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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

PAATOKSET

KOMISSION PAATOS,
annettu 9 pdiviand marraskuuta 2010,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/57/EY mukaisesti hyviksytyissd
yhteentoimivuuden teknisissid eritelmissd kiytettivisti vaatimustenmukaisuuden ja
kiyttoonsoveltuvuuden arviointimenettelyjen ja EY-tarkastusmenettelyn moduuleista

(tiedoksiannettu numerolla K(2010) 7582)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2010/713/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon rautatiejirjestelmin yhteentoimivuudesta yhtei-
sossd 17 paivind kesakuuta 2008 tehdyn Euroopan parlamentin
ja neuvoston péddtoksen 2008/57[EY (!) ja erityisesti sen
5 artiklan 3 kohdan e alakohdan ja 6 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yhteentoimivuuden tekniset eritelmat (YTE:t) ovat direk-
tiivin  2008/57/EY mukaisesti hyviksyttyjd eritelmid.
YTE:ssd vahvistetaan kaikki vaatimukset, jotka yhteentoi-
mivuuden osatekijoiden ja osajdrjestelmien on tdytettdva,
sekd yhteentoimivuuden osatekijoiden vaatimustenmukai-
suuden ja kdyttoonsoveltuvuuden arvioinnissa sekd osa-
jarjestelmien EY-tarkastuksessa noudatettavat menettelyt.

(2)  Komission paidtoksessda 2006/66/EY (%) vahvistettiin yh-
teentoimivuuden osatekijoiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa ja osajirjestelmien EY-tarkastuksessa kiytet-
tavat moduulit Euroopan laajuisen tavanomaisen rautatie-
jarjestelmidn yhteentoimivuuden teknistd eritelmad (YTE)
"liikkuvan kaluston melu” varten; komission paitoksessd
2006/861/EY (%) vahvistettiin vastaavat moduulit YTE:4d
"liikkkuva kalusto — tavaraliikenteen vaunut” varten ja ko-

() EUVL L 191, 18.7.2008, s. 1.
() EUVL L 37, 8.2.2006, s. 1.
() EUVL L 344, 8.12.2006, s. 1.

e~

>

mission pditoksessd 2006/679[EY (*) vahvistettiin mo-
duulit YTE:44 "ohjaus, hallinta ja merkinanto” varten.

3)  Komission padtoksissd 2008/217/EY (°), 2008/284/EY (%),
2008/232[EY (') ja 2006/860/EY (%) vahvistettiin yhteen-
toimivuuden osatekijéiden vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnissa ja osajdrjestelmien EY-tarkastuksessa kaytettavit
moduulit Euroopan laajuisen suurten nopeuksien rauta-

tiejarjestelmin YTE:id "infrastruktuuri”, "energia”, "liikkkuva
kalusto” ja "ohjaus, hallinta- ja merkinanto” varten.

4)  Komission paatoksissa 2008/163[EY () ja
2008/164/EY (1) vahvistettiin yhteentoimivuuden osate-
kijoiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ja osajir-
jestelmien EY-tarkastuksessa kdytettdvait moduulit Euroo-
pan laajuisen tavanomaisen ja suurten nopeuksien rauta-
tiejarjestelmidn YTE:id “rautatietunneleiden turvallisuus” ja
“liikuntarajoitteiset henkilot” varten.

5)  Direktiivin 2008/57/EY 5 artiklan 3 kohdan e alakohdan
mukaan YTE:issi on kdytettivd neuvoston piddtoksessd
93/465/ETY (1) maddriteltyja moduuleja. Kyseinen pditos
on kumottu tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yh-
teisistd puitteista 9 pdivand heindkuuta 2008 tehdylld
Euroopan parlamentin ja neuvoston paitokselld
768/2008/EY (1?), jossa sdddetddn yhteisistd periaatteista
ja viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa
alakohtaisessa lainsddddnnossi, jotta voidaan tarjota joh-
donmukainen perusta kyseisen lainsddddnnon laatimista,
tarkistamista tai uudelleenlaatimista varten.

N

L 284, 16.10.2006, s. 1.
L 77, 19.3.2008, s. 1.

L 104, 14.4.2008, s. 1.

L 84, 26.3.2008, s. 132.
L 342, 7.12.2006, s. 1.
L

L

L

L

XS]

]

64, 7.3.2008, s. 1.
64, 7.3.2008, s. 72.
220, 30.8.1993, s. 23.
218, 13.8.2008, s. 82.

5] i
T oo 2o >

lssNeslcsNerNesNesNerNesNes)

UVL



L 319)2

Euroopan unionin virallinen lehti

4.12.2010

(6)

(10)

(11)

Rautatieliikenteen alalla on kuitenkin jo voimassa erityi-
nen kattava oikeusjarjestelmé, minka edellyttad paatoksen
768/2008/EY mukaisten moduulien erityistdi mukautta-
mista. Erityisesti yhteentoimivuuden osatekijéiden vaa-
timustenmukaisuuden ja kiyttoonsoveltuvuuden arvioin-
tiin ja osajdrjestelmien EY-tarkastukseen liittyvat direktii-
vin  2008/57[EY sddnnokset edellyttavat pddtoksen
768/2008/EY liitteessd II esitettyjen moduulien mukaut-
tamista.

Koska rautatieliikenteen erityispiirteet on otettava huomi-
oon kaiken yhteentoimivuuden osatekijoitd ja osajdrjes-
telmid koskevan lainsddddnnon johdonmukaisuuden var-
mistamiseksi, on tarkoituksenmukaista vahvistaa alakoh-
taiset moduulit rautatielikenteelle.

Yhteisen moduulisarjan vahvistamiseksi kaikkia YTE:id
varten on tarpeen sisillyttdd moduulit samaan sdadok-
seen. Tdssd pddtoksessd olisi vahvistettava tillainen yhtei-
nen moduulisarja, jonka avulla lainsddtdjan olisi voitava
valita asianmukaiset menettelyt vaatimustenmukaisuuden
ja kayttoonsoveltuvuuden arviointia ja EY-tarkastusta var-
ten YTE:id laadittaessa tai tarkistettaessa.

Taman paitoksen soveltamisen alkamispiivind voimassa
olevissa YTE:ssd ei pitdisi kdyttdd tdssd padtoksessd vah-
vistettuja moduuleja ennen kuin kyseiset YTE:t on tarkis-
tettu ja niissd olisi voitava edelleen kdyttdd niiden liitteissd
médriteltyja yhteentoimivuuden osatekijoiden vaatimus-
tenmukaisuuden ja kdyttoonsoveltuvuuden arvioinnin ja
osajdrjestelmien EY-tarkastuksen moduuleita. Kyseiset
YTE:t olisi kuitenkin sisallytettdvd timin pddtoksen sovel-
tamisalaan sen jlkeen, kun ne on tarkistettu.

Ymmirrettavyyden lisddmiseksi tdhdn paatokseen olisi lii-
tettdva luettelo, jossa esitetddn rautatielikennettd koske-
vissa vaatimustenmukaisuuden arviointimoduuleissa kiy-
tetyt termit ja niiden vastineet pddtoksessd 768/2008/EY
madritellyissd yleisissd moduuleissa. Lisiksi olisi esitettdva
johdanto-osan 2-4 kappaleessa tarkoitetuissa YTE:issd
kéytettdvien moduulien, paitoksessd 768/2008EY kay-
tettyjen moduulien ja tdiman paatoksen liitteessd 1 vahvis-
tettujen erityisesti rautatieliikennettd koskevien moduu-
lien vilinen vastaavuustaulukko.

Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2008/57[EY 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Kohde

Hyviksytddn liitteessd I esitetyt moduulit yhteentoimivuuden
osatekijoiden vaatimustenmukaisuuden ja kiyttoonsoveltuvuu-

den arviointimenettelyjd ja osajirjestelmien EY-tarkastusmenet-
telyd varten.

Liitteessd 1I olevassa luettelossa esitetddn rautatieliikenteen ala-
kohtaisissa vaatimustenmukaisuuden arviointimoduuleissa kayte-
tyt termit ja niiden vastineet padtoksessd 768/2008/EY mairitel-
lyissd yleisissi moduuleissa.

Kiytettyjen moduulien vastaavuustaulukko on liitteessa IIL

2 artikla

Soveltamisala

Moduuleja sovelletaan kaikkiin YTE:iin, jotka tulevat voimaan
8 artiklassa tarkoitettuna pdivna tai sen jalkeen.

3 artikla

Miiritelmit

Tissd pddtoksessd tarkoitetaan:

1. "yhteentoimivuuden tekniselld eritelmélld” (YTE) kutakin

osajdrjestelmaa tai osajirjestelmin osaa koskevaa, direktiivin
2008/57/EY mukaisesti hyviksyttyd eritelmdd, jolla mah-
dollistetaan olennaisten vaatimusten noudattaminen ja var-
mistetaan rautatiejirjestelméin yhteentoimivuus;

. "kalustoyksikolld” raidelikenteen kalustoyksikkod, joka liik-

kuu omilla pyorillddn raiteilla joko omalla konevoimallaan
tai ilman sitd. Kalustoyksikko koostuu yhdestd tai useam-
masta rakenteellisesta ja toiminnallisesta osajirjestelmastd
tai tdllaisten osajirjestelmien osista;

. "osajdrjestelmilld”  rautatiejarjestelmdn jakoa  direktiivin

2008/57[EY liitteessd II esitetylld tavalla;

. "yhteentoimivuuden osatekijoilld” sellaista osajdrjestelmdan

kuuluvan tai siihen liitettdvdksi tarkoitetun laitteen peruso-
saa, perusosien ryhmidd, osakokonaisuutta tai kokonai-
suutta, josta rautatieverkon yhteentoimivuus riippuu suo-
raan tai epdsuorasti. Osatekijan kisite kattaa aineellisten
esineiden lisaksi my0s aineettomat hyodykkeet, kuten tieto-
koneohjelmat;

. "hakijalla” hankintayksikkod tai valmistajaa;

. "hankintayksikolld” julkista tai yksityistd yksikkod, joka tilaa

osajdrjestelmdn suunnittelun ja/tai rakentamisen jajtai ajan
tasalle saattamisen jaftai uudistamisen. Tamid yksikko voi
olla rautatieyritys, rataverkon haltija, kalustoyksikon haltija
taikka toimiluvan haltija, joka vastaa hankkeen kayt-
toonotosta;
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7. "ilmoitetuilla laitoksilla” elimid, joiden tehtdvind on yhteen-
toimivuuden osatekijoiden vaatimustenmukaisuuden  tai
kiyttoonsoveltuvuuden arviointi tai osajirjestelmien EY-tar-
kastusmenettelyn suorittaminen;

8. "yhdenmukaistetulla standardilla” eurooppalaista standardia,
jonka jokin teknisid standardeja ja mddrdyksid ja tietoyhteis-
kunnan palveluja koskevia maiirdyksid koskevien tietojen
toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 22 paivina
kesakuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 98/34/EY (!) liitteessd I mainittu eurooppa-
lainen standardointielin on hyviksynyt komission mainitun
direktiivin 6 artiklan 3 kohdassa sdddettyd menettelyd nou-
dattaen antaman toimeksiannon pohjalta ja joka yksinddn
tai yhdessd muiden standardien kanssa muodostaa ratkaisun
lakisddteisen vaatimuksen noudattamiselle;

9. "kayttoonotolla” kaikkia toimenpiteitd, joilla osajirjestelma
tai kalustoyksikko saatetaan suunniteltuun toimintakun-
toon;

10. "markkinoille saattamisella” tarkoitetaan yhteentoimivuuden
osatekijin asettamista ensimmaistd kertaa saataville unionin
markkinoilla;

11. "valmistajalla” luonnollista tai oikeushenkilod, joka valmis-
taa, suunnitteluttaa tai valmistuttaa tuotetta ja markkinoi
siti omalla nimellddn tai tavaramerkilla;

12. "valtuutetulla edustajalla” unioniin sijoittautunutta luonnol-
lista henkilod tai oikeushenkildd, jolla on valmistajan tai
hankintayksik6n antama kirjallinen toimeksianto hoitaa val-
mistajan tai hankintayksikon puolesta tietyt tehtivit;

13. "vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla” prosessia sen arvioi-
miseksi, tdyttyvitko yhteentoimivuuden osatekijille sitd
koskevassa YTE:ssd madritellyt vaatimukset;

14. "kiayttoonsoveltuvuuden arvioinnilla” prosessia sen arvioimi-
seksi, tdyttyvitko yhteentoimivuuden osatekijalle sitd koske-
vassa YTE:ssd madritellyt kdyttoonsoveltuvuusvaatimukset;

15. "EY-tarkastuksella” direktiivin 2008/57/EY 18 artiklassa tar-
koitettua menettelyd, jossa ilmoitettu laitos tarkastaa ja to-
distaa, ettd osajdrjestelmd on direktiivin 2008/57/EY, asian-
omais(t)en YTE:(ie)n ja muiden perussopimuksesta johdetta-
vien sddnnosten mukainen ja ettd osajrjestelmd voidaan
ottaa kdyttoon.

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.

4 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. YTE:ien kattamien yhteentoimivuuden osatekijoiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyt on valittava liitteessd
I olevien moduulien joukosta seuraavien kriteerien mukaisesti:

a) kyseessi olevan moduulin soveltuvuus yhteentoimivuuden
osatekijin tyypille;

b) yhteentoimivuuden osatekijadn liittyvien riskien luonne ja se,
missd madrin vaatimustenmukaisuuden arviointi vastaa riskin
tyyppid ja astetta;

¢) valmistajan tarve saada valita laatujirjestelmid ja tuotetodis-
tuksia koskevien moduulien vililli sellaisina kuin ne esite-
tddn liitteessd [;

d) tarve valttdd sellaisten moduulien vaatimista, jotka olisivat
liian raskaita riskien kannalta.

2. Yhteentoimivuuden osatekijoiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin kdytettdvit moduulit on tdsmennettivd
YTE:(i)ssd. YTE:issd voidaan tarvittaessa selventdd ja tdydentdd
kyseisid moduuleja asianomaisen osajdrjestelman erityispiirteiden
vuoksi.

5 artikla
Kiyttoonsoveltuvuuden arviointimenettely

Jos YTE:ssd niin vaaditaan, yhteentoimivuuden osatekijiden
kayttoonsoveltuvuuden arviointimenettely suoritetaan liitteessd
I olevassa moduulissa CV esitettyjd ohjeita noudattaen.

6 artikla
EY-tarkastusmenettelyt

1. YTEien kattamien osajirjestelmien EY-tarkastusmenettelyt
on valittava liitteessd I olevien moduulien joukosta seuraavien
kriteerien mukaisesti:

a) kyseessd olevan moduulin soveltuvuus osajirjestelmin tyy-
pille;

b) osajirjestelmddn liittyvien riskien luonne ja se, missd maarin
EY-tarkastus vastaa riskin tyyppid ja astetta;
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¢) valmistajan tarve saada valita laatujirjestelmid ja tuotetodis-
tuksia koskevien moduulien vililli sellaisina kuin ne esite-
tddn liitteessd [;

d) tarve valttdd sellaisten moduulien vaatimista, jotka olisivat
liian raskaita riskien kannalta.

2. Osajdrjestelmien EY-tarkastukseen kaytettdvit moduulit on
tdsmennettdvd YTE:(i)ssd. YTE:issd voidaan tarvittaessa selventidd
ja tdydentdd kyseisid moduuleja asianomaisen osajirjestelmin
erityispiirteiden vuoksi.

7 artikla
Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos antaa alihankintaan tietyt vaatimusten-
mukaisuuden arviointiin tai EY-tarkastukseen liittyvat tehtdvat
tai kayttad tytaryhtiotd, sen on otettava tdysi vastuu alihankki-
joiden tai tytdryhtididen suorittamista tehtdvistd riippumatta
siitd, mihin nima ovat sijoittautuneet.

2. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytaryhtiolld
ainoastaan, jos siitd on sovittu hakijan kanssa.

8 artikla
Soveltaminen

Tatd pddtostd sovelletaan 1 piivastd tammikuuta 2011.

9 artikla
Osoitus

Tdama pddtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 9 pdivind marraskuuta 2010.

Komission puolesta
Siim KALLAS
Varapuheenjohtaja
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YHTEENTOIMIVUUDEN  OSATEKIJOIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIA KOSKEVAT

MODUULIT
Moduuli CA. Sisiinen tuotannonvalvonta

Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttdd 2, 3 ja 4 koh-
dassa esitetyt velvollisuudet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset yhteentoimivuuden
osatekijt tdyttavit niihin sovellettavat yhteentoimivuuden teknisen eritelmin (YTE) vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko yhteentoimivuuden
osatekija YTE:n vaatimusten mukainen. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat vaatimukset ja niiden
on katettava yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja toiminta siind madrin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta.

Teknisistd asiakirjoista on mahdollisuuksien mukaan kaytdva ilmi, ettd jo ennen sovellettavan YTE:n tdytantdonpanoa
hyviksytyn yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu on YTE:n mukainen ja ettd yhteentoimivuuden osatekija on
ollut samantyyppisessd kdytossa.

Teknisten asiakirjojen on sisillettivd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat perusosat:

— yhteentoimivuuden osatekijin yleiskuvaus,

— rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot,

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd yhteentoimivuuden osatekijin toimin-
taa (mukaan luettuina kiyttoehdot) ja kunnossapitoa,

— echdot yhteentoimivuuden osatekijan yhteensovittamiseksi jarjestelmidn ympdristoon (osakokoonpano, kokoon-
pano, osajirjestelmd) sekd tarvittavat liitantdkohtien ehdot,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista tekni-
sistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset YTE:n vaatimus-
ten tdyttamiseksi valituista ratkaisuista, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovel-
lettuja yhdenmukaistettuja standardeja kdytettdessd teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdva osat, joita on sovel-
lettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testiraportit.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd yhteentoimivuuden osatekijit ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niihin
sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettava
se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd mddritellyn
ajan, ja jos YTE:ssi ei ole médritelty tatd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuu-
den osatekija on valmistettu. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva yhteentoimivuuden osatekijd, jota
varten se on laadittu.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynndstd asiasta vastaaville viranomaisille.
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4.2 EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on tdytettavi direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja saman direktii-
vin liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

5. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 4 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli CA1. Sisdinen tuotannonvalvonta ja yksittiisille tuotteille suoritettavat tuotetarkastukset

1. Sisdinen tuotannonvalvonta, johon liittyvit yksittdisille tuotteille suoritettavat tuotetarkastukset, on vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 4 ja 6 kohdassa esitetyt velvollisuudet ja varmistaa ja
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset yhteentoimivuuden osatekijit tdyttavit niihin sovellettavat yhteen-
toimivuuden teknisen eritelmdn (YTE) vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko yhteentoimivuuden
osatekijd YTE:n vaatimusten mukainen.

Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava yhteentoimivuuden osate-
kijan suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja toiminta siind maarin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta.

Teknisistd asiakirjoista on myos mahdollisuuksien mukaan kdytavé ilmi, ettd jo ennen asiaa koskevan YTE:n tdytin-
toonpanoa hyviksytyn yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu on YTE:n mukainen ja ettd yhteentoimivuuden
osatekijd on ollut samantyyppisessd kdytossi.

Teknisten asiakirjojen on sisillettivd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat perusosat:

— yhteentoimivuuden osatekijin yleiskuvaus,

— rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot,

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvat nditd piirustuksia ja kaavioita sekd yhteentoimivuuden osatekijin toimin-
taa (mukaan luettuina kdyttoehdot) ja kunnossapitoa,

— chdot yhteentoimivuuden osatekijan yhteensovittamiseksi jarjestelmidn ympéristoon (osakokoonpano, kokoon-
pano, osajirjestelmd) sekd tarvittavat liitantdkohtien ehdot,

— luettelo kokonaan tai osittain sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista jajtai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi, ja kuvaukset YTEn
vaatimusten tdyttdmiseksi valituista ratkaisuista, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain
sovellettuja yhdenmukaistettuja standardeja kdytettdessd teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd osat, joita on
sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testiraportit.

3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd yhteentoimivuuden osatekijat ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niihin
sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.
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Tuotetarkistukset

Kunkin valmistetun yksittdisen tuotteen osalta on tehtdva yksi tai useampia testejd yhdestd tai useammasta yhteen-
toimivuuden osatekijan nikokulmasta, jotta voidaan tarkistaa sen olevan teknisissd asiakirjoissa kuvatun tyypin ja
YTE:n vaatimusten mukainen. Valmistajan valinnan mukaan testit suorittaa joko akkreditoitu sisdinen laitos tai ne
suoritetaan valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen vastuulla.

EY-vaatimustenmukaisuustodistus

Imoitetun laitoksen on myonnettivd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella EY-vaatimustenmukaisuustodistus.

Valmistajan on pidettivd EY-vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
asianmukaisessa YTE:ssd maddritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole mdadritelty titd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen
jlkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekijd on valmistettu.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettivi
se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd madritellyn
ajan, ja jos YTE:ssd ei ole mddritelty titd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuu-
den osatekijd on valmistettu. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd yhteentoimivuuden osatekijd, jota
varten se on laadittu.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on tdytettivi direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja saman direktii-
vin liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 6 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli CA2. Sisdinen tuotannonvalvonta ja satunnaisin viliajoin suoritettavat tuotetarkastukset

Sisdinen tuotannonvalvonta, johon liittyvdt satunnaisin viliajoin suoritettavat tuotetarkastukset, on vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 4 ja 6 kohdassa esitetyt velvollisuudet ja varmistaa ja
vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset yhteentoimivuuden osatekijit tayttavat nithin sovellettavat yhteen-
toimivuuden teknisen eritelmdn (YTE) vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko yhteentoimivuuden
osatekija YTE:n vaatimusten mukainen. Teknisissd asiakirjoissa on tismennettivi sovellettavat vaatimukset ja niiden
on katettava yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja toiminta siind méérin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta.

Teknisistd asiakirjoista on myos mahdollisuuksien mukaan kdytavi ilmi, ettd jo ennen asiaa koskevan YTE:n tdytin-
toonpanoa hyviksytyn yhteentoimivuuden osatekijin suunnittelu on YTE:n mukainen ja ettd yhteentoimivuuden
osatekijd on ollut samantyyppisessi kaytossi.

Teknisten asiakirjojen on sisillettivd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat perusosat:

— yhteentoimivuuden osatekijin yleiskuvaus,

— rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot,
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— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd yhteentoimivuuden osatekijin toimin-
taa (mukaan luettuina kdyttoehdot) ja kunnossapitoa,

— ehdot yhteentoimivuuden osatekijan yhteensovittamiseksi jirjestelmidn ympdristoon (osakokoonpano, kokoon-
pano, osajirjestelmd) seké tarvittavat liitdntdkohtien ehdot,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista tekni-
sistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset YTE:n vaatimus-
ten tdyttdmiseksi valituista ratkaisuista, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovel-
lettuja yhdenmukaistettuja standardeja kiytettdessd teknisissd asiakirjoissa on tismennettdvd osat, joita on sovel-
lettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testiraportit.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd yhteentoimivuuden osatekijat ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niihin
sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkistukset

Valmistajan valinnan mukaan joko akkreditoidun sisdisen laitoksen tai valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on
tehtdvi tai teetettdvd tuotetarkistukset satunnaisin viliajoin.

Valmistajan on esitettdva tuotteensa tasalaatuisina erind ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmista-
miseksi, ettd valmistusmenetelmilld varmistetaan jokaisen tuotetun erdn tasalaatuisuus.

Kaikkien yhteentoimivuuden osatekijoiden on oltava tarkastettavissa tasalaatuisina erind. Jokaisesta erdstd on otettava
satunnaisndyte. Kaikki ndytteeseen kuuluvat yhteentoimivuuden osatekijit on tutkittava yksitellen, ja sen varmista-
miseksi, ettd tuote on teknisissd asiakirjoissa kuvatun tyypin ja siihen sovellettavien YTE:n vaatimusten mukainen
sekd sen maédrittdmiseksi, hyvaksytddnko vai hylitaanko erd, on tehtdvid asiaa koskevat testit.

EY-vaatimustenmukaisuustodistus

Imoitetun laitoksen on myonnettiva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella EY-vaatimustenmukaisuustodistus.

Valmistajan on pidettdvd EY-vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
asianmukaisessa YTE:ssd mddritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole mddritelty titd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekija on valmistettu.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettdva
se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd mairitellyn
ajan, ja jos YTE:ssd ei ole médritelty tdtd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuu-
den osatekija on valmistettu. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitava yhteentoimivuuden osatekija, jolle
se on laadittu.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnosti asiasta vastaaville viranomaisille.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on tdytettdvd direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja direktiivin
liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.
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Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 6 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli CB. EY-tyyppitarkastus

EY-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii yhteentoi-
mivuuden osatekijian teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd yhteentoimivuuden osatekijin tekninen
suunnittelu tdyttdd sithen sovellettavat YTE:n (yhteentoimivuuden teknisen eritelmén) vaatimukset.

EY-tyyppitarkastus voidaan toteuttaa yhdelld seuraavista tavoista:

— ajottua tuotantoa edustavasta yhteentoimivuuden osatekijdstd otetun néytteen tarkastus (tuotantotyyppi),

— yhteentoimivuuden osatekijan teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen tek-
nisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella sekd yhteentoimivuuden osatekijin yhden tai
useamman kriittisen osan aiottua tuotantoa edustavien niytteiden tarkastus (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin
yhdistelma),

— yhteentoimivuuden osatekijin teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen tek-
nisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella ilman ndytteiden tarkastusta(suunnittelu-

tyyppi).

Valmistaja tekee EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timéd tekee hakemuksen,

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

— tekniset asiakirjat, joiden perusteella on voitava arvioida, onko yhteentoimivuuden osatekiji sovellettavan YTE:n
vaatimusten mukainen; teknisissd asiakirjoissa on eriteltdvd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava
yhteentoimivuuden osatekijin suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja toiminta siind maarin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta; teknisten asiakirjojen on sisdllettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat perusosat:

— yhteentoimivuuden osatekijin yleiskuvaus,

— rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot,

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd yhteentoimivuuden osatekijin
toimintaa (mukaan luettuina kdyttdehdot) ja kunnossapitoa,

— chdot yhteentoimivuuden osatekijan yhteensovittamiseksi jdrjestelmin ympdristoon (osakokoonpano, ko-
koonpano, osajirjestelmd) sekd tarvittavat liitantakohtien ehdot,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset YTE:n
vaatimusten tdyttdmiseksi valituista ratkaisuista, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu;
osittain sovellettuja yhdenmukaistettuja standardeja kiytettdessd teknisissd asiakirjoissa on tismennettdva osat,
joita on sovellettu,
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— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testiraportit,

— aijottua tuotantoa edustavat naytteet; ilmoitettu laitos voi pyytda lisindytteitd, jos ne ovat tarpeen testausohjelman
suorittamiseksi,

— teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto; tdssd aineistossa on mainittava kaikki asiaankuu-
luvat asiakirjat, joita on kdytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja
jaftai teknisid eritelmid ei ole sovellettu kokonaisuudessaan; aineistoon on sisdllytettivé tarvittaessa niiden testien
tulokset, jotka valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja
timédn vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.

Ilmoitetun laitoksen on:

yhteentoimivuuden osatekijin osalta:

tarkastettava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto sen arvioimiseksi, tdyttddko yhteentoimivuuden osatekijin
tekninen suunnittelu asianmukaisen YTE:n vaatimukset;

ndytteen (ndytteiden) osalta:

varmennettava, ettd niyte (ndytteet) on valmistettu YTE:n ja teknisten asiakirjojen vaatimusten mukaisesti, seki
yksiloitdvd ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien ja/tai teknisten eritelmien
sovellettavien sddnndsten mukaisesti, samoin kuin osat, joiden suunnittelussa ei ole noudatettu niiden standardien
asiaa koskevia sdannoksid;

tehtdvd tai teetettdvd asianmukainen tarkastus ja testaus sen tarkastamiseksi, onko YTE:n vaatimuksia sovellettu
asianmukaisesti;

tehtdvi tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd ratkaisuja on sovellettu oikein silloin,
kun valmistaja on valinnut asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissi esitettyjen
ratkaisujen soveltamisen;

tehtdvd tai teetettivd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tdyttdvitko valmistajan soveltamat
ratkaisut YTE:n vastaavat vaatimukset silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd
eritelmissd esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu;

sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehddan.

IImoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja niiden
tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostu-
muksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

Jos tyyppi tdyttdd asianomaiseen yhteentoimivuuden osatekijddn sovellettavan YTE:n vaatimukset, ilmoitetun laitoksen
on annettava valmistajalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuk-
sessa tehdyt paitelmdt, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat ehdot ja hyviksytyn tyypin tunnistamiseen
tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko yhteentoimivuu-
den osatekijit tarkastetun tyypin mukaisia.

Jos tyyppi ei tdytd YTE:n vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivd antamasta EY-tyyppitarkastustodistusta ja
ilmoitettava siitd hakijalle seké esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epdamiselle.
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Valmistajan on ilmoitettava EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja hallussaan pitaville ilmoitetulle
laitokselle kaikista hyviksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko yhteentoimivuu-
den osatekijd YTE:n vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Téllaiset muutokset
vaativat lisahyviksynnin, joka annetaan alkuperdiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtivin lisiyksen muodossa.
On tehtdvi vain ne tarkastukset ja testit, jotka ovat asiaankuuluvia ja muutosten kannalta vélttimattomid.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-tyyppitarkastusto-
distuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sidnnollisesti tai pyyn-
nostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisayksistd, jotka
on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisdyksistd, jotka se on evinnyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnostd niistd todistuksista jaftai niiden lisayksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostdan saada jiljennoksen EY-tyyppitarkastustodistuk-
sista jaftai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostddn saada jiljennoksen teknisistd asiakirjoista ja
ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on siilytettdva jiljennos EY-tyyppi-
tarkastustodistuksesta sekd sen liitteistd ja lisdyksistd, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen
voimassaolon pddttymiseen saakka.

Valmistajan on pidettdvé kansallisten viranomaisten saatavilla jdljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja
lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista asianmukaisessa YTE:ssd mddritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ole mddritelty titd
aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen tuote on valmistettu.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tiyttdd 7 ja 9 kohdassa sdddetyt
velvoitteet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli CC. Sisiiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseiset yhteentoimivuuden osatekijit ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavit
nithin sovellettavat YTE:n (yhteentoimivuuden teknisen eritelmén) vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd yhteentoimivuuden osatekijit ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn
tyypin ja niihin sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettava

se kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd médritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole madritelty tdtd
aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekija on valmistettu. Vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd yhteentoimivuuden osatekija, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on tdytettivd direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja direktiivin
liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

Todistus, johon viitataan, on:

— EY-tyyppitarkastustodistus ja sen lisdykset.



4.12.2010

Euroopan unionin virallinen lehti

L 319/13

3.2

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 3 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli CD. Tuotantovaiheen laatujirjestelmiin perustuva tyypinmukaisuus

Tuotantovaiheen laatujirjestelméin perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
osa, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuul-
laan, ettd kyseiset yhteentoimivuuden osatekijit ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tdyttavat nithin sovellettavat YTE:n (yhteentoimivuuden teknisen eritelmin) vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyvaksyttyi laatujirjestelméd kyseisten yhteentoimivuuden osateki-
joiden tuotannossa, lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

Laatujdrjestelmd

Valmistajan on jétettdvd valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle hakemus laatujdrjestelménsd arvioinnista kyseisten
yhteentoimivuuden osatekijoiden osalta.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee hakemuksen,

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

— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd yhteentoimivuuden osatekijoiden ryhmaistd,

— laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

— hyviksyttya tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jaljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujirjestelmén avulla on varmistettava, ettd yhteentoimivuuden osatekijit ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin ja nithin sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja mairdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja tis-
millisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujdrjestelmén asiakirjojen avulla on voitava tulkita
yksiselitteisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, ksikirjoja ja tallenteita.

Asiakirjoissa on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

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

— vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja jarjestel-
millisistd toimista, joita aiotaan kdyttad,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suoritus-
tiheydests,
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3.3

3.4

3.5

4.2

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista sekd asianomaisen henkiloston
pitevyyteen liittyvistd selvityksista jne.

— keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujdrjestelmin toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelma ratkaistakseen, tdyttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujdrjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan laatustandardin,
yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelman kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia
eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Jos valmistajalla on kiytossd akkreditoidun sertifiointilaitoksen sertifioima laatujirjestelma asianomaisen yhteentoi-
mivuuden osatekijin valmistuksen osalta, ilmoitetun laitoksen on otettava timd huomioon arviointia tehdessdan.
Talloin ilmoitettu laitos tekee yksityiskohtaisen arvioinnin vain niistd yhteentoimivuuden osatekijin asiakirjoista ja
tallenteista, jotka liittyvit erityisesti laatujdrjestelméin. llmoitettu laitos ei arvioi uudelleen laatukésikirjaa eikd me-
nettelyj siltd osin kuin laatujdrjestelmin sertifioinut laitos on ne jo arvioinut.

Sen lisiksi, ettd auditointiryhmalld on oltava kokemusta laatujirjestelmistd, ryhméssd on oltava vahintddn yksi jasen,
jolla on kokemusta kyseisen yhteentoimivuuden osatekijin alan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee
YTE:n vaatimukset. Auditointiin on sisillyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on tarkastet-
tava 3.1 kohdan toisen alakohdan viidennessi luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi,
ettd valmistaja kykenee yksiloimddn YTE:n vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tarkastukset, joiden tarkoituksena
on varmistaa, ettd yhteentoimivuuden osatekiji on ndiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. lmoitukseen on sisillyttavd auditoinnin péitelmit ja arviointipaatoksen
perustelut. Jos laatujdrjestelmin arvioinnin perusteella voidaan tyydyttivisti osoittaa, ettd 3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset tdyttyvit, ilmoitetun laitoksen on myonnettdvd hakijalle laatujirjestelman hyviksynta.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitdimdin laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvdnd ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmédin suun-
nitelluista muutoksista, jotka vaikuttavat yhteentoimivuuden osatekijdin, mukaan luettuina laatujdrjestelmid koske-
vaan todistukseen tehtdvit muutokset.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettivé, tdyttaako muutettu laatujrjestelmd edelleen 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksestddn valmistajalle. IImoitukseen on sisallyttava tutkimuksen pddtelmit ja arviointipda-
toksen perustelut.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd asianmukaisesti hyviksytystd laatujirjestelmistd seu-
raavat velvoitteensa.

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

— laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

— laatupoytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston pétevyyteen
liittyvit selvitykset jne.
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4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujdrjestelméd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Miiriajoin tapahtuvia auditointeja on tehtdva vihintddn kerran kahdessa vuodessa.

Jos valmistajalla on kdytossd sertifioitu laatujdrjestelmd, ilmoitetun laitoksen on otettava timd huomioon médriajoin
tehtdvissd auditoinneissa.

4.4 Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kiyntejd valmistajan luo. Ndiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdd yhteentoimivuuden osatekijoitd koskevia testejd laatujdrjestelmin asianmukai-
sen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kidynnistd sekd testaus-
kertomus, jos testejd on suoritettu.

5.  EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettava
se kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd madritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole madritelty titd
aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekija on valmistettu. Vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitava yhteentoimivuuden osatekija, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

5.2 EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on taytettavd direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja direktiivin
liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

Todistukset, joihin on tarkoitus viitata, ovat:

— 3.3 kohdassa mainittu laatujdrjestelmédn hyviksyntd ja mahdolliset 4.3 kohdassa mainitut auditointia koskevat
raportit;

— EY-tyyppitarkastustodistus ja sen lisdykset.

6. Valmistajan on pidettdvi seuraavat asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd madritellyn
ajan, ja jos YTE:ssd ei ole médritelty tatd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuu-
den osatekija on valmistettu:

— edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— edelld 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,

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

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava saannéllisesti tai pyynnostd omien ilmoittami-
sesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyvaksynnoistd, jotka se
on evannyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynndsté ilmoitettava
laatujérjestelmien hyviksynnoistd, jotka se on antanut.
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4.2

5.1

5.2
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Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa
sdadetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli CF. Tuotteen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus

Tuotteen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
valmistaja tdyttdd 2, 5.1 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseessd olevat yhteentoimivuuden osatekijit, joihin on sovellettu 3 kohdan sddnnoksid, ovat EY-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavat nithin sovellettavat YTE:n vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd yhteentoimivuuden osatekijit ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn
tyypin ja niihin sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, ettd
yhteentoimivuuden osatekijit ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyvaksytyn tyypin ja YTE:n vaatimusten
mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa yhteentoimivuuden osatekijoiden yhdenmukaisuus YTE:n
vaatimusten kanssa, tehdddn valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen yhteentoimi-
vuuden osatekija 4 kohdassa mairiatylld tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla yhteentoimivuuden osatekijat tilas-
tollisin perustein 5 kohdassa mairitylld tavalla.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastus tarkastamalla ja testaamalla jokainen yhteentoimivuuden osatekiji

Jokainen yhteentoimivuuden osatekijd on tarkastettava erikseen, ja aiheelliset, asiaa koskevassa YTE:ssd, yhdenmu-
kaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd madritellyt tai niitd vastaavat testit on suoritettava sen tarkas-
tamiseksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja YTE:n vaatimusten mu-
kaisia. Jos testid ei ole madritelty YTE:ssd, yhdenmukaistetuissa standardeissa ja teknisissd eritelmissd, valmistajan ja
kyseisen ilmoitetun laitoksen on yhdessd péitettivi, mitd testejd on tehtdvi.

IImoitetun laitoksen on myonnettivd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella EY-vaatimustenmukaisuustodistus.

Valmistajan on pidettdvi EY-vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
asianmukaisessa YTE:ssd madritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole mddritelty titd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen
jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekijd on valmistettu.

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan jokaisen tuotetun erin tasalaatuisuus, ja esitettdvd yhteentoimivuuden osatekijinsd tarkastusta
varten tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte YTE:n vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat yhteentoi-
mivuuden osatekijit on tutkittava yksitellen ja aiheelliset, asianmukaisessa YTE:ssd, yhdenmukaistetuissa standardeissa
jaftai teknisissd eritelmissd madritellyt tai vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat YTE:n
vaatimusten mukaisia, ja sen médrittdmiseksi, hyviksytdanko vai hyldtdanko erd. Jos testid ei ole mddritelty asian-
mukaisessa YTE:ssd, yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd, valmistajan ja kyseisen ilmoitetun
laitoksen on yhdessd péitettivd, mitd testejd on tehtdva.

Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki yhteentoimivuuden osatekijit katsotaan hyvaksytyiksi lukuun ottamatta niitd nayt-
teeseen sisaltyvid yhteentoimivuuden osatekijoitd, jotka eivit lapdisseet testeja.

IImoitetun laitoksen on myonnettdvé tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella EY-vaatimustenmukaisuustodistus.
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3.1

Valmistajan on pidettdvd EY-vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa
YTE:ssd maddritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole mddritelty titd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
viimeinen yhteentoimivuuden osatekiji on valmistettu.

Jos erd hyldtddn, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on ryhdyttivd vaadittaviin toimiin, jotta
kyseisen eran markkinoille pddsy estetddn. Jos erid hyldtdan toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen
tarkastuksen ja ryhtyi tarvittaviin toimenpiteisiin.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettivi
se kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd médritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole madritelty titd
aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekija on valmistettu. Vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitivd yhteentoimivuuden osatekijé, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on tdytettava direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja direktiivin
liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

Todistukset, joihin on tarkoitus viitata, ovat:

— EY-tyyppitarkastustodistus ja sen lisdykset,

— 4.2 tai 5.3 kohdassa tarkoitettu EY-vaatimustenmukaisuustodistus.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hidnen vastuullaan valmistajan velvollisuudet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole vilttimattd tdytettiva 2,
5.1 ja 5.2 kohdassa sdddettyjd velvoitteita.

Moduuli CH. Tiydelliseen laatujirjestelmiidn perustuva vaatimustenmukaisuus

Taydelliseen laatujdrjestelmddn perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa esitetyt velvollisuudet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseiset yhteentoimivuuden osatekijit tdyttavat niihin sovellettavat yhteentoimivuuden teknisen eritelmén (YTE)
vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyvaksyttyi laatujirjestelméd kyseisten yhteentoimivuuden osateki-
joiden suunnittelussa, valmistuksessa, lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen
valvonnan alainen.

Laatujdrjestelmi

Valmistajan on jitettivd valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle hakemus laatujarjestelménsd arvioinnista kyseisten
yhteentoimivuuden osatekijoiden osalta.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timd tekee hakemuksen,

— yhtd mallia koskevat tekniset asiakirjat kutakin valmistettavaksi tarkoitettua yhteentoimivuuden osatekijoiden
ryhmad kohti; teknisten asiakirjojen on sisdllettivd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat perusasiat:

— yhteentoimivuuden osatekijin yleiskuvaus,



Euroopan unionin virallinen lehti

4.12.2010

— rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot,

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd yhteentoimivuuden osatekijin
toimintaa (mukaan luettuina kiyttdehdot) ja kunnossapitoa,

— chdot yhteentoimivuuden osatekijan yhteensovittamiseksi jdrjestelmin ymparistoon (osakokoonpano, ko-
koonpano, osajirjestelmd) sekd tarvittavat liitantakohtien ehdot,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset YTE:mn
vaatimusten tayttimiseksi valituista ratkaisuista, jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu;
osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettiva
osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— ftestiraportit,

— laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekdin muulle ilmoitetulle laitokselle.

3.2 Laatujdrjestelmdn on varmistettava, ettd yhteentoimivuuden osatekijit ovat nithin sovellettavien YTE:n vaatimusten
mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja mairdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja tds-
millisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujdrjestelmai koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yksiselitteisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta suunnittelun ja tuotteiden
laadun osalta,

— suunnittelussa sovellettavista teknisistd eritelmistd, standardit mukaan lukien, ja jos asianomaisia yhdenmukais-
tettuja standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei noudateta kaikilta osin, kéytettavit keinot, joilla varmistetaan, ettd
kyseisiin yhteentoimivuuden osatekijoihin sovellettavat YTE:n vaatimukset tdyttyvit,

— kdytettdvistd suunnittelun valvonta- ja tarkastusmenetelmistd, prosesseista ja jarjestelmallisistd toimista, joita
kiytetddn kyseiseen tuoteryhmdin kuuluvien yhteentoimivuuden osatekijoiden suunnittelussa,

— vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja jirjestel-
millisistd toimista, joita aiotaan kéyttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suoritus-
tiheydestd,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista sekd asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd jne.

— keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujirjestelmén toimin-
nan tehokkuutta.



4.12.2010

Euroopan unionin virallinen lehti

L 31919

33

3.4

3.5

4.2

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tdyttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan laatustandardin,
yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelmin kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia
eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Jos valmistajalla on kiytossd akkreditoidun sertifiointilaitoksen sertifioima laatujérjestelma asianomaisen yhteentoi-
mivuuden osatekijan suunnittelun ja valmistuksen osalta, ilmoitetun laitoksen on otettava timi huomioon arviointia
tehdessddn. Talloin ilmoitettu laitos tekee yksityiskohtaisen arvioinnin vain niistd yhteentoimivuuden osatekijin
asiakirjoista ja tallenteista, jotka liittyvit erityisesti laatujdrjestelmédn. llmoitettu laitos ei arvioi uudelleen laatukisi-
kirjaa eikd menettelyja siltd osin kuin laatujirjestelmin sertifioinut laitos on ne jo arvioinut.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmalld on oltava kokemusta laatujarjestelmistd, ryhmiéssd on oltava vihintdan yksi jasen,
jolla on kokemusta kyseisen yhteentoimivuuden osatekijan alan ja tuotantoteknologian arvioijana ja joka tuntee
YTE:n vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttava tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmén on tarkastet-
tava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee
yksiloimdan YTE:n vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tarkastukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd
yhteentoimivuuden osatekija on ndiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai tdimén valtuutetulle edustajalle.

Imoitukseen on sisillyttdvd auditoinnin pddtelmit ja arviointipditoksen perustelut. Jos laatujirjestelmén arvioinnin
perusteella voidaan tyydyttivisti osoittaa, ettd 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset tdyttyvit, ilmoitetun laitoksen on
myonnettdva hakijalle laatujarjestelmén hyvaksynta.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujirjestelmasti, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitdméddn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain suun-
nitelluista muutoksista, jotka vaikuttavat yhteentoimivuuden osatekijadn, mukaan luettuina laatujirjestelmédd koske-
vaan todistukseen tehtdvit muutokset.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettivd, tayttdadko muutettu laatujirjestelma edelleen 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksestddn valmistajalle. IImoitukseen on sisillyttava tutkimuksen pddtelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd asianmukaisesti hyvaksytystd laatujirjestelmastd seu-
raavat velvoitteensa.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle médariajoin tehtdvid auditointeja varten pédsy suunnittelu-, tuotanto-,
tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin sekd toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujirjestelmai koskevat asiakirjat,

— suunnittelua koskevaan laatujirjestelméin osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten analyysien, laskelmien ja testien
tulokset jne.

— valmistusta koskevaan laatujirjestelmén osaan liittyvit laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja
kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.
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IImoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujdrjestelméd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Méirdajoin tapahtuvia auditointeja on tehtdvd vahintddn kerran kahdessa vuodessa.

Jos valmistajalla on kdytossd sertifioitu laatujdrjestelmd, ilmoitetun laitoksen on otettava tdimd huomioon méirdajoin
tehtdvissd auditoinneissa.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kiyntejd valmistajan luo. Niiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdd yhteentoimivuuden osatekijoitd koskevia testejd laatujdrjestelmin asianmukai-
sen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kadynnistd seké testaus-
kertomus, jos testejd on suoritettu.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettava

se kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd méaritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole madritelty tatd
aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekija on valmistettu. Vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksessa on yksil6itdva yhteentoimivuuden osatekijd, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on tdytettdvad direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja direktiivin
liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

Todistus, johon viitataan, on:

— 3.3 kohdassa mainittu laatujirjestelmin hyviksyntd ja mahdolliset 4.3 kohdassa mainitut auditointia koskevat
raportit;

Valmistajan on pidettavi seuraavat asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd maaritellyn
ajan, ja jos YTE:ssd ei ole mddritelty titd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuu-
den osatekijd on valmistettu:

— edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujirjestelmii koskevat asiakirjat,

— edelld 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,

— edelld 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja kertomukset.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sddnnoéllisesti tai pyynnostd omien ilmoittami-
sesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujdrjestelmien hyvaksynnéistd, jotka se
on evinnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujirjestelmien hyviksyn-
noistd, jotka se on antanut.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hédnen vastuullaan 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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Moduuli CH1. Taydelliseen laatujirjestelmdin ja suunnittelutarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

3.1

3.2

Taydelliseen laatujarjestelmddn ja suunnittelutarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttdd 2 ja 6 kohdassa esitetyt velvollisuudet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset yhteentoimivuuden osatekijit tayttavat niihin sovellettavat yhteentoimivuu-
den teknisen eritelmdn (YTE) vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmai kyseisten yhteentoimivuuden osateki-
joiden suunnittelussa, valmistuksessa, lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen
valvonnan alainen. Yhteentoimivuuden osatekijoiden teknisen suunnittelun asianmukaisuus tarkastetaan 4 kohdan
mukaisesti.

Laatujdrjestelmi

Valmistajan on jétettdvd valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle hakemus laatujirjestelménsi arvioinnista kyseisten
yhteentoimivuuden osatekijoiden osalta.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee hakemuksen,

— kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd yhteentoimivuuden osatekijoiden ryhmistd,

— laatujarjestelmdd koskevat asiakirjat,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekdan muulle ilmoitetulle laitokselle.

Laatujdrjestelmin on varmistettava, ettd yhteentoimivuuden osatekijit ovat niihin sovellettavien YTE:n vaatimusten
mukaisia.

Kaikki valmistajan hyvaksymit perusedellytykset, vaatimukset ja madrdykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja tés-
millisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yksiselitteisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kasikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta suunnittelun ja tuotteiden
laadun osalta,

— suunnittelussa sovellettavista teknisistd eritelmistd, standardit mukaan lukien, ja jos asianomaisia yhdenmukais-
tettuja standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei noudateta kaikilta osin, kdytettavit keinot, joilla varmistetaan, ettd
kyseisiin yhteentoimivuuden osatekijoihin sovellettavat YTE:n vaatimukset tayttyvit,

— kdytettdvistd suunnittelun valvonta- ja tarkastusmenetelmistd, prosesseista ja jarjestelmallisistd toimista, joita
kiytetddn kyseiseen tuoteryhmdin kuuluvien yhteentoimivuuden osatekijéiden suunnittelussa,

— vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja jrjestel-
millisistd toimista, joita aiotaan kdyttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suoritus-
tiheydests,
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3.5

3.6

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista sekd asianomaisen henkiloston
pitevyyteen liittyvistd selvityksista jne.

— keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujirjestelmin toimin-
nan tehokkuutta.

Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tayttaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan laatustandardin,
yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelmin kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia
eritelmii, ovat nididen vaatimusten mukaisia.

Jos valmistajalla on kaytossd akkreditoidun sertifiointilaitoksen sertifioima laatujirjestelma asianomaisen yhteentoi-
mivuuden osatekijan suunnittelun ja valmistuksen osalta, ilmoitetun laitoksen on otettava timd huomioon arviointia
tehdessddn. Talloin ilmoitettu laitos tekee yksityiskohtaisen arvioinnin vain niistd yhteentoimivuuden osatekijin
asiakirjoista ja tallenteista, jotka liittyvit erityisesti laatujdrjestelmain. Ilmoitettu laitos ei arvioi uudelleen laatukasi-
kirjaa eikd menettelyjd siltd osin kuin laatujirjestelman sertifioinut laitos on ne jo arvioinut.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmalld on oltava kokemusta laatujdrjestelmistd, ryhmissd on oltava vihintddn yksi jisen,
jolla on kokemusta kyseisen yhteentoimivuuden osatekijin alan ja tuotantoteknologian arvioijana ja joka tuntee
YTE:n vaatimukset. Auditointiin on sisillyttdva tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Piddtoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timdn valtuutetulle edustajalle.

Imoitukseen on sisillyttavd auditoinnin paatelmat ja arviointipaitoksen perustelut. Jos laatujdrjestelmén arvioinnin
perusteella voidaan tyydyttavisti osoittaa, ettd 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset tayttyvit, ilmoitetun laitoksen on
myonnettdva hakijalle laatujirjestelmdn hyvaksynta.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitdmédn laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelméddn suun-
nitelluista muutoksista, jotka vaikuttavat yhteentoimivuuden osatekijaan, mukaan luettuina laatujarjestelmdd koske-
vaan todistukseen tehtdvit muutokset.

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

Sen on ilmoitettava paatoksestddn valmistajalle. IImoitukseen on sisallyttava tutkimuksen pddtelmit ja arviointipda-
toksen perustelut.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostd omien ilmoittami-
sesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evinnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujirjestelmien hyviksyn-
noistd, jotka se on antanut.

Suunnittelun tarkastus

Valmistajan on toimitettava suunnittelun tarkastusta koskeva hakemus 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitok-
selle.
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Hakemuksen on annettava mahdollisuus yhteentoimivuuden osatekijin suunnittelun, valmistuksen, kunnossapidon ja
toiminnan ymmértimiseen ja sen arvioimiseen, onko tuote siithen sovellettavien YTE:n vaatimusten mukainen.
Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite,

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

— tekniset asiakirjat; teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko yhteentoimivuuden osatekijd vastaa-
van YTE:n vaatimusten mukainen; teknisissd asiakirjoissa on tismennettdvd vaatimukset ja niiden on katettava
yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu ja toiminta siind maarin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta;
teknisten asiakirjojen on sisillettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— yhteentoimivuuden osatekijin yleiskuvaus,

— rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot,

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittivit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd yhteentoimivuuden osatekijin
toimintaa (mukaan luettuina kdyttoehdot) ja kunnossapitoa,

— chdot yhteentoimivuuden osatekijin yhteensovittamiseksi jdrjestelmdn ympdristoon (osakokoonpano, ko-
koonpano, osajirjestelmd) seki tarvittavat liitintakohtien ehdot,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset YTE:n
vaatimusten tdyttdmiseksi valituista ratkaisuista, jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu;
osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivé
osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testiraportit,

— teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto; tdssd aineistossa on mainittava kaikki asiaankuuluvat
asiakirjat, joita on kaytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai
teknisid eritelmid ei ole sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon on sisillytettidva tarvittaessa niiden testien
tulokset, jotka valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta
ja tdmdn vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.

Iimoitetun laitoksen on tarkastettava hakemus, ja jos suunnittelu tiyttdd kyseiseen yhteentoimivuuden osatekijain
sovellettavat YTE:n vaatimukset, sen on myonnettivd valmistajalle EY-suunnittelutarkastustodistus. Todistuksessa on
oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt péitelmit, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat
edellytykset ja hyviksytyn suunnittelutuloksen tunnistamiseen tarvittavat tiedot ja tarpeen mukaan kuvaus tuotteen
toiminnasta. Todistukseen voidaan liittad yksi tai useampia liitteitd.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko yhteentoimivuu-
den osatekijt tarkastetun suunnittelun mukaisia.

Jos suunnittelutulos ei tdytd YTE:n vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttdvd antamasta suunnittelutarkas-
tustodistusta ja ilmoitettava tidstd hakijalle sekd esitettdvi yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epddmiselle.

Valmistajan on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista sellaisista
hyviksyttyyn suunnitteluun tehtévistd muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa YTE:n mukaiseen vaatimustenmukaisuu-
teen tai todistuksen voimassaoloa koskeviin ehtoihin; ilmoitusvelvollisuus jatkuu todistuksen voimassaolon patty-
miseen saakka. Tillaiset muutokset vaativat EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelta ilmoitetulta laitokselta
lisahyvdksynnin, joka annetaan alkuperdiseen EY-suunnittelutarkastustodistukseen tehtdvin lisdyksen muodossa.
On tehtdvi vain ne tarkastukset ja testit, jotka ovat asiaankuuluvia ja muutosten kannalta vilttimattomia.
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Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-suunnittelutarkas-
tustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sidnnollisesti tai
pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisayksistd,
jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-suunnittelutarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksistd, jotka se on evdnnyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnosti niistd todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostddn saada jiljennoksen EY-suunnittelutarkastusto-
distuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostddn saada jiljennoksen teknisistd asiakir-
joista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista.

Imoitetun laitoksen on sdilytettavd jiljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd
teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaoloajan péittymiseen

saakka.

Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista asianmukaisessa YTE:ssd mddritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole
mddritelty tdtd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen tuote on valmistettu.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd asianmukaisesti hyviksytystd laatujirjestelmistd seu-
raavat velvoitteensa.

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

— laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

— suunnitteluun liittyvddn laatujirjestelmén osaan liittyvét laatupoytikirjat, kuten analyysien, laskelmien ja testien
tulokset jne.

— valmistusta koskevaan laatujirjestelmin osaan liittyvat laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja
kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtivd mdirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja yllipitdd ja noudattaa laa-
tujdrjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Méirdajoin tapahtuvia auditointeja on tehtdvd vahintddn kerran kahdessa vuodessa.

Jos valmistajalla on kdytossd sertifioitu laatujdrjestelmd, ilmoitetun laitoksen on otettava tdimd huomioon méirdajoin
tehtdvissd auditoinneissa.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd yhteentoimivuuden osatekijoitd koskevia testejd laatujirjestelman asianmukai-
sen toiminnan varmistamiseksi. [lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké testaus-
kertomus, jos testejd on suoritettu.
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6.2

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettava
se kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd mddritellyn ajan, ja jos YTE:ssd ei ole madritelty titd
aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekijia on valmistettu. EY-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd yhteentoimivuuden osatekijd, jota varten se on laadittu, ja siind on
mainittava suunnittelutarkastustodistuksen numero.

Jaljennos EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on tdytettdvd direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja direktiivin
liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

Todistukset, joihin on tarkoitus viitata, ovat:

— 3.3 kohdassa mainittu laatujdrjestelmin hyviksyntd ja mahdolliset 5.3 kohdassa mainitut auditointia koskevat
raportit,

— 4.3 kohdassa mainittu EY-suunnittelutarkastustodistus lisayksineen.

Valmistajan on pidettavi seuraavat asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd maaritellyn
ajan, ja jos YTE:ssd ei ole mddritelty titd aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuu-
den osatekijd on valmistettu:

— edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujirjestelmai koskevat asiakirjat,

— edelld 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,

— edelld 3.5, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja kertomukset.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 4.1 ja 4.2 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen ja suorittaa 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

YHTEENTOIMIVUUDEN OSATEKIJAN KAYTTOONSOVELTUVUUTTA KOSKEVAT MODUULIT
Moduuli CV. Kiyttokokemuksiin perustuva tyyppihyviksynti (Kiyttéonsoveltuvuus)

Kayttokokemuksiin perustuva tyyppihyviksyntd on se menettelyn osa, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja vakuuttaa,
ettd aiottua tuotantoa edustava ndyte tdyttdd sitd koskevat YTE:n vaatimukset kdyttoonsoveltuvuuden osalta.

Valmistaja tekee kiyttokokemuksiin perustuvaa tyyppihyviksyntid koskevan hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdimd tekee hakemuksen,

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

— jaljempdnd 3 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— 4 kohdassa kuvattu ohjelma kiytonaikaisten kokemusten arvioimiseksi,
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— niiden tahojen (rataverkon haltijoiden jaftai rautatieyrityksen) nimet ja osoitteet, jotka ovat suostuneet autta-
maan kdyttoonsoveltuvuuden arvioinnissa kiytonaikaisten kokemusten perusteella,

— kéyttimilld yhteentoimivuuden osatekijad normaalikdytossa,

— seuraamalla sen kdyton aikaista kayttdytymistd, ja

— laatimalla kiyton aikaisista kokemuksista loppuraportin,

— sen yrityksen nimi ja osoite, joka hoitaa yhteentoimivuuden osatekijan kunnossapidon kaytonaikaisten koke-
musten kerddmisen vaatiman kiyttoajan tai -matkan kuluessa ja

— EY-tyyppitarkastustodistus, jos suunnitteluvaiheessa on kdytetty moduulia CB, tai EY-suunnittelutarkastustodis-
tus, jos suunnitteluvaiheessa on kaytetty moduulia CHI.

Valmistajan on annettava aiottua tuotantoa edustava niyte tai riittivd madrd néytteitd (joista jljempand kdytetddn
nimitystd tyyppi) niiden yritysten kdytto6n, jotka ovat suostuneet ottamaan kyseisen yhteentoimivuuden osatekijan
koekdyttoon. Yksi tyyppi voi edustaa useita yhteentoimivuuden osatekijin versioita, edellyttden, ettd eri versioiden
viliset erot on selvitetty edelldi mainituissa EY-todistuksissa.

Imoitettu laitos voi pyytdd lisdndytteitd, mikali se on tarpeen kaytonaikaisten kokemusten arvioimiseksi.

3. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko yhteentoimivuuden osatekiji YTE:n vaatimusten mu-
kainen. Teknisiin asiakirjoihin on siséllyttavd yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja
kéytto.

Teknisten asiakirjojen on sisillettdva seuraavat kohdat:

— moduulin CB 9 kohdassa tai moduulin CH1 4.6 kohdassa madritetyt tekniset asiakirjat,

— yhteentoimivuuden osatekijin kayttoon ja kunnossapitoon liittyvit ehdot (ajoaikaan tai -matkaan liittyvit
rajoitukset, kulumisrajat jne.).

Mikali YTE edellyttds, ettd tekniset asiakirjat sisdltavat muita tietoja, ne on lisattava.

4. Kayton aikaisten kokemusten perusteella tehtivin hyviksynnin ohjelmaan on sisillyttiva seuraavat asiat:

— kokeiltavana olevalta yhteentoimivuuden osatekijdltd kiyttooloissa vaadittava suorituskyky tai kdyttdytyminen,

— asennustapa,

— ohjelman kesto joko aikana tai matkana ilmaistuna,

— odotettavissa olevat kiytonaikaiset olot ja kdyttoohjelma,

— kunnossapito-ohjelma,

— kéyton aikana mahdollisesti suoritettavat erikoistestit,

— niyte-erdn koko, jos ndytteitd on enemman kuin yksi,

— tarkastusohjelma (tarkastusten luonne, lukumdiri ja toistuvuus, asiakirjat),
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

— perusteet, joiden mukaan arvioidaan sallittuja vikoja, ja niiden vaikutus ohjelmaan,

— tiedot, jotka on sisillytettdvad yhteentoimivuuden osatekijdd koekdyttivan yrityksen (yritysten) laatimaan raport-
tiin (ks. kohta 2, viides luetelmakohta).

Kiyttokokemuksiin perustuva tyyppihyviksynta

IImoitetun laitoksen on:

tarkastettava tekniset asiakirjat ja kdytonaikaisten kokemusten perusteella tehtdvin hyviksynnin ohjelma;

todennettava, ettd tyyppi on edustava ndyte ja ettd se on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti;

todennettava, ettd kiytonaikaisten kokemusten perusteella tehtdvin hyviksynnan ohjelma soveltuu yhteentoimivuu-
den osatekijoiltd vaadittavan suorituskyvyn ja kdyton aikaisen kdyttdytymisen arviointiin;

sovittava hakijan ja 2 kohdassa mainitun yhteentoimivuuden osatekijad koekdyttivin yrityksen (yritysten) kanssa
tarkastusohjelma ja paikka, jossa tarkastukset tehddin; jos on tarpeen, on sovittava my0s testeistd ja siitd, mikd elin
ne tekee;

seurattava ja tarkastettava yhteentoimivuuden osatekijin kdyttod, toimintaa ja kunnossapitoa;

arvioitava 2 kohdassa mainittua yhteentoimivuuden osatekijad koekdyttavin yrityksen (yritysten) laatima raportti
sekd kaikki muut asiakirjat ja menettelyn aikana saadut tiedot (testiraportit, huoltokokemukset jne.);

arvioitava, tdyttiavitko kiyton aikaiset kdyttaytymistulokset YTE:n vaatimukset.

Jos tyyppi tdyttdd asianomaiseen yhteentoimivuuden osatekijaan sovellettavan YTE:n vaatimukset, ilmoitetun lai-
toksen on annettava valmistajalle EY-kdyttoonsoveltuvuustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja
osoite, kelpuutuksen pddtelmat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyvaksytyn tyypin
tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteité.

EY:n kiyttoonsoveltuvuustodistukseen on liitettdva luettelo teknisten asiakirjojen oleellisista osista, ja ilmoitetun
laitoksen on siilytettivd sen kopio.

Jos tyyppi ei tdytd YTE:n vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivd antamasta EY-kdyttoonsoveltuvuusto-
distusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epdimiselle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-kdyttoonsoveltuvuustodistusta koskevia
teknisid asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa yhteentoimivuuden
osatekijan kdyttoonsoveltuvuuteen tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat
lisahyvdksynnin, joka annetaan alkuperdiseen EY-kdyttoonsoveltuvuustodistukseen tehtivin lisiyksen muodossa.
On tehtdvi vain ne tarkastukset ja testit, jotka ovat asiaankuuluvia ja muutosten kannalta vilttimattomia.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-kdyttoonsovel-
tuvuustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava saannéllisesti tai
pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd,
jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-kdyttoonsoveltuvuustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksistd, jotka se on evinnyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnostd niistd todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.
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11.

12.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostdin saada jiljennoksen EY-kdyttoonsoveltuvuus-
todistuksista jatai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostddn saada jdljennoksen teknisistd
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on siilytettivi jiljen-
nos EY-kdyttoonsoveltuvuustodistuksesta sekd sen liitteistd ja lisdyksistd todistuksen voimassaolon péittymiseen

saakka.

EY-kdyttoonsoveltuvuusvakuutus

Valmistajan on laadittava kirjallinen EY-kdyttoonsoveltuvuusvakuutus yhteentoimivuuden osatekijille ja pidettavi se
kansallisten viranomaisten saatavilla asianmukaisessa YTE:ssd mddritellyn ajan, ja jos YTE:si ei ole médritelty titd
aikaa, kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeinen yhteentoimivuuden osatekija on valmistettu. Kayttoon-
soveltuvuusvakuutuksessa on yksil6itivd yhteentoimivuuden osatekijd, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EY-kdyttoonsoveltuvuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnosti asiasta vastaaville viranomaisille.

EY-kdyttoonsoveltuvuusvakuutuksen on tdytettdvd direktiivin 2008/57/EY 13 artiklan 3 kohdan ja direktiivin
liitteessd IV olevan 3 kohdan vaatimukset.

Todistus, johon viitataan, on:

— EY-kiyttoonsoveltuvuustodistus.

Yhteentoimivuuden osatekiji voidaan saattaa markkinoille vasta, kun seuraavat EY-vakuutukset on laadittu:

— edelld 11.1 kohdassa tarkoitettu EY-kdyttoonsoveltuvuusvakuutus,

— EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hidnen vastuullaan 2, 7 ja 11.1 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

OSA]AR]ESTELMIEN EY-TARKASTUSTA KOSKEVAT MODUULIT
Moduuli SB. EY-tyyppitarkastus

EY-tyyppitarkastus on se EY-tarkastusmenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii osajarjestelman teknisen suunnit-
telun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd osajirjestelmin tekninen suunnittelu tdyttdid yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n (yhteentoimivuuden teknisen eritelmin) vaatimukset ja muut osajirjestelmdin sovellettavat, perus-
sopimuksesta johtuvissa sdddoksissd esitetyt vaatimukset.

EY-tyyppitarkastus tehddan:

— arvioimalla osajdrjestelmin teknisen suunnittelun asianmukaisuus 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen
ja niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella (suunnittelutyyppi), ja

— tarkastamalla valmiista osajdrjestelmastd ndyte, joka edustaa aiottua tuotantoa (tuotantotyyppi).

Tyyppi voi edustaa useita osajirjestelmdn versioita edellyttden, ettd versioiden viliset erot eivdt vaikuta yhden tai
useamman asiaa koskevan YTE:n mddrayksiin.

Hakija tekee EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
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Hakemuksessa on oltava:

— hakijan nimi ja osoite seki valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi tekee hakemuksen,

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

— tekniset asiakirjat; teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko osajirjestelmd yhden tai useamman
asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukainen; teknisissd asiakirjoissa on tismennettavd yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n vaatimukset ja niiden on katettava osajirjestelman suunnittelu, valmistus ja toiminta siind maarin
kuin se on olennaista EY-tyyppitarkastusmenettelyn kannalta; teknisten asiakirjojen on sisillettivd seuraavat

kohdat:

— yleiskuvaus osajdrjestelmastd sekd sen tekniikasta ja rakenteesta,

— direktiivin 2008/57EY liitteessd VI olevassa 4 kohdassa kuvattujen teknisten asiakirjojen laatimiseksi tarvit-
tavat asiakirjat,

— erillinen asiakirja, jossa on YTE:(i)ssd vaaditut tiedot kustakin asiaankuuluvasta direktiivin 2008/57/EY 34 ja
35 artiklan mukaisesta rekisteristi,

— jdljennos osajirjestelmélle mahdollisesti myonnetystd direktiivin 2008/57EY liitteessd VI olevan 2 kohdan
mukaisesta vilivaiheen tarkastuslausumaan (jdljempand 'ISV’, intermediate statement of verification) liittyvéstd
EY-vakuutuksesta,

— tarvittaessa kuvauksia ja selityksid, jotka selvittivit osajirjestelmin kdyttod ja kunnossapitoa,

— vaatimukset, jotka koskevat osajdrjestelmin yhteensovittamista jarjestelminsd ymparistoon sekd tarvittavia
liitdntojd koskevat vaatimukset,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset yhden tai
useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten tdyttimiseksi valituista ratkaisuista, jos niitd yhdenmukaistet-
tuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tasmennettdva osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testausohjelma ja testiraportit,

— todisteet siitd, ettd osajirjestelmd on muiden perussopimuksesta johtuvien sidddosten (mahdolliset todistukset
mukaan luettuina) mukainen,

— osajdrjestelmén valmistusta ja kokoonpanoa tukevat asiakirjat,

— luettelo osajdrjestelmén suunnittelussa, valmistuksessa, kokoonpanossa ja asennuksessa mukana olleista val-
mistajista,

— vaatimukset, jotka koskevat osajirjestelmin kdyttod (kdyttdaikaa tai -matkaa koskevat rajoitukset, kulumisrajat
jne.),

— kunnossapitoa koskevat ehdot ja osajirjestelmin kunnossapitoa koskevat tekniset asiakirjat,

— kaikki yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssi esitetyt tekniset vaatimukset, jotka on otettava
huomioon osajirjestelmin tuotannossa, kunnossapidossa tai kaytossi,

— kaikki muut asianmukaiset tekniset todisteet, joilla voidaan osoittaa, ettd valtuutetut elimet ovat aiemmin
hyviksyttavasti suorittaneet tarkistukset ja testit vastaavissa oloissa,
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— kaikki muut yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd mahdollisesti edellytettavit tiedot,

— aiottua tuotantoa edustavat néytteet; ilmoitettu laitos voi pyytid lisdd néytteitd, jos testausohjelma edellyttda sitd,

— mikéli testi- ja tarkastusmenetelmit ja yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n médrdykset edellyttavit,
ilmoitetulle laitokselle on toimitettava ndyte tai naytteitd osajirjestelmdn osakokoonpanosta tai kokoonpanosta
tai ndyte osajirjestelmin esikokoonpanosta,

— teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto; tissi aineistossa on mainittava kaikki asiaankuu-
luvat asiakirjat, joita on kéytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja
ja/tai teknisid eritelmid ei ole sovellettu kokonaisuudessaan; aineistoon on sisillytettivé tarvittaessa niiden testien
tulokset, jotka hakija on tehnyt asianmukaisessa testauslaitoksessaan tai jotka on teetetty hakijan puolesta ja
tdmdn vastuulla jossain toisessa testauslaitoksessa.

[lmoitetun laitoksen on:

suunnittelutyypin osalta:

tarkastettava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto sen arvioimiseksi, tdyttaako osajdrjestelmin tekninen suun-
nittelu yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimukset;

jos yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd edellytetddn suunnittelun katselmusta, ilmoitetun laitoksen on
tarkastettava suunnittelumenetelmit ja -tyokalut sekd suunnittelun tulokset arvioidakseen, ovatko ne yhden tai
useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukaiset;

tuotantotyypin osalta:

varmennettava, ettd ndyte (ndytteet) on valmistettu yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n ja teknisten asiakir-
jojen mukaisesti, sekd yksiloitdvd ne osat, jotka on suunniteltu yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n, yhden-
mukaistettujen standardien ja/tai teknisten eritelmien sovellettavien sddnnosten mukaisesti, samoin kuin osat, joiden
suunnittelussa ei ole noudatettu ndiden standardien asiaa koskevia sddnnoksid;

tehtdvi tai teetettdva asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd ratkaisuja on sovellettu oikein silloin,
kun hakija on valinnut asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd esitettyjen
ratkaisujen soveltamisen;

tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tayttavitko hakijan soveltamat ratkaisut
yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vastaavat vaatimukset silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissi esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu;

sovittava hakijan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja tarvittavat testit tehdéin.

Jos 3 kohdassa tarkoitettuun osajirjestelmiin sovelletaan direktiivin 2008/57/EY 9 artiklan mukaista poikkeusme-
nettelyd, hakijan on ilmoitettava siitd ilmoitetulle laitokselle.

Hakijan on myos esitettdvd ilmoitetulle laitokselle tdsmallinen viittaus sithen YTE:d4n tai nithin YTE:in (tai niiden
osiin), joiden osalta poikkeusta haetaan.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle poikkeusmenettelyn tuloksesta.

IImoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan mukaisesti toteutetut toimet ja niiden
tulokset. Ilmoitettu laitos voi julkistaa raportin sisdllon joko kokonaan tai osittain ainoastaan hakijan suostumuksella,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.
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Jos tyyppi tdyttdd yhden tai useamman asianomaiseen osajirjestelmain sovellettavan YTE:n vaatimukset, ilmoitetun
laitoksen on annettava hakijalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava hakijan nimi ja osoite, tarkas-
tuksessa tehdyt paitelmdt, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat e¢hdot ja hyviksytyn tyypin tunnistami-
seen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteita.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut
osajirjestelmdt tarkastetun tyypin mukaisia.

Jos tyyppi ei tdytd yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttiva
antamasta EY-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todis-
tuksen epddmiselle.

Jos 3 kohdassa tarkoitettua osajirjestelmid koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, EY-
tyyppitarkastustodistuksessa on myos esitettdva tismillinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden osiin,
joiden osalta vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.

Jos kyse on vain joistakin osajirjestelmin osista, jotka tdyttdvit yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaa-
timukset, ilmoitetun laitoksen on annettava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 4 kohdan mukainen EY ISV -todistus.

Hakijan on laadittava kirjallisesti direktiivin 2008/57/EY liitteessd VI olevan 2 kohdan mukainen vilivaiheen
EY ISV -vakuutus.

Hakijan on ilmoitettava EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja hallussaan pitaville ilmoitetulle
laitokselle kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistdi muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko osajirjestelma
yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyk-
siin. Téllaiset muutokset vaativat lisdhyviksynnin, joka annetaan alkuperdiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtd-
van lisdyksen muodossa.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-tyyppitarkastusto-
distuksista ja/tai niiden lisdyksisté, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sidnnollisesti tai pyyn-
nostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka
on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisdyksistd, jotka se on evdnnyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnostd niistd todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostddn saada jiljennoksen EY-tyyppitarkastustodistuk-
sista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostdin saada jaljennoksen teknisistd asiakirjoista ja
ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on siilytettavé jdljennos EY-tyyppi-
tarkastustodistuksesta sekd sen liitteistd ja lisdyksistd, mukaan luettuna hakijan toimittama, teknisiin asiakirjoihin
liitettavaksi tarkoitetut muut asiakirjat, todistuksen voimassaolon péittymiseen saakka.

Hakijan on pidettivid kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennds EY-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistid ja
lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista niin kauan kuin osajdrjestelmd on kdytossa.

Hakijan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tdyttdd 5, 8 ja 10 kohdassa sdddetyt
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli SD. Tuotantovaiheen laatujirjestelmiin perustuva EY-tarkastus

Tuotantovaiheen laatujirjestelmain perustuva EY-tarkastus on se EY-tarkastusmenettelyn osa, jossa hakija tdyttdd 2 ja
8 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd osajirjestelméd on EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd sithen sovellettavat yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n vaatimukset ja muiden perussopimuksesta seuraavien siddosten vaatimukset.
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Valmistus

Kyseisen osajarjestelmdn tuotantoa, lopputarkastusta ja testausta varten on oltava 3 kohdassa madritelty yksi tai
useampi hyviksytty laatujirjestelmd, jota on valvottava 7 kohdan mukaisesti.

Laatujdrjestelma

Hakijan on jdtettdva valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle hakemus laatujirjestelménsé arvioinnista kyseisen osajar-
jestelmin osalta.

Hakemuksessa on oltava:

— hakijan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timd tekee hakemuksen,

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

— projektinjohdon rakenteellinen erittely sekd kunkin mukana olevan tahon nimi ja osoite,

— kaikki oleelliset aiottua osajirjestelmdd koskevat tiedot,

— laatujirjestelmad koskevat asiakirjat,

— jéljennos osajdrjestelmille mahdollisesti myonnetystd EY ISV -vakuutuksesta,

— hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jaljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta liitteineen.

Laatujirjestelmén avulla on varmistettava, ettd osajirjestelmid on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja
yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd esitettyjen osajirjestelmddn sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Kaikki hakijan soveltamat elementit, vaatimukset ja mairdykset on dokumentoitava jirjestelmallisesti kirjallisina
toimintaohjeina, menettelyind ja ohjeina. Laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yksiselit-
teisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

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

— vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laatujirjestelmai koskevista menetelmistd, prosesseista ja jarjestelmal-
lisistd toimista, joita aiotaan kyttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden suoritus-
tiheydestd,

— laatupoytikirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista sekd asianomaisen henkiloston
pitevyyteen liittyvistd selvityksisti jne.

— keinoista, joilla valvotaan osajdrjestelmiltd vaaditun laadun toteutumista ja laatujdrjestelmén toiminnan tehok-
kuutta.
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3.4

3.5

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tdyttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujdrjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan laatustandardin,
yhdenmukaistetun standardin jaftai teknisen eritelmén kiyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia
eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Jos se, ettd osajarjestelmd on yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:sd esitettyjen vaatimusten mukainen,
perustuu useampaan kuin yhteen laatujirjestelmain, ilmoitetun laitoksen on erityisesti tarkastettava seuraavat seikat:

— onko laatujirjestelmien viliset suhteet ja liitdnnit selkeisti dokumentoitu,

— onko koko osajirjestelmdn vaatimustenmukaisuutta koskevat johdon vastuut ja valtuudet selvisti kohdistettu
kullekin hankkeessa mukana olevalle taholle ja ovatko ndmi tahot hyviksyneet vastuun ja valtuudet.

Tarkastus on tehtdvd nimenomaan kyseiselle osajarjestelmille, ja hakijan panos sithen on otettava huomioon.

Jos hakijalla on kiytossd akkreditoidun sertifiointilaitoksen sertifioima laatujirjestelmé asianomaisen osajirjestelmin
valmistuksen ja lopputestauksen osalta, ilmoitetun laitoksen on otettava timd huomioon arviointia tehdessdan.
Talloin ilmoitettu laitos tekee yksityiskohtaisen arvioinnin vain niistd osajdrjestelmin asiakirjoista ja tallenteista, jotka
liittyvat erityisesti laatujarjestelmdan. Iimoitettu laitos ei arvioi uudelleen laatukisikirjaa eikd menettelyjd siltd osin
kuin laatujirjestelmin sertifioinut laitos on ne jo arvioinut.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmalld on oltava kokemusta laatujirjestelmistd, ryhméssd on oltava vihintddn yksi jasen,
jolla on kokemusta asianomaisen osajirjestelmdn alan ja kyseisen tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee
yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimukset. Auditointiin on sisillyttdva tarkastuskdynti kyseessd olevien
tahojen tiloihin. Auditointiryhmédn on tarkastettava 3.1 kohdan toisen alakohdan seitsemannessd luetelmakohdassa
tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd kyseiset tahot kykenevit yksiloimadn yhdessi tai useammassa
asiaa koskevassa YTE:ssd esitetyt vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tarkastukset, joiden tarkoituksena on var-
mistaa, ettd osajirjestelmd on niiden vaatimusten mukainen.

Arvioinnin tuloksesta on ilmoitettava hakijalle. llmoitukseen on sisdllyttdvd auditoinnin pditelmdt ja arviointipaa-
toksen perustelut. Jos laatujirjestelmdn arvioinnin perusteella voidaan tyydyttivisti osoittaa, ettd 3.2 kohdassa
tarkoitetut vaatimukset tdyttyvit, ilmoitetun laitoksen on myonnettdvd hakijalle laatujirjestelman hyviksynta.

Hakija sitoutuu tdyttiméin laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja yllapita-
miéin laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

Hakijan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmdin suunnitel-
luista muutoksista, jotka vaikuttavat osajirjestelmidn suunnitteluun, valmistukseen, testaukseen ja kayttoon, seki
laatujérjestelmad koskevaan todistukseen tehtdvistd muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettivi, tayttdadko muutettu laatujirjestelma edelleen 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn hakijalle. [Imoitukseen on sisdllyttava tutkimuksen paitelmit ja arviointipdatoksen
perustelut.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava saannéllisesti tai pyynnostd omien ilmoittami-
sesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyvaksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.
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Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evdnnyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
laatujirjestelmien hyviksynnéistd, jotka se on antanut.

EY-tarkastus

Hakija tekee osajirjestelmin EY-tarkastusta koskevan hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— hakijan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdimd tekee hakemuksen,

— hyviksyttyi tyyppid koskevat tekniset asiakirjat, mukaan luettuna EY-tyyppitarkastustodistus, joka on myonnetty
moduulissa SB mddritellyn menettelyn loppuun saattamisen jalkeen,

ja, mikdli ne eivit jo sisilly ndihin asiakirjoihin:

— yleiskuvaus osajirjestelmistd sekd sen tekniikasta ja rakenteesta,

— direktiivin 2008/57EY liitteessd VI olevassa 4 kohdassa kuvattujen teknisten asiakirjojen kokoamiseksi tarvittavat
asiakirjat,

— erillinen asiakirja, jossa on yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd vaaditut tiedot kustakin asiaankuu-
luvasta direktiivin 2008/57/EY 34 ja 35 artiklan mukaisesta rekisteristd,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista tekni-
sistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset yhden tai use-
amman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten tdyttimiseksi valitusta ratkaisusta, jos nditd yhdenmukaistettuja stan-
dardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissi asiakirjoissa
on tismennettivd osat, joita on sovellettu,

— vaatimukset, jotka koskevat osajirjestelmin kayttod (kdyttoaikaa tai -matkaa koskevat rajoitukset, kulumisrajat
jne.),

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit osajirjestelmin kiytt6d ja kunnossapitoa,

— kunnossapitoa koskevat ehdot ja osajarjestelmin kunnossapitoa koskevat tekniset asiakirjat,

— kaikki yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd esitetyt tekniset vaatimukset, jotka on otettava huomioon
osajdrjestelmin tuotannossa, kunnossapidossa tai kiytossd,

— kaikki muut asianmukaiset tekniset todisteet, joilla voidaan osoittaa, ettd valtuutetut elimet ovat aiemmin hy-
vaksyttavasti suorittaneet tarkistukset ja testit vastaavissa oloissa,

— vaatimukset, jotka koskevat osajdrjestelmin yhteensovittamista jarjestelmédn ympéristoon ja tarvittavia liitdntoja
muihin osajirjestelmiin,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— mahdolliset testiraportit,

— osajdrjestelmdn valmistusta ja kokoonpanoa koskevat asiakirjat,

— luettelo osajdrjestelmin valmistuksessa, kokoonpanossa ja asennuksessa mukana olleista valmistajista,
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— todisteet siitd, ettd hakijalla on 2 kohdassa mainittua valmistusta ja lopputestausta varten laatujirjestelma; myos
jarjestelmin tehokkuutta koskeva aineisto on esitettdva,

— tiedot laatujdrjestelmdn hyviksynnéstd ja valvonnasta vastaavasta ilmoitetusta laitoksesta,

— todisteet siitd, ettd osajarjestelmd on muiden perussopimuksesta johtuvien siddosten (mahdolliset todistukset
mukaan luettuina) mukainen,

— kaikki muut yhdessé tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd mahdollisesti edellytettavat tiedot.

Hakijan valitseman ilmoitetun laitoksen on ensiksi tarkastettava hakemus siltd osin, onko EY-tyyppitarkastustodistus
liitteineen voimassa.

Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei EY-tyyppitarkastustodistus ole enidd voimassa tai asianmukainen ja ettd uusi EY-
tyyppitarkastus on vilttimiton, sen on kieltdydyttiva arvioimasta hakijan laatujirjestelmédd ja perusteltava kieltdyty-
misensd.

Jos 5.1 kohdassa tarkoitettuun osajirjestelmain sovelletaan direktiivin 2008/57/EY 9 artiklan mukaista poikkeus-
menettelyd, hakijan on ilmoitettava siitd ilmoitetulle laitokselle.

Hakijan on myos esitettdvd ilmoitetulle laitokselle tasmallinen viittaus nithin YTE:iin (tai niiden osiin), joiden osalta
poikkeusta haetaan.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle poikkeusmenettelyn tuloksesta.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd hakija tdyttdd asianmukaisesti hyvaksytystd laatujarjestelméstd seuraavat
velvoitteensa.

Hakijan on sallittava ilmoitetulle laitokselle médrdajoin tehtdvid auditointeja varten pédsy tuotanto-, tarkastus-,
testaus- ja varastotiloihin seki toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmdd koskevat asiakirjat,

— laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston pitevyyteen
liittyvat selvitykset jne.

Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd mairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd hakija ylldpitdd ja noudattaa laatujar-
jestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus hakijalle.

Maéirdajoin tapahtuvia auditointeja on tehtdvd vahintddn kerran kahdessa vuodessa.

Jos hakijalla on kidytossd sertifioitu laatujirjestelmd, ilmoitetun laitoksen on otettava timd huomioon médriajoin
tehtdvissd auditoinneissa.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdi ennalta ilmoittamatta kdyntejd hakijan luo. Nididen kédyntien aikana ilmoitettu laitos
voi tarvittaessa tehdi tai teettdd osajdrjestelmén testejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava hakijalle kertomus kaynnistd sekd testauskertomus, jos testejd on suoritettu.
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Mikali osajirjestelman EY-tarkastuksesta vastaava ilmoitettu laitos ei itse valvo kaikkia 3 kohdassa mainittuja asiaan
liittyvid laatujdrjestelmid, sen on koordinoitava kaikkien muiden tdstd tehtdvistd vastaavien ilmoitettujen laitosten
valvontaa siten, ettid

— varmistetaan, ettd osajrjestelmddn liittyvien eri laatujdrjestelmien viliset liitinnat on oikein hallittu,

— kerdtddn yhteistyossd hakijan kanssa arvioinnissa vaadittavat elementit, jotta voidaan taata erilaisten laatujdrjes-
telmien yhdenmukaisuus ja kokonaisvalvonta.

Tahin koordinointiin sisiltyvit seuraavat ilmoitetun laitoksen oikeudet:

— oikeus saada haltuunsa kaikki yhden tai useamman muun ilmoitetun laitoksen laatimat asiakirjat (hyviksymis- ja
valvonta-asiakirjat),

— oikeus olla todistamassa 7.3 kohdan mukaisia valvontatarkastuksia,

— oikeus kdynnistdd 7.4 kohdan mukaisia lisitarkastuksia omalla vastuullaan sekd yhdessd toisten ilmoitettujen
laitosten kanssa.

EY-tarkastustodistus ja EY-tarkastusvakuutus

Jos osajdrjestelmi tdyttdd yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd esitetyt vaatimukset, ilmoitetun laitoksen
on annettava direktiivin 2008/57[EY liitteessa VI olevan 3 kohdan mukainen EY-tarkastustodistus.

Jos 5.1 kohdassa tarkoitettua osajarjestelmid koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, EY-
todistuksessa on myos esitettdvd tdsmallinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden osiin, joiden osalta
vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.

Jos kyse on vain joistakin osajirjestelmdn osista tai vaiheista, jotka tayttavit yhden tai useamman vastaavan YTE:n
vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 4 kohdan mukainen EY ISV
-todistus.

Hakijan on laadittava kirjallinen EY-tarkastusvakuutus osajdrjestelmille ja pidettivd se kansallisten viranomaisten
saatavilla niin kauan kuin osajirjestelmd on kaytossd. EY-tarkastusvakuutuksessa on yksiloitdva osajirjestelmd, jota
varten se on laadittu.

Jos 5.1 kohdassa tarkoitettua osajdrjestelmid koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, osa-
jarjestelmai koskevassa EY-vakuutuksessa on myos esitettdva viittaus yhteen tai useampaan YTE:4dn tai niiden osiin,
joiden osalta vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.

Jos kyseessd on ISV-menettely, hakijan on laadittava kirjallinen EY ISV -vakuutus.

EY-vakuutus ja liiteasiakirjat on kirjoitettava direktiivin 2008/57[EY liitteen V mukaisesti.

Todistukset, joihin on tarkoitus viitata, ovat:

— 3.3 kohdassa mainittu laatujdrjestelmin hyviksyntd ja mahdolliset 7.3 kohdassa mainitut auditointia koskevat
raportit,

— EY-tyyppitarkastustodistus ja sen lisdykset.

Jaljennos EY-tarkastusvakuutuksesta ja mahdollisesta EY ISV -vakuutuksesta on toimitettava pyynnosti asiasta vastaa-
ville viranomaisille.
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8.3 Ilmoitetun laitoksen on laadittava EY-tarkastusvakuutukseen ja EY ISV -vakuutukseen liitettdvit tekniset asiakirjat.

10.

11.

Tekniset asiakirjat on laadittava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 3 kohdan ja saman direktiivin liitteessd VI olevan
4 kohdan mukaisesti.

Hakijan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla seuraavat asiakirjat niin kauan kuin osajirjestelmd on
kaytossi:

— edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat

— edelld 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty

— edelld 3.5, 7.3 ja 7.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péitokset ja kertomukset

— edelld 8.3 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista EY-tarkastustodistuksista, ja sen on annettava sidnnollisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaa-
vien viranomaistensa saataville luettelo EY-tarkastustodistuksista, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on
muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se on
evinnyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
EY-tarkastustodistuksista, jotka se on antanut.

Valtuutettu edustaja

Hakijan valtuutettu edustaja voi tdyttdd hakijan puolesta ja hidnen vastuullaan 3.1, 3.5, 6, 8.2 ja 9 kohdassa sdddetyt
hakijan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli SF. Tuotteen tarkastukseen perustuva EY-tarkastus

Tuotteen tarkastukseen perustuva EY-tarkastus on se EY-tarkastusmenettelyn osa, jossa hakija tdyttdd 2 ja 5 kohdassa
saddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen ja 4 kohdan maardysten
alainen osajirjestelmd on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd sithen sovellettavat
yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimukset ja muiden perussopimuksesta seuraavien sdddosten vaa-
timukset.

Valmistus

Valmistusprosessilla ja sen valvonnalla on varmistettava, ettd valmistettu osajirjestelmd on EY-tyyppitarkastustodis-
tuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja osajirjestelmadn sovellettavien yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa
YTE:ssé esitettyjen vaatimusten mukainen.

Hakija tekee osajirjestelmdn EY-tarkastusta koskevan hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— hakijan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdimé tekee hakemuksen,

— hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat, mukaan luettuna EY-tyyppitarkastustodistus liitteineen, joka on
myonnetty moduulissa SB mddritellyn menettelyn loppuun saattamisen jalkeen.

Sithen on sisdllyttdvd myos seuraavat asiakirjat, ellei niitd ole jo sisallytetty teknisiin asiakirjoihin:

— yleiskuvaus osajirjestelmastd sekd sen tekniikasta ja rakenteesta,

— direktiivin 2008/57EY liitteessd VI olevassa 4 kohdassa kuvattujen teknisten asiakirjojen kokoamiseksi tarvittavat
asiakirjat,
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4.2

— erillinen asiakirja, jossa on yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd vaaditut tiedot kustakin asiaankuu-
luvasta direktiivin 2008/57/EY 34 ja 35 artiklan mukaisesta rekisteristd,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista tekni-
sistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset yhden tai use-
amman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten tdyttdmiseksi valitusta ratkaisusta, jos nditd yhdenmukaistettuja stan-
dardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa
on tismennettivd osat, joita on sovellettu,

— vaatimukset, jotka koskevat osajirjestelmin kayttod (kdyttoaikaa tai -matkaa koskevat rajoitukset, kulumisrajat
jne.),

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit osajirjestelmdn kayttod ja kunnossapitoa,

— kunnossapitoa koskevat ehdot ja osajirjestelmin kunnossapitoa koskevat tekniset asiakirjat,

— kaikki yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssi esitetyt tekniset vaatimukset, jotka on otettava huomioon
osajirjestelman tuotannossa, kunnossapidossa tai kdytoss,

— kaikki muut asianmukaiset tekniset todisteet, joilla voidaan osoittaa, ettd valtuutetut elimet ovat aiemmin hy-
viksyttavasti suorittaneet tarkistukset ja testit vastaavissa oloissa,

— vaatimukset, jotka koskevat osajdrjestelmin yhteensovittamista jarjestelmdn ympéristoon ja tarvittavia liitdntoja
muihin osajérjestelmiin,

— todisteet siitd, ettd osajirjestelmd on muiden perussopimuksesta johtuvien siddosten (mahdolliset todistukset
mukaan luettuina) mukainen,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testiraportit,

— osajdrjestelmdn valmistusta ja kokoonpanoa koskevat asiakirjat,

— luettelo osajdrjestelmdn suunnittelussa, valmistuksessa, kokoonpanossa ja asennuksessa mukana olleista valmis-
tajista,

— kaikki muut yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd mahdollisesti edellytettavat tiedot.

EY-tarkastus

Hakijan valitseman ilmoitetun laitoksen on ensiksi tarkastettava hakemus siltd osin, onko EY-tyyppitarkastustodistus
voimassa.

Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei EY-tyyppitarkastustodistus ole endd voimassa tai asianmukainen ja ettd uusi EY-
tyyppitarkastus on valttimaton, sen on kieltdydyttavi tekemdstd osajdrjestelmidn EY-tarkastusta ja perusteltava kiel-
taytymisensd.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava tarvittavat tarkastukset ja testit sen varmistamiseksi, etti osajirjestelmd on
yhdenmukainen EY-tarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin kanssa ja vastaa yhdessi tai useammassa asiaa
koskevassa YTE:ssi esitettyjd vaatimuksia.

Jokainen osajirjestelmd on tarkastettava erikseen, ja aiheelliset, yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssi,
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd madritellyt tai niitd vastaavat testit on suoritettava sen
tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja yhden tai useam-
man asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukaisia. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, hakijan ja kyseisen
ilmoitetun laitoksen on yhdessd péddtettdvd, mitd testejd on tehtdva.
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4.3

4.4

4.5

5.1

5.2

Ilmoitettu laitos ja hakija sopivat, missd testit tehdddn; ne sopivat myos, ettd hakija tekee ilmoitetun laitoksen
valvonnassa ja sen lasnd ollessa osajirjestelmin lopputestauksen ja normaaleissa kdyton aikaisissa oloissa tehtvat
testit tai tarkastukset, joita yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd edellytetddn.

IImoitetun laitoksen on aina paistivé testauksia ja tarkastuksia varten tuotanto- ja kokoonpanotiloihin ja asennus-
tyomaille sekd tarvittaessa esivalmistus- ja testaustiloihin, jotta se voi suorittaa sille yhdessd tai useammassa asiaa
koskevassa YTE:ssd mddridtyt tehtdvit.

Jos 3 kohdassa tarkoitettuun osajirjestelmédén sovelletaan direktiivin 2008/57/EY 9 artiklan mukaista poikkeusme-
nettelyd, hakijan on ilmoitettava siitd ilmoitetulle laitokselle.

Hakijan on myos esitettdva ilmoitetulle laitokselle tismallinen viittaus nithin YTE:in (tai niiden osiin), joiden osalta
poikkeusta haetaan.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle poikkeusmenettelyn tuloksesta.

IImoitetun laitoksen on myonnettiva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella EY-tarkastustodistus.

Jos 3 kohdassa tarkoitettua osajrjestelmad koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, EY-
todistuksessa on myos esitettdva tdsmallinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden osiin, joiden osalta
vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.

Jos kyse on vain joistakin osajirjestelmdn osista tai vaiheista, jotka tdyttivit yhden tai useamman asiaa koskevan
YTE:n vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 4 kohdan mukainen EY ISV
-todistus.

Hakijan on pidettdva kirjallinen EY-tarkastusvakuutus osajirjestelmille kansallisten viranomaisten saatavilla tarkas-
tusta varten niin kauan kuin osajirjestelma on kdytossa.

EY-tarkastusvakuutus

Hakijan on laadittava kirjallinen EY-tarkastusvakuutus osajirjestelmille ja pidettivd se kansallisten viranomaisten
saatavilla niin kauan kuin osajirjestelmd on kiytossd. EY-tarkastusvakuutuksessa on yksiloitivi osajirjestelmd, jota
varten se on laadittu.

Jos 3 kohdassa tarkoitettua osajirjestelmad koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, osajir-
jestelmid koskevassa EY-vakuutuksessa on myos esitettivd viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden osiin,
joiden osalta vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssi.

Jos kyseessd on ISV-menettely, hakijan on laadittava kirjallinen EY ISV -vakuutus.

EY-vakuutus ja liiteasiakirjat on kirjoitettava direktiivin 2008/57EY liitteen V mukaisesti.

Jljennos EY-tarkastusvakuutuksesta ja mahdollisesta EY ISV -vakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaa-
ville viranomaisille.

Iimoitetun laitoksen on laadittava EY-tarkastusvakuutukseen ja EY ISV -vakuutukseen liitettavit tekniset asiakirjat.
Tekniset asiakirjat on laadittava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 3 kohdan ja saman direktiivin liitteessd VI olevan
4 kohdan mukaisesti.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista EY-tarkastustodistuksista, ja sen on annettava sidnnéllisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaa-
vien viranomaistensa saataville luettelo EY-tarkastustodistuksista, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on
muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se on
evdnnyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
EY-tarkastustodistuksista, jotka se on antanut.
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Valtuutettu edustaja

Hakijan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan valmistajan velvollisuudet edellyt-
tden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valtuutetun edustajan ei ole vilttimattd tdytettivd 2 kohdassa saddettyji
hakijan velvoitteita.

Moduuli SG. Yksikkétarkastukseen perustuva EY-tarkastus

Yksikkotarkastukseen perustuva EY-tarkastus on se EY-tarkastusmenettelyn osa, jossa hakija tiyttdd 2,3,4,6.2 ja 6.4
kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen ja 5 kohdan
mddrdysten alainen osajarjestelmd tdyttad sithen sovellettavat yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimukset
ja muiden perussopimuksesta seuraavien siddosten vaatimukset.

Hakija tekee osajirjestelmin EY-tarkastusta koskevan hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— hakijan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdimd tekee hakemuksen,

— tekniset asiakirjat.

Tekniset asiakirjat

Hakijan on laadittava sdddoksessd kuvaillut tekniset asiakirjat ja annettava ne 5 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen saataville. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko osajirjestelmd yhden tai useamman
asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukainen. Teknisissd asiakirjoissa on tismennettivi sovellettavat vaatimukset ja
niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus, asennus/rakennus ja toiminta siindi maarin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta.

Teknisten asiakirjojen on sisillettivd mahdollisuuksien mukaan seuraavat osatekijat:

— yleiskuvaus osajarjestelmdstd sekd sen tekniikasta ja rakenteesta,

— direktiivin 2008/57EY liitteessd VI olevassa 4 kohdassa kuvattujen teknisten asiakirjojen kokoamiseksi tarvittavat
asiakirjat,

— ecrillinen asiakirja, jossa on yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd vaaditut tiedot kustakin asiaankuu-
luvasta direktiivin 2008/57/EY 34 ja 35 artiklan mukaisesta rekisteristd,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista tekni-
sistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset yhden tai use-
amman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten tdyttimiseksi valituista ratkaisuista, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asia-
kirjoissa on tdsmennettdvé osat, joita ei ole sovellettu,

— vaatimukset, jotka koskevat osajirjestelmin kdyttod (kdyttoaikaa tai -matkaa koskevat rajoitukset, kulumisrajat
jne.),

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittivit osajirjestelmin kiytt6d ja kunnossapitoa,

— kunnossapitoa koskevat ehdot ja osajirjestelmin kunnossapitoa koskevat tekniset asiakirjat,

— kaikki yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd esitetyt tekniset vaatimukset, jotka on otettava huomioon
osajdrjestelmin tuotannossa, huollossa tai kiytossi,

— kaikki muut asianmukaiset tekniset todisteet, joilla voidaan osoittaa, ettd valtuutetut elimet ovat aiemmin hy-
vaksyttavasti suorittaneet tarkistukset ja testit vastaavissa oloissa,
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— vaatimukset, jotka koskevat osajirjestelmin yhteensovittamista jdrjestelmédn ympiristoon ja tarvittavia liitintojd
muihin osajirjestelmiin,

— todisteet siitd, ettd osajirjestelmd on muiden perussopimuksesta johtuvien siddosten (mahdolliset todistukset
mukaan luettuina) mukainen,

— periaate-, osa- ja rakennepiirustukset sekd komponenttien, osakokoonpanojen, virtapiirien jne. luettelot,
— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit nditd piirustuksia,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testiraportit,

— osajdrjestelmén valmistusta ja kokoonpanoa koskevat asiakirjat,

— luettelo osajrjestelmin suunnittelussa, valmistuksessa, kokoonpanossa ja asennuksessa mukana olleista valmis-
tajista,

— kaikki muut yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd mahdollisesti edellytettavat tiedot.

Hakijan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jaljennos teknisistd asiakirjoista niin kauan kuin osajdrjes-
telmd on kaytossi.

4. Valmistus

Hakijan on tehtdvi kaikki tarpeellinen, jotta valmistus- ja/tai asennus/rakennusprosessilla ja sen valvonnalla varmis-
tetaan osajarjestelman yhdenmukaisuus yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten kanssa.

5.  EY-tarkastus

5.1 Hakijan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvi tai teetettdva asianomaisissa YTE:issd, yhdenmukaistetuissa stan-
dardeissa jaftai teknisissd eritelmissd yksiloidyt tarkastukset ja testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd
osajirjestelmd on yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukainen. Jos tillaista yhdenmukaistettua

standardia ja/tai teknisid eritelmid ei ole, hakijan ja kyseisen ilmoitetun laitoksen on yhdessd péitettivd, mitd testejd
on tehtdvi.

Tarkastukset, testit ja tarkistukset on tehtiva direktiivin 2008/57/EY liitteessd VI olevassa 2 kohdassa esitetyissd
vaiheissa.

Imoitettu laitos voi ottaa huomioon todistukset tarkastuksista, testeistd tai tarkistuksista, joita muut elimet ovat
hyvaksyttavasti tehneet (') vastaavissa oloissa tai, kun tdstd maardtdan yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa
YTE:ss4, joita hakija on hyviksyttavasti tehnyt (tai joita on hyviksyttdvasti tehty hakijan puolesta). Imoitettu laitos
pddttdd sitten, kayttaako se ndiden tarkistusten tai testien tuloksia.

[Imoitetun laitoksen kerddmien todisteiden on oltava asianmukaisia ja riittdvid osoittamaan, ettd osajirjestelmd on
yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukainen ja ettd kaikki tarvittavat ja asianmukaiset tarkis-
tukset ja testit on tehty.

IImoitetun laitoksen on perusteltava muilta osapuolilta periisin olevien todisteiden laaja kdytté dokumentoiduilla
analyyseilla, joissa kdytetdan seuraavassa kohdassa lueteltuja tekijoitd.

5.2 Ilmoitetun laitoksen on tutkittava seuraavat asiat:

— sellaisten aiempien laitteiden ja jirjestelmien kdytto,

(") Tarkastusten ja testien luotettavuuteen olisi sovellettava samoja edellytyksid kuin ilmoitettu laitos itse noudattaa alihankinnassa (ks.
uutta ldhestymistapaa koskevan sinisen kirjan 6.5 kohta).
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5.3

5.4

6.2

— joita kdytetddn samalla tavoin kuin ennen,

— joita on kéytetty aiemmin, mutta on mukautettu kadytettaviksi uudessa tyossd,

— olemassa olevien suunnitelmien, teknologian, materiaalien ja tuotantotekniikoiden kaytto,

— suunnittelua, tuotantoa, testausta ja kdyttoonottoa koskevat jirjestelyt,

— muiden toimivaltaisten elinten aiemmat hyviksynnit,

— muiden asianomaisten elinten hyviksynnat:

— ilmoitettu laitos voi ottaa huomioon asianomaisen eurooppalaisen standardin mukaisen voimassa olevan
hyviksynnin, jos eturistiriitoja ei ole, jos hyviksyntd kattaa tehtavit testit ja jos hyvdksyntd on voimassa,

— jos muodollista hyviksyntii ei ole, ilmoitetun laitoksen on vahvistettava, ettd pitevyyden, riippumattomuu-
den, testien ja materiaalien kisittelyyn tarkoitettujen prosessien, laitosten ja laitteiden sekd muiden osajirjes-
telmdin vaikuttavien prosessien valvontajirjestelmid seurataan,

— ilmoitetun laitoksen on kaikissa tapauksissa harkittava jarjestelyjen asianmukaisuus ja péitettdvé tarvittavien
todisteiden tasosta.

Kaikissa tapauksissa vastuu tarkastusten, testien ja tarkistusten lopputuloksista kuuluu ilmoitetulle laitokselle.

Imoitettu laitos ja hakija sopivat, missd testit tehdddn; ne sopivat myos, ettd hakija tekee ilmoitetun laitoksen
valvonnassa ja sen lasni ollessa osajirjestelmdn lopputestauksen ja normaaleissa kdyton aikaisissa oloissa tehtavit
testit tai tarkastukset, joita YTE:ssd edellytetdan.

Jos 2 kohdassa tarkoitettuun osajirjestelméin sovelletaan direktiivin 2008/57/EY 9 artiklan mukaista poikkeusme-
nettelyd, hakijan on ilmoitettava siitd ilmoitetulle laitokselle.

Hakijan on myds esitettdvad ilmoitetulle laitokselle tismillinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn (tai niiden
osiin), joiden osalta poikkeusta haetaan.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle poikkeusmenettelyn tuloksesta.

EY-tarkastusvakuutus.

Jos osajérjestelmd tdyttdd yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd esitetyt vaatimukset, ilmoitetun laitoksen
on annettava direktiivin 2008/57/EY liitteessd VI olevan 3 kohdan mukainen EY-tarkastustodistus.

Jos 2 kohdassa tarkoitettua osajirjestelmdd koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, EY-
todistuksessa on myos esitettdvd tdsmallinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden osiin, joiden osalta
vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.

Jos kyse on vain joistakin osajdrjestelmin osista tai vaiheista, jotka tdyttdvit yhden tai useamman vastaavan YTE:n
vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 4 kohdan mukainen EY ISV
-todistus.

Hakijan on laadittava kirjallinen EY-tarkastusvakuutus osajirjestelmalle ja pidettidvd se kansallisten viranomaisten
saatavilla niin kauan kuin osajdrjestelmi on kiytossd. EY-tarkastusvakuutuksessa on yksiloitivd osajarjestelmd, jota
varten se on laadittu.

Jos 2 kohdassa tarkoitettua osajdrjestelmdd koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, osajir-
jestelmdd koskevassa EY-vakuutuksessa on myds esitettdvé viittaus yhteen tai useampaan YTE:d4n tai niiden osiin,
joiden osalta vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.
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Jos kyseessd on ISV-menettely, hakijan on laadittava kirjallinen EY ISV -vakuutus.

EY-vakuutus ja liiteasiakirjat on kirjoitettava direktiivin 2008/57/EY liitteen V mukaisesti.

Jaljennos EY-tarkastusvakuutuksesta ja/tai mahdollisesta EY ISV -vakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta
vastaaville viranomaisille.

Iimoitetun laitoksen on laadittava EY-tarkastusvakuutukseen ja EY ISV -vakuutukseen liitettavit tekniset asiakirjat.
Tekniset asiakirjat on laadittava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 3 kohdan ja saman direktiivin liitteessi VI olevan
4 kohdan mukaisesti.

EY-tarkastustodistukseen liitettdvd tekniset asiakirjat on annettava hakijalle. Jaljennos EY-tarkastustodistuksesta ja
teknisistd asiakirjoista on toimitettava pyynnostd komissiolle, jasenvaltioille ja asiasta vastaaville viranomaisille.

Hakijan on silytettdva teknisten asiakirjojen jaljennoksid niin kauan kuin osajdrjestelma on kaytossd seki lahetettdava
jaljennos sitd pyytaville jasenvaltiolle.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista EY-tarkastustodistuksista, ja sen on annettava sdannollisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaa-
vien viranomaistensa saataville luettelo EY-tarkastustodistuksista, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on
muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se on
evannyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
EY-tarkastustodistuksista, jotka se on antanut.

Valtuutettu edustaja

Hakijan valtuutettu edustaja voi tayttdd hakijan puolesta ja hanen vastuullaan 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 ja 6.4 kohdassa
saddetyt hakijan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli SH1. Tiydelliseen laatujirjestelmain ja suunnittelutarkastukseen perustuva EY-tarkastus

Taydelliseen laatujarjestelmadn ja suunnittelutarkastukseen perustuva EY-tarkastus on se EY-tarkastusmenettelyn osa,
jossa hakija tdyttdd 2 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseinen osajirjestelmé tdyttdd sithen sovellettavat yhden tai useamman asianomaisen YTE:n vaatimukset ja muiden
perussopimuksesta seuraavien saddosten vaatimukset.

Valmistus

Kyseisen osajirjestelman suunnittelua, valmistusta, lopputarkastusta ja testausta varten on oltava 3 kohdassa méi-
ritelty yksi tai useampi hyvaksytty laatujirjestelmd, jota on valvottava 5 kohdan mukaisesti. Osajirjestelmdn teknisen
suunnittelun asianmukaisuus tarkastetaan 4 kohdan mukaisesti.

Laatujérjestelma

Hakijan on jitettdvi valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle hakemus laatujirjestelminsd arvioinnista kyseisen osajir-
jestelmin osalta.

Hakemuksessa on oltava:

— hakijan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee hakemuksen,

— projektinjohdon rakenteellinen erittely sekd kunkin mukana olevan tahon nimi ja osoite,
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— kaikki oleelliset aiottua osajirjestelmad koskevat tiedot,

— laatujarjestelmad koskevat asiakirjat,

jiljennos osajirjestelmalle mahdollisesti annetusta EY ISV —vakuutuksesta,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekddn muulle ilmoitetulle laitokselle.

3.2 Laatujdrjestelmdn on varmistettava, ettd osajarjestelmd on YTE:n sitd koskevien vaatimusten mukainen.
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Kaikki hakijan soveltamat elementit, vaatimukset ja madrdykset on dokumentoitava jirjestelmillisesti kirjallisina
toimintaohjeina, menettelyind ja ohjeina. Laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yksiselit-
teisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, ksikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta osajdrjestelmén laadun osalta,

sovellettavat tekniset suunnittelueritelmit, standardit mukaan lukien, ja jos asianomaisia yhdenmukaistettuja
standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei noudateta kaikilta osin, kdytettivit keinot, joilla varmistetaan, ettd kyseisiin
osajirjestelmiin sovellettavat yhden tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimukset tdyttyvit,

suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, prosessit ja jirjestelmalliset toimenpiteet, joita kdytetdin kyseiseen
tuoteryhméin kuuluvien osajirjestelmien suunnittelussa,

vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laatujdrjestelmdd koskevat menetelmit, prosessit ja jarjestelmalliset
toimet, joita aiotaan kayttas,

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

laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot sekd asianomaisen henkiloston patevyy-
teen liittyvat selvitykset jne.

keinot, joilla valvotaan osajirjestelmiltd ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista seki laatujdrjestelmin
toiminnan tehokkuutta.

Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmd ratkaistakseen, tayttaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujdrjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan laatustandardin,
yhdenmukaistetun standardin jaftai teknisen eritelman kdyttoonottamiseksi annettujen kansallisten standardien vas-
taavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Jos se, ettd osajirjestelmd on yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssi esitettyjen vaatimusten mukainen,
perustuu useampaan kuin yhteen laatujirjestelmain, ilmoitetun laitoksen on erityisesti tutkittava seuraavat seikat:

— onko laatujirjestelmien valiset suhteet ja liitinnat selkedsti dokumentoitu,

— onko koko osajirjestelmdn vaatimustenmukaisuutta koskevat johdon vastuut ja valtuudet selvidsti kohdistettu

kullekin hankkeessa mukana olevalle taholle ja ovatko nidmé tahot hyviksyneet vastuun ja valtuudet.
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Tarkastus on tehtdvd nimenomaan kyseiselle osajdrjestelmélle, ja hakijan panos sithen on otettava huomioon.

Jos hakijalla on kiytossd akkreditoidun sertifiointilaitoksen sertifioima laatujarjestelma asianomaisen osajirjestelman
suunnittelun, valmistuksen ja lopputestauksen osalta, ilmoitetun laitoksen on otettava timd huomioon arviointia
tehdessdan. Talloin ilmoitettu laitos tekee yksityiskohtaisen arvioinnin vain niistd osajirjestelman asiakirjoista ja
tallenteista, jotka liittyvit erityisesti laatujdrjestelmain. Ilmoitettu laitos ei arvioi uudelleen laatukdsikirjaa eikd me-
nettelyj siltd osin kuin laatujdrjestelmén sertifioinut laitos on ne jo arvioinut.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmalld on oltava kokemusta laatujirjestelmisté, ryhméssd on oltava vihintddn yksi jasen,
jolla on kokemusta asianomaisen osajirjestelmin alan ja kyseisen tuotantoteknologian arvioijana ja joka tuntee
vastaavan YTEn (vastaavien YTE:en) vaatimukset. Auditointiin on sisillyttiva tarkastuskdynti kyseessd olevien taho-
jen tiloihin.

Paitoksestd on ilmoitettava hakijalle tai tdimén valtuutetulle edustajalle.

IImoitukseen on sisillyttavd auditoinnin paitelmat ja arviointipditoksen perustelut. Jos laatujirjestelman arvioinnin
perusteella voidaan tyydyttavsti osoittaa, ettd 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset tdyttyvit, ilmoitetun laitoksen on
myonnettdva hakijalle laatujarjestelmén hyvaksynta.

Hakija sitoutuu tdyttimadn laatujirjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja yllapita-
méin laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Hakijan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelmddn suunnitel-
luista muutoksista, jotka vaikuttavat osajirjestelmidn suunnitteluun, valmistukseen, testaukseen ja kayttoon, seki
laatujirjestelmad koskevaan todistukseen tehtdvistd muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava paatoksestddn hakijalle. IImoitukseen on sisdllyttava tutkimuksen paatelmit ja arviointipaatoksen
perustelut.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava saannéllisesti tai pyynnostd omien ilmoittami-
sesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyvaksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyvaksynnoistd, jotka se
on evinnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujdrjestelmien hyviksyn-
noistd, jotka se on antanut.

EY-tarkastus

Hakijan on jitettdvd 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle osajdrjestelmin EY-tarkastushakemus, joka
koskee tdydellistd laatujdrjestelmai ja suunnittelun tarkastusta.

Hakemuksen on annettava mahdollisuus osajirjestelmén suunnittelun, valmistuksen, huollon ja toiminnan ymmir-
timiseen ja sen arvioimiseen, onko tuote sithen sovellettavien yhden tai useamman YTE:n vaatimusten mukainen.
Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite,

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

— tekniset asiakirjat; teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko osajdrjestelméd asianomaisen YTE:n
(YTE:ien) vaatimusten mukainen; teknisissd asiakirjoissa on tismennettdvd yhden tai uscamman asiaa koskevan
YTE:n vaatimukset ja niiden on katettava osajarjestelmdn suunnittelu ja toiminta siind mdairin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta; teknisten asiakirjojen on sisallettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat
osatekijat:
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— yleiskuvaus osajirjestelmastd sekd sen tekniikasta ja rakenteesta,

— direktiivin 2008/57/EY liitteessd VI olevassa 4 kohdassa kuvattujen teknisten asiakirjojen laatimiseksi tarvit-
tavat dokumentit,

— erillinen asiakirja, jossa on yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd vaaditut tiedot kustakin asiaan-
kuuluvasta direktiivin 2008/57/EY 34 ja 35 artiklan mukaisesta rekisteristd,

— tarvittaessa kuvauksia ja selityksid, jotka selvittivit osajirjestelmin kdyttod ja kunnossapitoa,

— vaatimukset, jotka koskevat osajirjestelman yhteensovittamista jarjestelman ymparistoon sekd tarvittavia lii-
tintojd koskevat vaatimukset,

— luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista
teknisistd eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja kuvaukset asian-
omaisen YTE:n (YTE:ien) vaatimusten tdyttimiseksi valituista ratkaisuista, jos nditd yhdenmukaistettuja stan-
dardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asia-
kirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.

— testausohjelma ja testiraportit,

— todisteet siitd, ettd osajrjestelmd on muiden perussopimuksesta johtuvien siddosten (mahdolliset todistukset
mukaan luettuina) mukainen,

— osajdrjestelmédn valmistusta ja kokoonpanoa koskevat asiakirjat,

— luettelo osajdrjestelmdn suunnittelussa, valmistuksessa, kokoonpanossa ja asennuksessa mukana olleista val-
mistajista,

— vaatimukset, jotka koskevat osajirjestelmdn kdyttod (kdyttoaikaa tai -matkaa koskevat rajoitukset, kulumisrajat
jne.),

— kunnossapitoa koskevat ehdot ja osajirjestelmin kunnossapitoa koskevat tekniset asiakirjat,

— kaikki yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:si esitetyt tekniset vaatimukset, jotka on otettava
huomioon osajirjestelman tuotannossa, kunnossapidossa tai kiytossa,

— kaikki muut asianmukaiset tekniset todisteet, joilla voidaan osoittaa, ettd valtuutetut elimet ovat aiemmin
hyviksyttavasti suorittaneet tarkistukset ja testit vastaavissa oloissa,

— kaikki muut yhdessi tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssa mahdollisesti edellytettavit tiedot,

— teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto; tdssd aineistossa on mainittava kaikki asiaankuuluvat
asiakirjat, joita on kaytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai
teknisid eritelmid ei ole sovellettu kokonaisuudessaan; aineistoon on sisillytettdvé tarvittaessa niiden (myos
kdytonaikaisten) testien tulokset, jotka hakija on tehnyt asianmukaisessa testauslaitoksessaan tai jotka on teetetty
hakijan puolesta ja timin vastuulla jossain toisessa testauslaitoksessa.

Jos 4.1 kohdassa tarkoitettuun osajrjestelmain sovelletaan direktiivin 2008/57/EY 9 artiklan mukaista poikkeus-
menettelyd, hakijan on ilmoitettava siitd ilmoitetulle laitokselle.

Hakijan on myos esitettdva ilmoitetulle laitokselle tismallinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden osiin,
joiden osalta poikkeusta haetaan.

Hakijan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle poikkeusmenettelyn tuloksesta.
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4.5
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5.1

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tdyttdd kyseiseen osajirjestelmain sovellettavat yhden
tai useamman asiaa koskevan YTE:n vaatimukset, sen on myonnettivd hakijalle EY-suunnittelutarkastustodistus.
Todistuksessa on oltava hakijan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt péitelmit, (mahdolliset) todistuksen voimas-
saoloa koskevat edellytykset ja hyviksytyn suunnittelutuloksen tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voi-
daan liittad yksi tai useampia liitteitd.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, onko osajirjestelma
tarkastetun suunnittelun mukainen.

Jos 4.1 kohdassa tarkoitettua osajirjestelmdd koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, EY-
suunnittelutarkastustodistuksessa on myos esitettdva tasmallinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden
osiin, joiden osalta vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.

Jos kyse on vain joistakin osista, jotka tdyttivit yhden tai useamman vastaavan YTE:n vaatimukset, ilmoitetun
laitoksen on annettava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 4 kohdan mukainen EY ISV -todistus.

Jos suunnittelutulos ei tdytd yhden tai useamman asiaa koskevan YTEn vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kiel-
tdydyttavd antamasta EY-suunnittelutarkastustodistusta ja ilmoitettava tistd hakijalle sekd esitettdavd yksityiskohtaiset
perustelut todistuksen epddmiselle.

Hakijan on laadittava kirjallisesti direktiivin 2008/57EY liitteessd VI olevan 2 kohdan mukainen EY ISV -vakuutus.

Hakijan on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyviksyttyyn
suunnittelutulokseen tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko osajirjestelmd yhden tai useamman
asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin; ilmoitusvelvolli-
suus jatkuu todistuksen voimassaolon paittymiseen saakka. Tallaiset muutokset vaativat EY-suunnittelutarkastusto-
distuksen antaneelta ilmoitetulta laitokselta lisdhyviksynndn, joka annetaan alkuperidiseen EY-suunnittelutarkastusto-
distukseen tehtdvin lisdyksen muodossa. On tehtdvd vain ne tarkastukset ja testit, jotka ovat asiaankuuluvia ja
muutosten kannalta valttimattomia.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-suunnittelutarkas-
tustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sidnnollisesti tai
pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd,
jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-suunnittelutarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksisti, jotka se on evidnnyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnostd niistd todistuksista jaftai niiden lisayksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostddn saada jiljennoksen EY-suunnittelutarkastusto-
distuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostddn saada jiljennoksen teknisistd asiakir-
joista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista.

IImoitetun laitoksen on siilytettdvé jdljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd
teknisistd asiakirjoista, hakijan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaoloajan pddttymiseen
saakka.

Hakijan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jdljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteistd
ja lisdyksistd seké teknisistd asiakirjoista niin kauan kuin osajirjestelmd on kaytossa.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd hakija tdyttdd asianmukaisesti hyvaksytystd laatujdrjestelméstd seuraavat
velvoitteensa.
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5.2

5.3

5.4

5.5

Hakijan on sallittava ilmoitetulle laitokselle méddrdajoin tehtdvid auditointeja varten padsy suunnittelu-, tuotanto-,
tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seki toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot, erityisesti:

— laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

— suunnitteluun liittyvddn laatujirjestelman osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten analyysien, laskelmien ja testien
tulokset jne.

— valmistusta koskevaan laatujdrjestelméin osaan liittyvit laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja
kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdadrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd hakija ylldpitdd ja noudattaa laatujir-
jestelméd, ja toimitettava auditointikertomus hakijalle.

Madraaikaistarkastuksia on suoritettava vahintadn kerran kahdessa vuodessa siten, ettd vihintddn yksi 4.4 kohdan
mukaisen EY-suunnittelutarkastuksen alaisen osajirjestelmin tarkastus tehdddn kunkin vaiheen (suunnittelu, valmis-
tus, kokoonpano tai asennus) aikana.

Jos valmistajalla on kdytossd sertifioitu laatujdrjestelma, ilmoitetun laitoksen on otettava tdimd huomioon méiriajoin
tehtavissd auditoinneissa.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdi ennalta ilmoittamatta kdyntejd hakijan luo. Niiden kédyntien aikana ilmoitettu laitos
voi tarvittaessa tehdid tai teettdd osajdrjestelmitestejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Imoitetun laitoksen on toimitettava hakijalle kertomus kdynnistd sekd testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Mikali osajarjestelman EY-tarkastuksesta vastaava ilmoitettu laitos ei itse valvo kaikkia 3 kohdassa mainittuja asiaan
liittyvid laatujarjestelmid, sen on koordinoitava kaikkien muiden tistd tehtdvistd vastaavien ilmoitettujen laitosten
valvontaa siten, ettd

— varmistetaan, ettd osajirjestelmain liittyvien eri laatujdrjestelmien viliset liitinndt on oikein hallittu,

— keridtddn yhteistyossd hakijan kanssa arvioinnissa vaadittavat elementit, jotta voidaan taata erilaisten laatujdrjes-
telmien yhdenmukaisuus ja kokonaisvalvonta.

Tahin koordinointiin sisiltyvit seuraavat ilmoitetun laitoksen oikeudet:

— oikeus saada haltuunsa kaikki yhden tai useamman muun ilmoitetun laitoksen laatimat asiakirjat (hyvaksymis- ja
valvonta-asiakirjat),

— oikeus olla todistamassa 5.2 kohdan mukaisia valvontatarkastuksia,

— oikeus kdynnistdd 5.3 kohdan mukaisia lisitarkastuksia omalla vastuullaan sekd yhdessi toisten ilmoitettujen
laitosten kanssa.

EY-tarkastustodistus ja EY-tarkastusvakuutus

Jos osajérjestelmd tdyttdd yhdessd tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssd esitetyt vaatimukset, ilmoitetun laitoksen
on annettava direktiivin 2008/57/EY liitteessd VI olevan 3 kohdan mukainen EY-tarkastustodistus.

Jos 4.1 kohdassa tarkoitettua osajirjestelmid koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, EY-
todistuksessa on myos esitettdva tdsmallinen viittaus yhteen tai useampaan YTE:d4n tai niiden osiin, joiden osalta
vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssa.

Jos kyse on vain joistakin osajirjestelmdn osista tai vaiheista, jotka tayttavit yhden tai useamman vastaavan YTE:n
vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 4 kohdan mukainen EY ISV
-todistus.
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6.2

6.3

Hakijan on laadittava kirjallinen EY-tarkastusvakuutus osajirjestelmaille ja pidettivd se kansallisten viranomaisten
saatavilla niin kauan kuin osajirjestelmd on kiytossd. EY-tarkastusvakuutuksessa on yksiloitivi osajirjestelmd, jota
varten se on laadittu, ja siind on mainittava suunnittelutarkastustodistuksen numero.

Jos 4.1 kohdassa tarkoitettua osajirjestelmai koskee poikkeus, parannus, uudistus tai jos se on erityistapaus, osa-
jarjestelmid koskevassa EY-vakuutuksessa on myds esitettdvé viittaus yhteen tai useampaan YTE:ddn tai niiden osiin,
joiden osalta vaatimustenmukaisuutta ei ole tutkittu EY-tarkastusmenettelyssi.

Jos kyseessd on ISV-menettely, hakijan on laadittava kirjallinen EY ISV -vakuutus.

EY-vakuutus ja liiteasiakirjat on kirjoitettava direktiivin 2008/57[EY liitteen V mukaisesti.

Todistukset, joihin on tarkoitus viitata, ovat:

— 3.3 kohdassa mainittu laatujdrjestelmin hyvaksyntd ja mahdolliset 5.3 kohdassa mainitut auditointia koskevat
raportit,

— 4.4 kohdassa mainittu EY-suunnittelutarkastustodistus lisayksineen.

Jaljennos EY-tarkastusvakuutuksesta ja mahdollisesta EY ISV -vakuutuksesta on toimitettava pyynndsti asiasta vastaa-
ville viranomaisille.

IImoitetun laitoksen on laadittava EY-tarkastusvakuutukseen ja EY ISV -vakuutukseen liitettavit tekniset asiakirjat.
Tekniset asiakirjat on laadittava direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 3 kohdan ja saman direktiivin liitteessd VI olevan
4 kohdan mukaisesti.

Hakijan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla seuraavat asiakirjat niin kauan kuin osajirjestelmd on
kaytossa:

— edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujirjestelmdd koskevat asiakirjat,

— edelld 3.5 kohdassa tarkoitettu muutos, sellaisena kuin se on hyviksytty,

— edelld 3.5, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja kertomukset,

— edelld 6.3 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myo6nnetyistd ja
peruutetuista EY-tarkastustodistuksista, ja sen on annettava saannollisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaa-
vien viranomaistensa saataville luettelo EY-tarkastustodistuksista, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on
muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se on
evannyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
EY-tarkastustodistuksista, jotka se on antanut.

Valtuutettu edustaja

Hakijan valtuutettu edustaja voi tehdd hakijan puolesta ja hinen vastuullaan 4.1 ja 4.2 kohdassa tarkoitetun hake-
muksen ja suorittaa 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.



LITE I

Luettelo erityisesti rautateiden vaatimustenmukaisuuden arviointimoduuleissa kiytetyisti termeistid 768/2008/EY
mairitellyissd yleisissi moduuleissa kiytetyisti vastaavista termeistid

Paitds 768/2008/EY

Tdmd paitos

Moduuli tissd paitoksessd

tuote yhteentoimivuuden osatekijd CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
tuote osajirjestelma SB, SD, SF, SG, SH1
sdidos yhteentoimivuuden tekninen eritelma (YTE) CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1
sdados yksi tai useampi asiaa koskeva YTE ja muut perussopimuksesta SB, SD, SF, SG, SH1

johtuvat sdddokset; yksi tai useampi asiaa koskeva YTE
laatujdrjestelma laatujdrjestelma CD, CH, CH1, SD, SH1
laadunvarmistus laatujirjestelma CD, CH, CH1, SD, SH1

vaatimustenmukaisuuden arviointi

EY-tarkastus

SB, SD, SF, SG, SH1

valmistaja hakija SB, SD, SF, SG, SH1
vaatimustenmukaisuustodistus EY-tarkastustodistus SD, SF, SG, SH1
vaatimustenmukaisuusvakuutus EY-tarkastusvakuutus SD, SF, SG, SH1
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LIITE III

VASTAAVUUSTAULUKKO

Pidtokset
2008/164[EY, 2008/163EY, 2008/217[EY, 2008/284/EY,
2006/860/EY, 2008/232JEY, 2006/679[EY, 2006/66/EY,
2006/861/EY

Piiitds 768/2008/EY

Tdma paitos

Moduuli A. Sisiinen tuotannonvalvonta

Moduuli A. Sisiinen tuotannonvalvonta

Moduuli CA. Sisiinen tuotannonvalvonta

Moduuli Al. Sisdinen suunnittelunvalvonta ja tuotteen tarkas-
tus

Moduuli Al. Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu tuotetestaus

Moduuli CA1. Sisdinen tuotannonvalvonta ja yksittdisille tuotteille suo-
ritettavat tuotetarkastukset

Moduuli A2. Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut tuotetarkastukset
satunnaisin viliajoin

Moduuli CA2. Sisdinen tuotannonvalvonta ja satunnaisin viliajoin suo-
ritettavat tuotetarkastukset

Moduuli B. Tyyppitarkastus

Moduuli B. EY-tyyppitarkastus

Moduuli CB. EY-tyyppitarkastus

Moduuli C. Tuotteen tyyppitarkastuksenmukaisuus

Moduuli C. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus

Moduuli CC. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukai-
suus

Moduuli C1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukai-
suus ja valvottu tuotetestaus

Moduuli C2. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukai-
suus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut tuotetarkastukset

Moduuli D. Tuotannon laadunvarmistus

Moduuli D. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypin-
mukaisuus

Moduuli CD. Tuotantovaiheen laatujirjestelmdidn perustuva tyypinmu-
kaisuus

Moduuli D1. Tuotantoprosessin laadunvarmistus

Moduuli E. Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukai-
suus

Moduuli E1. Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmis-
tus

Moduuli F. Tuotteen tarkastus

Moduuli F. Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus

Moduuli CF. Tuotteen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus

Moduuli F1. Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmu-
kaisuus

Moduuli G. Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimusten-
mukaisuus

Moduuli HI. Téydellinen laadunvarmistus

Moduuli H. Tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimusten-
mukaisuus

Moduuli CH. Téydelliseen laatujirjestelméddn perustuva vaatimustenmu-
kaisuus

Moduuli H2. Téydellinen laadunvarmistus ja suunnittelun kat-
selmus

Moduuli H1. Tdydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkas-
tukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Moduuli CH1. Taydelliseen laatujirjestelméddn ja suunnittelutarkastuk-
seen perustuva vaatimustenmukaisuus
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Pidtokset
2008/164/EY, 2008/163/EY, 2008/217EY, 2008/284/EY,
2006/860/EY, 2008/232/EY, 2006/679/EY, 2006/66/EY,
2006/861[EY

Paitos 768/2008/EY

Tdma pditds

Moduuli V. Kiyttokokemuksiin perustuva tyyppihyvaksynti
(Kdyttoonsoveltuvuus)

Moduuli CV. Kiyttokokemuksiin perustuva tyyppihyviksyntd (Kdyt-
toonsoveltuyuus)

Moduuli SB. Tyyppitarkastus

Moduuli SB. EY-tyyppitarkastus

Moduuli SD. Tuotannon laadunvarmistus

Moduuli SD. Tuotantovaiheen laatujirjestelmain perustuva EY-tarkastus

Moduuli SF. Tuotteen tarkastus

Moduuli SF. Tuotteen tarkastukseen perustuva EY-tarkastus

Moduuli SG. Yksikkétarkastus

Moduuli SG. Yksikkotarkastukseen perustuva EY-tarkastus

Moduuli SH2. Tiydellinen laadunvarmistus ja suunnittelun tar-
kastus

Moduuli SH1. Taydelliseen laatujirjestelmdin ja suunnittelutarkastuk-
seen perustuva EY-tarkastus
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TILAUSHINNAT 2010 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1100 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen CD-ROM

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 770 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) CD-ROM

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, CD-ROM, ilmestyy kahdesti viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainséadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tadydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisellda CD-ROM-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

CD-ROM-levyt korvataan DVD-levyilla vuoden 2010 aikana.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyjiltdmme. Luettelo jélleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto

2985 Luxemburg
LUXEMBURG




