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(Lainsddtamisjarjestyksessi hyviksyttavat sdddokset)

ASETUKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2023/1230,
annettu 14 pdivini kesikuuta 2023,

koneista ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston direktiivin
73/361/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyviksyttiaviksi saddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestystd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY (}) annettiin sisimarkkinoiden toteuttamisen yhteydes-
sd, ja sen tarkoituksena oli yhdenmukaistaa koneita koskevat terveys- ja turvallisuusvaatimukset kaikissa jdsen-
valtioissa ja poistaa jasenvaltioiden viliset koneiden kaupan esteet.

(2)  Koneenrakennus on tirked konepajateollisuuden lohko ja unionin talouden kannalta keskeisid teollisuuden aloja.
Koneiden kdytostd suoranaisesti aiheutuvien lukuisten tapaturmien yhteiskunnallisia kustannuksia voidaan alentaa
suunnittelemalla ja rakentamalla koneet luontaisesti turvallisiksi sekd asentamalla ja kunnossapitimalld ne asian-
mukaisesti.

(3)  Direktiivin 2006/42/EY soveltamisesta saatu kokemus on tuonut esiin puutteita ja epdgjohdonmukaisuuksia, jotka
liittyvat tuotekattavuuteen ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin. Sen vuoksi on tarpeen parantaa ja
yksinkertaistaa kyseisessd direktiivissd vahvistettuja sddnnoksid ja mukauttaa niitd markkinoiden tarpeisiin seké
antaa selkedt sddnnot puitteista, joissa tdimdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita voidaan asettaa saa-
taville markkinoilla.

(4)  Koska sidntojd, joissa tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevat vaatimukset asetetaan, ja
etenkin olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia sekd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja on tar-
peen soveltaa yhdenmukaisesti kaikkiin toimijoihin koko unionissa eiki jasenvaltioille saa antaa mahdollisuutta
eridgvadn tdytintoonpanoon, direktiivi 2006/42/EY olisi korvattava asetuksella.

(5)  Jdsenvaltioilla on vastuu ihmisten, erityisesti tyontekijoiden ja kuluttajien, sekd joissakin tapauksissa kotieldinten
terveyden ja turvallisuuden suojelusta ja omaisuuden sekd tapauksen mukaan ympdriston suojelusta alueellaan,
erityisesti koneiden tai vastaavien tuotteiden tarkoitetusta kdytostd tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta vaa-
rinkdytostd aiheutuvien riskien osalta. Selvyyden vuoksi on todettava, ettd my6s tuotantoeldinten olisi katsottava
kuuluvan kotieldimiin.

(1) EUVL C 517, 22.12.2021, s. 67.

(?) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 18. huhtikuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditds, tehty
22. toukokuuta 2023.

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42[EY, annettu 17 pdivini toukokuuta 2006, koneista ja direktiivin 95/16/EY
muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008 (*) vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten akkreditointia koskevat sdinnot ja CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet. Kyseistd asetusta
olisi sovellettava timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin sen varmistamiseksi, ettd tavaroiden
vapaasta liikkuvuudesta unionissa hyotyvit tuotteet ovat niiden vaatimusten mukaisia, joilla taataan yleisten
etujen suojelun korkea taso muun muassa ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuu-
den, omaisuuden sekid tapauksen mukaan ympiriston suojelun osalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/1020 (°) vahvistetaan markkinavalvontaa ja unionin
markkinoille tulevien tuotteiden tarkastuksia koskevat sddnnot. Koska direktiivi 2006/42/EY mainitaan asetuksen
(EU) 2019/1020 liitteessa I, kyseistd asetusta sovelletaan jo tdmdin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin.
Asetusta (EU) 2019/1020 sovelletaan kuitenkin timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin siltd osin
kuin ei ole erityissddnnoksid, joilla on sama tavoite ja joilla sddnnellidn tarkemmin markkinavalvontaan ja
taytantoonpanon valvontaan liittyvid erityisia nikokohtia.

Asetuksessa (EU) 2019/1020 sdddetddn tietyn unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvia
tuotteita koskevista talouden toimijoiden tehtdvistd. Siind sdddetddn myos, ettd tillaisia tuotteita voidaan saattaa
markkinoille vain, jos unioniin sijoittautunut talouden toimija vastaa kyseisistd tehtavistd. Direktiivi 2006/42/EY
sisiltyy kyseiseen unionin yhdenmukaistamislainsaddant66n. Niin ollen timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia
tuotteita voidaan saattaa markkinoille vain, jos unioniin sijoittautunut talouden toimija vastaa asetuksessa (EU)
2019/1020 vahvistetuista kyseisid tuotteita koskevista tehtdvista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston pditoksessdé N:o 768/2008/EY (°) sdddetddn yhteisistd periaatteista ja vii-
tesadnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa lainsddddnnossa. Jotta voidaan varmistaa johdonmukai-
suus muun alakohtaisen tuotelainsdddannon kanssa, on aiheellista varmistaa timin asetuksen ja kyseisen pai-
toksen tiettyjen sddnndsten yhdenmukaisuus siltd osin kuin alakohtaiset erityispiirteet eivit edellytd erilaista
ratkaisua. Nain ollen tietyt médritelmdt, talouden toimijoita koskevat yleiset velvollisuudet, vaatimustenmukai-
suusolettamaa, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ja CE-merkintdd koskevat sddnnét, vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia koskevat vaatimukset, ilmoitusmenettelyjd ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja kos-
kevat sddnnot seka riskin aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden ja tapauksen mukaan osittain valmiiden
koneiden kasittelyyn liittyvid menettelyja koskevat sidnnokset olisi mukautettava kyseisen paitoksen viitesddn-
noksiin.

Tamin asetuksen soveltamisalaan olisi kuuluttava ne tuotteet, jotka ovat markkinoille saatettaessa uusia unionin
markkinoilla ja jotka ovat joko unioniin sijoittautuneen valmistajan valmistamia uusia tuotteita tai kolmannesta
maasta tuotuja uusia tai kdytettyjd tuotteita.

Jos on olemassa mahdollisuus, ettd koneita tai vastaavia tuotteita kdyttdd kuluttaja eli muu kuin ammattimainen
kéyttdjd, valmistajan olisi otettava huomioon tuotteiden suunnittelussa ja rakentamisessa, ettei kuluttajalla ole
samoja tietoja ja kokemusta koneiden tai vastaavien tuotteiden kisittelystd. Tama patee myos silloin, kun konetta
tai vastaavaa tuotetta kdytetddn tavallisesti palvelun tuottamiseen kuluttajalle.

Viime aikoina markkinoille on tuotu kehittyneempid koneita, jotka ovat entistd vihemmin riippuvaisia ihmis-
kayttjistd. Tallaiset koneet suorittavat mairiteltyjd tehtavid jasennellyssd ymparistossd, mutta ne voivat silti oppia
suorittamaan uusia toimia niissd puitteissa ja tulla entistd autonomisemmiksi. Koneisiin tehtdvid lisdparannuksia,
joista osa on jo kdytossd ja osa odotettavissa, ovat esimerkiksi tiedon reaaliaikainen kasittely, ongelmanratkaisu,
liikkumisominaisuudet, anturijirjestelmit, oppiminen, mukautuvuus ja kyky toimia my6s muussa kuin jisennel-
lyssi ympdristossd (esimerkiksi rakennustyomaalla). Tekodlyn, esineiden internetin ja robotiikan vaikutuksista
turvallisuuteen ja vastuuvelvollisuuteen 19 pdivind helmikuuta 2020 annetussa komission kertomuksessa tode-
taan, ettd sitd mukaa kun tekodlyn, esineiden internetin ja robotiikan kaltaiset uudet digitaaliteknologiat yleistyvit,
esiin nousee tuoteturvallisuuteen liittyvid uusia haasteita. Kertomuksessa todetaan, ettd voimassa olevassa tuote-
turvallisuuslainsdddiannossd, kuten direktiivissa 2006/42/EY, on tissd suhteessa useita puutteita, jotka on korjat-
tava. Néin ollen tdimdn asetuksen olisi katettava myds uusista digitaaliteknologioista aiheutuvat turvallisuusriskit.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivind heindkuuta 2008, akkreditoinnin vaatimusten
vahvistamisesta ja asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 péivina kesikuuta 2019, markkinavalvonnasta ja tuotteiden
vaatimustenmukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta
(EUVLL 169, 25.6.2019, s. 1).

(6) Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtos N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivind heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja neuvoston pddtoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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Jotta taataan ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekd tapauksen
mukaan ympdriston suojelu, titd asetusta olisi sovellettava kaikkiin timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden toimitusmuotoihin, asetuksessa (EU) 2019/1020 tarkoitettu etimyynti mukaan luettuna.

Oikeusvarmuuden turvaamiseksi timin asetuksen soveltamisala olisi vahvistettava selkeisti ja sen soveltamiseen
liittyvat kasitteet olisi médriteltdvd mahdollisimman tarkasti.

Jotta varmistetaan, ettd timin asetuksen soveltamisala on riittdvin selked, olisi tehtivd ero koneiden, vastaavien
tuotteiden ja osittain valmiiden koneiden valilld. Lisdksi vastaavien tuotteiden olisi katsottava ksittdvin vaihdet-
tavat laitteet, turvakomponentit, nostoapuvalineet, ketjut, kdydet ja vyot sekd irrotettavat mekaaniset voimansiir-
tolaitteet, jotka ovat kaikki tdimin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita.

Jotta samoja tuotteita ei sddnneltiisi kahdella eri sdddokselld, on aiheellista jittdd timédn asetuksen soveltamisalan
ulkopuolelle aseet, mukaan lukien Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2021/555 (7) soveltamis-
alaan kuuluvat ampuma-aseet.

Tdmin asetuksen tarkoituksena on puuttua riskeihin, jotka aiheutuvat koneiden toiminnasta eikd tavaroiden,
henkildiden tai eldinten kuljetuksesta. Ndin ollen tdtd asetusta ei pitdisi soveltaa ilmassa, vedessd ja raiteilla
kaytettaviin likkumisvilineisiin, vaikka sitd olisi sovellettava kyseisiin liikennevilineisiin asennettuihin koneisiin.
Tieliikenteessd kaytettdvid liikkumisvilineitd, jotka eivdt vield kuulu unionin jonkin erityissdddoksen soveltamis-
alaan, olisi sddnneltdva tdlld asetuksella, lukuun ottamatta yleisilld teilld tapahtuvasta liikenteestd mahdollisesti
aiheutuvia riskejd. Tami tarkoittaa, ettd ajoneuvot, mukaan lukien sihkopyorit, sihkopotkulaudat ja muut hen-
kilokohtaiset liikkumisvalineet, joihin ei sovelleta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 167/2013 (%) tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 168/2013 (°) mukaista EU-tyyppi-
hyviksyntdd tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018858 (1°) mukaista hyviksyntdd, kuu-
luvat tdmin asetuksen soveltamisalaan.

Kotikdyttoon tarkoitetut kodinkoneet, jotka eivit ole sihkokayttoisia huonekaluja, audio- ja videolaitteet, tieto-
tekniikan laitteet, toimistokoneet, pienjdnnitteiset kytkin- ja ohjauslaitteet sekd sihkémoottorit kuuluvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/35/EU ('!) soveltamisalaan, minkd vuoksi ne olisi jitettivd timin
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Joissakin kyseisistd tuotteista, kuten pesukoneissa, on enenevissi mairin
langattomia ldhiverkkotoimintoja, minkd vuoksi ne ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/53[EU ('?) soveltamisalaan kuuluvia radiolaitteita. Kyseiset tuotteet olisi myos jitettdvd timdn asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle.

Koneenrakennusalan kehitys on johtanut digitaalisten vélineiden kdyton lisddntymiseen, ja ohjelmistoilla on yhi
suurempi merkitys koneiden suunnittelussa. Sen vuoksi koneen maéaritelmaa olisi muutettava. Taltd osin koneen,
josta puuttuu ainoastaan sen erityistd toimintoa varten tarkoitetun valmistajan ennakoiman ohjelmiston, joka on
koneen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn kohteena, lataus, olisi kuuluttava koneen mdiritelméin eikd
vastaavien tuotteiden tai osittain valmiin koneen mddiritelmien piiriin. Turvakomponenttien maéritelmén olisi
lisaksi katettava fyysisten laitteiden ohella myds digitaaliset laitteet. Jotta voidaan ottaa huomioon ohjelmistojen
lisadntyvd kdytto turvakomponenttina, ohjelmistoa, joka toteuttaa turvatoiminnon ja joka saatetaan markkinoille
erillisesti, olisi pidettdvd turvakomponenttina.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2021/555, annettu 24 piivind maaliskuuta 2021, aseiden hankinnan ja
hallussapidon valvonnasta (EUVLL 115, 6.4.2021, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 pdivind helmikuuta 2013, maa- ja metsitaloudessa
kéytettdvien ajoneuvojen hyviksynndstd ja markkinavalvonnasta (EUVLL 60, 2.3.2013, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013, annettu 15 péivind tammikuuta 2013, kaksi- ja kolmipy6riisten
ajoneuvojen ja nelipyorien hyviksynnastd ja markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 52).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/858, annettu 30 pdivdnd toukokuuta 2018, moottoriajoneuvojen ja niiden
perdvaunujen sekd tallaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jdrjestelmien, komponenttien ja erillisten teknisten yksikoiden hyviksyn-
ndstd ja markkinavalvonnasta, asetusten (EY) N:o 715/2007 ja (EY) N:o 595/2009 muuttamisesta sekd direktiivin 2007/46/EY
kumoamisesta (EUVL L 151, 14.6.2018, s. 1).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivina huhtikuuta 2014, radiolaitteiden asettamista saa-
taville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta
(EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
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(20)  Koska tietyilld liitteessd II olevaan turvakomponenttien ohjeelliseen luetteloon sisdltyvilli komponenteilla varmis-
tetaan ratkaisevan tirked suojaustoiminto, niihin olisi myos sovellettava erityisid vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyjd ja ne olisi sisallytettdva liitteeseen I

(21)  Osittain valmis kone on timéan asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote, jota on vield rakennettava lisdd, jotta se
voi suorittaa erityisen toimintonsa eli ne tarkoin maddritellyt toiminnot, joita varten tuote on suunniteltu. Kaikkia
tdimin asetuksen vaatimuksia ei ole vilttimitontd soveltaa osittain valmiisiin koneisiin, mutta koko tuotteen
turvallisuuden varmistamiseksi on kuitenkin tdrkedd, ettd tillaisten osittain valmiiden koneiden vapaa liikkuvuus
taataan erityiselld menettelylld.

(22)  Jos timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet aiheuttavat riskejd, joihin puututaan tdssd asetuksessa
vahvistetuilla olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla mutta jotka kuuluvat kokonaan tai osittain myos
tatd asetusta yksityiskohtaisemman unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon soveltamisalaan, titd asetusta ei
pitdisi soveltaa siltd osin kuin kyseiset riskit kuuluvat kyseisen muun unionin lainsddddnnon soveltamisalaan.
Joissain tapauksissa timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet saattavat aiheuttaa riskejd, jotka eivit
kuulu tissid asetuksessa vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten soveltamisalaan. Esimerkiksi
langattomia ldhiverkkotoimintoja sisdltavit tuotteet saattavat aiheuttaa riskejd, joihin ei puututa tdssd asetuksessa
vahvistetuilla olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, silld tdssd asetuksessa ei kisitelld tdllaisten lahiverk-
kotoimintojen riskeja.

(23)  Messuilla, nayttelyissd, esittely- ja vastaavissa tilaisuuksissa olisi voitava asettaa néytteille tdimédn asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka eivit tdytd tdiman asetuksen vaatimuksia, koska tdimi ei aiheuta turvallisuus-
riskid. Avoimuuden vuoksi asianomaisille osapuolille olisi kuitenkin asianmukaisesti ilmoitettava, etteivat kyseiset
timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ole vaatimustenmukaisia eikd niitd voida ostaa.

(24)  Koneenrakennusalan tekniikan tason kehitys vaikuttaa liitteessd I lueteltujen koneiden tai vastaavien tuotteiden
luokkien luokitteluun. Jotta kaikki suuremman riskin aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden luokat
voidaan ottaa asianmukaisesti huomioon, olisi vahvistettava kriteerit, joiden perusteella arvioidaan, mitka tuot-
teiden luokat olisi sisallytettdva sellaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkien luetteloon, joihin sovelletaan
tiukempaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

(25)  Muita uusiin digitaaliteknologioihin liittyvid riskejd ovat esimerkiksi pahantahtoisten kolmansien osapuolten
aiheuttamat riskit, jotka vaikuttavat timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden turvallisuuteen. Val-
mistajat olisi tdssd yhteydessd velvoitettava ryhtymdidn oikeasuhteisiin toimenpiteisiin, jotka rajoittuvat timin
asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen turvallisuuden suojeluun. Tdmi ei estd soveltamasta timin asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin muita unionin sdddoksid, joilla puututaan nimenomaisesti kyberturvallisuus-
nakokohtiin.

(26)  Sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saatettavat tai kdytt66n otettavat koneet tai vastaavat tuotteet eivit aiheuta
terveys- tai turvallisuusriskejd ihmisille tai kotieldimille tai vahinkoa omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympa-
rist6lle, olisi vahvistettava olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, joiden on tdytyttavé, jotta koneiden tai
vastaavien tuotteiden markkinoille saattaminen voidaan sallia. Markkinoille saatettavien ja kiyttoon otettavien
koneiden tai vastaavien tuotteiden olisi oltava olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia. Jos tallaisia
tuotteita myShemmin muutetaan joko fyysisesti tai digitaalisesti tavalla, jota valmistaja ei ole ennakoinut tai
suunnitellut ja joka vaikuttaa tdllaisten tuotteiden turvallisuuteen aiheuttamalla uuden vaaran tai lisddmalld ole-
massa olevaa riskid, muutos olisi katsottava merkittiviksi, jos se edellyttdd uusia merkittdvia suojaustoimenpiteita.
Korjaus- ja kunnossapitotoimia, jotka eivdt vaikuta sithen, onko kone tai vastaava tuote asiaankuuluvien olen-
naisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ei kuitenkaan olisi pidettdvd merkittdvind muutoksina. Sen
varmistamiseksi, ettd tillainen tuote on asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen,
olisi edellytettivd, ettd merkittivin muutoksen tekevd henkilo tekee uuden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
ennen kuin muutettu tuote saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon. Jotta valtetddn tarpeeton ja kohtuuton
rasite, ei pitdisi edellyttdd, ettd merkittdvin muutoksen tekevd henkilo toistaa testejd ja laatii uusia asiakirjoja
sellaisille koneille tai vastaaville tuotteille, jotka ovat osa koneyhdistelmaa ja joihin muutos ei vaikuta.

(27)  Koneenrakennusalan yrityksistd noin 98 prosenttia on pienid tai keskisuuria yrityksid (pk-yrityksid). Pk-yritysten
saantelyrasitteen keventdmiseksi on tdrkeds, ettd ilmoitetut laitokset harkitsevat vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista perittivien maksujen mukauttamista ja niiden alentamista pk-yritysten erityisid etuja ja tarpeita vastaavassa
suhteessa.
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(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(36)

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd tdmin
asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ovat timin asetuksen vaatimusten mukaisia, jotta varmistetaan
yleisten etujen suojelun korkea taso muun muassa ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kayttijien,
ja tarvittaessa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekd tapauksen mukaan ympiriston suojelun
osalta sekd taataan terve kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien toimitus- ja jakeluketjuun kuuluvien talouden toimijoiden olisi toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd
sen varmistamiseksi, ettid ne asettavat saataville markkinoilla ainoastaan sellaisia timin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita, jotka ovat timin asetuksen mukaisia. Tédssd asetuksessa olisi sdddettivd selkedstd ja oikeasuh-
teisesta velvollisuuksien jakautumisesta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvdd toimitus- ja jakeluketjussa.

Talouden toimijoiden, markkinavalvontaviranomaisten ja kayttdjien vilisen yhteydenpidon helpottamiseksi val-
mistajien ja maahantuojien olisi ilmoitettava verkkosivusto, sidhkopostiosoite tai muu sihkoinen yhteystieto
postiosoitteen lisaksi.

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

Valmistajan olisi myos varmistettava, ettd timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvalle tuotteelle, jonka valmistaja
haluaa saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon, on tehty riskinarviointi. Valmistajan olisi tdssd yhteydessd mai-
ritettdvd, mitd olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista sovelletaan tdiméin asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvaan tuotteeseen ja mitd toimenpiteitd on toteutettava tuotteen mahdollisesti aiheuttamiin riskeihin puuttumi-
seksi. Riskinarvioinnissa olisi ksiteltdvd myos koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen asennetun ohjelmiston tulevia
paivityksid tai kehitystyotd, jotka ovat ennakoitavissa, kun kone tai vastaava tuote saatetaan markkinoille tai
otetaan kdyttoon. Riskinarvioinnin yhteydessa olisi tunnistettava myos riskit, joita saattaa ilmetd tuotteen elinkaa-
ren aikana siksi, ettd sen kdyttdytyminen on tarkoitettu kehittymaidn siten, ettd se voi toimia erilaisilla autonomian
tasoilla.

Koko koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuus perustuu riippuvuus- ja vuorovaikutussuhteisiin sen komponent-
tien, myos osittain valmiiden koneiden, ja tapauksen mukaan muiden koneiden tai vastaavien tuotteiden valill,
jotka osallistuvat konejdrjestelmin koordinoituun kokoonpanoon, miki voi johtaa my6s koneyhdistelmdn muo-
dostumiseen. Sen vuoksi olisi edellytettdvé, ettd valmistajat arvioivat riskinarvioinnissa kaikki nimi vuorovaiku-
tussuhteet.

On vilttimatontd, ettd ennen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tai EU-liittimisvakuutuksen antamista val-
mistaja laatii tekniset asiakirjat. Olisi edellytettivéd, ettd valmistajan antaa tekniset asiakirjat kansallisten viran-
omaisten saataville pyynnostd tai ilmoitettujen laitosten saataville asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyn yhteydessi. Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen valmistuksessa kaytettivien
osakokoonpanojen yksityiskohtaisten suunnitelmien liittimistd osaksi teknisid asiakirjoja olisi edellytettdvd vain,
jos ndiden suunnitelmien tunteminen on vilttimédtontd tdssd asetuksessa vahvistettujen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten noudattamisen arvioimiseksi.

Henkilod, joka valmistaa koneita tai vastaavia tuotteita omaan kiyttoonsd, pidetddn valmistajana, ja hdnen olisi
edellytettavd tdyttavan kaikki vastaavat velvollisuudet. Tdssd tapauksessa konetta tai vastaavaa tuotetta ei saateta
markkinoille, koska valmistaja ei aseta sitd toisen henkilon saataville vaan kayttad sitd itse. Tallaisen koneen on
kuitenkin oltava tdimin asetuksen mukainen ennen kuin se otetaan kdyttoon.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet,
jotka tulevat unionin markkinoille, ovat timan asetuksen vaatimusten mukaisia eivitkd aiheuta riskid ihmisten,
erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kédyttijien, ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuu-
delle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympdristolle, ja etenkin on tarpeen varmistaa, ettd valmistajat ovat
suorittaneet tillaisten tuotteiden asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Sen vuoksi olisi
sdddettdvd, ettd maahantuojien on varmistettava, ettd heidin markkinoille saattamansa timéin asetuksen sovelta-
misalaan kuuluvat tuotteet ovat tdimin asetuksen vaatimusten mukaisia eivitkd aiheuta riskid ihmisten ja joissakin
tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympdristolle. Samasta
syystd olisi sdddettdvi, ettd maahantuojien on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on
suoritettu ja ettd CE-merkintd on kiinnitetty koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin ja valmistajien laatimat tekniset
asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastuksia varten.
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(37) Tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita markkinoille saattaessaan maahantuojien olisi merkittdva
kyseisiin tuotteisiin nimensa, rekisterdidyt tuotenimensi tai rekisterdidyt tavaramerkkinsd, postiosoitteensa, verk-
kosivustonsa, siahkopostiosoitteensa tai muut sihkoiset yhteystietonsa, joista maahantuojiin saa yhteyden. Poik-
keuksista olisi sdddettdva tapauksissa, joissa tuotteen koko tai luonne ei salli titd. Naihin kuuluvat tapaukset, joissa
maahantuojien olisi avattava pakkaus merkitdkseen nimensi ja osoitteensa tuotteeseen.

(38)  Asettaessaan tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita saataville markkinoilla sen jilkeen, kun valmis-
taja tai maahantuoja on saattanut ne markkinoille, jakelijan olisi noudatettava asianmukaista huolellisuutta var-
mistaakseen, ettd se ei ksittele timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta tavalla, joka vaikuttaa kieltei-
sesti sithen, onko tuote tissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukainen.

(39) Tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden kiyttdjien terveydestd ja turvallisuudesta huolehtimiseksi
talouden toimijoiden olisi varmistettava, ettd kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, esimerkiksi kdyttoohjeet, ovat sekd
tasmillisid ja kattavia ettd helposti ymmirrettdvid ja saatavilla kdyttdjien helposti ymmairtdimalld, asianomaisen
jasenvaltion madrittamalld kielelld, ettd niissd otetaan huomioon tekniikan kehitys sekd muutokset kayttdjien
kayttaytymistottumuksissa ja ettd ne ovat mahdollisimman ajantasaisia. Kun tdmin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita asetetaan saataville markkinoilla usean kappaleen pakkauksissa, ohjeiden olisi oltava kunkin
pienimmédn myyntierdin mukana.

(40)  Ohjeet ja muut asiaankuuluvat asiakirjat voidaan toimittaa digitaalisessa tulostettavassa muodossa. Valmistajan
olisi kuitenkin varmistettava, ettd jakelijat voivat toimittaa kayttoohjeet painetussa muodossa maksutta, jos
kdyttdja sitd ostamisen yhteydessid pyytdd. Valmistajan olisi myos harkittava mahdollisuutta antaa yhteystiedot,
jotta kayttdja voi pyytdd lihettimidn ohjeet postitse.

(41)  Koska jakelijat ja maahantuojat ovat lihelli markkinoita, niiden olisi otettava osaa toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten suorittamiin markkinavalvontatehtaviin ja oltava valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimitta-
malla toimivaltaisille viranomaisille kaikki kyseiseen timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan tuotteeseen
liittyvit tarvittavat tiedot.

(42)  Jos talouden toimija joko saattaa timdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen markkinoille omalla nimel-
ld4n tai tavaramerkillddn tai muuttaa timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta sellaisella tavalla, joka
saattaa vaikuttaa timidn asetuksen vaatimusten tdyttymiseen, kyseistd toimijaa olisi pidettdvd valmistajana ja sen
olisi tdytettdvd valmistajalle kuuluvat velvollisuudet.

(43)  Kun tdmidn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden jdljitettivyys on varmistettu koko toimitusketjussa,
markkinavalvontaa voidaan yksinkertaistaa ja tehostaa. Sen vuoksi olisi edellytettivd, ettd talouden toimijat
sdilyttavit tiedot tdimédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevista liiketoimistaan tietyn ajan. Kysei-
sen velvollisuuden olisi kuitenkin oltava oikeassa suhteessa kunkin talouden toimijan rooliin toimitusketjussa, eikd
talouden toimijoita pitdisi vaatia pdivittdmain tietoja, joita ne eivit ole itse tuottaneet.

(44) Tassd asetuksessa olisi sdddettdvd vain olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, joita tdydennetddn erinii-
silla tiettyjd tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden luokkia koskevilla tarkemmilla vaatimuksilla.
Jotta kyseisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten tdyttymisen arviointi olisi helpompaa, on tarpeen sditdd vaa-
timustenmukaisuusolettamasta sellaisten tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta, jotka ovat
niiden yhdenmukaistettujen standardien mukaisia, jotka on laadittu ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012 ('®) mukaisesti
kyseisten vaatimusten yksityiskohtaisten teknisten eritelmien esittdmiseksi.

("’) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 pédivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standar-
doinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9[EY,
94/25/EY, 95[16/EY, 97/23[EY, 98/34[EY, 2004/22/EY, 2007/23EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston
pditoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVLL 316,
14.11.2012, s. 12).
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(45)  EUmn nykyinen standardointikehys, joka perustuu teknistd yhdenmukaistamista ja standardeja koskevasta uudesta
lahestymistavasta 7 paivind toukokuuta 1985 annetussa neuvoston paitdslauselmassa (14) ja asetuksessa (EU) N:o
1025/2012 vahvistettuihin uuden ldhestymistavan periaatteisiin, muodostaa oletusarvoisesti kehyksen sellaisten
standardien laatimiselle, jotka luovat timédn asetuksen asiaankuuluvia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia
koskevan vaatimustenmukaisuusolettaman. Eurooppalaisten standardien olisi oltava markkinaldht6isid, niissd olisi
otettava huomioon yleinen etu ja toimintapoliittiset tavoitteet, jotka ilmaistaan selkedsti komission yhdelle tai
useammalle eurooppalaiselle standardointiorganisaatiolle esittdimassd pyynnossa yhdenmukaistettujen standardien
laatimisesta asetetussa médrdajassa, ja niiden olisi perustuttava yhteisymmarrykseen. Asiaa koskevien yhdenmu-
kaistettujen standardien viitetietojen puuttuessa komission olisi kuitenkin voitava hyviksyi tdytintoonpanosda-
doksid, joilla vahvistetaan tdman asetuksen olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia yhteisid eritel-
mid edellyttden, ettd se ndin tehdessddn ottaa asianmukaisesti huomioon standardointiorganisaatioiden aseman ja
tehtdvit; tilld poikkeuksellisella vararatkaisulla autetaan valmistajaa tdyttdiméddn velvollisuutensa noudattaa kyseisid
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia tilanteessa, jossa standardointimenettely on keskeytynyt tai asianmukaisten
yhdenmukaistettujen standardien laatiminen viivéstyy. Jos tillainen viive johtuu kyseessd olevan standardin tek-
nisestd monimutkaisuudesta, komission olisi otettava timd huomioon ennen kuin se harkitsee yhteisten eritelmien
vahvistamista.

(46)  Jotta voidaan vahvistaa mahdollisimman tehokkaasti yhteiset eritelmat, jotka kattavat timin asetuksen olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, komission olisi otettava asiaankuuluvat sidosryhmdt mukaan prosessiin.

(47)  Kohtuullisella maariajalla, joka koskee yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen julkaisemista Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessi asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti, olisi tarkoitettava ajanjaksoa, jonka aikana
standardin viitetietojen, sen oikaisun tai sen muutoksen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessd on
odotettavissa ja joka ei saisi olla pidempi kuin vuosi asetuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti asetetun euroop-
palaisen standardin laatimisen maardajan jalkeen.

(48)  Yhdenmukaistettujen standardien ja komission vahvistamien yhteisten eritelmien noudattamisen olisi oltava va-
paachtoista. Vaihtoehtoisten teknisten ratkaisujen olisi sen vuoksi oltava hyviksyttivid silloin, kun teknisessd
tiedostossa osoitetaan, ettd timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet ovat asiaankuuluvien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia.

(49)  Olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten olisi tdytyttdvd, jotta varmistetaan, ettd timin asetuksen sovelta-
misalaan kuuluva tuote on turvallinen. N&itd vaatimuksia olisi sovellettava harkiten, jotta voidaan ottaa huomioon
tuotteen rakentamisen ajankohtana vallinnut tekniikan taso sekd tekniset ja taloudelliset vaatimukset.

(50)  Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdddetddn yhdenmukaistettuja standardeja koskevasta vastalausemenettelystd
tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivit tdysin tdytd timdn asetuksen vaatimuksia.

(51)  Jotta voidaan puuttua riskeihin, jotka johtuvat timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden turvallisuu-
teen vaikuttavista pahantahtoisten kolmansien osapuolten toimista, tdssd asetuksessa olisi vahvistettava olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, joiden osalta riittdvd vaatimustenmukaisuus voidaan olettaa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/881 ('°) mukaisesti hyviksytyn asiaankuuluvan kyberturvallisuuden
sertifiointijdrjestelmidn mukaisen sertifioinnin tai vaatimustenmukaisuusilmoituksen johdosta.

(52)  Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa kerrotaan, ovatko koneet tai vastaavat tuot-
teet tdmdn asetuksen vaatimusten mukaisia. Valmistajilta saatetaan edellyttdd EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen laatimista myos muiden unionin sdddosten nojalla. Jotta voidaan varmistaa tehokas tiedonsaanti markki-
navalvontaa varten, kaikkien unionin sdddosten osalta olisi laadittava vain yksi EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tus. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen vahentdmiseksi tillaisen ainoan EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen olisi voitava olla asiakirja-aineisto, joka koostuu yksittdisistd vaatimustenmukaisuusvakuutuksista.

(**) EYVL C 136, 4.6.1985, s. 1.

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/881, annettu 17 pdivind huhtikuuta 2019, Euroopan unionin kyberturvalli-
suusvirasto ENISAsta ja tieto- ja viestintdtekniikan kyberturvallisuussertifioinnista sekd asetuksen (EU) N:o 526/2013 kumoamisesta
(kyberturvallisuusasetus) (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 15).
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(53) Tdmin asetuksen kannalta merkityksellisissd yhdenmukaistetuissa standardeissa olisi otettava huomioon Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2019/882 (%) ja vammaisten henkiloiden oikeuksia koskevan Yhdisty-
neiden kansakuntien yleissopimuksen ('7) vaatimukset.

(54)  Direktiivin 2006/42/EY liitteessd IV oleva tuotteiden luettelo on tdhidn asti perustunut riskeihin, jotka syntyvit
kyseisten tuotteiden tai niiden ratkaisevan tirkedn suojaustoiminnon tarkoitetusta kaytostd tai kohtuudella enna-
koitavissa olevasta vidrinkaytostd. Koneenrakennusalalla otetaan kuitenkin kaytto6n uusia koneiden tai vastaavien
tuotteiden suunnittelu- ja rakentamistapoja, joihin saattaa liittyd suurempia riskeja tillaisesta tarkoitetusta kaytostd
tai kohtuudella ennakoitavissa olevasta vadrinkdytostd riippumatta. Esimerkiksi turvatoimintojen varmistamiseen
kdytettavat jarjestelmdt, joiden kiyttdytyminen on itsekehittyvaa, olisi sisillytettdva liitteeseen I, koska niiden
ominaisuudet, kuten datasta riippuvaisuus, vaikeaselkoisuus, autonomia ja liitettdvyys, saattavat merkittdvasti
lisitd vahingon todenndkoisyyttd ja vakavuutta ja vaarantaa vakavasti koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuu-
den. Sen vuoksi kolmannen osapuolen olisi suoritettava sellaisen turvakomponentin tai turvatoimintojen varmis-
tamiseen kéytettdvan jirjestelmidn vaatimustenmukaisuuden arviointi, jonka kayttdytyminen on itsekehittyvia,
riippumatta siitd, onko turvakomponentti saatettu markkinoille erillisesti vai onko se osa markkinoille saatettuun
koneeseen sisddnrakennettua jirjestelmdd. Jos kolmas osapuoli on jo suorittanut koneeseen sisddnrakennettavan
jarjestelmdn turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, kun se saatettiin markkinoille erillisesti,
kolmannen osapuolen ei pitdisi endd sertifioida uudelleen kyseistd konetta yksinomaan sen perusteella, ettd
kyseinen jarjestelmé on sisddnrakennettu siihen.

(55)  Téssd asetuksessa vahvistettuja turvatoimintojen varmistamiseen kiytettivien ohjelmistojen kolmannen osapuolen
suorittamaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia sddnnoksid olisi sovellettava ainoastaan jérjestelmiin,
joiden kiyttdytyminen on tdysin tai osittain itsekehittyvdd ja joissa kdytetddn koneoppimismenetelmid turvatoi-
mintojen varmistamiseen. Sen sijaan Kyseisid sddnnoksid ei pitdisi soveltaa ohjelmistoihin, jotka eivdt kykene
oppimaan tai kehittymiin ja jotka on ohjelmoitu ainoastaan koneiden tai vastaavien tuotteiden tiettyjen auto-
matisoitujen toimintojen suorittamiseen.

(56)  CE-merkintd osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja on nakyvi osoitus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
koko prosessista sen laajassa merkityksessd. CE-merkinndn yleiset periaatteet vahvistetaan asetuksessa (EY)
N:o 765/2008. CE-merkinnin kiinnittdmistd koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin koskevat sddnnot olisi annettava
tdssd asetuksessa.

(57)  CE-merkinndn olisi oltava ainoa merkintd, joka takaa, ettd koneet tai vastaavat tuotteet ovat timin asetuksen
vaatimusten mukaisia. Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi ryhdyttavi asianmukaisiin toimiin sellaisten muiden mer-
kintojen osalta, jotka ovat omiaan johtamaan kolmansia osapuolia harhaan CE-merkinndn merkityksen tai muo-
don osalta.

(58) Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla mahdollisuus varmistaa, ettd
markkinoilla saataville asetettavat koneet tai vastaavat tuotteet ovat olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisia, on tarpeen sddtdd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Pddtoksessd N:o 768/2008/EY sdi-
detddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd kaytettdvistdi moduuleista, joihin sisiltyy menettelyjd vi-
hiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun turvallisuustasoon. Eri alojen vilisen
johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden vilttimiseksi vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyt olisi valittava ndiden moduulien joukosta.

(59)  Valmistajien olisi oltava vastuussa sen varmentamisesta, ettd niiden valmistamien koneiden tai vastaavien tuot-
teiden vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan timin asetuksen mukaisesti. Vaativampaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyd, joka edellyttad ilmoitetun laitoksen osallistumista, olisi kuitenkin vaadittava sellai-
siin luokkiin kuuluvien koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta, joihin liittyy suurempi riski.

(60)  On olennaisen tirkeadd, ettd kaikki ilmoitetut laitokset suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen kilpailun
edellytysten mukaisesti. Tama edellyttdd pakollisten vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

(61) Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistet-
tuja edellytyksid, sen olisi oletettava tdyttivin tdssd asetuksessa vahvistetut vastaavat vaatimukset.

('%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/882, annettu 17 paivand huhtikuuta 2019, tuotteiden ja palvelujen
esteettomyysvaatimuksista (EUVL L 151, 7.6.2019, s. 70).
(7) EUVLL 23, 27.1.2010, s. 35.
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(62)

(63)

(64)

(66)

(69)

71)

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso koneiden tai vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittamisessa, on tarpeen vahvistaa myos ilmoittavia viranomaisia sekd muita ilmoitettujen laitosten arvioinnis-
sa, ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana olevia elimid koskevat vaatimukset.

Tassd asetuksessa vahvistettua jarjestelmdd olisi tdydennettava akkreditointijarjestelmalld, josta siddetddn asetuk-
sessa (EY) N:o 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten pitevyys, sitd olisi kdytettdvd my0s ilmoittamistarkoituksia varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettidvd asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaista avointa
akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena
keinona osoittaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen patevyys. Kansalliset viranomaiset voivat
kuitenkin katsoa, ettd niilli on kéytettivissidn asianmukaiset keinot suorittaa timéd arviointi itse. Jotta voidaan
varmistaa muiden kansallisten viranomaisten tekemdn arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olisi
tillaisissa tapauksissa toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto, jolla osoitetaan,
ettd arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tdyttivat asiaa koskevat sddntelyvaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvdt usein osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin littyvistd
toimistaan alihankintana tai kdyttavat tytaryhtiotd. Koneiden tai vastaavien tuotteiden saattaminen markkinoille
edellyttad suojauksen tasoa, jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamista varten alihankkijat ja tytdryhtiot tdyttavit samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on
tarkedd, ettd ilmoitettavien laitosten patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa
my6s alihankkijoiden ja tytdryhtididen suorittamat toimet.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan koko unionin alueella, on tarkoituksenmukaista antaa muille
jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tdrkedd
sddtdd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittdd mahdolliset epiilykset tai huolenaiheet vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten pitevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat toimia ilmoitettuina laitoksina.

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyja aiheuttamatta kohtuutonta rasitetta talouden toimijoille. Samasta syysté ja talouden toimijoiden yhdenvertai-
sen kohtelun varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen teknisen sovelta-
misen johdonmukaisuus. Timéd voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteistyolld ilmoi-
tettujen laitosten valilld.

Markkinavalvonta on keskeinen viline unionin lainsdddinnon asianmukaisen ja yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi. Sen vuoksi on aiheellista luoda oikeudelliset puitteet, joita noudattamalla markkinavalvontaa
voidaan timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteiden osalta toteuttaa tarkoituksenmukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettd koneet ja vastaavat tuot-
teet voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon vain, jos ne asianmukaisesti asennettuina ja kunnossapidet-
tyind sekd kdyttotarkoituksensa mukaisesti kdytettyind tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa kdyttdolosuhteissa
eivit vaaranna ihmisten, erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kdyttdjien, ja joissakin tapauksissa kotieldinten
terveyttd tai turvallisuutta, omaisuutta ja tapauksen mukaan ymparistod. Erityisesti nostolaitteiden asianmukainen
asennus on olennaisen tirkeds, jotta voidaan varmistaa sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimus-
ten noudattaminen. Koneet ja vastaavat tuotteet olisi katsottava tissd asetuksessa sdddettyjen olennaisten terveys-
ja turvallisuusvaatimusten vastaisiksi ainoastaan sellaisissa kayttoolosuhteissa, jotka voisivat olla seurausta ihmis-
ten lainmukaisesta ja helposti ennustettavissa olevasta kayttaytymisesta.

Markkinavalvonnan yhteydessd olisi erotettava selvisti toisistaan sellaisen yhdenmukaistetun standardin tai yh-
teisten eritelmien riitauttaminen, joka luo timin asetuksen soveltamisalaan kuuluville tuotteille vaatimustenmu-
kaisuusolettaman, ja timidn asetuksen soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin liittyvd suojalauseke.

Direktiivissd 2006/42/EY siddetddn jo suojamenettelystd, joka on tarpeen, jotta on mahdollista riitauttaa timan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuus. Avoimuuden lisddmiseksi ja kisittelyyn
kuluvan ajan lyhentdmiseksi on tarpeen parantaa nykyistd suojamenettelyd siten, ettd pyritddn tehostamaan siti ja
hyodyntimain jdsenvaltioissa saatavilla olevaa asiantuntemusta.
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(72)  Nykyistd suojamenettelyd olisi tdydennettivd menettelylld, jonka avulla asianomaiset osapuolet voivat saada tiedon
aiotuista toimenpiteistd sellaisten timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta, jotka aiheuttavat
riskin ihmisten tai joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle tai turvallisuudelle, omaisuudelle ja tapauksen
mukaan ympiristolle. Tdlld tavoin markkinavalvontaviranomaisten olisi jo varhaisemmassa vaiheessa mahdollista
ryhtya yhteisiin toimiin asiaankuuluvien talouden toimijoiden kanssa tallaisten tuotteiden suhteen.

(73)  Silloin kun jdsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jasenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta, ko-
missiolta ei pitéisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos vaatimustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan yhdenmu-
kaistetun standardin tai yhteisten eritelmien puutteista.

(74)  Teknisen kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen ndyton huomioon ottamiseksi ja riittdvin datan saa-
tavuuden varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn so-
pimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat
liitteessé I olevan koneiden ja vastaavien tuotteiden luokkien luettelon sekd liitteessd II olevan turvakomponenttien
ohjeellisen luettelon muuttamista ja tarvittaessa jasenvaltioiden niiden velvollisuuksien tdydentdmistd, jotka kos-
kevat tietojen toimittamista sellaisiin luokkiin kuuluvista koneista ja vastaavista tuotteista, joihin sovelletaan
erityistd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd laatimalla yhteinen menetelmi. Jos liitteessd I olevaan
luetteloon lisitddn uusi koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka, komission olisi varmistettava, ettd talouden
toimijoilla on riittavésti aikaa tdyttdd tdmin asetuksen mukaiset velvollisuutensa. On erityisen tirkedd, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asianomaisten sidosryhmien tasolla,
ja ettd ndmd kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimi-
elinten vilisessi sopimuksessa (18) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa
tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimite-
taan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jirjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistel-
laan delegoituja sdddoksia.

(75 Jotta voidaan varmistaa timin asetuksen yhdenmukainen tdytdntoonpano, komissiolle olisi siirrettdva tdytanto6n-
panovaltaa, jotta se voi vahvistaa yhdenmukaisen mallin datan ja tietojen keruuta varten koneiden tai vastaavien
tuotteiden luokan lisddmiseksi liitteeseen I tai koneiden tai vastaavien tuotteiden luokan poistamiseksi liitteestd I ja
jotta se voi vahvistaa liitteessd III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia yhteisid eritel-
mid, pyytdd ilmoituksen tehnyttd jasenvaltiota ryhtymdin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin sellaisen ilmoite-
tun laitoksen osalta, joka ei tdytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, sekd todeta, onko vaatimustenmu-
kaisia, tdimin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, joiden jasenvaltio katsoo aiheuttavan riskin ihmisten,
erityisesti kuluttajien ja ammattimaisten kayttdjien, tai joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuu-
delle, omaisuudelle, tai tapauksen mukaan ympdristolle, koskeva kansallinen toimenpide oikeutettu. Tatd valtaa
olisi kdytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (*°) mukaisesti.

(76)  Jotta voidaan helpottaa tdimin asetuksen asianmukaista tdytintoonpanoa, komission olisi sellaisia taytintoonpano-
sdddoksid hyviksyessdin, joissa vahvistetaan ja paivitetidn mallia, jota kdytetddn koneiden tai vastaavien tuottei-
den aiheuttamia onnettomuuksia tai terveyshaittoja koskevien jisenvaltioiden datan ja tietojen keruuseen, annet-
tava ohjeita vertailukelpoisten ja korkealaatuisten datan ja tietojen keruusta ja toimittamisesta.

(77)  Komission olisi hyvaksyttiva vilittomasti sovellettavia tdytinto6npanosdadoksid, joilla médritetddn, onko riskin
aiheuttavia vaatimustenmukaisia timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskeva kansallinen toimen-
pide oikeutettu vai ei, kun tdmi on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka
liittyvat ihmisten terveyden tai turvallisuuden suojeluun.

(78)  Talld asetuksella perustettu komitea voi vakiintuneen kdytinnon mukaisesti olla hyodyksi tarkasteltaessa timdn
asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasenvaltion edustaja saattaa sen kasiteltdviksi
komitean ty6jirjestyksen mukaisesti.

() EUVLL 123, 12.5.2016, s. 1.
(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 piivdnd helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintoonpanovallan kayttoda (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(79)  Kun tdhdn asetukseen liittyvid muita asioita kuin sen tdytintoonpanoa tai rikkomista kasitellddn komission
asiantuntijaryhmdssi, Euroopan parlamentin olisi nykyisen kdytinnon mukaisesti saatava kaikki tiedot ja asiakirjat
sekd tarvittaessa kutsu tallaisiin kokouksiin.

(80) Komission olisi tdytintoonpanosiddoksilld ja, ndiden sdddosten erityisluonne huomioon ottaen, soveltamatta
asetusta (EU) N:o 182/2011 vahvistettava, ovatko jisenvaltioiden vaatimustenvastaisten timdin asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta toteuttamat toimenpiteet oikeutettuja vai eivat.

(81)  Teknistd tiedostoa ja markkinavalvontaa varten tarvittavien koneen tietojen jiljitettivyyden olisi noudatettava
luottamuksellisuutta koskevia sddntojd valmistajien suojelemiseksi.

(82) Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddnnot seuraamuksista, joita sovelletaan timan asetuksen rikkomiseen, ja
varmistettava ndiden sddntojen tdytdntoonpanon valvonta. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia
ja varoittavia.

(83) Jadsenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa timin asetuksen tavoitetta eli varmistaa, ettd markkinoille saatetut
timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet tdyttavit vaatimukset, joilla varmistetaan ihmisten ja joissakin
tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekd tapauksen mukaan ympdriston suojelun
korkea taso ja taataan sisimarkkinoiden toiminta, vaan se voidaan yhdenmukaistamisen tarpeen vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaat-
teen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi.

(84) Direktiivin 2006/42/EY soveltamisalaa on laajennettu koskemaan koneita ja nostoapuvilineitd sekd ketjuja ja
koysid ja se on ndin korvannut tdysin neuvoston direktiivin 73/361/ETY (*°). Direktiivi 73/361/ETY olisi ndin
ollen kumottava.

(85  Direktiivid 2006/42/EY on muutettu useita kertoja. Koska merkittivid muutoksia on edelleen tarpeen tehdi ja
jotta voidaan varmistaa tdiman asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevien sddntéjen yhdenmukainen
taytantoonpano kaikkialla unionissa, direktiivi 2006/42/EY olisi kumottava.

(86)  On tarpeen antaa riittdvasti aikaa, jotta talouden toimijat voivat tdyttdd tihdn asetukseen perustuvat velvollisuu-
tensa ja jotta jasenvaltiot voivat perustaa sen soveltamisessa tarvittavan hallintoinfrastruktuurin. Sen vuoksi timin
asetuksen soveltamista olisi lykattava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa sdddetddn koneiden, vastaavien tuotteiden ja osittain valmiiden koneiden suunnittelua ja rakentamista
koskevista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, jotta voidaan sallia koneiden, vastaavien tuotteiden ja osittain valmiiden
koneiden asettaminen saataville markkinoilla tai kdyttoonotto, samalla kun varmistetaan ihmisten, erityisesti kuluttajien
ja ammattimaisten kayttdjien, ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekid tapauk-
sen mukaan ympdriston suojelun korkea taso. Siind myos vahvistetaan timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien
tuotteiden vapaata liikkumista unionissa koskevat sidnnét.

2 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan koneisiin ja seuraaviin vastaaviin tuotteisiin:

a) vaihdettaviin laitteisiin;

(%% Neuvoston direktiivi 73/361/ETY, annettu 19 pdivind marraskuuta 1973, vaijerien, ketjujen ja koukkujen varmentamista ja mer-
kitsemistd koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd (EYVL L 335, 5.12.1973, s. 51).
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b) turvakomponentteihin;

¢) nostoapuvilineisiin;

d) ketjuihin, kéysiin ja voihin;

e) irrotettaviin mekaanisiin voimansiirtolaitteisiin.

Tatd asetusta sovelletaan my0s osittain valmiisiin koneisiin.

Tassd asetuksessa koneista, ensimmdisessd alakohdassa luetelluista vastaavista tuotteista ja osittain valmiista koneista
kiytetddn yhdessd nimitystd 'tdimédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet’.

2. Titd asetusta ei sovelleta

a) turvakomponentteihin, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi niiden kanssa identtisten komponenttien varaosina ja jotka
ovat alkuperdisen koneen, vastaavan tuotteen tai osittain valmiin koneen valmistajan toimittamia;

b) tivoleissa tai huvipuistoissa kdytettdviin erikoiskoneisiin;

¢) koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, jotka on erityisesti suunniteltu kéytettdvaksi ydinlaitoksessa tai joita kdytetdin
ydinlaitoksessa ja joiden tapauksessa timdn asetuksen vaatimusten noudattaminen saattaa vaarantaa kyseisen laitok-
sen ydinturvallisuuden;

d) aseisiin, ampuma-aseet mukaan luettuina;

e) ilmassa, vedessi ja raiteilla kdytettdviin liikkkumisvalineisiin, lukuun ottamatta kyseisiin liikkumisvalineisiin asennet-
tuja koneita;

f) ilmailualan tuotteisiin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2018/1139 (*') soveltamisalaan ja tdyttavit timin asetuksen mukaisen koneen mdiiritelman, siltd osin kuin asetus
(EU) 2018/1139 kattaa tdssd asetuksessa esitetyt asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset;

g) moottoriajoneuvoihin ja niiden perdvaunuihin sekd tillaisia ajoneuvoja varten suunniteltuihin ja valmistettuihin
jarjestelmiin, komponentteihin, erillisiin teknisiin yksikoihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU)
2018/858 soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin ajoneuvoihin asennettuja koneita;

h) kaksi- ja kolmipyoriisiin ajoneuvoihin ja nelipyoriin seki tillaisia ajoneuvoja varten suunniteltuihin ja valmistettui-
hin jdrjestelmiin, komponentteihin, erillisiin teknisiin yksikoihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU)
N:o 168/2013 soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin ajoneuvoihin asennettuja koneita;

i) maa- ja metsitaloudessa kiytettdviin traktoreihin seki tillaisia traktoreita varten suunniteltuihin ja valmistettuihin
jarjestelmiin, komponentteihin, erillisiin teknisiin yksikoihin, osiin ja varusteisiin, jotka kuuluvat asetuksen (EU)
N:o 167/2013 soveltamisalaan, lukuun ottamatta kyseisiin traktoreihin asennettuja koneita;

j) ainoastaan kilpailuihin tarkoitettuihin moottoriajoneuvoihin;

k) merialuksiin ja liikkuviin offshoreyksikoihin sekd koneisiin, jotka on asennettu tillaisiin aluksiin tai yksikéihin;

1) erityisesti sotilaalliseen tai poliisin kdyttoon suunniteltuihin ja rakennettuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin;

m) tilapdistd laboratoriokayttod varten erityisesti tutkimukseen suunniteltuihin ja rakennettuihin koneisiin tai vastaaviin
tuotteisiin;

n) kaivoskuiluissa kéytettiviin nostolaitteisiin;
o) koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin, jotka on tarkoitettu esiintyjien siirtimiseen taiteellisten esitysten aikana;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181139, annettu 4 pdivind heinidkuuta 2018, yhteisistd siviili-ilmailua koske-
vista sddnnoistd ja Euroopan unionin lentoturvallisuusviraston perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 2111/2005, (EY) N:o 1008/2008, (EU) N:o 996/2010, (EU) N:o 376/2014 ja direktiivien 2014/30/EU ja 2014/53/EU
muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 552/2004, (EY) N:o 216/2008 ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 3922/91 kumoamisesta (EUVL L 212, 22.8.2018, s. 1).

S
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p) seuraaviin sdhko- ja elektroniikkatuotteisiin, sikdli kun ne kuuluvat direktiivin 2014/35/EU tai direktiivin
2014/53(EU soveltamisalaan:

i) kotikdyttoon tarkoitetut kodinkoneet, jotka eivit ole sihkokayttoisia huonekaluja;
i) audio- ja videolaitteet;
iii) tietotekniikan laitteet;

iv) tavanomaiset toimistokoneet, lukuun ottamatta kolmiulotteisten tuotteiden valmistukseen kaytettdvid materiaalin
lisddmiseen perustuvia tulostuslaitteita;

v) pienjannitteiset kytkin- ja ohjauslaitteet;
vi) sahkomoottorit;

q) seuraaviin suurjannitteelld toimiviin tuotteisiin:
i) kytkin- ja ohjauslaitteet;
ii) muuntajat.

3 artikla
Miiritelmit

Tissd asetuksessa tarkoitetaan:
1) ’koneella’

a) toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelmii, joka on varustettu tai joka on tarkoitettu varustettavaksi
muulla kuin vilittémalld ihmis- tai eldinvoimalla toimivalla voimansiirtojirjestelmalld ja jossa ainakin yksi osa tai
komponentti on liikkkuva ja joka on kokoonpantu erityistd toimintoa varten;

b) a alakohdassa tarkoitettua yhdistelmad, josta puuttuvat ainoastaan komponentit, joilla se liitetddn paikan paalla
tai kytketddn voiman- tai kayntilahteisiin;

¢) a tai b alakohdassa tarkoitettua yhdistelmad, joka on valmis asennettavaksi ja joka voi toimia vasta kun se on
kiinnitetty liikennevalineeseen tai asennettu rakennukseen tai rakennelmaan;

d) a, b ja c alakohdassa tarkoitettuja koneiden tai osittain valmiiden koneiden yhdistelmid, jotka on tiettyjd
toimintoja varten jirjestetty ja ohjattu toimimaan yhtend kokonaisuutena;

e) toisiinsa liitettyjen osien tai komponenttien yhdistelmai, jossa ainakin yksi osa tai komponentti on liikkuva ja
joka on kokoonpantu kuormien nostamista varten ja jonka ainoana voimanlihteend on viliton ihmisvoima;

f) a—e alakohdassa tarkoitettua yhdistelmia, josta puuttuu ainoastaan valmistajan ennakoiman erityistd toimintoa
varten tarkoitetun ohjelmiston lataus;

2) ‘vaihdettavalla laitteella’ laitetta, jonka jo kaytto6n otetun koneen tai maatalous- tai metsdtraktorin kayttdja kiin-
nittdd kyseiseen koneeseen tai maatalous- tai metsitraktoriin sen toiminnan muuttamiseksi tai uuden toiminnon
aikaansaamiseksi siihen, edellyttden ettd laite ei ole tyokalu;

3) ’turvakomponentilla’ timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen fyysistd tai digitaalista komponenttia,
my0s ohjelmistoa, joka on suunniteltu tai tarkoitettu toimimaan turvatoiminnon toteuttamiseksi ja joka on saatettu
markkinoille erillisesti ja jonka vikaantuminen tai toimintahdirié vaarantaa ihmisten turvallisuuden mutta joka ei ole
valttamaton kyseisen tuotteen toiminnan kannalta tai joka voidaan korvata tavanomaisilla tuotteilla kyseisen tuot-
teen toimimiseksi;

4) ’turvatoiminnolla’ toimintoa, joka toimii suojaustoimenpiteen toteuttamiseksi ja joka on suunniteltu poistamaan
riski tai, jos se ei ole mahdollista, vihentdmain riskid ja joka vikaantuessaan voisi johtaa kyseisen riskin lisddnty-
miseen;

5) ’nostoapuvilineelld’ komponenttia tai laitetta, jota ei ole kiinnitetty nostolaitteeseen ja jonka avulla kuormaan
voidaan tarttua ja joka on sijoitettu koneen ja kuorman viliin tai kiinnitetty itse kuormaan tai joka on tarkoitettu
kuorman kiintedksi osaksi ja joka on saatettu markkinoille erillisesti, mukaan lukien raksit ja niiden komponentit;
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6) ’ketjuilla’ nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvilinettd suunniteltuja ja rakennettuja ketjuja;
7) ’koysilld’ nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvilinettd suunniteltuja ja rakennettuja koysid;
8) ’voilla’ nostamiseen osana nostokonetta tai nostoapuvilinettd suunniteltuja ja rakennettuja voitd;
9) irrotettavalla mekaanisella voimansiirtolaitteella’ irrotettavaa komponenttia, joka on tarkoitettu voiman siirtimiseen

10

=

11)

12)

13)

14

15

16

17

18

19

=

~

~

~

=

-

omalla kdyttovoimalla lilkkuvan koneen tai traktorin ja muiden koneiden tai vastaavien tuotteiden valilld yhdisti-
mélld ne ensimmdisen kiintedn laakerin kohdalta; jos se saatetaan markkinoille suojuksineen, laite ja suojus on
katsottava yhdeksi tuotteeksi;

‘osittain valmiilla koneella’ yhdistelmid, joka ei ole vield kone, koska se ei sellaisenaan pysty suorittamaan erityistd
toimintoa, ja joka on ainoastaan tarkoitettu liitettdviksi koneisiin tai muihin osittain valmiisiin koneisiin tai
laitteisiin tai koottavaksi niiden kanssa siten, etti muodostuu kone;

‘asettamisella saataville markkinoilla’ timidn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen toimittamista unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

'markkinoille saattamisella’ timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteenasettamista ensimmdistd kertaa saa-
taville unionin markkinoilla;

’kiyttoonotolla’ koneiden tai vastaavien tuotteiden ensimmadistd kdyttod kidyttotarkoitukseensa unionissa;

‘olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla’ timédn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden suunnittelua
ja rakentamista koskevia liitteessd III esitettyjd pakottavia sddnnoksid, joiden tarkoituksena on varmistaa henkiloiden
ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden sekd tapauksen mukaan ympériston
suojelun korkea taso;

‘unionin yhdenmukaistamislainsdddannéllda’ mitd tahansa unionin lainsdddantod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden
kaupan pitimisen ehtoja;

‘merkittavilli muutoksella” koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sen jilkeen, kun kyseinen kone tai vastaava tuote
on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon, fyysisesti tai digitaalisesti tehtivdd muutosta, jota valmistaja ei ole
ennakoinut tai suunnitellut ja joka vaikuttaa kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen turvallisuuteen aiheuttamalla
uuden vaaran tai lisddmilld olemassa olevaa riskid, mikd edellyttda

a) sellaisten suojusten tai suojalaitteiden lisddmistd kyseiseen koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, joiden kisittely
edellyttdd olemassa olevan turvallisuuteen liittyvin ohjausjirjestelmin muuttamista, tai

b) lisisuojaustoimenpiteiden toteuttamista kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen vakavuuden tai mekaanisen
lujuuden varmistamiseksi;

’kiyttoohjeilla’ tietoja, jotka valmistaja antaa koneen tai vastaavan tuotteen kdyttdjille koneen tai vastaavan tuotteen
tarkoitetusta ja asianmukaisesta kdytostd, kun kone tai vastaava tuote saatetaan markkinoille tai otetaan kiyttoon,
sekd tietoja mahdollisista varotoimenpiteistd konetta tai vastaavaa tuotetta kiytettdessd tai asennettaessa, mukaan
lukien tiedot siitd, miten kyseinen kone tai vastaava tuote sidilyy turvallisena ja miten varmistetaan, ettd se sopii
tarkoitukseensa koko kayttoidn ajan;

'valmistajalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka

a) valmistaa timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita tai teettdd toisilla niiden suunnittelua tai valmis-
tusta ja pitdd kyseisid tuotteita kaupan omalla nimellddn tai tavaramerkillddn; tai

b) valmistaa tdimin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita ja ottaa kyseiset tuotteet omaan kayttoons;

valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavit;
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20) 'maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka saattaa kolmannesta maasta
tuotavan tdman asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen unionin markkinoille;

21

N

jakelijalla” muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d kuin valmistajaa tai maahan-
tuojaa, joka asettaa timdin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen saataville markkinoilla;

22) 'talouden toimijalla’ valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa tai jakelijaa;

23

Nabd

teknisilld eritelmilld’ asiakirjaa, jossa madritddn tekniset vaatimukset, jotka timdn asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvien tuotteiden on tdytettivé;

24

=

'yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 alakohdan c alakohdassa méiriteltyd
yhdenmukaistettua standardia;

25

~

"CE-merkinnalld’ merkintdd, jolla valmistaja osoittaa koneen tai vastaavan tuotteen olevan unionin yhdenmukaista-
mislainsddddnnossd, jossa sdddetidn merkinndn kiinnittdmisestd, vahvistettujen sovellettavien vaatimusten mukai-
nen;

26

~

‘akkreditoinnilla’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 alakohdassa mdiriteltyd akkreditointia;

27

~

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

28) ’'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia, jolla osoitetaan, tiyttyvitko koneille tai vastaaville tuotteille tdssd
asetuksessa sdddetyt sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset;

29

~

'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elintd, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten
kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

30) 'ilmoitetulla laitoksella’ timan asetuksen mukaisesti nimettyd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;
31) 'markkinavalvontaviranomaisella’ asetuksen (EU) 2019/1020 3 artiklan 4 alakohdassa maéariteltyd markkinavalvon-
taviranomaista;

32) ’palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada kiyttdjien saataville jo asetettu timin
asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote takaisin;

33

~

'markkinoilta poistamisella’ tuotteen osalta kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa
olevan timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen asettaminen saataville markkinoilla;

34

=

’kdyttoidlld’ ajanjaksoa, joka alkaa koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattamisesta tai kdyttoonotosta ja
padttyy sen kdytostd poistamiseen, mukaan lukien tosiasiallinen aika, jona konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan
kayttad, sekd kuljetus-, kokoonpano-, purkamis-, kdytostipoisto- ja romuttamisvaiheet tai muut valmistajan suun-
nittelemat fyysiset tai digitaaliset muutokset;

35

~

lahdekoodilla’ timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen ohjelmiston kulloinkin asennettua versiota, joka
on kirjoitettu ohjelmointikielelld siten, ettd se on yksiselitteinen ja ihmisten ymmarrettavissd;

36) "ammattimaisella kayttdjdlld’ luonnollista henkilod, joka kayttdd konetta tai vastaavaa tuotetta ammatillisessa toi-
minnassaan tai tyossddn.

4 artikla
Vapaa liikkkuvuus

1. Jdsenvaltiot eivdt saa timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien seikkojen perusteella estdd tdmin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden asettamista saataville markkinoilla tai timin asetuksen mukaisten koneiden tai
vastaavien tuotteiden kdyttoonottoa.

2. Jasenvaltiot eivdt saa estdd asettamasta messuilla, ndyttelyissd ja esittelytilaisuuksissa tai vastaavissa tapahtumissa
ndytteille tdimdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta, joka ei ole timdn asetuksen mukainen, jos nikyvissd
merkinnissi selvisti ilmoitetaan, ettd se ei ole timin asetuksen mukainen eiki siti aseteta saataville markkinoilla, ennen
kuin se on saatettu vaatimustenmukaiseksi.

Esittelyn aikana on toteutettava riittdvit toimenpiteet ihmisten suojaamisen varmistamiseksi.
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5 artikla
Ihmisten suojaaminen koneiden tai vastaavien tuotteiden asennuksen ja kiytén aikana

Jasenvaltiot voivat asettaa vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd henkilot, mukaan lukien tyontekijit, suojataan, kun he
asentavat tai kdyttavat koneita tai vastaavia tuotteita, edellyttden, ettd tillaisissa sddnnoissd ei sallita koneen tai vastaavan
tuotteen muuttamista tavalla, joka ei ole timin asetuksen mukainen.

6 artikla

Liitteessi I lueteltuihin luokkiin kuuluvat koneet ja vastaavat tuotteet, joihin sovelletaan asiaankuuluvia
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji

1. Koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin, jotka kuuluvat liitteessd I olevassa A osassa lueteltuihin luokkiin, sovelletaan
25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja erityisid vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd ja koneisiin ja vastaaviin
tuotteisiin, jotka kuuluvat liitteessd I olevassa B osassa lueteltuihin luokkiin, sovelletaan 25 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettuja erityisid vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa asianomaisia sidosryhmid kuultuaan 47 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia,
joilla muutetaan liitettd I teknisen kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen niyton huomioon ottamiseksi lisdd-
malld liitteessd I olevaan koneiden ja vastaavien tuotteiden luokkien luetteloon uusi koneiden tai vastaavien tuotteiden
luokka, poistamalla kyseisestd luettelosta olemassa oleva koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka tai siirtimalld ko-
neiden tai vastaavien tuotteiden luokka yhdestd liitteen I osasta kyseisen liitteen toiseen osaan timdn artiklan 4, 5 ja 7
kohdassa sidddettyjen kriteerien ja menettelyjen mukaisesti.

3. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun saadoksen, se kuulee asiaankuuluvan asiantuntijaryhman asiantuntijoita
47 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

4. Komissio arvioi tiettyyn luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen luontaisesti aiheuttaman mahdollisen
riskin vakavuuden maddrittddkseen, onko kyseinen koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka lisittdva liitteeseen I tai
onko kyseinen koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka poistettava liitteestd 1. Arviointi on laadittava vahingon
esiintymistodennakoisyyden ja sen vakavuuden yhdistelmin perusteella.

Vahingon todennikoisyyttd ja vakavuutta midritettdessd on otettava tarvittaessa huomioon seuraavat perusteet:

a) tiettyyn luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan luontaisesti liittyvdn vaaran luonne ottaen
huomioon tarkoitettu kdyttd ja mahdollinen kohtuudella ennakoitavissa oleva véirinkdytto;

b) henkilon mahdollisesti kirsimdn vahingon vakavuus ja se, missi médrin kyseinen vahinko on palautuva;
¢) vahingon kohteeksi mahdollisesti joutuvien henkildiden miir;

d) sille vaaralle altistumisen toistuvuus ja kesto, jolle henkil6 altistuisi tiettyyn luokkaan kuuluvan koneen tai vastaavan
tuotteen tarkoitetun kayton tai mahdollisen kohtuudella ennakoitavissa olevan védrinkdyton aikana;

¢) mahdollisuudet valttdd tai rajoittaa vahinkoa;

f) turvakomponenttien osalta sen todennikdisyys, ettd vahingolle altistuvien henkiloiden turvallisuudelle aiheutuu va-
kavia seurauksia, jos turvakomponentit vikaantuvat.

5. Edelld olevassa 4 kohdassa tarkoitettua arviointia tehdessiin komissio ottaa huomioon seuraavat seikat:

a) tiedot vahingoista, joita on aiemmin aiheutunut kéyttotarkoituksensa mukaisesti kaytetyistd koneista tai vastaavista
tuotteista tai niiden kohtuudella ennakoitavissa olevasta vaidrinkdytostd;

b) tiedot markkinavalvonnan aikana havaituista turvallisuuspuutteista ja komission hallinnoimissa tietojirjestelmissd
mahdollisesti saatavilla oleva aineisto;



29.6.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 165/17

¢) tiedot tunnetuista onnettomuuksista ja vakavista ldheltd piti -tilanteista, mukaan lukien kyseisten onnettomuuksien tai
lahelta piti -tilanteiden ominaisuudet;

d) data koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamista onnettomuuksista tai terveyshaitoista vahintddn edeltavilta neljalta
vuodelta. Tietoja saadaan muun muassa etenkin markkinavalvontaa koskevasta tieto- ja viestintdjdrjestelmistd
(ICSMS), suojalausekemenettelyistd, Safety Gate -hilytysjirjestelmdstd, eurooppalaisesta tapaturmatietokannasta (EU-
IDB), Eurostatin Euroopan tyotapaturmatilastoista (ESAW) sekd koneita kasittelevan hallinnollisen yhteistyon ryh-
milti (ADCO).

Tdmin kohdan a—d alakohdan lisiksi komissio ottaa huomioon kaikki muut saatavilla olevat tiedot, jotka ovat merki-
tyksellisia 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin kannalta.

6.  Jasenvaltioiden on toimitettava 5 kohdan a—d alakohdassa tarkoitetut data ja tiedot 9 kohdan mukaisesti.

7. Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka on sisillytettivd liitteessd I olevaan A osaan, jos kyseiseen luokkaan
kuuluva kone tai vastaava tuote 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin perusteella ja ottaen huomioon kiytettivissd olevat
tiedot, mukaan lukien 5 kohdassa tarkoitettu data, aiheuttaa luontaisesti vakavan riskin mahdollisuuden ja yksi tai
useampi seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

a) asiaankuuluvia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid
eritelmid ei ole;

b) on olemassa jadnnosriskejd, mukaan lukien riskit, joita valmistajan mukaan voitaisiin vihentda erityiskoulutuksella tai
henkilonsuojaimilla, ja 5 kohdassa tarkoitetut data ja tiedot osoittavat vastaavien vakavien tai kuolemaan johtaneiden
onnettomuuksien tai terveyshaittojen toistumisen kyseisten jadnnosriskien yhteydessi;

¢) on olemassa dataa ja tietoja, jotka komission mukaan osoittavat, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja
tai yhteisid eritelmid sovelletaan toistuvasti virheellisesti ja joihin kohdistetut markkinavalvontatoimet eivit ole
johtaneet markkinatilanteen merkittdvdidn paranemiseen kohtuullisessa ajassa;

d) uusiin koneiden luokkiin tai teknologioihin liittyvit riskinarviointimenetelmit ovat jossakin mdirin epavarmoja.

Kaikki muut luokat, joihin kuuluva kone tai vastaava tuote kyseisen arvioinnin mukaan luontaisesti aiheuttaa vakavan
riskin mahdollisuuden mutta joka ei tdytd yhtd tai useampaa a—d alakohdassa sdddetyistd edellytyksistd, on sisdllytettavd
liitteessd I olevaan B osaan.

8.  Jasenvaltion, joka on huolissaan siitd, ettd kone tai vastaava tuote on merkitty tai sitd ei ole merkitty liitteessd I
olevaan luetteloon, on viipymittd ilmoitettava komissiolle huolestaan ja esitettdva sitd tukevat perustelut.

Komissio suorittaa 4 kohdassa tarkoitetun arvioinnin vilittomasti sen jilkeen, kun jdsenvaltio on ilmoittanut asiasta.
Tdman arvioinnin jilkeen komissio voi aloittaa 2 kohdassa siddetyn menettelyn.

9.  Jdsenvaltioiden on viimeistddn 14 pdivind heindkuuta 2025 ja sen jilkeen joka viides vuosi toimitettava 5 koh-
dassa tarkoitetut data ja tiedot, mukaan lukien tieto siitd, ettd mitddn 5 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista ei ole
tapahtunut, kaikista koneiden tai vastaavien tuotteiden luokista, jotka on sisillytetty liitteeseen I tai joita ei ole sisillytetty
liitteeseen 1, jos kyseinen sisallyttdmittd jattiminen aiheuttaa jdsenvaltiolle huolta.

10.  Komissio hyvaksyy tdytintoonpanosiadoksid, joissa vahvistetaan ja tarvittaessa saatetaan teknologian ja markki-
noiden kehityksen perusteella ajan tasalle malli, jota jasenvaltiot kdyttavit 5 kohdan a—d alakohdassa tarkoitettujen datan
ja tietojenkeruussa.

Niitd tdytintoonpanosiddoksid hyviksyessddn komissio antaa jisenvaltioille ohjeita vertailukelpoisten ja korkealaatuisten
datan ja tietojen keruusta ja toimittamisesta.

Nimi tdytintoonpanosiidokset hyviksytddan 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Ensimmiinen tillainen tdytintoonpanosdddos hyviksytddn viimeistddn 14 paivind heindkuuta 2024.
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11.  Tarvittaessa 53 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun komission kertomuksen jilkeen komissio antaa 47 artiklan mu-
kaisesti delegoituja sddadoksid, joilla tdydennetddn timdan artiklan 5 kohtaa tdsmentdamalld jisenvaltioiden velvollisuudet
toimittaa tdman artiklan nojalla vaaditut data ja tiedot laatimalla keréttivid dataa ja tietoja koskeva yhteinen menetelmd,
mukaan lukien niiden keruu- ja kokoamismenetelmat, ja niiden toimittamista koskevat menettelyt sekd asiaankuuluvat
maédritelmat sen varmistamiseksi, ettd komissiolla on kidytettdvissddn riittdvad ja vertailukelpoista dataa 4 kohdassa
tarkoitetun arvioinnin suorittamiseksi.

7 artikla
Turvakomponentit

1. Ohjeellinen luettelo turvakomponenteista on esitetty liitteessa IL.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla muutetaan liitettd II teknisen
kehityksen ja tietimyksen tai uuden tieteellisen ndyton huomioon ottamiseksi sisillyttimalld ohjeelliseen luetteloon
turvakomponenteista uusia turvakomponentteja tai poistamalla luettelosta olemassa olevia turvakomponentteja.

3. Jasenvaltion, joka on huolissaan siitd, ettd turvakomponentti on merkitty tai sitd ei ole merkitty liitteessd II olevaan
luetteloon, on viipymattd ilmoitettava komissiolle huolestaan ja esitettdva sitd tukevat perustelut.

8 artikla
Timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita koskevat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset

Koneita tai vastaavia tuotteita voidaan asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kaytt66n vain, jos ne asianmukaisesti
asennettuina ja kunnossapidettyind sekd kayttotarkoituksensa mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa
kdytettyind tdyttavat liitteessd III vahvistetut olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Osittain valmis kone voidaan asettaa saataville markkinoilla vain, jos se tdyttdd liitteessd III esitetyt asiaankuuluvat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

9 artikla

Unionin erityinen yhdenmukaistamislainsiidinto

Jos jonkin timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen osalta riskit, joihin puututaan liitteessd III esitetyilld
olennaisilla terveys- ja turvallisuusvaatimuksilla, kuuluvat kokonaan tai osittain tdtd asetusta yksityiskohtaisemman
unionin yhdenmukaistamislainsdadddnnon soveltamisalaan, titd asetusta ei sovelleta kyseiseen tuotteeseen siltd osin
kuin tdllaiset riskit kuuluvat kyseisen unionin erityislainsdddiannon soveltamisalaan.

II LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

10 artikla
Koneiden ja vastaavien tuotteiden valmistajien velvollisuudet

1.  Saattaessaan koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille tai ottaessaan sen kdyttoon valmistajien on varmistettava,
ettd se on suunniteltu ja rakennettu liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

2. Ennen koneen tai vastaavan tuotteen saattamista markkinoille tai sen kayttoonottoa valmistajien on laadittava
liitteessd IV olevassa A osassa esitetyt tekniset asiakirjat ja suoritettava 25 artiklassa tarkoitettu asiaankuuluva vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettely tai teetettdvd sen suorittaminen toisilla.

Jos kyseiselld vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylld on osoitettu, ettd kone tai vastaava tuote on liitteessd III
vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, valmistajien on laadittava EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus 21 artiklan mukaisesti ja kiinnitettavd CE-merkintd 24 artiklan mukaisesti.

3. Valmistajien on pidettdvd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu
kdyttoon. Teknisiin asiakirjoihin sisdltyvd lahdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa perustellusta pyynnostd
asetettava toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville, edellyttien, ettd ne tarvitsevat tillaista ldhdekoodia tai
ohjelmointilogiikkaa tarkistaakseen, onko liitteessé III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.
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4. Valmistajien on huolehdittava siitd, ettd kdytossd on menettelyt, joiden avulla sarjatuotantoon kuuluvat koneet tai
vastaavat tuotteet edelleenkin vastaavat tdimin asetuksen vaatimuksia. Muutokset koneen tai vastaavan tuotteen tuotan-
toprosessissa, suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa, muissa teknisissd
eritelmissd tai 20 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmissd, joihin viittaamalla koneen tai vastaavan tuotteen vaa-
timustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin kun se katsotaan koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin liittyvien riskien kannalta tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien
on suoritettava kéyttdjien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ndytteisiin perustuvia testeja markkinoilla saataville
asetetuille koneille tai vastaaville tuotteille ja tutkittava testien tulokset. Valmistajien on tarvittaessa pidettavd kirjaa
vaatimusten vastaisia koneita tai vastaavia tuotteita koskevista valituksista ja koneiden tai vastaavien tuotteiden palau-
tusmenettelyistd ja tiedotettava jakelijoille kaikesta tdllaisesta valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamiin tai kdyttoon ottamiin koneisiin tai vastaaviin
tuotteisiin on kiinnitetty ainakin koneen tai vastaavan tuotteen mallin, sarjan tai tyypin kuvaus, rakennusvuosi eli vuosi,
jona valmistusprosessi saatettiin paitokseen, ja mahdollinen erd- tai sarjanumero tai muu merkinti, jonka ansiosta ne
voidaan tunnistaa, tai jos koneen tai vastaavan tuotteen koko tai luonne ei tatd salli, ettd vaadittu tieto on annettu
pakkauksessa tai koneen tai vastaavan tuotteen mukana olevassa asiakirjassa.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensi, rekisterdity tuotenimensa tai rekisteroity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa
sekd verkkosivustonsa, sihkopostiosoitteensa tai muu sihkoinen yhteystietonsa, joista valmistajaan saa yhteyden, joko
koneessa tai vastaavassa tuotteessa tai, mikili se ei ole mahdollista, koneen tai vastaavan tuotteen pakkauksessa tai sen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitetiedoissa on ilmoitettava yksi ainoa paikka, josta valmistajaan saa yhteyden.
Yhteystiedot on esitettdva kdyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartimalld kielelld.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd koneiden tai vastaavien tuotteiden mukana on liitteessd III esitetyt kdyttoohjeet
ja tiedot. Ohjeet voidaan antaa digitaalisessa muodossa. Tllaisissa ohjeissa ja tiedoissa on kuvattava selkeisti tuotemalli,
jota ne vastaavat.

Jos kiyttoohjeet annetaan digitaalisessa muodossa, valmistajan on

a) merkittdvd koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen tai, jos se ei ole mahdollista, sen pakkaukseen tai mukana olevaan
asiakirjaan tieto siitd, miten digitaaliset ohjeet saa kdyttoon;

b) esitettdva kayttoohjeet muodossa, jossa kayttdja voi tulostaa tai ladata ne ja tallentaa ne elektroniselle laitteelle, jotta
hin voi kdyttda niitd milloin tahansa, etenkin koneen tai vastaavan tuotteen rikkouduttua; titd vaatimusta sovelletaan
my6s silloin, kun kdyttoohjeet on sulautettu koneen tai vastaavan tuotteen ohjelmistoon;

c) asetettava ne saataville verkossa koneen tai vastaavan tuotteen odotetun kiyttdidn ajan ja vdhintddn kymmenen
vuoden ajan koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattamisen jilkeen.

Valmistajan on kuitenkin toimitettava kdyttoohjeet painetussa muodossa maksutta kuukauden kuluessa, jos kayttdja sitd
ostamisen yhteydessi pyytid.

Kun on kyse koneesta tai vastaavasta tuotteesta, joka on tarkoitettu muille kuin ammattimaisille kayttgjille tai jota muut
kuin ammattimaiset kdyttdjit voivat kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kayttds, vaikka sitd ei olisi tarkoitettu ndille
kéyttajille, valmistajan on toimitettava painetussa muodossa turvallisuustiedot, jotka ovat vilttimattomid koneen tai
vastaavan tuotteen kdyttoon ottamiseksi ja sen kdyttdmiseksi turvallisesti.

Kayttoohjeet, turvallisuustiedot ja liitteessd III esitetyt tiedot on esitettdva kayttdjien helposti ymmartimalld kielelld, jonka
asianomainen jasenvaltio on mdiritellyt, ja niiden on oltava selkeitd, ymmarrettdvid ja helposti luettavissa.

8.  Valmistajien on varmistettava, ettd koneen tai vastaavan tuotteen mukana on liitteessd V olevassa A osassa esitetty
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, tai vaihtoehtoisesti valmistajien on ilmoitettava liitteessd III esitetyissd kdyttoohjeissa
ja tiedoissa internetosoite tai koneellisesti luettava koodi, jossa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla.

Digitaaliset EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukset on asetettava saataville verkossa koneen tai vastaavan tuotteen od-
otetun kdytt6idn ajan ja joka tapauksessa vihintddn kymmenen vuoden ajan koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille
saattamisen tai kdyttoonoton jilkeen.
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9.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille tai ottaneet kdyttoon, ei ole timin asetuksen mukainen, on viipymittd ryhdyttiva tarvittaviin korjaaviin
toimiin kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos kone tai vastaava tuote aiheuttaa riskin ihmisten ja
joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle tai turvallisuudelle, omaisuudelle ja tapauksen mukaan ympiristolle, val-
mistajien on lisdksi vilittomasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla tai joissa ne ovat ottaneet sen kiyttoon,
ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista
toimista.

10.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomai-
selle timin helposti ymmartdmalla kielelld painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on timan asetuksen mukainen. Valmistajien on tehtdva kyseisen
viranomaisen kanssa timdn pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien tai
kiyttoon ottamien koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamat riskit.

11 artikla
Osittain valmiiden koneiden valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan osittain valmiin koneen markkinoille valmistajien on varmistettava, ettd se on suunniteltu ja raken-
nettu asiaankuuluvien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

2. Ennen osittain valmiin koneen saattamista markkinoille valmistajien on laadittava liitteessd IV olevassa B osassa
esitetyt tekniset asiakirjat.

Jos liitteessd IV olevassa B osassa esitetyistd teknisissd asiakirjoissa on osoitettu, ettd osittain valmis kone on asiaankuu-
luvien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, valmistajien on laadittava EU-
liittdimisvakuutus 22 artiklan mukaisesti.

3. Valmistajien on pidettiva tekniset asiakirjat ja EU-liittimisvakuutus markkinavalvontaviranomaisten saatavilla va-
hintddan kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun osittain valmis kone on saatettu markkinoille. Teknisiin asiakirjoihin
sisdltyvd ldhdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa asetettava perustellusta pyynnostd toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten saataville, edellyttden, ettd ne tarvitsevat sitd tarkistaakseen, onko asiaankuuluvia liitteessd III esitettyja
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.

4. Valmistajien on huolehdittava siitd, ettd kdytdssi on menettelyt, joiden avulla sarjatuotantoon kuuluva osittain
valmis kone edelleenkin vastaa timin asetuksen vaatimuksia. Muutokset osittain valmiin koneen tuotantoprosessissa,
suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa, muissa teknisissd eritelmissd tai
20 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmissd, joihin viittaamalla osittain valmiin koneen vaatimustenmukaisuus il-
moitetaan tai todennetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille saattamaan osittain valmiiseen koneeseen on kiinnitetty
ainakin osittain valmiin koneen kuvaus, rakennusvuosi eli vuosi, jona valmistusprosessi saatettiin pdatokseen, malli ja
sarja tai tyyppi ja mahdollinen erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta se voidaan tunnistaa, tai, jos
osittain valmiin koneen koko tai luonne ei titd salli, ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai osittain valmiin
koneen mukana olevassa asiakirjassa.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensa tai rekisteroity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa
sekd verkkosivustonsa, sihkopostiosoitteensa tai muu sihkoinen yhteystietonsa, joista valmistajaan saa yhteyden, joko
osittain valmiissa koneessa tai, mikili se ei ole mahdollista, osittain valmiin koneen pakkauksessa tai sen mukana
seuraavassa asiakirjassa. Osoitetiedoissa on ilmoitettava yksi ainoa paikka, josta valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot
on esitettdvd sen henkilon, joka liittdd osittain valmiin koneen koneeseen, ja markkinavalvontaviranomaisten helposti
ymmirtamalld kielella.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd osittain valmiin koneen mukana on liitteessd XI esitetyt kokoonpano-ohjeet.
Valmistaja voi antaa kokoonpano-ohjeet digitaalisessa muodossa.
Jos kokoonpano-ohjeet annetaan digitaalisessa muodossa, valmistajan on

a) merkittdva osittain valmiiseen koneeseen tai, jos se ei ole mahdollista, sen pakkaukseen tai mukana olevaan asiakir-
jaan tieto siitd, miten digitaaliset kokoonpano-ohjeet saa kayttoon;
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b) esitettdvd kokoonpano-ohjeet muodossa, jossa osittain valmiin koneen liittdvd henkilé voi tulostaa ja ladata ne ja
tallentaa ne elektroniselle laitteelle, jotta hidn voi kdyttdd niitd milloin tahansa, etenkin osittain valmiin koneen
rikkouduttua; titd vaatimusta sovelletaan myos silloin, kun kokoonpano-ohjeet on sulautettu osittain valmiin koneen
ohjelmistoon;

¢) asetettava ne saataville verkossa vihintddan kymmenen vuoden ajan osittain valmiin koneen markkinoille saattamisen
jalkeen.

Valmistajan on kuitenkin toimitettava kokoonpano-ohjeet painetussa muodossa maksutta kuukauden kuluessa, jos
osittain valmiin koneen liittdvd henkil pyytdd sitd ostamisen yhteydessi.

Kokoonpano-ohjeiden on oltava osittain valmiin koneen liittdvan henkilon helposti ymmartamalld kielelld, jonka asian-
omainen jisenvaltio on mddritellyt, ja niiden on oltava selkeitd, ymmarrettivid ja helposti luettavissa.

8.  Valmistajien on varmistettava, ettd osittain valmiin koneen mukana on liitteessd V olevassa B osassa esitetty EU-
liittdimisvakuutus, tai vaihtoehtoisesti valmistajien on ilmoitettava liitteessd XI esitetyissd kokoonpano-ohjeissa interne-
tosoite tai koneellisesti luettava koodi, jossa EU-liittimisvakuutus on saatavilla.

Digitaalinen EU-liittimisvakuutus on asetettava saataville verkossa vahintddn kymmenen vuoden ajan osittain valmiin
koneen markkinoille saattamisen jilkeen.

9.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone, jonka ne ovat saattaneet markki-
noille, ei ole tdimin asetuksen mukainen, on viipymdttd ryhdyttdvad tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen osittain
valmiin koneen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenet-
telyn jarjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvalli-
suusvaatimuksiin liittyvan riskin, valmistajien on lisdksi vélittomisti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimival-
taisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin koneen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

10.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomai-
selle timin helposti ymmartdmalld kielelld painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd osittain valmis kone on timin asetuksen mukainen. Valmistajien on tehtivd kyseisen
viranomaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd kaikissa toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille
saattaman osittain valmiin koneen aiheuttamat asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvat
riskit.

12 artikla
Valtuutetut edustajat
1. Tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen valmistaja voi nimittdd valtuutetun edustajan kirjallisella

toimeksiannolla.

Edelld 10 artiklan 1 kohdassa ja 11 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja velvollisuus laatia liitteessd IV esitetyt
tekniset asiakirjat eivdt kuulu valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan toimeksiannossa madaritellyt tehtavit. Valtuutetun
edustajan on toimeksiannon mukaan voitava suorittaa ainakin seuraavat tehtdvat:

a) pitdd koneiden ja vastaavien tuotteiden tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai osittain valmiin
koneen EU-liittdimisvakuutus kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille;

b) antaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd kyseiselle viranomaiselle joko painetussa tai
digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan
tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

¢) tehdd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa niiden pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poista-
maan valtuutetun edustajan toimeksiantoon kuuluvan timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen aiheutta-
mat riskit.

13 artikla
Koneiden ja vastaavien tuotteiden maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimustenmukaisia koneita tai vastaavia tuotteita.
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2. Ennen koneen tai vastaavan tuotteen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on
suorittanut 25 artiklassa tarkoitetut asianmukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Maahantuojien on var-
mistettava, ettd valmistaja on laatinut liitteessd IV olevassa A osassa esitetyt tekniset asiakirjat, ettd koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen on kiinnitetty 23 artiklassa tarkoitettu CE-merkintid, ettd vaaditut asiakirjat ovat sen mukana ja
ettd valmistaja on noudattanut 10 artiklan 5, 6 ja 8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silldi on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote ei ole timidn asetuksen mukainen, maa-
hantuoja ei saa saattaa sitd markkinoille, ennen kuin se on saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos kone tai vastaava tuote
aiheuttaa riskin ihmisten tai joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen
mukaan ympdristolle, maahantuojan on lisdksi ilmoitettava asiasta valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisteroity tavaramerkkinsd ja postiosoit-
teensa sekd verkkosivustonsa, sahkopostiosoitteensa tai muu sihkoinen yhteystietonsa, joista maahantuojiin saa yhtey-
den, joko koneessa tai vastaavassa tuotteessa tai, mikali se ei ole mahdollista, koneen tai vastaavan tuotteen pak-
kauksessa tai sen mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdvd kdyttdjien ja markkinavalvontaviranomais-
ten helposti ymmartimalld kielelld.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd koneen tai vastaavan tuotteen mukana on 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut
kdyttoohjeet ja tiedot.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona kone tai vastaava tuote on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.

6.  Silloin, kun se katsotaan tarkoituksenmukaiseksi niiden riskien kannalta, joita koneesta tai vastaavasta tuotteesta
aiheutuu, maahantuojien on ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyden ja turvallisuuden, omaisuuden tai
tapauksen mukaan ympiriston suojelemiseksi suoritettava naytteisiin perustuvia testeja markkinoilla saataville asetetuille
koneille tai vastaaville tuotteille, tutkittava vaatimusten vastaisia koneita tai vastaavia tuotteita koskevat valitukset ja
koneiden tai vastaavien tuotteiden palautusmenettelyt ja tarvittaessa pidettdvd niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille
kaikesta tallaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettdi kone tai vastaava tuote, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, ei ole timin asetuksen mukainen, on viipymattd ryhdyttavé tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen koneen
tai vastaavan tuotteen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautus-
menettelyn jarjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos kone tai vastaava tuote aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa
kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympdristolle, maahantuojien on lisdksi
valittomdsti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvas-
taisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

8. Maahantuojien on vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu mark-
kinoille, pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennos markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmis-
tettava, ettd liitteessd IV olevassa A osassa esitetyt tekniset asiakirjat voidaan asettaa pyynnostd kyseisten viranomaisten
saataville.

Teknisiin asiakirjoihin sisdltyvd lihdekoodi tai ohjelmointilogiikka on tarvittaessa asetettava perustellusta pyynnostd
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saataville, edellyttden, ettd ne tarvitsevat sitd tarkistaakseen, onko liitteessd
III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatettu.

9. Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomai-
selle timin helposti ymmairtdmalld kielelld painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd koneet tai vastaavat tuotteet ovat tdimén asetuksen mukaisia. Maahantuojien on tehtiva
kyseisen viranomaisen kanssa timan pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille
saattamien koneiden tai vastaavien tuotteiden aiheuttamat riskit ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle
ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ymparistolle.

14 artikla
Osittain valmiiden koneiden maahantuojien velvollisuudet
1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimustenmukaisia osittain valmiita koneita.
2. Ennen osittain valmiin koneen saattamista markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut

liitteessd IV olevassa B osassa esitetyt tekniset asiakirjat, ettd vaaditut asiakirjat ovat osittain valmiin koneen mukana ja
ettd valmistaja on noudattanut 11 artiklan 5, 6 ja 8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia.
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Jos maahantuoja katsoo tai silldi on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone ei ole timin asetuksen mukainen, maa-
hantuoja ei saa saattaa sitd markkinoille ennen kuin se on saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos osittain valmis kone
aiheuttaa asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvdn riskin, maahantuojan on lisiksi valit-
tomasti ilmoitettava asiasta valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensi tai rekisteroity tavaramerkkinsd ja postiosoit-
teensa sekd verkkosivustonsa, sihkopostiosoitteensa tai muu sihkoinen yhteystietonsa, joista maahantuojaan saa yhtey-
den, joko osittain valmiissa koneessa tai, mikali se ei ole mahdollista, osittain valmiin koneen pakkauksessa tai sen
mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdvd osittain valmiin koneen liittdvin henkilon ja markkinaval-
vontaviranomaisten helposti ymmartamalld kielella.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut
kokoonpano-ohjeet.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona osittain valmis kone on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna sen asiaankuuluvien litteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaa-
timusten mukaisuutta.

6.  Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, ei ole timin asetuksen mukainen, on viipymattd ryhdyttdvi tarvittaviin korjaaviin toimiin kyseisen osittain
valmiin koneen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenet-
telyn jarjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvalli-
suusvaatimuksiin liittyvan riskin, maahantuojien on lisiksi vilittomisti tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimi-
valtaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin koneen saataville markkinoilla, ja ilmoi-
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

7. Maahantuojien on vdhintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun osittain valmis kone on saatettu markki-
noille, pidettavd EU-liittimisvakuutuksen jiljennos markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd liit-
teessd IV olevassa B osassa esitetyt tekniset asiakirjat voidaan asettaa pyynnostd kyseisten viranomaisten saataville.

8. Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomai-
selle tdimin helposti ymmairtdmalld kielelld painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd osittain valmis kone on timédn asetuksen mukainen. Maahantuojien on tehtdva kyseisen
viranomaisen kanssa timan pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattaman
osittain valmiin koneen aiheuttamat riskit asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten osalta.

15 artikla
Koneiden ja vastaavien tuotteiden jakelijoiden velvollisuudet
1. Asettaessaan koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla jakelijoiden on noudatettava asiaankuuluvaa
huolellisuutta tdiman asetuksen vaatimusten suhteen.
2. Ennen koneen tai vastaavan tuotteen asettamista saataville markkinoilla jakelijoiden on tarkistettava, ettd
a) koneessa tai vastaavassa tuotteessa on CE-merkintd;

b) koneen tai vastaavan tuotteen mukana on 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;

¢) koneen tai vastaavan tuotteen mukana on 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut kiyttoohjeet ja tiedot kielelld, jota
kayttdjit voivat helposti ymmirtdd ja jonka on mddritellyt se jisenvaltio, jossa kone tai vastaava tuote on tarkoitus
asettaa saataville markkinoilla;

d) valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 10 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja
vaatimuksia.

3. Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote ei ole timin asetuksen mukainen, jakelija ei
saa asettaa konetta tai vastaavaa tuotetta saataville markkinoilla, ennen kuin se on saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos
kone tai vastaava tuote aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle,
omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympiristolle, jakelijan on lisdksi ilmoitettava asiasta valmistajalle tai maahantuojalle
ja markkinavalvontaviranomaisille.

4. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona kone tai vastaava tuote on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisuutta.
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5. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd kone tai vastaava tuote, jonka ne ovat asettaneet saataville
markkinoilla, ei ole timin asetuksen mukainen, on varmistettava, ettd tarvittaviin korjaaviin toimiin ryhdytdan kyseisen
koneen tai vastaavan tuotteen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos kone tai vastaava tuote aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin
tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ympdristolle, jakelijoiden on
lisaksi vilittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat
asettaneet koneen tai vastaavan tuotteen saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaa-
timustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimista.

6.  Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle
timan helposti ymmartimalld kielelld painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
sen osoittamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on timin asetuksen mukainen. Jakelijoiden on tehtdva kyseisen viran-
omaisen kanssa tdimin pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoilla saataville asetta-
man koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamat riskit ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja
turvallisuudelle, omaisuudelle tai tapauksen mukaan ymparistolle.

16 artikla
Osittain valmiiden koneiden jakelijoiden velvollisuudet

1. Asettaessaan osittain valmiin tuotteen saataville markkinoilla jakelijoiden on noudatettava asiaankuuluvaa huolel-
lisuutta timédn asetuksen vaatimusten suhteen.

2. Ennen osittain valmiin koneen asettamista saataville markkinoilla jakelijoiden on tarkistettava, ettd
a) osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu EU-liittimisvakuutus;

b) osittain valmiin koneen mukana on 11 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut kokoonpano-ohjeet kielelld, jota se henkild,
joka liittdd osittain valmiin koneen, voi helposti ymmartii ja jonka on maddritellyt se jasenvaltio, jossa osittain valmis
kone on tarkoitus asettaa saataville markkinoilla;

¢) valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 11 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja
vaatimuksia.

3. Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone ei ole timin asetuksen mukainen, jakelija ei saa
asettaa osittain valmista konetta saataville markkinoilla, ennen kuin se on saatettu vaatimustenmukaiseksi. Jos osittain
valmis kone aiheuttaa asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvan riskin, jakelijan on lisaksi
valittomasti ilmoitettava asiasta valmistajalle tai maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

4. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona osittain valmis kone on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna asiaankuuluvien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisuutta.

5. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd osittain valmis kone, jonka ne ovat asettaneet saataville
markkinoilla, ei ole timin asetuksen mukainen, on varmistettava, ettd tarvittaviin korjaaviin toimiin ryhdytddn kyseisen
osittain valmiin koneen saattamiseksi vaatimustenmukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palau-
tusmenettelyn jirjestimiseksi tarpeen mukaan. Jos osittain valmis kone aiheuttaa asiaankuuluviin olennaisiin terveys- ja
turvallisuusvaatimuksiin liittyvan riskin, jakelijoiden on lisdksi vilittomasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet osittain valmiin koneen saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja mahdollisesti toteutetuista korjaavista toimis-
ta.

6.  Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle
painetussa tai digitaalisessa muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd osittain valmis
kone on timdn asetuksen mukainen. Jakelijoiden on tehtdvad kyseisen viranomaisen kanssa tdimin pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saataville asettaman osittain valmiin koneen aiheuttamat olen-
naisiin terveys- ja turvallisuusvaatimuksiin liittyvat riskit.

17 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvi tdssd asetuksessa valmistajana ja sitd koskevat 10 ja 11 artiklassa vahvistetut
valmistajan velvollisuudet silloin, kun kyseinen maahantuoja tai jakelija saattaa timin asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvan tuotteen markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa jo markkinoille saatettua tuotetta tavalla,
joka saattaa vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tdyttdmiseen.
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18 artikla
Muut tapaukset, joissa sovelletaan valmistajien velvollisuuksia

Luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka tekee merkittivin muutoksen koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, on
pidettdva tdssd asetuksessa valmistajana, jota koskevat 10 artiklassa vahvistetut valmistajan velvollisuudet kyseisen ko-
neen tai vastaavan tuotteen osalta tai, jos merkittivdi muutos vaikuttaa ainoastaan koneyhdistelmidn osana olevan koneen
tai vastaavan tuotteen turvallisuuteen, mikd on osoitettu riskinarvioinnissa, kyseisen muutoksen kohteena olevan koneen
tai vastaavan tuotteen osalta.

Merkittavin muutoksen tekevdn henkilon on erityisesti varmistettava ja vakuutettava yksinomaisella vastuullaan, ettd
asianomainen kone tai vastaava tuote on timin asetuksen sovellettavien vaatimusten mukainen, ja sovellettava timan
asetuksen 25 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sdddettyd asiaankuuluvaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklassa vahvistettujen muiden velvollisuuksien soveltamista.

Muuta kuin ammattimaista kayttdjad, joka tekee koneeseensa tai vastaavaan tuotteeseen merkittdvin muutoksen omaa
kdyttoddan varten, ei pidetd tdssd asetuksessa valmistajana, eivitkd hidntd koske 10 artiklassa vahvistetut valmistajan
velvollisuudet.
19 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

1. Talouden toimijoiden on pyynnosté esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille tunnistetiedot talouden toimijoista,
a) jotka ovat toimittaneet niille timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen;
b) joille ne ovat toimittaneet timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen.

2. Voidakseen noudattaa 1 kohdassa sdddettyd velvollisuutta talouden toimijoiden on siilytettdva kyseisessd kohdassa
tarkoitetut tiedot vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun ne ovat toimittaneet tai niille on toimitettu tdiman
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita.

III LUKU
TAMAN ASETUKSEN SOVELTAMISALAAN KUULUVIEN TUOTTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUS

20 artikla
Timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden vaatimustenmukaisuusolettama

1. Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta, joka on sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden
osien mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettdvd niiden liitteessd III
esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisena, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

2. Komissio pyytdi asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti yhtd tai useampaa eurooppalaista
standardointiorganisaatiota laatimaan liitteessd III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia yh-
denmukaistettuja standardeja.

3. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosidddoksid, joissa vahvistetaan yhteisid eritelmid, jotka kattavat teknisid
vaatimuksia, joiden avulla voidaan tdyttdd tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluville tuotteille liitteessd III esitetyt
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Nimi tdytantoonpanosiidokset hyviksytddn ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) komissio on pyytanyt asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan nojalla yhtd tai useampaa eurooppalaista
standardointiorganisaatiota laatimaan liitteessd III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia koskevan
yhdenmukaistetun standardin ja

i) pyyntod ei ole hyviksytty; tai

ii) kyseiseen pyyntoon liittyvid eurooppalaisia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole toimitettu asetuksen (EU)
N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti asetetussa méirdajassa; tai

i) yhdenmukaistetut standardit eivdt ole pyynnon mukaisia; ja
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b) tallaiset asiaankuuluvat liitteessd III esitetyt olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kattavien yhdenmukaistet-
tujen standardien viitetietoja ei ole julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi asetuksen (EU) N:o 1025/2012
mukaisesti, eikd ole odotettavissa, ettd tdllaiset viitetiedot julkaistaan kohtuullisen ajan kuluessa.

Ndmd tdytintoonpanosiddokset hyviksytddn 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Ennen kuin komissio laatii 3 kohdassa tarkoitetun ehdotuksen tiytintoonpanosaddokseksi, se ilmoittaa asetuksen
(EU) N:o 1025/2012 22 artiklassa tarkoitetulle komitealle katsovansa, ettd 3 kohdassa esitetyt edellytykset tdyttyvit.

5. Laatiessaan 3 kohdassa tarkoitettua ehdotusta tiytintoonpanosdddokseksi komissio ottaa huomioon asiaankuu-
luvien elinten tai asiantuntijaryhmin nikemykset ja kuulee asianmukaisesti kaikkia asiaankuuluvia sidosryhmia.

6. Tiamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta, joka on 3 kohdassa tarkoitetuissa tdytintoonpanosidadoksissd
vahvistettujen yhteisten eritelmien tai niiden osien mukainen, on pidettivd niiden liitteessd IIT esitettyjen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisena, jotka kyseiset yhteiset eritelmit tai niiden osat kattavat.

7. Jos eurooppalainen standardointiorganisaatio hyviksyy yhdenmukaistetun standardin ja sitd ehdotetaan komissiolle
sen viitetietojen julkaisemiseksi Euroopan unionin virallisessa lehdessd, komissio arvioi yhdenmukaistetun standardin ase-
tuksen (EU) N:o 1025/2012 mukaisesti. Kun yhdenmukaistetun standardin viitetiedot julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, komissio kumoaa 3 kohdassa tarkoitetut tiytintoonpanosiadokset tai niiden osat, jotka kattavat
samat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset kuin kyseinen yhdenmukaistettu standardi.

8. Jos jdsenvaltio katsoo, ettd yhteinen eritelmd ei tdysin tdytd liitteessd III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvalli-
suusvaatimuksia, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle toimittamalla yksityiskohtainen selvitys. Komissio arvioi timéin
yksityiskohtaisen selvityksen ja voi tarvittaessa muuttaa tiytintoonpanosiaddostd, jossa kyseinen yhteinen eritelmi vah-
vistetaan.

9. Koneita ja vastaavia tuotteita, jotka on sertifioitu tai joista on annettu vaatimustenmukaisuusilmoitus sellaisen
asetuksen (EU) 2019/881 mukaisesti hyviksytyn kyberturvallisuuden sertifiointijdrjestelmin nojalla, jonka viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettiavd liitteessd III olevissa 1.1.9 ja 1.2.1 kohdassa esitettyjen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisina tietojen turmeltumiselta suojautumisen sekd ohjausjdrjestel-
mien turvallisuuden ja toimintavarmuuden osalta siltd osin kuin kyberturvallisuussertifikaatti tai vaatimustenmukaisuus-
ilmoitus tai niiden osat kattavat kyseiset vaatimukset.

21 artikla
Koneiden ja vastaavien tuotteiden EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessd III esitettyjen sovellettavien olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessd V olevassa A osassa esitettyd mallia
ja sen on sisillettava liitteissd VI, VIII, IX ja X olevissa asiaa koskevissa moduuleissa esitetyt tiedot. Se on pidettivd
jatkuvasti ajan tasalla ja se on kddnnettdvd sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jossa kone tai vastaava tuote
saatetaan markkinoille, asetetaan saataville markkinoilla tai otetaan kiyttoon.

3. Jos koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sovelletaan useampia unionin sdddoksid, joissa edellytetddn EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutusta, kaikkien tillaisten sdddosten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus.
Tallaisessa vakuutuksessa on mainittava kyseisten unionin sdddosten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet mukaan luet-
tuina.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd kone tai vastaava tuote on
tassd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen.

22 artikla
Osittain valmiiden koneiden EU-liittimisvakuutus

1. EU-liittdmisvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd asiaankuuluvien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten tdyttyminen on osoitettu.
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2. EU-liittdmisvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessd V olevassa B osassa esitettyd mallia. Se on pidet-
tava jatkuvasti ajan tasalla ja se on kddnnettdvd sen jasenvaltion edellyttimalle kielelle tai kielille, jossa osittain valmis
kone saatetaan markkinoille tai asetetaan saataville markkinoilla.

3. Jos osittain valmiiseen koneeseen sovelletaan useampia unionin sdddoksid, joissa edellytetddn EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutusta, EU-liittimisvakuutukseen on sisillyttavd vakuutus siité, ettd osittain valmis kone on niiden sdddosten
mukainen. Tillaisessa vakuutuksessa on mainittava asianomaisten unionin sdddosten tunnistetiedot, niiden julkaisuviit-
teet mukaan luettuina.

4. Laatimalla EU-liittdimisvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd osittain valmis kone on tdssd asetuksessa
sdddettyjen vaatimusten mukainen.

23 artikla

CE-merkintidd koskevat yleiset periaatteet

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

24 artikla
CE-merkinnin kiinnittimistid koneisiin ja vastaaviin tuotteisiin koskevat sdinnot

1. CE-merkintd on kiinnitettivd koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen ndkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos
timd ei ole koneen tai vastaavan tuotteen luonteen vuoksi mahdollista tai perusteltua, CE-merkintd on kiinnitettdva
pakkaukseen ja koneen tai vastaavan tuotteen mukana oleviin asiakirjoihin.

2. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattamista tai kdyttdonottoa.
3. Kun koneiden tai vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuutta arvioidaan 25 artiklan 2 kohdan a, b ja ¢ ala-
kohdassa ja 25 artiklan 3 kohdan b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn mu-

kaisesti, CE-merkinnin jilkeen on merkittivd kyseiseen menettelyyn osallistuvan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittdd laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti valmistaja tai valmistajan
valtuutettu edustaja.

4. CE-merkinndn ja tarvittaessa ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron jilkeen voidaan liittdd kuvatunnus tai jokin muu
merkinti, joka ilmaisee erityistd riskid tai erityiskayttoa.

5. Jasenvaltioiden on nykyisida mekanismeja hyodyntimalld varmistettava CE-merkintdd koskevan jirjestelmin moit-
teeton soveltaminen ja ryhdyttiva tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos tdtd merkintdd kdytetddn sddntojenvastaisesti.

IV LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

25 artikla
Koneiden ja vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Valmistajan tai 18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on sovellettava yhtd 2, 3 ja 4
kohdassa tarkoitetuista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista.

2. Jos koneiden tai vastaavien tuotteiden luokka on lueteltu liitteessd I olevassa A osassa, valmistajan tai 18 artiklassa
tarkoitetun luonnollisen tai oikeushenkilon on sovellettava yhtd seuraavista menettelyista:

a) liitteessd VII esitetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B), jota seuraa liitteessd VIII esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan
perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);

b) liitteessd IX esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus (moduuli H);
c) liitteessd X esitetty yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus (moduuli G).

3. Jos kone tai vastaava tuote on lueteltu liitteessd I olevassa B osassa, valmistajan tai 18 artiklassa tarkoitetun
luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on sovellettava yhtd seuraavista menettelyista:

a) liitteessd VI esitetty sisdinen tuotannonvalvonta (moduuli A);

b) liitteessd VII esitetty EU-tyyppitarkastus (moduuli B), jota seuraa liitteessd VIII esitetty sisdiseen tuotannonvalvontaan
perustuva tyypinmukaisuus (moduuli C);
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c) liitteessd IX esitetty tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus (moduuli H);
d) liitteessd X esitetty yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus (moduuli G).

Jos valmistaja soveltaa a alakohdassa tarkoitettua sisdistd tuotannonvalvontamenettelyd, sen on suunniteltava ja raken-
nettava kone tai vastaava tuote kyseistd koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkaa koskevien sellaisten yhdenmukais-
tettujen standardien tai yhteisten eritelmien mukaisesti, jotka kattavat kaikki asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset.

Jos koneen tai vastaavan tuotteen luokka on lueteltu liitteessd I olevassa B osassa eikd konetta tai vastaavaa tuotetta ole
suunniteltu ja valmistettu sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten eritelmien mukaisesti, jotka kattavat
kyseistd koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkaa koskevat kaikki asiaankuuluvat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaa-
timukset, valmistajan, myds 18 artiklassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, on sovellettava jotakin
timan kohdan b, ¢ tai d alakohdassa tarkoitetuista menettelyista.

4. Jos koneen tai vastaavan tuotteen luokkaa ei ole lueteltu liitteessd I, valmistajan, myos 18 artiklassa tarkoitetun
luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, on sovellettava liitteessd VI esitettyd sisdistd tuotannonvalvontamenettelya
(moduuli A).

5. Imoitettujen laitosten on otettava huomioon pienten ja keskisuurten yritysten erityisedut ja -tarpeet vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnista perittivid maksuja vahvistettaessa.

V LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN

26 artikla
Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin liittyvid kolmannen osapuolen tehtdvid timin asetuksen mukaisesti.

27 artikla
Ilmoittavat viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettivéd ilmoittava viranomainen, jonka vastuulla on laatia ja toteuttaa tarvittavat menettelyt,
jotka liittyvat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen, seké valvoa ilmoitettuja laitoksia,
mukaan lukien sitid, ettd ne noudattavat 32 artiklaa.

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

3. Jos ilmoittava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtdvaksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoit-
tamisen tai valvonnan laitokselle, joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen laitoksen on oltava oikeushenkilo ja sen on
noudatettava tapauksen mukaan 28 artiklassa sdddettyja vaatimuksia. Lisdksi kyseiselld laitoksella on oltava jdrjestelyt
toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Ilmoittavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu tehtévistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu laitos suorittaa.

28 artikla
Ilmoittavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Imoittava viranomainen on perustettava silld tavoin, ettei vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa synny
eturistiriitaa.

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

3. Ilmoittavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoit-
tamista koskevat pddtokset tekevit eri toimivaltaiset henkilot kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.
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4. Ilmoittava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
suorittavat, eikd tarjota tai suorittaa kaupallisin tai kilpailullisin perustein konsultointipalveluja.

5. Imoittavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittavalla viranomaisella on oltava kdytossddn riittdvd médrd patevdd henkilostod tehtdviensd asianmukaista
hoitamista varten.

29 artikla
Ilmoittavien viranomaisten tiedotusvelvollisuus

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

Komissio saattaa nami tiedot julkisesti saataville.

30 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voidaan ilmoittaa, sen on tdytettdvd 2-11 kohdassa sdddetyt vaa-
timukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on perustettava jisenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, ja sen
on oltava oikeushenkil.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta tai koneesta tai vastaavasta
tuotteesta riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen
arvioimien koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, kokoonpanemisessa, kiy-
tossd tai kunnossapidossa, voidaan pitdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena silli ehdolla, ettd osoitetaan sen
riippumattomuus ja vélttyminen eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittami-
sesta vastaava henkilosto eivit saa olla arvioimiensa koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia,
toimittajia, maahantuojia, jakelijoita, asentajia, ostajia, omistajia, kayttdjid tai kunnossapitdjid eivdtkd toimia missddn
ndissd tehtdvissd, kun on kyse osittain valmiista koneesta, joka on liitetty arvioituun tuotteeseen, eivitkd saa olla
minkdin tillaisen osapuolen edustajia. Tami ei sulje pois sellaisten arvioitujen koneiden tai vastaavien tuotteiden
kidyttod, jotka ovat tarpeellisia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta, tai koneen tai vastaavan
tuotteen kayttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta
vastaava henkildstod eivit saa olla suoranaisesti mukana koneiden tai vastaavien tuotteiden suunnittelussa, maahantuon-
nissa, jakelussa, valmistuksessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kdytossd tai kunnossapidossa eivitkd edustaa naissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivdt saa osallistua mihinkddn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa niiden
suorittaman arvioinnin rijppumattomuuden kanssa tai vaarantaa niiden luotettavuuden vaatimuksenmukaisuuden arvi-
ointitoimissa, joita varten ne on ilmoitettu. Tima koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on varmistettava, ettd sen tytdryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivit
vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja puolueet-
tomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ja sen henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimet mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd nou-
dattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa sen
arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai henkiloryhmien
taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvd suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointi-
tehtdvit, jotka sille on annettu litteissd VII, IX ja X ja joita varten se on ilmoitettu, riippumatta siitd, suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtdvit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyn ja koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta, joita varten se on ilmoitettu, oltava kaytossdin

a) tarvittava henkilosto, jolla on tekninen tietimys sekd riittdvé ja asianmukainen kokemus vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamiseksi;

b) kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan
ndiden menettelyjen avoimuus ja toistettavuus;

¢) asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtdvit ja muu
toiminta;

d) menettelyt, joiden mukaisesti se suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet siten, ettd yrityksen koko, toimiala
ja rakenne, koneessa tai vastaavassa tuotteessa kiytettdvin teknologian monimutkaisuus sekd tuotantoprosessin
luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kaytossddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten
tehtdvien suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja silld
on oltava mahdollisuus kayttdd kaikkia tarvittavia laitteita tai vélineitd.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavalla henkilostolldi on oltava

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

b) riittdvit tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvit valtuudet tillaisten arviointien suoritta-
miseen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmadrrys liitteessd III esitetyistd olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista,
20 artiklassa tarkoitetuista sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista ja yhteisistd eritelmistd sekd asiaa koske-
vista unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon ja kansallisen lainsdddannon sddnnoksistd;

d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suori-
tettu.

8.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen, sen ylimmin johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamisesta vastaavan henkiloston puolueettomuus on taattava.

Ylimman johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan henkiloston palkka ei saa olla
riippuvainen suoritettujen vaatimustenmukaisuuden arviointien maardstd eikd arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei tillainen vastuu kuulu jisenvaltiolle
kansallisen lainsddddannon perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole valittomasti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen henkilostolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen,
jotka se saa suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid liitteiden VII, IX ja X mukaisesti, paitsi sen jdsen-
valtion toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden, jossa laitoksen tehtdvit suoritetaan. Omistusoikeudet, teollis- ja tekijan-
oikeudet sekd liikesalaisuudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja 42 artiklan
nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméin toimiin tai varmistettava, ettd sen vaatimustenmukaisuu-
den arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen
ryhmin tyon tuloksena laadittuja hallinnollisia pdatoksid ja asiakirjoja.
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31 artikla
Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa sellaisissa olennaisissa yhdenmukaistetuissa standar-
deissa tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, sen oletetaan tdyttdvan 30 artiklassa vahvistetut vaatimukset, siltd osin kuin sovellettavat yhdenmukaistetut
standardit kattavat kyseiset vaatimukset.

32 artikla

Ilmoitettujen laitosten alihankinta ja tytiryhtiot

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd yksittdisid vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtavid alihankintana tai kayt-
tdd tytiryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio tdyttdd 30 artiklassa vahvistetut vaatimukset, ja
tiedotettava asiasta ilmoittavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitetun laitoksen on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytdryhtididen suorittamista tehtdvistd riippumatta
siitd, mihin ne ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan teettdd alihankintana tai tytiryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. Imoitetun laitoksen on pidettiavd ilmoittavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai
tytaryhtion pitevyyden arviointia sekd tyotd, jota nimd suorittavat liitteiden VII, IX ja X nojalla.
33 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion il-
moittavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

2. Imoittamista koskevaan hakemukseen on liitettivid kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, liitteissa VII,
IX ja X esitetyistd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd ja koneiden tai vastaavien tuotteiden lajeista tai
luokista, joiden osalta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo olevansa pitevd, sekd mahdollinen akkreditointi-
todistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
tayttdd 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa 2 kohdassa tarkoitettua akkreditointito-
distusta, sen on toimitettava ilmoittavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan
varmentaa, todeta ja sddnnollisesti valvoa, ettd se tdyttdd 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
34 artikla
Ilmoittamismenettely
1. Imoittava viranomainen saa ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat

tayttaneet 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Ilmoittavan viranomaisen on ldhetettdvd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta ilmoitus komissiolle ja
muille jasenvaltioille kdyttden komission kehittimad ja hallinnoimaa sihkoistd ilmoitusvalinetta.

3. Edelli 2 kohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a) tarkat tiedot suoritettavista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista;

b) tieto vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista sekd kyseessd olevien koneiden tai vastaavien
tuotteiden lajeista tai luokista;

¢) asiaankuuluva todistus patevyydesti.

4. Jos ilmoitus ei perustu 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen, ilmoittavan viranomaisen on
toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen pétevyys ja toteutetut jrjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta valvotaan sddnnollisesti ja ettd se
tayttdd edelleen 30 artiklassa sdddetyt vaatimukset.
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5. Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid ainoastaan siind
tapauksessa, ettd komissio tai muut jasenvaltiot eivit esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoituksen validoinnista
siind tapauksessa, ettd kaytetddn 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua akkreditointitodistusta, tai kahden kuukauden
kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd kdytetddn tdmdn artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja asiakirjatodisteita.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tdssd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena.

6. Imoittavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille myohemmistd asian kannalta mer-
kityksellisistd muutoksista 2 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen.

35 artikla
Ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot

1.  Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.
Se antaa laitokselle vain yhden tunnusnumeron myos silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin siddoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville timidn asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten luettelon, joka sisiltdd laitok-
sille annetut tunnusnumerot ja vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitimisestd ajan tasalla.

36 artikla
Muutokset ilmoituksiin

1. Jos ilmoittava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd 30 artiklassa sdadettyja
vaatimuksia tai ettei se noudata 38 artiklassa vahvistettuja velvollisuuksiaan, ilmoittavan viranomaisen on tarpeen
mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan sen mukaan, miten vakavaa vaatimusten
tdyttdmattd jattiminen tai velvollisuuksien noudattamatta jittiminen on ollut. Sen on ilmoitettava asiasta viipymittd
komissiolle ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan toistaiseksi tai kokonaan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut
toimintansa, ilmoittavan viranomaisen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitok-
sen asiakirja-aineistot joko kisittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne ovat ilmoittavan viranomaisen ja markkinavalvon-
taviranomaisten saatavilla ndiden viranomaisten pyynnosta.

37 artikla
Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa silld on tai sen tietoon saatetaan epiilys ilmoitetun laitoksen patevyydestd
tai siitd, tayttddko ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Imoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvat ilmoituksen
perusteisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen patevyyden yllapitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saatuja arkaluonteisia tietoja kisitellddn luottamuk-
sellisesti.

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

Timi tdytintoonpanosiddos hyviksytddn 48 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

38 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Imoitetun laitoksen on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit liitteissd VII, IX ja X esitettyjen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.
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2. Ilmoitetun laitoksen on hoidettava tehtivinsd oikeasuhteisesti siten, ettei talouden toimijoille aiheuteta tarpeetonta
rasitetta, ja otettava asianmukaisesti huomioon yrityksen koko, toimiala ja rakenne, kyseisen teknologian monimutkai-
suus sekd tuotantoprosessin luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessddn ilmoitetun laitoksen on kuitenkin noudatettava sellaista tarkkuutta ja suojelun tasoa, jota koneen tai
vastaavan tuotteen vaatimustenmukaisuudelta edellytetidn timdn asetuksen vaatimusten mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettei valmistaja ole tayttinyt liitteessd II esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaa-
timuksia taikka 20 artiklassa tarkoitettuja vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid, sen on vaa-
dittava valmistajaa toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimet eikd se saa antaa EU-tyyppitarkastustodistusta, laatujar-
jestelman hyviksymispddtostd tai todistusta yksikkokohtaisen tarkastuksen suorittamisesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo liitteen IX mukaisesti tapahtuvan, hyviksymispdatoksen antamisen jilkeen suoritettavan
vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydesséi, ettei kone tai vastaava tuote ole endi vaatimusten mukainen, sen on
vaadittava valmistajaa toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimet ja tarvittaessa peruutettava hyviksymispaitos toistaiseksi
tai kokonaan.

Jos korjaavia toimia ei suoriteta tai niilli ei ole vaadittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tapauksen mukaan
rajoitettava hyviksymispadtoksid taikka peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

39 artikla

Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen tekemiin paatoksiin on kaytettavissd lapindkyva ja helposti saatavilla oleva
muutoksenhakumenettely.

40 artikla
Ilmoitettujen laitosten tiedotusvelvollisuus

1. Imoitetun laitoksen on tiedotettava ilmoittavalle viranomaiselle seuraavista:

a) EU-tyyppitarkastustodistusten, laatujirjestelmidn hyviaksymispdatosten tai yksikkokohtaisten tarkastusten todistusten
epddmiset, rajoittamiset tai peruuttamiset toistaiseksi tai kokonaan;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat sitd koskevan ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnoét, jotka se on saanut markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu sitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja
mahdollisesti suoritetut muut toimet, mukaan luettuina rajat ylittdva toiminta ja alihankinta.

2. Imoitettujen laitosten on toimitettava muille timin asetuksen nojalla ilmoitetuille laitoksille, jotka suorittavat
vastaavia samankaltaiset koneet tai vastaavat tuotteet kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat
tiedot vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin ja pyynnostd myos myonteisiin tuloksiin liittyvistd kysymyksista.

41 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jdrjestimisestd niiden kansallisten viranomaisten valilld, jotka vastaavat ilmoit-
tamista koskevista jasenvaltioiden toimintatavoista.
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42 artikla
Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd timan asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten valilld kdynnistetddn asianmukainen koordinointi
ja yhteistyo ja ettd timid koordinointi ja yhteistyd toimii moitteettomasti ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmin
muodossa.

Imoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhmin tyéhon suoraan tai nimettyjen edustajien vilitykselld.

VI LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA JA UNIONIN SUOJAMENETTELYT

43 artikla

Kansallisen tason menettely riskin aiheuttavien timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
kisittelemiseksi

1. Kun jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittivd syy uskoa, ettd timédn asetuksen soveltamis-
alaan kuuluva tuote aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle tai turvallisuudelle, omai-
suudelle ja tapauksen mukaan ympiristélle, niiden on suoritettava kyseistd tuotetta koskeva arviointi, joka kattaa kaikki
tissd asetuksessa sdddetyt asiaankuuluvat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on tdtd varten tehtiva
tarpeen mukaan yhteisty6td markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Jos markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmdisessi alakohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettei timin
asetuksen soveltamisalaan kuuluva tuote ole tdssd asetuksessa saddettyjen vaatimusten mukainen, niiden on vaadittava
viipymdttd asianomaista talouden toimijaa ryhtymédn asetuksen (EU) 2019/1020 16 artiklan 3 kohdassa sdddettyihin
tarvittaviin ja oikeasuhteisiin korjaaviin toimiin, jotta vaatimustenvastaisuus voidaan korjata tai vaarat poistaa tai, jos se
ei ole mahdollista, markkinavalvontaviranomaisten méarittelema riski minimoida kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa
suhteessa ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun riskin luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tistd asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle.

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

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikkialla unionissa toteutetaan kaikki aiheelliset korjaavat toimet kaik-
kien kyseisten timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut saa-
taville markkinoilla.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei toteuta 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja korjaavia toimia mai-
ritellyn ajanjakson kuluessa tai jos 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettua vaatimustenvastaisuutta ei korjata tai jos 1
kohdan ensimmdisessi alakohdassa tarkoitettua riskid ei poisteta, markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, ettd
kyseinen tuote poistetaan markkinoilta tai jdrjestetddn sitd koskeva palautusmenettely tai sen asettaminen saataville
markkinoilla kielletddn tai sitd rajoitetaan. Téllaisissa tapauksissa markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava,
ettd yleisolle, komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedotetaan asiasta viipymatta.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisillyttava kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityi-
sesti ne, jotka ovat tarpeen tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan vaatimustenvastaisen tuotteen tunnistamiseksi,
kyseisen tuotteen alkuperd, viitetyn vaatimustenvastaisuuden luonne ja sithen liittyva riski, toteutettujen kansallisten
toimenpiteiden luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittdmét perustelut. Markkinavalvontaviranomais-
ten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jostakin seuraavista seikoista:

a) tuote ei tdytd liitteessd III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia;
b) 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita;
¢) 20 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmissd on puutteita.

6.  Muiden jasenvaltioiden kuin tdmin artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen jdsenvaltion on viipymdttd ilmoitet-
tava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisitiedot, jotka
liittyvat kyseisen tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa siind
tapauksessa, ettd toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.
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7. Jos mikdin jdsenvaltio tai komissio ei ole kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaan-
ottamisesta esittdnyt vastalausetta jonkin jdsenvaltion toteuttamaa viliaikaista toimenpidettd kohtaan, toimenpiteen
katsotaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseistd timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta koskeviin asian-
mukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten tuotteen poistamiseen markkinoilta, ryhdytddn viipymitta.

44 artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 43 artiklan 4, 6 ja 7 kohdassa vahvistetun menettelyn paityttyd esitetddn vastalauseita jonkin jisenvaltion
toteuttamaa toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin sddddsten vastainen,
komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimi-
joita ja arvioi kansallisen toimenpiteen.

Tdman arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy tdytintoonpanopditoksen, jossa midritetddn, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu vai ei.

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

2. Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu, kaikkien jasenvaltioiden on varmistettava, ettd vaatimus-
tenvastaista tdimdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa tuotetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten
poistaminen markkinoilta, toteutetaan, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos kansallisen toimenpiteen ei katsota olevan oikeutettu, kyseisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

3. Jos kansallisen toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu ja timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan timédn asetuksen 43 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puut-
teista yhdenmukaistetuissa standardeissa tai timén asetuksen 43 artiklan 5 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetuista puutteista
yhteisissd eritelmissd, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa tai tdimdn asetuksen 20 artiklan 8
kohdassa sdddettyd menettelya.

45 artikla
Vaatimustenmukaiset timiin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltio havaitsee 43 artiklan 1 kohdan mukaisesti tekemédnsd arvioinnin jilkeen, ettd timin asetuksen
soveltamisalaan kuuluva tuote siitd huolimatta, ettd se on liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaa-
timusten mukainen, aiheuttaa riskin ihmisten ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveydelle ja turvallisuudelle, omai-
suudelle ja tapauksen mukaan ympiristolle, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa ryhtymddn kaikkiin
tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettei tuote markkinoille saatettaessa endd aiheuta kyseistd riskid, tai
kyseisen tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi kohtuullisessa ajassa,
joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki tarvittavat korjaavat toimet toteutetaan kaikkialla unionissa kaik-
kien kyseisten timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden osalta, jotka talouden toimija on asettanut saa-
taville markkinoilla.

3. Jasenvaltion on vilittdmasti ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille tuotteesta, joka aiheuttaa 1 kohdassa
tarkoitetun riskin. Ilmoitukseen on sisdllyttivd kaikki saatavilla olevat tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen
tuotteen tunnistamiseksi, kyseisen tuotteen alkuperd ja toimitusketju, tuotteeseen liittyvadn riskin luonne sekd toteutet-
tujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto.

4. Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden
toimijoita ja arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet.

Tdmin arvioinnin tulosten perusteella komissio hyvaksyy tdytintdonpanopditoksen, jossa madritetdan, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu vai ei, ja méddrdd tarvittaessa toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteitd.

Tdma tdytantoonpanosdados hyviksytdan 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
Komissio hyviksyy 48 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vilittomasti sovellettavan tiytintoonpa-

nosidadoksen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit ihmisten terveyden ja turval-
lisuuden suojeluun.
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5.  Komissio osoittaa padtoksensd kaikille jisenvaltioille ja antaa sen vilittomisti tiedoksi niille ja asianomaiselle
talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

46 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jos jdsenvaltio havaitsee koneessa tai vastaavassa tuotteessa jonkin seuraavista seikoista, sen on vaadittava asian-
omaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 43 artiklan
soveltamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai timédn asetuksen 24 artiklan vastaisesti;
b) CE-merkintdd ei ole kiinnitetty;

¢) tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero on kiinnitetty 24 artiklan 3 kohdan
vastaisesti tai sitd ei ole kiinnitetty;

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

e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat epatdydelliset;

f) 10 artiklan 6 kohdassa tai 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epatdydellisia;
g) mitd tahansa muuta 10 tai 13 artiklassa sdddettyd hallinnollista vaatimusta ei ole tdytetty.

2. Jos jdsenvaltio havaitsee osittain valmiissa koneessa jonkin seuraavista seikoista, sen on vaadittava asianomaista
talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 43 artiklan soveltamis-
ta:

a) EU-liittimisvakuutusta ei ole laadittu tai sitd ei ole laadittu oikein;

b) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat epatdydelliset;

¢) 11 artiklan 5 kohdassa tai 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epataydellisid;
d) mitd tahansa muuta 11 tai 14 artiklassa sdddettyd hallinnollista vaatimusta ei ole tdytetty.

3. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jisenvaltion on toteutettava kaikki
asianmukaiset toimenpiteet kyseisen timan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan tuotteen markkinoilla saataville asetta-
misen rajoittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd se poistetaan markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva
palautusmenettely.

VII LUKU
SAADOSVALLAN SIIRTAMINEN JA KOMITEAMENETTELY

47 artikla
Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja saddoksid koskevat tidssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 13 péivastd heindkuuta 2023 viiden vuoden ajaksi 6 artiklan 2 kohdassa, 6 artiklan
11 kohdassa ja 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd siddosvaltaa
koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timin viiden vuoden kauden paittymisti. Saddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta
tdllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan 2 kohdassa, 6 artiklan 11 kohdassa ja
7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa pddtoksessd mainittu
sdadosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivdd seuraavana pdivind, jona sitd koskeva paitos julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempidnd, kyseisessd padatoksessd mainittuna pdivini. Peruuttamis-
pddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun siddoksen, se kuulee kunkin jisenvaltion nimeimid asiantuntijoita
paremmasta lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun siddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtiaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevan 6 artiklan 2 kohdan, 6 artiklan 11 kohdan tai 7 artiklan 2 kohdan nojalla annettu delegoitu sddados
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asian-
omainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mairdajan paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

48 artikla
Komiteamenettely

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

2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 1822011 4 artiklaa.

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

Jos komitea ei anna lausuntoa 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ehdotuksesta taytintoonpanosadadokseksi, sovelletaan
asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

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

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

Komitea voi myos tarkastella kaikkia muita timin asetuksen soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai
jasenvaltion edustaja saattaa sen kisiteltdvaksi komitean tyojirjestyksen mukaisesti.

VIII LUKU
LUOTTAMUKSELLISUUS JA SEURAAMUKSET

49 artikla
Luottamuksellisuus

1. Kaikkien osapuolten on kunnioitettava timin asetuksen mukaisia tehtdviddn suorittaessaan saamiensa seuraavien
tietojen luottamuksellisuutta:

a) henkilotiedot;

b) luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon luottamukselliset kaupalliset tiedot ja liikesalaisuudet, mukaan lukien teollis-
ja tekijanoikeudet, ellei ilmaiseminen ole yleisen edun mukaista.

2. Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kesken tai toimivaltaisten kansallisten viranomaisten ja komission valilld
luottamuksellisesti vaihdettuja tietoja ei saa ilmaista ilman tiedot luovuttaneen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
etukiteen antamaa suostumusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jdsenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten tiedonvaihtoa ja
varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitkd asianomaisten henkildiden rikosoikeuden mukai-
seen tiedonantovelvollisuuteen.

4. Komissio ja jasenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien maiden sadntelyviranomaisten
kanssa, joiden kanssa niilli on kahden- tai monenvilisid luottamuksellisuutta koskevia sopimuksia ja jirjestelyjd, kun
kyseisilld sopimuksilla ja jirjestelyilld varmistetaan, ettd tiedonvaihto on sovellettavan unionin lainsdddannon mukaista.
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50 artikla
Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on sdddettivd seuraamuksista, joita sovelletaan, jos talouden toimijat rikkovat timin asetuksen
sdannoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytintoonpanon varmistamiseksi. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ja nithin voi sisdltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia
seuraamuksia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndméd sidnnokset ja toimenpiteet komissiolle viimeistddn 14 piivind lokakuuta
2026, ja jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat myohemmait muutokset viipymatta.

IX LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

51 artikla
Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 73/361/ETY.
Viittauksia kumottuun direktiiviin 73/361/ETY pidetddn viittauksina tdhin asetukseen.
2. Kumotaan direktiivi 2006/42/EY 14 péivistd tammikuuta 2027.

Viittauksia kumottuun direktiiviin 2006/42/EY pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen liitteessd XII olevan vastaavuus-
taulukon mukaisesti.
52 artikla
Siirtymisidannokset

1. Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla, jotka oli saatettu markkinoille
direktiivin 2006/42/EY mukaisesti ennen 14 paivdd tammikuuta 2027. Tillaisiin tuotteisiin, mukaan lukien tuotteet,
joiden osalta on jo aloitettu menettely direktiivin 2006/42/EY 11 artiklan mukaisesti, sovelletaan kuitenkin 13 paivistd
heindkuuta 2023 alkaen timin asetuksen VI lukua soveltuvin osin mainitun direktiivin 11 artiklan sijasta.

2. Direktiivin 2006/42/EY 12 artiklan mukaisesti myonnetyt EY-tyyppitarkastustodistukset ja annetut hyviksymis-
padtokset ovat voimassa niiden voimassaolon paattymiseen asti.

53 artikla
Arviointi ja uudelleentarkastelu

1. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmin asetuksen arvioinnista ja uudelleen-
tarkastelusta viimeistddn 14 pidivand heindkuuta 2028 ja sen jilkeen neljan vuoden vilein. Kertomukset julkistetaan.

2. Komissio ottaa huomioon 6 artiklassa mainitun tekniikan kehityksen ja jisenvaltioissa saadut kdytinnon koke-
mukset ja sisdllyttdd kertomukseensa arvion seuraavista timin asetuksen ndkokohdista:

a) liitteessd III esitetyt olennaiset turvallisuus- ja terveysvaatimukset;
b) liitteessd I lueteltuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely.
Kertomukseen liitetddn tarvittaessa lainsddddntoehdotus timédn asetuksen asiaan liittyvien sddnnosten muuttamiseksi.

3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle erityiskertomuksen tdmin asetuksen 6 artiklan 4 ja 5
kohdan arvioinnista viimeistddn 14 piivind heindkuuta 2026 ja sen jilkeen viiden vuoden vilein. Kertomukset julkis-
tetaan.

Komissio sisillyttdd kertomuksiinsa seuraavat:

a) yhteenveto datasta ja tiedoista, jotka jdsenvaltiot ovat toimittaneet 6 artiklan 5 kohdan mukaisesti raportointikauden
aikana;
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b) liitteessd I olevien koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkien luettelon arviointi 6 artiklan 4 kohdassa vahvistettujen
perusteiden mukaisesti.

Komissio arvioi kertomuksissa jasenvaltioiden toimittamien datan ja tietojen asianmukaisuutta ja saatavuutta, mukaan
lukien niiden riittavyys ja soveltuvuus vertailujen tekemiseen, ja médrittdd mahdolliset puutteet 6 artiklan tehokkaan
toiminnan ja tdytintdonpanon valvonnan varmistamiseksi.

54 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 14 pdivistd tammikuuta 2027.

Seuraavia artikloja sovelletaan kuitenkin seuraavista pdivimaéiristd alkaen:

a) 26-42 artiklaa sovelletaan 14 pdivastd tammikuuta 2024;

b) 50 artiklan 1 kohtaa sovelletaan 14 piivastd lokakuuta 2023;

¢) 6artiklan 7 kohtaa ja 48 ja 52 artiklaa sovelletaan 13 pdivistd heindkuuta 2023;

d) 6 artiklan 2—6 kohtaa, 8 ja 11 kohtaa, 47 artiklaa ja 53 artiklan 3 kohtaa sovelletaan 14 pdivistd heindkuuta 2024.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 14 paiviand kesakuuta 2023.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
R. METSOLA J. ROSWALL
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LITE 1

KONEIDEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN LUOKAT, JOIHIN ON SOVELLETTAVA JOTAKIN
25 ARTIKLAN 2 JA 3 KOHDASSA TARKOITETUISTA MENETTELYISTA

A OSA

Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokat, joihin on sovellettava 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
1. Irrotettavat mekaaniset voimansiirtolaitteet, mukaan lukien niiden suojukset

2. Irrotettavien mekaanisten voimansiirtolaitteiden suojukset

3. Ajoneuvojen huoltonostimet

4. Réjahdyspanoksella toimivat kannettavat kiinnitys- ja muut iskevit koneet

5. Turvakomponentit, joiden kdyttdytyminen on tdysin tai osittain itsekehittyvaa ja joissa kdytetddn koneoppimismene-
telmid turvatoimintojen varmistamiseen

6. Koneet, joihin on turvatoimintojen varmistamiseksi sisddnrakennettu sellaisia koneoppimismenetelmid hyodyntavia
tdysin tai osittain itsekehittyvid jarjestelmid, joita ei ole saatettu markkinoille erillisesti, ainoastaan kyseisten jérjes-
telmien osalta.

B OSA
Koneiden tai vastaavien tuotteiden luokat, joihin on sovellettava jotakin 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista menette-

lyistd

1. Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostimiseen tai lihan ja fysikaalisilta ominai-
suuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostimiseen kdytettavit seuraavanlaiset (yksi- tai moniterdiset) pyorosahat:

1.1 sahaamisen aikana paikallaan pysyvilld teralld tai paikallaan pysyvilld terilld varustetut sahat, joissa on kiinted
poytd tai tyokappaleen tuki ja joissa tyokappale syotetddn kisin tai joissa on irrotettava syottolaite

1.2 sahaamisen aikana paikallaan pysyvilld terdlld tai paikallaan pysyvilld terilli varustetut sahat, joissa on kisi-
kayttoinen edestakaisin lilkkuva sahauspoyti tai kelkka

1.3 sahaamisen aikana paikallaan pysyvilld terdlld tai paikallaan pysyvilld terilld varustetut sahat, joissa on raken-
teellisena osana integroitu sy6ttolaite ja panostus jaftai poisto tapahtuu kisin

1.4 sahaamisen aikana siirtyvalld terdlld tai siirtyvilld terilld varustetut sahat, joissa terdt litkkuvat mekaanisesti ja
panostus jaftai poisto tapahtuu kisin

2. Puuntyostoon kiytettivat kasisyottoiset oikohoylit

3. Puunty0stoon kiytettavat yhdeltd puolelta tyostavit tasohdylit, joissa on integroitu syottolaite ja joissa tyokappale
syotetddn jaftai poistetaan késin

4. Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostimiseen tai lihan ja fysikaalisilta ominai-
suuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostimiseen kaytettdvit seuraavanlaiset vannesahat, joissa tyokappale
syoOtetddn jaftai poistetaan kasin:

4.1 sahaamisen aikana paikallaan pysyvilld terdlld tai paikallaan pysyvilld terilld varustetut sahat, joissa on kiinted
tai edestakaisin liikkkuva poytd tai tyokappaleen tuki

4.2 sahat, joiden terd tai terdt voidaan kiinnittad edestakaisin liikkuvaan kelkkaan
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5. Puun tai fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostoon kiytettdvit 1-4 ja 7 kohdassa
tarkoitetuista tyypeistd kootut yhdistelmdkoneet

6. Puuntyostoon kaytettavat kasisyottoiset monikaraiset tapituskoneet
7. Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samankaltaisten materiaalien tyostoon kaytettiavit pystyjyrsinkoneet
8. Puuntyostoon kdytettdvit moottorisahat

9. Kylmidnd tapahtuvaan metallintyostoon kiytettavit puristimet sekd sdrmiyskoneet, joissa aines syotetddn ja/tai
poistetaan kisin ja joiden liikkkuvien osien liike saattaa ylittdd 6 mm ja nopeus saattaa ylittdd 30 mm/s

10. Muovin ruisku- tai painevalukoneet, joissa aines tdytetddn tai poistetaan kisin
11. Kumin ruisku- tai painevalukoneet, joissa aines tdytetddn tai poistetaan kasin
12. Seuraavanlaiset maanalaiseen ty6hon tarkoitetut koneet:
12.1 veturit ja jarruvaunut
12.2 hydrauliset konekayttoiset kattotuet
13. Talousjitteen kerddmiseen tarkoitetut kisinlastattavat autot, joissa on puristusmekanismi

14. Henkiloiden tai henkildiden ja tavaroiden nostamiseen tarkoitetut laitteet, joihin liittyy putoamisvaara yli kolmen
metrin korkeudesta

15. Henkiloiden havaitsemiseen suunnitellut turvalaitteet

16. Konekiyttoiset toimintaankytketyt avattavat suojukset, joita kdytetddn tdssd osassa olevissa 9, 10 ja 11 kohdassa
tarkoitettujen koneiden turvalaitteina

17. Logiikkayksikot koneiden turvatoimintojen varmistamiseen
18. Ympiri pyo6rahtimisen kestdvit suojarakenteet (ROPS)

19. Putoavilta esineiltd suojaavat rakenteet (FOPS).
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LITE 1

OHJEELLINEN LUETTELO TURVAKOMPONENTEISTA

1. Irrotettavien mekaanisten voimansiirtolaitteiden suojukset

2. Henkiloiden havaitsemiseen suunnitellut turvalaitteet

3. Konekiyttoiset toimintaankytketyt avattavat suojukset, joita kdytetddn liitteessd I olevassa B osassa olevissa 9, 10 ja
11 kohdassa tarkoitettujen koneiden turvalaitteina

4. Logiikkayksikot koneiden turvatoimintojen varmistamiseen

5. Koneen vaarallisten liikkeiden valvontaan tarkoitetut venttiilit, joissa on erityinen vikaantumisen havaitseva toiminto

6. Poistojirjestelmdt koneiden pdist6jd varten

7. Suojukset ja turvalaitteet, jotka on suunniteltu suojaamaan henkiloitd tyoprosessien litkkuvista osista aiheutuvalta
vaaralta

8. Nostolaitteiden kuormituksen ja liikkeenhallinnan valvontalaitteet

9. Vilineet, joiden tarkoituksena on henkildiden pitiminen kiinni istuimillaan

10. Hatdpysdytyslaitteet

11. Purkausjdrjestelmit mahdollisten vaarallisten sidhkostaattisten varausten syntymisen estdmiseksi

12. Liitteessd III olevissa 1.5.7, 3.4.7 ja 4.1.2.6 kohdassa tarkoitetut tehonrajoittimet ja varolaitteet

13. Melupdistojen ja tirindn vaimentamiseksi tarkoitetut jdrjestelmat ja laitteet

14. Ympari pyordhtimisen kestdvit suojarakenteet (ROPS)

15. Putoavilta esineiltd suojaavat rakenteet (FOPS)

16. Kaksin kisin kdytettdavit ohjauslaitteet
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17. Seuraavat komponentit niitd koneita varten, jotka on suunniteltu henkiloiden nostamiseen ja/tai laskemiseen eri
tasojen valilla:

a) pysihdystasojen ovien lukituslaitteet

b) laitteet, jotka estivdt kuorman kantavan yksikon putoamisen tai hallitsemattomat litkkeet ylospdin

¢) ylinopeuden rajoituslaitteet

d) energiaa varastoivat iskunvaimentimet, joko epdlineaariset tai vaimennetulla palautusliikkeelld

e) energiaa kuluttavat vaimentimet

f) nostosylintereihin hydraulipiireissd kiinnitetyt turvalaitteet, joita kdytetddn putoamista estivind laitteina

g) turvakatkaisimet, jotka sisdltavit elektronisia komponentteja

18. Turvatoimintojen varmistamiseen tarkoitetut ohjelmistot

19. Turvakomponentit, joiden kiyttdytyminen on tdysin tai osittain itsekehittyvii ja joissa kdytetddn koneoppimisme-
netelmid turvatoimintojen varmistamiseen

20. Suodatusjdrjestelmit, jotka on tarkoitettu asennettaviksi koneen hyttiin suojaamaan kiyttdjad tai muita henkil6itd
vaaraa aiheuttavilta materiaaleilta ja aineilta, mukaan lukien kasvinsuojeluaineet, seké tallaisten suodatusjirjestelmien
suodattimet.
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LIITE 11

KONEIDEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN SUUNNITTELUA JA RAKENTAMISTA KOSKEVAT
OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET

A OSA
Maiiritelmit

Tissd liitteessd tarkoitetaan
a) ‘'vaaralla’ vamman tai terveyshaitan mahdollista ldhdettd;

b) 'vaaravyohykkeelld’ koneen tai vastaavan tuotteen sisdlld jaftai sen ympdrilli olevaa vyohykettd, jossa henkiloon
kohdistuu terveys- tai turvallisuusriski;

¢) ’altistuneella henkilolld” henkilod, joka on kokonaan tai osittain vaaravyGhykkeelld;

d) ’kayttajalla’ henkilod, joka asentaa, kayttdd, sddtdd, kunnossapitdd, puhdistaa, korjaa tai likkuttaa konetta tai vastaavaa
tuotetta;

e) ’riskilld’ vaaratilanteessa mahdollisesti syntyvdn vamman tai terveyshaitan todenndkoisyyden ja vakavuuden yhdistel-
mad;

f) ’suojuksella’ koneen tai vastaavan tuotteen osaa, jota kaytetddn fyysisend esteend huolehtimaan suojauksesta;
g) ’'turvalaitteella’ laitetta (muuta kuin suojusta), joka joko yksin tai yhdessd suojuksen kanssa pienentdd riskia;
h) ’tarkoitetulla kdytolld” koneen tai vastaavan tuotteen kayttod kayttoohjeissa annettujen tietojen mukaisesti;

i) ’kohtuudella ennakoitavissa olevalla vddrinkdytolld’ koneen tai vastaavan tuotteen kdyttod tavalla, jota ei ole tarkoi-
tettu kdyttoohjeissa mutta joka voi olla seurausta helposti ennustettavasta ihmisen kdyttaytymisesta.

B OSA
Yleiset periaatteet

1. Koneen tai vastaavan tuotteen valmistajan on varmistettava, ettd suoritetaan riskinarviointi, jotta koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset voidaan méarittdd. Kone tai
vastaava tuote on sen jilkeen suunniteltava ja rakennettava siten, ettd vaarat voidaan poistaa tai, jos se ei ole
mahdollista, kaikki asiaankuuluvat riskit voidaan minimoida ottaen huomioon riskinarvioinnin tulokset.

Ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettu riskinarviointi ja riskien pienentdminen on iteratiivinen prosessi, jonka
aikana valmistajan on

a) maddritettdva koneen tai vastaavan tuotteen raja-arvot, joihin sisdltyvit tarkoitettu kaytto sekd kohtuudella
ennakoitavissa oleva vddrinkdytto;

b) tunnistettava koneen tai vastaavan tuotteen mahdollisesti aiheuttamat vaarat ja niihin liittyvit vaaratilan-
teet;

¢) arvioitava riskin suuruus ottaen huomioon mahdollisen vamman tai terveyshaitan vakavuus ja todenni-

koisyys;

d) arvioitava riskin merkitys sen maarittdmiseksi, onko riskid tdimin asetuksen tavoitteen mukaisesti pienen-
nettava,

) poistettava vaarat tai pienennettdvd ndihin vaaroihin liittyvid riskejd soveltamalla suojaustoimenpiteitd
1.1.2 kohdan b alakohdassa mairityssa ensisijaisuusjarjestyksessa.
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Riskinarviointiin ja riskien pienentdmiseen on sisillyttivd vaarat, jotka voivat ilmetd koneen tai vastaavan
tuotteen elinkaaren aikana ja jotka ovat ennakoitavissa koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattami-
sen ajankohtana sen tdysin tai osittain itsekehittyvin kéyttdytymisen tai logiikan tarkoitetun kehittymisen
vuoksi, sen tuloksena, ettd kone tai vastaava tuote on suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla.
Riskinarviointiin ja riskien pienentdmiseen on sisillyttavd sellaisten koneiden vilisestd vuorovaikutuksesta
aiheutuvat riskit, jotka on tiettyjd toimintoja varten jdrjestetty ja ohjattu toimimaan yhtend kokonaisuutena
ja jotka muodostavat siten 3 artiklan 1 alakohdan d alakohdassa mdaritellyn koneen.

2. Olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa asetettuja velvollisuuksia sovelletaan ainoastaan, jos vastaava
vaara on olemassa kyseisessd koneessa tai vastaavassa tuotteessa, kun sitd kdytetddn valmistajan ennakoimissa
olosuhteissa tai ennakoitavissa olevissa epatavallisissa tilanteissa. Kaikissa tapauksissa sovelletaan kuitenkin
1.1.2 kohdassa esitettyjd turvallistamisen periaatteita sekd 1.7.3 kohdassa tarkoitettuja koneiden tai vastaavien
tuotteiden merkintojd ja 1.7.4 kohdassa tarkoitettuja kiyttoohjeita koskevia velvollisuuksia.

3. Tassd liitteessd sdddetyt olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ovat pakottavia. Ottaen huomioon
tekniikan taso voi kuitenkin olla mahdollista, ettei niissd asetettuja tavoitteita voida saavuttaa. Talloin kone
tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava vastaamaan mahdollisimman pitkille kyseisid tavoitteita.

4. Tama liite on jaettu kuuteen lukuun. Ensimmdisen luvun soveltamisala on yleinen, ja se koskee kaikkia
koneita tai vastaavia tuotteita. Muut luvut koskevat tietynlaisia erityisvaaroja. On kuitenkin olennaista tarkas-
tella titi liitettd kokonaisuutena, jotta voidaan olla varmoja siité, ettd kaikki asiaankuuluvat olennaiset terveys-
ja turvallisuusvaatimukset tayttyvat. Konetta tai vastaavaa tuotetta suunniteltaessa on otettava huomioon
ensimmdisen luvun vaatimukset ja yhden tai useamman muun luvun vaatimukset ndiden yleisten periaattei-
den 1 kohtaa noudattaen suoritetun riskinarvioinnin tulosten mukaisesti. Ympdristonsuojelun olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia sovelletaan ainoastaan 2.4 kohdassa tarkoitettuihin koneisiin tai vastaaviin

tuotteisiin.
5. Niitd yleisid periaatteita sovelletaan osittain valmiiden koneiden valmistajan suorittamaan riskinarviointiin.
1. OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET
1.1 Yleisti
1.1.1 Soveltaminen

Olennaisissa terveys- ja turvallisuusvaatimuksissa vahvistettuja velvollisuuksia sovelletaan osittain valmiisiin
koneisiin siltd osin kuin kyseiset vaatimukset ovat asiaankuuluvia.

Osittain valmiita koneita koskevat asiaankuuluvat vaatimukset eivdt kata vaatimuksia, jotka voidaan tdyttdd
vasta osittain valmiin koneen liittdimisen yhteydessd. Jaljempanad 1.1.2 kohdassa vahvistettuja turvallistamisen
periaatteita sovelletaan kuitenkin kaikissa tapauksissa.

1.1.2 Turvallistamisen periaatteet

a) Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne soveltuvat tarkoitukseensa ja
niitd voidaan kayttdd, sddtdd ja kunnossapitdd henkil6itd vaarantamatta silloin, kun ndmai toimet suorite-
taan ennakoiduissa olosuhteissa, mutta ottaen huomioon myds koneiden tai vastaavien tuotteiden kohtuu-
della ennakoitavissa oleva vddrinkaytto. Suojaustoimenpiteiden tarkoituksena on oltava riskin poistaminen
koneen tai vastaavan tuotteen koko ennakoitavana kayttoidn aikana, mukaan lukien kuljetus-, kokoonpa-
no-, purkamis-, kiytostipoisto- ja romuttamisvaihe.

b) Valitessaan tarkoituksenmukaisimpia ratkaisuja valmistajan on noudatettava seuraavia periaatteita seuraa-
vassa jarjestyksessd:

i) poistettava vaarat tai, jos se ei ole mahdollista, minimoitava riskit (koneen tai vastaavan tuotteen
luontaisesti turvallisella suunnittelulla ja rakenteella);

ii) toteutettava tarvittavat suojaustoimenpiteet sellaisten riskien osalta, joita ei voida poistaa;
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iii) tiedotettava kayttdjille jadnnosriskeistd, jotka johtuvat toteutettujen suojaustoimenpiteiden mahdolli-
sista vajavaisuuksista, ilmoitettava, onko jokin erikoiskoulutus tarpeen, ja mddriteltavd henkil6nsuo-
jainten tarve.

¢) Konetta tai vastaavaa tuotetta suunniteltaessa ja rakennettaessa sekd sen kdyttoohjeita laadittaessa valmis-
tajan on otettava huomioon koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetun kdyton lisdksi myos kohtuudella
ennakoitavissa oleva vadrinkdyttd. Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei sitd
voida kayttad epdtavallisella tavalla, jos tillaisesta kdytostd voi aiheutua riskejd. Kdyttoohjeissa on kdyttdjan
huomio tarvittaessa kiinnitettava sellaisiin kayttotapoihin, joiden on todettu olevan kiytinnossa mahdol-
lisia ja joilla konetta tai vastaavaa tuotetta ei saisi kdyttda.

d) Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd henkilonsuojaimien valttimatto-
mistd tai ennakoitavissa olevasta kdytostd johtuvat kdyttdjad rajoittavat tekijat otetaan huomioon.

e) Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kdyttdja voi tarvittaessa testata
turvatoimintoja. Koneen tai vastaavan tuotteen mukana on toimitettava kaikki sellaiset erikoislaitteet ja
-varusteet sekd tarvittaessa erityisten toiminnallisen testauksen menettelyiden kuvaukset, jotka ovat viltta-
mattomid, jotta konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan testata, sddtdd, kunnossapitdd ja kdyttdd turvallisesti.

1.1.3 Materiaalit ja tuotteet

Koneiden tai vastaavien tuotteiden rakennemateriaalit tai niiden kdytossd kdytettdvit tai syntyvit tuotteet eivit
saa vaarantaa henkildiden terveyttd ja turvallisuutta. Erityisesti koneet tai vastaavat tuotteet, joissa kaytetddn
fluideja (nesteitd tai kaasuja), on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ehkaistddn tdyttimisestd, kdytostd,
talteenotosta tai tyhjentdmisestd johtuvat riskit.

1.1.4 Valaistus

Koneet tai vastaavat tuotteet on varustettava niilld tehtdviin toimintoihin sopivalla, koneisiin tai vastaaviin
tuotteisiin kuuluvalla valaistuksella, jos valaistuksen puute voi aiheuttaa riskin, vaikka voimakkuudeltaan
normaali yleisvalaistus on kaytossa.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei haitallista Varjonmuodostusta,
hairitsevad haikaisyd eikd valaistuksesta johtuvaa, vaaraa aiheuttavaa liikkuvien osien stroboskooppivaikutusta
esiinny.

Sisdiset sadnnollistd tarkastamista ja sddtdmistd edellyttavat osat sekd kunnossapitoalueet on varustettava
asianmukaisella valaistuksella.

1.1.5 Koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelu sen kdsittelyn helpottamiseksi
Koneen tai vastaavan tuotteen tai sen jokaisen komponentin on
a) oltava turvallisesti kasiteltdvissd ja kuljetettavissa;
b) oltava pakattu tai suunniteltu siten, ettd se voidaan varastoida turvallisesti ja ilman vahinkoa.
Koneen tai vastaavan tuotteen tai sen komponenttien kuljetuksen aikana ikilliset litkkeet tai vakavuuden
puutteesta johtuvat vaarat eivit saa olla mahdollisia, jos konetta tai vastaavaa tuotetta tai sen komponentteja

késitellian ohjeiden mukaan.

Jos koneen tai vastaavan tuotteen tai sen eri komponenttien paino, koko tai muoto estdd niiden liikuttamisen
kidsin, kone tai vastaava tuote tai sen jokainen komponentti on

a) varustettava kiinnityskorvakkeilla nostolaitteeseen kiinnittdmistd varten; tai

b) suunniteltava niin, ettd sithen voi kiinnittdd edelld tarkoitetut kiinnityskorvakkeet; tai

¢) muotoiltava siten, ettd tavanomainen nostolaite voidaan helposti kiinnittdd siihen.

Jos konetta tai vastaavaa tuotetta tai jotakin sen komponenttia on tarkoitus liikuttaa kisin, sen on oltava
a) joko helposti liikuteltavissa; tai

b) varustettu turvallinen tarttuminen ja litkuttaminen huomioon ottaen.
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Kevyiden, mahdollisesti vaarallisten tyokalujen ja/tai koneen tai vastaavan tuotteen osien kisittelemiseksi on
toteutettava erityisjarjestelyja.

1.1.6 Ergonomia

Tarkoitetuissa kayttoolosuhteissa on epamukavuus, vasymys sekd kayttdjain kohdistuva fyysinen ja psyykki-
nen kuormitus poistettava tai minimoitava ottamalla huomioon ainakin seuraavat ergonomiset periaatteet:

a) on otettava huomioon sdddettavyys kayttdjan fyysisten mittojen, voiman ja kestivyyden suhteen;

b) on viltettdva sellaisia vaativia tydasentoja tai liikkeitd ja manuaalisia voimanponnisteluja, jotka ylittavat
kiyttdjan suorituskyvyn;

o) kdyttdjan kehon osilla on oltava riittdvasti tilaa liikkkua;
d) on viltettdvd koneen mdirddmid tyotahtia;
e) on valtettdvd pitkdaikaista keskittymistd vaativaa valvontaa;

f) ihmisen ja koneen rajapinta on mukautettava kiyttdjien ennakoitavissa oleviin ominaisuuksiin, myos
silloin, kun koneessa tai vastaavassa tuotteessa on tarkoituksella tdysin tai osittain itsekehittyva kayttdy-
tyminen tai logiikka ja se on suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla;

g) kone tai vastaava tuote, jossa on tarkoituksella tdysin tai osittain itsekehittyva kayttdytyminen tai logiikka
ja joka on suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla, on tapauksen mukaan mukautettava
vastaamaan ihmiselle riittivésti ja asianmukaisesti (kuten verbaalisesti sanoin ja muutoin kuin verbaalisesti
elein, ilmein tai kehonliikkein) ja ilmoittamaan kéyttajille aiotuista toimistaan (kuten mité se aikoo tehdi ja
miksi) ymmarrettavilld tavalla.

1.1.7 Kayttopaikat

Kayttopaikka on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetddn kaikki pakokaasuista tai hapen puutteesta
aiheutuvat riskit.

Jos kone tai vastaava tuote on tarkoitettu kiytettdviksi vaarallisessa ympdristossd, jossa kiyttdjan terveydelle
tai turvallisuudelle aiheutuu riskeja, tai jos kone tai vastaava tuote itsessddn saa aikaan vaarallisen ympariston,
on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kayttdjdlla on hyvit tyoskentelyolosuh-
teet ja hdnet on suojattu ennakoitavissa olevilta vaaroilta.

Kayttopaikka on tarvittaessa varustettava asianmukaisella ohjaamolla, joka on suunniteltava, rakennettava tai
varustettava siten, ettd se tdyttdd edelld esitetyt vaatimukset. Poistumistien on oltava sellainen, ettd nopea
ulospédsy on mahdollista. Lisiksi on tapauksen mukaan oltava hitipoistumistie, joka on eri suuntaan kuin
normaali poistumistie.

1.1.8 Istuimet

Tarvittaessa ja tyoskentelyolosuhteiden salliessa koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen rakenteellisesti kuuluvat
tyoskentelypaikat on suunniteltava sellaisiksi, ettd niihin on mahdollista asentaa istuimia.

Jos kéyttdjan on tarkoitus istua kdyttotoimintojen aikana ja kdyttopaikka kuuluu rakenteellisesti koneeseen tai
vastaavaan tuotteeseen, istuin on toimitettava koneen tai vastaavan tuotteen mukana.

Kayttdjan istuimen on oltava sellainen, ettd kayttdjin asento pysyy vakaana. Lisdksi istuin ja sen etdisyys
ohjauslaitteista on voitava sdatda kayttdjdlle sopivaksi.

Jos kone tai vastaava tuote on altis aiheuttamaan tdrind4, istuin on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd se
vaimentaa kayttdjaan kohdistuvan tirindn tason niin alhaiselle tasolle kuin se on kohtuudella mahdollista.
Istuinkiinnitysten on kestettdvad kaikki kuormitukset, jotka niihin voivat kohdistua. Jos kiyttdjin jalkojen alla
ei ole lattiaa, on asennettava liukastumista estdvilli materiaalilla pdallystetyt jalkatuet.

1.1.9 Suojaus tietojen turmeltumista vastaan

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd sen liittdiminen toiseen laitteeseen, joko
liitetyn laitteen jonkin oman ominaisuuden kautta tai jonkin koneen tai vastaavan tuotteen kanssa kommu-
nikoivan etdlaitteen vilitykselld, ei aiheuta vaaratilannetta.
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Ohjelmistoliitintdd tai ohjelmiston kayttod varten tarvittava laitteistokomponentti, joka valittdd signaalin tai
dataa ja joka on kriittinen sen kannalta, ettd kone tai vastaava tuote on asiaankuuluvien olennaisten terveys-
ja turvallisuusvaatimusten mukainen, on suunniteltava siten, ettd se on riittavasti suojattu tarkoitukselliselta tai
vahingossa tapahtuvalta tietojen turmelemiselta. Koneen tai vastaavan tuotteen on kerdttivd ndyttod perus-
tellusta tai perusteettomasta sellaiseen laitteistokomponenttiin puuttumisesta, joka on kriittinen koneen tai
vastaavan tuotteen vaatimustenmukaisuuden kannalta.

Ohjelmistoissa ja datassa, jotka ovat kriittisid sen kannalta, ettd kone tai vastaava tuote on asiaankuuluvien
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, on oltava tisti maininta, ja ne on suojattava
riittavésti tarkoitukselliselta tai vahingossa tapahtuvalta tietojen turmelemiselta.

Koneen tai vastaavan tuotteen on yksiloitavd sithen asennettu ohjelmisto, joka on valttimdton sen turvallisen
toiminnan kannalta, ja sen on kyettdvd milloin tahansa antamaan timd tieto helposti saatavilla olevassa
muodossa.

Koneen tai vastaavan tuotteen on kerdttdvd ndyttod perustellusta tai perusteettomasta puuttumisesta konee-
seen tai vastaavaan tuotteeseen tai koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen asennetun ohjelmiston tai sen
kokoonpanon perustellusta tai perusteettomasta muuttamisesta.

1.2 Ohjausjirjestelmiit

1.2.1 Ohjausjdrjestelmien turvallisuus ja toimintavarmuus

Ohjausjirjestelmdt on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd ne estdvit vaaratilanteiden syntymisen.
Ohjausjirjestelmédt on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd

a) ne kestavit, jos se on olosuhteiden ja riskien kannalta tarkoituksenmukaista, tarkoitetut kayttorasitukset
sekd tarkoitetut ja tarkoittamattomat ulkoiset vaikutukset, mukaan lukien kolmansien osapuolten kohtuu-
della ennakoitavissa olevat pahantahtoiset yritykset, jotka voivat aiheuttaa vaaratilanteen;

b) ohjausjirjestelmin laitteisto- tai logiikkavika ei saa aiheuttaa vaaratilanteita;
¢) virheet ohjausjdrjestelmidn logiikassa eivit saa aiheuttaa vaaratilanteita;

d) turvatoimintojen rajat on vahvistettava osana valmistajan suorittamaa riskinarviointia, ja koneen tai vastaa-
van tuotteen tai kdyttdjien tekemid muutoksia asetuksiin tai sadntoihin ei sallita, ei myoskdan koneen tai
vastaavan tuotteen oppimisvaiheen aikana, jos tillaiset muutokset voisivat aiheuttaa vaaratilanteita;

¢) kohtuudella ennakoitavissa olevat inhimilliset erehdykset kdyton aikana eivit saa aiheuttaa vaaratilanteita;

f) koneen tai vastaavan tuotteen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton jilkeen ladattujen turvallisuus-
ohjelmiston versioiden sekd toimenpiteen yhteydessd tuotettavan datan jaljitysloki on kéytettdvissa viiden
vuoden ajan tillaisen latauksen jilkeen yksinomaan sen osoittamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on
timdn liitteen mukainen, siind tapauksessa, ettd toimivaltainen kansallinen viranomainen esittdd perustel-
lun pyynnon timén tiedon saamiseksi.

Sellaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden ohjausjirjestelmit, joissa on tarkoituksella tdysin tai osittain
itsekehittyvd kayttaytyminen tai logiikka ja jotka on suunniteltu toimimaan erilaisilla autonomian tasoilla,
on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd

a) kone tai vastaava tuote ei saa ohjausjdrjestelmdn vuoksi suorittaa toimia, jotka ylittavat sille maaritellyn
tehtavin ja liikkkumistilan;

b) datan tallentaminen turvallisuuteen liittyvastd padtoksentekoprosessista ohjelmistopohjaisissa turvallisuus-
jarjestelmissd, jotka varmistavat turvatoiminnon, turvakomponentit mukaan luettuina, sen jilkeen, kun
kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kaytt6on, on kytketty paille ja tallainen data
sdilytetaan yhden vuoden ajan sen kerddmisestd yksinomaan sen osoittamiseksi, ettd kone tai vastaava
tuote on tdmdn liitteen mukainen, siind tapauksessa, ettd toimivaltainen kansallinen viranomainen esittdd
perustellun pyynnén timén tiedon saamiseksi;

¢) koneen tai vastaavan tuotteen toimintaa on voitava korjata milloin tahansa, jotta se pysyy luontaisesti
turvallisena.
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Erityistd huomiota on kiinnitettdvd seuraaviin seikkoihin:
a) kone tai vastaava tuote ei saa kdynnistyd odottamattomasti;

b) koneen tai vastaavan tuotteen parametrit eivit saa muuttua hallitsemattomasti, jos tillainen muutos voisi
aiheuttaa vaaratilanteita;

¢) koneen tai vastaavan tuotteen tai kdyttdjien tekemdt muutokset asetuksiin tai sddntoihin, mukaan lukien
koneen tai vastaavan tuotteen oppimisvaiheen aikana, on estettdvd, jos tillaiset muutokset voisivat aihe-
uttaa vaaratilanteita;

d) koneen tai vastaavan tuotteen pysdhtymistd ei saa estdd, jos pysdytyskdsky on jo annettu;

¢) mikddn koneen tai vastaavan tuotteen litkkuva osa tai koneen tai vastaavan tuotteen kiinni pitdima kappale
ei saa pudota tai sinkoutua;

f) minkddn liikkuvan osan automaattinen tai kdsikdyttoinen pysdyttiminen ei saa estyd;
@) turvalaitteiden on pysyttava tdysin toimintakykyisind tai annettava pysdytyskasky;

h) turvallisuuteen liittyvid ohjausjdrjestelmidn osia on kéytettdvd yhteniiselld tavalla koko koneyhdistelmain
tai vastaaviin tuotteisiin tai osittain valmiisiin koneisiin, tai niiden yhdistelmédan.

Langattoman ohjauksen tiedonsiirron tai liitinndn vikaantuminen tai viallinen yhteys ei saa aiheuttaa vaa-
ratilannetta.

1.2.2 Ohjauslaitteet
Ohjauslaitteet on
a) voitava ndhdd ja tunnistaa selvisti kdyttden tarvittaessa kuvatunnuksia;

b) sijoitettava siten, ettd niitd voi kdyttdd turvallisesti, ilman epirdintid tai ajanhukkaa tai epdselvyyttd niiden
merkityksestd;

¢) suunniteltava sellaisiksi, ettd niiden liike vastaa niiden vaikutusta;

d) sijoitettava vaaravyohykkeiden ulkopuolelle, lukuun ottamatta tarvittaessa tiettyja ohjauslaitteita, kuten
hatdpysaytintd tai kannettavaa ohjelmointilaitetta;

e) sijoitettava siten, ettd niiden kaytto ei aiheuta lisariskejd;

f) suunniteltava tai suojattava siten, etta toivottu vaikutus, jos sithen liittyy vaara, voidaan saavuttaa ainoas-
taan toteuttamalla tarkoituksellinen toiminto;

g) valmistettava siten, ettd ne kestdvdt ennakoitavissa olevat voimat; erityistdi huomiota on kiinnitettivé
hatapysaytyslaitteisiin, joihin saattaa kohdistua huomattavia voimia.

Jos ohjauslaite on suunniteltu ja rakennettu suorittamaan useita eri toimintoja eli jos sen toiminta ei ole tdysin
yksikdsitteistd, suoritettava toiminto on osoitettava selkedsti ja se on tarvittaessa varmistettava.

Ohjauslaitteet on jarjestettivd niin, ettd niiden sijoittelu, liike ja kéyttovastus sopivat yhteen suoritettavan
toiminnan kanssa ottaen huomioon ergonomiset periaatteet.

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava niiden turvallisen kdyton edellyttimit osoitinlaitteet. Kdyttdjan on
kyettava lukemaan ne ohjauspaikalta.

Kayttdjan on kyettdvd jokaiselta ohjauspaikalta kidsin varmistumaan, ettei vaaravyohykkeilld ole ketdin, tai
ohjausjirjestelmé on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kdynnistyminen estyy, jos joku on vaaravyohyk-
keella.

Jos kumpikaan niistd vaihtoehdoista ei ole mahdollinen, on ennen koneen tai vastaavan tuotteen kdynnisty-
mistd annettava varoitus ddni- ja/tai valomerkilld. Altistuneilla henkil6illdi on oltava riittdvasti aikaa poistua
vaaravyohykkeeltd tai estdd koneen kaynnistyminen.
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Tarvittaessa on huolehdittava siitd, ettd konetta tai vastaavaa tuotetta voidaan ohjata vain ohjauspaikoilta,
jotka sijaitsevat yhdelld tai useammalla ennalta médritylld alueella tai paikassa.

Jos ohjauspaikkoja on enemmain kuin yksi, ohjausjirjestelméd on suunniteltava siten, ettd yhden ohjauspaikan
kiyttdminen estdd muiden kéyton, pysdytys- ja hatdpysdytyslaitteita lukuun ottamatta.

Jos koneella tai vastaavalla tuotteella on kaksi tai useampia kéyttopaikkoja, jokainen paikka on varustettava
kaikilla vaadituilla ohjauslaitteilla ilman, ettd kdyttdjat voivat héiritd toisiaan tai saattaa toisiaan vaaratilantee-
seen.

1.2.3 Kdynnistdminen

Koneen tai vastaavan tuotteen kdynnistiminen saa olla mahdollista vain siten, ettd vaikutetaan tarkoituksel-
lisesti tdtd varten tarkoitettuun ohjauslaitteeseen.

Sama vaatimus koskee
a) koneen tai vastaavan tuotteen uudelleenkdynnistimistd pysdhdyksen jilkeen, oli sen syy mikd tahansa;
b) toimintaolosuhteiden huomattavaa muuttamista.

Koneen tai vastaavan tuotteen uudelleenkdynnistiminen tai toimintaolosuhteiden muuttaminen voi kuitenkin
tapahtua kayttamalld tarkoituksellisesti muuta laitetta kuin tdhdn tarkoitukseen tarkoitettua ohjauslaitetta silld
edellytykselld, ettd timd ei aiheuta vaaratilannetta.

Automaattisessa toimintatilassa olevan koneen tai vastaavan tuotteen kdynnistiminen, uudelleenkdynnistami-
nen pysdytyksen jilkeen tai toimintaolosuhteiden muuttaminen voi olla mahdollista ilman toimintaan puut-
tumista edellyttden, ettd timd ei aiheuta vaaratilannetta.

Jos koneessa tai vastaavassa tuotteessa on useita kdynnistysohjaimia ja kdyttdjat saattavat ndin ollen saattaa
toisensa vaaratilanteeseen, tillaisten riskien poissulkemiseksi on asennettava lisilaitteita. Jos kdynnistiminen
jaftai pysdyttiminen on turvallisuuden vuoksi suoritettava tietyssd jdrjestyksessd, ndiden toimintojen suorit-
taminen oikeassa jirjestyksessd on varmistettava erityisten laitteiden avulla.

1.2.4 Pysdyttaminen

1.241 Normaali pysdytys

Koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava ohjauslaite, jolla kone voidaan turvallisesti pysiyttdd kokonaan.

Jokainen tydasema on varustettava ohjauslaitteella, jolla pysdytetddn olemassa olevista vaaroista riippuen joko
kaikki tai vain osa koneen tai vastaavan tuotteen toiminnoista siten, etti kone tai vastaava tuote saatetaan
turvalliseen tilaan.

Koneen tai vastaavan tuotteen pysiytyslaitteen toiminnan on oltava ensisijainen kdynnistyslaitteiden toimin-
taan nihden.

Kun kone tai vastaava tuote tai sen vaaraa aiheuttavat toiminnot ovat pysihtyneet, energiansy6ton asian-
omaisiin toimilaitteisiin on katkettava.

1242 Toiminnallinen pysdytys

Jos toiminnallisista syistd tarvitaan pysiytyslaitetta, joka ei katkaise energiansyottod toimilaitteisiin, pysdytys-
tilaa on valvottava ja yllapidettiva.

1.2.43 Hitdpysdytys
Koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava yksi tai useampia hatdpysdytyslaitteita, joiden avulla todellinen
tai uhkaava vaara voidaan torjua.

Tastd voidaan poiketa

a) koneessa tai vastaavassa tuotteessa, jossa hitipysaytyslaite ei vahentiisi riskid joko siksi, ettd se ei lyhen-
tdisi pysdytysaikaa, tai siksi, ettd se ei mahdollistaisi niitd erityistoimenpiteitd, joita riskin hallitsemiseksi
tarvitaan;
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1.2.4.4

1.2.5

b) kannettavissa kddessd pidettivissd tai kdsinohjattavissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa.
Hitépysaytyslaitteen on

a) oltava varustettu selvasti tunnistettavilla ja nikyvilld ohjauslaitteilla, jotka ovat nopeasti kdytettavissi;
b) pysdytettdvd vaaraa aiheuttava prosessi mahdollisimman nopeasti aiheuttamatta muita riskejd;

¢) tarvittaessa kdynnistettava tiettyja suojausliikkeitd tai sallittava niiden kdynnistiminen.

Kun hitdpysiytyslaitteen aktiivinen kayttdminen, josta pysdytyskisky seuraa, on lakannut, timan kiskyn on
jadtava voimaan hitdpysaytyslaitteen lukkiutumisen avulla, kunnes tdma lukitus vapautetaan erityiselld toi-
menpiteelld; hitdpysaytyslaitteen lukkiutuminen ei saa olla mahdollista ilman, ettd aiheutuu pysdytyskasky;
hitapysiytyslaitteen vapauttaminen pysdytysasennon lukituksesta saa olla mahdollista vain tarkoituksellisella
toimenpiteelld, eikd vapautuminen saa kdynnistid konetta tai vastaavaa tuotetta uudelleen vaan ainoastaan
tehdd uudelleenkdynnistiminen mahdolliseksi.

Hitdpysdytystoiminnon on oltava koko ajan saatavilla ja toimintakunnossa toimintatavasta riippumatta.

Hitdpysdytyslaitteiden on oltava muita suojausteknisid toimenpiteitd tdydentdvd keino eikd niiden korvaaja.

Koneiden tai vastaavien tuotteiden yhdistelma

Jos useampi kone tai vastaava tuote tai koneen tai vastaavan tuotteen tietyt osat on suunniteltu toimimaan
yhdessd, kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd pysdytysohjaimet, hitipysiytys-
laitteet mukaan luettuina, pysdyttavit kyseessd olevan koneen tai vastaavan tuotteen lisiksi myos kaikki sithen
yhteydessd olevat laitteet, jos niiden toiminnan jatkuminen voi aiheuttaa vaaraa.

Ohjaus- tai toimintatapojen valinta

Valitun ohjaus- tai toimintatavan on oltava ensisijainen kaikkiin muihin ohjaus- ja toimintatapoihin nihden,
hatdpysiytystd lukuun ottamatta.

Jos kone tai vastaava tuote on suunniteltu ja rakennettu niin, ett sitd on mahdollista kdyttda erilaisilla ohjaus-
tai toimintatavoilla, jotka edellyttavat erilaisia suojaustoimenpiteitd jaftai tyomenetelmid, siind on oltava
toimintatavan valitsin, joka voidaan lukita kuhunkin asentoon. Valitsimen kunkin asennon on oltava selvisti
tunnistettavissa ja vastattava ainoastaan yhtd ohjaus- tai toimintatapaa.

Valitsin voidaan korvata muilla valintamenetelmilld, joiden avulla koneen tai vastaavan tuotteen tietyt toi-
minnot rajoitetaan tiettyihin kayttdjaryhmiin.

Jos tiettyjd toimintoja varten koneiden tai vastaavien tuotteiden on voitava toimia suojussiirrettynd tai pois-
tettuna ja/tai turvalaite poistettuna kdytostd, ohjaus- tai toimintatavan valitsimen on samanaikaisesti

a) poistettava kaikki muut ohjaus- tai toimintatavat kdytost;

b) sallittava vaaraa aiheuttavien toimintojen toteuttaminen vain ohjauslaitteilla, joihin on jatkuvasti vaikutet-
tava;

¢) sallittava vaaraa aiheuttavien toimintojen toteuttaminen ainoastaan pienennetyn riskin olosuhteissa samal-
la, kun estetddn toisiinsa liittyvien toimintajaksojen aiheuttamat vaarat;

d) estettdvid vaaraa aiheuttavat toiminnot, joita tarkoituksellinen tai tahaton vaikuttaminen koneen tai vastaa-
van tuotteen antureihin aiheuttaa.

Jos niitd neljad chtoa ei voida tdyttdd samanaikaisesti, ohjaus- tai toimintatavan valitsimen on aktivoitava
muita suojaustoimenpiteitd, jotka on suunniteltu ja rakennettu turvallisen toimintaan puuttumisvy6hykkeen
varmistamiseksi.

Lisdksi kdyttdjan on voitava asettelupaikalta kisin ohjata niiden osien toimintaa, joiden parissa hin tyosken-
telee.
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1.2.6

1.3

Tehonsyiton tai tietoliikenneverkkoyhteyden hdiriot

Koneen tai vastaavan tuotteen tehonsy6ton tai tietoliikenneverkkoyhteyden keskeytyminen, palauttaminen
keskeytyksen jilkeen tai sen millainen tahansa vaihtelu ei saa johtaa vaaratilanteisiin.
Erityistd huomiota on kiinnitettavd seuraaviin seikkoihin:

a) kone tai vastaava tuote ei saa kdynnistyd odottamattomasti;

b) koneen ominaisarvot eivit saa muuttua hallitsemattomasti, jos tillainen muutos saattaa aiheuttaa vaara-
tilanteita;

¢) koneen tai vastaavan tuotteen pysdhtymistd ei saa estdd, jos pysdytyskdsky on jo annettu;

d) mikédn koneen tai vastaavan tuotteen liikkkuva osa tai koneen tai vastaavan tuotteen kiinni pitima kappale
ei saa pudota tai sinkoutua;

e) minkddn lilkkuvan osan automaattinen tai kasikdyttoinen pysdyttiminen ei saa estyd;

f) turvalaitteiden on pysyttavd tdysin toimintakykyisind tai annettava pysiytyskasky.

Suojaaminen mekaanisilta riskeilti

Vakavuuden menettimisen riski

Koneen tai vastaavan tuotteen sekd sen komponenttien ja varusteiden on oltava riittdvin vakaita, jotta
estetddn niiden kaatuminen, putoaminen tai hallitsemattomat liikkeet kuljetuksen, kokoonpanemisen ja pur-
kamisen sekd muiden koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen liittyvien toimien aikana.

Jollei koneen tai vastaavan tuotteen muoto sindnsd tai sille tarkoitettu asennustapa anna sille riittdvaa vaka-
vuutta, siind on oltava tarkoituksenmukaiset kiinnitysrakenteet, jotka on kuvattava kiyttoohjeissa.

Rikkoutumisriski toiminnan aikana

Koneiden tai vastaavien tuotteiden eri osien ja niiden valisten liitosten on kestettdvd niihin kdytossd kohdis-
tuvat kuormitukset.

Kiytettdvien materiaalien on sovelluttava valmistajan ennakoiman tyoskentely-ympariston luonteeseen erityi-
sesti niiden vdsymisen, vanhenemisen, korroosion ja kulumisen osalta.

Kiyttoohjeissa on ilmoitettava turvallisuuden kannalta tarpeelliset tarkastus- ja kunnossapitotoimenpiteet sekd
niiden suoritustiheys. Niissd on tarvittaessa yksiloitdvd kuluvat osat ja mairiteltdvd niiden vaihtamisperusteet.

Jos murtumisen tai hajoamisen riski on edelleen olemassa toteutetuista toimenpiteistd huolimatta, kyseiset
osat on asennettava, sijoitettava tai suojattava siten, ettd sirpaleiden sinkoutuminen koneesta estyy ja vaara-
tilanteet valtetddn.

Fluideja sisiltavien, erityisesti korkeapaineisten putkien ja letkujen on kestettdvi ennakoidut sisdiset ja ulkoiset
kuormitukset ja oltava lujasti kiinnitetty tai suojattu sen varmistamiseksi, ettei murtumasta aiheudu riskia.

Kun tyostettdvdd materiaalia syotetddn tyokalulle automaattisesti, seuraavien edellytysten on tdytyttdvd, jotta
henkiloille ei aiheutuisi riskeja:

a) kun tyokappale joutuu kosketuksiin tyokalun kanssa, tyokalun on oltava normaalissa toimintatilassa;

b) tyokalun liikkkeen kdynnistyessd ja/tai pysdhtyessd (tarkoituksellisesti tai vahingossa) syottolitkkeen ja tyo-
kalun liikkeen on toimittava toisiaan vastaavalla tavalla.
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1.3.8.1

Putoavista ja sinkoutuvista esineistd aiheutuvat riskit

Putoavista tai sinkoutuvista esineistd aiheutuvien riskien estimiseksi on toteutettava varotoimenpiteita.

Pinnoista, reunoista tai kulmista aiheutuvat riskit

Jos sellaisten koneen tai vastaavan tuotteen osien, joihin voidaan koskettaa, kdyttotarkoitus sen sallii, niissd ei
saa olla terdvid reunoja, teravid kulmia eikd karkeita pintoja, joista saattaa aiheutua vammoja.

Yhdistelmakoneisiin tai vastaaviin tuotteisiin liittyvat riskit

Jos kone tai vastaava tuote on tarkoitettu suorittamaan useita erilaisia toimintoja (yhdistelmikone tai vastaava
tuote), joiden kunkin valilld tyokappale irrotetaan kisin, se on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd jokaista
toiminnallista osaa voidaan kdyttdd erikseen muiden toiminnallisten osien aiheuttamatta riskid altistuneille

henkiloille.

Téstd syystd suojaamattomat toiminnalliset osat on voitava kdynnistdd ja pysayttad erikseen.

Kayttoolosuhteiden muutoksista aiheutuvat riskit

Jos kone tai vastaava tuote suorittaa toimintoja erilaisissa kdyttoolosuhteissa, se on suunniteltava ja raken-
nettava siten, ettd eri toimintojen valinnat ja sdddot voidaan tehdi turvallisesti ja luotettavasti.

Liikkuviin osiin liittyvat riskit
Koneen tai vastaavan tuotteen lilkkuvat osat on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kosketuksesta aiheu-

tuvat ja onnettomuuksiin mahdollisesti johtavat riskit estetddn, tai jos riskeja ei saada poistetuksi, ne on
varustettava suojuksilla tai turvalaitteilla.

Kaikki tarvittavat toimenpiteet on toteutettava, jotta liikkuvat osat eivit vahingossa juutu. Jos juuttuminen on
varotoimenpiteistd huolimatta todennikoistd, on tarvittaessa asianmukaisten erityisten turvalaitteiden ja tyo-
kalujen avulla huolehdittava siitd, ettd laite saadaan turvallisesti vapautetuksi.

Naistd erityisistd turvalaitteista ja niiden kayttotavasta on ilmoitettava kiyttdohjeissa ja mahdollisuuksien
mukaan koneessa tai vastaavassa tuotteessa olevassa kilvessa.

Kosketuksesta aiheutuvien ja vaaratilanteisiin johtavien riskien sekd koneen kanssa vuorovaikutuksessa toimi-
misesta aiheutuvan psyykkisen kuormituksen estiminen on mukautettava seuraaviin:

a) ihmisen ja koneen samanaikainen oleskelu samassa tilassa ilman vilitontd yhteistyotd;

b) ihmisen ja koneen vilinen vuorovaikutus.

Suojaustavan valinta liikkuvista osista aiheutuvan riskin torjumiseksi

Liikkuvista osista aiheutuvien r iskien torjuntaan suunnitellut suojukset ja turvalaitteet on valittava riskin
tyypin perusteella. Seuraavia ohjeita on kiytettivd helpottamaan niiden valintaa.

Voimansiirron liikkuvat osat

Suojusten, jotka on tarkoitettu henkiloiden suojaamiseen voimansiirron liikkuvien osien aiheuttamilta vaa-
roilta, on oltava
a) joko 1.4.2.1 kohdassa tarkoitettuja kiinteitd suojuksia tai

b) 1.4.2.2 kohdassa tarkoitettuja toimintaankytkettyja avattavia suojuksia.

Jos niihin osiin paddsyn ennakoidaan olevan usein toistuvaa, olisi kdytettdvd toimintaankytkettyjd avattavia
suojuksia.
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1.3.8.2 Prosessiin liittyvdt liitkkuvat osat

Suojusten tai turvalaitteiden, jotka on tarkoitettu henkildiden suojaamiseen prosessiin liittyvien liikkuvien
osien aiheuttamilta vaaroilta, on oltava

a) joko 1.4.2.1 kohdassa tarkoitettuja kiinteitd suojuksia, tai

b) 1.4.2.2 kohdassa tarkoitettuja toimintaankytkettyja avattavia suojuksia, tai
¢) 1.4.3 kohdassa tarkoitettuja turvalaitteita, tai

d) ylld mainittujen yhdistelmia.

Jos tiettyjd prosessiin suoraan liittyvid liikkuvia osia ei kuitenkaan voida kokonaan sijoittaa toiminnan aikana
ulottumattomiin siksi, ettd toimintojen suorittaminen vaatii kdyttdjan toimenpiteitd, ne on varustettava

a) kiinteilld suojuksilla tai toimintaankytketyilld avattavilla suojuksilla, jotka estdvit padsyn osien niille alu-
eille, joita ei kdytetd tyossd, ja

b) 1.4.2.3 kohdassa tarkoitetuilla aseteltavilla suojuksilla, jotka rajoittavat padsyn liikkuvien osien niille alu-

eille, joihin padsy on valttimatonta.

1.3.9 Hallitsemattomien liikkeiden aiheuttamat riskit

Kun koneen tai vastaavan tuotteen osa on pysdytetty, sen mistd tahansa muusta kuin ohjauslaitteiden kaytosta
aiheutuva, pysdytysasennosta pois suuntautuva liike on estettdvd tai sen on oltava sellainen, ettei se aiheuta

riskid.
1.4 Suojuksilta ja turvalaitteilta vaadittavat ominaisuudet
1.4.1 Yleiset vaatimukset

Suojusten ja turvalaitteiden on

a) oltava rakenteeltaan kestdvii;

b) pysyttdvd varmasti paikallaan;

) oltava sellaisia, ettei niistd aiheudu lisivaaraa;

d) oltava sellaisia, ettei niitd ole helppo ohittaa tai tehdd toimimattomiksi;
¢) sijaittava riittavalld etdisyydelld vaaravyohykkeestd;

f) estettivd mahdollisimman vdhin tyoprosessin tarkkailua; ja

g) sallittava tyokalujen asentamisen ja/tai vaihtamisen sekd kunnossapidon edellyttimit toimet rajoittamalla
pddsy vain kohtaan, jossa tdimd ty0 on suoritettava, mahdollisuuksien mukaan ilman, ettd suojus poistetaan
tai ettd turvalaite kytketddn pois kaytosta.

Lisdksi suojusten on mahdollisuuksien mukaan suojattava sinkoavilta tai putoavilta materiaaleilta tai esineiltd
ja koneen tai vastaavan tuotteen aiheuttamilta paastoilta.

1.4.2 Suojuksia koskevat erityisvaatimukset

1.42.1 Kiintedt suojukset

Kiinteiden suojusten kiinnitysjdrjestelmin avaaminen tai irrottaminen saa olla mahdollista vain tyokaluilla.

Kiinnitysjarjestelmien on pysyttava kiinnitettyind suojuksiin tai koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, kun
suojukset irrotetaan.

Suojusten on mahdollisuuksien mukaan oltava sellaisia, etteivit ne pysy paikallaan ilman kiinnittimidan.
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1422 Toimintaankytketyt avattavat suojukset

Toimintaankytkettyjen avattavien suojusten on

a) mahdollisuuksien mukaan jdatava kiinni koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, kun ne ovat auki,
b) oltava suunniteltu ja rakennettu siten, ettd niitd voidaan sddtdd ainoastaan tarkoituksellisin toimin.
Toimintaankytketyissd avattavissa suojuksissa on oltava toimintaankytkentilaite, joka

a) estad koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aiheuttavien toimintojen kdynnistymisen, kunnes kyseiset
suojukset ovat kiinni, ja

b) antaa pysdytyskdskyn, kun kyseiset suojukset eivit endd ole kiinni.

Jos kayttdja voi ulottua vaaravyohykkeelle, ennen kuin koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aiheuttavista
toiminnoista johtuva riski on poistunut, avattavissa suojuksissa on toimintaankytkentalaitteen lisdksi oltava
suojuksen lukituslaite, joka

a) estad koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aiheuttavien toimintojen kdynnistymisen, kunnes suojus on
kiinni ja lukittu, ja

b) pitdd suojuksen kiinni ja lukittuna, kunnes koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aiheuttavista toiminnoista
johtuva vammautumisriski on poistunut.

Toimintaankytketyt avattavat suojukset on suunniteltava siten, ettd yhdenkin niiden komponentin puuttumi-

nen tai vikaantuminen estdd koneen tai vastaavan tuotteen vaaraa aiheuttavien toimintojen kdynnistymisen tai
pysdyttad ne.

1.42.3 Pddsyd rajoittavat aseteltavat suojukset

Aseteltavien suojusten, jotka rajoittavat paisyn vain niihin liikkkuvien osien kohtiin, joita ehdottomasti tarvi-
taan tyoskenneltdessd, on oltava

a) kdsin tai automaattisesti aseteltavissa suoritettavan tyon tyypin mukaan, ja
b) helposti aseteltavissa ilman tyokaluja.
1.4.3 Turvalaitteita koskevat erityisvaatimukset
Turvalaitteet on suunniteltava ja liitettdvd ohjausjirjestelmdin siten, ettd
a) liikkkuvat osat eivit voi kdynnistyd, kun ne ovat kdyttdjan ulottuvilla,
b) henkilot eivdt voi ulottua liikkkuviin osiin, kun osat liikkkuvat, ja

¢) turvalaitteen yhdenkin komponentin puuttumisen tai vikaantumisen on estettivd kdynnistyminen tai py-
saytettavd litkkuvat osat.

Turvalaitteiden on oltava sdidettivissi vain tarkoituksellisin toimin.

1.5 Muista vaaroista aiheutuvat riskit

1.5.1 Sahkonsyotto

Koneet tai vastaavat tuotteet, joissa on sahkonsyottd, on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd
kaikki siahkostd johtuvat vaarat estetddn tai voidaan estda.

Koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin on sovellettava direktiivissi 2014/35/EU vahvistettuja turvallisuustavoitteita.
Velvollisuuksiin, jotka koskevat koneiden tai vastaavien tuotteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia sekd
saattamista markkinoille tai kdyttoonottoa sihkostd johtuvien riskien osalta, sovelletaan kuitenkin ainoastaan
tata asetusta.
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1.5.2 Staattinen sihké

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettdi mahdollisesti vaaraa aiheuttavien
sahkostaattisten varausten syntyminen estetddn tai rajoitetaan, jaftai niissd on oltava laitteet varausten pur-
kamiseksi.

1.5.3 Muun kuin sahkdenergian syotti

Koneet tai vastaavat tuotteet, joiden tehonldhteend on muu kuin sihkéenergia, on suunniteltava, rakennettava
ja varustettava siten, ettd kaikki mahdolliset ndihin energialdhteisiin liittyvat riskit valtetadn.

1.5.4 Asennusvirheet

Jos tiettyja osia asennettaessa tai vaihdettaessa voi virheellisestd asennuksesta aiheutua riskejd, virheet on
tehtdvd mahdottomiksi jo osien suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tai, jos timd ei ole mahdollista, tieto riskistd
on merkittavd itse osiin tai niiden kotelointeihin. Edelld tarkoitettu tieto on merkittava liikkuviin osiin tai
niiden kotelointeihin, jos osien liikesuunta on tiedettdvd riskin valttdmiseksi.

Tarvittaessa on kayttoohjeissa annettava listietoja ndistd riskeistd.

Jos virheellinen liittiminen voi aiheuttaa riskin, virheellinen liitintd on tehtdvd mahdottomaksi jo suunnitte-
luvaiheessa tai, jos timd ei ole mahdollista, tieto riskistd on merkittivd liitettdviin osiin ja tarvittaessa
liittimiin.

1.5.5 Adrilampotilat

On toteutettava toimenpiteitd kaikkien korkeassa tai erittdin alhaisessa limpotilassa olevien koneen tai vastaa-
van tuotteen osien tai materiaalien koskettamisesta tai liheisyydestd aiheutuvien vammautumisriskien valtti-
miseksi.

On myos toteutettava tarvittavat toimenpiteet kuuman tai erittdin kylmdn materiaalin sinkoutumisriskin
estamiseksi tai siltd suojaamiseksi.

1.5.6 Tulipalo

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetddn palo- ja ylikuumenemis-
riskit, joita itse kone tai vastaava tuote tai siind tuotetut tai kdytetyt kaasut, nesteet, poly, hoyryt tai muut
aineet aiheuttavat.

1.5.7 Rajahdys

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd valtetddn palo- ja rdjahdysriskit, joita
itse kone tai vastaava tuote tai siind tuotetut tai kdytetyt kaasut, nesteet, poly, hoyryt tai muut aineet
aiheuttavat.

Koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava unionin erityisen yhdenmukaistamislainsddddannon mukaisia
sellaisten rdjahdysriskien osalta, jotka aiheutuvat niiden kdytostd rdjihdysvaarallisessa ilmaseoksessa.

1.5.8 Melu

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ilmassa etenevistd melupaddstostd
johtuvat riskit on vdhennetty alimmalle mahdolliselle tasolle ottaen huomioon tekniikan kehitys ja kaytossd
olevat keinot vaimentaa melua erityisesti meluldhteeseen kohdistuvin toimenpitein.

Melupéddston taso voidaan arvioida kdyttden samankaltaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden vertailevia
pdastotietoja.

1.5.9 Tdring

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd koneen tai vastaavan tuotteen
aiheuttamasta tdrindstd johtuvat riskit on vahennetty alimmalle mahdolliselle tasolle ottaen huomioon teknii-
kan kehitys ja kdytossd olevat keinot vaimentaa tdrinda erityisesti tarindn lahteeseen kohdistuvin toimenpitein.

Tarindpddston taso voidaan arvioida kdyttden samankaltaisten koneiden tai vastaavien tuotteiden vertailevia
pdastotietoja.
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1510 Siteily

Koneiden tai vastaavien tuotteiden ei-toivotut siteilypadstt on poistettava tai pienennettiva sellaisille tasoille,
ettd niilld ei ole haitallisia vaikutuksia henkil6ihin.

Toimintaan liittyvat ionisoivat siteilypddstot on rajoitettava alhaisimmalle mahdolliselle tasolle, joka on
riittdvd koneen tai vastaavan tuotteen moitteettomalle toiminnalle asennuksen, kiyton ja puhdistuksen aikana.
Jos riski on olemassa, on toteutettava tarvittavat suojaustoimenpiteet.

Toiminnalliset ionisoimattomat siteilypadstot asennuksen, kdyton ja puhdistuksen aikana on rajoitettava
sellaisille tasoille, ettd niilld ei ole haitallisia vaikutuksia henkil6ihin.

1.5.11  Ulkoinen sdteily

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd ulkoinen steily ei hiritse niiden
toimintaa.

1.5.12  Lasersdteily

Laserlaitteita kaytettdessd on otettava huomioon seuraavat seikat:

a) koneissa tai vastaavissa tuotteissa oleva laserlaite on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetddn
vahingossa tapahtuva siteily;

b) koneissa tai vastaavissa tuotteissa oleva laserlaite on varustettava sellaisilla suojuksilla, ettei tehositeily,
heijastus- tai hajasiteily eikd sekundaarisiteily vahingoita terveytt;

¢) koneissa tai vastaavissa tuotteissa olevan laserlaitteen havainnointiin tai sddtoon tarkoitettujen optisten
laitteiden on oltava sellaisia, ettei lasersdteily aiheuta riskid terveydelle.

1.5.13  Vaaraa aiheuttavien materiaalien ja aineiden pddstoistd aiheutuvat riskit

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava sellaisiksi, ettd niiden tuottamien vaaraa aihe-
uttavien materiaalien ja aineiden sisidnhengitykseen, nielemiseen, iho-, silmi- ja limakalvokosketukseen ja
ihon lapi tunkeutumiseen liittyvat riskit voidaan valttaa.

Jos vaaraa ei voida poistaa, kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd vaaraa aiheuttavien materiaalien
ja aineiden levidminen voidaan estdd ja ne voidaan keritd talteen, poistaa, huuhtoa pois suihkuttamalla vettd,
suodattaa tai késitelld muulla yhtd tehokkaalla menetelmalla.

Jos prosessi ei ole tdysin suljettu koneen tai vastaavan tuotteen tavanomaisen toiminnan aikana, materiaalien
ja aineiden levidmisen estdmiseen tai kerddmiseen, suodattamiseen tai erotteluun ja poistamiseen tarkoitettujen
laitteiden on sijaittava niin, ettd saavutetaan paras mahdollinen vaikutus.

1.5.14  Koneeseen loukkuun jddmisen riski

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava tai varustettava siten, ettd henkil6 ei voi jaada
loukkuun sen sisille, tai jos tdmi ei ole mahdollista, siten, ettd henkilo voi kutsua apua.

1.5.15  Liukastumis-, kompastumis- ja putoamisriski

Koneen tai vastaavan tuotteen osat, joiden paalld voi lilkkua tai seisoa, on suunniteltava ja rakennettava
sellaisiksi, ettei niilld ollessa voi liukastua, kompastua tai kaatua tai ettei niiltd voi pudota.

Ndmi osat on tarvittaessa varustettava kddensijoilla, jotka ovat kéyttdjaan ndhden kiintedsti sijoitettuja ja
joiden avulla timi voi siilyttdd vakaan asennon.

1.5.16  Salamanisku
Koneet tai vastaavat tuotteet, jotka tarvitsevat suojaa salamaniskun vaikutuksilta kdyton aikana, on varustet-

tava jarjestelmalld, joka johtaa syntyvan siahkovarauksen maahan.

1.6 Kunnossapito

1.6.1 Koneen tai vastaavan tuotteen kunnossapito

Sdito- ja kunnossapitokohtien on sijaittava vaaravyohykkeiden ulkopuolella. Sddt6-, kunnossapito-, korjaus-,
puhdistus- ja huoltotoimenpiteet on voitava tehdd koneen tai vastaavan tuotteen ollessa pysihtynyt.
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Jollei yhti tai useampaa mainituista edellytyksistd voida tdyttda teknisistd syistd, on toteutettava toimenpiteitd
sen varmistamiseksi, ettd kyseiset toimet voidaan suorittaa turvallisesti (ks. 1.2.5 kohta).

Automaattisissa koneissa ja tarvittaessa muissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava liitaintdimahdolli-
suus vianetsintalaitetta varten.

Automaattisten koneiden tai vastaavien tuotteiden usein vaihdettavat komponentit on voitava irrottaa ja
vaihtaa helposti ja turvallisesti. Komponenttien on oltava ulottuvilla siten, ettd nimd tehtivit voidaan tar-
peellisia teknisid valineitd kdyttden suorittaa mairiteltyjen tyomenetelmien mukaisesti.

1.6.2 Pédsy kdytto- ja huoltopaikkoihin

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd padsy on turvallista kaikille alueille,
joissa toimenpiteet ovat valttimattomid koneiden tai vastaavien tuotteiden kdyton, sddtimisen, kunnossapidon
ja puhdistuksen aikana.

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, joiden sisille henkilon on paastivd kdyttod, sddtdmistd, kunnossapitoa tai
puhdistamista varten, sisddnkdynnit on mitoitettava ja mukautettava pelastusvilineiden kdyttod varten siten,
ettd henkildiden pelastaminen hatatilanteessa on mahdollista.

1.6.3 Erottaminen energialdhteistd

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava laitteet, joilla se voidaan erottaa kaikista energialdhteistd. Ndiden
erotuslaitteiden on oltava selvisti tunnistettavissa. Ne on voitava lukita, jos energialihteeseen uudelleen
kytkeminen voi aiheuttaa vaaran henkildille. Erotuslaitteet on voitava lukita myos silloin, kun kayttdja ei
voi mistddn sellaisesta paikasta, johon hinelld on pidsy, tarkistaa, ettd energiansyotto on edelleen katkaistuna.

Jos koneet tai vastaavat tuotteet voidaan liittdd pistokkeella energialdhteeseen, pistokkeen irrottaminen riittdd,
jos kayttdja voi mistd tahansa paikasta, johon hidnelld on padsy, tarkistaa, ettd pistoke pysyy irrotettuna.

Energiansyoton katkaisun jilkeen on voitava normaalilla tavalla purkaa koneen tai vastaavan tuotteen pii-
reihin jddnyt tai varastoitunut energia ilman, ettd henkiléille aiheutuu riski.

Sellaiset piirit, joiden tarkoituksena on esimerkiksi osien kiinnipito, tiedon siilyttdiminen tai sisdosien valai-
seminen, saavat edellisten kohtien vaatimuksesta poiketen jiadd kytketyiksi energialdhteisiinsd. Tilloin on
toteutettava erityistoimenpiteitd kdyttdjan turvallisuuden varmistamiseksi.

1.6.4 Kayttdjan puuttuminen koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd kdyttdjan tarvitsee puuttua
sen toimintaan vain mahdollisimman vahin. Jos kdyttdjan on ehdottomasti puututtava koneen tai vastaavan
tuotteen toimintaan, sen on voitava tapahtua helposti ja turvallisesti.

1.6.5 Sisdosien puhdistus

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd on mahdollista puhdistaa vaarallisia aineita
tai sekoituksia sisiltdneet sisdosat tarvitsematta mennd niiden sisddn; tarpeellinen tukoksen poistaminen on
my6s voitava suorittaa ulkopuolelta. Jos on mahdotonta vilttid menemistd koneen tai vastaavan tuotteen
sisdlle, se on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd puhdistaminen voi tapahtua turvallisesti.

1.7 Tiedot

1.7.1 Koneessa tai vastaavassa tuotteessa olevat tiedot ja varoitukset

Koneessa tai vastaavassa tuotteessa olevat tiedot ja varoitukset olisi esitettdvd mieluiten helposti ymmarret-
tavind symboleina tai kuvatunnuksina.

Kirjalliset tai suulliset tiedot ja varoitukset on esitettivd kdyttdjien helposti ymmartimalld kielelld, jonka
asianomainen jasenvaltio on madritellyt
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1.7.1.1 Tiedot ja tietoja ndyttavidt laitteet

Koneen tai vastaavan tuotteen hallintaan tarvittavat tiedot on esitettdvd yksiselitteisessd ja helposti ymmar-
rettdvassd muodossa. Tietoja ei saa olla niin paljon, ettd ne kuormittavat kayttdjad kohtuuttomasti.

Niyttojen tai muiden kdyttdjan ja koneen tai vastaavan tuotteen vilissd olevien vuorovaikutteisten tiedonvi-
litystapojen on oltava ymmarrettivid ja helppokayttoisia.

1.71.2 Varoituslaitteet

Jos vika valvomattoman koneen tai vastaavan tuotteen toiminnassa saattaa vaarantaa henkiloiden terveyden ja
turvallisuuden, kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd varoituksena annetaan asianmukainen dini-
tai valomerkki.

Jos koneessa tai vastaavassa tuotteessa on varoituslaitteita, niiden on oltava yksiselitteisid ja helposti havait-
tavissa. Kayttdjan on voitava milloin tahansa tarkistaa edelld tarkoitettujen varoituslaitteiden toiminta.

Turvavireistd ja -merkeistd annettujen unionin erityissddadosten vaatimuksia on noudatettava.

1.7.2 Varoittaminen jadnnosriskeistd

Jos toteutetuista luontaisesti turvallisista suunnittelutoimenpiteistd, suojausteknisistd toimenpiteistd ja tdyden-
tavistd suojaustoimenpiteistd huolimatta jiljelle jad riskejd, kone on varustettava tarpeellisilla varoituksilla,
myos varoituslaitteilla.

1.7.3 Koneiden tai vastaavien tuotteiden merkinndt

Tamin asetuksen 10 ja 24 artiklassa vahvistettujen merkint6ja koskevien vaatimusten lisaksi koneet tai vas-
taavat tuotteet on merkittivd nakyvisti, helposti luettavasti ja pysyvasti.

Tdman liitteen 2-6 luvun kattamat koneet tai vastaavat tuotteet on myos merkittdvd kyseisissd luvuissa
vahvistettujen lisavaatimusten mukaisesti.

Réjahdysvaarallisessa ilmaseoksessa kaytettiviksi suunnitellussa ja rakennetussa koneessa tai vastaavassa tuot-
teessa on lisiksi oltava merkintd tastd.

Koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava myds kaikki niiden tyyppid ja turvallista kayttod koskevat
olennaiset tiedot. Niihin tietoihin sovelletaan 1.7.1 kohdassa esitettyja vaatimuksia.

Jos koneen tai vastaavan tuotteen osaa kisitellddn kadyton aikana nostolaitteella, sen massa on merkittivd
helposti luettavasti, pysyvasti ja yksiselitteisesti.

1.7.4 Kayttoohjeet

Taman asetuksen 10 artiklan 7 kohdassa esitettyjen velvollisuuksien lisiksi kdyttoohjeet on laadittava alla
esitetyn mukaisesti.

Tdaman asetuksen 10 artiklan 7 kohdasta poiketen kunnossapito-ohjeet, jotka on tarkoitettu valmistajan tai
timdn valtuutetun edustajan valtuuttamien erityisasiantuntijoiden kaytt66n, voidaan toimittaa yhdelld ainoalla
unionin virallisella kielelld, jota kyseiset asiantuntijat ymmartavat.

1.741 Kdyttoohjeiden laatimisen yleiset periaatteet

a) Kdyttoohjeissa on otettava huomioon paitsi koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitettu kiyttd, myos sen
kohtuudella ennakoitavissa oleva vaarinkaytto.

b) Muiden kuin ammattihenkiloiden kaytettdviksi tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden kaytto-
ohjeiden sanamuodossa ja ulkoasussa on otettava huomioon se yleinen koulutustaso ja harkintakyky, mitd
tallaisilta kayttijiltd voidaan kohtuudella edellyttda.
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1.7.42 Kiyttoohjeiden sisdlto

1. Kiyttoohjeissa on tapauksen mukaan oltava ainakin seuraavat tiedot:
a) valmistajan tai tapauksen mukaan timén valtuutetun edustajan toiminimi ja tdydellinen osoite;

b) koneen tai vastaavan tuotteen kuvaus siini muodossa kuin se on itse koneeseen tai vastaavaan tuottee-
seen merkittynd lukuun ottamatta sarjanumeroa (ks. 1.7.3 kohta);

¢) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai internetosoite, jossa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on saa-
tavilla, tai koneluettava koodi, jonka avulla sithen voi tutustua, 10 artiklan 8 kohdan mukaisesti;

d) koneen tai vastaavan tuotteen yleiskuvaus;

e) piirustukset, kaaviot, kuvaukset ja selitykset, jotka ovat koneen tai vastaavan tuotteen kiyton, kun-
nossapidon ja korjauksen sekd sen oikean toiminnan tarkistamisen kannalta tarpeelliset;

f) kuvaus yhdestd tai uscammasta tyoskentelypaikasta, jota kdyttdjat todenndkoisesti kdyttavat;
g) koneen tai vastaavan tuotteen tarkoitetun kadyton kuvaus;

h) wvaroitukset koneen tai vastaavan tuotteen sellaisista kielletyistd kdyttotavoista, joita kokemuksen pe-
rusteella saattaa esiintyé;

i) kokoonpano-, asennus- ja kytkentdohjeet, joihin sisiltyvit piirustukset, kaaviot ja kiinnitysvalineitd
koskevat tiedot sekd sellaisen rungon tai rakenteen kuvaus, jolle kone tai vastaava tuote on tarkoitus
asentaa;

j) asennusta ja kokoonpanoa koskevat ohjeet, joiden tarkoituksena on melun tai tirindn vaimentaminen;

k) koneen tai vastaavan tuotteen kdyttoonottoa ja kiyttod koskevat ohjeet ja tarvittaessa kiyttdjien
kouluttamista koskevat ohjeet;

l) tietoja sellaisista jadnnosriskeistd, joita on jddnyt jiljelle toteutetuista luontaisesti turvallisista suunnit-
telutoimenpiteistd, suojausteknisistd toimenpiteistd ja tdydentdvistd suojaustoimenpiteistd huolimatta;

m) ohjeita suojaustoimenpiteistd, jotka kayttdjain on toteutettava, mukaan luettuina tarvittaessa ohjeet
henkilonsuojaimista;

n) koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen kiinnitettdvissd olevien tyokalujen olennaiset ominaisuudet;

o) olosuhteet, joissa kone tai vastaava tuote tdyttdd vakavuutta koskevan vaatimuksen sen kayton, kul-
jetuksen ja kokoonpanon aikana, kdytostipoistamista seuraavan purkamisen ja sille tehtdvien testien
aikana tai ennakoitavissa olevan rikkoontumisen yhteydessi;

p) kuljetuksen sekd kasittely- ja varastointitoimenpiteiden turvallisuuden varmistamista koskevat ohjeet,
joissa ilmoitetaan koneen tai vastaavan tuotteen massa ja sen eri osien massat, jos niitd on sadnnol-
lisesti kuljetettava erikseen;

q) menettelytavat, joita on noudatettava onnettomuus- tai rikkoutumistilanteessa; jos koneen tai vastaa-
van tuotteen tukkeutuminen on todenndkoistd, menettelytapa, jolla laitteet voidaan turvallisesti vapa-
uttaa;

1) kuvaus sdito- ja kunnossapitotoimenpiteistd, jotka kdyttdjan olisi suoritettava, sekd ennaltachkiisevin
kunnossapidon toimenpiteistd, joita olisi noudatettava, kun otetaan huomioon koneen tai vastaavan
tuotteen suunnittelu ja kdytto;

s) ohjeet, joiden tarkoituksena on sddtdjen ja kunnossapidon turvallinen toteuttaminen, myds tiedot
suojaustoimenpiteistd, jotka olisi toteutettava tillaisten toimenpiteiden aikana;

t) sellaisten varaosien erittelyt, joita on kiytettdvd, kun niilli on merkitystd kiyttdjien terveyden ja
turvallisuuden kannalta;
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u) seuraavat tiedot ilmassa etenevistd melupddstoistd:

i) A-painotettu pddstoddnenpainetaso tyoskentelypaikoilla, jos se ylittdd 70 dB(A); jos timd taso ei
ylitd 70 dB(A) tasoa, siitd on ilmoitettava;

ii) C-painotettu ddnenpaineen huippuarvo tyoskentelypaikoilla, jos se ylittdd 63 Pa (130 dB re 20
pPa);

iii) koneen tai vastaavan tuotteen synnyttimd A-painotettu ddnitehotaso, jos A-painotettu paisto-
ddnenpainetaso tyoskentelypaikoilla ylittdd tason 80 dB(A).

Namé arvot ovat joko kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen todellisuudessa mitattuja arvoja tai ne
maédritetadn mittauksista, jotka on suoritettu teknisesti vertailukelpoiselle koneelle tai teknisesti vertai-
lukelpoiselle vastaavalle tuotteelle, joka on edustava valmistettavan koneen tai vastaavan tuotteen
suhteen.

Kun kyse on erittdin suuresta koneesta tai vastaavasta tuotteesta, A-painotetun danitehotason asemasta
voidaan ilmoittaa A-painotetut padstodanenpainetasot nimetyissd paikoissa koneen tai vastaavan tuot-
teen ymparilld.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksymia yhteisid
eritelmid ei voida soveltaa, ddnitasot on mitattava kdyttden koneelle tai vastaavalle tuotteelle sopivinta
mittausmenetelmaa.

Melupéidstdarvoja ilmoitettaessa on ndihin arvoihin liittyvd epdvarmuus aina yksilitdvd. On ilmoitet-
tava, millaisissa koneen tai vastaavan tuotteen toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mitd
menetelmid mittauksissa on kaytetty.

Jollei tyoskentelypaikkoja ole mairitelty tai niitd ei voida maédritelld, A-painotetut ddnenpainetasot on
mitattava yhden metrin etdisyydeltd koneesta tai vastaavasta tuotteesta ja 1,6 metrin korkeudelta
lattiasta tai kulkutasosta. Suurimman &ddnenpaineen paikka ja lukuarvo on ilmoitettava.

Melua vaimentavien koneiden tai vastaavien tuotteiden kdyttoohjeissa on tarvittaessa tdsmennettiva,
miten téllaiset laitteet kootaan ja asennetaan oikein (ks. myos 1.7.4.2 kohdan 1 alakohdan j alakohta).

Jos unionin erityissddadoksissd vahvistetaan muita ddnenpainetasojen tai ddnitehotasojen mittausta kos-
kevia vaatimuksia, on sovellettava kyseisid siddoksid eikd timin kohdan vastaavia sdinnoksi;

v) tiedot tarvittavista varotoimenpiteistd, valineistd ja keinoista henkiloiden vélitontd ja varovaista pelas-
tamista varten;

w) jos koneet tai vastaavat tuotteet todennikoisesti aiheuttavat ionisoimatonta siteilyd, joka voi vahin-
goittaa henkiloiti, ja erityisesti henkiloitd, joilla on aktiivinen tai ei-aktiivinen implantoitava ladkinnal-
linen laite, tiedot, jotka koskevat niiden kiyttdjadn ja altistuneisiin henkiloihin kohdistuvaa siteilys;

x) jos vaaraa aiheuttavien aineiden pddstot koneesta tai vastaavasta tuotteesta ovat mahdollisia koneen tai
vastaavan tuotteen suunnittelun vuoksi, talteenotto-, suodatus- tai poistolaitteiden ominaisuudet, jos
tallaista laitetta ei toimiteta koneen tai vastaavan tuotteen mukana, sekd jokin seuraavista:

i) koneesta tai vastaavasta tuotteesta purkautuvien vaaraa aiheuttavien materiaalien ja aineiden pais-
tdjen virtausnopeus;

ii) koneesta tai vastaavasta tuotteesta tai koneessa tai vastaavassa tuotteessa kaytettdvistd materiaa-
leista tai aineista perdisin oleva koneen tai vastaavan tuotteen ympdrille muodostuva vaaraa aihe-
uttavien materiaalien tai aineiden pitoisuus;

iii) talteenotto- tai suodatuslaitteen tehokkuus sekd olosuhteet, joita on noudatettava, jotta laitteen
tehokkuus sdilyy.

Ensimmidisessd alakohdassa tarkoitetut arvot on joko mitattava tosiasiallisesti kyseisen koneen tai
vastaavan tuotteen osalta tai médritettdvd vastaavaa tekniikan tasoa edustavalle teknisesti vertailukel-
poiselle koneelle tai teknisesti vertailukelpoiselle vastaavalle tuotteelle tehdyistd mittauksista.
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1.7.5 Myyntiaineisto

Konetta tai vastaavaa tuotetta kuvaileva myyntiaineisto ei saa olla ristiriidassa kayttoohjeiden kanssa terveyttd
ja turvallisuutta koskevissa asioissa. Koneen tai vastaavan tuotteen suoritusarvoja koskevan myyntiaineiston
on sisdllettdvd samat pddstojd koskevat tiedot kuin kiyttoohjeissa.

2. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET TIETYILLE KONEIDEN JA VASTAAVIEN
TUOTTEIDEN LUOKILLE

Elintarvikkeiden tai kosmetiikka- tai lddketuotteiden kanssa kaytettaviksi tarkoitettujen koneiden ja vastaavien
tuotteiden, kannettavien kiddessd pidettdvien tai kdsinohjattavien koneiden ja vastaavien tuotteiden, kannetta-
vien kiinnityskoneiden ja vastaavien tuotteiden ja muiden iskevien koneiden ja vastaavien tuotteiden, puun ja
fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samanlaisten ainesten tyostimiseen kaytettivien koneiden ja vastaavien tuot-
teiden sekd kasvinsuojeluaineiden levityskoneiden ja vastaavien tuotteiden on oltava kaikkien tissd luvussa
esitettyjen olennaisten turvallisuus- ja terveysvaatimusten mukaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).

2.1 Elintarvikkeiden tai kosmetiikkatuotteiden tai liikkeiden kanssa kiytettiviksi tarkoitetut koneet ja
vastaavat tuotteet

2.1.1 Yleistd

Elintarvikkeiden tai kosmetiikkatuotteiden tai ladkkeiden kanssa kdytettdviksi tarkoitetut koneet tai vastaavat
tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd viltetddn myrkytysten, sairauksien tai tartuntojen riski.

Seuraavia vaatimuksia on noudatettava:

a) materiaalien, jotka joutuvat tai jotka on tarkoitettu joutumaan kosketukseen elintarvikkeiden tai ihmisten
kiayttoon tarkoitetun veden tai kosmetiikkatuotteiden tai lddkkeiden kanssa on tdytettdva asiaankuuluvissa
unionin sdadoksissd sdddetyt vaatimukset. Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten,
ettd edelld tarkoitetut materiaalit saadaan puhdistettua ennen jokaista kiyttokertaa, ja jos tdmi ei ole
mahdollista, on kiytettivd kertakdyttoisid osia;

b) kaikkien elintarvikkeita tai ihmisten kdyttoon tarkoitettua vettd tai kosmetiikkatuotteita tai ladkkeitd kos-
kettavien pintojen, kertakdyttoisten osien pintoja lukuun ottamatta, on

i) oltava sileitd ja ilman reunoja tai rakoja, joihin voisi kertyd orgaanisia aineita; sama koskee myos
pintojen liitoksia;

ii) oltava suunniteltu ja rakennettu siten, ettd liitosten ulkonemia, terdvid reunoja ja syvennyksid on
mahdollisimman vihin;

iii) oltava sellaisia, ettd ne voidaan helposti puhdistaa ja desinfioida tarvittaessa koneesta helposti irrotet-
tavien osien purkamisen jalkeen; sisdpintojen pyoristyssiteiden on oltava riittavit perusteellisen puh-
distuksen suorittamiseksi;

¢) elintarvikkeista, kosmetiikkatuotteista tai lddkkeistd sekd puhdistuksesta, desinfioinnista ja huuhtelusta
perdisin olevien nesteiden, kaasujen ja aerosolien on voitava poistua koneesta tai vastaavasta tuotteesta
kokonaisuudessaan (jos mahdollista, kiyttdmalld "puhdistus”-asentoa);

d) koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetidn kaikkien aineiden ja
elavien olioiden, erityisesti hyonteisten, pddsy tai minkd tahansa orgaanisen aineen kertyminen paikkoihin,
joita ei voida puhdistaa;

¢) koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd mikddn terveydelle vaarallinen
apuaine, mukaan luettuina voiteluaineet, ei pddse kosketukseen elintarvikkeiden tai juotavaksi tarkoitetun
veden eikd kosmetiikkatuotteiden tai lddkkeiden kanssa; tarvittaessa koneet tai vastaavat tuotteet on
suunniteltava ja rakennettava siten, ettd tdiman vaatimuksen jatkuva noudattaminen voidaan tarkistaa.
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2.1.2 Kayttoohjeet

Elintarvikkeiden tai kosmetiikkatuotteiden tai lddkkeiden kanssa kéytettdvaksi tarkoitettujen koneiden tai
vastaavien tuotteiden kayttdohjeissa on mainittava suositeltavat puhdistus-, desinfiointi- ja huuhteluaineet
sekd -menetelmdt sekd helppopddsyisten paikkojen ettd sellaisten kohteiden osalta, joihin pddsy ei ole mah-
dollista tai suositeltavaa.

2.2 Kannettavat kidessd pidettivit tai kisinohjattavat koneet tai vastaavat tuotteet

2.2.1 Yleistd

Kannettavien kiddessi pidettavien tai kasinohjattavien koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava seuraavien
vaatimusten mukaisia:

a) siind on oltava koneen tai vastaavan tuotteen tyyppid vastaava, riittdvin kokoinen tukipinta ja riittdvin
monta kidensijaa ja sopivankokoista tukea, jotka on jdrjestetty siten, ettd koneen tai vastaavan tuotteen
vakavuus voidaan varmistaa tarkoitetuissa toimintaolosuhteissa;

b) jos kddensijoista ei voida irrottaa otetta tdysin turvallisesti, koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava
kasikayttoiset kdynnistys- ja pysdytysohjaimet, jotka on jdrjestettivd siten, ettd niitd voidaan kayttdd
irrottamatta otetta kddensijoista lukuun ottamatta tapauksia, joissa se on teknisesti mahdotonta tai joissa
tarkoitukseen on varattu erillinen ohjauslaite;

) koneessa tai vastaavassa tuotteessa ei ole vahingossa tapahtuvan kdynnistymisen riskid tai riskid, ettd
koneen tai vastaavan tuotteen kdynti jatkuu vield sen jilkeen, kun kayttdja on irrottanut otteensa kiden-
sijoista; jos tdtd vaatimusta ei ole teknisesti mahdollista tdyttdd, on toteutettava muita vastaavia toimen-
piteitd;

d) tarvittaessa vaaravyohykettd ja koneen tyostokohdan toimintaa voidaan tarkkailla;

¢) siind on oltava laite tai sithen on oltava liitettynd pakokaasujirjestelmd, jossa on poistoliitinta tai vastaava
jarjestelma vaaraa aiheuttavien aineiden pdistojen talteenottoa tai vihentdmistd varten; titd vaatimusta ei
sovelleta, jos se johtaa uuteen vaaraan tai jos koneen tai vastaavan tuotteen pédtoiminto on vaaraa
aiheuttavien aineiden levittdiminen, eikd polttomoottoreiden padstoihin;

f) kannettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden kddensijat on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
kdynnistys ja pysdytys on suoraviivaista.

22.1.1 Kiyttoohjeet

Kiyttoohjeissa on annettava seuraavat tiedot kannettavien kaddessd J)idettéivien tai kasinohjattavien koneiden
tai vastaavien tuotteiden aiheuttamasta tdrindstd kiihtyvyytend (m/s”) ilmaistuna:

a) kasivarsiin ja kdsiin kohdistuvan jatkuvan tdrindn kokonaisarvo;

b) kasivarsiin ja kasiin kohdistuvien toistuvien iskujen aiheuttaman tirinan kiihtyvyyden huippuamplitudin
keskiarvo;

¢) kummankin mittauksen epavarmuus.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut arvot on joko mitattava tosiasiallisesti kyseisestd koneesta tai vastaa-
vasta tuotteesta tai madritettdvd vastaavaa tekniikan tasoa edustavalle teknisesti vertailukelpoiselle koneelle tai
vastaavalle tuotteelle tehdyistd mittauksista.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksymid yhteisid eri-
telmid ei voida soveltaa, tdrindtiedot on mitattava kdyttden koneelle tai vastaavalle tuotteelle sopivinta mit-
tausmenetelmaa.

On ilmoitettava, millaisissa toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mitd menetelmid tai yhdenmu-
kaistettuja standardeja mittauksissa on kaytetty.
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222 Kannettavat kiinnitys- ja muut iskevat koneet tai vastaavat tuotteet

2221  Yleistd
Kannettavat kiinnitys- ja muut iskevit koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd

a) energia siirtyy iskettdvadn kiinnittimeen laitteesta poistumattoman viliosan kautta;

b) sallintalaite estdd iskun, ellei konetta tai vastaavaa tuotetta ole asetettu oikein ja riittavélld paineella iskun
kohteeseen;

¢) tarkoittamaton laukeaminen estetddn; tarvittaessa iskun laukaisemisen tulee olla mahdollinen vasta tietty-
jen, sallintalaitteeseen ja ohjauslaitteeseen tehtyjen perakkiisten toimenpiteiden jilkeen;

d) tahaton laukeaminen kdsittelyn aikana tai iskun vaikutuksesta estetddn;
e) lataaminen ja purkaminen voidaan suorittaa helposti ja turvallisesti.

Laitteeseen on tarvittavassa voitava asentaa yksi tai useampi sirpalesuojus, ja koneen tai vastaavan tuotteen
valmistajan on toimitettava asianmukaiset suojukset.

2222 Kiyttoohjeet

Kiyttoohjeissa on annettava tarpeelliset tiedot, jotka koskevat
a) lisavarusteita ja vaihdettavia laitteita, joita voidaan kdyttdd koneen tai vastaavan tuotteen kanssa;

b) sopivia kiinnittimid tai muita iskun kohteena olevia osia, joita voidaan kdyttdd koneen tai vastaavan
tuotteen kanssa;

¢) tarvittaessa laitteeseen sopivia panoksia.

2.3 Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samanlaisten ainesten tydstokoneet tai vastaavat tuotteet

Puun ja fysikaalisilta ominaisuuksiltaan samanlaisten ainesten tyostokoneiden tai vastaavien tuotteiden on
oltava seuraavien vaatimusten mukaisia:

a) kone tai vastaava tuote on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd tyOstettivd kappale
voidaan asettaa ja sitd voidaan ohjata koneeseen turvallisesti; jos tyokappaletta pidetddn kisin tyopoydalld,
tyopoydan on oltava riittdvin vakaa tyon aikana eikd se saa haitata tyokappaleen liikettd;

b) kone tai vastaava tuote, jota mahdollisesti kiytetddn olosuhteissa, joihin liittyy tyostettivien kappaleiden
tai niiden osien sinkoutumisriski, on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd tdimd sinkou-
tuminen estetddn tai, jos timd ei ole mahdollista, siten, ettd sinkoutuminen ei aiheuta riskeja kayttajalle
eikd/tai altistuneille henkiloille;

¢) koneessa tai vastaavassa tuotteessa on oltava automaattinen jarru, joka pysdyttdd tyokalun riittdvin no-
peasti, jos tyokalua voidaan koskettaa sen pysihtymisen aikana;

d) jos tyokalu ei ole tdysin automaattisen koneen tai vastaavan tuotteen osana, kyseinen kone tai vastaava
tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd vakavan tapaturman riski poistetaan tai sitd pienennetdan.

2.4 Kasvinsuojeluaineiden levityskoneet tai vastaavat tuotteet
241 Jaljempénd 2.4 kohdassa sovelletaan seuraavaa mddritelmadd:
"Kasvinsuojeluaineiden levityskoneilla tai vastaavilla tuotteilla” tarkoitetaan koneita tai vastaavia tuotteita, jotka

on erityisesti tarkoitettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (') 2 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden levitykseen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pdivini lokakuuta 2009, kasvinsuojeluaineiden mark-
kinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).
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2.4.2 Yleistdi

Kasvinsuojeluaineiden levityskoneiden tai vastaavien tuotteiden valmistajan on varmistettava, ettd riski ym-
pdriston tahattomasta altistumisesta kasvinsuojeluaineille arvioidaan yleisten periaatteiden 1 kohdassa tarkoi-
tetun riskien arviointi- ja vdhentdmisprosessin mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden levityskoneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava ensimmdéisessd
alakohdassa tarkoitetun riskien arvioinnin tulokset huomioon ottaen niin, etti koneita tai vastaavia tuotteita
voidaan kayttdd, sddtdd ja huoltaa ilman, ettd ymparisto altistuu kasvinsuojeluaineille tahattomasti.

Vuodot on aina estettiva.

2.4.3 Ohjaimet ja koneen toiminnan seuranta

Kiyttopaikoista on voitava helposti ja tarkasti ohjata ja seurata kasvinsuojeluaineen levittdmistd ja lopettaa se
valittomasti.

2.4.4 Tayttaminen ja tyhjentdminen

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd sen tdsmillinen tdyttdminen tarvittavalla
kasvinsuojeluainemadrilld ja sen tdydellinen tyhjentiminen on helppoa ja ettd estetidn kasvinsuojeluaineen
vuodot ja tiyttovesilihteen saastuminen tillaisten toimenpiteiden aikana.

2.4.5 Kasvinsuojeluaineiden levitys

2451 Levitysnopeus

Kone tai vastaava tuote on varustettava siten, ettd levitysnopeutta voidaan sddtdd helposti, tarkasti ja luotet-
tavasti.

2452 Kasvinsuojeluaineiden levittiminen, jakautuminen ja kulkeutuminen

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan kasvinsuojeluaineen paa-
tyminen Kkasiteltaville alueille, minimoidaan havikki muille alueille ja estetddn kasvinsuojeluaineen kulkeutu-
minen ymparistoon. Tarvittaessa on varmistettava kasvinsuojeluaineen tasainen levittiminen ja homogeeninen
jakautuminen.

2453 Testit

Jotta voidaan varmistaa, ettd koneen tai vastaavan tuotteen asianomaiset osat vastaavat 2.4.5.1 ja 2.4.5.2
kohdassa esitettyja vaatimuksia, valmistajan on tehtdva tai teetettdvd kullekin kyseessd olevan koneen tai
vastaavan tuotteen tyypille asianmukaiset testit.

2454 Pysihdysten aikainen havikki

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn havikki kasvinsuojeluaineen
levitystoiminnon ollessa pysdytettyna.

2.4.6 Kunnossapito

2.4.6.1 Puhdistus

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd se on helppo puhdistaa perinpohjaisesti
ympdristod saastuttamatta.

2.4.6.2 Huolto

Kone tai vastaava tuote on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuluneiden osien vaihto on helppoa
ympdristod saastuttamatta.
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2.4.7 Tarkastukset

Koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen on oltava mahdollista liittdd helposti koneen tai vastaavan tuotteen
oikean toiminnan tarkistamisen kannalta tarpeelliset mittausvalineet.

2.4.8 Suuttimien, siivildiden ja suodattimien merkinndt

Suuttimet, siivildt ja suodattimet on merkittdvd niin, ettd niiden tyyppi ja koko on selvdsti nihtdvissa.

2,49 Merkintd kdytettivistd kasvinsuojeluaineesta

Kone tai vastaava tuote on tarvittaessa varustettava erityiselld kiinnitysalustalla, johon kdyttdjd voi sijoittaa
kidytettavan kasvinsuojeluaineen nimen.

2.410  Kayttoohjeet

Kiyttoohjeissa on esitettdvd seuraavat tiedot:

a) varotoimenpiteet, jotka on toteutettava sekoituksen, tayton, levityksen, tyhjentdmisen, puhdistuksen, huol-
lon ja kuljetuksen aikana, jotta viltetidn ympdariston saastuminen;

b) vksityiskohtaiset kdyton edellytykset suunnitelluissa eri kdyttoymparistoissd, mukaan lukien vastaavat val-
mistelut ja sdddot, joiden avulla varmistetaan, ettd kasvinsuojeluaine levitetddn kohdealueille minimoiden
samalla havikki muilla alueilla, estetddn kulkeutuminen ympiristoon ja tarvittaessa varmistetaan kasvin-
suojeluaineen tasainen levittiminen ja homogeeninen laskeuma;

¢) niiden suuttimien, siivildiden ja suodattimien tyypit ja koot, joita voidaan kdyttdd koneen tai vastaavan
tuotteen kanssa;

d) kuluvien ja koneen tai vastaavan tuotteen oikeaan toimintaan vaikuttavien osien, kuten suuttimien, suo-
dattimien ja siiviloiden, tarkastamistiheys sekd osien vaihtamiskriteerit ja -menetelmit;

e) kalibrointia, paivittdistd kunnossapitoa, talvisiilytystd ja muita tarvittavia tarkastuksia koskevat erittelyt,
joiden avulla varmistetaan koneen tai vastaavan tuotteen asianmukainen toiminta;

f) sellaiset kasvinsuojeluaineet, jotka voivat aiheuttaa koneen tai vastaavan tuotteen epdasianmukaisen toi-
minnan;

@) viittaus sithen, ettd kidyttdjan on pidettdvd ajan tasalla 2.4.9 kohdassa tarkoitetussa erityisessd kiinnitys-
alustassa oleva kdytettdvin kasvinsuojeluaineen nimi;

h) mahdollisten erikoislaitteiden ja -varusteiden liitdntd ja kdyttd sekd tarvittavat varotoimenpiteet;

i) viittaus siihen, ettd koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen voi kohdistua kansallisia vaatimuksia, jotka
koskevat mdiritettyjen elinten suorittamia sddnnollisid tarkastuksia Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/128/EY (%) mukaisesti;

j) koneen tai vastaavan tuotteen ominaisuudet, jotka on tarkastettava koneen tai vastaavan tuotteen asian-
mukaisen toiminnan varmistamiseksi;

k) ohjeet tarpeellisten mittausvalineiden liittdmisesta.

3. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET KONEIDEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEI-
DEN LIKKUMISESTA AIHEUTUVIEN RISKIEN POISTAMISEKSI

Liikkumisen vuoksi riskejd aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava kaikkien tdssd luvussa
esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu 21 piivind lokakuuta 2009, yhteisén politikan puitteista
torjunta-aineiden kestdvan kdyton aikaansaamiseksi (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.1 Yleistid

3.1.1 Tdssi kohdassa tarkoitetaan:
a) liikkumisensa vuoksi vaaroja aiheuttavilla koneilla tai vastaavilla tuotteilla’

i) koneita tai vastaavia tuotteita, joiden toiminta vaatii joko liikkumista tyoskentelyn yhteydessi taikka
jatkuvaa tai jaksoittaista liikkumista perdkkdisten kiinteiden tydskentelypaikkojen valilld, tai

ii) koneita tai vastaavia tuotteita, joita kdytetddn ilman, ettd niitd siirrellddn, mutta joissa voi olla paikasta
toiseen siirtdmistd helpottavat varusteet;

A=

’kuljettajalla’ koneen tai vastaavan tuotteen liikkkumisesta vastaavaa kdyttdjad, joka voi olla koneen kyydissd
tai joka voi kulkea jalan saattaen konetta tai joka voi ohjailla konetta kauko-ohjauksella;

¢) ‘autonomisella liikkuvalla koneella’ liikkuvaa konetta, jolla on autonominen toimintatila, jossa liikkkuvan
koneen kaikki olennaiset turvatoiminnot varmistetaan sen kulku- ja tyoskentelyalueella ilman kayttdjin
jatkuvaa vuorovaikutusta;

d) ’valvojalla’ henkilod, joka vastaa autonomisten liikkuvien koneiden valvonnasta;

e) 'valvontatoiminnolla’ autonomisten litkkuvien koneiden ei-pysyvéi etdvalvontaa laitteella, joka mahdollis-
taa tietojen tai halytysten vastaanottamisen ja rajoitettujen kaskyjen antamisen tille koneelle.

3.2 Tyoskentelypaikat

3.2.1 Ohjaustila

Ohjaustilasta on oltava sellainen nikyvyys, ettd kuljettaja voi kdyttdd konetta tai vastaavaa tuotetta ja sen
tyokaluja niille kohtuudella ennakoitavissa olevissa kayttoolosuhteissa tdysin turvallisesti vaarantamatta itseddn
tai altistuneita henkiloitd. Tarvittaessa on kaytettdva tarkoituksenmukaisia laitteita riittimédttomastd suorasta
nakyvyydestd aiheutuvien riskien poistamiseksi.

Koneen tai vastaavan tuotteen kyydissd olevan kuljettajan ohjaustilat on suunniteltava ja rakennettava siten,
ettei kuljettajalle aiheudu ohjaustiloissa riskejd tahattomasta kosketuksesta pyoriin tai telaketjuihin.

Koneen kyydissd olevan kuljettajan ohjaustila on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd se voidaan varustaa
ohjaamolla edellyttden, ettd se ei lisdd riskid ja ettd sithen on tilaa. Ohjaamossa on oltava paikka koneen
kuljettajan tarvitsemia kayttoohjeita varten.

3.2.2 Istuimet

Jos on olemassa riski, ettd koneen mukana kulkevat kdyttdjat tai muut henkilot voivat puristua koneen osien
ja ldhelld olevien pintojen viliin koneen pyorihtiessd ympiri tai kaatuessa sivulle, erityisesti kun on kyse
3.4.3 tai 3.4.4 kohdassa tarkoitetulla suojarakenteella varustetusta koneesta,

a) kone on suunniteltava siten tai varustettava sellaisella kiinnitysjarjestelmalld, ettd henkilot pysyvit istui-
millaan tai suojarakenteen sisilld, timdn kuitenkaan rajoittamatta kayttimiseen tarvittavia liikkeitd tai
istuimien ja rakenteen vilisestd jousituksesta aiheutuvia liikkeitd;

jos on olemassa merkittivd koneen ympiri pyordhtimisen tai sivulle kaatumisen riski eikd koneen kiin-
nitysjirjestelmaa kdytetd, koneen litkkuminen ei saa olla mahdollista;

téllaisissa kiinnitysjarjestelmissd on otettava huomioon ergonomiset periaatteet, eikd niitd saa asentaa, jos
ne lisdavit riskid;

b) ohjaustilassa on oltava valo- ja ddnimerkki, joka varoittaa kuljettajaa, jos kuljettaja on ohjaustilassa eika
kayta kiinnitysjarjestelmaa.
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3.2.3 Muiden henkilviden paikat

Jos kayttoon liittyvien edellytysten mukaisesti koneen mukana voi kulkea tai silld tyoskennelld tilapdisesti tai
saannollisesti muita henkil6itd kuin kuljettaja, heille on varattava asianmukaiset paikat, jotta heitd voidaan
kuljettaa tai he voivat tyoskennelld ilman riskejd.

Edelld olevan 3.2.1 kohdan toinen ja kolmas alakohta koskevat myos muille henkiloille kuin kuljettajalle
varattuja paikkoja.

3.2.4 Valvontatoiminto

Autonomisissa liikkuvissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava tarvittaessa erityisesti autonomista
kéyttotilaa varten tarkoitettu valvontatoiminto. Valvontatoiminnon on annettava kayttdjille mahdollisuus
vastaanottaa tietoa koneesta etdyhteyden valitykselld. Valvontatoiminto saa sallia ainoastaan toimet koneen
tai vastaavan tuotteen pysdyttimiseksi ja kdynnistimiseksi etdohjauksella tai sen siirtimiseksi turvalliseen
asentoon ja turvalliseen tilaan muiden riskien valttimiseksi. Se on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
ndmd toimet ovat mahdollisia vain, kun valvoja nikee koneen liike- ja tyoskentelyalueen suoraan tai valilli-
sesti ja turvalaitteet ovat toiminnassa.

Valvojan on pystyttivdi muodostamaan tiydellinen ja tismallinen kisitys koneen toiminnasta, lilkkkumisesta ja
turvallisesta sijainnista sen kulku- ja tyoskentelyalueella niiden tietojen perusteella, jotka valvoja saa koneelta,
kun valvontatoiminto on toiminnassa.

Niiden tietojen perusteella on varoitettava valvojaa kdynnissd olevista tai uhkaavista odottamattomista tai
vaarallisista tilanteista, jotka vaativat valvojan toimenpiteita.

Jos valvontatoiminto ei ole toiminnassa, koneen toiminta ei saa olla mahdollista.

3.3 Ohjausjirjestelmit
Tarvittaessa on huolehdittava ohjaimien luvattoman kayton estimisestd.

Kauko-ohjaimia kéytettdessd on kussakin ohjausyksikossd oltava yksiselitteisesti osoitettuna, mitd konetta tai
vastaavaa tuotetta yksikostd ohjataan.

Kauko-ohjausjirjestelmd on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd se vaikuttaa vain
a) kyseessd olevaan koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen;
b) kyseessd oleviin toimintoihin.

Kauko-ohjattavat koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne reagoivat vain
tarkoitetuista ohjausyksikoistd annettuihin signaaleihin.

Autonomisten liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden ohjausjirjestelmd on suunniteltava suorittamaan
turvatoiminnot tdssi kohdassa esitetyn mukaisesti itsendisesti silloinkin, kun toimintakomennot annetaan
kdyttdamilld etdvalvontatoimintoa.

3.3.1 Ohjauslaitteet

Kuljettajan on voitava kayttdd kaikkia koneen tai vastaavan tuotteen toimintaan tarvittavia ohjauslaitteita
ohjaustilasta, lukuun ottamatta toimintoja, joita voidaan toteuttaa turvallisesti ainoastaan muualle sijoitetuilla
ohjauslaitteilla. Ndihin toimintoihin kuuluvat erityisesti ne, joista muut kéyttdjat kuin kuljettaja ovat vastuussa
tai joita varten kuljettajan on ldhdettdvd ohjaustilasta ohjatakseen niitd turvallisesti.

Mahdolliset polkimet on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, ettd kuljettaja voi kayttdad niitd
turvallisesti ja ettd virheellisen kiyton riski on mahdollisimman pieni. Niissd on oltava luistamista estivé
pinta, ja niiden on oltava helposti puhdistettavia.

Jos ohjauslaitteiden kaytté voi aiheuttaa vaaroja, etenkin vaarallisia liikkeitd, niiden on palauduttava vapaa-
asentoon heti, kun kiyttdja on irrottanut otteensa, lukuun ottamatta ohjauslaitteita, joilla on esiasetettuja
asentoja.
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Pyorilld varustetun koneen ohjaus on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd se vihentdd ohjaaviin pyoriin
kohdistuvien iskujen aiheuttamien ohjauspyorin tai -vivun dkillisten liikkeiden voimaa.

Tasauspyoraston lukon kytkinlaitteet on suunniteltava ja jirjestettdvé siten, ettd tasauspyOrdston vapauttami-
nen koneen liikkuessa on mahdollista.

Edelld olevan 1.2.2 kohdan kuudetta alakohtaa, joka koskee &ini- jaftai valomerkkejd, sovelletaan vain
peruuttamiseen.

3.3.2 Kdynnistys tai likkkuminen
Padltd ajettavan omalla kayttovoimalla likkkuvan koneen kulkuliikkeet saavat olla mahdollisia ainoastaan

kuljettajan kiyttdessd ohjaimia.

Jos kone varustetaan toiminnallisista syistd laitteilla, jotka ylittdvit sen tavallisen kayttoalueen (esimerkiksi
tukijalat, nostovarsi), kuljettajan on voitava helposti tarkistaa ennen koneen litkuttamista, ettd laitteet ovat
oikealla paikalla ja liike voidaan tehdd turvallisesti.

Tdami koskee myos kaikkia muita osia, joiden on oltava tietyssd asennossa ja tarvittaessa lukittuina, jotta liike
voidaan tehdd turvallisesti.

Koneen litkkeen on oltava riippuvainen siitd, ovatko mainitut osat turvallisessa asennossa, jos tastd ei aiheudu
muita riskeja.

Kone ei saa ldhted tahattomasti liikkeelle moottoria kdynnistettdessa.

Autonomisen liikkuvan koneen liikkumisessa on otettava huomioon riskit, jotka liittyvat sen tarkoitettuun
liike- ja tyoskentelyalueeseen.

3.3.3 Kulkutoiminnot

Omalla kiyttovoimalla liikkuvan koneen ja sen perdvaunujen on tdytettdvd hidastuvuus-, pysdytys-, jarrutus-
ja paikallaanpysymisvaatimukset, jotta varmistetaan turvallisuus kaikissa ennakoiduissa toiminta-, lastaus-,
nopeus-, maasto- ja kaltevuusolosuhteissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tielilkennesddnndsten soveltamis-
ta.

Kuljettajan on voitava hidastaa omalla kayttovoimalla likkkuvan koneen nopeutta ja pysdyttdd kone siihen
tarkoitettua varsinaista laitetta kdyttden. Jos turvallisuus sitd vaatii varsinaisen laitteen vikaantuessa tai sen
energian saannin katketessa, koneessa on oltava tdysin itsendiselld ja helposti tavoitettavalla ohjauslaitteella
varustettu hdtilaite hidastusta ja pysdytystd varten.

Jos turvallisuus sitd vaatii, koneessa on oltava pysikointijarru paikallaan seisovan koneen pitdmiseksi liikku-
mattomana. Tdmi laite voi olla yhdistyneeni johonkin toisessa alakohdassa mainittuun laitteeseen, jos se on
tdysin mekaaninen.

Kauko-ohjattavassa koneessa on oltava kaikki laitteet, joiden avulla kone voidaan saada automaattisesti ja
vilittomasti pysahtymain ja estdd mahdollisesti vaaralliset toiminnot seuraavissa tapauksissa:

a) jos kuljettaja on menettianyt hallinnan;

b) jos kone saa pysihtymissignaalin;

¢) jos ohjausjirjestelmin turvallisuuteen liittyvissd osassa havaitaan vika;
d) jos vahvistussignaalia ei ole havaittu méddrityn ajan kuluessa.
Kulkutoimintoihin ei sovelleta 1.2.4 kohtaa.

Autonomisten lifkkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden on tdytettivd toinen tai, jos se on tarpeen
riskinarvioinnin mukaisesti, molemmat seuraavista vaatimuksista:

i) sen on litkuttava ja toimittava suljetulla alueella, johon on asennettu suojuksista tai turvalaitteista koostuva
ympardivd suojausjirjestelma;
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ii) se on varustettava laitteilla, jotka on tarkoitettu havaitsemaan kaikki sen liheisyydessd olevat ihmiset,
kotieldimet tai muut esteet, jotka voivat aiheuttaa riskin ihmisten tai kotieldinten terveydelle tai turvallisuu-
delle tai koneen tai vastaavan tuotteen turvalliselle toiminnalle.

Yhteen tai useampaan perdvaunuun tai vedettdvadn laitteeseen liitetyn litkkuvan koneen tai vastaavan tuot-
teen, mukaan lukien yhteen tai useampaan perdvaunuun tai vedettivdian laitteeseen liitetty autonominen
liikkkuva kone tai vastaava tuote, liikkeet eivit saa aiheuttaa riskid tillaisen koneen tai vastaavan tuotteen ja
perdvaunujen tai vedettdvien laitteiden vaara-alueella oleville ihmisille, kotieldimille tai muille esteille.

3.3.4 Kavellen ohjattavien koneiden liikkuminen

Kivellen ohjattavan, omalla kayttovoimalla litkkuvan koneen litke saa olla mahdollista ainoastaan, jos kuljet-
taja vaikuttaa jatkuvasti asianomaiseen ohjauslaitteeseen. Kone ei saa ldhted liikkeelle varsinkaan moottoria
kdynnistettdessd. Kivellen ohjattavan koneen ohjausjirjestelmdt on suunniteltava siten, ettd minimoidaan
riskit, jotka aiheutuvat koneen odottamattomasta litkkeestd kohti kuljettajaa, ja erityisesti seuraavat:

a) puristuminen;
b) pyorivistd tyokaluista aiheutuvat vammat.
Koneen kulkuvauhti on mitoitettava ottaen huomioon kuljettajan kavelyvauhti.

Jos koneeseen voidaan kiinnittdd pyorivd tyokalu, tyokalun liikkeen kdynnistiminen ei saa olla mahdollista,
kun peruutusvaihde on kytketty pdille, paitsi jos koneen liike aiheutuu tyokalun liikkeestd. Jalkimmaisessd
tapauksessa peruutusnopeuden on oltava riittdvan alhainen, jottei se vaaranna kuljettajaa.

3.3.5 Ohjauspiirin vikaantuminen

Jos koneessa on tehostettu ohjaus, ei tehostetun ohjauksen energiansyoton vikaantuminen saa estdd koneen
ohjaamista sind aikana, joka vaaditaan koneen pysiyttimiseen.

Autonomisen likkkuvan koneen ohjausjirjestelmén vikaantuminen ei saa vaikuttaa koneen turvallisuuteen.

3.4 Suojaaminen mekaanisilta riskeilti

3.4.1 Hallitsemattomat liikkeet

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava ja tarvittaessa sijoitettava liikkuvalle alustalleen
siten, ettd niitd siirrettdessd niiden painopisteen hallitsemattomat heilahdukset eivit vaikuta niiden vakavuu-
teen tai aiheuta lijallista rasitusta niiden rakenteeseen.

3.4.2 Voimansiirron liikkuvat osat

Poiketen siitd, mitd 1.3.8.1 kohdassa sdddetddn, moottorien moottoritilan liikkkuviin osiin pddsyn estivissd
avattavissa suojuksissa ei tarvitse olla toimintaankytkentilaitteita, jos ne voidaan avata ainoastaan joko tyo-
kalulla tai avaimella taikka ohjaimella, joka sijaitsee ohjaustilassa, edellyttden ettd ohjaustila on suljetussa
ohjaamossa, johon pddsy ulkopuolisilta on estetty lukolla.

3.4.3 Ympari pyordhtaminen ja sivulle kaatuminen

Jos omalla kiyttovoimalla liikkuvan koneen kuljettajan sekd yhden tai useamman kdyttdjan taikka muun
henkilon paikka on koneen kyydissd ja on olemassa koneen ympiri pyoridhtimisen tai sivulle kaatumisen
riski, kone on varustettava asianmukaisella suojarakenteella, paitsi jos timad lisdd riski.

Tdmin rakenteen on oltava sellainen, ettd koneen pyorihtdessd ympari tai kaatuessa sivulle se takaa kyydissd
oleville henkildille riittavan turvatilan.

Valmistajan on tehtdva tai teetettdvd kullekin rakenteelle asianmukaiset testit todentaakseen, ettd rakenne
tdyttdd toisessa alakohdassa esitetyt vaatimukset.
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3.4.4 Putoavat esineet

Jos omalla kiyttovoimalla liikkuvan koneen kuljettajan sekd yhden tai useamman kdyttdjan taikka muun
henkilon paikka on koneen kyydissd ja putoavista esineistd tai materiaaleista saattaa aiheutua riski, kone
on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ndma riskit otetaan huomioon, ja jos tdimi koneen koon vuoksi
on mahdollista, se on varustettava asianmukaisella suojarakenteella.

Tdmin rakenteen on oltava sellainen, ettd esineiden tai materiaalien pudotessa se takaa kyydissd oleville
henkiloille riittdvin turvatilan.

Valmistajan on tehtdva tai teetettdvd kullekin rakenteelle asianmukaiset testit todentaakseen, ettd rakenne
tdyttdd toisessa alakohdassa esitetyt vaatimukset.

3.4.5 Kulkutiet

Kidensijat ja askelmat on suunniteltava, rakennettava ja sijoitettava siten, ettd kayttdjat kdyttavit niitd vais-
tomaisesti eivitkd kaytd ohjauslaitteita kulkemisen apuna.

3.4.6 Hinauslaitteet

Hinaava tai hinattava kone on varustettava sellaisilla hinaus- tai kytkentalaitteilla, jotka on suunniteltu,
rakennettu ja asennettu varmistamaan helppo ja varma kiinnitys ja irrotus sekd estimdin vahingossa tapah-
tuva irrotus kdyton aikana.

Jos vetoaisapaino sitd vaatii, tallaisessa koneessa on oltava tukijalka, jonka kantopinta on riittdvd kuormaa ja
maaperdd ajatellen.

3.4.7 Omalla kayttivoimalla liikkuvan koneen (tai traktorin) ja kdytettdvin koneen vilinen voimansiirto

Omalla kdyttovoimalla toimivaa konetta (tai traktoria) ensimmdiiseen kiytettdvan koneen kiinteddn laakeriin
yhdistavat irrotettavat mekaaniset voimansiirtolaitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kaikki
toiminnan aikana liikkuvat osat suojataan koko pituudeltaan.

Omalla kayttovoimalla toimivan koneen (tai traktorin) puolelta voimanottoakseli, johon irrotettava mekaa-
ninen voimansiirtolaite liitetddn, on suojattava joko omalla kdyttovoimalla toimivaan koneeseen (tai trakto-
riin) kiinnitetylld ja kytketylld suojuksella tai vastaavan suojan tarjoavalla muulla laitteella.

Suojus on voitava avata, jotta irrotettavaan mekaaniseen voimansiirtolaitteeseen padsy on mahdollista. Suo-
juksen ollessa paikallaan tilaa on oltava riittavésti, jotta vetoakseli ei vahingoita suojusta koneen (tai traktorin)
liikkuessa.

Kiytettdvan koneen puolelta voiman tuloakseli on suojattava koneeseen kiinnitetylld suojakotelolla.

Vaantomomentin rajoittimet tai vapaakytkimet saa kiinnittdd nivelakseleihin ainoastaan kiytettivin koneen
puoleiseen pidhdn. Irrotettava mekaaninen voimansiirtolaite on merkittdvd timan mukaisesti.

Kiytettdvd kone, jonka toiminta vaatii sen kytkemistd mekaanisella voimansiirtolaitteella omalla kayttovoi-
malla toimivaan koneeseen (tai traktoriin), on varustettava sellaisella irrotettavan mekaanisen voimansiirto-
laitteen kiinnitysjdrjestelmalld, etteivat irrotettava mekaaninen voimansiirtolaite ja sen suojus vahingoitu osu-
essaan maahan tai koneen osaan, kun konetta irrotetaan.

Suojuksen ulko-osat on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, etteivit ne voi pyorid irrotettavan
mekaanisen voimansiirtolaitteen mukana. Kun akselissa on yksinkertaiset murrosnivelet, on suojuksen peitet-
tdvd voimansiirtolaite sisdhaarukan paihdn asti ja laajakulmanivelilld ainakin ulomman murrosnivelen keskelle
asti.

Jos kulkutiet tyoskentelypaikoille ovat lhelld irrotettavaa mekaanista voimansiirtolaitetta, ne on suunniteltava
ja rakennettava siten, ettd akselinsuojuksia ei voi kéyttdd askelmina, ellei niitd ole suunniteltu ja rakennettu
sithen tarkoitukseen.
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3.5 Suojaaminen muilta riskeiltd

3.5.1 Akut

Akkukotelo on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn elektrolyytin roiskuminen kayttdjan paalle
koneen pyordhtdessd ympdri tai kaatuessa sivulle ja hoyryjen kerddntyminen paikoille, joissa on koneen

kayttajia.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd akku voidaan kytked irti koneen
virtapiiristd helposti tavoitettavalla tihdn tarkoitukseen tarkoitetulla laitteella.

Liikkuvien koneiden, my6s autonomisten liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden, automaattisesti latau-
tuvat akut on suunniteltava siten, ettd estetidn 1.3.8.2 ja 1.5.1 kohdassa tarkoitetut vaarat, mukaan lukien
koneen tai vastaavan tuotteen ja ihmisen tai toisen koneen tai vastaavan tuotteen vilinen kosketus- tai
tormdysriski, kun kone tai vastaava tuote siirtyy autonomisesti latausasemalle.

3.5.2 Tulipalo

Sen mukaan, mitd vaaroja valmistaja ennakoi, ja jos se on koneen koon puolesta mahdollista,
a) koneessa on oltava tilaa helposti tavoitettavaa sammutinta varten tai

b) se on varustettava kiinteilld palonsammutusjarjestelmilla.

3.5.3 Vaaraa aiheuttavien aineiden pddstot

Edelld olevan 1.5.13 kohdan toista ja kolmatta alakohtaa ei sovelleta koneisiin, joiden pditoiminta on vaa-
rallisten aineiden levittdiminen. Kdyttdjd on kuitenkin suojattava tallaisille vaarallisille paastoille altistumista
vastaan.

Pailtd ohjattavat litkkuvat koneet, joiden pddtoiminta on vaarallisten aineiden levittiminen, on varustettava
ohjaamolla, jossa on tuloilman suodatin, tai vastaavilla turvallisuustoimenpiteilld.

3.5.4 Iimajohtokosketuksen riski

Liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden korkeudesta riippuen ne on tarvittaessa suunniteltava, raken-
nettava ja varustettava siten, ettd estetddn jannitteisiin ilmajohtoihin kosketuksesta aiheutuva riski tai jannit-
teisen ilmajohdon ja koneen jonkin osan tai konetta kuljettavan kayttdjan vilisen valokaaren muodostumisen
riski.

Jos jannitteisiin ilmajohtoihin kosketuksesta aiheutuvaa riskid konetta kayttaville henkiloille ei voida tdysin
valttad, liikkkuvat koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava ja varustettava siten, ettd sih-
koon liittyvat vaarat estetddn.

3.6 Tiedot ja merkinnit

3.6.1 Kilvet, merkinannot ja varoitukset

Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava tarvittaessa kdyttod, sddtod ja kunnossapitoa koskevat
kilvet jaftai ohjekilvet, jotta henkildiden terveys ja turvallisuus varmistetaan. Ne on valittava, suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd varmistetaan niiden havaittavuus ja pysyvyys.

Pailtd ohjattavissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava seuraavat laitteet, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta tieliikennesddnnosten soveltamista:

a) ddnimerkinantolaite henkiloiden varoittamiseksi;

b) ennakoitujen kéyttoolosuhteiden mukainen valomerkinantojirjestelmd; jilkimmdinen vaatimus ei koske
koneita tai vastaavia tuotteita, jotka on tarkoitettu ainoastaan maanalaiseen tyohon ja jossa ei ole sahk6voi-
maa;

¢) tarvittaessa asianmukainen liitintd perdvaunun ja koneen tai vastaavan tuotteen vililli merkinantojirjes-
telman toimintaa varten.
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Kauko-ohjattavat koneet tai vastaavat tuotteet, jotka tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa aiheuttavat henkiloille
iskujen tai puristumisen riskin, on varustettava tarkoituksenmukaisin tavoin, joilla ilmoitetaan sen liikkeistd tai
suojataan henkiloitd tallaisilta riskeilti. Sama koskee koneita tai vastaavia tuotteita, joiden kayttoon kuuluu
jatkuva edestakainen litke yhdelld akselilla, jos kuljettajalla ei ole suoraa ndkyvyyttd koneen takana olevalle
alueelle.

Koneet tai vastaavat tuotteet on rakennettava siten, ettei varoitus- ja merkinantolaitteita voida vahingossa
kytked pois toiminnasta. Jos turvallisuuden vuoksi on tarpeen, tillaiset laitteet on varustettava siten, ettd
niiden toimivuus voidaan tarkistaa, ja niiden vioittuminen on osoitettava kayttijille selkedsti.

Jos koneen tai sen tyokalujen liike on erityisen vaarallista, kone on varustettava kilvilld, jotka varoittavat
lahestymistd konetta, kun se on toiminnassa; kilpien on oltava luettavissa riittavaltd etdisyydeltd koneen
laheisyydessd olevien henkildiden turvallisuuden varmistamiseksi.

3.6.2 Merkinndt

1) Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on oltava helposti luettavalla ja pysyvilld tavalla tehdyt mer-
kinnt, joista ilmenevit seuraavat tiedot:

a) nimellisteho kilowatteina (kW) ilmaistuna;
b) tavallisimman kokoonpanon massa kilogrammoina (kg) ilmaistuna.

2) Kaikissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa on lisdksi oltava tarvittaessa helposti luettavalla ja pysyvalla
tavalla tehdyt merkinnit, joista ilmenevit seuraavat tiedot:

a) kiinnityskoukun suurin vetokuormitus newtoneina (N) ilmaistuna;

b) kiinnityskoukun suurin pystysuora kuormitus newtoneina (N) ilmaistuna.

3.6.3 Kayttoohjeet

3.6.3.1 Tdrina

Kiyttoohjeissa on ilmoitettava seuraavat tiedot koneiden tai vastaavien tuotteiden késivarsiin ja kasiin tai koko
kehoon aiheuttamasta tirinasti kiihtyvyytend (m/s?) ilmaistuna:

a) kasivarsiin ja kdsiin kohdistuvan jatkuvan tdrindn kokonaisarvo;

b) kisivarsiin ja kasiin kohdistuvien toistuvien iskujen aiheuttaman tirindn kiihtyvyyden huippuamplitudin
keskiarvo;

¢) koko kehoon kohdistuvan kiihtyvyyden suurin painotettu tehollisarvo (RMS-arvo), jos se ylittdid arvon
0,5 m/s%; jos timd arvo ei ylitd 0,5 m[s?, siitd on mainittava;

d) mittausten epdvarmuus.

Ndmi arvot ovat joko kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen todellisuudessa mitattuja arvoja tai ne mai-
ritetddn mittauksista, jotka on suoritettu teknisesti vastaaville koneille tai vastaaville tuotteille, jotka ovat
edustavia valmistettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden suhteen.

Jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksymiad yhteisid eri-
telmid ei voida soveltaa, tirinitiedot on mitattava kdyttden kyseisille koneille tai vastaaville tuotteille sopivinta
mittausmenetelmad.

Lisdksi on ilmoitettava, millaisissa toimintaolosuhteissa mittaukset on suoritettu ja mitd menetelmid mittauk-
sissa on kaytetty.

3.6.3.2 Useat kdyttomahdollisuudet

Sellaisen koneen tai vastaavan tuotteen, joka mahdollistaa useita kdyttotarkoituksia kaytettdvastd laitteesta
riippuen, kdyttoohjeissa ja vaihdettavien laitteiden kdyttoohjeissa on oltava tarpeelliset tiedot, jotta perusko-
neen tai vastaavan tuotteen ja siihen liitettdvien vaihdettavien laitteiden turvallinen kokoonpano ja kaytt6 on
mahdollista.
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3.6.3.3 Autonomiset liikkuvat koneet tai vastaavat tuotteet

Autonomisten liikkuvien koneiden tai vastaavien tuotteiden kdyttoohjeissa on tdsmennettdvd niiden tarkoi-
tettujen kulku- ja tyoskentelyalueiden sekd vaaravyohykkeiden ominaisuudet.

4. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET NOSTAMISESTA AIHEUTUVIEN RISKIEN
POISTAMISEKSI

Nostamisen vuoksi riskejd aiheuttavien koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava kaikkien tdssd luvussa
esitettyjen asiaankuuluvien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4
kohta).

4.1 Yleistid

4.1.1 4.1 kohdassa tarkoitetaan:

a) 'nostamisella’ liikettd, jolla siirretddn tavaroista jaftai henkiloistdi muodostuvia yksikkokuormia ja jossa
edellytetddn madrdttynd hetkend tason vaihtamista;

g

‘ohjatulla taakalla’ kuormaa, jonka kokonaisliike tapahtuu kiinteiden pisteiden maarittdimien jaykkien tai
joustavien johteiden mukaan;

¢) ’kdyttokertoimella” aritmeettista suhdetta valmistajan takaaman suurimman kuorman, jonka komponentti
pystyy kantamaan, ja komponenttiin merkityn suurimman tyokuorman valilla;

&

‘testikertoimella’ aritmeettista suhdetta staattisissa tai dynaamisissa testeissd koneelle tai vastaavalle tuot-
teelle tai nostoapuvilineelle kohdistetun kuorman ja koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen tai nostoapu-
vilineeseen merkityn suurimman tyokuorman vililld;

e) ’staattisella testilld’ testid, jonka aikana kone tai vastaava tuote tai nostoapuviline ensin tarkastetaan ja
sitten testataan suurimmalla tyokuormalla, joka on kerrottu asianmukaisella staattisen testin kertoimella;
kuormituksen poistamisen jilkeen kone tai vastaava tuote tai nostoapuviline tarkastetaan uudelleen,
jolloin varmistetaan, ettei vauriota ole syntynyt;

f) ’dynaamisella testilld’ testid, jonka aikana konetta tai vastaavaa tuotetta kaytetddn kaikilla sen mahdollisilla
kokoonpanoilla suurimmalla tydkuormalla, joka on kerrottu asianmukaisella dynaamisen testin kertoimella
ottaen huomioon nostolaitteen dynaaminen kéyttdytyminen sen asianmukaisen toiminnan varmistamisek-
si;

g) 'kuorman kantavalla yksikolld’ koneen tai vastaavan tuotteen osaa, jolla tai jossa nostettavat henkilot ja/tai
tavarat kuljetetaan.

412 Suojaaminen mekaanisilta riskeiltd

4121 Vakavuuden puutteesta aiheutuvat riskit

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd 1.3.1 kohdassa edellytetty vakavuus
sdilyy niin kdytossd kuin sen ollessa pois kaytostd, myos kaikissa kuljetuksen, kokoonpanon ja purkamisen eri
vaiheissa, komponenttien ennakoitavissa olevan vioittumisen aikana ja myos kiyttoohjeiden mukaisesti suo-
ritettavien testien aikana. Tdtd varten valmistajan on sovellettava asianmukaisia todentamismenetelmii.

4.1.2.2 Kiskoilla tai radoilla liikkuvat koneet tai vastaavat tuotteet

Koneet tai vastaavat tuotteet on varustettava laitteilla, jotka vaikuttavat kiskoihin tai ratoihin ja estdvit niiltd
suistumisen.

Jos ndisté laitteista huolimatta suistumisvaara tai raiteen tai likkkuvan komponentin rikkoutumisvaara on yha
olemassa, kone on varustettava laitteilla, joilla estetddn laitteen, komponentin tai kuorman putoaminen tai
koneen kaatuminen.
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41.23 Mekaaninen lujuus

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, myds nostoapuvilineiden ja niiden komponenttien on kestettdvd niihin
koko kiyttoidn aikana kdytossd ja mahdollisesti my6s, kun niitd ei kiytetd, kohdistuvat kuormitukset, enna-
koiduissa asennus- ja toimintaolosuhteissa ja kaikissa asiaankuuluvissa kokoonpanoissa ottaen tarvittaessa
huomioon ilmastolliset tekijat ja henkiloiden aiheuttamat voimat. Tdmin vaatimuksen on tdytyttivd myos
kuljetuksen, kokoonpanon ja purkamisen aikana.

Koneet tai vastaavat tuotteet, myods nostoapuvilineet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn
materiaalin vdsymisestd ja kulumisesta aiheutuvat vauriot ottaen huomioon niiden tarkoitettu kiytto sekd
kohtuudella ennakoitavissa oleva vairinkaytto.

Kiytetyt materiaalit on valittava tarkoitetun kdyttoympariston mukaan ottaen erityisesti huomioon korroosio,
kuluminen, iskeytymiset, darimmdiset lampdtilat, visyminen, hauraus, siteily ja vanheneminen.

Koneet tai vastaavat tuotteet, myds nostoapuvilineet on suunniteltava ja rakennettava kestimddn staattisten
kokeiden ylikuorma ilman pysyvdd vauriota tai ndkyvad vikaa. Lujuuslaskelmissa on otettava huomioon
staattisen testin kertoimen arvot, jotka on valittu siten, ettd taataan riittdvad turvallisuustaso. Yleensd kertoi-
melle voidaan kiyttdd seuraavia arvoja:

a) kasikdyttoiset koneet tai vastaavat tuotteet, mukaan lukien nostoapuvilineet: 1,5;
b) muut koneet tai vastaavat tuotteet: 1,25.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne ldpdisevit vahingoittumatta
dynaamiset testit, jotka tehdddn kédyttden suurinta tydkuormaa kerrottuna dynaamisen testin kertoimella.
Tdma dynaamisen testin kerroin valitaan siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso: tdma kerroin on yleensd
1,1. Yleensd testit tehdddn ilmoitetuilla nimellisnopeuksilla. Jos koneen tai vastaavan tuotteen ohjauspiiri sallii
useita samanaikaisia liikkeitd, testit on tehtdvd epdedullisimmissa olosuhteissa, yleensd yhdistimalld kyseiset
liikkeet.

4124 Koysipyorit, telat, pyordt, koydet ja ketjut

Koysipyorien, telojen ja pyorien on oltava halkaisijaltaan niihin asennettavien koysien tai ketjujen kokoon
sopivia.

Telat ja pyorit on suunniteltava, rakennettava ja asennettava siten, ettd niissd olevat koydet tai ketjut voidaan
kelata niitd irrottamatta.

Suoraan kuorman nostamiseen tai tukemiseen kiytettdvissd koysissd ei saa olla pleissauksia muualla kuin
pddtteissa. Pleissaukset sallitaan kuitenkin sellaisissa laitteissa, jotka on suunniteltu sdannollisesti muutettaviksi
kiyttotarpeiden mukaan.

Koyden ja koysipddtteen yhdistelmdn kayttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso.
Tami kerroin on yleensi 5.

Nostoketjujen kayttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso. Tama kerroin on yleen-
sd 4.

Valmistajan on tehtdvi tai teetettdvi jokaiselle suoraan kuorman nostamiseen kaytettaville koysi- ja ketjutyy-
pille sekd koysipddtteille asianmukaiset testit todentaakseen, ettd riittavd kdyttokerroin on saavutettu.

4125 Nostoapuvilineet ja niiden komponentit

Nostoapuvilineet ja niiden komponentit on mitoitettava vdsymis- ja vanhenemisilmiét huomioon ottaen
sellaiselle tyojaksojen mddrille, joka vastaa tarkoitetulle sovellukselle madritellyissd kiyttoedellytyksissd niille
ennakoitua kayttoikaa.

Lisiksi on huomioitava seuraavaa:

a) teraskoyden ja koysipdatteen yhdistelmadn kayttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdvad turvalli-
suustaso; tdmd kerroin on yleensd 5. Koysissd ei saa olla pleissauksia tai silmukoita muualla kuin paat-
teissa;
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b) kun kéytetddn hitsatuista lenkeistd valmistettuja kettinkejd, lenkkien on oltava lyhyttd lenkkityyppid. Ket-
tinkien kdyttokerroin on valittava siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso; timd kerroin on yleensd 4;

¢) tekstiilikdysien, -raksien tai -voiden kdyttokerroin riippuu materiaalista, valmistusmenetelmastd, mitoista ja
kdytostd. Tamd kerroin on valittava siten, ettd taataan riittdvé turvallisuustaso; yleensd kerroin on 7, jos
kdytetyt materiaalit ovat erittdin hyvilaatuisia ja jos kaytetty valmistusmenetelmid on sopiva tarkoitettuun
kayttoon. Jos ndin ei ole, kerroin asetetaan yleensd korkeammaksi, jotta varmistetaan vastaava turvalli-
suustaso. Tekstiilikoysissd, -rakseissa tai -voissd ei saa olla solmuja, liitoksia tai pleissauksia lukuun otta-
matta raksin paatettd, ellei kyseessd ole paaton nostovyo;

d) kaikkien niiden metalliosien kayttokerroin, jotka muodostavat raksin tai joita kdytetddn sen kanssa, vali-
taan siten, ettd taataan riittdva turvallisuustaso; timéd kerroin on yleensi 4;

¢) monihaaraisten raksien suurin tyokuorma médritellddn ottaen huomioon heikoimman haaran kayttoker-
roin, haarojen lukumiird ja muuntokerroin, joka riippuu ripustuksen nostokulmasta;

f) valmistajan on tehtivi tai teetettdvd jokaiselle a—d alakohdassa tarkoitetulle komponenttityypille asianmu-
kaiset testit todentaakseen, ettd riittdva kayttokerroin on saavutettu.

41.2.6 Liikkeiden ohjaus

Liikkeiden ohjauslaitteiden on toimittava siten, ettd kone tai vastaava tuote, johon ne on asennettu, pysyy
turvallisessa tilassa.

a) Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten tai varustettava sellaisilla laitteilla, ettd
koneen komponenttien liikkeiden amplitudi pysyy maddritellyissd rajoissa. Ennen tillaisten laitteiden toi-
mintaa on tarvittaessa annettava varoitus.

b) Jos useita kiinteitd tai kiskoilla kulkevia koneita tai vastaavia tuotteita voidaan ohjata samanaikaisesti
samassa tilassa ja tdstd aiheutuu tormdiysriski, koneet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd niihin
voidaan asentaa jdrjestelmit tdimdan riskin valttimiseksi.

¢) Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuormat eivit voi valua vaa-
rallisesti tai pudota vapaasti ja odottamattomasti edes energiansyoton osittaisen tai tdydellisen katkoksen
sattuessa tai kun kdyttdjd lopettaa koneen kayton.

d) Tavanomaisissa toimintaolosuhteissa ei saa olla mahdollista laskea kuormaa pelkastddn kitkajarrun varassa,
paitsi sellaisissa koneissa tai vastaavissa tuotteissa, joiden toiminta vaatii niiden kdyttimisen talld tavoin.

e) Tartuntalaitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kuormien tahaton irtoaminen tartuntalaitteesta
valtetddn.

4.1.2.7 Kuormien liikkuminen kdsittelyn aikana

Koneen ohjaustila on sijoitettava siten, ettd varmistetaan mahdollisimman hyvad ndkyvyys koneen liikkuvien
osien liikeratoihin, jotta viltetddan mahdolliset tormaykset henkiloihin, laitteisiin tai muihin koneisiin, jotka
saattavat olla toiminnassa samaan aikaan ja saattavat aiheuttaa vaaran.

Koneet, joissa on ohjattu taakka, on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd véltetddn kuorman, kuorman
kantavan yksikon tai mahdollisen vastapainon liikkumisesta aiheutuva henkildiden vammautuminen.

41.2.8 Kiinteiden tasojen vdlilld liikkuvat koneet

4.1.2.8.1 Kuorman kantavan yksikon liikkeet

Kiinteiden tasojen vililld liikkuvien koneiden kuorman kantavan yksikon liikettd tasoille ja tasoilla on ohjat-
tava jaykkien johteiden avulla. Saksijirjestelmdt katsotaan myos jdykin johtein ohjatuiksi.
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4.1.2.8.2 Piidsy kuorman kantavaan yksikk6on

Jos henkil6illd on paddsy kuorman kantavaan yksikkoon, kone on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
varmistetaan, ettei yksikko liiku sithen noustaessa, erityisesti lastauksen ja lastin purkamisen aikana.

Kone on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan, ettei kuorman kantavan yksikon ja tyosken-
telytason vilinen tasoero aiheuta kompastumisvaaraa.

4.1.2.8.3 Liikkuvan kuorman kantavan yksikon kanssa kosketukseen joutumisesta aiheutuvat riskit

Padsy kuorman kantavan yksikon kulkureitille tavanomaisen toiminnan aikana on estettiva, jos se on tarpeen
4.1.2.7 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun vaatimuksen tdyttamiseksi.

Jos tarkastuksen tai kunnossapidon yhteydessd on olemassa riski, ettd kuorman kantavan yksikon alla tai
pdalla oleva henkilo voisi joutua puristuksiin yksikon ja jonkun kiintedn osan viliin, on riittdvd vapaa tila
taattava joko turva-alueiden muodossa tai yksikon liikkkeen estivien mekaanisten laitteiden avulla.

4.1.2.8.4 Kuorman putoamisriski

Jos on olemassa riski, ettd kuorma putoaa sitd kantavasta yksikostd, kone on suunniteltava ja rakennettava
siten, ettd kyseinen riski estetdan.

4.1.2.8.5 Pysihdystasot

Riski pysdhdystasoilla henkiloiden joutumisesta kosketuksiin litkkuvan kuorman kantavan yksikon tai muiden
liikkuvien osien kanssa on estettdva.

Jos on olemassa riski, ettd henkil6t voisivat pudota kuorman kantavan yksikon kulkureitille silloin, kun tdma
ei ole pysahdystasolla, on timain riskin valttimiseksi asennettava suojukset. Nama suojukset eivit saa avautua
kulkureitin suuntaan. Suojukset on varustettava lukinnalla varustetulla toimintaankytkentilaitteella, joka oh-
jautuu kuorman kantavan yksikon sijainnin mukaan ja joka estdd

a) kuorman kantavan yksikon vaaralliset litkkeet, kunnes suojukset ovat kiinni ja lukitut;

b) suojuksen vaarallisen aukeamisen, kunnes kuorman kantava yksikko on pysahtynyt asianmukaiselle tasolle.

413 Soveltuvuus kdyttotarkoitukseen

Kun nostolaitteet tai vastaavat tuotteet, myos nostoapuvilineitd saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon
ensimmaistd kertaa, valmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kaytto-
valmiita sekd kési- ettd konekdyttoisia koneita tai vastaavia tuotteita, myos nostoapuvalineitd, voidaan kayttdd
turvallisesti niille maaritellyissi tehtdvissd, tai huolehdittava siitd, ettd tallaiset toimenpiteet toteutetaan.

Edelld 4.1.2.3 kohdassa tarkoitetut staattiset ja dynaamiset testit on tehtdva kaikille nostolaitteille tai vastaa-
ville tuotteille, jotka ovat valmiita kdytto6n otettaviksi.

Jos koneita tai vastaavia tuotteita ei voida koota valmistajan tiloissa, valmistajan on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet kayttopaikalla. Muussa tapauksessa toimenpiteet voidaan toteuttaa joko valmistajan tiloissa tai
kayttopaikalla.

4.2 Muita kuin kisikdyttoisid koneita tai vastaavia tuotteita koskevat vaatimukset

4.2.1 Liikkeiden ohjaus

Koneiden tai vastaavien tuotteiden tai niiden laitteiden litkkeiden ohjaamiseen on kiytettdvd pakkotoimisia
ohjauslaitteita. Jos osittaisen tai tdyden liikkeen aikana ei ole kuorman tai koneen tai vastaavan tuotteen
tormdysriskid, mainitut ohjauslaitteet voidaan korvata ohjauslaitteilla, joiden avulla automaattiset pysaytykset
ennalta valittuihin asemiin ovat mahdollisia ilman, ettd kayttdja kayttdd pakkotoimista ohjauslaitetta.
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4.2.2 Kuormituksen valvonta

Koneet tai vastaavat tuotteet, joiden suurin tyokuorma on vihintddn 1 000 kg tai joiden kaatumismomentti
on vihintddn 40 000 Nm, on varustettava kuljettajaa varoittavilla laitteilla, jotka estivit vaaralliset liikkeet

a) ylikuormitustilanteessa joko suurimman tydkuorman tai kuorman aiheuttaman suurimman kiyttomomen-
tin ylittymisen seurauksena; tai

b) kaatumismomentin ylittyessa.

423 Koysin ohjatut laitteet

Nostokdydet, laskukoydet tai nosto- ja laskukoydet on varustettava vastapainoilla tai laitteella, joka tekee
mahdolliseksi jatkuvan koyden jannityksen siddon.

43 Tiedot ja merkinnit

431 Ketjut, kdydet ja vyit

Jokaisessa yksittdisessd ketjussa, koydessi tai vyossd, joka ei ole yhdistelmin osa, on oltava merkinta tai, jos se
ei ole mahdollista, laatta tai kiinted rengas, josta kdyvat ilmi valmistajan yhteystiedot sekd asiaa koskevan
todistuksen numero.

Edelld mainitussa todistuksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:
a) valmistajan nimi ja osoite;
b) ketjun tai kdyden kuvaus seuraavin tiedoin:
i) nimelliskoko;
i) rakenne;
iii) valmistusmateriaali; ja
iv) materiaalille tehty metallurginen erikoiskasittely;
) kaytetty testausmenetelmd;

d) ketjun tai kdyden suurin sallittu kuormitus. Erikseen méariteltyjd tarkoitettuja toimintoja varten voidaan
antaa erilaisia kuormituksen arvoja.

432 Nostoapuvilineet
Nostoapuvilineissd on oltava seuraavat yksityiskohtaiset tiedot:
a) tiedot materiaalista, jos titd tietoa tarvitaan turvallista kdyttod varten;
b) suurin ty6kuorma.

Jos nostoapuvilineisiin ei ole mahdollista tehdd merkintojd, niihin on tukevasti kiinnitettivd laatta tai muu
vastaava alusta, jossa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot annetaan.

Tietojen on oltava helposti luettavissa, ja niiden on sijaittava paikassa, josta ne eivit katoa kulumisen vuoksi
ja jossa ne eivit vaaranna apuvilineen lujuutta.

433 Nostolaitteet tai vastaavat tuotteet

Nostolaitteisiin tai vastaaviin tuotteisiin on merkittdvd selvdsti suurin tyokuorma. Merkintdjen on oltava
helposti luettavissa, pysyvid ja koodaamattomassa muodossa.

Jos suurin tydkuorma riippuu nostolaitteen tai vastaavan tuotteen kokoonpanosta, jokainen kdyttopaikka on
varustettava kuormakilvelld, jossa on tiedot kunkin kokoonpanon tyokuormista mieluiten kaavakuvan tai
kuormitustaulukon muodossa.
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Jos yksinomaan tavaroiden nostamiseen tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet on varustettu sellaisella
kuorman kantavalla yksikoll, johon ihmiset voivat paastd, ne on varustettava selvilld ja pysyvilld henkiloiden
noston kieltivilld varoituksella. Tdmin varoitusmerkinndn on oltava ndhtdvissd jokaisesta paikasta, josta
pdasy koriin on mahdollista.

4.4 Kiyttoohjeet

441 Nostoapuvilineet

Jokaisen nostoapuvilineen tai jokaisen kokonaisuutena myytdvin nostoapuviline-erin mukana on oltava
ohjeet, joissa on ainakin seuraavat tiedot:

a) tarkoitettu kaytto;

b) kayttorajoitukset (erityisesti sellaisten nostoapuvilineiden kuin magneetti- tai alipainetarttujien osalta, jotka
eivat kaikilta osin tdytd 4.1.2.6 kohdan e alakohdan vaatimuksia);

¢) kokoonpano-, kiytto- ja kunnossapito-ohjeet;
d) kaytetty staattisen testin kerroin.
4.4.2 Nostolaitteet tai vastaavat tuotteet
Nostolaitteiden tai vastaavien tuotteiden mukana on oltava kiyttoohjeet, joissa on seuraavat tiedot:
a) nostolaitteen tai vastaavan tuotteen tekniset tiedot ja erityisesti

i) suurin tyokuorma ja tarvittaessa kopio 4.3.3 kohdan toisessa alakohdassa kuvatusta kuormakilvestd tai
kuormitustaulukosta;

ii) tukiin tai kiinnityskohtiin kohdistuvat voimat ja tarvittaessa ajoratojen ominaisuudet;
iii) tarvittaessa vastapainon madrittely ja asennustapa;
b) teknisen paivikirjan sisilto, jollei teknistd paivikirjaa ole toimitettu nostolaitteen mukana;
) ohjeet toimenpiteitd varten silloin, kun kdyttdjan suora nikoyhteys kuormaan puuttuu;
d) tarvittaessa testausseloste, jossa yksiloiddian valmistajan tekemat tai teettdmat staattiset ja dynaamiset testit;

e) tarpeelliset ohjeet 4.1.3 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden suorittamiseen ennen ensimmadistd kayt-
toonottoa niille nostolaitteille tai vastaaville tuotteille, joita ei koota valmistajan tiloissa kdyttovalmiiksi.

5. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET MAANALAISEEN TYOHON TARKOITE-
TUILLE KONEILLE TAI VASTAAVILLE TUOTTEILLE

Maanalaiseen tyohon tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden on oltava kaikkien tdssd luvussa esi-
tettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).

5.1 Vakavuuden puutteesta aiheutuvat riskit

Konekiyttoiset kattotuet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne siilyttavit liikkuessaan tarkoitetun
suuntansa ja etteivdt ne luista ennen tai samalla, kun ne kuormataan, tai sen jilkeen, kun kuorma on
poistettu. Ne on varustettava kiinnityspisteilld yksittdisten hydraulisten tukien ylilevyjd varten.

5.2 Liikkuminen

Konekdyttoisten kattotukien on sallittava henkildiden vapaa liikkuminen.

5.3 Ohjauslaitteet

Raiteita pitkin kulkevassa koneessa kiihdytykseen ja jarrutukseen kiytettyjen ohjauslaitteiden on oltava kisi-
kéyttoisid. Sallintalaitteet voivat kuitenkin olla jalkakayttoisia.



L 165/80 Euroopan unionin virallinen lehti 29.6.2023

Konekiyttoisten kattotukien ohjauslaitteet on suunniteltava ja sijoitettava siten, ettd siirron aikana kdyttdjit on
suojattu paikallaan olevan tuen avulla. Ohjauslaitteet on suojattava vahingossa tapahtuvaa vapautumista
vastaan.

5.4 Pysiytys

Omalla kiyttévoimalla lifkkuvat, raiteilla kulkevat maanalaiseen tyohon kiytettavit koneet on varustettava
sallintalaitteella, joka toimii koneen liikkumista ohjaavassa piirissd siten, ettd litkke pysdhtyy, jos kuljettaja ei
endd ohjaa liikettd.

5.5 Tulipalo

Edelld olevan 3.5.2 kohdan b alakohdan soveltaminen on pakollista sellaisten koneiden tai vastaavien tuot-
teiden osalta, joissa on helposti syttyvid osia.

Maanalaiseen tyohon tarkoitettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden jarrutusjirjestelmd on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettei se synnytd kipinditd tai tulipaloa.

Polttomoottoreilla varustetut maanalaiseen tyohon tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet saa varustaa vain
sellaisilla moottoreilla, joissa kiytetddn polttoainetta, jolla on alhainen hoyrystymispaine, ja joissa sihkostd
aiheutuvat kipinit eivit ole mahdollisia.

5.6 Pakokaasupiistot

Polttomoottoreiden pakokaasupddstojd ei saa suunnata ylospdin.

6. TAYDENTAVAT OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET KONEILLE TAI VASTAAVILLE TUOTTEILLE,
JOIDEN KAYTTOON LITTYY ERITYISIA RISKEJA HENKILOIDEN NOSTAMISEN VUOKSI

Koneiden tai vastaavien tuotteiden, joiden kayttoon liittyy erityisid riskejd henkiloiden nostamisen vuoksi, on
oltava kaikkien asiaankuuluvien téssd luvussa esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mu-
kaisia (ks. Yleiset periaatteet, 4 kohta).

6.1 Yleistid

6.1.1 Mekaaninen lujuus

Kuorman kantava yksikko ja siind mahdollisesti olevat luukut on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd
vapaa tila ja lujuus ovat riittdvat yksikon suurimmalle sallitulle henkilomairalle sekd suurimmalle tydkuor-
malle.

Edelld 4.1.2.4 ja 4.1.2.5 kohdassa osille esitetyt kdyttokertoimet eivit ole riittdvid henkiloiden nostamiseen
tarkoitetuille koneille tai vastaaville tuotteille, ja ne on yleensd kaksinkertaistettava. Henkil6iden tai henkiloi-
den ja tavaroiden nostamiseen tarkoitettuihin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin on asennettava kuorman
kantavan yksikon kannatin- tai tukijdrjestelmd, joka on suunniteltu ja rakennettu siten, ettd se takaa riittdvin
yleisen turvallisuustason ja estdd kuorman kantavan yksik6n putoamisen.

Jos kuorman kantavan yksikon ripustamiseen kaytetddn koysid tai ketjuja, vaaditaan yleensd vahintdan kaksi
erillistd ja erikseen kiinnitettyd koyttd tai ketjua.

6.1.2 Muulla kuin ihmisvoimalla toimivien koneiden tai vastaavien tuotteiden kuormituksen valvonta

Edelld olevan 4.2.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan suurimmasta tyokuormasta ja kaatumismomentista riip-
pumatta, jollei valmistaja voi osoittaa, ettei ylikuormitus- tai kaatumisriskid ole.

6.2 Ohjauslaitteet

Elleivit turvallisuusvaatimukset edellytd muita ratkaisuja, kuorman kantava yksikko on yleensd suunniteltava
ja rakennettava siten, ettd yksikon sisilld olevat henkilot voivat ohjata ylos- ja alaspdin suuntautuvaa liikettd
sekd tarvittaessa yksikon muita liikkeitd.

Niilld ohjauslaitteilla on kyettdvd ohittamaan samaa liikettd ohjaavat muut laitteet, lukuun ottamatta hatdpy-
sdytyslaitteita.
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Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen litkkeiden ohjauslaitteiden on oltava pakkotoimisia, paitsi jos kuor-
man kantava yksikko on tdysin suljettu. Jos kuorman kantavan yksikon ylos- ja alaspdin suuntautuvasta
liikkeestd ei aiheudu ihmisten tai esineiden tormdys- tai putoamisriskid eikd muita riskejd, pakkotoimisten
ohjauslaitteiden sijasta voidaan kayttdd ohjauslaitteita, joilla sallitaan automaattiset pysihdykset ennalta vali-
tuissa kohdissa.

6.3 Kuorman kantavan yksikon sisilli tai piilld oleville henkiléille aiheutuvat riskit

6.3.1 Kuorman kantavan yksikon liikkumisen aiheuttamat riskit

Henkiloiden nostamiseen tarkoitetut koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava, rakennettava tai varustet-
tava siten, ettei kuorman kantavan yksikon liikkeen kiihdyttiminen tai jarruttaminen aiheuta riskid henkiléille.

6.3.2 Kuorman kantavasta yksikdstd putoamisen riski

Kuorman kantava yksikko ei saa kallistua niin paljoa, ettd yksikossd olijoille aiheutuisi putoamisriski, ei
my6skddn koneen tai vastaavan tuotteen ja kuorman kantavan yksikon liikkuessa.

Kun kuorman kantava yksikk6 on suunniteltu tyoskentelypaikaksi, on varmistettava sen vakavuus ja estettdva
vaaralliset liikkeet.

Jos 1.5.15 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet eivit ole riittdvid, kuorman kantava yksikko on varustettava
riittavilld maardlld asianmukaisia kiinnityspisteitd ottaen huomioon yksikon sallittu henkilomdard. Kiinnitys-
pisteiden on oltava riittavan lujia, jotta ne kestavit putoamissuojainten kiyton.

Lattiassa tai katossa mahdollisesti olevat luukut tai sivuovet on suunniteltava ja rakennettava siten, etteivit ne
voi avautua vahingossa, ja niiden on avauduttava sellaiseen suuntaan, ettd putoamisriskid ei ole, vaikka ne
odottamatta avautuisivat.

6.3.3 Kuorman kantavan yksikon pddlle putoavien esineiden aiheuttama riski

Jos kuorman kantavan yksikon pdille voi pudota esineitd aiheuttaen vaaran henkildille, yksikko on varustet-
tava suojakatolla.

6.4 Kiinteiden tasojen vililli liikkuvat koneet tai vastaavat tuotteet

6.4.1 Kuorman kantavan yksikon sislld tai pddlld oleviin henkilgihin kohdistuvat riskit

Kuorman kantava yksikko on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd estetddn riskit, jotka aiheutuvat yksikon
sisilld tai pailld olevien henkildiden jaftai esineiden joutumisesta kosketuksiin kiinteiden tai liikkuvien osien
kanssa. Tdmén vaatimuksen tdyttdmiseksi kuorman kantavan yksikon on itsessddn oltava tarvittaessa tdysin
suljettu, ja sen ovet on varustettava toimintaankytkentalaitteella, joka estdd yksikon vaaralliset liikkeet silloin,
kun ovet eivit ole kiinni. Ovien on pysyttiva kiinni silloin, kun yksikko pysahtyy tasojen vilill, jos yksikostd
voi pudota.

Koneet tai vastaavat tuotteet on suunniteltava ja rakennettava siten ja tarvittaessa varustettava sellaisin laittein,
ettd estetddn kuorman kantavan yksikon hallitsemattomat liikkeet ylos- tai alaspain. Niilld laitteilla yksikké on
kyettivd pysdyttimddn sen liikkuessa suurimmalla tyokuormalla ja ennakoitavissa olevalla enimmadisnopeu-
della.

Pysiytystoiminto ei saa aiheuttaa missddn kuormausolosuhteissa yksikossd oljjoille haitallista jarrutusta.

6.4.2 Ohjaimet tasoilla
Tasoilla olevat ohjaimet, lukuun ottamatta hitdohjaimia, eivdt saa kdynnistdd kuorman kantavan yksikon
liikettd, jos

a) kuorman kantavassa yksikossd olevia ohjauslaitteita kaytetddn;

b) yksikko ei ole tasolla.
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6.4.3 Pddsy kuorman kantavaan yksikkoon

Tasojen ja kuorman kantavan yksikon suojukset on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd varmistetaan
turvallinen siirtyminen yksikk6on ja yksikostd pois ottaen huomioon ne tavarat ja henkilét, joita on tarkoitus
nostaa.

6.5 Merkinnit

Kuorman kantavassa yksikossd on oltava turvallisuuden varmistamiseen tarvittavat tiedot, joihin kuuluvat
a) yksikon suurin sallittu henkilomaars;

b) suurin tyokuorma.
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LIITE IV

Tekniset asiakirjat

A OSA

Koneiden ja vastaavien tuotteiden tekniset asiakirjat

Teknisissd asiakirjoissa on yksiloitavd keinot, joilla valmistaja on varmistanut, ettd kone tai vastaava tuote on sovellet-

tavien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd ainakin seuraavat tiedot:

a) koneen tai vastaavan tuotteen ja sen tarkoitetun kayton tdydellinen kuvaus;

b) riskin arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee toteutettu menettely, mukaan lukien:

i) koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten luettelo;

ii) niiden suojaustoimenpiteiden kuvaus, jotka on toteutettu kunkin sovellettavan olennaisen terveys- ja turvalli-
suusvaatimuksen tdyttdmiseksi, ja tarvittaessa maininta koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen liittyvistd jaannos-
riskeistd;

¢) koneen tai vastaavan tuotteen ja sen komponenttien, osakokoonpanojen ja piirien suunnittelu- ja valmistuspiirus-
tukset ja -kaaviot;

d) kuvaukset ja selitykset, jotka ovat tarpeen ¢ alakohdassa tarkoitettujen piirustusten ja kaavioiden sekd koneen tai
vastaavan tuotteen toiminnan ymmartimiseksi;

e) niiden 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai komission 20 artiklan 3 kohdan
mukaisesti hyviksymien yhteisten eritelmien viitetiedot, joita koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelussa ja val-
mistuksessa on sovellettu. Siind tapauksessa, ettd yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid sovelletaan
osittain, asiakirjoissa on tismennettdvd osat, joita on sovellettu;

f) jos yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid ei ole sovellettu tai niitd on sovellettu vain osittain, kuvaus
muista teknisistd eritelmistd, joita on sovellettu kunkin sovellettavan olennaisen terveys- ja turvallisuusvaatimuksen
tayttamiseksi;

g) niiden suunnittelulaskelmien, testien, tarkastusten ja tutkimusten raportit ja/tai tulokset, jotka on suoritettu sen
varmistamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote on sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mu-
kainen;

h) kuvaus keinoista, joita valmistaja on kayttinyt koneen tai vastaavan tuotteen valmistuksen aikana varmistaakseen,
ettd valmistettu kone tai vastaava tuote on suunnittelueritelmien mukainen;

i) jaljennos liitteessd III olevassa 1.7.4 kohdassa esitetyistd kiyttoohjeista ja tiedoista;

j) osittain valmiiden koneiden osalta tarpeen mukaan liitteessd V olevassa B osassa esitetty EU-liittimisvakuutus ja
liitteessd XI esitetyt kokoonpano-ohjeet;
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k) tarvittaessa jdljennokset koneiden tai vastaavien tuotteiden sekd kaikkien koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen lii-

tettyjen, muun unionin yhdenmukaistamislainsadddnnon soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksista;

sarjatuotantona valmistettujen koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta ne sisdiset toimenpiteet, jotka pannaan
tdytantoon sen varmistamiseksi, ettd kone tai vastaava tuote pysyy timin asetuksen mukaisena;

turvallisuuteen liittyvdn ohjelmiston ldhdekoodi tai ohjelmointilogiikka, jotta voidaan osoittaa, ettd kone tai vastaava
tuote on timin asetuksen mukainen, silloin kun toimivaltainen kansallinen viranomainen esittdd titd koskevan
perustellun pyynnon, mikali kyseinen viranomainen tarvitsee sitd tarkistaakseen, ettd liitteessd III esitettyjd olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatetaan;

antureiden syotteiden perusteella toimivien, kauko-ohjattavien tai autonomisten koneiden tai vastaavien tuotteiden
osalta, jos anturitiedot ohjaavat turvallisuuteen liittyvid toimintoja, tarvittaessa kuvaus jirjestelman yleisistd ominai-
suuksista, mahdollisuuksista ja rajoituksista, kdytetystd datasta sekd kaytetyistd kehitys-, testaus- ja validointimenet-
telyistd;

tulokset valmistajan komponenteille, varusteille tai koneelle tai vastaavalle tuotteelle suorittamista tutkimuksista ja
testeistd sen maédrittimiseksi, soveltuvatko ne suunnittelunsa tai rakenteensa puolesta turvallisesti koottavaksi ja
kayttoon otettavaksi.

B OSA

Osittain valmiiden koneiden tekniset asiakirjat

Teknisissd asiakirjoissa on yksiloitivd keinot, joilla valmistaja on varmistanut, ettd osittain valmis kone on asiaankuu-
luvien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

Teknisten asiakirjojen on siséllettdvd ainakin seuraavat tiedot:

taydellinen kuvaus osittain valmista koneesta ja sen tarkoitetusta toiminnosta, kun se on liitetty koneeseen tai
muuhun osittain valmiiseen koneeseen tai laitteeseen tai koottu sen kanssa;

riskin arviointia koskevat asiakirjat, joista ilmenee toteutettu menettely, mukaan lukien:

i) osittain valmiiseen koneeseen sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten luettelo;

ii) kuvaus yksildityjen vaarojen poistamiseksi tai riskin vahentdmiseksi toteutetuista suojaustoimenpiteistd ja tarvit-
taessa maininta jadnnosriskeistd;

osittain valmiin koneen ja sen komponenttien, osakokoonpanojen ja piirien suunnittelu- ja valmistuspiirustukset ja
-kaaviot;

kuvaukset ja selitykset, jotka ovat tarpeen ¢ kohdassa tarkoitettujen piirustusten ja kaavioiden sekd osittain valmiin
koneen toiminnan ymmartimiseksi;
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e) niiden 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien tai komission 20 artiklan 3 kohdan
mukaisesti hyviksymien yhteisten eritelmien viitetiedot, joita osittain valmiin koneen suunnittelussa ja valmistuk-
sessa on sovellettu. Siind tapauksessa, ettd yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid sovelletaan osittain,
asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on sovellettu;

f) jos yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid ei ole sovellettu tai niitdi on sovellettu vain osittain,
kuvaukset muista teknisistd eritelmistd, joita on sovellettu kunkin sovellettavan olennaisen terveys- ja turvallisuusvaa-
timuksen tdyttdmiseksi;

g) niiden suunnittelulaskelmien, testien, tarkastusten ja tutkimusten raportit ja/tai tulokset, jotka on suoritettu sen
varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone on sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen;

h) kuvaus keinoista, joita valmistaja on kdyttanyt osittain valmiin koneen valmistuksen aikana varmistaakseen, ettd
valmistettu osittain valmis kone on suunnittelueritelmien mukainen;

i) jdljennos liitteessd XI esitetyistd osittain valmiin koneen kokoonpano-ohjeista;

j) sarjatuotantona valmistettujen osittain valmiiden koneiden osalta ne sisdiset toimenpiteet, jotka pannaan tiytintoon
sen varmistamiseksi, ettd osittain valmis kone pysyy sovellettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukaisena;

k) turvallisuuteen liittyvdn ohjelmiston lahdekoodi tai ohjelmointilogiikka, silloin kun toimivaltainen kansallinen viran-
omainen esittdd tatd koskevan perustellun pyynnon, mikili kyseinen viranomainen tarvitsee sitd tarkistaakseen, ettd
liitteessd III esitettyjd olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia noudatetaan;

1) antureiden syotteiden perusteella toimivien, kauko-ohjattavien tai autonomisten osittain valmiiden koneiden osalta,
jos anturitiedot ohjaavat turvallisuuteen liittyvid toimintoja, tarvittaessa kuvaus jirjestelmdn yleisistd ominaisuuksista,
mahdollisuuksista ja rajoituksista, kdytetystd datasta sekd kdytetyistd kehitys-, testaus- ja validointimenettelyistd;

m) tulokset valmistajan komponenteille, varusteille tai osittain valmiille koneille suorittamista tutkimuksista ja testeistd
sen madrittdimiseksi, soveltuvatko ne suunnittelunsa tai rakenteensa puolesta turvallisesti koottavaksi ja liitettdvaksi.
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LIITE V

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS JA EU-LHTTAMISVAKUUTUS

A OSA

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro ... () koneille ja vastaaville tuotteille

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisillettivd seuraavat tiedot:
1. Kone tai vastaava tuote (tuote, tyyppi, malli, erd tai sarjanumero) tai merkittavdsti muutettu kone tai vastaava tuote:
2. Valmistajan tai tapauksen mukaan tdmin valtuutetun edustajan nimi ja osoite:

3. Sellaisen nostolaitteen osalta, joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvisti rakennukseen tai rakennelmaan ja jota ei
voida koota valmistajan tiloissa vaan ainoastaan kayttopaikalla, kyseisen paikan osoite:

4. Tami vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

5. Vakuutuksen kohde (jljitettdvyyden mahdollistava koneen tai vastaavan tuotteen tunniste; asiakirjaan voidaan liittda
riittdvin selked virikuva, jos se on tarpeen koneen tai vastaavan tuotteen tunnistamiseksi):

6. Edelld 5 kohdassa tarkoitettu vakuutuksen kohde on seuraavan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimus-
ten mukainen:

7. Viittaukset sovellettuihin 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai komission
20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksymiin yhteisiin eritelmiin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joiden
perusteella vaatimustenmukaisuus vakuutetaan, sekd yhdenmukaistettujen standardien viittausten julkaisupdivad
Euroopan unionin virallisessa lehdessd tai yhteisten eritelmien hyviksymispdivd tai muiden teknisten eritelmien pdivays.
Siind tapauksessa, ettd yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid sovelletaan osittain, EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on tdsmennettdvd osat, joita on sovellettu:

8. Tapauksen mukaan: ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) ... suoritti EU-tyyppitarkastuksen (moduuli B) ja antoi EU-
tyyppitarkastustodistuksen ... (todistuksen viite), minka jilkeen sovellettiin sisdiseen tuotannonvalvontaan perustu-
vaa tyypinmukaisuutta (moduuli C), tai yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden (mo-
duuli G) tai tdydellisen laadunvarmistuksen (moduuli H):

9. Tapauksen mukaan koneelle tai vastaavalle tuotteelle on tehty sisdiseen tuotannonvalvontaan (moduuli A) perustuva
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

10. Lisatietoja:
Puolesta allekirjoittanut: ...
(antamispaikka ja -paivimadrd):

(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):

(") Valmistaja voi péittdd, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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B OSA

EU-liittimisvakuutus nro... (3 osittain valmiille koneille

Liittimisvakuutuksen on sisillettivd seuraavat tiedot:

1. Osittain valmis kone (tuote, tyyppi, malli, erd tai sarjanumero):

2. Valmistajan tai tapauksen mukaan timdin valtuutetun edustajan nimi ja osoite:
3. Tama liittdmisvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla:

4. Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava osittain valmiin koneen tunniste; asiakirjaan voidaan liittdd riit-
tavin selked virikuva, jos se on tarpeen osittain valmiin koneen tunnistamiseksi):

5. Vakuutus niistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2023/1230 (%) liitteessd III esitetyistd olennaisista
terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, joita sovelletaan ja jotka tdyttyvit, ja siitd, ettd asiaankuuluvat tekniset asiakirjat
on laadittu liitteessd IV olevan B osan mukaisesti, seki tarvittaessa vakuutus siitd, ettid osittain valmis kone on muun
asiaankuuluvan unionin yhdenmukaistamislainsdidinnén mukainen:

6. Viittaukset sovellettuihin 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai komission
20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksymiin yhteisiin eritelmiin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joiden
perusteella vaatimustenmukaisuus vakuutetaan, sekd kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien hyviksymispaiva
tai muiden teknisten eritelmien péivdys. Siind tapauksessa, ettd yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisia eritelmid
sovelletaan osittain, EU-liittimisvakuutuksessa on tismennettdvd osat, joita on sovellettu:

7. Sitoumus toimittaa tdtd osittain valmista konetta koskevia asiaankuuluvia tietoja kansallisten viranomaisten perus-
tellusti niitd pyytdessd. Sitoumukseen on sisillyttdava siirtoa koskevat yksityiskohtaiset sdannot eikd se saa rajoittaa
osittain valmiin koneen valmistajan teollis- ja tekijanoikeuksia:

8. Maininta siitd, ettd osittain valmista konetta ei saa ottaa kdyttoon ennen kuin lopullisen koneen, johon se on maird
liittdd, on ilmoitettu olevan timin asetuksen siinndsten mukainen:

9. Lisdtietoja:
Puolesta allekirjoittanut: ...
(antamispaikka ja -paivimadrd):

(nimi, tehtdvd) (allekirjoitus):

() Numeron lisidminen vaatimustenmukaisuusvakuutukseen on vapaaehtoista.
(’) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1230, annettu 14 piivini kesikuuta 2023, koneista ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY ja neuvoston direktiivin 73/361/ETY kumoamisesta (EUVL L 165, 29.6.2023, s. 1).
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LIITE VI

SISAINEN TUOTANNONVALVONTA
(Moduuli A)
1. Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdda 2, 3 ja 4

kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen kone tai
vastaava tuote tdyttdd tdmdn asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava liitteessd IV olevassa A osassa kuvatut tekniset asiakirjat.

3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut koneet tai vastaavat tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakir-
jojen sekd tdmin asetuksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

4.  CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1 Valmistajan on kiinnitettavd CE-merkintd yksitellen koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin, jotka tdyttdvdt tdimdn ase-
tuksen sovellettavat vaatimukset.

4.2 Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin koneen tai vastaavan tuotteen mallille
21 artiklan mukaisesti ja pidettdvd se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla
vdhintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu
kdyttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksil6itdvd koneen tai vastaavan tuotteen malli, jota varten se
on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

5. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timdn vastuulla 4 kohdassa esitetyt valmistajan
velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE VI

EU-TYYPPITARKASTUS
(Moduuli B)
1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii koneen tai

vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun sekd todentaa ja vakuuttaa, ettd koneen tai vastaavan tuotteen tekninen
suunnittelu tdyttdd timdn asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastuksessa tehdddn koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi
teknisten asiakirjojen tarkastelun perusteella sekd aiottua tuotantoa edustavan koneen tai vastaavan tuotteen niy-
tekappaleen (tuotantotyyppi) tarkastus.

3. EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus

Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

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

c) liitteessd IV olevassa A osassa kuvatut tekniset asiakirjat;

d) paisy aiottua tuotantoa edustavan koneen tai vastaavan tuotteen niytekappaleeseen tai -kappaleisiin. Imoitettu
laitos voi pyytdd lisdd ndytekappaleita, jos ne ovat tarpeen testausohjelman suorittamiseksi. Sarjatuotantona
valmistettavista koneista tai vastaavista tuotteista, joista kukin siddetdan sopimaan yksittdiselle kayttdjille, on
toimitettava niytekappaleet, jotka edustavat erilaisille kayttijille tarkoitettuja koneita tai vastaavia tuotteita, ja
koneesta tai vastaavasta tuotteesta, jota valmistetaan yksi kappale vastaamaan yksittdisen kdyttdjan erityistarpeita,
on toimitettava perusmalli.

4. EU-tyyppitarkastus

[Imoitetun laitoksen on

a) tutkittava tekniset asiakirjat koneen tai vastaavan tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arvioimi-
seksi. Tillaista tutkimusta tehtdessd liitteessd IV olevan A osan toisen alakohdan h ja 1 alakohtaa ei tarvitse ottaa
huomioon;

b) sellaisten sarjatuotantona valmistettavien koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta, joista kukin siddetdan sopi-
maan yksittdiselle kdyttdjalle, tutkittava toimenpiteiden kuvaus niiden asianmukaisuuden arvioimiseksi;

) varmennettava, ettd ndytekappale tai -kappaleet on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, sekd yksiloitava
ne osat, jotka on suunniteltu asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien tai komission 20 artiklan 3
kohdan mukaisesti hyviksymien yhteisten eritelmien sovellettavien sddnnosten mukaisesti, samoin kuin osat,
jotka on suunniteltu muiden teknisten eritelmien mukaisesti;
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d) tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun valmistaja on padttinyt
soveltaa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyviksymissd yhteisissd eritelmissd esitettyjd ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

e) tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun asiaa koskevissa yhden-
mukaistetuissa standardeissa tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksymissd yhteisissd eritelmissa
esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu, valmistajan soveltamat ratkaisut, mukaan lukien sovellettuihin muihin
teknisiin eritelmiin sisaltyvat ratkaisut, ovat vastaavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia
ja niitd on sovellettu oikein.

Arviointiraportti

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

EU-tyyppitarkastustodistus

6.1 Jos tyyppi on sovellettavien olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ilmoitetun laitoksen on

6.2

annettava valmistajalle EU-tyyppitarkastustodistus.

Annetun todistuksen ja tarvittaessa uusitun todistuksen voimassaoloaika ei saa ylittad viittd vuotta.

EU-tyyppitarkastustodistuksessa on oltava ainakin seuraavat tiedot:

a) ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero;

b) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timé tekee hakemuksen;

c) todistuksessa tarkoitetun koneen tai vastaavan tuotteen tunniste (tyyppinumero);

d) maininta siitd, ettd koneen tai vastaavan tuotteen tyyppi tdyttdd sovellettavat olennaiset terveys- ja turvalli-
suusvaatimukset;

e) jos yhdenmukaistettuja standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviaksymid yhteisid eritelmi
on sovellettu kokonaan tai osittain, kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien taikka niiden osien viitetiedot

f) muiden teknisten eritelmien viitetiedot, jos niitd on sovellettu;

g) antamispdivd, voimassaolon pdattymispdivd ja tarvittaessa uusimispdivd tai -paivit;

h) todistuksen antamiseen mahdollisesti liittyvat ehdot.
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6.3

6.4

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

Jos tyyppi ei tiytd sovellettavia olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttava
antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettdva yksityiskohtaiset perustelut
todistuksen epddmiselle.

EU-tyyppitarkastustodistuksen tarkistaminen

IImoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttavd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa tekniikan tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat siihen, ettd hyviksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa sovellettavia olennaisia
terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, ja maaritettivd, edellyttavatko tallaiset muutokset lisatutkimuksia. Jos ndin on,
ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistukseen liittyvid teknisid asiakirjoja hallussaan pitiville ilmoi-
tetulle laitokselle kaikista hyviksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista ja kaikista teknisiin asiakirjoihin tehdyistd
muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko kone tai vastaava tuote sovellettavien olennaisten turvallisuus- ja
terveysvaatimusten mukainen, tai jotka voivat vaikuttaa kyseisen todistuksen voimassaoloa koskeviin ehtoihin.
Tallaiset muutokset vaativat lisdhyvaksynnan, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvin
lisiyksen muodossa.

Valmistajan on varmistettava, ettd kone tai vastaava tuote edelleen tdyttdd sovellettavat olennaiset terveys- ja
turvallisuusvaatimukset tekniikan taso huomioon ottaen.

Valmistajan on pyydettiva ilmoitettua laitosta tarkistamaan EU-tyyppitarkastustodistus seuraavissa tapauksissa:

a) hyviksyttyyn tyyppiin on tehty 7.2 kohdassa tarkoitettu muutos;

b) tekniikan tasossa on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu muutos;

¢) viimeistddn ennen todistuksen voimassaolon paittymispdivaa.

Edelld ¢ alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa tarkistus voi johtaa EU-tyyppitarkastustodistuksen uusimiseen ainoas-
taan, jos valmistaja on esittinyt hakemuksen aikaisintaan 12 kuukautta ja viimeistddn 6 kuukautta ennen EU-
tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon pddttymispdivdd. Jos valmistaja ei noudata edelld mainittuja mairdaikoja,
tarkistus voi johtaa ainoastaan alkuperiiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvin lisdyksen muodossa annetta-
vaan hyviksyntdin ja todistuksen voimassaolon padttymispaivd on alkuperiisen todistuksen voimassaolon padtty-
mispaiv.

IImoitetun laitoksen on tutkittava koneen tai vastaavan tuotteen tyyppi ja, jos se on tehtyjen muutosten johdosta
tarpeen, suoritettava asiaankuuluvat testit sen varmistamiseksi, ettd hyvaksytty tyyppi edelleen tdyttdd sovellettavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd hyvaksytty tyyppi edelleen tdyttdd
sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, sen on uusittava EU-tyyppitarkastustodistus tai annettava
lisdys alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd tarkistusmenettely
saatetaan padtokseen ennen EU-tyyppitarkastustodistuksen voimassaolon padttymispaivaa.
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7.6 Jos 7.4 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut edellytykset eivit tdyty, sovelletaan yksinkertaistettua tarkistusme-
nettelyd. Valmistajan on toimitettava ilmoitetulle laitokselle seuraavat tiedot:

a) nimensi ja osoitteensa sekd tiedot, joilla yksiloidadn kyseinen EU-tyyppitarkastustodistus;

b) vahvistus siitd, ettd hyvaksyttyyn tyyppiin, mukaan lukien materiaalit, osakomponentit ja osakokoonpanot, ei
ole tehty 7.2 kohdassa tarkoitettua muutosta ja ettd asiaa koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai
komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksymiin yhteisiin eritelmiin tai muihin sovellettuihin teknisiin
eritelmiin ei ole tehty muutosta;

¢) vahvistus siitd, ettd tekniikan tasossa ei ole tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettua muutosta; ja

d) jdljennokset ajantasaisista tuotepiirroksista ja valokuvista, tuotemerkinnoistd ja tiedoista, jos niitd ei ole vield
toimitettu.

Jos ilmoitettu laitos on vahvistanut, ettd hyviksyttyyn tyyppiin ei ole tehty 7.2 kohdassa tarkoitettua muutosta ja
tekniikan tasossa ei ole tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettua muutosta, sovelletaan yksinkertaistettua tarkistusme-
nettelyd eikd 7.5 kohdassa tarkoitettuja tarkastuksia ja testejd suoriteta. Tallaisessa tapauksessa ilmoitetun laitoksen
on uusittava EU-tyyppitarkastustodistus.

Kyseisestd uusimisesta aiheutuvien kustannusten on oltava oikeassa suhteessa yksinkertaistetusta menettelystd ai-
heutuvaan hallinnolliseen rasitteeseen.

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettd tekniikan tasossa on tapahtunut 7.3 kohdassa tarkoitettu muutos, sovelletaan 7.5
kohdassa esitettyd menettelya.

7.7 Jos ilmoitettu laitos tarkistuksen tuloksena katsoo, ettei EU-tyyppitarkastustodistus ole endd voimassa, laitoksen on
peruutettava todistus ja valmistajan on lopetettava kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen saattaminen markkinoille.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava ilmoittavalle viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sdannollisesti tai pyynnostd ilmoittavan
viranomaisensa saataville luettelo tillaisista todistuksista jaftai niiden lisdyksistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai
niiden lisdyksistd, jotka se on evdnnyt taikka peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoit-
tanut, ja pyynnostd niistd EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jiljennoksen EU-tyyppitarkastustodistuk-
sista jaftai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostd saada jaljennoksen teknisistd asiakirjoista ja
ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

Imoitetun laitoksen on siilytettiva jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisayksistd sekd tek-
nisestd tiedostosta, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, viiden vuoden ajan kyseisen todistuksen
voimassaolon pddttymisesta.

9. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jdljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liit-
teistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista vdhintddn kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun kone tai vastaava
tuote on saatettu markkinoille tai otettu kayttoon.

10. Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja tdyttdd 7.2, 7.4 ja 9 kohdassa
esitetyt velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE VIII

SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS
(Moduuli C)

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttad 2 ja 3 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuul-
laan, ettd kyseinen kone tai vastaava tuote on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd
taiman asetuksen sovellettavat vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut koneet tai vastaavat tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin sekd timan asetuksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

3. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
3.1 Valmistajan on kiinnitettdvdi CE-merkintd kaikkiin koneisiin tai vastaaviin tuotteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkas-

tustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavit timin asetuksen sovellettavat vaatimukset.

3.2 Valmistajan on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus koneen tai vastaavan tuotteen mallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla vdhintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on
saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd kone tai vastaava
tuote, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

4. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja timin vastuulla 3 kohdassa esitetyt valmistajan
velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE IX

TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS
(Moduuli H)

1.  Taydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
ly, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdidetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseinen kone tai vastaava tuote tdyttad sithen sovellettavat timan asetuksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on kiytettdvd 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujdrjestelmdd asianomaisten koneiden tai vastaavien
tuotteiden suunnittelussa ja valmistuksessa sekd lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan
mukaisen valvonnan alainen.

3. Laatujirjestelma

3.1 Valmistajan on tehtdvi kyseisten koneiden tai vastaavien tuotteiden osalta kidyttimansd laatujdrjestelmdn arviointia
koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava
a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timd tekee hakemuksen;

b) liitteessd IV olevan A osan a-g, i~k ja m-o alakohdassa kuvatut tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin
valmistettavaksi tarkoitettua koneiden tai vastaavien tuotteiden luokkaa kohti;

c) laatujirjestelmdd koskevat asiakirjat; ja
d) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle.

3.2 Laatujirjestelmdn avulla on varmistettava, ettd koneet tai vastaavat tuotteet ovat nithin sovellettavien tdmin
asetuksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymit edellytykset, vaatimukset ja mairdykset on dokumentoitava jirjestelmallisesti ja
tdsmallisesti kirjallisina ohjelmina, menettelyind ja ohjeina. Kyseisten laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen avulla
on voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, -suunnitelmia, -kasikirjoja ja -tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittivd kuvaus seuraavista:

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

b) sovellettavat tekniset suunnittelueritelmdt, mukaan lukien standardit, ja, jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja
standardeja tai komission 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksymid yhteisid eritelmid, mukaan lukien muut
tekniset eritelmit, ei noudateta kaikilta osin, kdytettivit keinot, joilla varmistetaan, ettd koneeseen tai vastaa-
vaan tuotteeseen sovellettavat timdn asetuksen olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset tayttyvat;

¢) koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelussa sekd suunnittelun valvonnassa ja todentamisessa kaytettdvat teknii-
kat, prosessit ja jirjestelmalliset toimet;

d) vastaavat valmistuksessa sekd laadunvalvonnassa ja -varmistuksessa kdytettdvit tekniikat, prosessit ja jdrjestel-
malliset toimet;

e) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jalkeen tehtdvit tarkastukset ja testit sekd niiden suoritustiheys;
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f) laatupoytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston pitevyyteen
liittyvat selvitykset jne.;

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

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmid sen mdadarittimiseksi, tayttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaa-
timukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmalld on oltava kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmdssd on oltava vihintddn
yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen koneen tai vastaavan tuotteen alan ja teknologian arvioimisesta ja joka
tuntee liitteessd III esitetyt sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset. Auditointiin on sisdllyttavd
tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmdn on tarkastettava 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut
tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimaan liitteessd III esitetyt sovellettavat olen-
naiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmis-
taa, ettd kone tai vastaava tuote on kyseisten vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timdn valtuutetulle edustajalle.
IImoitukseen on sisillyttdvd auditoinnin pditelmdt ja arviointipddtos perusteluineen.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdimadn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitimaan laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujarjestelmadn suun-
nitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pddtettavd, tiyttdako muutettu laatujirjestelmi edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava pditoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttava tutkimuksen padtelmdt ja arviointi-
pddtos perusteluineen.

4.  Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujdrjestelmistd aiheutuvat velvolli-
suutensa asianmukaisesti.

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

a) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat;

b) suunnittelua koskevaan laatujdrjestelmidn osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten tutkimusten, laskelmien ja tes-
tien tulokset jne.;

¢) valmistusta koskevaan laatujdrjestelmidn osaan liittyvit laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja
kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston patevyyteen liittyvit selvitykset jne.

4.3 TIlmoitetun laitoksen on tehtdvd mddrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujdrjestelméd, ja toimitettava valmistajalle auditointiraportti.

4.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdid ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Niiden kiyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujdrjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle raportti kdynnistd sekd testausseloste, jos testejd on suoritettu.
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5. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd tdssd asetuksessa vahvistettu, vaadittu CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka tdyttdd
timén asetuksen sovellettavat vaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin koneen tai vastaavan tuotteen
mallille ja pidettidvd se kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksiloitdvd koneen tai vastaavan tuotteen malli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndstd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6. Valmistajan on pidettivd seuraavat kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan sen

jalkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai otettu kiyttoon:

a) 3.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;

b) 3.1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat;

c) tiedot 3.5 kohdassa tarkoitetusta muutoksesta, sellaisena kuin se on hyvaksytty;

d) 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset, raportit ja selosteet.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on annettava ilmoittavalle viranomaiselleen tiedoksi annetut tai peruutetut laatujar-
jestelmien hyvaksymispaitokset ja annettava sddnnollisesti tai pyynnostd ilmoittavan viranomaisensa saataville
luettelo laatujarjestelmien hyvaksymispdatoksistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin
rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksymispaitokset,
jotka se on evinnyt taikka peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan, ja sen on pyynnostd ilmoitettava antamansa
laatujirjestelmien hyviksymispaatokset.

8.  Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa
esitetyt valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE X

YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS
(Moduuli G)

1. Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 5 kohdassa sdddetyt velvollisuudet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseinen kone tai vastaava tuote, johon sovelletaan 4 kohtaa, on liitteessd III esitettyjen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen saataville.
Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko kone tai vastaava tuote asiaankuuluvien liitteessd III esitettyjen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttdvd asianmukainen analyysi ja arvi-
ointi risk(e)istd. Teknisissd asiakirjoissa on tismennettdva sovellettavat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset,
ja niiden on katettava koneen tai vastaavan tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méirin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta.

Teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisillettdvd ainakin seuraavat tiedot:
a) valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdimé tekee hakemuksen;
b) valmistettavaksi tarkoitetun koneen tai vastaavan tuotteen tekniset asiakirjat.
Lisaksi teknisten asiakirjojen on kaikissa soveltuvissa tapauksissa sisillettavd ainakin seuraavat:
i) liitteessd IV olevan A osan a-g alakohdassa esitetyt tiedot;
i) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat; ja
iii) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle.

2.1 Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla vdhintddn kymme-
nen vuoden ajan sen jalkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille.

3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistettu kone tai vastaava tuote on sovellettavien liitteessd III esitettyjen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen.

4.  Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdva tai teetettdvd asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa stan-
dardeissa jaftai yhteisissd eritelmissd vahvistetut tarkastukset ja testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd
kone tai vastaava tuote on sovellettavien liitteessd III esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten
mukainen. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia jaftai yhteistd eritelmai ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen
on paitettdavd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

Imoitetun laitoksen on myonnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella todistus ja kiinnitettdva tai annet-
tava kiinnittdd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyviksyttyyn koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen.

Valmistajan on pidettivd todistukset kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille.
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5. CE-merkintd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettavd 10 artiklan 2 kohdassa vahvistettu, vaadittu CE-merkintd sekd 4 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero koneeseen tai vastaavaan tuotteeseen, joka tdyttdd
sovellettavat liitteessd III esitetyt olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten
saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun kone tai vastaava tuote on saatettu markkinoille tai
otettu kayttoon. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva kone tai vastaava tuote, jota varten se on
laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja tdmdn vastuulla 2.1. ja 5 kohdassa esitetyt
valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd kyseiset velvollisuudet on eritelty toimeksiannossa.
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LITE XI
OSITTAIN VALMIIN KONEEN KOKOONPANO-OHJEET
1. Osittain valmiin koneen kokoonpano-ohjeissa on oltava kuvaus edellytyksistd, joiden on tdytyttivd sen varmista-

miseksi, ettd osittain valmis kone voidaan liittdd asianmukaisesti koneeseen tai muuhun osittain valmiiseen konee-
seen tai laitteeseen ja ettd kone tai muu osittain valmis kone tai laite, johon osittain valmis kone on liitetty, ei
vaaranna henkildiden ja joissakin tapauksissa kotieldinten terveyttd ja turvallisuutta eikd omaisuutta ja tapauksen
mukaan ympdristoa.

Kokoonpano-ohjeissa on oltava asiaankuuluvaa tietoa, jota voidaan kiyttdd koneen tai muun osittain valmiin
koneen tai laitteen, johon osittain valmis kone yhdistetddn, ohjeissa. Jokaisessa kokoonpano-ohjeessa on tapauksen
mukaan oltava vihintddn seuraavat tiedot:

a) osittain valmiin koneen yleiskuvaus;

b) piirustukset, kaaviot, kuvaukset ja selitykset, jotka ovat osittain valmiin koneen lopulliseen koneeseen liittdmi-
sen, kunnossapidon ja korjauksen sekd sen oikean toiminnan tarkistamisen kannalta tarpeelliset;

) varoitukset osittain valmiin koneen sellaisista kielletyistd kdyttotavoista, joita kokemuksen perusteella saattaa
esiintya;

d) kokoonpano-, asennus- ja kytkentdohjeet, joihin sisdltyvit piirustukset, kaaviot ja kiinnitysvalineitd koskevat
tiedot sekd sellaisen rungon tai rakenteen kuvaus, jolle osittain valmis kone on tarkoitus asentaa;

e) tiedot melusta tai tdrindstd, jota liittiminen todenndkoisesti vaimentaa;

f) tiedot liitteessd III esitetyistd olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, jotka ovat sovellettavissa osittain
valmiiseen koneeseen;

g) osittain valmiiseen koneeseen kiinnitettavissi olevien tyokalujen olennaiset ominaisuudet;

h) olosuhteet, joissa osittain valmis kone tdyttdd vakavuutta koskevan vaatimuksen sen kuljetuksen ja kokoonpa-
non aikana, kdytostapoistamista seuraavan purkamisen ja sille tehtavien testien aikana tai ennakoitavissa olevan
rikkoontumisen yhteydessa;

i) osittain valmiin koneen kuljetuksen sekd sen kisittely- ja varastointitoimenpiteiden turvallisuuden varmistamista
koskevat ohjeet, joissa ilmoitetaan osittain valmiin koneen massa ja sen eri osien massat, jos niitd on sddnnol-
lisesti kuljetettava erikseen;

j) menettelytavat, joita on noudatettava onnettomuus- tai rikkoutumistilanteessa; jos osittain valmiin koneen
tukkeutuminen on todennikoistd, menettelytapa, jolla laitteet voidaan turvallisesti vapauttaa;

k) kuvaus sdito- ja kunnossapitotoimenpiteistd, jotka kayttdjan olisi suoritettava, sekd ennaltaehkdisevin kunnos-
sapidon toimenpiteistd, joita olisi noudatettava, kun otetaan huomioon suunnittelu;

1) ohjeet, joiden tarkoituksena on sddt6jen ja kunnossapidon turvallinen toteuttaminen, myos tiedot suojaustoi-
menpiteistd, jotka olisi toteutettava tillaisten toimenpiteiden aikana;
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m) sellaisten varaosien erittelyt, joita on kdytettdva, kun niilldi on merkitystd kdyttdjien terveyden ja turvallisuuden
kannalta;

n) selked kuvaus siitd kokoonpano-ohjeiden versiosta, mikd vastaa osittain valmiin koneen mallia.

Jos osittain valmis kone on tarkoitettu kiytettdvaksi liitteessd III olevan 2-6 luvun soveltamisalaan kuuluvissa
koneissa, kokoonpano-ohjeissa on myos oltava asiaankuuluvaa tietoa, jota voidaan kayttdd ndiden koneiden kaytto-
ohjeissa.

3. Osittain valmiiden koneiden kokoonpano-ohjeissa on oltava EU-liittdmisvakuutus tai internetosoite, jossa EU-liit-
tdmisvakuutus on saatavilla, tai koneluettava koodi, jonka avulla sithen voi tutustua.
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2023/1231,
annettu 14 piivini kesikuuta 2023,

erityisistd sddnnoistd, jotka koskevat vihittiiskaupan tavaroiden, istutettaviksi tarkoitettujen

kasvien, siemenperunan ja maa- tai metsitalouskiytdssi olleiden koneiden ja ajoneuvojen

tiettyjen ldhetysten tuloa Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista sekd
tiettyjen lemmikkieldinten muita kuin kaupallisia siirtoja Pohjois-Irlantiin

(ETA:mn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jOtka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 43 artiklan 2 kohdan,
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtamisjirjestyksessd hyviksyttaviksi saddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsdatamisjdrjestystd (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja
Euroopan atomienergiayhteisostd (%), jdljempdnd ‘erosopimus’, tehtiin unionin puolesta neuvoston paatokselld
(EU) 2020/135 (¥, ja se tuli voimaan 1 piivind helmikuuta 2020. Erosopimuksen 126 artiklassa tarkoitettu
siirtymékausi, jonka aikana unionin oikeutta sovellettiin edelleen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdisty-
neessd kuningaskunnassa erosopimuksen 127 artiklan mukaisesti, pddttyi 31 péivind joulukuuta 2020.

(2)  Irlantia/Pohjois-Irlantia koskeva poytikirja, jaljempini "poytikirja’, on erosopimuksen erottamaton osa.

(3)  Poytakirjan nojalla tietyissd sen liitteessd 2 luetelluissa unionin oikeuden sidnnoksissd vahvistetaan sdantojd, joita
sovelletaan erityisesti vahittdiskaupan tavaroiden, istutettaviksi tarkoitettujen kasvien, siemenperunan (Solanum
tuberosum L.) mukuloiden, jdljempdna ’siemenperuna’, maa- tai metsitalouskdytossd olleiden koneiden ja ajoneu-
vojen tiettyjen ldhetysten tuloon Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista sekd lemmikkieldin-
ten muihin kuin kaupallisiin siirtoihin Pohjois-Irlantiin.

Lausunto annettu 27. huhtikuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessi).
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 9. toukokuuta 2023 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitos, tehty
30. toukokuuta 2023.
EUVLL 29, 31.1.2020, s. 7.
Neuvoston paitos (EU) 2020/135, annettu 30 pédivind tammikuuta 2020, Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningas-
kunnan eroamista Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen tekemisestd (EUVL L 29,
31.1.2020, s. 1).

—_——
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(4)  Poytakirjan liitteessd 2 luetelluissa unionin oikeuden siddnnoksissd vahvistetaan erityisesti sellaiset sadnnot, joita
kansanterveyden ja kuluttajansuojan vuoksi sovelletaan tiettyjen vahittdiskaupan tavaroiden ldhetysten tuloon
Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista, mukaan lukien tiettyjen tuotteiden tuontikiellot.

(5)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EY) N:o 1069/2009 (%), (EU) 2016/429 (°) ja (EU) 2016/2031 (')
sdddetddn sddnnoistd, joita sovelletaan tiettyjen eldin- tai kasviperdisten vahittdiskaupan tavaroiden, yhdistelmatu-
otteiden, muiden istutettaviksi tarkoitettujen kasvien kuin siemenperunan maa- ja metsitalouskdytossd olleiden
koneiden ja ajoneuvojen sekd siemenperunan ldhetysten tuloon Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningas-
kunnan osista kansan-, eldin ja kasvinterveyden suojelemiseksi sisimarkkinoilla, mukaan lukien yksittdisia virallisia
todistuksia koskevat vaatimukset, virallisen valvonnan tiheys ja tiettyjen tuotteiden tuontikiellot.

(6)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/625 (%) vahvistetaan kaikkien kolmansista maista
unioniin tulevien tavaroiden lahetysten virallista valvontaa koskevat sddnnot sen varmistamiseksi, etti ne ovat
sen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen mukaisia. Kyseisen asetuksen 47 artiklassa edellytetddn erityi-
sesti, ettd tiettyihin tavaroiden luokkiin sovelletaan virallista valvontaa rajatarkastusasemilla, kun ne saapuvat
unioniin. Téssd tapauksessa tillaisten ldhetysten tuloon Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan
osista sovelletaan poytakirjan nojalla asetuksessa (EU) 2017/625 vahvistettuja sddntoja.

(7)  Neuvoston asetuksella (EY) N:o 1005/2008 (°) kielletddn laittomasta, ilmoittamattomasta ja sddntelemédttomasta
kalastuksesta saatujen kalastustuotteiden tuonti unioniin. Tdmin kiellon tehokkuuden varmistamiseksi kalastus-
tuotteita saa tuoda unioniin ainoastaan silld edellytykselld, ettd niiden mukana on saalistodistus ja ettd niille
tehdddn asianmukaiset tarkastukset ja tarkistukset.

(8)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 576/2013 (19) sdddetddn eldinten terveyttd koskevista
vaatimuksista, joita sovelletaan lemmikkikoirien, -kissojen ja -frettien muihin kuin kaupallisiin siirtoihin Pohjois-
Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista, sekd vaatimustenmukaisuuden tarkastamista koskevista sdin-
noistd ja vaatimuksesta, joka koskee eldinterveystodistuksen muodossa annettavaa tunnistusasiakirjaa, joka tar-
kastetaan matkustajan maahantulopaikassa.

(9)  Pohjois-Irlannin erityistilanteen huomioon ottamiseksi on aiheellista hyviksya erityisid sddntoji. Etenkin on ai-
heellista sddtad erityisistd sddnnoistd, jotka koskevat loppukuluttajille tarkoitettujen valmiiksi pakattujen vahittais-
kaupan tavaroiden tiettyjen ldhetysten sekd muiden istutettaviksi tarkoitettujen kasvien kuin siemenperunan, maa-
tai metsdtalouskdytossd olleiden koneiden ja ajoneuvojen sekd siemenperunan tiettyjen ldhetysten tuloa Pohjois-
Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista Pohjois-Irlannissa markkinoille saattamista ja kaytt6d varten
sekd lemmikkikoirien, -kissojen ja -frettien muita kuin kaupallisia siirtoja.

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 paivind lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd sekd asetuksen (EY)
N:o 1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2016, tarttuvista eldintaudeista sekd
tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta ("eldinterveyssddnnosto”) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).

(7) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/2031, annettu 26 pdivind lokakuuta 2016, kasvintuhoojien vastaisista

suojatoimenpiteistd, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) N:o 228/2013, (EU) N:o 652/2014 ja (EU) N:o 1143/2014

muuttamisesta ja neuvoston direktiivien 69/464/ETY, 74/647[ETY, 93/85/ETY, 98/57EY, 2000/29/EY, 2006/91/EY ja 2007/33/EY

kumoamisesta (EUVL L 317, 23.11.2016, s. 4).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista

virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddinnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja

kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)

N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 11512012, (EU) N:o 6522014, (EU)

2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY,

1999/74/EY, 2007[43[EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)

N:o 854/2004 ja (EY) N:o 8822004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY,

96/93/EY ja 97[78/EY ja neuvoston pditoksen 92[438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVLL 95,

7.4.2017, s. 1).

(°) Neuvoston asetus (EY) N:o 1005/2008, annettu 29 pdivinad syyskuuta 2008, laittoman, ilmoittamattoman ja sddntelemattoméan
kalastuksen ehkiisemistd, estdmistd ja poistamista koskevasta yhteison jarjestelmdstd, asetusten (ETY) N:o 2847/93, (EY)
N:o 1936/2001 ja (EY) N:o 601/2004 muuttamisesta sekd asetusten (EY) N:o 1093/94 ja (EY) N:o 1447/1999 kumoamisesta
(EUVL L 286, 29.10.2008, s. 1).

(1% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 576/2013, annettu 12 pdivind kesikuuta 2013, lemmikkieldinten muista kuin
kaupallisista siirroista ja asetuksen (EY) N:o 998/2003 kumoamisesta (EUVL L 178, 28.6.2013, s. 1).

—_
=
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(10)  Naissa erityisissd sdannoissa olisi otettava huomioon Yhdistyneen kuningaskunnan vastuu suojella kansanterveytta
ja kuluttajia Pohjois-Irlannissa niiden vahittdiskaupan tavaroiden osalta, jotka saapuvat Pohjois-Irlantiin muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista. Sen vuoksi on aiheellista sddtda erityisistd sadnnoistd, joilla poiketaan poyta-
kirjan liitteessd 2 ja tdimdn asetuksen liitteessd luetelluissa tietyissd unionin oikeuden sddnnoksissd vahvistetuista
sdannoistd, jotka on tarkoitettu yksinomaan kansanterveyden ja kuluttajien suojelemiseksi, jotta varmistetaan se,
ettd kyseisid sddntojd ei sovelleta Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista saapuviin vahittais-
kaupan tavaroiden lihetyksiin, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa. Nditd unionin oikeuden
sdannoksid olisi kuitenkin edelleen sovellettava tdysimairdisesti sellaisiin vahittdiskaupan tavaroihin, jotka tuodaan
suoraan Pohjois-Irlantiin muista kolmansista maista kuin Yhdistyneestd kuningaskunnasta, sekd niiden tuotantoon
ja jatkojalostukseen Pohjois-Irlannissa, koska ne eivit kuulu tissd asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntojen
soveltamisalaan.

(11)  On aiheellista selventdd, ettd niitd poytakirjan liitteessd 2 lueteltuja unionin oikeuden sddnnoksid, joita ei luetella
taman asetuksen liitteessd, sovelletaan Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista tuleviin vahit-
tdiskaupan tavaroiden ldhetyksiin, ellei tdssd asetuksessa sdddetd tarkemmista sddnnéistd. Kun sovelletaan tdmin
asetuksen erityisid sddntojd ja jos tallaisten erityisten sddntdjen ja unionin oikeuden sddnnosten valilld on epa-
johdonmukaisuuksia, nima erityiset sadnnot olisi asetettava etusijalle.

(12)  Lisdksi tdssd asetuksessa vahvistetaan sadnnot, jotka koskevat kirjallisia takeita, jotka Yhdistyneen kuningaskunnan
on annettava sen varmistamiseksi, ettd tdssd asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntojen soveltaminen ei lisdd
eldin- tai kasvinterveysriskid Irlannin saarella, heikennd terveys- ja kasvinsuojelutilannetta Irlannin saarella, lisdd
kansan-, eldin- tai kasvinterveysriskia sisimarkkinoilla, lisaa riskid siitd, ettd sisimarkkinoille saatetaan laittomasta,
ilmoittamattomasta ja sidnteleméttomastd kalastuksesta saatuja kalastustuotteita, eivitkd alenna kuluttajansuojan
tasoa sisimarkkinoilla tai vaikuta kielteisesti sisimarkkinoiden eheyteen, jiljempana ’kirjalliset takeet’.

(13)  Erityisiin sddntoihin olisi sisillytettdva vihittdiskaupan tavaroiden ldhetyksille Pohjois-Irlannin terveys- ja kasvin-
terveystarkastustiloissa t tulon yhteydessd suoritettavan virallisen valvonnan erityinen tiheys sekd vaatimus, jonka
mukaan téllaisten ldhetysten mukana on oltava yleistodistus, kun Yhdistynyt kuningaskunta on antanut kirjalliset
takeet. Téllaisia erityisid sddntoja olisi sovellettava vasta, kun tietyt edellytykset tdyttyvat, mukaan lukien kyseisten
vihittdiskaupan tavaroiden vaatimustenmukaisuus asetuksiin (EY) N:o 1069/2009, (EU) 2016/429, (EU)
2016/2031 ja (EU) 2017625 nihden, vihittdiskaupan tavaroiden erityinen merkintd, kyseisid véhittdiskaupan
tavaroita lahettdvien ja vastaanottavien laitosten luettelointi sekd terveys- ja kasvinterveystarkastustilojen raken-
taminen Pohjois-Irlantiin tdssd asetuksessa sdddetyn maardajan mukaisesti ja, kalastustuotteiden osalta, laittoman,
ilmoittamattoman ja sidntelemattoman kalastuksen kisitteen noudattaminen, sellaisena kuin unioni on sen mai-
ritellyt soveltaessaan asetusta (EY) N:o 1005/2008, asettamatta Yhdistyneelle kuningaskunnalle velvollisuutta
soveltaa kyseisessd asetuksessa sdddettyja todistuksia koskevia vaatimuksia ja niihin liittyvid menettelyja.

(14)  On aiheellista sddtdd erityisistd sddnnoistd, jotka koskevat sellaisten vahittdiskaupan tavaroiden lihetysten tuloa
Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista, jotka koostuvat elintarvikkeista, jotka eivit ole eldin-
tai kasviperdisid tuotteita tai yhdistelmituotteita, tai elintarvikekontaktimateriaalista, jotta tdllaisiin ldhetyksiin ei
sovelleta samoja todistusvaatimuksia kuin eldin- tai kasviperdisten vihittdiskaupan tavaroiden tai yhdistelmituot-
teiden lahetyksiin.

(15) Tdman asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa tapauksissa, joissa vihennetddn Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen
kuningaskunnan osista tulevien vahittdiskaupan tavaroiden sellaista virallista valvontaa, johon liittyy todistuksia ja
tarkastuksia, ja joissa on ndin ollen tarpeen varmistaa, ettd kyseiset véhittdiskaupan tavarat pysyvit Pohjois-
Irlannissa sekd antamalla kuluttajille tietoa kyseisistd vahittdiskaupan tavaroista varmistaa, ettd ne eivat heikenni
kansanterveyttd ja kuluttajansuojaa sisimarkkinoilla tai sisimarkkinoiden eheyttd, on aiheellista, ettd kdytossd on
erityiset merkintdsaannot. Nailld erityisilld sadnnoilld olisi varmistettava tallaisen tiedon valittdiminen kuluttajille ja
kyseisten vahittdiskaupan tavaroiden jdljitettdvyys. Niissd olisi myds vahvistettava erilaiset vaatimukset laatikon,
hyllyn ja yksittdisten tuotteiden merkitsemiseksi. Niitd erityisid sddntojd sovellettaessa olisi tunnustettava, ettd
merkintdvaatimuksille on asetettava asianmukaiset mairdajat, joilla minimoidaan toimitusketjuihin kohdistuvat
rasitteet ja vaikeudet, ja ettd on tdrkedd, ettd vihittdiskaupan tavaroiden liikkkuvuus Yhdistyneessd kuningaskun-
nassa jatkuu niin kuin Pohjois-Irlannin asema osana Yhdistynyttd kuningaskuntaa edellyttda.
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(16)  On aiheellista sdatdd rdataloidyistd mekanismeista, joiden ainoana tarkoituksena on mahdollistaa se, ettd muista
kolmansista maista kuin Yhdistyneestd kuningaskunnasta tulevista eldin- tai kasviperaisistd hyodykkeistd koostuvat
vahittdiskaupan tavarat, jiljempdnd 'muualta maailmasta peréisin olevat vihittdiskaupan tavarat’, yhdistelmétuot-
teet ja kalastustuotteet voivat hyotyd tdssd asetuksessa vahvistetuista erityisistd sddnnoistd. Ensinndkin muualta
maailmasta perdisin olevien eldin- tai kasviperdisten taikka yhdistelmatuotteista koostuvien vahittdiskaupan tava-
roiden osalta asianmukainen mekanismi toimisi, jos Yhdistynyt kuningaskunta paittdid mukauttaa sddntojaan
sisdisen oikeusjirjestyksensd ja valtiosddntonsd asettamien vaatimusten mukaisesti. Tatd varten on tarpeen sditdd
menettelyistd ndiden sddntojen mukauttamiseksi, jos Yhdistynyt kuningaskunta paittdd kdyttdd tdtd mahdollisuut-
ta, vahvistamalla luettelo hyodykkeistd ja menettely niiden luettelosta poistamiseksi sekd sddtad muista tarvittavista
suojatoimista. Jos Yhdistynyt kuningaskunta pdattdd mukauttaa sdantojdan, se voi edelleen vapaasti lisdtd tiukem-
pia ehtoja. Toiseksi kalastustuotteiden osalta on aiheellista ottaa huomioon Yhdistyneen kuningaskunnan sdannot,
joilla varmistetaan, ettd Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ei tuoda laittomasta, ilmoittamattomasta ja sddntelemat-
tomastd kalastuksesta saatuja kalastustuotteita.

(17)  On tarpeen, ettd muiden istutettaviksi tarkoitettujen kasvien kuin siemenperunan ja koneiden ja ajoneuvojen,
jotka ovat olleet maa- tai metsitalouskdytossd ennen niiden tuloa Pohjois-Irlantiin, lihetykset, jotka ammattimai-
set toimijat ldhettdviat muualta Yhdistyneestd kuningaskunnasta ammattimaisten toimijoiden vastaanotettaviksi
Pohjois-Irlannissa tai myytdviksi Yhdistyneessd kuningaskunnassa vilittomasti sen jilkeen, kun ammattimaiset
toimijat ovat ne vastaanottaneet Pohjois-Irlannissa, eivdt aiheuta kohtuutonta kasvinterveysriskid Irlannin saarella
eivitkd sisimarkkinoille. Sen vuoksi kyseisten lihetysten tuloon Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningas-
kunnan osista olisi sovellettava erityisid sdantojd, joilla varmistetaan, ettd kyseiset lahetykset eivit lisad kasvinter-
veysriskid Irlannin saarella, heikenni kasvinterveystilannetta Irlannin saarella, lisad kasvinterveysriskid sisamarkki-
noilla tai vaikuta sisimarkkinoiden eheyteen.

(18)  On tarpeen, ettd siemenperunan sellaisten lahetysten, jotka ammattimaiset toimijat lihettdvit muualta Yhdisty-
neestd kuningaskunnasta ammattimaisten toimijoiden vastaanotettaviksi Pohjois-Irlannissa tai myytaviksi Yhdis-
tyneessd kuningaskunnassa valittomasti sen jilkeen, kun ammattimaiset toimijat ovat ne vastaanottaneet Pohjois-
Irlannissa, tulo Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ei aiheuta kohtuutonta kasvinterve-
ysriskid Irlannin saarella eikd sisimarkkinoille. Sen vuoksi kyseisten lihetysten tuloon Pohjois-Irlantiin muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista olisi sovellettava tiettyjd erityisid sddnt6jd, joilla varmistetaan, ettd kyseiset
lahetykset eivat lisdd kasvinterveysriskid Irlannin saarella, heikenni kasvinterveystilannetta Irlannin saarella, lisdd
kasvinterveysriskid sisimarkkinoilla tai vaikuta sisimarkkinoiden eheyteen.

(19)  Koska raivotautia ei ole esiintynyt pitkddn aikaan ja Echinoccoccus multilocularis -tartuntoja on valvottu tiukasti
Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja koska sen kansallisessa lainsdddidnndssd on vahvistettu tiukat vaatimukset
koirien, kissojen ja frettien muille kuin kaupallisille siirroille Yhdistyneen kuningaskunnan alueella ja sen alueelle,
Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista tulevien lemmikkikoirien, -kissojen ja -frettien muut
kuin kaupalliset siirrot eivdt todenndkoisesti lisdisi eldinterveysriskid Pohjois-Irlannissa ja Irlannin saarella, heiken-
tdisi terveystilannetta Irlannin saarella tai lisdisi kansan- ja eldinterveysriskid sisimarkkinoilla, jos tallaisiin siirtoi-
hin sovellettaisiin erityisid sddnt6jd. Ndihin erityisiin sddntoihin olisi sisillyttdvd myos yksinkertaistetun tunnistus-
asiakirjan toimittaminen ja omistajan tai valtuutetun henkilon kirjallinen ilmoitus siitd, ettd kyseisid eldimid ei
siirretd myohemmin jdsenvaltiothin. On myds aiheellista sditdd, ettd Pohjois-Irlannista tulevat lemmikkikoirat,
-kissat ja -fretit, jotka matkustavat muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin ja palaavat sitten suoraan Pohjois-
Irlantiin, olisi tunnistettava ainoastaan transponderilla.

(20)  Unionilla olisi lisaksi oltava kdytossi asianmukaiset suojatoimet, joilla varmistetaan, ettd tdssd asetuksessa vah-
vistettujen erityisten sddntdjen soveltaminen ei lisdd eldin- tai kasvinterveysriskid Irlannin saarella, heikenni
terveys- ja kasvinsuojelutilannetta Irlannin saarella, lisdd kansan-, eldin- tai kasvinterveysriskid sisimarkkinoilla,
lisad riskid siitd, ettd sisimarkkinoille saatetaan laittomasta, ilmoittamattomasta ja sddntelemattomastd kalastuk-
sesta saatuja kalastustuotteita eikd alenna kuluttajansuojan tasoa sisimarkkinoilla tai vaikuta kielteisesti sisimark-
kinoiden eheyteen.
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(21)  Sen vuoksi on aiheellista sddtdd, ettd erityisid sddntojd, jotka koskevat vahittdiskaupan tavaroiden, muiden istu-
tettaviksi tarkoitettujen kasvien kuin siemenperunan, ja maa- tai metsitalouskdytossd olleiden koneiden ja ajo-
neuvojen sekd siemenperunan lihetyksid, sekd erityisid sddntojd, jotka koskevat lemmikkikoirien, -kissojen ja
~frettien muita kuin kaupallisia siirtoja, aletaan soveltaa vasta, kun komissio on saanut Yhdistyneeltd kuningas-
kunnalta asianmukaiset kirjalliset takeet ja on selvittanyt, tdyttyvitko erityisten sdantojen soveltamisen edellytyk-
set. Téssd tapauksessa komissiolle olisi siirrettdva valta antaa tdytintoonpanosaadoksid, joissa vahvistetaan erityis-
ten sadntdjen tdytdntoon panemiseksi tarvittavat toimintasddnnot, mukaan lukien tarkastusten tiheys, todistusten
ja kasvinterveysmerkkien mallit sekd merkint6jd koskevat vaatimukset.

(22)  On aiheellista edellyttda, ettd komissio hyviksyy tdytintoonpanosdadoksid, joissa vahvistetaan suojatoimet tdssd
asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntojen toimintaan liittyvien erityisten ongelmien ratkaisemiseksi, jos on
ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd puuttuakseen tissd asetuksessa
vahvistettujen edellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jattdmiseen.

(23)  Jotta voidaan asianmukaisesti reagoida timdn asetuksen noudattamatta jittimiseen, komissiolle olisi siirrettivd
valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti siddosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sddadoksid, jotka koskevat joidenkin tai kaikkien tdssd asetuksessa vahvistettujen
erityisten sddntojen soveltaminen keskeyttdmistd, jos kyseisten sddntdjen toiminnan olennainen edellytys, kuten
terveys- ja kasvinterveystarkastustilojen valmistuminen, ei tdyty tai ei endd tdyty tai jos Yhdistynyt kuningaskunta
jarjestelmallisesti laiminly6 tdssd asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntojen noudattamista. Téllaisessa tapauk-
sessa on aiheellista sddtdd muodollisesta tiedotus- ja kuulemisjdrjestelystd, johon kuuluvat selkedt mairaajat, joiden
kuluessa komission olisi toimittava.

(24) Jos tdssd asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntojen, jotka koskevat vihittdiskaupan tavaroiden ldhetysten tuloa
Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista, soveltaminen keskeytetddn, tallaisiin ldhetyksiin olisi
jilleen sovellettava poytikirjan liitteessd 2 ja timén asetuksen liitteessd I luetelluissa unionin oikeuden sddnnok-
sissd tai niiden osissa vahvistettuja sdantoja.

(25) Jotta voidaan muuttaa timdn asetuksen liitteitd ja erityisesti jotta voidaan mukauttaa luetteloa niistd unionin
sdadoksistd tai niiden osista, joista erityisilld sddnnoilld poiketaan, sddtdd yksityiskohtaisemmin terveys- ja kasvin-
suojelutarkastustiloja koskevien erityisten sddntojen toiminnasta, laitosten luetteloista, seurantamekanismeista ja
vihittdiskaupan tavaroiden merkitsemisestd asianmukaisten perusteiden mukaisesti ja jotta komissio voi toteuttaa
keskeyttamistoimenpiteitd, jos Yhdistynyt kuningaskunta ei noudata tdssd asetuksessa vahvistettuja erityisid sddn-
tojé jarjestelmillisesti, komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuk-
sen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sadadoksia.

(26)  Jotta voidaan varmistaa tehokas ja nopea reagointi kasvaneeseen eldin-, kasvin- tai kansanterveysriskiin, tdssd
asetuksessa olisi sdddettdvd komission mahdollisuudesta antaa delegoituja siddoksid kiireellistdi menettelyd nou-
dattaen. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd namd kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddinnostd 13 pdivand huhtikuuta
2016 tehdyssd toimielinten vilisessd sopimuksessa ('!) vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien koko-
ukseen, jossa valmistellaan delegoituja sadadoksia.

(27) Jotta voidaan varmistaa timin asetuksen yhdenmukainen tdytintoonpano, erityisesti siltd osin kuin on kyse
virallisen valvonnan erityisestd tiheydestd ja yleistodistuksesta, mukaan lukien yleistodistuksen malli, sellaisten
kolmansista maista perdisin olevien eldin- tai kasviperdisten hyodykkeiden tai yhdistelmituotteiden luettelosta,
joita voidaan kayttad sellaisten vihittdiskaupan tavaroiden tuotantoon, joihin olisi sovellettava tdssd asetuksessa
sdddettyja erityisida sddnt6jd, sellaisten alusten lippuvaltioiden luettelosta, joiden pyytdmiin kalastustuotteisiin
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olisi sovellettava erityisid sddnt6jd, muiden istutettaviksi tarkoitettujen kasvien kuin siemenperunan, maa- tai
metsitalouskaytdssd olleiden koneiden ja ajoneuvojen sekd siemenperunan kasvinterveysmerkin mallista, lemmik-
kieldinten matkustusasiakirjaan sisillytettavistd tiedoista sekd aiheellisista erityisedellytyksistd ja suojatoimista tdssd
asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntdjen toimintaan liittyvien erityisten ongelmien ratkaisemiseksi, jos on
ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd puuttuakseen tissd asetuksessa
sdddettyjen edellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jdttimiseen, komissiolle olisi siirrettdvd tdytin-
toonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kdytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 ('?)
mukaisesti.

(28)  Komission olisi hyvaksyttavd valittomasti sovellettavia tdytintoonpanosdadoksid, jos tima on tarpeen asianmukai-
sesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit tarpeeseen varmistaa tehokas ja nopea reagointi
eldin-, kasvin- tai kansanterveysriskin taikka kuluttajansuojaan kohdistuvan riskin kasvamiseen.

(29)  Jasenvaltiot eivit voi riittavalld tavalla saavuttaa timan asetuksen tavoitteita, vaan ne voidaan toiminnan laajuuden
tai vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroo-
pan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoit-
teiden saavuttamiseksi.

(30)  On aiheellista sdatdd siirtymaajasta niiden tissd asetuksessa vahvistettujen erityisten sdantojen soveltamiseksi, jotka
koskevat merkintdvaatimuksia vahittdiskaupan tuotteille, jotka ovat jo markkinoilla,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU
KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tassd asetuksessa vahvistetaan erityiset sdannot, jotka koskevat seuraavanlaisten lahetysten tuloa Pohjois-Irlantiin
muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista:

a) tietyt Pohjois-Irlannissa markkinoille loppukuluttajaa varten saatettaviksi tarkoitettujen vahittdiskaupan tavaroiden
lahetykset;

b) tietyt Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettaviksi ja kdytettdviksi tarkoitettujen istutettaviksi tarkoitettujen kasvien,
lukuun ottamatta siemenperunaa, maa- tai metsitalouskiytossi olleiden koneiden ja ajoneuvojen sekid siemenperunan

lahetykset.

Lisaksi tdssd asetuksessa vahvistetaan erityiset sddnnot, jotka koskevat lemmikkikoirien, -kissojen ja -frettien muita kuin
kaupallisia siirtoja Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista.

2. Poiketen siitd, mitd Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytikirjan, jiljempand 'poytdkirja’, liitteessd 2 luetelluissa
unionin oikeuden sddnnoksissd, jotka on lueteltu myds timin asetuksen liitteessd I, sdddetddn, mainittuja sddnnoksid ei
sovelleta Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista tuleviin vahittdiskaupan tavaroiden ldhetyksiin,
jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa ja jotka kuuluvat tdiman asetuksen 2 luvun soveltamisalaan.

Niitd poytakirjan liitteessd 2 lueteltuja unionin oikeuden sddnnoksid, joita ei luetella timédn asetuksen litteessd I,
sovelletaan Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista tuleviin vahittdiskaupan tavaroiden ldhetyksiin,
jotka on tarkoitus saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa, paitsi jos tdssd asetuksessa vahvistetaan tarkempia sadnnoksia.

3. Tassd asetuksessa vahvistetaan myos sddnnot, jotka koskevat tdssd asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntojen
soveltamisen keskeyttdmistd.

('?) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivdnd helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytintoonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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2 artikla
Miiritelmit

Tassd asetuksessa tarkoitetaan

1) ’ldhetykselld’ tavaroita, jotka kuuluvat saman virallisen todistuksen, virallisen varmennuksen tai muun asiakitjan
piiriin ja jotka kuljetetaan samalla kuljetusvilineelld, ja jos kyseessd ovat vihittdiskaupan tavarat, jotka lihetetddn
samasta muussa Yhdistyneen kuningaskunnan osassa kuin Pohjois-Irlannissa sijaitsevasta luetteloon sisiltyvistd
laitoksesta ja toimitetaan samaan luetteloon sisaltyvddn laitokseen Pohjois-Irlannissa, ja jos kyseessd ovat istutetta-
viksi tarkoitetut kasvit, mukaan lukien siemenperuna, tai maa- tai metsitalouskdytossi olleet koneet ja ajoneuvot,
jotka lahettdd ammattimainen toimija muusta Yhdistyneen kuningaskunnan osasta kuin Pohjois-Irlannista ja jotka
vastaanottaa ammattimainen toimija Pohjois-Irlannissa;

2) ‘vihittdiskaupan tavaroilla’ seuraavanlaisia tavaroita, jotka toimitetaan jakelukeskuksiin, kuten valvotuissa lampoti-
loissa pidettavien vahittdiskaupan tavaroiden jakeluterminaaleihin, markettien jakelukeskuksiin, tukkuliikkeisiin ja
myyntipisteisiin, tai joita esimerkiksi ateriapalvelutoimijat, tehdasruokalat, laitosruokalat, ravintolat ja muut saman-
kaltaiset elintarvikepalvelutoimijat ja -kaupat toimittavat suoraan loppukuluttajalle:

a) eldin- tai kasviperdiset tuotteet;

b) muut kuin istutettaviksi tarkoitetut kasvit, jotka sisdltyvdt asetuksen (EU) 2016/2031 72 artiklan 1 kohdan,
73 artiklan tai 74 artiklan 1 kohdan mukaisesti annetussa tdytintoonpanosdadoksessd vahvistettuun luetteloon;

¢) yhdistelmatuotteet;

d) muut kuin a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut elintarvikkeet;

e) elintarvikekontaktimateriaalit;

f) asetuksen (EY) N:o 1069/2009 soveltamisalaan kuuluvat myyntivalmiit lemmikkieldinten ruoat ja koiran puru-
luug;

3) ’markkinoille saattamisella’ timdn asetuksen 1 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen tavaroiden
pitdmistd toimijan hallussa myyntitarkoituksessa, mukaan lukien myytaviksi tarjoaminen ja kaikenlainen joko
veloituksetta tai korvausta vastaan tapahtuva siirtiminen sekd itse myynti, jakelu ja muut kyseisten tavaroiden
siirtomuodot;

4) ’loppukuluttajalla’ vidhittdiskaupan tavaran kuluttajaa, joka ei kdytd tavaraa mihinkdin liiketoimeen tai -toimintaan;

5) ’muualta maailmasta perdisin olevilla vihittdiskaupan tavaroilla’ muista kolmansista maista kuin Yhdistyneestd
kuningaskunnasta perdisin olevista hyodykkeistd koostuvia vahittdiskaupan tavaroita, jotka tuodaan muihin Yhdis-
tyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin;

6) ’eldinperdisilld tuotteilla’ ihmisravinnoksi tarkoitettuja vahittdiskaupan tavaroita, jotka koostuvat

a) eldinperdisistd elintarvikkeista, mukaan lukien hunaja ja veri;

b) ihmisravinnoksi tarkoitetuista elavistd simpukoista, elavistd piikkinahkaisista, eldvistd vaippaeldimistd ja elavistd
merikotiloista;

¢) muista eldimistd, jotka on tarkoitus valmistaa toimitettavaksi eldvind loppukuluttajalle;

7) kasviperdisilld tuotteilla’ ihmisravinnoksi tarkoitettuja vihittdiskaupan tavaroita, jotka koostuvat kasveista ja niistd
saatavista tuotteista, ksitelty aines mukaan lukien;
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8) ’'myyntivalmiilla lemmikkieldinten ruoilla ja koiran puruluilla’ suoraan myytaviksi tarkoitettuja lemmikkieldinten
ruokaa ja koirien puruluita, jotka on pakattu myyntivalmiisiin pakkauksiin loppukuluttajan kaytettaviksi;

9) yhdistelmituotteilla’ ihmisravinnoksi tarkoitettuja vahittdiskaupan tavaroita, jotka sisdltavit sekd kasviperdisid tuot-
teita ettd jalostettuja eldinperdisid tuotteita;

10) ’elintarvikkeella” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 ('%) 2 artiklassa madariteltya
elintarviketta;
11) ‘'virallisen valvonnan erityiselld tiheydelld’” timin asetuksen 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti hyviksytyssi tiytintoon-

panosdddoksessd vahvistettua virallisen valvonnan tiheyttd;

12

—

'yleistodistuksella’ vahittdiskaupan tavaroita koskevaa paperista tai sahkoistd asiakirjaa, jonka todistuksia myontava
toimivaltaisen viranomaisen virkamies on allekirjoittanut ja jossa annetaan vakuutus tdssd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten tdyttymisesta;

13

=

'valmiiksi pakatuilla’ siten valmisteltuja vihittdiskaupan tavaroita, ettd loppukuluttajalle ja ateriapalvelutoimijoille
tarkoitettu myyntiyksikko kasittdd pakkauksen, johon vihittdiskaupan tavarat on pakattu ennen myytaviksi toimit-
tamista, riippumatta siitd, peittddko pakkaus vihittdiskaupan tavarat kokonaan tai vain osittain, kuitenkin aina siten,
ettd sisdllystd ei voi muuttaa avaamatta tai vaihtamatta pakkausta;

14) 'merkinnalld’ mitd tahansa vihittdiskaupan tavaran pakkaukseen tai sen sisdltdviin laatikkoon kirjoitettua, painettua,
kaavaimella tehtyd, leimattua, kohokuvioitua, kuvioitua tai liitettyd lappua, merkkid, kuvaa tai muuta kuvausta, jota
ei voida helposti irrottaa tai haivyttdd;

15) ’kalastustuotteilla’ asetuksen (EY) N:o 1005/2008 2 artiklan 8 alakohdassa méiriteltyjd kalastustuotteita;

16

~

laitoksella’ mitd tahansa liiketoimintayksikkod, joka lahettdd tai vastaanottaa vahittdiskaupan tavaroita:

17

~

Tuetteloon sisiltyvalld laitoksella’ timan asetuksen 8 artiklan mukaiseen luetteloon sisdltyvai laitosta;

18

=

‘terveys- ja kasvinterveystarkastustilalla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 38 alakohdassa mddriteltyd tarkastus-
asemaa ja asetuksen (EU) N:o 576/2013 3 artiklan k alakohdassa maariteltyd matkustajien maahantulopaikkaa, jotka
tayttavat kyseisissd asetuksissa vahvistetut vaatimukset;

19

~—~

‘terveys- ja kasvinsuojelutilanteella’ asetuksen (EU) 2016/429 4 artiklan 34 alakohdassa mddriteltyd terveystilannetta
tai kansainvilisen kasvinsuojeluyleissopimuksen nojalla hyviksytyssd kasvinsuojelutoimenpiteitd koskevassa kansain-
vilisessd standardissa nro 5 (Glossary of Phytosanitary Terms), sellaisena kuin se on muutettuna, mddriteltyd
tuhoojatilannetta;

20) ’meijerituotteilla’” Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 ('4) liitteessd I olevassa 7.2
kohdassa mddiriteltyja meijerituotteita;

21

N

lihalla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1 kohdassa mii-
riteltyd lihaa;

22

-

’kasvinterveysmerkilld’ mitd tahansa virallista tai virallisessa valvonnassa tdiman asetuksen 10 tai 11 artiklan mukai-
sesti annettua kirjoitettua, painettua, kaavaimella tehtyéd, leimattua, kohokuvioitua tai kuvioitua lappua, merkkid,
kuvaa tai muuta kuvausta, jota ei voida helposti irrottaa tai hiivyttad ja jonka on tarkoitus olla istutettaviksi
tarkoitettujen kasvien, mukaan lukien siemenperuna, tai maa- tai metsitalouskdytossd olleiden koneiden ja ajo-
neuvojen lahetysten mukana;

23) ’siemenperunalla’ istutettaviksi tarkoitetut lajin Solanum tuberosum L. mukuloita;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1782002, annettu 28 pdivand tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddidntod
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1).

(') Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 piivind huhtikuuta 2004, eldinperiisid elintarvikkeita
koskevista erityisistd hygieniasddnnoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).
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24) ’lemmikkieldimilld’ asetuksen (EU) N:o 5762013 liitteessd I olevassa A osassa lueteltuihin lajeihin kuuluvia lem-
mikkieldimid eli lemmikkikoiria, -kissoja ja -fretteja;

25) 'lemmikkieldimen matkustusasiakirjalla’ Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten Pohjois-Irlantiin
muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista saapuvien lemmikkieldinten muita kuin kaupallisia siirtoja varten myo6n-
timad paperista tai sahkoistd asiakirjaa.

2 LUKU

ERITYISET SAANNOT, JOTKA KOSKEVAT POHJOIS-IRLANNISSA MARKKINOILLE SAATETTAVIKSI TARKOITETTUJEN

MUISTA YHDISTYNEEN KUNINGASKUNNAN OSISTA PERAISIN OLEVIEN, JASENVALTIOSTA TULEVIEN TAI

MUUALTA MAAILMASTA PERAISIN OLEVIEN VAHITTAISKAUPAN TAVAROIDEN TIETTYJEN LAHETYSTEN TULOA
POHJOIS-IRLANTIIN MUISTA YHDISTYNEEN KUNINGASKUNNAN OSISTA

3 artikla
2 luvun soveltamisala

Tassd luvussa vahvistettuja erityisid sddnt6ja on sovellettava seuraaviin vihittdiskaupan tavaroihin:

a) eldin- tai kasviperiiset tuotteet, muut kuin istutettaviksi tarkoitetut kasvit sekd myyntivalmiit lemmikkieldinten ruoat
ja koiran puruluut;

b) yhdistelmatuotteet;
¢) elintarvikkeet;
d) elintarvikekontaktimateriaalit.

4 artikla
3 artiklan a ja b alakohdassa tarkoitettujen vihittiiskaupan tavaroiden lihetyksii koskevat erityiset sdinnot

1. Edelld 3 artiklan a ja b alakohdassa tarkoitettujen vahittdiskaupan tavaroiden ldhetysten tuloon Pohjois-Irlantiin
muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja Pohjois-Irlannin markkinoille saattamiseen on sovellettava virallisen val-
vonnan erityistd tiheyttd koskevia erityisid sddntojd ja yleistodistusta ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset tayt-
tyvat:
a) vahittdiskaupan tavarat ovat valmiiksi pakattuja, ja niissd on 6 artiklan mukainen merkints;
b) vahittdiskaupan tavarat tdyttavit jonkin seuraavista vaatimuksista:

i) ne ovat perdisin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista;

i) ne tulevat jasenvaltiosta;

i) ne ovat muualta maailmasta perdisin olevia vihittdiskaupan tavaroita, jotka koostuvat hyodykkeistd, joihin ei
sovelleta asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan d, e ja g alakohdassa tarkoitettuja eldinten tai kasvien
terveyttd koskevia sdantojd;

iv) ne ovat muualta maailmasta perdisin olevia vihittdiskaupan tavaroita, jotka ovat timin asetuksen 9 artiklassa
vahvistettujen erityisten sddntéjen mukaisia;

v) kalastustuotteiden tapauksessa ne on joko

— saatu saaliista, jotka Yhdistyneen kuningaskunnan lipun alla purjehtiva kalastusalus on pyytinyt, ja ne on
purettu aluksesta muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa tai

— saatu saaliista, jotka jdsenvaltion tai timdn asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti hyvaksytyssd tdytin-
toonpanosdadoksessd mainitun muun kolmannen maan kuin Yhdistyneen kuningaskunnan lipun alla purjeh-
tiva kalastusalus on pyytanyt, ja ne on tuotu muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin;
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¢) viahittdiskaupan tavarat ovat asetuksissa (EY) N:o 1069/2009, (EU) 2016/429, (EU) 2016/2031 ja (EU) 2017/625
vahvistettujen sddntojen mukaisia, ja kalastustuotteiden osalta noudatetaan laittoman, ilmoittamattoman ja sidantele-
mittoman kalastuksen kasitettd sellaisena kuin unioni on sen mdiritellyt soveltaessaan asetusta (EY) N:o 1005/2008;

d) vahittdiskaupan tavaroita saa saattaa Pohjois-Irlannissa markkinoille ainoastaan loppukuluttajia varten;

e) vahittdiskaupan tavarat ldhetetddn muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa sijaitsevista
luetteloon sisiltyvistd laitoksista, ja niiden vastaanottajat ovat Pohjois-Irlannissa sijaitsevia luetteloon sisdltyvid lai-
toksia;

f) vahittdiskaupan tavarat esitetddn virallista valvontaa varten ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan
terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti;

g) Yhdistynyt kuningaskunta on antanut kirjalliset takeet seuraavista:

i) siitd, ettd ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa, jotka
tdyttdvat timin asetuksen liitteessd 1I vahvistetut vaatimukset, suoritetaan vahittdiskaupan tavaroiden ldhetyksille
asetuksen (EU) 2017625 mukaista vaikuttavaa virallista valvontaa; ja

ii) ettd suoritetaan valvontasuunnitelmalla todennettua virallista valvontaa ja timédn asetuksen liitteessé III olevassa 1
osassa vahvistettujen vaatimusten mukaista seurantaa, joka koskee kyseisten vihittdiskaupan tavaroiden siirtoja
ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloista méardpaikkana
olevaan luetteloon sisiltyvddn laitokseen, jotta voidaan varmistaa, ettd kyseiset lahetykset on tarkoitettu ainoastaan
vahittdiskauppaan Pohjois-Irlannissa sijaitsevissa luetteloon sisaltyvissd laitoksissa eikd niitdi myohemmin siirretd
mihinkddn jdsenvaltioon;

kyseisilla kirjallisilla takeilla annetaan tdten unionille varmuus siitd, ettd virallisen valvonnan erityinen tiheys ja
yleistodistus eivdt lisdd eldin- tai kasvinterveysriskid Irlannin saarella, heikenni terveys- ja kasvinsuojelutilannetta
Irlannin saarella, lisdd kansan-, eldin- tai kasvinterveysriskia sisimarkkinoilla, lisdd riskid, ettd unionin markkinoille
saatetaan laittomasta, ilmoittamattomasta ja sddntelemittomaistd kalastuksesta saatuja kalastustuotteitta, eivitka
alenna kuluttajansuojan tasoa sisaimarkkinoilla tai vaikuta niiden eheyteen;

h) komissio on hyvdksynyt timdn artiklan 3 kohdan mukaisesti tdytintoonpanosiddoksen, eikd se ole toteuttanut
timén artiklan 4 kohdan tai 14 artiklan mukaisia toimenpiteitd.

2. Vibhittdiskaupan tavaroiden lihetysten mukana on oltava 1 kohdassa tarkoitettu yleistodistus, joka on Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten antama. Kyseisessd yleistodistuksessa on todistettava, ettd ldhetykseen
sisaltyvit vihittdiskaupan tavarat tdyttavit 1 kohdan a—f alakohdassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos timin artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettuja kirjallisia takeita koskevat edellytykset tdyttyvit ja ottaen
huomioon liitteessd II vahvistettujen terveys- ja kasvinterveystarkastustiloja koskevien vaatimusten noudattamista kos-
keva komission valvonta, komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosdadoksilld virallisen valvonnan erityisen tiheyden seka
kyseistd virallista valvontaa koskevat sddnnét ja tdiman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ldhetyksid koskevan yleistodis-
tuksen mallin.

Tunnistustarkastusten erityistd tiheyttd, myos tdmdn artiklan 1 kohdan a alakohdan ja 5 artiklan 1 kohdan a alakohdan
noudattamista koskevien tarkastusten osalta, on mukautettava sen mukaan, missd médrin erityyppiset vihittdiskaupan
tavarat on merkitty yksiloivasti.

Jos 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdidettyja merkintdvaatimuksia noudatetaan, tunnistustarkastusten erityistd tihe-
yttd on laskettava kahdeksaan prosenttiin kaikista lihetyksista.

Jos 6 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddettyja merkintdvaatimuksia noudatetaan, tunnistustarkastusten erityistd tihe-
yttd on laskettava viiteen prosenttiin kaikista ldhetyksista.

Nimi tdytantoonpanosdiadokset hyvaksytdan 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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4. Komissio seuraa, miten Yhdistynyt kuningaskunta soveltaa 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja erityisid sddnt6jd, jotka
koskevat lahetysten virallisen valvonnan erityistd tiheyttd ja yleistodistusta.

Jos esimerkiksi unionin tarkastuskertomuksen, viinialan tuotteiden kaupan mdirid koskevien tietojen, auditoinnin tai
asetuksen (EU) 2017/625 131 artiklassa tarkoitetussa virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelmissid, jiljempdnd 'IM-
SOC’, tehdyn ilmoituksen tai komission Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/848 (!°) 43 artiklan
mukaisesti saataville asettamassa luonnonmukaista maataloutta koskevassa tietojirjestelmissi, jaljempana 'OFIS’, tehdyn
ilmoituksen mukaan on niyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd puuttuakseen
timan artiklan 1 kohdan a-g alakohdassa tarkoitettujen edellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jattimiseen,
komissio antaa asiasta Yhdistyneelle kuningaskunnalle asianmukaisesti ilmoitettuaan ja sitd kuultuaan tdytintdénpano-
sdadoksen, jossa vahvistetaan asianmukaiset erityiset edellytykset ja toimenpiteet, mukaan lukien véliaikaiset tai pysyvat
rajoitukset tiettyja lahetyksid tai laitoksia koskevien erityisten sddnt6jen soveltamiselle, tai jolla muutetaan tdiman artiklan
3 kohdan mukaisesti hyvaksyttyd tiytintoonpanosdadosta.

Nimi tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat pddttdd olla perimittd maksuja tai palkkioita 1
kohdassa tarkoitettujen vihittdiskaupan tavaroiden virallisesta valvonnasta.

5 artikla
3 artiklan c ja d alakohdassa tarkoitettujen vihittiiskaupan tavaroiden lihetyksii koskevat erityiset siinnot

1. Edelld 3 artiklan ¢ ja d alakohdassa tarkoitettujen vahittdiskaupan tavaroiden ldhetysten tuloon Pohjois-Irlantiin
muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja Pohjois-Irlannin markkinoille saattamiseen on sovellettava virallisen val-
vonnan erityistd tiheyttd koskevia erityisid sddnt6jd ja yleistodistusta vain, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) vahittdiskaupan tavarat ovat valmiiksi pakattuja, ja niissd on 6 artiklan mukainen merkints;
b) vahittdiskaupan tavarat tdyttavit jonkin seuraavista vaatimuksista:

i) ne ovat perdisin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista;

ii) ne tulevat jisenvaltiosta;

ii) ne ovat muualta maailmasta perdisin olevia vahittdiskaupan tavaroita, jotka koostuvat hyodykkeistd, joihin ei
sovelleta asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan d, e ja g alakohdassa tarkoitettuja eldinten tai kasvien
terveyttd koskevia sddntojd eikd asetuksessa (EY) N:o 1005/2008 vahvistettuja kalastustuotteita koskevia sddntoja;

¢) vahittdiskaupan tavaroita saa saattaa Pohjois-Irlannissa markkinoille ainoastaan loppukuluttajia varten;

d) vahittdiskaupan tavarat ldhetetddan muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa sijaitsevista
luetteloon sisaltyvistd laitoksista, ja niiden vastaanottajat ovat Pohjois-Irlannissa sijaitsevia luetteloon sisdltyvid lai-
toksia;

e) vahittdiskaupan tavarat esitetddn virallista valvontaa varten ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan
terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti;

f) Yhdistynyt kuningaskunta on antanut kirjalliset takeet seuraavista:

i) siitd, ettd ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa, jotka
tayttavat timidn asetuksen liitteessd I vahvistetut vaatimukset, suoritetaan vahittdiskaupan tavaroiden lihetyksille
asetuksen (EU) 2017/625 mukaista vaikuttavaa virallista valvontaa; ja

("°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/848, annettu 30 pdivind toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta tuotannosta
ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinndistd ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta (EUVL L 150,
14.6.2018, s. 1).
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ii) ettd suoritetaan valvontasuunnitelmalla todennettua virallista valvontaa ja tdimén asetuksen liitteessd IIl olevassa 1
osassa vahvistettujen vaatimusten mukaista seurantaa, joka koskee kyseisten vahittdiskaupan tavaroiden siirtoja
ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloista mairdpaikkana
olevaan luetteloon sisaltyvddn laitokseen, jotta voidaan varmistaa, ettd kyseiset lihetykset on tarkoitettu ainoastaan
vihittdiskauppaan Pohjois-Irlannissa sijaitsevissa laitoksissa eikd niitd myohemmin siirretd mihinkddn jasenvalti-
oon;

kyseisilla kirjallisilla takeilla annetaan titen unionille varmuus siitd, ettd virallisen valvonnan erityinen tiheys ja
yleistodistus eivit lisdd kansanterveysriskid sisimarkkinoilla eivitkd alenna kuluttajansuojan tasoa sisimarkkinoilla
tai vaikuta niiden eheyteen;

) vihittdiskaupan tavaroiden mukana on yleistodistus, joka on 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti annetussa tdytintoon-
panosdddoksessd vahvistetun mallin mukainen;

h) komissio on hyviksynyt 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti taytintoonpanosdidoksen, eikd se ole toteuttanut 4 artiklan
4 kohdan ja timdn artiklan 2 kohdan tai 14 artiklan mukaisia toimenpiteita.

2. Komissio seuraa, miten Yhdistynyt kuningaskunta soveltaa 1 kohdassa tarkoitettuja edellytyksid, jotka koskevat
kyseisten lahetysten tuloa Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja niiden saattamista markkinoille
Pohjois-Irlannissa.

Jos esimerkiksi unionin tarkastuskertomuksen, auditoinnin tai IMSOC- tai OFIS-jarjestelmdssd tehdyn ilmoituksen mu-
kaan on nayttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd puuttuakseen timan artiklan
1 kohdan a—g alakohdassa tarkoitettujen edellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jittimiseen, komissio antaa
asiasta Yhdistyneelle kuningaskunnalle asianmukaisesti ilmoitettuaan ja sitd kuultuaan tdytint66npanosiddoksen, jossa
vahvistetaan asianmukaiset erityiset edellytykset ja toimenpiteet tai jolla muutetaan 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti
hyvaksyttyd tdytintdonpanosiaadosta.

Nimi tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat paittdd olla perimittd maksuja tai palkkioita 1
kohdassa tarkoitettujen vihittdiskaupan tavaroiden virallisesta valvonnasta.

6 artikla
Vihittiiskaupan tavaroiden merkinnit

1. Vihittdiskaupan tavarat on merkittdvd seuraavien vaatimusten mukaisesti:

a) 1 péivistd lokakuuta 2023 alkaen kaikki véhittdiskaupan tavarat on merkittdva liitteessd IV olevassa 2 ja 3 kohdassa
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, lukuun ottamatta seuraavia vahittdiskaupan tavaroita, joissa on oltava yksiloivd
merkinté liitteessd IV olevan 1 kohdan mukaisesti:

i) valmiiksi pakattu liha, valmiiksi pakatut lihavalmisteet ja myyntitiloissa pakattu liha;

ii) valmiiksi pakattu maito, valmiiksi pakatut meijerituotteet ja liitteessd V olevassa 1 osassa luetelluissa myyntitiloissa
pakatut meijerituotteet;

=

1 pdivastd lokakuuta 2024 alkaen kaikissa maidoissa ja meijerituotteissa on oltava yksiloivda merkintd liitteessd IV
olevan 1 kohdan mukaisesti;

¢) 1 péivistd heinidkuuta 2025 kaikissa vahittdiskaupan tavaroissa on oltava yksiloivd merkintd liitteessd IV olevan 1
kohdan vaatimusten mukaisesti, lukuun ottamatta liitteessd V olevassa 2 osassa lueteltuja véhittdiskaupan tavaroita,
jotka on merkittdva liitteessd IV olevassa 2 ja 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdidetdin,

a) yksittdiset tavarat, joita myyddin myyntitiloissa kuluttajan haluama miira irtotavarana tai painon mukaan, mukaan
lukien vahittdismyyjan myyntitiloissa kasittelemidt ja myymit ja suoraan kuluttajan kdyttoon tarkoitetut yksittaiset
tavarat, on merkittava liitteessd IV olevassa 2 ja 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;
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b) yksittdisid tavaroita, joita ateriapalvelutoimijat, tehdasruokalat, laitosruokalat, ravintolat tai muut samankaltaiset
elintarvikepalvelutoimijat tarjoavat suoraan paikan pailld kulutettaviksi, ei tarvitse merkit.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 16 ja 17 artiklan mukaisesti delegoitu sdddos, jolla muutetaan liitettd IV mu-
kauttamalla merkintdvaatimuksia teknisen ja toiminnallisen kehityksen huomioon ottamiseksi.

4. Komissio seuraa, onko kaikki vahittdiskaupan tavarat merkitty 1 kohdan mukaisesti.

Jos esimerkiksi unionin tarkastuskertomuksen, auditoinnin, IMSOC- tai OFIS-jirjestelmissi tehdyn ilmoituksen tai vii-
nialan tuotteiden kaupan miidrid koskevien tietojen mukaan on ndyttod siitd, ettd vahittdiskaupan tavarat eivit ole tdssd
artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisia tai jos tédllaisia tavaroita loydetddn jonkin jasenvaltion markkinoilta, komissio
voi muuttaa liitteitd IV ja V 16 ja 17 artiklan mukaisesti annetulla delegoidulla sdddoksella.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa 16 ja 17 artiklan mukaisesti delegoitu sdddos, jolla muutetaan liitteessd V olevassa
2 osassa olevaa vihittdiskaupan tavaroiden luetteloa seuraavien perusteiden mukaisesti:

a) vahittdiskaupan tavara on lisdttdvd mainittuun luetteloon, jos kyseisen vahittdiskaupan tavaran yksiloivda merkintda ei
vaadita, koska asetuksen (EU) 2017/625 mukaista virallista valvontaa rajatarkastusasemilla ei endd edellytetd;

b) vihittdiskaupan tavara on poistettava mainitusta luettelosta, jos timin asetuksen 4 ja 5 artiklan soveltamiseksi vaa-
ditaan yksiloivdi merkintd tai jos rajatarkastusasemilla on suoritettava virallista valvontaa asetuksen (EU) 2017/625
mukaisesti.

6.  Jos komissio arvioi 9 artiklan 1 ja 3 kohdan mukaisesti, ettd liitteessd I luetelluissa unionin sdddoksissd, jotka on
merkitty asteriskilla, tai niiden osissa vahvistettuja asiaankuuluvia kansanterveyttd ja kuluttajille annettavia tietoja kos-
kevia sddntojd sovelletaan Yhdistyneen kuningaskunnan kansallisen lainsddddnnon nojalla, se voi antaa 16 artiklan
mukaisesti delegoidun siddoksen liitteen V muuttamiseksi siten, ettd sithen lisdtdan sellaisten vahittdiskaupan tavaroiden
luokkia, jotka on sallittua merkitd liitteessd IV olevassa 2 ja 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Jos Yhdistynyt kuningaskunta ei ole ilmoittanut komissiolle, ettd unionin sdddostd tai unionin sdddoksen muutosta
sovelletaan sen kansallisen lainsddddnnon nojalla, ja esittinyt siitd ndyttod 9 artiklan 5 kohdan mukaisesti, komissio
antaa 16 ja 17 artiklan mukaisesti delegoidun sdddoksen, jolla muutetaan liitettd V poistamalla siitd asianomaiset
vahittdiskaupan tavaroiden luokat.

7 artikla
Vihittiiskaupan tavaroiden seuranta

1. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on seurattava Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen
kuningaskunnan osista tulevia véhittdiskaupan tavaroiden lahetyksid liitteessd III olevassa 1 osassa vahvistettujen seur-
antavaatimusten mukaisesti.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 16 ja 17 artiklan mukaisesti liitteessd I olevan 1 osan
muuttamiseksi mukauttamalla seurantavaatimuksia teknisen ja toiminnallisen kehityksen huomioon ottamiseksi vihit-
tdiskaupan tavaroiden lihetysten seurannassa.

8 artikla

Luettelot laitoksista, jotka lihettivit vihittiiskaupan tavaroiden lihetyksii Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen
kuningaskunnan osista tai vastaanottavat niiti Pohjois-Irlannissa

1. Vibhittdiskaupan tavaroiden lahetyksid lihettivien muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlan-
nissa sijaitsevien laitosten ja niitd vastaanottavien Pohjois-Irlannissa sijaitsevien laitosten on sisallyttava niitd koskeviin
luetteloihin, jotka Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat laatineet titd tarkoitusta varten liitteessd
III olevassa 2 osassa vahvistettujen laitosten luetteloon sisallyttimistd koskevien vaatimusten mukaisesti.
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2. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 16 ja 17 artiklan mukaisesti liitteessd III olevan 2 osan
muuttamiseksi siten, ettd laitosten luetteloon sisillyttamistd koskevia vaatimuksia mukautetaan, jotta tekninen ja toi-
minnallinen kehitys voidaan ottaa huomioon sovellettaessa 4 ja 5 artiklaa.

9 artikla
Muualta maailmasta peridisin olevien vihittiiskaupan tavaroiden lihetyksii koskevat erityiset sddnnot

1. Muualta maailmasta perdisin olevien vihittdiskaupan tavaroiden, jotka koostuvat eldin- tai kasviperdisistd hyodyk-
keistd tai yhdistelmatuotteista, joihin sovelletaan asetuksen (EU) 2017625 1 artiklan 2 kohdan d, e ja g alakohdassa
tarkoitettuja eldinten terveyttd tai kasvien terveyttd koskevia sddntojd, tulo Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningas-
kunnan osista ja saattaminen markkinoille Pohjois-Irlannissa on sallittua timan asetuksen 4 artiklan mukaisesti ainoas-
taan, jos

a) Yhdistynyt kuningaskunta pdittdd noudattaa seuraavia vaatimuksia ja esittdd kirjallisen nayton siitd, etta:

i) niihin hyodykkeisiin sovelletaan Yhdistyneen kuningaskunnan kansallisen lainsdddidnnon nojalla tuontiedellytyksid
ja virallista valvontaa koskevia vaatimuksia, joista sdddetddn asetuksissa (EY) N:o 1069/2009, (EU) 2016/429, (EU)
2016/2031 ja (EU) 2017/625 sekd kyseisten asetusten nojalla hyvaksytyissd komission siddoksissd; ja

ii) Yhdistynyt kuningaskunta panee tosiasiallisesti tdytintoon a alakohdan i alakohdassa tarkoitetut tuontiedellytykset
ja virallista valvontaa koskevat vaatimukset;

b) kyseiset hyodykkeet luetellaan 4 kohdan mukaisesti hyviksytyssd taytantoonpanosiadoksessa.

2. Muun kolmannen maan kuin Yhdistyneen kuningaskunnan lipun alla purjehtivan aluksen pyytimid kalastustuot-
teita, jotka on tuotu muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin, saa tuoda vihittdiskaupan tava-
roina Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa 4 artiklan
mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timan artiklan 1 kohdan soveltamista, ainoastaan, jos

a) Yhdistynyt kuningaskunta pdittdd noudattaa seuraavia vaatimuksia ja esittdd kirjallisen nayton siitd, etta:

i) tuontiedellytyksid, virallista valvontaa ja tarkistamisvaatimuksia sovelletaan Yhdistyneen kuningaskunnan kansal-
lisen lainsddddnnon mukaisesti, jotta varmistetaan, ettd Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ei tuoda asetuksen (EY)
N:o 1005/2008 2 artiklassa ja kyseisen asetuksen nojalla annetuissa unionin saddoksissa maaritellystd laittomasta,
ilmoittamattomasta ja sddntelemattomastd kalastuksesta saatuja kalastustuotteita;

ii) Yhdistynyt kuningaskunta panee tosiasiallisesti tdytintoon i alakohdassa tarkoitetut tuontiedellytykset, virallisen
valvonnan ja tarkistamisvaatimukset;

b) asianomaisen kalastusaluksen lippuvaltio on lueteltu 4 kohdan mukaisesti annetussa tiytintoonpanosadadoksessa.

Jos Yhdistynyt kuningaskunta aikoo ottaa kdyttoon uusia toimenpiteitd tai muuttaa voimassa olevia toimenpiteitd, jotka
liittyvat timdn kohdan a alakohdan i alakohdassa tarkoitettuihin tuontiedellytyksiin, viralliseen valvontaan ja tarkista-
misvaatimuksiin, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle viipymittd ja toimitettava tiedot tallaisten toimenpiteiden
sisallostd ennen kuin kyseisten toimenpiteiden soveltaminen kansallisessa lainsdadannossa alkaa.

Jos unioni aikoo ottaa kiyttoon lippuvaltiota koskevia uusia toimenpiteitd, jotka vaikuttavat timén artiklan 4 kohdan
nojalla annettuun tiytint6onpanosiddokseen, se ilmoittaa tistd Yhdistyneelle kuningaskunnalle viipymittd ja toimittaa
tiedot uusien toimenpiteiden sisdllostd ennen kyseisten toimenpiteiden soveltamispaivaa.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tuontiedellytysten, virallisen valvonnan ja tarkistamisvaatimusten tosiasiallisen
taytantoonpanon arvioimiseksi komissio voi tapauksen mukaan suorittaa Yhdistyneessd kuningaskunnassa auditointeja ja
tarkastusmenettelyjd, joihin voi sisdltyd

a) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten valvontasuunnitelman arviointi osittain tai kokonaan,
mukaan lukien tarvittaessa tarkastusten ja auditointiohjelmien arviointi;
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b) sen arviointi, pannaanko 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tuontiedellytykset, virallinen valvonta ja tarkistamisvaatimukset
tosiasiallisesti tdytintoon osana Yhdistyneen kuningaskunnan kansallista lainsdddantod;

¢) paikalla tehtivi tarkastus.

Komissio laatii kertomuksen kunkin suoritetun auditoinnin tuloksista ja asettaa sen jasenvaltioiden ja Yhdistyneen
kuningaskunnan saataville.

4. Jos komissio on vastaanottanut 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun kirjallisen nayton, se voi hyviksya tdytintoonpano-
sdddoksilld toimenpiteitd, jotka koskevat luettelojen laatimista

a) sellaisista eldin- tai kasviperdisistd hyodykkeistd tai yhdistelmatuotteista, joita saa tuoda vahittdiskaupan tavaroina
Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja saattaa markkinoille Pohjois-Irlannissa, ja niiden
alkuperdpaikkana olevista kolmansista maista;

b) edelld 2 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista lippuvaltioista.

Ndmi tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Kun komissio valmistelee 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa tarkoitettuja unionin sdddoksid tai muutoksia
tallaisiin saddoksiin, se ilmoittaa asiasta Yhdistyneelle kuningaskunnalle ja toimittaa sille asiaa koskevat tiedot.

Yhdistyneen kuningaskunnan on ilmoitettava komissiolle viimeistddn 15 paivdd ennen ensimmdisessd alakohdassa
tarkoitettujen unionin sdddosten tai muutosten soveltamispdivai, sovelletaanko kyseisissd unionin sdddoksissd tai muu-
toksissa vahvistettuja tuontiedellytyksid, virallista valvontaa ja tarkistamisvaatimuksia osana sen kansallista lainsddadintod
kyseisten unionin sddddsten tai muutosten soveltamispaivind, ja esitettdvd ndyttod tdstd.

Vilittomasti sovellettavien unionin sdddosten tai muutosten tapauksessa komissio ilmoittaa Yhdistyneelle kuningaskun-
nalle kyseisistd sdddoksistd tai muutoksista mahdollisimman pian. Yhdistyneen kuningaskunnan on ilmoitettava komis-
siolle viimeistddn kolme pdivdd ennen kyseisten sdddosten tai muutosten voimaantulopiivid, sovelletaanko tuontiedel-
lytyksid, virallista valvontaa ja tarkistamisvaatimuksia osana sen kansallista lainsdddintod.

Jos Yhdistynyt kuningaskunta ei ole ilmoittanut komissiolle, ettd unionin sdddostd tai sen muutosta sovelletaan sen
kansallisen lainsddddnnon nojalla, ja esittanyt siitd ndyttod tdmin kohdan toisen ja kolmannen alakohdan mukaisesti,
komissio antaa 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen valittomisti sovellettavan
taytantoonpanosaidoksen, jolla poistetaan unionin sdadoksen tai sen muutoksen, jota ei sovelleta Yhdistyneen kuningas-
kunnan kansallisen lainsddddannon nojalla, kohteena olevat hyddykkeet timin artiklan 4 kohdan mukaisesti laadituista
luetteloista.

6.  Komissio seuraa, miten Yhdistynyt kuningaskunta soveltaa tapauksen mukaan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja tuon-
tiedellytyksid, virallista valvontaa ja tarkistamisvaatimuksia.

Jos esimerkiksi komission arviointi, 3 kohdan mukainen tarkastus, unionin tarkastuskertomus, auditointi tai IMSOC-
jarjestelmissd tehty ilmoitus antaa ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd
puuttuakseen 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tuontiedellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jittdmiseen tai ei
tosiasiallisesti suorita kyseisissd kohdissa tarkoitettua virallista valvontaa tai sovella tarkistamisvaatimuksia tai ettd
Yhdistynyt kuningaskunta ei joiltain osin sovella niitd tuontiedellytyksid, virallista valvontaa tai tarkistamisvaatimuksia
kansallisen lainsdddantonsd nojalla, komissio antaa valittomasti sovellettavan tdytintoonpanosaddoksen, jossa vahviste-
taan asianmukaiset toimenpiteet, joihin voi kuulua tiettyjen hyodykkeiden tai alkuperdpaikkana olevien kolmansien
maiden tai tiettyjen lippuvaltioiden poistaminen 4 kohdan mukaisesti laadituista luetteloista.

Nimi taytantoonpanosaadokset hyviksytdan 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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3 LUKU

POHJOIS-IRLANNISSA MARKKINOILLE SAATETTAVIKSI JA KAYTETTAVIKSI TARKOITETTUJEN ISTUTETTAVIKSI

TARKOITETTUJEN KASVIEN, LUKUUN OTTAMATTA SIEMENPERUNAA, MAA- TAI METSATALOUSKAYTOSSA

OLLEIDEN KONEIDEN JA AJONEUVOJEN SEKA SIEMENPERUNAN LAHETYSTEN TULOA POHJOIS-IRLANTIIN
MUISTA YHDISTYNEEN KUNINGASKUNNAN OSISTA KOSKEVAT ERITYISET SAANNOT

10 artikla

Ammattimaisten toimijoiden lihettimien ja myymien istutettaviksi tarkoitettujen kasvien, lukuun ottamatta
siemenperunaa, ja maa- tai metsitalouskiytossi olleiden koneiden ja ajoneuvojen lihetyksii koskevat erityiset
sdannot

1. Istutettaviksi tarkoitettujen kasvien, muiden kuin siemenperunan, sekd maa- tai metsitalouskaytossd ennen Pohjois-
Irlantiin tuloa olleiden koneiden ja ajoneuvojen ldhetysten tuloon Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan
osista ja markkinoille saattamiseen Pohjois-Irlannissa on sovellettava erityisid sddntojd ja kasvinterveysmerkkid koskevaa
vaatimusta vain, jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) kyseisten ldhetysten ldhettdjit ovat muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa toimivia
ammattimaisia toimijoita, jotka Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet ja rekis-
terdineet sen varmistamiseksi, ettd kyseiset lihetykset lahetetddn timan asetuksen mukaisesti ammattimaisten toimi-
joiden vastaanotettaviksi Pohjois-Irlannissa tai valittomasti myytaviksi Yhdistyneessd kuningaskunnassa sen jalkeen,
kun ammattimaiset toimijat ovat vastaanottaneet ne Pohjois-Irlannissa;

=

kussakin ldhetyksessd olevissa istutettaviksi tarkoitettujen kasvien pienimmissd sovellettavissa kaupankdynnin yksi-
koissd, lukuun ottamatta siemenperunaa, ja maa- tai metsitalouskdytossd ennen Pohjois-Irlantiin tuloa olleissa ko-
neissa ja ajoneuvoissa on Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten virallisessa valvonnassa olevan
ammattimaisen toimijan myontdma kasvinterveysmerkki, joka on 3 kohdan mukaisesti annetussa tdytintoonpano-
sdddoksessd vahvistetun sisdllon ja mallin mukainen;

¢) istutettaviksi tarkoitettujen kasvien, lukuun ottamatta siemenperunaa, sekd koneiden ja ajoneuvojen, jotka ovat ennen
niiden tuloa Pohjois-Irlantiin olleet maa- tai metsitalouskdytossd, ldhetykset ovat asetuksissa (EU) 2016/2031 ja (EU)
2017/625 vahvistettujen unioniin tuloa koskevien sdant6jen mukaisia;

=3

istutettaviksi tarkoitettujen kasvien, lukuun ottamatta siemenperunaa, sekd koneiden ja ajoneuvojen, jotka ovat ennen
niiden tuloa Pohjois-Irlantiin olleet maa- tai metsitalouskdytossa, lahetyksid saa niiden Pohjois-Irlantiin tulon jilkeen
saattaa markkinoille ja kiyttdd ainoastaan Yhdistyneessd kuningaskunnassa, eikd niitd saa myohemmin siirtdd jisen-
valtioihin;

e) istutettaviksi tarkoitetut kasvit, lukuun ottamatta siemenperunaa, sekd koneet ja ajoneuvot, jotka ovat ennen niiden
tuloa Pohjois-Irlantiin olleet maa- tai metsitalouskdytossd, esitetddn virallista valvontaa varten ensimmdisen Pohjois-
Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti;

f) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat rekisteréineet ne Pohjois-Irlannin ammattimaiset toi-
mijat, jotka vastaanottavat tallaiset istutettaviksi tarkoitetut kasvit, lukuun ottamatta siemenperunaa, ja ne ammatti-
maiset toimijat, jotka vastaanottavat tillaiset koneet ja ajoneuvot ensimmiisen kerran niiden Pohjois-Irlantiin tulon
jalkeen, titd tarkoitusta varten asetuksen (EU) 2016/2031 65 artiklan 1 kohdassa sdddettyyn rekisteriin mainitun
asetuksen 66 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen;

¢) Yhdistynyt kuningaskunta on antanut kirjalliset takeet siitd, ettd on kdytdssd ammattimaisten toimijoiden lupa- ja
rekisterdintimenetelmd, jolla varmistetaan kyseisten ldhetysten ldhettdiminen tdmin asetuksen mukaisesti, mukaan
lukien viralliset menettelyt, joilla varmistetaan ldhetysten vaatimustenmukaisuus tdhdn asetukseen nihden ja vaa-
timustenvastaisuuksiin puuttuminen, ettd ensimmaisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvin-
terveystarkastustiloissa, jotka tdyttavit timdn asetuksen liitteessd II vahvistetut vaatimukset, suoritetaan istutettaviksi
tarkoitetuille kasveille, lukuun ottamatta siemenperunaa, sekd koneille ja ajoneuvoille, jotka ovat ennen niiden tuloa
Pohjois-Irlantiin olleet maa- tai metsitalouskdytossd, virallista valvontaa asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti, ja ettd
suoritetaan valvontasuunnitelmalla osoitettua virallista valvontaa ja seurantatoimia, jotka koskevat kyseisten lahetys-
ten siirtoja niiden ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloista
niiden mdairdpaikkaan Pohjois-Irlannissa, jotta voidaan varmistaa, ettd kyseisid ldhetyksid ei myohemmin siirretd
jasenvaltioihin; kyseisilla kirjallisilla takeilla annetaan titen unionille varmuus siitd, ettd tdssd artiklassa vahvistetut
erityiset sadnnot eivit lisdd kasvinterveysriskid Irlannin saarella, eivdt heikenni Irlannin saaren terveys- ja kasvinsuo-
jelutilannetta eivatka lisdd kasvinterveysriskid sisimarkkinoilla tai vaikuta sisimarkkinoiden eheyteen;
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h) komissio on hyvaksynyt timin artiklan 3 kohdan mukaisesti tiytantoonpanosiadoksen, joka koskee kasvinterveys-
merkin sisdltod ja mallia, eikd ole keskeyttinyt timidn kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen erityisten sddntojen
soveltamista tdmin artiklan 4 kohdan tai 14 artiklan mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla kasvinterveysmerkilli on vahvistettava, ettd istutettaviksi tarkoitettujen kasvien,
lukuun ottamatta siemenperunaa, sekd koneiden ja ajoneuvojen, jotka ovat ennen niiden tuloa Pohjois-Irlantiin olleet
maa- tai metsitalouskdytossi, lahetykset tdyttavdat 1 kohdan a, c¢ ja d alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.

3. Jos 1 kohdan g alakohdassa sdddettyja kirjallisia takeita koskevat edellytykset tdyttyvit, komissio voi vahvistaa
tdytintoonpanosaddoksilld sddnnot, jotka koskevat 1 kohdassa tarkoitetun kasvinterveysmerkin sisdltod ja malleja.

Nimi taytantoonpanosiadokset hyviksytdan 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Komissio seuraa, miten Yhdistynyt kuningaskunta soveltaa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja erityisid sdant6jd, jotka
koskevat istutettaviksi tarkoitettujen kasvien, lukuun ottamatta siemenperunaa, sekd maa- tai metsitalouskiytossi ollei-
den koneiden ja ajoneuvojen ldhetyksid sekd kasvien terveysmerkkia.

Jos esimerkiksi unionin tarkastuskertomuksen, auditoinnin tai virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelmassi (IMSOC)
tehdyn ilmoituksen mukaan on ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd
puuttuakseen 1 kohdan a-g alakohdassa tarkoitettujen edellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jdttdmiseen,
komissio antaa asiasta Yhdistyneelle kuningaskunnalle asianmukaisesti ilmoitettuaan ja sitd kuultuaan tdytintdonpano-
sddadoksen, jossa vahvistetaan asianmukaiset erityiset edellytykset ja toimenpiteet, mukaan lukien viliaikaiset tai pysyvat
rajoitukset tiettyjd lahetyksid tai toimijoita koskevien erityisten sddntojen soveltamiselle, tai jolla muutetaan 3 kohdan
mukaisesti hyvaksyttyjd taytintoonpanosiadoksia.

Nimi tdytantoonpanosaadokset hyviksytdan 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

11 artikla
Siemenperunan lihetyksii koskevat erityiset sdinnot

1. Siemenperunan tuloon Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista on sovellettava erityisid saan-
tojd ja kasvinterveysmerkkid koskevaa vaatimusta vain, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) kyseisten ldhetysten lahettdjat ovat muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa toimivia ammattimaisia toimijoita,
jotka Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet ja rekisterdineet sen varmistamisek-
si, ettd kyseiset lahetykset lihetetddn timan asetuksen mukaisesti Pohjois-Irlannin ammattimaisten toimijoiden vas-
taanotettaviksi;

b) jokaisessa siemenperunan ldhetyksessd on 2 kohdan mukainen kasvinterveysmerkki;

) siemenperuna tdyttdd 3 kohdan mukaisesti hyviksytyn tdytintoonpanosiddoksen vaatimukset, jotka koskevat sie-
menperunoiden tuloa Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja niiden saattamista markkinoille
Pohjois-Irlannissa;

d) siemenperuna on sen Pohjois-Irlantiin tulon jilkeen tarkoitettu yksinomaan saatettaviksi markkinoille ja kaytettaviksi
Yhdistyneessd kuningaskunnassa, eikd niitd ole maird sen jilkeen siirtdd jasenvaltioihin;

e) siemenperuna esitetddn virallista valvontaa varten ensimmadisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja
kasvinterveystarkastustiloissa asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti;

f) Yhdistynyt kuningaskunta on antanut kirjalliset takeet siitd, ettd on kdytossda ammattimaisten toimijoiden lupa- ja
rekisterdintimenetelma sekd viralliset menettelyt, joilla varmistetaan tdmin asetuksen noudattaminen ja vaatimusten-
vastaisuuksiin puuttuminen, ettd ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystar-
kastustiloissa, jotka tdyttivdt tdmédn asetuksen liitteessd II vahvistetut vaatimukset, suoritetaan siemenperunan



L 165/120 Euroopan unionin virallinen lehti 29.6.2023

lahetyksille virallista valvontaa asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti, ja ettd suoritetaan virallista valvontaa ja seur-
antatoimia, jotka koskevat kyseisten ldhetysten siirtoja niiden ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan
terveys- ja kasvinterveystarkastustiloista niiden mairipaikkaan Pohjois-Irlannissa, jotta voidaan varmistaa, ettd kysei-
sid lahetyksid ei myohemmin siirretd jasenvaltioihin; kyseisilld kirjallisilla takeilla annetaan titen unionille varmuus
siitd, ettd tdssd artiklassa vahvistetut erityiset sddnnot eivit lisdd kasvinterveysriskid Irlannin saarella, eivit heikenni
Irlannin saaren terveys- ja kasvinsuojelutilannetta eivitkd lisdd kasvinterveysriskid sisimarkkinoilla tai vaikuta sisa-
markkinoiden eheyteen;

g) komissio on hyvaksynyt timan artiklan 3 kohdan mukaisesti tdytintoonpanosddadoksen, eikd se ole keskeyttinyt
timin artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen erityisten sddntojen soveltamista timdn artiklan 4 kohdan tai 14 artiklan
mukaisesti.

2. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on annettava 1 kohdassa tarkoitettu kasvinterveys-
merkki jarjestelmallisesti tehtyjen virallisten fyysisten tarkastusten jélkeen, ja joko kyseisten toimivaltaisten viranomaisten
tai nididen virallisessa valvonnassa olevien ammattimaisten toimijoiden on tulostettava se.

Kasvinterveysmerkissd on vahvistettava, ettd siemenperunan ldhetykset ovat 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa tarkoitettujen
vaatimusten sekd 3 kohdan mukaisesti hyvaksytyn tdytintoonpanosiddoksen sdintojen mukaisia.

3. Jos 1 kohdan f alakohdassa sdidettyjd kirjallisia takeita koskevat edellytykset tdyttyvit, komissio voi vahvistaa
taytantoonpanosaadoksilld sadnnot, jotka koskevat

a) vaatimuksia, jotka koskevat siemenperunan tuloa Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja
niiden kdyttod Pohjois-Irlannissa;

b) edelld 1 kohdassa tarkoitetun kasvinterveysmerkin mallia.
Nimi tdytantoonpanosaiddokset hyviksytdan 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Komissio seuraa, miten Yhdistynyt kuningaskunta soveltaa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja siemenperunan ldhetyksid
koskevia edellytyksid ja kasvien terveysmerkkia.

Jos esimerkiksi unionin tarkastuskertomuksen, auditoinnin tai virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelmassi (IMSOC)
tehdyn ilmoituksen mukaan on ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd
puuttuakseen 1 kohdan a—f alakohdassa tarkoitettujen edellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jdttdmiseen,
komissio antaa asiasta Yhdistyneelle kuningaskunnalle asianmukaisesti ilmoitettuaan ja sitd kuultuaan tdytintdonpano-
sdddoksen, jossa vahvistetaan asianmukaiset erityiset edellytykset ja toimenpiteet, mukaan lukien viliaikaiset tai pysyvit
rajoitukset tiettyja lahetyksid tai toimijoita koskevien erityisten sddntdjen soveltamiselle, tai jolla muutetaan tdmén
artiklan 3 kohdan mukaisesti hyvaksyttyjd taytintoonpanosdadoksia.

Nimi taytantoonpanosaadokset hyvaksytdan 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4 LUKU
POHJOIS-IRLANTIIN MUISTA YHDISTYNEEN KUNINGASKUNNAN OSISTA TULEVIA LEMMIKKIELAINTEN MUITA
KUIN KAUPALLISIA SIIRTOJA KOSKEVAT ERITYISET SAANNOT
12 artikla
Lemmikkieldinten muita kuin kaupallisia siirtoja koskevat erityiset siinnot

1. Tassd artiklassa vahvistettuja erityisid sddntojd, jotka koskevat lemmikkieldinten muita kuin kaupallisia siirtoja
Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista, on sovellettava ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvat:

a) Yhdistynyt kuningaskunta on antanut kirjalliset takeet siitd, ettd

i) kyseiset lemmikkieldimet eivit lisdd eldinterveysriskid Irlannin saarella, vaikuta sen terveystilanteeseen eivatkd lisdd
kansanterveydelle ja eldinten terveydelle aiheutuvaa riskid sisimarkkinoilla tai heikenna sisimarkkinoiden eheytt;
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ii) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat tehokkaita toimia, joilla vihennetddn mini-
miin mahdollisuus siirtdd lemmikkieldimid Pohjois-Irlannista jasenvaltioihin, ja tdimd osoitetaan antamalla tiedot
virallisista menettelyisté, joilla péitetddn toteutettavista toimenpiteitd tapauksissa, joissa sddnnoksid ei noudateta;

iii) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset soveltavat eldinterveystilanteensa suojelemiseksi vaa-
timuksia, jotka koskevat lemmikkieldinten muita kuin kaupallisia siirtoja Yhdistyneeseen kuningaskuntaan;

iv) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset tekevdt Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningas-
kunnan osista tuleville lemmikkieldimille tehokkaita asiakirja- ja tunnistustarkastuksia f alakohdan mukaisesti;

v) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset panevat tdytintoon varhaishavainta- ja ilmoitusjirjestel-
min, joka koskee Echinococcus multilocularis -loisen esiintymistd luonnonvaraisissa padisantieldimissd, ja ilmoittavat
vilittomasti komissiolle kaikista havainnoista;

vi) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset panevat tdytantoon varhaishavainta- ja ilmoitusjarjestel-
min, joka koskee raivotautitartuntaa taudille alttiissa pidettivissd ja luonnonvaraisissa eldimissd, ja ilmoittavat
valittomasti komissiolle kaikista Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten epiilemistd tai ha-
vaitsemista raivotautitartunnoista;

b) komissio on antanut taytintoonpanosiddoksen 4 kohdan mukaisesti;

¢) lemmikkieldimet ovat perdisin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista, eikd niitdi myo-
hemmin siirretd jasenvaltioihin;

d) lemmikkieldimet on merkitty mikrosirulla, joka tdyttdd asetuksen (EU) N:o 576/2013 liitteessd II vahvistetut tekniset
vaatimukset;

¢) lemmikkieldinten mukana on 4 kohdan mukainen kirjallinen tai sihkoinen lemmikkieldimen matkustusasiakirja,
jonka Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat vahvistaneet 2 kohdan mukaisesti, ja omistaja
tai valtuutettu henkil6 toimittaa allekirjoitetun vakuutuksen siitd, ettd kyseisid d alakohdan mukaisesti tunnistemer-
kittyja lemmikkieldimid, joita asianomainen lemmikkieldinten matkustusasiakirja koskee, ei myohemmin siirretd
Pohjois-Irlannista jisenvaltioihin;

f) Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset tekevit tissd artiklassa vahvistettujen erityisten sddntojen
noudattamisen osoittamiseksi asiakirja- ja tunnistustarkastuksia lemmikkieldimille, joiden mukana on e alakohdassa
tarkoitetut lemmikkieldimen matkustusasiakirja ja omistajan tai valtuutetun henkilon esittima vakuutus, likkenneva-
lineeseen nousun jilkeen ja ennen Pohjois-Irlantiin saapumista tai Pohjois-Irlantiin ensimmdistd kertaa saavuttaessa;
jos tarkastusten yhteydessa havaitaan, ettd sadntojd ei ole noudatettu, asianomaiset lemmikkieldimet on a alakohdan ii
alakohdassa tarkoitettujen virallisten menettelyjen mukaisesti esitettdvd tillaisen sddntojenvastaisuuden korjaamista
varten Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisille viranomaisille ensimmadisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumis-
paikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa, jotka tdyttdvit timédn asetuksen liitteessd II vahvistetut vaatimukset.

2. Edelld 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettu lemmikkieldimen matkustusasiakirja voidaan myontda vasta sen jalkeen,
kun Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ovat asianmukaisesti varmistaneet, ettd asiakirjan soveltu-
viin kohtiin on asianmukaisesti ja totuudenmukaisesti tdydennetty tiedot, joita vaaditaan 4 kohdan mukaisesti hyvik-
sytyssd tdytintoonpanosiddoksessd, ja vahvistaneet siten 1 kohdan ¢ ja d alakohdassa sdddettyjen edellytysten taytty-
misen.

3. Sellaisissa muissa kuin kaupallisissa siirroissa, jotka koskevat Pohjois-Irlannista periisin olevia lemmikkieldimid,
jotka siirretddn ainoastaan Yhdistyneen kuningaskunnan muihin osiin ja tuodaan sen jilkeen suoraan takaisin Pohjois-
Irlantiin,

i) lemmikkieldimet on merkittavd mikrosirulla 1 kohdan d alakohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti;
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ii) 1 kohdan ¢, e ja f alakohdassa sdddettyja vaatimuksia ei sovelleta;
iii) asetuksessa (EU) N:o 576/2013 sdddettyjd asiaa koskevia vaatimuksia ei sovelleta.

4. Jos 1 kohdan a alakohdassa vahvistetut edellytykset tdyttyvit, komissio voi hyvaksyd tdytinto6npanosdadoksid,
joissa vahvistetaan sddnnot tiedoista, joita lemmikkieldimen matkustusasiakirjan on sisédllettdvd Pohjois-Irlantiin muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista tulevia muita kuin kaupallisia siirtoja varten, mukaan lukien 1 kohdan e alakohdassa
tarkoitetun vakuutuksen sisalto.

Nimi tdytantoonpanosiadokset hyviksytdan 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Komissio seuraa, miten Yhdistynyt kuningaskunta soveltaa timédn artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja edel-
lytyksia.

Jos esimerkiksi unionin tarkastuskertomuksen, auditoinnin tai virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelmassia (IMSOC)
tehdyn ilmoituksen mukaan on ndyttod siitd, ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei toteuta asianmukaisia toimenpiteitd
puuttuakseen 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen edellytysten vakavaan tai toistuvaan noudattamatta jattdmiseen, komissio
antaa asiasta Yhdistyneelle kuningaskunnalle asianmukaisesti ilmoitettuaan ja sitd kuultuaan tdytintoonpanosiddoksen,
jossa vahvistetaan asianmukaiset erityiset edellytykset ja toimenpiteet tai jolla muutetaan 4 kohdan mukaisesti hyvak-
syttyja taytintoonpanosaadoksia.

Nimi taytintoonpanosiadokset hyviksytdan 18 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5 LUKU
KIELTO JA KESKEYTTAMINEN

13 artikla

Tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tavaroiden ja lemmikkielidinten jisenvaltioihin siirtimistd tai
jisenvaltioissa markkinoille saattamista koskeva kielto

1. Tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tavaroita ei saa siirtdd Pohjois-Irlannista jdsenvaltioihin eikd saattaa
markkinoille jasenvaltioissa.

2. Tédmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvia lemmikkieldimid ei saa siirtdd Pohjois-Irlannista jdsenvaltioihin.

3. Jos tdssd asetuksessa vahvistettuja erityisid sddntojd ei noudateta, jasenvaltioiden on sovellettava tehokkaita, oikea-
suhteisia ja varoittavia seuraamuksia.

14 artikla
2, 3 ja 4 luvussa vahvistettujen erityisten siintdjen soveltamisen keskeyttiminen

1. Komissio seuraa tiiviisti 2, 3 ja 4 luvussa sekd 13 artiklassa vahvistettujen erityisten sddntojen soveltamista ja
erityisesti sitd,

a) suoritetaanko timin asetuksen soveltamisalaan kuuluville vahittdiskaupan tavaroiden, muiden istutettaviksi tarkoitet-
tujen kasvien kuin siemenperunan, maa- tai metsitalouskdytossd ennen Pohjois-Irlantiin tuloa olleiden koneiden ja
ajoneuvojen sekd siemenperunan lihetyksille sekd lemmikkieldimille virallista valvontaa;

b) suoritetaanko liitteessd III vahvistettujen vaatimusten mukaista riittdvad virallista valvontaa ja seurantaa, joka kattaa
vihittdiskaupan tavaroiden siirrot ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveys-
tarkastustiloista mairdpaikkana olevaan luetteloon sisiltyvadan laitokseen, sen varmistamiseksi, ettd vahittdiskaupan
tavarat on tarkoitettu yksinomaan luetteloon sisiltyviin laitoksiin Pohjois-Irlannissa eikd niitdi myohemmin siirretd
jasenvaltioihin;

¢) noudatetaanko tdssd asetuksessa ja erityisesti sen 6 ja 9 artiklassa vahvistettuja erityisid sddntoja.
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2. Komissio seuraa,

a) ovatko ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustilat liitteen II mu-
kaisia;

b) onko unionin edustajilla véliton ja jatkuva pddsy asiaankuuluviin tietokantoihin, joita Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaiset viranomaiset Pohjois-Irlannissa kdyttavit tdssd asetuksessa edellytettyd virallista valvontaa ja seurantaa
varten, mukaan lukien yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan (CHED) tarkastusalusta ja muut asiaankuuluvat
tietokannat sekd tietojenvaihto, ja noudattavatko Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset Pohjois-
Irlannissa velvollisuuttaan kdyttdd Traces-jarjestelmad asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti.

3. Jos komissio havaitsee, ettd Yhdistynyt kuningaskunta jdttdd jdrjestelmallisesti noudattamatta 1 kohdassa tarkoi-
tettuja erityisid sdantojd tai ettd Yhdistynyt kuningaskunta ei tdytd jotakin 2 kohdassa tarkoitetuista edellytyksistd,
komissio ilmoittaa Yhdistyneelle kuningaskunnalle kyseisestd havainnosta ja sen yksityiskohtaisista perusteluista kirjal-
lisesti seitsemdn péivan kuluessa.

4. Neljan viikon ajan 3 kohdassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen antamispiivan jalkeen komissio kdy neuvotteluja
Yhdistyneen kuningaskunnan kanssa kirjallisen ilmoituksen antamiseen johtaneen tilanteen korjaamiseksi.

5. Jos tdimin artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun kirjalliseen ilmoitukseen johtanutta tilannetta ei korjata timin artiklan
4 kohdassa tarkoitetussa neljan viikkon mairdajassa tai jos sekakomitean paitoksen N:o 1/2023 ('%) 2 jakson (Sellaisten
tavaroiden maddrittely, joihin ei liity vaaraa, ja paditoksen N:o 4/2020 kumoaminen) asiaa koskevien sddnnosten sovel-
taminen on keskeytetty kyseisen paitoksen 15 artiklan 2 kohdan mukaisesti syistd, jotka ovat merkityksellisid timan
asetuksen soveltamisalaan kuuluvien asioiden kannalta, siirretddn komissiolle valta antaa seuraavien neljan viikon kulu-
essa timdn asetuksen 17 artiklan mukaisesti delegoitu sdddos, jolla tdydennetddn titd asetusta médrittimilld ne tdssd
asetuksessa sdddetyt erityiset sdannot, joiden soveltaminen on keskeytettiva.

Jos Yhdistynyt kuningaskunta ei noudata tdimin artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa tai 2 kohdan a tai b alakohdassa
sdddettyja vaatimuksia, komissio hyviksyy 17 artiklan mukaisesti delegoidun sdddoksen, jolla tdydennetddn titd asetusta
keskeyttamalld 4, 5, 6 ja 9-12 artiklan soveltaminen.

6.  Jos Yhdistynyt kuningaskunta on korjannut 5 kohdassa tarkoitetun delegoidun sdddoksen antamiseen johtaneen
tilanteen, komissio antaa tdman asetuksen 17 artiklan mukaisesti delegoidun sdadoksen, jolla tdydennetddn titd asetusta
madrittamalld, mitd niistd erityisistd sddnnoksistd, joiden soveltaminen on keskeytetty, sovelletaan uudelleen.

6 LUKU
DELEGOIDUT SAADOKSET JA TAYTANTOONPANOSAADOKSET

15 artikla
Liitteiden I ja II muuttaminen

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksida 16 artiklan mukaisesti timin asetuksen liitteessd I olevan
luettelon muuttamiseksi, jos poytakirjan liitteessd 2 tarkoitettuja unionin sdddoksid tai niiden osia on poistettava tai
lisattava.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 16 ja 17 artiklan mukaisesti liitteessd II vahvistettujen
terveys- ja kasvinterveystarkastustiloja koskevien vaatimusten muuttamiseksi, jos se on tarpeen ja asianmukaista asiaan
liittyvdn teknisen ja toiminnallisen kehityksen huomioon ottamiseksi, edellyttien ettd tillaiset muutokset ovat yhden-
mukaisia tdssd asetuksessa vahvistettujen erityisten sddntojen kanssa.

16 artikla
Siirretyn siddosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

(') EUVL L 102, 17.4.2023, s. 61.
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2. Siirretddn komissiolle 2 piivdstd heindkuuta 2023 viiden vuoden ajaksi 6 artiklan 3-6 kohdassa, 7 artiklan 2
kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 14 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 15 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta
ennen timdn vuoden kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistadn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 6 artiklan 3—6 kohdassa, 7 artiklan 2 kohdassa,
8 artiklan 2 kohdassa, 14 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 15 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun sdddésvallan siirron.
Peruuttamispadtokselld lopetetaan tuossa paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd koskeva pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myo-
hempini, kyseisessd paitoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdadosten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jisenvaltion nimedmid asiantuntijoita
paremmasta lainsdddiannodstd 13 paivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun siddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtaaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevien 6 artiklan 3-6 kohdan, 7 artiklan 2 kohdan, 8 artiklan 2 kohdan, 14 artiklan 5 ja 6 kohdan ja
15 artiklan 1 ja 2 kohdan nojalla annettu delegoitu siddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mai-
rdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloit-
teesta tdtd mdadrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

17 artikla

Kiireellinen menettely

1. Tamadn artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymittd, ja niitd sovelletaan niin kauan
kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdddos annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neu-
vostolle, esitetddn samalla ne perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellisti menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 16 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti vastustaa
delegoitua sadadostd. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen vilittomasti sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin
tai neuvoston pditods vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.
18 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettu pysyvi kasvi-, eldin-, elintar-

vike- ja rehukomitea.

Tdmin asetuksen 9 artiklan 4 kohdan b alakohdan soveltamiseksi komissiota avustaa kuitenkin Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 1380/2013 (') 47 artiklalla perustettu kalastus- ja vesiviljelyalan komitea. Kyseinen
komitea avustaa komissiota myds timin asetuksen 4 artiklan 4 kohdan ja 9 artiklan 6 kohdan soveltamiseksi asioissa,
jotka kuuluvat yksinomaan kyseisen komitean toimialaan.

Nimi komiteat ovat asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettuja komiteoita.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 1822011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytint6onpanosiaddokseksi, ja tuolloin sovelletaan
asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

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

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1380/2013, annettu 11 pdivind joulukuuta 2013, yhteisestd kalastuspolitii-
kasta, neuvoston asetusten (EY) N:o 1954/2003 ja (EY) N:o 1224/2009 muuttamisesta sekd neuvoston asetusten (EY)
N:o 2371/2002 ja (EY) N:o 639/2004 ja neuvoston paitoksen 2004/585/EY kumoamisesta (EUVL L 354, 28.12.2013, s. 22).
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7 LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

19 artikla
Merkintivaatimuksia koskevat siirtymisdannokset
1. Vihittdiskaupan tavaroiden, jotka on saatettu markkinoille Pohjois-Irlannissa ennen 1 piivédd lokakuuta 2023, ei

edellytetd tdyttavan 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddettyja merkintavaatimuksia ennen 31 piivad lokakuuta 2023.

2. Vihittdiskaupan tavaroiden, jotka on saatettu markkinoille Pohjois-Irlannissa ennen 1 piivdd lokakuuta 2024, ei
edellytetd tdyttavan 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddettyja merkintdvaatimuksia ennen 31 pdivad lokakuuta 2024.

3. Vihittdiskaupan tavaroiden, jotka on saatettu markkinoille Pohjois-Irlannissa ennen 1 pdivdd heindkuuta 2025, ei
edellytetd tdyttivin 6 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddettyja merkintdvaatimuksia ennen 31 piivdd heindkuuta

2025.

20 artikla
Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kolmantena piivand sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Strasbourgissa 14 paiviand kesakuuta 2023.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

R. METSOLA J. ROSWALL
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LITE 1

Luettelo unionin siidoksisti tai niiden osista

Huomautus: Jiljempdnd esitettyyn luetteloon on 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista unionin sdddoksisté tai niiden osista
merkitty asteriskilla (*) ne, jotka kansanterveyden ja kuluttajille annettavien tietojen kannalta merkityksellisia 6 artiklan 6
kohdassa tarkoitetulla tavalla:

1. *Neuvoston direktiivi 84/500/ETY (1), annettu 15 pdivind lokakuuta 1984, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvia keraamisia tarvikkeita koskevan jdsenvaltioiden lainsddadinnon lahentdimisestd

2. Komission asetus (ETY) N:o 3703/85 (?), annettu 23 paivani joulukuuta 1985, yksityiskohtaisista sddnnoistd tiettyjen
tuoreiden tai jadhdytettyjen kalojen kaupan pitimistd koskevien yhteisten vaatimusten soveltamisesta

3. *Neuvoston direktiivi 89/108/ETY (}), annettu 21 piivind joulukuuta 1988, pakastettuja elintarvikkeita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddidnnon lahentimisestd

4. Neuvoston asetus (ETY) N:o 2136/89 (¥, annettu 21 paivina kesikuuta 1989, ilmaisulla sardiinisailykkeiden kaupan
pitdmistd koskevista yhteisistd vaatimuksista sekd sardiinisdilykkeiden ja siilottyjen sardiinityyppisten tuotteiden
kauppanimityksistd

5. Neuvoston asetus (ETY) N:o 1536/92 (°), annettu 9 pdivanad kesikuuta 1992, tonnikala- ja sardasiilykkeiden kaupan
pitamistd koskevista yhteisistd vaatimuksista

6. *Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93 (°), annettu 8 pdivdand helmikuuta 1993, elintarvikkeissa olevia vieraita aineita
koskevista yhteison menettelyistd

7. *Neuvoston direktiivi 96/22/EY (7), annettu 29 pidivind huhtikuuta 1996, tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltdmisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta

8. Neuvoston asetus (EY) N:o 2406/96 (%), annettu 26 pdivind marraskuuta 1996, tiettyjen kalastustuotteiden kaupan
pitamistd koskevien yhteisten vaatimusten vahvistamisesta

9. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/2/EY (°), annettu 22 piivind helmikuuta 1999, ionisoivalla
steilylld kasiteltyja elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahentdmisestd

) EYVLL 277, 20.10.1984, s. 12.

()
() EYVLL 351, 28.12.1985, s. 63.
() EYVLL 40, 11.2.1989, s. 34.
() EYVLL 212, 22.7.1989, s. 79.
() EYVLL 163, 17.6.1992, s. 1.
() EYVLL 37, 13.2.1993, s. 1.

() EYVLL 125, 23.5.1996, s. 3.
(%) EYVLL 334, 23.12.1996, s. 1.
() EYVLL 66, 13.3.1999, s. 16.
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10. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/3/EY (1), annettu 22 pdivind helmikuuta 1999, ionisoivalla
sateilylld kasiteltyja elintarvikkeita ja elintarvikkeiden ainesosia koskevan yhteison luettelon vahvistamisesta

11. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 1999/4/EY ('), annettu 22 pdivand helmikuuta 1999, kahviuutteista
ja sikuriuutteista

12. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/36EY ('?), annettu 23 péivini kesikuuta 2000, elintarvikkeena
kdytettavistd kaakao- ja suklaatuotteista

13. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY (!3), annettu 12 pidivind maaliskuuta 2001, geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY ku-
moamisesta, C osa

14. *Neuvoston direktiivi 2001/110/EY ('4), annettu 20 pdivdnd joulukuuta 2001, hunajasta

15. *Neuvoston direktiivi 2001/111/EY (*°), annettu 20 pdivind joulukuuta 2001, tietyistd elintarvikkeina kaytettdvistd
sokereista

16. *Neuvoston direktiivi 2001/112/EY (1%), annettu 20 pdivdnd joulukuuta 2001, elintarvikkeena kéytettavistd hedel-
matdysmehuista ja tietyistd vastaavista valmisteista

17. *Neuvoston direktiivi 2001/113/EY ('), annettu 20 péivdnd joulukuuta 2001, elintarvikkeina kaytettivistd hedel-
mihilloista, hyytel6istd ja marmeladeista sekd makeutetusta kastanjasoseesta

18. *Neuvoston direktiivi 2001/114/EY ('8), annettu 20 piivand joulukuuta 2001, tietyistd osittain tai kokonaan kuiva-
tuista elintarvikkeena kaytettdvistd siilotyistd maidoista

19. Neuvoston asetus (EY) N:o 1035/2001 (*°), annettu 22 pdivind toukokuuta 2001, Dissostichus spp. -lajien saaliiden
dokumentointijirjestelystd

20. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY (%°), annettu 7 péivind toukokuuta 2002, haitallisista
aineista eldinten rehuissa

) EYVLL 66, 13.3.1999, s. 24.
) EYVLL 66, 13.3.1999, s. 26.
) EYVLL 197, 3.8.2000, s. 19.
) EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.
) EYVLL 10, 12.1.2002, s.
) EYVLL 10, 12.1.2002, s.
)
)
)
)
)

EYVLL 10, 12.1.2002, s.
EYVLL 15, 17.1.2002, s.
EYVL L 145, 31.5.2001, s. 1.

20) EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10.

s

s. 53.
EYVLL 10, 12.1.2002, s. 58.

S

s
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

¢
(*2)
*)
(4
(*)
(*9)
)
(%)
(*)
()

*Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY (?!), annettu 10 pdivind kesdkuuta 2002, ravintolisid
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddiannon lahentdmisestd

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002 (*2), annettu 28 pdivdnd tammikuuta 2002, elin-
tarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003 (?}), annettu 22 paivand syyskuuta 2003, muun-
togeenisistd elintarvikkeista ja rehuista; timd asetus lukuun ottamatta 32 artiklan toista kohtaa

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003 (>4, annettu 22 piivdnd syyskuuta 2003, muun-
togeenisten organismien jdljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elin-
tarvikkeiden ja rehujen jéljitettavyydestd sekid direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003 (*%), annettu 22 pdivdnd syyskuuta 2003, eldinten
ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 19462003 (%9), annettu 15 pdivdnd heindkuuta 2003, muun-
togeenisten organismien valtioiden rajat ylittdvistd siirroista

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2160/2003 (*’), annettu 17 pdivind marraskuuta 2003,
salmonellan ja muiden elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien aiheuttajien valvonnasta

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 2065/2003 (*¥), annettu 10 piivdnd marraskuuta 2003,
elintarvikkeissa kaytettdvistd tai kaytettdviksi tarkoitetuista savuaromeista

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004 (?%), annettu 29 pdivini huhtikuuta 2004, elintar-
pan p J p
vikehygieniasta

*Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004 (*°), annettu 29 paivind huhtikuuta 2004, eldinpe-
rdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnnoista

EYVLL 183, 12.7.2002, s. 51.

EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.
18.10.2003, s. 1.
18.10.2003, s. 24.
18.10.2003, s. 29.
5.11.2003, s. 1.
12.12.2003, s. 1.
26.11.2003, s. 1.
30.4.2004, s. 1.
30.4.2004, s. 55.

EUVL L 287,
EUVL L 325,
EUVL L 309,
EUVL L 139,
EUVL L 139,

29.6.2023



29.6.2023 Euroopan unionin virallinen lehti L 165/129

31. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004 (*!), annettu 27 piivind lokakuuta 2004, elintar-
vikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja 89/109/ETY
kumoamisesta

32. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005 (*2), annettu 12 pdivind tammikuuta 2005, rehu-
hygieniaa koskevista vaatimuksista

33. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005 (*%), annettu 23 pdivind helmikuuta 2005, torjunta-
ainejadmien enimmaismaaristd kasvi- ja eldinperaisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston
direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta

34. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006 (*4), annettu 20 pdivind joulukuuta 2006, elin-
tarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysviitteistd

35. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006 (*°), annettu 20 péivind joulukuuta 2006, vitamii-
nien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin

36. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/45/EY (*), annettu 5 pdivind syyskuuta 2007, valmiiksi pakat-
tujen tuotteiden nimellismaaristd sekd neuvoston direktiivien 75/106/ETY ja 80/232/ETY kumoamisesta ja neuvos-
ton direktiivin 76/211/ETY muuttamisesta

37. Neuvoston asetus (EY) N:o 1100/2007 (*), annettu 18 paivini syyskuuta 2007, Euroopan ankeriaskannan elvytys-
toimenpiteistd; timd asetus siltd osin kuin on kyse kaupan pitdmisen vaatimuksia koskevista sddnnoksistd

38. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008 (*%), annettu 9 pdivind heindkuuta 2008, akkredi-
toinnin vaatimusten vahvistamisesta ja asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta

39. Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos N:o 768/2008/EY (*%), tehty 9 piivdnd heindkuuta 2008, tuotteiden
kaupan pitamiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta

40. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1331/2008 (*°), annettu 16 péivind joulukuuta 2008, elin-
tarvikelisaaineiden, elintarvike-entsyymien ja elintarvikearomien yhtendisestd hyviksymismenettelystd

41. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008 (*!), annettu 16 pidivind joulukuuta 2008, elin-
tarvike-entsyymeistd sekd neuvoston direktiivin 83/417ETY, neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999, direktiivin
2000/13/EY, neuvoston direktiivin 2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttamisesta

31) EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.

ChH
(*) EUVLL 35, 8.2.2005, s. 1.

(* EUVLL 70, 16.3.2005, s. 1.

(*) EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9.
(%) EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.
() EUVLL 247, 21.9.2007, s. 17.
() EUVL L 248, 22.9.2007, s. 17.
(*) EUVLL 218, 13.8.2008, s. 30.
(%) EUVLL 218, 13.8.2008, s. 82.
(#0) EUVL L 354, 31.12.2008, s. 1.
(41) EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7.
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42. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008 (*?), annettu 16 pidivind joulukuuta 2008, elin-
tarvikelisaaineista

43. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008 (*}), annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, elin-
tarvikkeissa kdytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 sekd direktiivin 2000/13/EY
muuttamisesta

44. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/32/EY (**), annettu 23 pdivind huhtikuuta 2009, elintarvikkei-
den ja elintarvikkeiden ainesosien valmistamisessa kaytettavid uuttoliuottimia koskevan jisenvaltioiden lainsdddan-
noén lihentdmisestd

45. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/54/EY (*°), annettu 18 péivind kesikuuta 2009, luontaisten
kivenndisvesien hyodyntdmisestd ja markkinoille saattamisesta

46. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 (*¢), annettu 6 pdivind toukokuuta 2009, yhteis6n
menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidmien enimméismairien vahvistamiseksi eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta

47. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 767/2009 ('), annettu 13 pdivind heindkuuta 2009, rehun
markkinoille saattamisesta ja kdytostd, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 muut-
tamisesta sekd neuvoston direktiivin  79/373/ETY, komission direktiivin 80/511/ETY, neuvoston direktiivien
82[471[ETY, 83/228[ETY, 93/74[ETY, 93/113[EY ja 96/25/EY ja komission pditoksen 2004/217/EY kumoamisesta

48. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009 (*%), annettu 21 paiviand lokakuuta 2009, kasvin-
suojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414/ETY kumoamisesta

49. Neuvoston asetus (EY) N:o 1224/2009 (*), annettu 20 pdivind marraskuuta 2009, unionin valvontajdrjestelmasta,
jonka tarkoituksena on varmistaa yhteisen kalastuspolititkan sddntojen noudattaminen, asetusten (EY) N:o 847/96,
(EY) Nio 2371/2002, (EY) N:o 811/2004, (EY) N:o 768/2005, (EY) N:o 2115/2005, (EY) N:o 2166/2005, (EY)
N:o 388/2006, (EY) N:o 509/2007, (EY) N:o 676/2007, (EY) N:o 1098/2007, (EY) N:o 1300/2008 ja (EY)
N:o 1342/2008 muuttamisesta sekd asetusten (ETY) N:o 2847/93, (EY) N:o 1627/94 ja (EY) N:o 1966/2006
kumoamisesta, siltd osin kuin on kyse kaupan pitdmisen vaatimuksia koskevista sdannoksistd

50. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 640/2010 (*°), annettu 7 pédivind heindkuuta 2010, tonnikalaa
(Thunnus thynnus) koskevasta saaliinkirjausohjelmasta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1984/2003 muuttamisesta

(#) EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16.
(¥ EUVLL 354, 31.12.2008, s. 34.
(# EUVLL 141, 6.6.2009, s. 3.
(#5) EUVL L 164, 26.6.2009, s. 45.
(4) EUVLL 152, 16.6.2009, s. 11.
(#) EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1.
(48) EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.
(#9) EUVLL 343, 22.12.2009, s. 1.
() EUVL L 194, 24.7.2010, s. 1.
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51. *Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 543/2011 (*'), annettu 7 pdivind kesdkuuta 2011, neuvoston asetuksen
(EY) N:o 12342007 soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hedelma- ja vihannesalan sekd hedelma-
ja vihannesjalostealan osalta

52. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011 (°?), annettu 25 pdivind lokakuuta 2011, elintar-
viketietojen ~ antamisesta  kuluttajille, ~ Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  asetusten  (EY)
N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktii-
vin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY,
komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004 kumoamisesta

53. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012 (*}), annettu 22 piivind toukokuuta 2012, biosi-
divalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd

54. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 608/2013 (°#), annettu 12 paivini kesdkuuta 2013, teollis- ja
tekijanoikeuksien tullivalvonnasta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1383/2003 kumoamisesta

55. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013 (*°), annettu 12 pdivinid kesikuuta 2013, imeviisille
ja pikkulapsille tarkoitetuista ruoista, erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painon-
hallintaan tarkoitetuista ruokavalionkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien
96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY
sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta

56. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1308/2013 (*%), annettu 17 péivind joulukuuta 2013, maa-
taloustuotteiden yhteisestd markkinajarjestelystd ja neuvoston asetusten (ETY) N:o 922/72, (ETY) N:o 234/79, (EY)
N:o 1037/2001 ja (EY) N:o 1234/2007 kumoamisesta; timan asetuksen II osan II osaston I luvun 1 ja 3 jakso

57. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1380/2013 (*’), annettu 11 pdivdnd joulukuuta 2013, yhtei-
sestd kalastuspolitiikasta, neuvoston asetusten (EY) N:o 1954/2003 ja (EY) N:o 1224/2009 muuttamisesta sekd
neuvoston asetusten (EY) N:o 2371/2002 ja (EY) N:o 639/2004 ja neuvoston paitoksen 2004/585/EY kumoami-
sesta; tima asetus siltd osin kuin on kyse kalastus- ja vesiviljelytuotteiden kaupan pitdmisen vaatimuksia koskevista
saannoksista

58. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 251/2014 (°%), annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, maus-
tettujen viinituotteiden madritelmastd, kuvauksesta, esittelystd ja merkinndistd sekd neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1601/91 kumoamisesta

59. *Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/2203 (°°), annettu 25 péivind marraskuuta 2015, elin-
tarvikkeina kéytettdvid kaseiineja ja kaseinaatteja koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon ldhentdmisestd ja neuvos-
ton direktiivin 83/417/ETY kumoamisesta

(1 EUVLL 157, 15.6.2011, s. 1.
() EUVLL 304, 22.11.2011, s. 18.
(3 EUVLL 167, 27.6.2012, s. 1.
(4 EUVLL 181, 29.6.2013, s. 15.
(%) EUVLL 181, 29.6.2013, s. 35.
(%) EUVLL 347, 20.12.2013, 5. 671.
(7) EUVL L 354, 28.12.2013, s. 22.
(%) EUVLL 84, 20.3.2014, s. 14.
(%) EUVLL 314, 1.12.2015, s. 1.
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60. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283 (%), annettu 25 pdivind marraskuuta 2015, uuselin-
tarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 kumoamisesta

61. *Neuvoston asetus (Euratom) 2016/52 (°!), annettu 15 pdivind tammikuuta 2016, elintarvikkeiden ja rehujen
radioaktiivisen saastumisen sallituista enimmadistasoista ydinonnettomuuden tai muun siteilyhatatilanteen jilkeen
ja neuvoston asetuksen (Euratom) N:o 3954/87 sekd komission asetusten (Euratom) N:o 944/89 ja (Euratom)
N:o 770/90 kumoamisesta

62. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018848 (°?), annettu 30 péivdnd toukokuuta 2018, luonnon-
mukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinnoistd ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 834/2007 kumoamisesta

63. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4 (°%), annettu 11 pdivind joulukuuta 2018, lddkerehun
valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kaytostd sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta

64. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6 (°%), annettu 11 pdivdni joulukuuta 2018, eldinlddkkeisti ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta

65. *Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/787 (°°), annettu 17 péivand huhtikuuta 2019, tislattujen
alkoholijuomien mairitelmistd, kuvauksesta, esittelystd ja merkinnoistd, tislattujen alkoholijuomien nimien kaytostd
muiden elintarvikkeiden esittelyssd ja merkinnoissd, tislattujen alkoholijuomien maantieteellisten merkintdjen suo-
jaamisesta, maatalousperdisen etyylialkoholin ja maatalousperiisten tisleiden kaytostd alkoholijuomissa ja asetuksen
(EY) N:o 110/2008 kumoamisesta; timan asetuksen II luku sekd I luku siltd osin kuin siind kielletddn synteettisen
alkoholin ja tiettyjen vériaineiden kaytto

66. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1241 (°¢), annettu 20 pdivind kesikuuta 2019, kalavarojen
sdilyttimisestd ja merieckosysteemien suojelemisesta teknisten toimenpiteiden avulla, neuvoston asetusten (EY)
N:o 1967/2006, (EY) N:o 1224/2009 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) N:o 1380/2013,
(EU) 2016/1139, (EU) 2018/973, (EU) 2019/472 ja (EU) 2019/1022 muuttamisesta sekd neuvoston asetusten (EY)
N:o 894/97, (EY) N:o 850/98, (EY) N:o 2549/2000, (EY) N:o 254/2002, (EY) N:o 812/2004 ja (EY) N:o 2187/2005
kumoamisesta; tdima asetus siltd osin kuin se koskee sdannoksid, jotka liittyvit meren elididen vahimmaiskokoihin,
jotka ovat myos kaupan pitimiseksi vaadittavia vahimmaiiskokoja

67. *Komission delegoitu asetus (EU) 2022/2292 (%), annettu 6 pdivind syyskuuta 2022, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisestd siltd osin kuin on kyse elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen
ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden lahetysten unioniin tuloa koskevista vaatimuksista

(%) EUVLL 327, 11.12.2015, s. 1.
(6) EUVLL 13, 20.1.2016, s. 2.

(6 EUVLL 150, 14.6.2018, s. 1.

(6 EUVLL 4, 7.1.2019, s. 1.

(6 EUVLL 4, 7.1.2019, s. 43.

(6% EUVLL 130, 17.5.2019, s. 1.
(%) EUVLL 198, 25.7.2019, s. 105.
(7) EUVL L 304, 24.11.2022, s. 1.
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LITE 1

Terveys- ja kasvinterveystarkastustiloja koskevat vaatimukset

Pohjois-Irlannissa terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa on oltava rakenteellisten ja henkilostoresurssien osalta kapa-
siteetti ja valmiudet, jotka on sovitettu tdssd asetuksessa edellytettivddn viralliseen valvontaan esitettivien vahittdis-
kaupan tavaroiden lajeihin ja maariin.

Niissd on myos oltava kapasiteetti ja valmiudet, jotka on sovitettu sellaisten eldinten ja tavaroiden lajeihin ja mdiriin,
jotka eivdt kuulu timédn asetuksen soveltamisalaan ja jotka esitetddn asetuksessa (EU) 2017/625 edellytettaviddn viralli-
seen valvontaan.

1 OSA

Tilapiisten terveys- ja kasvinsuojelutarkastustilojen toiminta

Terveys- ja kasvinterveystarkastustiloja koskevat vahimmaisvaatimukset Mairdaika

Riittdvasti henkilostod, jolla on soveltuva patevyys asetuksen (EU) 2017/625 64 artik- | 1. lokakuuta 2023 mennessd
lan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti.

Riittdva infrastruktuuri virallisen valvonnan suorittamista varten komission tdytintoon-
panoasetuksen (EU) 2019/1014 (') 3 artiklan 1-6 ja 11, 12 ja 13 kohdan mukaisesti.

Riittavat vilineet virallisen valvonnan suorittamista varten komission tdytintoonpano-
asetuksen (EU) 2019/1014 4 artiklan 1 kohdan c ja d alakohdan sekd 4 artiklan 2 ja
3 kohdan mukaisesti

Tekniikka ja vilineet, joita Traces-jarjestelmdn ja tarvittaessa muiden tiedon kisittelyssa
ja vaihdossa tarpeellisten sihkoisten tiedonhallintajirjestelmien tehokas toiminta edel-
lyttdd asetuksen (EU) 2017/625 64 artiklan 3 kohdan f alakohdan mukaisesti.

Suoritetaan virallista valvontaa, tunnistustarkastukset ja fyysiset tarkastukset mukaan
luettuina.

Terveys- ja kasvinterveystarkastustilat ovat toiminnassa asetuksen (EU) N:o 576/2013
34 artiklan mukaista lemmikkieldimid koskevaa virallista valvontaa varten ja sellaisia
lemmikkieldimid varten, jotka eivdt tdytd vaatimuksia, siten kuin timin asetuksen
12 artiklan 1 kohdan f alakohdassa sdddetdin.

(") Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 2019/1014, annettu 12 pidivind kesikuuta 2019, rajatarkastusasemiin, mukaan luettuna
tarkastuskeskuksiin, ja rajatarkastusasemien ja valvontapisteiden luetteloiden muotoon ja niissd kdytettdviin luokkiin ja lyhenteisiin
sovellettavia vihimmadisvaatimuksia koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistda (EUVL L 165, 21.6.2019, s. 10).
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2 OSA

Lopullisten terveys- ja kasvinterveystarkastustilojen rakentaminen

Terveys- ja kasvinterveystarkastustiloja koskevat vihimmaisvaatimukset Madraaika

Asetuksen (EU) 2017/625 64 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisuus. 1. heindkuuta 2025 mennessd

Virallista valvontaa, tunnistustarkastukset ja fyysiset tarkastukset mukaan luettuina,
suoritetaan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa asetuksen (EU) 2017/625 mukai-
sesti.

Yhdistynyt kuningaskunta toimittaa komissiolle terveys- ja kasvinterveystarkastustilojen valmistumista koskevan edisty-
miskertomuksen viimeistddn 31 pédivind heindkuuta 2024 ja timdn jilkeen kolmen kuukauden vilein, kunnes timin
liitteen mukaiset vaatimukset tdyttyvit.

Yhdistynyt kuningaskunta ja komissio tekevdt sihkoistd todistusta koskevaa yhteistyota.
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LIITE 11T

7 ja 8 artiklassa tarkoitettujen laitosten luettelon laatimista ja seurantaa koskevat vaatimukset

OSA 1

Seurantavaatimukset

1. Pohjois-Irlannin toimivaltaisten viranomaisten on valvottava Pohjois-Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan
osista tulevia vihittdiskaupan tavaroiden lahetyksid alkaen niiden ensimmadisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumis-
paikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloista niiden méirdpaikkana olevaan laitokseen komission delegoidun ase-
tuksen (EU) 2019/1666 (') 2 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan b ja c alakohdan, 2 artiklan 3 kohdan ja 3 artiklan 2-5
kohdan mukaisesti.

2. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on sinetditdvd vahittdiskaupan tavaroiden ldhetykset tai
se on tehtdvd ndiden viranomaisten vastuulla, ja toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd lahetykset ovat
vahingoittumattomia eikd niihin ole kajottu niiden ensimmdisen Pohjois-Irlannissa olevan saapumispaikan terveys- ja
kasvinterveystarkastustilojen ja maardpaikkana olevan laitoksen valilla.

Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on annettava tillaisten ldhetysten sinetille numero ja
liitettdvd se timdn asetuksen 4 artiklan 1 kohdassa ja 5 artiklan 1 kohdan g alakohdassa tarkoitettuun yleiseen
todistukseen ja asetuksen (EU) 2017/625 56 artiklassa tarkoitettuun yhteiseen terveyttd koskevaan tuloasiakirjaan.

Pohjois-Irlannin toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava tai mukautettava sinetin numero Pohjois-Irlannissa
olevan ensimmiisen saapumispaikan terveys- ja kasvinterveystarkastustiloissa. Jos lihetys sinetéidddn uudelleen, uusi
sinetin numero on kirjattava yhteiseen terveyttd koskevaan tuloasiakirjaan.

3. Mairdpaikassa olevasta laitoksesta vastaavan toimijan on kahden piivian kuluessa vihittdiskaupan tavaroiden ldhe-
tysten saapumisesta Pohjois-Irlantiin ilmoitettava virallisen valvonnan suorittamisesta kyseisessd laitoksessa vastaaville
Pohjois-Irlannin toimivaltaisille viranomaisille lahetyksen saapumisesta.

OSA 2

Luettelot laitoksista, jotka lihettivit vihittiiskaupan tavaroiden lihetyksid muista Yhdistyneen kuningaskunnan
osista kuin Pohjois-Irlannista, ja luettelot tillaisia lihetyksid vastaanottavista Pohjois-Irlannin laitoksista

1. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on julkisesti ilmoitettujen ja ajan tasalla pidettdvien
menettelyiden mukaisesti laadittava ja pidettdvi ajan tasalla luettelot niistd laitoksista muissa Yhdistyneen kuningas-
kunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa ja Pohjois-Irlannissa, joilla on lupa lahettdd tai ottaa vastaan vihittdiskaupan
tavaroiden lahetyksid.

2. Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten on 1 kohdassa tarkoitettuihin lahettdviin ja vastaanotta-
viin laitoksiin tehtdvien riskiperusteisten ja tietopohjaisten satunnaistarkastusten avulla varmistettava, ettd tallaiset
laitokset ovat tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukaisia. Ndiden satunnaistarkastusten tarkoituksena on
varmistaa, ettd vahittdiskaupan tavarat on tarkoitettu ainoastaan véhittdiskauppaan Pohjois-Irlannissa eikd kyseisid
tavaroita myohemmin siirretd jasenvaltioihin.

Komission delegoitu asetus (EU) 20191666, annettu 24 piivand kesiakuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017625 tdydentimisestd siltd osin kuin on kyse edellytyksistd tiettyjen tavaroiden lihetysten kuljetuksen ja saapumisen
seuraamiseksi saapumisrajatarkastusasemalta méirdpaikassa unionissa sijaitsevaan laitokseen (EUVL L 255, 4.10.2019, s. 1).

—
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3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetuilla riskiperusteisilla ja tietopohjaisilla satunnaistarkastuksilla varmistetaan muun muassa
se, ettd laitokset ovat liitteessd IV vahvistettujen vaatimusten mukaisia, ja niilli on erityisesti varmennettava, ettd
vahittdiskaupan tavarat ovat 6 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen merkintdvaatimusten mukaisia, kun otetaan huo-
mioon se, miten kyseiset laitokset ovat aiemmin tdyttineet vaatimukset, ja niiden vahittdiskaupan tavaroiden mairs,
joissa ei ole yksiloivdad merkintdd 6 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti.

Niihin satunnaistarkastuksiin on sisillytettdva liitteessd IV olevan 2 kohdan mukaisesti laatikoiden tasolla merkittyjen
vihittdiskaupan tavaroiden ja yrityksissd hyllyilla esilld olevien tavaroiden silmdmaardinen tarkastus, ndihin vahittdis-
kaupan tavaroihin liitettyyn yleiseen todistukseen liittyvin merkityksellisen asiakirja-aineiston tarkastelu ja mairapaik-
kana olevien laitosten saapumistiedot.

Yhdistynyt kuningaskunta toimittaa kolmen kuukauden vilein 30. kesidkuuta 2025 asti komissiolle kertomuksen 2
kohdan mukaisesti tehtyjen satunnaistarkastusten tiheydesti ja tuloksista.

4. Jos Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisilla viranomaisilla on syytd epdilld tdssd asetuksessa siddettyjen vaa-
timusten vakavaa tai toistuvaa noudattamatta jdttimistd, niiden on vilittomisti poistettava laitokset 1 kohdassa
tarkoitetuista laitosten luetteloista.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut laitosten luettelot on viipymitté tarjottava sihkoisessd muodossa komission ja Pohjois-
Irlannin toimivaltaisten viranomaisten kaytettavaksi.
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LIITE IV

Merkintivaatimukset

1. Yksiloivd merkintd

Merkintd on kiinnitettdvd pakkauksen nidkyvidin kohtaan helposti havaittavalla, luettavalla ja pysyvilld tavalla. Sitd ei
saa millddn tavalla peittdd, himmentdd tai katkaista eikd sen huomioarvoa saa vihentdd kirjallisella tai kuvallisella
ilmaisulla eikd muulla viliin tulevalla materiaalilla.

Merkinnissd on oltava seuraavat sanat: "Not for EU”

2. Laatikoiden merkinnit

Merkinnin on oltava pienimmassd niistd pakkauksista, jotka sisaltivit samaa valmiiksi pakattua vahittdiskaupan
tavaraa.

Merkintd on kiinnitettdvd tallaisen pakkauksen ndkyvididn kohtaan helposti havaittavalla, luettavalla ja pysyvilld
tavalla. Sitd ei saa millddn tavalla peittdd, himmentdd tai katkaista eikd sen huomioarvoa saa vihentdd kirjallisella
tai kuvallisella ilmaisulla eikd muulla viliin tulevalla materiaalilla.

Merkinnissi on oltava seuraavat sanat: "Not for EU”

3. Hyllyjen merkinnit ja julisteet

Yrityksessd, jossa vihittdiskaupan tavarat esitetddn loppukuluttajalle, hintalapun tai vastaavan viereen on asetettava
kyltti, jossa on sanat "Not for EU”.

Vahittdiskaupan tavaroiden ldheisyyteen on nikyvisti asettava esille riittdvd mdaard julisteita, joissa kuluttajille kerro-
taan, ettd kyseiset vahittdiskaupan tavarat on tarkoitettu ainoastaan myytaviksi loppukuluttajille Pohjois-Irlannissa
eikd niitd saa myohemmin siirtdd jasenvaltioihin.
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LIITE V

Luettelo 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista vihittiiskaupan tavaroista

OSA 1

Valmiiksi pakattu maito ja meijerituotteet, jotka on merkittavd 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdan mukaisesti:

1) pastoroitu maito;

2) pastoroitu kerma;

3) hapankerma;

4) ranskankerma;

5) pastoroitu kirnupiimi;

6) pastoroimaton (raaka) juusto;

7) rahka | raejuusto.

OSA 2

Tietyt vahittdiskaupan tavarat, joista ei edellytetd yksiloivdd merkintdd 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti

1. Seuraavat vihittdiskaupan tavarat, kun ne ovat huoneenlimmossi sdilyvid yhdistelmituotteita, jotka tdyttavit komis-
sion delegoidun asetuksen (EU) 2021/630 (') 3 artiklan 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset:

a) sokerileipomotuotteet (myos makeiset), suklaa ja muut kaakaota sisaltavit elintarvikevalmisteet;

b) makaronivalmisteet, nuudelit ja couscous, joita ei ole sekoitettu lihatuotteiden kanssa tai tdytetty niilla;

¢) leipa, kakut, keksit ja pikkuleivit, vohvelit ja vohvelikeksit, korput, paahdettu leipd ja niiden kaltaiset paahdetut
tuotteet;

d) kalalla taytetyt oliivit;

e) kahvi-, tee- ja mateuutteet, -esanssit ja -tiivisteet sekd niihin tuotteisiin tai kahviin, techen tai mateen perustuvat
valmisteet; paahdettu juurisikuri ja muut paahdetut kahvinkorvikkeet sekd niiden uutteet, esanssit ja tiivisteet;

f) loppukuluttajaa varten pakatut kirkkaat lihaliemet ja aromiaineet;

g) loppukuluttajaa varten pakatut lisdravinteet, jotka sisdltdvit pienid mairid eldintuotteita tai glukosamiinia, kond-
roitiinia tai kitosaania;

h) likoorit.

—

Komission delegoitu asetus (EU) 2021/630, annettu 16 paiviand helmikuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 tiydentdmisestd tiettyjen rajatarkastusasemilla suoritettavasta virallisesta valvonnasta vapautettujen tavaraluokkien
osalta ja komission pddtoksen 2007/275/EY muuttamisesta (EUVL L 132, 19.4.2021, s. 17).
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2. Vihittdiskaupan tavarat, muut kuin virallisen valvonnan kohteena rajatarkastusasemilla olevat, asetuksen (EU)
2017/625 44 artiklan mukaisesti, esimerkiksi hedelma- ja vihannessdilykkeet, jauhot, mausteet, aromiaineet, etikka,
siemenet, pihkinit, popcorn, voileipakeksit, perunalastut, tomaattiketsuppi, tomaattikeitto, kuivatut yritit, jiddytetyt
ranskanperunat, teepussit, kuivatut teelehdet ja kahvi.

3. Seuraavat kasviperdiset vahittdiskaupan tavarat, ellei unionin sadntojen mukaisesti edellytetd kasvinterveystodistusta:

a) ananakset;

b) kookospihkinit;

¢) duriot (durianit);

d) banaanit;

e) taatelit.

4. Asetuksen (EU) N:o 1308/2013 soveltamisalaan kuuluvat vahittdiskaupan tavarat, elleivit ne ole virallisen valvonnan
kohteena rajatarkastusasemilla asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti, kuten seuraavat:

a) vilja;

b) riisi;

) sokeri;

d) oliividljy ja syotavaksi tarkoitetut oliivit;

¢) hedelmid- ja vihannesjalosteet;

f) viini,

) hillo;

h) maapahkinivoi;

i) jdadytetyt herneet;

j) vaahterasiirappi.
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