelijoiden olisi siksi voitava toimittaa ennen timén asetuksen soveltamisen alkamispdivdd markkinoille saatettuja
laitteita ja varusteita eli jakeluketjussa jo olevaa varastokantaa.

(77)  Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddnnot timédn asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
varmistettava ndiden sddntojen tdytintdonpanon valvonta. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

(78) Jdsenvaltiot eivit voi riittdvilldi tavalla saavuttaa timidn asetuksen tavoitetta eli varmistaa, ettd unionin
markkinoilla olevat laitteet ja varusteet tdyttdvit vaatimukset, joilla varmistetaan ihmisten terveyden ja
turvallisuuden, kotieldinten ja omaisuuden suojelun korkea taso sekid energian taloudellinen kiytto ja se, ettd
sisimarkkinat toimivat, vaan se voidaan asetuksen 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 tdmin tavoitteen saavuttamiseksi.

(79)  Sen vuoksi direktiivi 2009/142/EY olisi kumottava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
I LUKU

YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Soveltamisala
1. Tatd asetusta sovelletaan laitteisiin ja varusteisiin.

2. Tissid asetuksessa laitteen katsotaan olevan "tavanomaisesti kiytetty”, kun seuraavat edellytykset tdyttyvit:
a) se on asennettu oikein ja huollettu sidnnéllisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti;

b) sitd kéytettdessd kaasun laatu ja kéyttopaine, jotka jdsenvaltio on mddrittinyt 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti
antamassaan ilmoituksessa, vaihtelevat tavanomaisesti;

c) sitd kdytetddn suunniteltuun tarkoitukseen tai kohtuudella ennakoitavalla tavalla.



31.3.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 81/107

3. Tatd asetusta ei sovelleta laitteisiin, jotka on suunniteltu erityisesti:
a) teollisiin prosesseihin teollisuuslaitoksissa kdytettaviksi;

b) ilma-aluksissa ja rautateilld kdytettaviksi;

¢) tutkimustarkoituksiin tilapéisesti laboratorioissa kaytettaviksi.

Titd kohtaa sovellettaessa laitetta pidetddn “erityisesti suunniteltuna”, kun suunnittelun tarkoituksena on ainoastaan
vastata tietyn prosessin tai kayttotarkoituksen tiettyyn tarpeeseen.

4. Jos laitteisiin tai varusteisiin liittyvdt, timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvat nikokohdat kuuluvat erityisesti
unionin muun yhdenmukaistamislainsdddinnon soveltamisalaan, titd asetusta ei sovelleta tallaisiin laitteisiin tai
varusteisiin ndiden niakokohtien osalta tai sen soveltaminen tillaisiin laitteisiin tai varusteisiin lakkaa nididen niakokohtien
osalta.

5. Tdmdn asetuksen liitteessd I olevassa 3.5 kohdassa sdddettyd energian taloudellista kdyttod koskevaa olennaista
vaatimusta ei sovelleta laitteisiin, jotka kuuluvat direktiivin 2009/125/EY 15 artiklan nojalla hyviksytyn toimenpiteen
soveltamisalaan.

6. Tami asetus ei vaikuta jisenvaltioiden velvollisuuteen hyviksyd toimenpiteitd, jotka koskevat uusiutuvista
energialdhteistd perdisin olevan energian kiyton edistimistd ja rakennusten energiatehokkuutta, direktiivien 2009/28/EY,
2010/31/EU ja 2012/27/EU mukaisesti. Ndiden toimenpiteiden on oltava yhteensopivia Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen kanssa.

2 artikla

Miiritelmit

Tissd asetuksessa tarkoitetaan:

1) laitteilla” kaasumaisia polttoaineita polttavia laitteita, joita kdytetddn ruoanlaittoon, jadhdyttimiseen, ilmastointiin,
tilojen limmittdmiseen, kuuman veden tuottamiseen, valaisemiseen tai pesemiseen, ja myds puhallinpolttimia ja
tdllaisilla polttimilla varustettavia limmityslaitteistoja;

2) "varusteilla” turva-, sddt6- tai ohjauslaitteita ja niistd koostuvia oheislaitteita, jotka on suunniteltu liitettdviksi osaksi
laitetta tai jotka koottuina muodostavat laitteen;

3) "palamisella” prosessia, jossa kaasumainen polttoaine reagoi hapen kanssa tuottaen limpéd tai valoa;

4) "pesemiselld” koko pesemisprosessia, kuivaus ja silitys mukaan luettuina;

5) “ruoanlaitolla” elintarvikkeiden valmistamista tai limmittdmistd ravinnoksi ldmpod ja useita erilaisia menetelmid
kayttden;

6) “kaasumaisella polttoaineella” polttoainetta, joka on kaasumaisessa muodossa 15 °C:n limpétilassa ja 1 baarin
absoluuttisessa paineessa;

7) “teollisella prosessilla” materiaalien, kasvien, kotieldinten, eldinperdisten tuotteiden, elintarvikkeiden tai muiden
tuotteiden kéyttoon hankkimista, kasvattamista, jalostamista, kasittelemistd, tuottamista tai valmistamista niiden
kaupallista kdyttod varten;

8) “teollisuuslaitoksella” paikkaa, jossa suoritettava pddasiallinen toiminta on teollinen prosessi, johon sovelletaan
terveyttd ja turvallisuutta koskevia kansallisia erityismaarayksii;

9) “kaasuryhmilld” sellaisten kaasumaisten polttoaineiden ryhmad, joilla on samanlainen palamiskdyttdytyminen ja
jotka ovat samalla Wobbe-arvojen vaihteluvalilld;

10) “kaasuryhmin alaryhmalld” tiettyd Wobbe-arvojen vaihteluvilid kyseisen kaasuryhmin sisilla;
11) "Wobbe-arvolla” indikaattoria, jolla kuvataan kaasumaisten polttoaineiden keskindistd vaihdettavuutta ja jota

kiytetddn verrattaessa koostumukseltaan erilaisten kaasupolttoaineiden palamisenergian tuottoa laitteessa;
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12) "laiteluokalla” niiden kaasuryhmien ja/tai kaasuryhmien alaryhmien ilmoittamista, joihin kuuluvia kaasuja laite on
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suunniteltu polttamaan turvallisesti ja halutulla suoritustasolla, siten kuin tdstd on ilmoitettu laiteluokkaa koskevassa
merkinndssi;

“energiatehokkuudella” laitteen suoritteen tuotoksen ja energiapanoksen vilistd suhdetta;

"asettamisella saataville markkinoilla” laitteen tai varusteen toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan
yhteydessi jakelua tai kdytt6d varten joko maksua vastaan tai maksutta;

"markkinoille saattamisella” laitteen tai varusteen asettamista ensimmadisti kertaa saataville unionin markkinoilla;
“kiyttoonotolla” ensimmadistd kertaa, kun loppukdyttdjd kiyttdd laitetta unionissa;

“valmistajalla” luonnollista henkiloa tai oikeushenkil6d, joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteen
tai varusteen ja markkinoi kyseistd laitetta tai varustetta omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai kdyttdd laitetta
omiin tarkoituksiinsa;

“valtuutetulla edustajalla” unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa tietyt tehtivit valmistajan puolesta;

"maahantuojalla” unioniin sijoittautunutta luonnollista henkiloa tai oikeushenkilod, joka saattaa kolmannesta maasta
tuodun laitteen tai varusteen unionin markkinoille;

“jakelijalla” toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka asettaa laitteen tai varusteen
saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja;

“talouden toimijoilla” valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa ja jakelijaa;
"tekniselld eritelmlld” asiakirjaa, jossa médritddn tekniset vaatimukset, jotka laitteen tai varusteen on tdytettivé;

yhdenmukaistetulla standardilla” asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa maariteltyd
yhdenmukaistettua standardia;

“akkreditoinnilla” asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdassa méariteltyd akkreditointia;

“kansallisella akkreditointielimelld” asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11 kohdassa mdiriteltyd kansallista
akkreditointielinté;

“vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla” prosessia sen osoittamiseksi, tdyttyvitko laitetta tai varustetta koskevat
tdmén asetuksen olennaiset vaatimukset;

“vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella” elintd, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten
kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

"palautusmenettelylld” kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada loppukdyttijien saataville jo asetettu laite
tai laitevalmistajan saataville jo asetettu varuste takaisin;

"markkinoilta poistamisella” kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan laitteen tai
varusteen asettaminen saataville markkinoilla;

“unionin yhdenmukaistamislainsaddannolld” mitd tahansa unionin lainsdddantod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtoja;

"CE-merkinnalld” merkintdd, jolla valmistaja osoittaa laitteen tai varusteen olevan merkinndn Kkiinnittimistd
koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdiaddnnossd asetettujen sovellettavien vaatimusten mukainen.

3 artikla
Markkinoilla saataville asettaminen ja kiytt66notto

Laitteet saadaan asettaa saataville markkinoilla ja ottaa kdytt66n vain siind tapauksessa, ettd ne tavanomaisesti

kéytettynd ovat timdn asetuksen mukaisia.
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2. Varusteet saadaan asettaa saataville markkinoilla vain siind tapauksessa, ettd ne ovat timan asetuksen mukaisia.

3. T4md asetus ei vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen asettaa vaatimuksia, jotka ne katsovat tarpeellisiksi varmistaakseen
ihmisten, kotieldinten ja omaisuuden suojelun laitteita tavanomaisesti kaytettdessd, edellyttiden ettd timd ei merkitse
laitteiden muuttamista.

4 artikla

Kaasun toimitusolosuhteet

1. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille liitteen II mukaisesti ja asiaankuuluvaa lomaketta
kayttden alueellaan kdytettdvien kaasumaisten polttoaineiden kaasulajit ja vastaavat kdyttopaineet viimeistddn 21 pdivinid
lokakuuta 2017. Jasenvaltioiden on ilmoitettava niiden muutokset kuuden kuukauden kuluessa suunniteltujen muutosten
ilmoittamisesta.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 41 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla kaasun toimitusolosuhteisiin
liittyvén teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi muutetaan jasenvaltioiden niiden ilmoitusten sisaltod, jotka koskevat
kaasun toimitusolosuhteita niiden alueella, sellaisena kuin kyseisen ilmoituksen sisdlto on vahvistettu liitteessa II.

3. Komissio voi tdytintdonpanosdddoksilli mddritelld tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen jdsenvaltioiden
ilmoitusten yhdenmukaistetun muodon. Nimi tdytintdonpanosdddokset hyviksytddn 42 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Komissio varmistaa, ettd jasenvaltioiden 1 kohdan mukaisesti antamat tiedot julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
5 artikla
Olennaiset vaatimukset

Laitteiden ja varusteiden on téytettavé nithin sovellettavat liitteessd I vahvistetut olennaiset vaatimukset.

6 artikla
Vapaa lifkkuvuus

1. Jadsenvaltiot eivit saa tdimédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien nikokohtien perusteella kieltda, rajoittaa tai estdd
timan asetuksen mukaisten laitteiden asettamista saataville markkinoilla ja kdyttoonottoa.

2. Jasenvaltiot eivit saa timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien riskien perusteella kieltdd, rajoittaa tai estdd timén
asetuksen mukaisten varusteiden asettamista saataville markkinoilla ja kdyttoonottoa.

3. Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta messuilla, ndyttelyissd, esittelytilaisuuksissa tai vastaavissa tapahtumissa
ndytteille laitteita tai varusteita, jotka eivdt ole tdimin asetuksen mukaisia, jos niiden yhteydessd ilmoitetaan nakyvalla
merkinnalld selvisti, ettd kyseiset laitteet tai varusteet eivit ole timin asetuksen mukaisia ja ettd niitd ei ole myytdvina
ennen kuin ne on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Esittelyn aikana on toteutettava riittdvit turvallisuustoimenpiteet
ihmisten, kotieldinten ja omaisuuden suojelun varmistamiseksi.

II LUKU

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET
7 artikla
Valmistajien velvollisuudet

1.  Saattaessaan laitteita tai varusteita markkinoille tai kdyttdessddn laitteita omiin tarkoituksiinsa valmistajien on
varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu liitteessd I vahvistettujen olennaisten vaatimusten mukaisesti.
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2. Valmistajien on laadittava liitteessd III tarkoitetut tekniset asiakirjat, jaljempdnd “tekniset asiakirjat”, ja suoritettava
tai suoritutettava 14 artiklassa tarkoitettu asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.

Kun laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuus sovellettaviin vaatimuksiin nihden on osoitettu ensimmadisessd
alakohdassa tarkoitetulla menettelylld, valmistajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettdvd CE-
merkinti.

3. Valmistajien on silytettdvd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan
tdiman asetuksen vaatimuksia. Muutokset laitteen tai varusteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissd eritelmissé, joihin nihden laitteen tai varusteen vaatimusten-
mukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin, kun se katsotaan laitteeseen liittyvien riskien kannalta tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on kuluttajien ja
muiden kiyttdjien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava niytteisiin perustuvia testeji markkinoilla
saataville asetetuille laitteille ja tutkittava vaatimustenvastaisia laitteita ja varusteita koskevat valitukset ja tarvittaessa
pidettiva niistd ja tallaisten laitteiden ja varusteiden palautusmenettelyistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijjoille kaikesta
tillaisesta valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd laitteisiin ja varusteisiin on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu
merkinti, jonka avulla ne voidaan tunnistaa, seka liitteessd IV tarkoitetut merkinnit.

Jos laitteen tai varusteen koko tai luonne ei titd salli, valmistajien on varmistettava, ettd vaadittu tieto annetaan
pakkauksessa tai laitteen tai varusteen mukana seuraavassa asiakirjassa.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai rekisteroity tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa,
josta niihin saa yhteyden, laitteessa tai, mikdli tdmd ei ole mahdollista, laitteen pakkauksessa tai laitteen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot
on esitettdvd kuluttajien, muiden loppukayttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartimalld kielelld.

Valmistajien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa, josta
nithin saa yhteyden, varusteessa tai, mikili timd ei ole mahdollista, varusteen pakkauksessa tai varusteen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot
on esitettdvi laitevalmistajien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartimalld kielella.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessd I olevan 1.5 kohdan mukaiset ohjeet ja turvalli-
suustiedot kuluttajien ja muiden loppukayttijien helposti ymmirtimalld, kyseisen jdsenvaltion mairdamalld kielelld.
Tallaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen sekd mahdollisten muiden merkintdjen on oltava selkeitd, ymmirrettavid ja
helppotajuisia.

Valmistajien on varmistettava, ettd varusteen mukana on jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, johon
sisdltyvdat muun muassa liittdmistd, kokoamista, sddtdmistd, toimintaa ja huoltoa koskevat ohjeet liitteessd I olevan
1.7 kohdan mukaisesti laitevalmistajien helposti ymmartimalld, kyseisen jisenvaltion madrdamalld kielell.

Jos yhdelle kayttijille toimitetaan suuri maird varusteita, asianomaiseen erddn tai ldhetykseen voidaan kuitenkin liittdd
vain yksi jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

8.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd laite tai varuste, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei
ole timdn asetuksen mukainen, on viipymittd toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen tai
varusteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Mikdli laite tai varuste aiheuttaa riskin, valmistajien on lisdksi viipymittd tiedotettava
asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen tai varusteen
saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteista.
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9.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndstd annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd laite tai varuste on timin asetuksen mukainen,
kyseisen kansallisen viranomaisen helposti ymmartdmilld kielelli. Ndmid tiedot ja asiakirjat voidaan antaa joko
painetussa tai sdhkoisessdé muodossa. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa timdn pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien laitteiden tai varusteiden aiheuttamat riskit.

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

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja velvollisuus laatia tekniset asiakirjat eivit saa kuulua valtuutetun
edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt tehtdvit. Toimeksiannon
mukaan valtuutetun edustajan on ainakin voitava

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

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

) tehdd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa ndiden pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritdan
poistamaan valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden tai varusteiden aiheuttamat riskit.

9 artikla
Maahantuojien velvollisuudet
1. Maahantuojat saavat saattaa markkinoille ainoastaan vaatimukset tdyttdvid laitteita tai varusteita.

2. Ennen laitteen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut
14 artiklassa tarkoitetun asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden on varmistettava, ettd
valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd laitteessa on CE-merkinti, ettd sen mukana ovat ohjeet ja turvallisuustiedot
liitteessd I olevan 1.5 kohdan mukaisesti ja ettd valmistaja on noudattanut tapauksen mukaan 7 artiklan 5 ja 6 kohdassa
sdddettyjd vaatimuksia.

Ennen varusteen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut 14 artiklassa
tarkoitetun asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn. Niiden on varmistettava, ettd valmistaja on
laatinut tekniset asiakirjat, ettd varusteessa on CE-merkinti ja ettd sen mukana on jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksesta, johon sisdltyvit muun muassa liittimistd, kokoamista, sddtimistd, toimintaa ja huoltoa koskevat ohjeet
liitteessd I olevan 1.7 kohdan mukaisesti, ja ettd valmistaja on noudattanut 7 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyja
vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd laite tai varuste ei ole liitteessd I vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukainen, maahantuoja ei saa saattaa laitetta tai varustetta markkinoille ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. Mikili laite tai varuste aiheuttaa riskin, maahantuojan on lisiksi ilmoitettava siitd valmistajalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja
postiosoitteensa, josta nithin saa yhteyden, laitteessa tai, mikali timd ei ole mahdollista, laitteen pakkauksessa tai laitteen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdvd kuluttajien, muiden loppukdyttijien ja markkinavalvontavi-
ranomaisten helposti ymmartamalla kielella.

Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa,
josta nithin saa yhteyden, varusteessa tai, mikili timi ei ole mahdollista, varusteen pakkauksessa tai varusteen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettivd laitevalmistajien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmartdmalld kielella.
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4. Maahantuojien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessd I olevan 1.5 kohdan mukaiset ohjeet ja turvalli-
suustiedot kuluttajien ja muiden loppukayttijien helposti ymmartimalla, kyseisen jasenvaltion médraamalla kielelld.

Maahantuojien on varmistettava, ettd varusteen mukana on jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, johon
sisiltyvit muun muassa liittdmistd, kokoamista, sddtimistd, toimintaa ja huoltoa koskevat ohjeet liitteessd I olevan
1.7 kohdan mukaisesti laitevalmistajien helposti ymmartamalld, kyseisen jisenvaltion madrdamalld kielelld.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite tai varuste on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetus-
olosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd I vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin ndhden.

6. Silloin, kun se katsotaan laitteeseen liittyvien riskien kannalta tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on
kuluttajien ja muiden kdyttdjien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava ndytteisiin perustuvia testejd
markkinoilla saataville asetetuille laitteille ja tutkittava vaatimustenvastaisia laitteita ja varusteita koskevat valitukset ja
tarvittaessa pidettdvd niistd ja tdllaisten laitteiden ja varusteiden palautusmenettelyistd kirjaa seki tiedotettava jakelijoille
kaikesta tallaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd laite tai varuste, jonka ne ovat saattaneet markkinoille,
ei ole timin asetuksen mukainen, on viipymadttd toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen tai
varusteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestimiseksi, jos se on tarpeen. Mikili laite tai varuste aiheuttaa riskin, maahantuojien on lisdksi viipymattd
tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen tai
varusteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille, pidettivd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd tekniset
asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmirtimilld kielelli. Ndmd tiedot ja asiakirjat voidaan antaa joko
painetussa tai sihkoisessdé muodossa. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa timédn pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien laitteiden tai varusteiden aiheuttamat riskit.

10 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Asettaessaan laitteen tai varusteen saataville markkinoilla jakelijoiden on noudatettava asiaankuuluvaa
huolellisuutta timan asetuksen vaatimusten osalta.

2. Jakelijoiden on ennen laitteen asettamista saataville markkinoilla tarkastettava, ettd laitteessa on CE-merkinti, ettd
sen mukana on liitteessdi I olevan 1.5 kohdan mukaisesti ohjeet ja turvallisuustiedot kuluttajien ja muiden
loppukiyttdjien helposti ymmartimalld, sen jisenvaltion mairddmilld kielelld, jossa laite on mdaird asettaa saataville
markkinoilla, ja ettd valmistaja on noudattanut 7 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia ja maahantuoja
9 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Jakelijoiden on ennen varusteen asettamista saataville markkinoilla tarkastettava, ettd varusteessa on CE-merkintd, ettd
sen mukana on jiljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, johon sisiltyvit muun muassa liittdmistd, kokoamista,
sddtamistd, toimintaa ja huoltoa koskevat ohjeet liitteessd I olevan 1.7 kohdan mukaisesti, laitevalmistajien helposti
ymmirtdmilld, asianomaisen jdsenvaltion miirdamilld kielelld, ja ettd valmistaja on noudattanut 7 artiklan 5 ja
6 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia ja maahantuoja 9 artiklan 3 kohdassa sdidettyji vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd laite tai varuste ei ole liitteessd I vahvistettujen olennaisten vaatimusten
mukainen, jakelija ei saa asettaa laitetta tai varustetta saataville markkinoilla ennen kuin se on saatettu vaatimusten
mukaiseksi. Mikali laite tai varuste aiheuttaa riskin, jakelijan on lisdksi ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle
ja markkinavalvontaviranomaisille.



31.3.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 81/113

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite tai varuste on jakelijoiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd [ vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin
nahden.

4.  Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd laite tai varuste, jonka ne ovat asettaneet saataville
markkinoilla, ei ole timin asetuksen mukainen, on varmistettava, ettd toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen laitteen tai varusteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jdrjestimiseksi, jos se on tarpeen. Mikali laite tai varuste aiheuttaa riskin, jakelijoiden on lisdksi
viipymattd tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne asettivat laitteen
tai varusteen 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 laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Nima tiedot
ja asiakirjat voidaan antaa joko painetussa tai sdhkoisessdé muodossa. Niiden on tehtdvi kyseisen viranomaisen kanssa
timdn pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien laitteiden tai
varusteiden aiheuttamat riskit.

11 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvd timin asetuksen mukaisesti valmistajana, ja sithen on sovellettava 7 artiklassa
sdddettyjd valmistajan velvollisuuksia silloin, kun se saattaa laitteen tai varusteen markkinoille omalla nimellddn tai
tavaramerkillddn tai muuttaa jo markkinoille saatettua laitetta tai varustetta tavalla, joka voi vaikuttaa timin asetuksen
vaatimusten tdyttymiseen.

12 artikla

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnésti esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille seuraavien tunnistetiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen tai varusteen;

b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen tai varusteen.

Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden ajan sen jilkeen,

kun niille on toimitettu laite tai varuste, ja kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun ne ovat toimittaneet laitteen tai
varusteer.

I LUKU

LAITTEIDEN JA VARUSTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUS
13 artikla
Olettama laitteiden ja varusteiden vaatimustenmukaisuudesta

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

14 artikla

Laitteiden ja varusteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Ennen laitteen tai varusteen saattamista markkinoille valmistajan on huolehdittava siitd, ettd sille tehdddn vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettely 2 tai 3 kohdan mukaisesti.
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2. Sarjavalmisteisten laitteiden ja varusteiden timin asetuksen vaatimusten mukaisuus on arvioitava liitteessd III
olevassa 1 kohdassa vahvistetulla EU-tyyppitarkastuksella (moduuli B — tuotantotyyppi) yhdistettynd johonkin seuraavista
moduuleista valmistajan valinnan mukaan:

a) liitteessd III olevassa 2 kohdassa vahvistettu sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin
viliajoin suoritettavat valvotut tuotetarkastukset (moduuli C2);

b) liitteessd III olevassa 3 kohdassa vahvistettu tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus
(moduuli D);

c) liitteessd IIl olevassa 4 kohdassa vahvistettu tuotteen laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus (moduuli E);
d) liitteessd III olevassa 5 kohdassa vahvistettu tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus (moduuli F).

3. Kun laitetta tai varustetta tuotetaan yksittdin tai pienissd erissd, valmistaja voi valita yhden timin artiklan
2 kohdassa sdddetyistd menettelyistd tai liitteessd III olevassa 6 kohdassa vahvistetun yksikkokohtaiseen tarkastukseen
perustuvan vaatimustenmukaisuuden (moduuli G).

4. Laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat asiakirjat ja kirjeenvaihto on laadittava sen
jasenvaltion virallisella kielelld, johon 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut menettelyt suorittava ilmoitettu laitos on sijoittautunut,
tai timaén laitoksen hyviksymalld kielelld.

15 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessd I vahvistettujen olennaisten vaatimusten
tayttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessi V vahvistettua mallia, sen on
siséllettdva liitteessd I vahvistetuissa asiaankuuluvissa moduuleissa eritellyt tekijit, ja se on pidettavd jatkuvasti ajan
tasalla. Se on kddnnettivd sen jdsenvaltion vaatimalle kielelle tai vaatimille kielille, jossa laite tai varuste saatetaan
markkinoille tai asetetaan saataville markkinoilla.

3. Jotta edistettdisiin sitd, ettd valmiit laitteet ovat nithin sovellettavien liitteessd I vahvistettujen olennaisten
vaatimusten mukaisia, varusteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava varusteen ominaisuudet ja
oltava ohjeet siitd, kuinka varuste on liitettdva laitteen osaksi tai koottava laitteeksi. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
on laadittava laitevalmistajien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartimalld, kyseisen jdsenvaltion
mairddmalla kielella.

4. Jos laitteeseen tai varusteeseen sovelletaan useampaa kuin yhti sellaista unionin sdidostd, jossa edellytetddn EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten unionin sdddosten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus. Téssd vakuutuksessa on mainittava kyseisten unionin sddddsten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet
mukaan luettuina.

5. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd laite tai varuste on téssd
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.

6.  Varusteen mukana on toimitettava jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

16 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintid koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddetyt yleiset periaatteet.
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17 artikla
CE-merkinnin kiinnittimistid koskevat siinnét ja edellytykset

1. CE-merkintd on kiinnitettdva laitteeseen ja varusteeseen tai, jos se on aiheellista, niiden arvokilpeen nakyvisti,
helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos tdimd ei laitteen tai varusteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, se on
kiinnitettdvd pakkaukseen ja laitteen tai varusteen mukana oleviin asiakirjoihin.

2. CE-merkinti on kiinnitettivi ennen laitteen tai varusteen markkinoille saattamista.

3. CE-merkinnin jilkeen on merkittdva laitteen tai varusteen tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero sekd CE-merkinndn kiinnittdimisvuoden kaksi viimeistd numeroa. 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. Jasenvaltioiden on nykyisia mekanismeja hyodyntdmalld varmistettava CE-merkintdd koskevan jirjestelmin
moitteeton soveltaminen ja toteutettava tarkoituksenmukaisia toimia, jos tatd merkintad kiytetddn sddntojen vastaisesti.
18 artikla
Merkinniit

1. Liitteessd IV tarkoitetut merkinndt on kiinnitettdvd laitteeseen tai sen arvokilpeen ja, jos se on aiheellista,
varusteeseen tai sen arvokilpeen nakyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti.

2. Liitteessd IV tarkoitetut merkinnit on kiinnitettdva ennen laitteen tai varusteen markkinoille saattamista.

IV LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN
19 artikla
Ilmoittaminen
Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid timdn asetuksen mukaisesti.
20 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 25 artiklan sddnnosten noudattaminen.

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

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtiviksi timén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen elimen on oltava
oikeushenkil6 ja sen on noudatettava soveltuvin osin 21 artiklassa sdddettyja vaatimuksia. Lisdksi tdllaisella elimelld on
oltava jdrjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.
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4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu tehtdvistd, jotka 3 kohdassa tarkoitettu elin
suorittaa.
21 artikla
IImoittamisesta 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. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd kunkin pddtoksen, joka koskee
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevit eri toimivaltaiset henkilot kuin ne, jotka suorittivat
arvioinnin.

4. Imoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitd4n toimintoja, joita vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen luottamuksellisuus.
6. Imoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kiytossddn riittdvd médrd patevdd henkilostod tehtiviensd
asianmukaista hoitamista varten.
22 artikla
Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten tiedotusvelvollisuus

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

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

23 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset
1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoittamista varten 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 taikka laitteesta tai varusteesta
riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu sellaisia yrityksid edustavaan toimialajirjestoon tai ammatilliseen liittoon, jotka osallistuvat
laitoksen arvioimien laitteiden tai varusteiden suunnitteluun, valmistukseen, toimittamiseen, kokoamiseen, kayttoon tai
huoltoon, voidaan pitdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena silld ehdolla, ettd osoitetaan, ettd kyseinen laitos on
riippumaton eiké eturistiriitoja ole.

4.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien
suorittamisesta vastaava henkilostd eivit saa olla arvioimiensa laitteiden tai varusteiden suunnittelija, valmistaja,
toimittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kdyttdjd tai huoltaja eikd minkddn tillaisen osapuolen edustaja. Tdmid ei estd
sellaisten arvioitujen laitteiden tai varusteiden kiyttod, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien
kannalta tarpeellisia, tai tdllaisten laitteiden tai varusteiden kayttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittamisesta
vastaava henkil6sto eivdt mydskdin saa olla suoranaisesti mukana ndiden laitteiden tai varusteiden suunnittelussa,
valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitimisessd, asennuksessa, kdytossd tai huollossa eivitkd edustaa ndissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkdin toimintaan, joka voi olla ristiriidassa niiden
suorittamaa arvioinnin riippumattomuuden kanssa tai vaarantaa niiden luotettavuuden siltd osin kuin kyse on vaatimuk-
senmukaisuuden arviointitoimista, joita varten ne on ilmoitettu. Tdima koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden tytiryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivit
vaikuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen tai
puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet moitteetonta ammattietiikkaa ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd pitevyyttd osoittaen, eikd
arviointilaitoksiin ja niiden henkilosto6n saa kohdistua mitddn sellaista painostusta tai johdattelua — etenkdan
taloudellista painostusta tai johdattelua — joka saattaisi vaikuttaa arviointilaitosten ja niiden henkiloston harkintaan tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti sellaisten henkildiden tai henkiloryhmien osalta, joille
ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

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

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja laitteen tai varusteen tyypin tai luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kiytossaan

a) tarvittava henkil6std, jolla on tekninen tietimys seka riittdva ja soveltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvien suorittamiseksi;

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

c) tarvittavat menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten, ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, laitteissa
tai varusteissa kdytettdvin 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 edellyttdd, ja silld
on oltava kaytettavissddn kaikki tarvittavat laitteet tai vilineet.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien 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 ymmarrys liitteessd I 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 ylimman johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien
suorittamisesta vastaavan henkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksen ylimmdn johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamisesta vastaavan henkiloston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien maarastd eikd arviointien
tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei tillainen vastuu kuulu valtiolle
kansallisen lainsddddnnon perusteella tai jollei jisenvaltio itse ole valittomasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista.
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10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen,
jotka se saa suorittaessaan tehtdvidan liitteen III tai sen tdytdnt66n panemiseksi annetun kansallisen lainsdddannon
sdannosten mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin nihden, jossa laitosten toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja 35 artiklan
nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmédn toimiin tai varmistettava, ettd niiden vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen
ryhmaén tyon tuloksena annettuja hallinnollisia padtoksid ja asiakirjoja.

24 artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa olevansa sellaisissa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa tai niiden osissa vahvistettujen vaatimusten mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, sen oletetaan tdyttavin 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset, mikili sovellettavat yhdenmukaistetut
standardit kattavat ndma vaatimukset.

25 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtdvat tai kayttdd
tytaryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytiryhtio tdyttad 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava
asiasta ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

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

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytdryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.
4. Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat
alihankkijan tai tytaryhtion pétevyyden arviointia sekd ty6td, jonka nimai ovat suorittaneet liitteen III nojalla.
26 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

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

2. Ilmoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvi kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimusten-
mukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja laitteesta/varusteesta tai laitteista/varusteista, jonka tai joiden osalta
laitos katsoo olevansa pitevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja
jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttdd 23 artiklassa saddetyt 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 sadnnoéllisesti valvoa, ettd se tayttdd 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

27 artikla

IImoitusmenettely

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset, jotka ovat tidyttineet 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
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2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jisenvaltioille kdyttden komission kehittimid ja hallinnoimaa
sahkoistd ilmoitusvilinettd.

3. Ilmoituksen on sisdllettavd tiydelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulista tai -moduuleista ja asianomaisesta laitteesta/varusteesta tai asianomaisista laitteista/varusteista seka
asiaankuuluva todistus patevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on esitettdvd komissiolle ja muille jisenvaltioille asiakirjatodisteet vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksen pitevyydestd ja kdytossd olevat jarjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta valvotaan sddnnollisesti ja ettd se
tdyttad jatkossakin 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtédvid ainoastaan siinid tapauksessa, ettd komissio tai muut
jasenvaltiot eivit esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta
kéytetdin, ja kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei kdytetd.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetdin tdssd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena.
6. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille my6hemmistd asian
kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.
28 artikla
IImoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot
1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.
Se antaa laitokselle yhden ainoan tunnusnumeron my®ds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin sdddoksen nojalla.

2. Komissio julkaisee tdmin asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten luettelon, joka sisiltdd laitoksille annetut
tunnusnumerot ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.

29 artikla
Ilmoituksiin tehtivit muutokset

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd
23 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettd se laiminlyo velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta tai peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttimattd
jattamisen tai velvollisuuksien laiminlyonnin vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tastd viipymittd komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

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

30 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.
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2. Ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvit ilmoituksen
perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen patevyyden ylldpitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd 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 tdytintdonpanosiiddoksen, jossa ilmoituksen tehnyttd jisenvaltiota kehotetaan toteuttamaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen kokonaan tarvittaessa.

Kyseinen tdytintoonpanosaidos hyviksytddn 42 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

31 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit liitteessd III sdddettyjen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, ettei talouden toimijoille aiheuteta
tarpeetonta rasitetta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtdviddn hoitaessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten
yritysten koko, toimiala ja rakenne, laitteessa tai varusteessa kdytettivin teknologian monimutkaisuus sekd tuotannon
luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessddn niiden on kuitenkin noudatettava sellaista tarkkuutta ja suojelun tasoa, jota edellytetddn, jotta laitteen tai
varusteen voidaan katsoa olevan timin asetuksen mukainen.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttinyt olennaisia vaatimuksia, jotka vahvistetaan liitteessd I tai
vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissi eritelmissd, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymain
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin eikd se saa antaa todistusta tai hyvaksymispddtosta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen tai hyvdksymispadtoksen antamisen jilkeen suoritettavan vaatimustenmu-
kaisuuden valvonnan yhteydessa, ettei laite tai varuste ole endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa
ryhtymaéin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava todistus tai hyviksymispditos toistaiseksi tai
kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteiti ei toteuteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan
rajoitettava todistuksia tai hyviksymispaitoksid taikka peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

32 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten paitoksiin

Imoitettujen laitosten on varmistettava, ettd kiytettdvissdi on niiden tekemid paitoksid koskeva muutoksenhaku-
menettely.

33 artikla

Ilmoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus

1. Imoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle seuraavista:
a) todistuksen tai hyviksymispditoksen epadminen tai rajoittaminen taikka peruuttaminen toistaiseksi tai kokonaan;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;
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¢) 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 luettuna rajat ylittavit toimet ja alihankinta.

2. Imoitettujen laitosten on toimitettava tdmin asetuksen nojalla ilmoitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat
samanlaisia ja samat laitteet tai varusteet kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot
kysymyksistd, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndstdi myds myonteisiin
tuloksiin.

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

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio huolehtii asiaankuuluvan koordinoinnin ja yhteistyon jdrjestimisestd timin asetuksen nojalla ilmoitettujen
laitosten vililld ja sen asianmukaisesta toteuttamisesta ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmin tai alakohtaisten
ryhmien muodossa.

Imoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhman tai kyseisten ryhmien tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien
vilitykselld.

V LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULEVILLE LAITTEILLE JA VARUSTEILLE
TEHTAVAT TARKASTUKSET JA UNIONIN SUOJAMENETTELY

36 artikla

Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tuleville laitteille ja varusteille tehtivit
tarkastukset

Tamdn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja varusteisiin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 15 artiklan
3 kohtaa ja 16-29 artiklaa.

37 artikla
Riskin aiheuttavia laitteita tai varusteita koskeva kansallisen tason menettely

1.  Kun jonkin jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdvdt perusteet uskoa, ettd tdmdn asetuksen
soveltamisalaan kuuluva laite tai varuste aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kotieldimille tai
omaisuudelle, niiden on suoritettava asianomaista laitetta tai varustetta koskeva arviointi, joka kattaa kaikki tdssd
asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tdtd varten tehtdvad kaikin
mahdollisin tavoin yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettd laite
tai varuste ei tdytd tdssd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia, niiden on viipymittd vaadittava asianomaista talouden
toimijaa ryhtymdin kaikkiin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin laitteen tai varusteen saattamiseksi kyseisten
vaatimusten mukaiseksi tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi niiden
asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tisti asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle.
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Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan timédn kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle,
niiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille suorittamansa arvioinnin tuloksista ja toimenpiteisti, jotka ne
ovat vaatineet talouden toimijaa toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
asianomaisten laitteiden ja varusteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla
unionia.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa toteuta
riittdvid korjaavia toimenpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten on toteutettava tarvittavat véliaikaiset toimenpiteet,
joilla kielletddn laitteen tai varusteen asettaminen saataville niiden kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd taikka
poistetaan laite tai varuste kyseisiltd markkinoilta tai jdrjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava ndistd toimenpiteistd viipymittd komissiolle ja muille jasenvaltioille.

5. Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisillyttavd kaikki saatavilla olevat yksityis-
kohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen tai varusteen tunnistamiseksi, laitteen
tai varusteen alkuperd, sithen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonne, toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittimit perustelut. Markkinavalvontaviran-
omaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

a) laite tai varuste ei tdytd vaatimuksia, jotka liittyvit ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen taikka kotieldinten tai
omaisuuden suojeluun; tai

b) edelld 13 artiklassa tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa, joihin vaatimustenmukaisuusolettama perustuu,
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 liittyvdt asianomaisen laitteen tai varusteen vaatimustenvastaisuuteen, sekd 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 toteuttamasta véliaikaisesta toimenpiteestd,
toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaista laitetta tai varustetta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin
toimenpiteisiin, kuten laitteen tai varusteen poistamiseen markkinoilta, ryhdytdan viipymatta.

38 artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 37 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn pdityttyd esitetddn vastalauseita jonkin jisenvaltion
toteuttaman toimenpiteen johdosta tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin lainsddddnnon
vastainen, komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia
talouden toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen. Komissio hyviksyy tdmdn arvioinnin tulosten perusteella
taytintoonpanosiddoksen, jossa madritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu.

Komissio osoittaa pddtoksensd kaikille jisenvaltioille ja antaa sen viipymattd tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden
toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jisenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen laite tai varuste poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava
asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, kyseisen jdsenvaltion on peruutettava
toimenpide.
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3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja laitteen tai varusteen vaatimustenvastaisuuden katsotaan
johtuvan tdmdn asetuksen 37 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa
standardeissa, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa sdddettyd menettelya.

39 artikla
Vaatimustenmukaiset laitteet tai varusteet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltio havaitsee 37 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd laite tai varuste
siitd huolimatta, ettd se on tdmdn asetuksen mukainen, aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle,
kotieldimille tai omaisuudelle, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa toteuttamaan kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd asianomainen laite tai varuste ei markkinoille saatettaessa endd aiheuta kyseistd
riskid, tai laitteen tai varusteen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jdrjestimiseksi
jasenvaltion asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

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

3. Jasenvaltion on viipymattd ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jdsenvaltioille. Ilmoitukseen on sisallyttivi
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asianomaisen laitteen tai varusteen
tunnistamiseksi, laitteen tai varusteen alkuperd ja toimitusketju, laitteeseen tai varusteeseen liittyvin riskin luonne seki
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 timin arvioinnin tulosten perusteella tiytintoon-
panosdadoksin pddtoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia
toimenpiteitd.

Tamin kohdan ensimmidisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintdonpanosddadokset hyviksytddn 42 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy 42 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vilittomasti sovellettavia tdytintdonpano-
sdadoksid asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvdt ihmisten terveyden ja
turvallisuuden suojeluun.

5.  Komissio osoittaa padtoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen viipymdttd tiedoksi niille ja asianomaiselle
talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

40 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessddn vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan
kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 37 artiklan soveltamista:

a) CE-merkinté on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timén asetuksen 17 artiklan vastaisesti;
b) CE-merkintéi ei ole kiinnitetty;
¢) liitteessd IV tarkoitettuja merkintojd ei ole kiinnitetty tai ne on kiinnitetty 18 artiklan vastaisesti;

d) tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero on kiinnitetty 17 artiklan vastaisesti
tai sitd ei ole kiinnitetty;

¢) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu tai sitd ei ole laadittu oikein;

f) jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ei ole varusteen mukana;
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g) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole taydellisid;

h) edelld 7 artiklan 6 kohdassa tai 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai
epatdydellisid;

i) mitd tahansa muuta 7 artiklassa tai 9 artiklassa sdddettyd hallinnollista vaatimusta ei ole tiytetty.
2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jdsenvaltion on toteutettava kaikki

tarvittavat toimenpiteet laitteen tai varusteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen
varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenettely jdrjestetddn tai se poistetaan markkinoilta.

VI LUKU

DELEGOIDUT SAADOKSET JA KOMITEAMENETTELY
41 artikla
Siirretyn sdddgsvallan kiyttiminen
1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja saddoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 21 pdivastd huhtikuuta 2018 viiden vuoden ajaksi 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd saddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin
kuukautta ennen timin viiden vuoden kauden péittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme
kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.

On erityisen tdrkedd, ettd komissio ennen ndiden delegoitujen sdddosten hyviksymistd noudattaa tavanomaista
kaytintoddn ja toteuttaa asianmukaiset asiantuntijatason kuulemiset, myos kansallisella tasolla.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun siddosvallan
siirron. Peruuttamispéitokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan
sitd pdivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd koskeva pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempind, kyseisessd padatoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddadosten pitevyyteen.

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

5. Edelld olevan 4 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun mdairdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

42 artikla

Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa laitteita kisittelevd komitea. Tdama 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 yhdessd sen 5 artiklan kanssa.
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5. Komissio kuulee komiteaa kaikissa asioissa, joista on kuultava alakohtaisia asiantuntijoita asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 tai minké tahansa muun unionin sdddoksen nojalla.

Komitea voi lisaksi tarkastella muita timdn asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jonkin
jasenvaltion edustaja on saattanut sen kisiteltiviksi komitean tydjirjestyksen mukaisesti.

VII LUKU

SIHIRTYMASAANNOKSET JA LOPPUSAANNOKSET
43 artikla
Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on sdddettivd seuraamuksista, joita sovelletaan talouden toimijoiden rikkoessa timin asetuksen
saannoksid. Seuraamuksiin voi sisaltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Sdadettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on annettava ndmi sdinnokset tiedoksi komissiolle viimeistddn 21 pdivind maaliskuuta 2018 ja
ilmoitettava sille viipymattd myohemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta niihin sddnnoksiin.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden sddtimat
seuraamukset, joita sovelletaan talouden toimijoiden rikkoessa timin asetuksen sddnnoksid, pannaan taytintoon.
44 artikla
Siirtymisiinnokset

1.  Jasenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten direktiivin 2009/142[EY soveltamisalaan kuuluvien kyseisen direktiivin
mukaisten laitteiden asettamista saataville markkinoilla tai kdyttoon ottamista, jotka on saatettu markkinoille ennen
21 pdivad huhtikuuta 2018.

2. Jasenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten direktiivin 2009/142/EY soveltamisalaan kuuluvien kyseisen direktiivin
mukaisten varusteiden asettamista saataville markkinoilla, jotka on saatettu markkinoille ennen 21 paivdd huhtikuuta
2018.

45 artikla

Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2009/142/EY 21 pdivastd huhtikuuta 2018.
Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen liitteessd VI olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.

46 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

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

2. Tétd asetusta sovelletaan 21 pdivistd huhtikuuta 2018 lukuun ottamatta
a) 4 artiklaa, 19-35 artiklaa ja 42 artiklaa sekd liitettd II, joita sovelletaan 21 pdivastd lokakuuta 2016;

b) 43 artiklan 1 kohtaa, jota sovelletaan 21 pdivdstd maaliskuuta 2018.
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 9 paivind maaliskuuta 2016.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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LITE 1

OLENNAISET VAATIMUKSET

ALUSTAVAT HUOMAUTUKSET:
1. Tassd asetuksessa sdddetyt olennaiset vaatimukset ovat pakollisia.

2. Olennaisia vaatimuksia on tulkittava ja sovellettava siten, ettd otetaan huomioon tekniikan taso ja nykyinen
kaytinto suunnittelu- ja valmistusvaiheessa sekd tekniset ja taloudelliset nikokohdat, jotka ovat johdonmukaisia
merkittdvin energiatehokkuuden seki terveyden ja turvallisuuden korkeatasoisen suojelun vaatimusten kanssa.

1. YLEISET VAATIMUKSET

1.1 Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne toimivat turvallisesti eivitkd tavanomaisesti kdytettynd
aiheuta vaaraa ihmisille, kotieldimille tai omaisuudelle.

Varusteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne ovat tdysin kéyttotarkoituksensa mukaisia, kun ne
liitetddn laitteen osaksi tai kootaan laitteeksi.

1.2 Valmistajan velvollisuutena on analysoida riskit kartoittaakseen valmistamaansa laitteeseen tai varusteeseen
liittyvat riskit. Valmistajan on otettava riskinarviointi huomioon laitteen tai varusteen suunnittelussa ja
rakentamisessa.

1.3 Valitessaan parhaiten soveltuvia ratkaisuja valmistajan on sovellettava jdljempédnd esitettyjd periaatteita
seuraavassa jdrjestyksess:

a) poistetaan ja vihennetddn riskejd siind mdirin kuin mahdollista (jo suunnittelu- ja valmistusvaiheessa
huomioon otettu turvallisuus);

b) ryhdytddn tarvittaviin suojatoimenpiteisiin sellaisten riskien osalta, joita ei voida poistaa;

c) tiedotetaan tarvittaessa kayttdjille jljelle jaavistd riskeistd, jotka johtuvat kdyttoonotettujen suojatoimen-
piteiden puutteista, ja ilmoitetaan, ovatko erityiset varotoimenpiteet tarpeen.

1.4 Valmistajan on laitteen suunnittelun ja rakentamisen sekd kayttoohjeiden laatimisen yhteydessi otettava
huomioon laitteen aiotun kayttotarkoituksen lisiksi my6s kohtuudella ennakoitava kaytto.

1.5  Kaikissa laitteissa on oltava
a) asentajalle tarkoitetut asennusohjeet;
b) kayttgjdlle tarkoitetut kiytto- ja huolto-ohjeet;
¢) asiaankuuluvat varoitusmerkinnit, joiden on oltava my6s pakkauksessa.

1.6.1 Asentajalle tarkoitettujen asennusohjeiden on sisallettdva kaikki tarvittavat asennus-, sddto- ja huolto-ohjeet sen
varmistamiseksi, ettd nima toimenpiteet tehdddn oikein, jotta laitetta voidaan kayttdd turvallisesti.

Asentajalle tarkoitetuissa asennusohjeissa on oltava my0s tietoa laitteen ja sen asennusympiriston vilisen
liitoksen teknisestd eritelmistd, jotta mahdollistetaan laitteen moitteeton liittiminen kaasunjakeluverkkoon,
rinnakkaisenergian sy6tto, palamiseen kuluvan ilmaméarin saanti ja polttokaasun poistojrjestelma.

1.6.2 Kayttgjdlle tarkoitetuissa kdytto- ja huolto-ohjeissa on oltava kaikki turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset tiedot,
ja niissd on erityisesti kiinnitettdva kdyttdjin huomio kayttorajoituksiin.

Valmistajan on ilmoitettava ohjeissa, jos jokin edellyttdd erityistd varovaisuutta tai jos jokin ylldi mainituista
toimenpiteistd olisi suotavaa antaa ammattilaisen suoritettavaksi. Tdmd ei rajoita vastaavien kansallisten
vaatimusten soveltamista.

Laitteen valmistajan on sisillytettdvé laitteen mukana oleviin ohjeisiin kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen valmiista
laitteesta osan muodostavien varusteiden sddtimistd, toimintaa ja huoltoa varten.
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1.6.3

1.7

3.1

3.1.10

Laitteessa ja pakkauksessa olevissa varoitusmerkinnoissd on selvidsti madriteltivd kaytettdvd kaasulaji, kaasun
kéyttopaine, laiteluokka ja mahdolliset kdyttorajoitukset, erityisesti ne rajoitukset, joiden mukaan laitteen saa
asentaa vain sellaisiin tiloihin, joissa on riittdvéd ilmanvaihto sen aiheuttamien riskien minimoimiseksi.

Ohjeet, jotka koskevat varusteen liittimistd laitteen osaksi tai sen kokoamista laitteeksi sekd sen sddtamistd,
toimintaa ja huoltoa, on toimitettava varusteen mukana osana EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta.

MATERIAALIT

Laitteiden tai varusteiden materiaalien on oltava aiottuun tarkoitukseen sopivia, ja niiden on kestettivd
ennakoitavissa olevat mekaaniset, kemialliset ja termiset olosuhteet.

SUUNNITTELU JA RAKENTAMINEN

Tiassd  kohdassa vahvistetuista olennaisista vaatimuksista johtuvia laitteisiin sovellettavia velvollisuuksia
sovelletaan myos varusteisiin, jos nima velvollisuudet ovat relevantteja.

Yleisti

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd niissd ei tavanomaisesti kdytettynd voi esiintyd niiden
turvallisuutta heikentdvai epdvakaisuutta, vadristymad, rikkoutumista tai kulumista.

Laitetta kdynnistettdessd ja/tai kdytettdessd syntyvd kondensoituminen ei saa vaikuttaa laitteen turvallisuuteen.

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd rdjahdysvaara ulkopuolisesta ldhteestd perdisin olevissa
tulipalotilanteissa on mahdollisimman vahiinen.

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd vettd ja ylimdaraistd ilmaa ei joudu kaasukiertoon.
Laitteiden on toimittava turvallisesti, kun rinnakkaisenergia vaihtelee tavanomaisissa rajoissa.

Rinnakkaisenergian vaihtelu, joka ei ole tavanomaista, tai rinnakkaisenergian puuttuminen tai palautuminen ei
saa johtaa vaaratilanteeseen.

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn kaasuun liittyvit riskit, jotka johtuvat sihkoperaisistd
vaaroista. Tulokset vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, joka liittyy Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin  2014/53/EU (') turvallisuusvaatimuksiin tai Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/35/EU () turvallisuustavoitteisiin, on otettava huomioon siltd osin kuin niilld on asian kannalta merkitysta.

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn kaasuun liittyvit riskit, jotka johtuvat sihkomag-
neettisista ilmiGistd perdisin olevista vaaroista. Tulokset vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, joka liittyy
direktiivin 2014/53/EU tai Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/30/EU (°) yhteensopivuusvaa-
timuksiin, on otettava huomioon siltd osin kuin niilld on asian kannalta merkitysti.

Laitteen kaikkien paineistettujen osien on kestettdvd niihin kohdistuvat mekaaniset ja termiset kuormitukset
ilman turvallisuuteen vaikuttavia muodonmuutoksia.

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd vika turva-, ohjaus- tai sddtolaitteessa ei aiheuta
vaaratilannetta.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 paivind huhtikuuta 2014, radiolaitteiden asettamista saataville
markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdddidnnon yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153,
22.5.2014,s. 62).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 piivind helmikuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien
sahkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014,s.357).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivini helmikuuta 2014, sihkomagneettista yhteensopivuutta
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, 5. 79).
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3.1.11 Jos laitteessa on turva- ja ohjauslaitteita, turvalaitteiden toimintaa ei saa ohittaa ohjauslaitteilla.

3.1.12 Laitteen kaikki osat, jotka on asetettu tai sdddetty valmistusvaiheessa ja joihin kdyttdjin tai asentajan ei pitdisi
koskea, on suojattava asianmukaisesti.

3.1.13 Vivut ja muut ohjaus- ja sditolaitteet on merkittiva selvisti, ja tarkoituksenmukaiset ohjeet niiden toiminta- tai
kayttovirheiden estdmiseksi on annettava. Nimd laitteet on suunniteltava siten, ettd estetddn niiden toimiminen
vahingossa.

3.2 Palamattoman kaasun paastot

3.2.1 Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd vuotava kaasu ei aiheuta vaaraa.

3.2.2 Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kaasupddsto kaikissa toimintavaiheissa on rajoitettu, jotta
estetddn palamattoman kaasun vaarallinen kertyminen laitteeseen.

3.2.3 Sisitiloissa tai huoneissa kiytettdviksi tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kaikissa
tilanteissa estetddn palamattoman kaasun vapautuminen, joka voisi johtaa palamattoman kaasun vaaralliseen
kertymiseen tallaisiin tiloihin tai huoneisiin.

3.2.4 Laitteet, jotka on suunniteltu ja rakennettu polttamaan hiilimonoksidia tai muita myrkyllisia komponentteja
sisdltavid kaasuja, eivit saa aiheuttaa vaaraa niille altistuvien henkiloiden tai kotieldinten terveydelle.

3.3 Sytytys

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd tavanomaisesti kdytettynd sytytys ja uudelleensytytys ovat
tasaisia ja syttyminen tapahtuu kauttaaltaan.

3.4 Palaminen

3.4.1 Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd tavanomaisesti kdytettynd palamisprosessi on vakaa eivitkd
palamistuotteet sisalld terveydelle vaarallisia aineita yli hyviksyttdvien pitoisuuksien.

3.4.2 Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd tavanomaisesti kiytettynd palamistuotteita ei vapaudu
tahattomasti.

3.4.3 Laitteet, jotka on liitetty palamistuotteiden poistohormiin, on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
epatavallisissa veto-olosuhteissa palamistuotteita ei vapaudu vaarallisina mairini sisitiloihin tai huoneisiin.

3.4.4 Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd tavanomaisesti kdytettyna niistd ei aiheudu hiilimonoksidin tai
muiden terveydelle vaarallisten aineiden pitoisuuksia, jotka voisivat aiheuttaa vaaraa niille altistuvien ihmisten tai
kotieldinten terveydelle.

3.5  Energian taloudellinen kaytto

Laitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan energian taloudellinen kiyttd ottaen huomioon
tekniikan taso ja turvallisuusnikokohdat.

3.6  Lampotila

3.6.1 Laitteiden osat, jotka asennetaan tai sijoitetaan erilaisten pintojen laheisyyteen, eivdt saa kuumeta limpéotiloihin,
jotka aiheuttaisivat vaaraa.

3.6.2 Tavanomaisessa kdytossd kasiteltaviksi tarkoitettujen laitteiden ulkoisten osien pintalimpétilat eivit saa aiheuttaa
vaaraa kyttdjille.
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3.6.3 Laitteiden ulkoisten osien pintalimpétilat, lukuun ottamatta pintoja tai osia, jotka ovat yhteydessd
lammonsiirtoon, eivit saa laitteen toimiessa aiheuttaa vaaraa niille altistuvien henkiloiden terveydelle ja turvalli-
suudelle eivitkid etenkain lapsille ja ikddntyneille, joiden osalta on otettava huomioon asianmukainen reaktioaika.

3.7  Joutuminen kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa tai ihmisten kayttoon tarkoitetun veden kanssa

Laitteen rakennemateriaalit ja -osat, jotka voivat joutua kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa tai neuvoston
direktiivin 98/83/EY (') 2 artiklassa méaritellyn ihmisten kayttoon tarkoitetun veden kanssa, eivit saa heikentdd
elintarvikkeiden tai veden laatua, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:o 1935/2004 (%) ja (EU) N:o 305/2011 (*) soveltamista.

(") Neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 pdivinid marraskuuta 1998, ihmisten kdytt6on tarkoitetun veden laadusta (EYVL L 330,
5.12.1998, 5. 32).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 pidivini lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338,
13.11.2004,s. 4).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 305/2011, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2011, rakennustuotteiden kaupan
pitamistd koskevien ehtojen yhdenmukaistamisesta ja neuvoston direktiivin 89/106/ETY kumoamisesta (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 5).
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LITE I

KAASUN TOIMITUSOLOSUHTEITA KOSKEVIEN JASENVALTIOIDEN ILMOITUSTEN SISALTO

1) Tamdn asetuksen 4 artiklassa sdddetyissd jasenvaltioiden komissiolle ja muille jasenvaltioille antamissa ilmoituksissa

on oltava seuraava sisalto:

a) i) bruttolimpdarvo (GCV) ilmaistuna MJ/m3:na

i) Wobbe-arvo ilmaistuna MJ/m3:na
b)  Kaasun koostumus tilavuusprosentteina kokonaiskoostumuksesta:

— C, — C,-pitoisuus prosentteina (yhteismaara)

— N, + CO,-pitoisuus prosentteina

— CO-pitoisuus prosentteina

— tyydyttymiton HC-pitoisuus prosentteina

— vetypitoisuus prosentteina
¢) Tiedot kaasumaisessa polttoaineessa olevista toksisista komponenteista.
Imoituksessa on lisdksi ilmoitettava jompikumpi seuraavista:
a)  kiyttopaine laitteessa olevassa kaasun sisidnmenoaukossa millibaareina:
b) 1) kayttopaine jakelupisteessd millibaareina:

ii) hyvaksyttivissd oleva painehdvio loppukdyttdjan kaasulaitteessa milli-

baareina:

Wobbe-arvon ja bruttolimpoarvon viiteolosuhteet ovat seuraavat:
a)  palamisen viitelimpatila:
b) tilavuuden mittaamisen viitelimpatila:

¢) tilavuuden mittaamisen viitepaine:

vahintddn/enintiin;

vihintddn/enintdin;

vihintdin/enintdin;

vihintddn/enintdin;

vihintdin/enintdin;

/

/
vihintddn/enintdin;

/
vihintdan/enintéin;

nimellinen/vahintddn/enintdin;

nimellinen/vdhintddn/enintddn;
nimellinen/vdhintddn/enintdin;
15 °G

15 °C;
1 013,25 mbar.
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LITE 111

LAITTEIDEN JA VARUSTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

1. MODUULI B: EU-TYYPPITARKASTUS — TUOTANTOTYYPPI

1.1  EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii laitteen
tai varusteen teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd laitteen tai varusteen tekninen suunnittelu
tayttdd siihen sovellettavat timan asetuksen vaatimukset.

1.2 EU-tyyppitarkastus on toteutettava laitteen tai varusteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointina
1.3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella sekd aiottua
tuotantoa edustavan valmiin laitteen tai varusteen niytekappaleen tarkastuksena (tuotantotyyppi).

1.3 Valmistajan on tehtdvd EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

1.3.1 Hakemuksessa on oltava
a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdmi tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siit4, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

c) tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko laite tai varuste tdiméin asetuksen
sovellettavien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai
riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvi sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava laitteen tai
varusteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind médirin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten
asiakirjojen on sisillettdva soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijit:

1) laitteen tai varusteen yleiskuvaus;
2) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot;
3) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittivit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd laitteen tai varusteen toimintaa;

4) luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole noudatettu, kuvaus
ratkaisuista, joilla varmistetaan timin asetuksen olennaisten vaatimusten tdyttiminen, mukaan lukien
luettelo sovelletuista muista asiaankuuluvista teknisistd eritelmistd. Osittain sovellettujen yhdenmukais-
tettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettdvd osat, joita on sovellettu;

5) suoritettujen suunnittelulaskelmien, tarkastusten jne. tulokset;
6) testausselosteet;
7) laitteen asennus- ja kdyttdohjeet;

8) varusteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, johon sisiltyy ohjeet siitd, kuinka varuste on liitettdvd
laitteen osaksi tai koottava laitteeksi;

d) aiottua tuotantoa edustavat ndytekappaleet. lmoitettu laitos voi tarvittaessa pyytad lisdd ndytekappaleita, jos ne
ovat tarpeen testiohjelman lapiviemiseksi;

e) teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tdssd aineistossa on mainittava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kaytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon on tarvittaessa sisallytettavé niiden testien tulokset,
jotka on tehty muiden asiaankuuluvien teknisten eritelmien mukaisesti valmistajan asianmukaisessa
laboratoriossa tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja timan vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.
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1.3.2 Valmistajan on silloin, kun se on asianmukaista, toimitettava ilmoitetulle laitokselle myds seuraavat asiakirjat:
a) laitteen osaksi liitettyjen varusteiden EU-tyyppitarkastustodistus ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;
b) laitteen tai varusteen valmistus- jajtai tarkastus- jajtai valvontamenetelmid koskevat todistukset ja todisteet;
¢) muut asiakirjat, joiden avulla ilmoitettu laitos voi parantaa arviointiaan.

1.4 Ilmoitetun laitoksen on
laitteen tai varusteen osalta

1.4.1 tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto laitteen tai varusteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden
arvioimiseksi.

ndytekappaleen (ndytekappaleiden) osalta

1.4.2 varmennettava, ettd naytekappale (ndytekappaleet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, sekd
yksiloitivda ne osat, jotka on suunniteltu asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien sovellettavien
sdannosten mukaisesti, samoin kuin osat, jotka on suunniteltu muiden asiaankuuluvien teknisten eritelmien
mukaisesti;

1.4.3 tehtdvi tai teetettivd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun valmistaja on pdittinyt
soveltaa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjd ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

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

1.4.5 sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehdain.

1.5 Ilmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 1.4 kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja
niiden tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan
suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvollisuuksia ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia
kohtaan.

1.6  Jos laitteen tai varusteen tyyppi tdyttdd tdmin asetuksen vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava EU-
tyyppitarkastustodistus valmistajalle. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt
pdatelmdt, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat ehdot sekd hyviksytyn tyypin tunnistamiseen
tarvittavat tiedot, kuten kaasulaji, laiteluokka ja kaasun kiyttopaine, ja tarvittaessa kuvaus sen toiminnasta.
Todistukseen voidaan liittdd liitteita.

EU-tyyppitarkastustodistuksessa ja sen liitteissi on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida,
ovatko valmistetut laitteet tai varusteet tarkastetun tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on
mahdollista. Todistuksessa on my6s ilmoitettava sen antamiseen mahdollisesti liittyvdt ehdot, ja sithen on
liitettavd hyvaksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat kuvaukset ja piirustukset.

Todistuksen voimassaoloaika on enintddn kymmenen vuotta sen antamispaivésta.

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

1.7  Ilmoitetun laitoksen on pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa tekniikan tasossa mahdollisesti tapahtuvista
muutoksista, jotka viittaavat sithen, ettd hyviksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa timdn asetuksen sovellettavia
vaatimuksia, ja médritettdvd, edellyttavitko tdllaiset muutokset lisitutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen
on ilmoitettava asiasta valmistajalle.
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1.8

1.9

2.1

2.2

23

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja hallussaan pitaville
ilmoitetulle laitokselle kaikista hyviksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko
laite tai varuste timdn asetuksen olennaisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin
ehtoihin. Tallaiset muutokset vaativat lisdhyviksynnin, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastusto-
distukseen tehtivin lisdyksen muodossa.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen EU-tyyppitarkas-
tustodistuksista ja/tai niiden lisdyksisté, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sidnnollisesti tai
pyynnostd oman ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo tillaisista todistuksista ja/tai niiden
lisayksistd, 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 evinnyt tai peruuttanut kokonaan tai toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut,
sekd pyynnosti tillaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jljennoksen EU-tyyppitarkastustodis-
tuksista jaftai niiden lisdyksisti. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on siilytettdva
jljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan
toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon pddttymiseen saakka.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on
saatettu markkinoille.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 1.3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tdyttdd 1.7 ja 1.9 kohdassa
sdddetyt velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI C2: SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS JA SATUNNAISIN VALIAJOIN
SUORITETTAVAT VALVOTUT TUOTETARKASTUKSET

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin véliajoin suoritettavat valvotut tuotetar-
kastukset on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2.2, 2.3 ja 2.4 kohdassa
sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset laitteet tai varusteet
ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvit niihin sovellettavat timéin asetuksen
vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja
nithin sovellettavien timén asetuksen vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtidva tai teetettdvd tuotetarkastukset vihintddn kerran vuodessa
laitetta tai varustetta koskevan sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen muun muassa huomioon
laitteiden tai varusteiden teknisen monimutkaisuuden ja tuotannon méirin. lmoitetun laitoksen paikan pailld
ennen tuotteen markkinoille saattamista ottama riittdvd ndyte lopullisista laitteista tai varusteista on tutkittava ja
niille on tehtivd yhdenmukaistettujen standardien asiaankuuluvissa osissa médritellyt testit ja/tai muissa
asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd madritellyt vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laite tai varuste on asian
kannalta merkityksellisten tdmin asetuksen vaatimusten mukainen. Jos ndyte ei ole hyviksyttdvin laatutason
mukainen, ilmoitetun laitoksen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet.

Sovellettavan ndytteenottomenettelyn tarkoituksena on mddrittdd, toimiiko laitteen tai varusteen valmistusprosessi
hyviksyttavissd rajoissa siten, ettd siind varmistetaan laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuus.
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2.4

2.4.1

2.4.2

2.5

3.1

3.2

3.3

Valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettava ilmoitetun laitoksen tunnusnumero valmistusprosessin
aikana.

CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd kuhunkin yksittdiseen laitteeseen tai varusteeseen, joka on EU-tyyppitar-
kastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd timdin asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin laite- tai varustemallille ja
pidettdvi se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on
saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi laite- tai varustemalli, jota varten se
on laadittu.

Asiasta vastaaville viranomaisille on pyynndstd toimitettava jaljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
Varusteeseen tai tapauksen mukaan erddn tai lahetykseen on liitettdvi jdljennos varusteen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timin vastuulla 2.4 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

MODUULI D: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 3.2 ja 3.5 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukaisia ja tdyttdvat niihin sovellettavat timin asetuksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3.3 kohdan mukaista hyvaksyttyd laatujirjestelmad kyseisten laitteiden tai varusteiden
tuotannossa, tuotteiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 3.4 kohdan mukaisen valvonnan
alainen.

Laatujdrjestelma

Valmistajan on tehtdvd kyseessd olevien laitteiden tai varusteiden osalta kéyttiminsa laatujirjestelmén arviointia
koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

c) kaikki asiaankuuluvat tiedot moduulin B mukaisesti hyviksytystd laitteesta tai varusteesta;

d) laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat;

e) hyviksyttya tyyppid koskevat tekniset asiakirjat seka jaljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujdrjestelmin avulla on varmistettava, ettd laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin ja niihin sovellettavien tdimin asetuksen vaatimusten mukaisia.

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



L 81/136

Euroopan unionin virallinen lehti 31.3.2016

3.4

3.4.1

3.4.2

3.4.3

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

b) vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetelmat, prosessit ja jirjestelmalliset
toimet, joita aiotaan kayttdd;

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

d) laatupoytdkirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston
pitevyyteen liittyvit selvitykset ym.;

e) keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujirjestelmin toiminnan tehokkuutta.

Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelmi ratkaistakseen, tdyttddkoé se 3.3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset.

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmidn osat, joissa noudatetaan asiaankuuluvan
yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisiksi, ettd auditointiryhmilldi on oltava kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmdssi on oltava
vdhintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuoteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee
timdn asetuksen sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.
Auditointiryhmén on tarkastettava 3.3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi,
ettd valmistaja kykenee yksiloimidin tdmdn asetuksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat
tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd laite tai varuste on ndiden vaatimusten mukainen.

Piitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisallyttavd auditoinnin piditelmit ja arviointipddtds
perusteluineen.

Valmistajan on sitouduttava tdyttimddn laatujirjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat
velvollisuudet ja ylldpitimaiin laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvini ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain
suunnitelluista muutoksista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettavd, tayttddko muutettu laatujirjestelmi edelleen
3.3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttivd tutkimuksen pdatelmdt ja
arviointipditos perusteluineen.

[Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyviksytystd laatujirjestelmdstd johtuvat velvolli-
suutensa asianmukaisesti.

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

a) laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat;

b) laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkil6ston
patevyyteen liittyvit selvitykset ym.

Imoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin ja vdhintddn kerran kahdessa vuodessa auditointeja varmistaakseen,
ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laatujdrjestelmid, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.
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3.4.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta tarkastuskdyntejd valmistajan tiloihin. Ndiden kdyntien
aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmin asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testausseloste, jos
testejd on suoritettu.

3.5  CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin laitteisiin tai varusteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvat timdn asetuksen sovellettavat vaatimukset.

3.5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin laite- tai varustemallille ja
pidettdvi se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on
saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi laite- tai varustemalli, jota varten se
on laadittu.

Asiasta vastaaville viranomaisille on pyynnostd toimitettava jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
Varusteeseen tai tapauksen mukaan erddn tai lihetykseen on liitettdva jdljennds varusteen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta.

3.6 Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddan kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
laite tai varuste on saatettu markkinoille,

a) edelld 3.3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;
b) tiedot 3.3.5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista, sellaisina kuin ne on hyviksytty;
c) edelld 3.3.5, 3.4.3 ja 3.4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.
3.7  Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen my6nnetyisti ja
peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman

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

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujdrjestelmien hyviksynnoista, jotka
se on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, sekd pyynnostd
ilmoitettava laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka se on myontanyt.

3.8 Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja tdmdn vastuulla 3.3.1, 3.3.5, 3.5 ja
3.6 kohdassa sdddetyt valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

4. MODUULI E: TUOTTEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

4.1  Tuotteen laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
osa, jossa valmistaja tdyttdd 4.2 ja 4.5 kohdassa sidddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseiset laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tayttavat nithin sovellettavat tdimén asetuksen vaatimukset.

4.2 Valmistus

Valmistajan on sovellettava 4.3 kohdan mukaista hyvaksyttyd laatujirjestelmai tuotteiden lopputarkastuksessa ja
kyseisten laitteiden tai varusteiden testauksessa, ja sen on oltava 4.4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

4.3 Laatujirjestelmi

4.3.1 Valmistajan on tehtdvid kyseessd olevien laitteiden tai varusteiden osalta kéyttiminsi laatujirjestelmén arviointia
koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
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Hakemuksessa on oltava

a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee hakemuksen;
b) kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

¢) kaikki asiaankuuluvat tiedot suunnitellusta tuoteluokasta;

d) laatujirjestelmdd koskevat asiakirjat; ja

e) hyviksyttya tyyppid koskevat tekniset asiakirjat seka jaljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

4.3.2 Laatujirjestelmdn avulla on varmistettava, ettd laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin ja timin asetuksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviaksymat perusedellytykset, vaatimukset ja midrdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:
a) laatutavoitteet ja organisaation rakenne sekd johdon vastuu ja toimivalta tuotteiden laadun osalta;
b) valmistuksen jilkeen tehtdvit tarkastukset ja testit;

¢) laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvat selvitykset ym.;

d) keinot, joilla valvotaan laatujirjestelmin toiminnan tehokkuutta.

4.3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmi ratkaistakseen, tdyttddko se 4.3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset.

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmidn osat, joissa noudatetaan asiaankuuluvan
yhdenmukaistetun standardin vastaavia eritelmié, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisiksi, ettd auditointiryhmilli on oltava kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmdssi on oltava
vihintddn yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuoteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee
timdn asetuksen sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttdvi tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.
Auditointiryhmén on tarkastettava 4.3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi,
ettd valmistaja kykenee yksiloimidin timdn asetuksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat
tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd laite tai varuste on ndiden vaatimusten mukainen.

Piitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttivd auditoinnin paitelmit ja arviointipddtos
perusteluineen.

4.3.4 Valmistajan on sitouduttava tdyttdimain laatujdrjestelmdstd, sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat
velvollisuudet ja yllapitiméan laatujdrjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

4.3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmiin
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pditettava, tayttadko muutettu laatujirjestelmd edelleen
4.3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava pditoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttavd tutkimuksen pédtelmdt ja
arviointipditos perusteluineen.
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4.4  Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujirjestelmastd johtuvat velvolli-
suutensa asianmukaisesti.

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

a) laatujdrjestelmédd koskevat asiakirjat;

b) laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston
pitevyyteen liittyvit selvitykset ym.

4.4.3 Imoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin ja vdhintddn kerran kahdessa vuodessa auditointeja varmistaakseen,
ettd valmistaja yllapitdd ja noudattaa laatujirjestelmid, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

4.4.4 Lisiksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta tarkastuskdyntejd valmistajan tiloihin. Ndiden kéyntien
aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdd tuotetestejd laatujdrjestelmin asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testausseloste, jos
testejd on suoritettu.

4.5  CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.5.1 Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd sekd 4.3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin laitteisiin tai varusteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvat timdn asetuksen sovellettavat vaatimukset.

4.5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin laite- tai varustemallille ja
pidettdvi se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on
saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi laite- tai varustemalli, jota varten se
on laadittu.

Asiasta vastaaville viranomaisille on pyynnostd toimitettava jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
Varusteeseen tai tapauksen mukaan erddn tai lahetykseen on liitettdva jdljennds varusteen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta.

4.6 Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla vdhintdan kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
laite tai varuste on saatettu markkinoille:

a) edelld 4.3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;
b) tiedot 4.3.5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista, sellaisina kuin ne on hyviksytty;
) edelld 4.3.5, 4.4.3 ja 4.4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.
4.7 Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynndstd oman

ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoists, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujdrjestelmien hyviksynnoista, jotka
se on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan taikka joita se muuten rajoittanut, sekd pyynnostd
ilmoitettava laatujarjestelmien hyviksynnoisti, jotka se on myontanyt.

4.8  Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja tdmdn vastuulla 4.3.1, 4.3.5, 4.5 ja
4.6 kohdassa sdddetyt valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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5. MODUULI F: TUOTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

5.1  Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
osa, jossa valmistaja tdyttdd 5.2, 5.5.1 ja 5.6 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseessd olevat laitteet tai varusteet, joihin on sovellettu 5.3 kohtaa, ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttivdt niihin sovellettavat timdn asetuksen
vaatimukset.

5.2  Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn
tyypin ja niihin sovellettavien timéan asetuksen vaatimusten mukaisia.

5.3  Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit
tarkastaakseen, ettd laitteet tai varusteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja timin
asetuksen asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa, ovatko laitteet tai varusteet asiaa koskevien vaatimusten
mukaisia, tehdddn valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen laite tai varuste
5.4 kohdassa mddritylld tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla laitteet tai varusteet tilastollisesti 5.5 kohdassa
médritylld tavalla.

5.4  Jokaisen laitteen tai varusteen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

5.4.1 Jokainen laite tai varuste on tarkastettava erikseen ja aiheelliset, asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa madritellyt testit ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd mddritellyt vastaavat testit on
suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd laite tai varuste on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn
tyypin ja timédn asetuksen asiaa koskevien vaatimusten mukainen.

Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pddtettivd toteutettavista
tarkoituksenmukaisista testeista.

5.4.2 Imoitetun laitoksen on annettava tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen tai
varusteeseen.

Valmistajan on pidettiva vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille.

5.5  Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

5.5.1 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus, ja esitettivd laitteet tai varusteet tarkastusta varten
tasalaatuisina erind.

5.5.2 Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte 5.5.3 kohdan vaatimusten mukaisesti. Jokainen néytteeseen kuuluva
laite tai varuste on tutkittava yksitellen ja aiheelliset, asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
médritellyt testit ja/tai muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd madritellyt vastaavat testit on suoritettava sen
tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat timin asetuksen sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja sen madrittimiseksi,
hyviksytaanko vai hyldtaanko erd. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen
on pédtettdvd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeistd.
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5.5.3 Ilmoitetun laitoksen on sovellettava niytteenottojirjestelméd, jossa on seuraavat ominaisuudet:

— laatutaso, joka vastaa 95 prosentin hyviksymistodennikoisyyttd ja jossa vaatimustenvastaisuuden osuus on
0,5-1,5 prosenttia;

— rajalaatu, joka vastaa 5 prosentin hyviksymistodenndkoisyyttd ja jossa vaatimustenvastaisuuden osuus on
5-10 prosenttia.

5.5.4 Jos erd hyviksytdin, kaikki erddn kuuluvat laitteet tai varusteet katsotaan hyviksytyiksi lukuun ottamatta niitd
ndytteeseen sisiltyvid laitteita tai varusteita, jotka eivit lapdisseet testeji.

Imoitetun laitoksen on annettava tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyvaksyttyyn laitteeseen tai
varusteeseen.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille.

5.5.5 Jos erd hylatdan, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava tarvittavat toimet, jotta
kyseisen erdn markkinoille saattaminen estetddn. Jos erid hylitddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttda
tilastollisen tarkastuksen ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet.

5.6  CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.6.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin laitteisiin tai varusteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun hyviksytyn tyypin mukaisia ja tdyttdvit timédn asetuksen sovellettavat vaatimukset.

5.6.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin laite- tai varustemallille ja
pidettdvi se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on
saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi laite- tai varustemalli, jota varten se
on laadittu.

Asiasta vastaaville viranomaisille on pyynnostd toimitettava jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
Varusteeseen tai tapauksen mukaan erddn tai lahetykseen on liitettdvi jdljennos varusteen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta.

Myo6s valmistaja voi 5.3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron laitteeseen tai varusteeseen.

5.7  Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
laitteisiin tai varusteisiin valmistusprosessin aikana.

5.8 Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timdn vastuulla valmistajan velvollisuudet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei tarvitse vilttimattd tdyttad
5.2 ja 5.5.1 kohdassa sdddettyja velvollisuuksia.

6. MODUULI G: YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

6.1  Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettely, jossa valmistaja tdyttdd 6.2, 6.3 ja 6.5 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen laite tai varuste, johon on sovellettu 6.4 kohtaa, on siihen sovellettavien
timan asetuksen vaatimusten mukainen.



L 81/142 Euroopan unionin virallinen lehti 31.3.2016

6.2  Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja annettava ne 6.4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen
saataville. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko laite tai varuste timin asetuksen
sovellettavien vaatimusten mukainen, ja nithin on sisillyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai
riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava laitteen tai
varusteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind maarin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

6.2.1 Teknisten asiakirjojen on sisillettdvi soveltuvin osin ainakin seuraavat osatekijat:
a) laitteen tai varusteen yleiskuvaus;
b) rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot;
) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit naitd piirustuksia ja kaavioita sekd laitteen tai varusteen toimintaa;

d) luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole noudatettu, kuvaus
ratkaisuista, joilla varmistetaan timan asetuksen olennaisten vaatimusten tdyttiminen, mukaan lukien luettelo
sovelletuista muista asiaankuuluvista teknisistd eritelmistd. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen
standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivi osat, joita on sovellettu;

e) suoritettujen suunnittelulaskelmien, tarkastusten jne. tulokset;
f) testausselosteet;
g) laitteen asennus- ja kdyttoohjeet;
h) ohjeet, jotka koskevat varusteen liittdmistd laitteen osaksi tai sen kokoamista laitteeksi.
6.2.2 Valmistajan on silloin, kun se on asianmukaista, toimitettava ilmoitetulle laitokselle myds seuraavat asiakirjat:
a) laitteen osaksi liitettyjen varusteiden EU-tyyppitarkastustodistus ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;
b) laitteen tai varusteen valmistus-, tarkastus- ja valvontamenetelmid koskevat todistukset ja todisteet;
¢) muut asiakirjat, joiden avulla ilmoitettu laitos voi parantaa arviointiaan.

Valmistajan on pidettdva tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille.

6.3  Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, etti laitteet tai varusteet ovat timin asetuksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

6.4  Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd tai teetettdvd asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa mddritellyt tarkastukset ja testit jajtai muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd mdiaritellyt
vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd laitteet tai varusteet ovat timin asetuksen sovellettavien vaatimusten
mukaisia. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pddtettava
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

Jos ilmoitettu laitos pitdd sitd tarpeellisena, tarkastukset ja testit voidaan suorittaa varusteen laitteen osaksi
liittdmisen tai laitteeksi kokoamisen taikka laitteen asentamisen jilkeen.
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IImoitetun laitoksen on annettava tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyviksyttyihin laitteisiin tai varusteisiin.

Valmistajan on pidettivd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan sen jdlkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille.

6.5  CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.5.1 Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd sekd 6.4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen laitteeseen tai varusteeseen, joka tdyttdd tdmin asetuksen sovellettavat
vaatimukset.

6.5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettdva se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun laite tai varuste on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva laite tai varuste, jota varten se on laadittu.

Asiasta vastaaville viranomaisille on pyynnostd toimitettava jaljennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
Varusteeseen tai tapauksen mukaan erddn tai lahetykseen on liitettdva jiljennos varusteen EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksesta.

6.6  Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 6.2 ja 6.5 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE IV

MERKINNAT

1) Laitteessa tai sen arvokilvessd on oltava 16 artiklassa tarkoitetun CE-merkinnin lisdksi seuraavat tiedot:
a) valmistajan nimi, rekisterdity tuotenimi tai rekisterdity tavaramerkki;
b) laitteen tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkinti, jonka avulla laite voidaan tunnistaa;
¢) kaytetyn virtalahteen tyyppi soveltuvissa tapauksissa;
d) laiteluokka;
e) laitteen nimellinen kayttopaine;
f) tarpeelliset tiedot, jotka mahdollistavat laitteen oikean ja turvallisen asennuksen, laitteen luonteen mukaan.

2) Varusteessa tai sen arvokilvessi on oltava 1 kohdassa sdddetyt tiedot soveltuvin osin.
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LITEV

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (nro ...) ()

1) Laite tai varuste | laite- tai varustemalli (tuote-, tyyppi-, erd- tai sarjanumero):

2) Valmistajan tai tapauksen mukaan valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite:

N
~

Tamai vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan valmistajan yksinomaisella vastuulla.

=

Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava laitteen tai varusteen tunniste; mukaan voidaan liittdd kuva, kun se
on tarpeen laitteen tai varusteen tunnistusta varten): laitteen tai varusteen kuvaus.

5) Edelli 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asiaankuuluvan unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon
vaatimusten mukainen: ... (viittaus muihin sovellettuihin unionin sdddoksiin).

6) Viittaus nithin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kéytetty, tai viittaus muihin teknisiin
eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

~
~

Imoitettu laitos ... (nimi, osoite, numero) suoritti ... (toimenpiteen kuvaus) ... ja antoi todistuksen/todistukset: ...
(vksityiskohtaiset tiedot todistuksesta, mukaan lukien sen tekopdivd, seki tarvittaessa todistuksen voimassaoloaika ja
voimassaolon ehdot).

8) Kun kyse on varusteesta, ohjeet siitd, kuinka varuste on liitettavé laitteen osaksi tai koottava laitteeksi, jotta edistetddn
valmiisiin laitteisiin sovellettavien olennaisten vaatimusten noudattamista.

O
—

Lisdtietoja:
...n puolesta allekirjoittanut
(antamispaikka ja -paivimaard):

(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):

(") Valmistaja voi pdattid, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LITE VI

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 2009/142/EY

Tama asetus

1 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta

1 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

1 artiklan 2 kohta
1 artiklan 3 kohta

2 artiklan 1 kohta

2 artiklan 2 kohta
3 artikla
4 artikla

5 artiklan 1 kohdan a alakohta
5 artiklan 1 kohdan b alakohta
5 artiklan 2 kohta

6 artikla

7 artikla

8 artiklan 1, 2 ja 4 kohta

8 artiklan 3 ja 5 kohta

8 artiklan 6 kohta

9 artikla

10 artikla
11 artikla
12 artikla

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 3 kohdan a alakohta
1 artiklan 3 kohdan b ja c alakohta
1 artiklan 4-6 kohta

2 artiklan 1, 2 ja 6 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artiklan 3, 4, 5 ja 7-31 kohta
3 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 ja 3 kohta

4 artiklan 1 ja 4 kohta

4 artiklan 2 ja 3 kohta

5 artikla

6 artiklan 1 ja 2 kohta

6 artiklan 3 kohta

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artikla

12 artikla

13 artikla

14 artiklan 1-3 kohta
14 artiklan 4 kohta
15 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artikla
19 artikla
20 artikla
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Direktiivi 2009/142/EY Tami asetus

— 21 artikla
— 22 artikla
— 23 artikla
— 24 artikla
— 25 artikla
— 26 artikla
— 27 artikla
— 28 artikla
— 29 artikla
— 30 artikla
— 31 artikla
— 32 artikla
— 33 artikla
— 34 artikla
— 35 artikla
— 36 artikla
— 37 artikla
— 38 artikla
— 39 artikla
— 40 artikla
— 41 artikla
— 42 artikla
— 43 artikla
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