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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2014/34/EU,
annettu 26 piivini helmikuuta 2014,
rdjihdysvaarallisissa tiloissa kiytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmii koskevan
jisenvaltioiden lainsdidinnén yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, parlamentin  ja  neuvoston péitoksessi  N:o 768/

jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen ja erityisesti sen 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtimisjirjestyksessd hyviksyttavaksi
sdadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

1

G)

Rijahdysvaarallisissa tiloissa kaytettaviksi tarkoitettuja
laitteita ja suojajdrjestelmid koskevan jisenvaltioiden lain-
sdaddnnon ldhentdmisestd 23 pdivind maaliskuuta 1994
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
94/9/EY (}) on muutettu huomattavilta osin (¥). Koska
siihen on maiird tehdd uusia muutoksia, mainittu direk-
tiivi olisi selkeyden vuoksi laadittava uudelleen.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista 9 péivind
heindkuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008 (%) vahvistetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia
koskevat sidnnot, tuotteiden markkinavalvontaa ja kol-
mansista maista tuotavien tuotteiden tarkastuksia kos-
kevat puitteet sekd CE-merkintdd koskevat yleiset periaat-
teet.

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puit-
teista 9 péivind heindkuuta 2008 tehdyssd Euroopan

(1) EUVL C 181, 21.6.2012, s. 105.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 5. helmikuuta 2014 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pddtos, tehty
20. helmikuuta 2014.

(}) EYVL L 100, 19.4.1994, s. 1.

(%) Katso liitteessd XI oleva A osa.

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.

2008/EY (°) vahvistetaan yhteiset periaatteet ja viitesddn-
nokset, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa alakohtaisessa
lainsdddannossd, jotta voidaan tarjota johdonmukainen
perusta kyseisen lainsddddnnon tarkistamista tai uudel-
leenlaatimista varten. Direktiivi 94/9/EY olisi mukautet-
tava kyseiseen paitokseen.

Tamin direktiivin soveltamisalaan kuuluvat ne tuotteet,
jotka ovat markkinoille saatettaessa uusia Euroopan unio-
nin markkinoilla, eli ne ovat joko unioniin sijoittautu-
neen valmistajan valmistamia uusia tuotteita tai kolman-
nesta maasta tuotuja uusia tai kdytettyjd tuotteita.

Tata direktiivid olisi sovellettava kaikkiin tarjonnan muo-
toihin, mukaan lukien etimyynti.

Jasenvaltioilla on vastuu kansalaistensa, varsinkin tyonte-
kijoiden, terveyden ja turvallisuuden suojaamisesta ja jois-
sakin tapauksissa kotieldinten ja omaisuuden suojelusta
alueellaan erityisesti laitteiden ja suojajirjestelmien kay-
tostd rdjahdysvaarallisissa tiloissa johtuvien vaarojen osal-
ta.

Direktiivilli 94/9/EY on saatu aikaan myonteistd kehi-
tystd tehokkaassa rdjahdyssuojauksessa sekd kaivoslaittei-
den ettd maanpdillisten laitteiden osalta. Kyseistd kahta
laiteryhmédd kaytetddn monilla kaupan ja litketoiminnan
aloilla, ja niilli on huomattavaa taloudellista merkitysta.

Terveys- ja turvallisuusvaatimuksia on noudatettava lait-
teiden ja suojajirjestelmien turvallisuuden varmistamisek-
si. Ndma vaatimukset olisi jaoteltava yleisiin vaatimuksiin
ja lisdvaatimuksiin, jotka laitteiden ja suojajdrjestelmien
on tdytettavd. Erityisesti lisivaatimuksissa olisi otettava
huomioon olemassa olevat tai mahdolliset vaarat. Laittei-
den ja suojajdrjestelmien olisi sen vuoksi tdytettivd yksi
tai useampia ndistd vaatimuksista, jos se on tarpeen nii-
den moitteettoman toiminnan kannalta tai jos se on so-
vellettavissa niiden tarkoituksen mukaiseen kayttoon. Tar-
koituksen mukainen kiyttd on olennaista laitteiden ja
suojajirjestelmien rdjahdyksenkestivyyden kannalta. Val-
mistajan antamat tdydelliset tiedot ovat valttimattomia.
Laitteissa ja suojajdrjestelmissd olevan selkedn erityismer-
kinnin, josta ilmenee niiden kiytto rdjihdysvaarallisissa
tiloissa, olisi myos oltava valttimaton.

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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Tassd direktiivissd asetettuja olennaisia terveys- ja turvalli-
suusvaatimuksia olisi noudatettava laitteiden ja suojajér-
jestelmien turvallisuuden varmistamiseksi. Niiden vaa-
timusten soveltamiseksi olisi otettava huomioon teknolo-
ginen taso valmistushetkelld sekd ensisijaiset tekniset ja
taloudelliset vaatimukset.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liitty-
vien tehtdviensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd tuotteet
ovat tdmdan direktiivin mukaisia, jotta varmistetaan ihmis-
ten, varsinkin tyontekijoiden, suojelun korkea taso ja jois-
sakin tapauksissa kotieldinten ja omaisuuden suojelu seka
taataan terve kilpailu unionin markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus-
ja jakeluketjuun, olisi toteutettava tarvittavia toimenpi-
teitd sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan saa-
taville ainoastaan sellaisia tuotteita, jotka ovat timédn di-
rektiivin mukaisia. On tarpeen sditda selkedstd ja oikea-
suhteisesta velvollisuuksien jakautumisesta, joka vastaa
kunkin talouden toimijan tehtdvaa toimitus- ja jakeluket-
jussa.

Talouden toimijoiden, markkinavalvontaviranomaisten ja
kuluttajien vilisen yhteydenpidon helpottamiseksi jisen-
valtioiden olisi kannustettava talouden toimijoita ilmoit-
tamaan verkkosivustonsa osoite postiosoitteen lisdksi.

Valmistajalla on parhaat mahdollisuudet suorittaa vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmis-
tajalla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotan-
toprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi
sen vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan
velvollisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin
olevat tuotteet, jotka tulevat unionin markkinoille, ovat
tdiman direktiivin mukaisia, ja etenkin ettd valmistajat
ovat noudattaneet asianmukaisia vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyitd kyseisten tuotteiden suhteen.
Olisi sdddettdvd, ettd maahantuojat huolehtivat siitd, ettd
tuotteet, joita ne saattavat markkinoille, ovat tdimin di-
rektiivin vaatimusten mukaisia ja ettd ne eivdt saata
markkinoille tuotteita, jotka eivit ole tallaisten vaatimus-
ten mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Olisi my0s sda-
dettdvd, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia menettelyja
on noudatettu ja ettd tuotteiden merkinnit ja valmistajien
laatimat asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten viran-
omaisten saatavilla tarkastuksia varten.

Tuotetta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan
olisi ilmoitettava tuotteessa nimensa rekisterdity tuoteni-
mensi tai rekisteroity tavaramerkkinsd ja postiosoitteen-
sa, josta siihen saa yhteyden. Poikkeuksista olisi sdddet-
tdvd tapauksissa, joissa tuotteen koko tai luonne ei salli

(16)

(20)

tatd. Naihin kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olisi
avattava pakkaus merkitdkseen nimensi ja osoitteensa
tuotteeseen.

Jakelija asettaa tuotteen saataville markkinoilla sen jil-
keen, kun valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen
markkinoille, ja jakelijan olisi toimittava asianmukaista
huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettd sen tuot-
teelle suorittama kasittely ei vaikuta kielteisesti tuotteen
vaatimustenmukaisuuteen.

Jos talouden toimija joko saattaa tuotteen markkinoille
omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa tu-
otetta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa timin direktii-
vin noudattamiseen, kyseistd toimijaa olisi pidettavi val-
mistajana ja sen olisi siksi hoidettava valmistajalle kuu-
luvat velvoitteet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat lahelld markkinoita,
niiden olisi oltava mukana toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten markkinavalvontatehtdvissd ja oltava val-
miita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla toimi-
valtaisille viranomaisille kaikki kyseiseen tuotteeseen liit-
tyvit tarvittavat tiedot.

Tuotteen jdljitettdvyyden varmistaminen koko toimitus-
ketjussa edistdd markkinavalvonnan yksinkertaistamista
ja tehostamista. Tehokas jaljitettdvyysjdrjestelmd auttaa
markkinavalvontaviranomaisia jéljittimain vaatimusten-
vastaisten tuotteiden markkinoilla saataville asettamisesta
vastaavan talouden toimijan. Talouden toimijoiden, jotka
sdilyttavit timédn direktiivin nojalla vaadittuja muiden ta-
louden toimijoiden tunnistetietoja, ei pitdisi edellyttdd
saattavan tillaisia tietoja ajan tasalle muiden talouden
toimijoiden osalta, jotka ovat joko toimittaneet niille
tuotteen tai joille ne ovat toimittaneet tuotteen.

Tassd direktiivissd olisi rajoituttava olennaisten terveys- ja
turvallisuusvaatimusten ilmaisemiseen. Jotta vaatimusten-
mukaisuuden arviointi tdssd direktiivissd sdddettyjen olen-
naisten turvallisuusvaatimusten osalta olisi helpompaa,
on tarpeen sddtdd vaatimustenmukaisuusolettamasta sel-
laisten tuotteiden osalta, jotka ovat sellaisten yhdenmu-
kaistettujen standardien mukaisia, jotka on vahvistettu
eurooppalaisesta standardoinnista 25 paivand lokakuuta
2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:0 1025/2012 (') mukaisesti kyseisid vaa-
timuksia vastaavien yksityiskohtaisten teknisten eritel-
mien ilmaisemista varten.

Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdddetddn yhdenmu-
kaistetuista standardeista esitettdvid vastalauseita kos-
kevasta menettelystd tapauksissa, joissa kyseiset standardit
eivit kokonaan tdytd timan direktiivin vaatimuksia.

() EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(22) Jotta talouden toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja edellytysten mukainen, sen olisi oletettava tdyttdvan tdssd

(24)

(25)

(26)

27)

toimivaltaisilla viranomaisilla mahdollisuus varmistaa,
ettd markkinoilla saataville asetettavat tuotteet tdyttavat
olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, on tarpeen
sddtdd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista.
Pddtoksessd N:o 768/2008/EY sdddetddn vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyissd kdytettavistd moduuleis-
ta, joihin sisdltyy menettelyjd véhiten tiukoista tiukimpiin
suhteutettuna kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun turvalli-
suustasoon. Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden var-
mistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden valttdmi-
seksi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi
valittava moduulien joukosta.

Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus, jossa annetaan tdssd direktiivissd edellytetyt tie-
dot siitd, ettd tuote on tdmdn direktiivin sekd unionin
muun asiaankuuluvan yhdenmukaistamislainsddadannon
vaatimusten mukainen.

Jotta varmistetaan tosiasiallinen mahdollisuus saada tietoa
markkinavalvontaa varten, kaikkien sovellettavien unio-
nin saddosten yksiloimiseksi vaadittavien tietojen olisi ol-
tava saatavilla yhdessd ainoassa EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksessa. Talouden toimijoiden hallinnollisen
rasitteen vahentimiseksi tillainen yksi ainoa EU-vaa-
timustenmukaisuusvakuutus voi olla asiakirja, joka koos-
tuu tuotetta koskevista yksittdisistd vaatimustenmukai-
suusvakuutuksista.

CE-merkintd osoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuuden
ja on nikyvi seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
koko prosessista laajassa merkityksessd. CE-merkinnin
yleisistd  periaatteista  sdddetddn  asetuksessa  (EY)
N:o 765/2008. CE-merkinndn kiinnittdmistd koskevat
saannot olisi annettava tdssd direktiivissa.

Tietyt tidssd direktiivissd sdddetyt vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyt edellyttavat jisenvaltioiden ko-
missiolle ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitosten toimintaa.

Kokemus on osoittanut, ettd direktiivissi 94/9/EY asete-
tut ehdot, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos-
ten on tdytettdvd, jotta ne voidaan ilmoittaa komissiolle,
eivdt ole riittdvid varmistamaan, ettd ilmoitettujen laitos-
ten toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista koko unio-
nissa. On kuitenkin olennaista, etti kaikki ilmoitetut lai-
tokset suorittavat tehtdvinsid samantasoisesti ja terveen
kilpailun edellytysten mukaisesti. Tama edellyttdd pakol-
listen vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista var-
ten.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa ole-
vansa yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistettujen

(29)

(31)

(32)

(34)

direktiivissd sdddetyt vastaavat vaatimukset.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin suorittamisessa, on tarpeen vahvis-
taa myos ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia seka
muita ilmoitettujen laitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa
ja valvonnassa mukana olevia elimid koskevat vaatimuk-
set.

Tassd direktiivissd saddettyd jarjestelmda tdydentdd akk-
reditointijarjestelmd, josta sdddetddn asetuksessa (EY)
N:0 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino
tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pate-
vyys, sitd olisi kdytettivi myos ilmoittamistarkoituksia
varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pi-
dettdvd asetuksen (EY) N:o 765/2008 sddnnosten mu-
kaista avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava
luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa,
ensisijaisena keinona, jolla osoitetaan vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitosten tekninen patevyys. Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin katsoa, ettd niilld on kiy-
tettdvissddn asianmukaiset keinot suorittaa tima arviointi
itse. Jotta varmistetaan muiden kansallisten viranomaisten
tekemin arvioinnin riittivd uskottavuus, niiden olisi til-
laisessa tapauksessa toimitettava komissiolle ja muille ja-
senvaltioille tarvittavat asiakirjatodisteet siitd, ettd arvioi-
dut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat asiaa
koskevien sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein
alihankintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd toimistaan tai kayttavat tytdryhtiotd. Tuotteiden
saattaminen unionin markkinoille edellyttdd suojan tasoa,
jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitehtdvien suorittamista varten alihank-
kijat ja tytdryhtiot tdyttdvdt samat vaatimukset kuin il-
moitetut laitokset. Sen vuoksi on tirkeidd, ettd ilmoitetta-
vien laitosten pdtevyyden ja suoritusten arviointi ja jo
ilmoitettujen laitosten valvonta kattavat my6s alihankki-
joiden ja tytaryhtiiden suorittamat toimet.

IImoitusmenettelyn tehokkuutta ja avoimuutta on tarpeen
lisitd ja erityisesti on tarpeen mukauttaa sitd uusiin tek-
niikoihin, jotta sahkoéinen ilmoittaminen on mahdollista.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan unio-
nin koko alueella, on tarkoituksenmukaista antaa muille
jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd vastalau-
seita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on tirkedi
sddtdd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittdd mah-
dolliset epiilykset tai huolenaiheet vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten patevyyden suhteen, ennen kuin ne
alkavat toimia ilmoitettuina laitoksina.
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(35  Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset (41)  Jotta voidaan varmistaa tdiman direktiivin yhdenmukainen
soveltavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja taytantoonpano, komissiolle olisi siirrettdva taytintoon-
aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa talouden toimijoille. panovaltaa. Tétd valtaa olisi kdytettdva yleisistd sadnnoistd
Samasta syystd ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat
kohtelun varmistamiseksi on varmistettava vaatimusten- komission tdytintdonpanovallan kdyttod, 16 paivind hel-
mukaisuuden arviointimenettelyiden teknisen soveltami- mikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
sen johdonmukaisuus. Timéd voidaan saavuttaa parhaiten ton asetuksen (EU) N:o 182/2011 (') mukaisesti.
asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteistyolld ilmoitettu-
jen laitosten valilla.

(42) Neuvoa-antavaa menettelyd olisi sovellettava hyvaksytta-

essd tdytantoonpanosiddoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd

(36)  Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toi- jés.envalt.iot'a”pyydetéi‘éin ryh.tym'ééin tarvittaviin korjaaviin

menpiteet varmistaakseen, ettd timin direktiivin sovelta- toimenpiteisiin sel-la{st.gn 11.r.1.10.1.tetfuje.:.n lal.tOSt?n o%‘.alta,

misalaan kuuluvat tuotteet voidaan saattaa markkinoille jotka elvat tayta tai eivat endd tayta niiden ilmoittamiselle

ainoastaan siind tapauksessa, etteivdt ne asianmukaisesti asetettuja vaatimuksia.

varastoituina ja ajotun kdyttotarkoituksensa mukaisesti tai

kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa kaytet-

tyina vaaranna 1hm1§ten terveytta ja turvalhsuut?a‘. Tamén (43)  Tarkastelumenettelyd olisi sovellettava tdytdntoonpano-

direktiivin soveltamisalaan kuuluvat tuotteet olisi katsot- sdddosten hyviksymiseen sellaisten vaatimustenmukaisten

tava tassa dlrek'tuVlssa saadet.t)f']er'l qlenna1sten terveys- ja tuotteiden osalta, jotka aiheuttavat riskin ihmisten tervey-

turvalhs.uus.vaatlmus.ten VastalslkS} alnoe}staag.kobtuu.del.la delle tai turvallisuudelle taikka yleisen edun vuoksi suo-

en.nak01taV1§.sa‘oleV1ss__a o}osuhtgssa kaytettaessg eh. sil- jeltaville nikokohdille.

loin, kun tallainen kayttd voisi olla seurausta ihmisten

lainmukaisesta ja helposti ennustettavissa olevasta kayt-

tdytymisesta.

(44)  Komission olisi hyviksyttavd vilittomaésti sovellettavia
taytantoonpanosdadoksid, kun tdmd on tarpeen asian-
mukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa tapauksissa,

(37)  Oikeusvarmuuden takaamiseksi on tarpeen selventdd, ettd jotka liittyvdt vaatimustenmukaisiin tuotteisiin, jotka ai-
tdman direktiivin soveltamisalaan kuuluviin tuotteisiin so- heuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle
velletaan asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistettuja taikka kotieldimille tai omaisuudelle.
sddntojd, jotka koskevat unionin markkinavalvontaa ja
unionin markkinoille tuleville tuotteille tehtdvid tarkas-
tuksia. Tamd direktiivi ei saisi estdd jasenvaltioita valitse- o ) ) B
masta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kysei- (45) Tﬁllg_ d1fekt11v1llg perustettu “koml.tea vol Vakuntl{ne?n
set tehtivit. kdytinnon mukaisesti olla hyddyksi tarkasteltaessa timin

direktiivin soveltamista koskevia asioita, jotka sen pu-
heenjohtaja tai jasenvaltion edustaja saattaa sen kasitelti-
viksi komitean tyojdrjestyksen mukaisesti.

(38)  Direktiivissd 94/9/EY sdddetdidn jo suojamenettelystd, joka
on tarpeen, jotta on mahdollista riitauttaa tuotteen vaa-
tlmustenmukalst'lus. Avonr.1.u11'd6n 'hsaam1sek51 ja kasitte- (46)  Kun tahan direktiiviin liittyvid muita kuin sen tdytintoon-
lyyn ,kl_l_luval,l djan lyh?ntfimlseks.l. on tarpeen parantaa panoa tai rikkomista koskevia asioita kisitellddn komis-
n‘y'lli}{lsta ;yo;arge@ftelxa siten, etta pyritaan tehostamaap sion asiantuntijaryhmissd, Euroopan parlamentin olisi va-
sitd ja hyodyntdmain jdsenvaltioissa saatavilla olevaa asi- kiintuneen kéytinnén mukaisesti saatava kaikki tiedot ja
antuntemusta. asiakirjat, ja se olisi tarvittaessa kutsuttava ndihin koko-

uksiin.

(39) Nykyistd jarjestelmdd olisi tdydennettdvdi menettelylld,
jonka avulla asianomaiset osapuolet voivat saada tiedon (47)  Komission olisi taytintoonpanosiadoksilld ja, ndiden sda-
ajotuista toimenpiteista sellaisten tuotteiden osalta, jotka dosten erityis]uonne huomioon ottaen, soveltamatta ase-
aiheuttavat riskin ihmisten, erityisesti tyontekijoiden, ter- tusta (EU) N:o 182/2011 vahvistettava, ovatko jisenvalti-
veydelle tai turvallisuudelle tai kotieldimille tai omaisuu- oiden vaatimustenvastaisten tuotteiden osalta toteuttamat
delle. Sen olisi myos annettava markkinavalvontaviran- toimenpiteet perusteltuja vai eivit.
omaisille mahdollisuus ryhtyi aikaisemmassa vaiheessa
toimiin tallaisten tuotteiden suhteen yhteistyossd asiaan
liittyvien talouden toimijoiden kanssa. ) . . ) L

(48)  Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sddnnot tdman direktii-
vin mukaisesti annettujen kansallisten oikeuden sddnnos-
ten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja varmis-

(40)  Silloin kun jdsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd ji- tettava ndiden sddntdjen tdytintdnpanon valvonta. Seur-

senvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta, ko-
missiolta ei pitéisi edellyttad jatkotoimia, paitsi jos vaa-
timustenvastaisuuden voidaan katsoa johtuvan yhdenmu-
kaistetun standardin puutteista.

aamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoit-
tavia.

() EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(49)  On tarpeen sditdd kohtuullisista siirtymédkauden toimen-

piteistd, jotka tekevit mahdolliseksi sellaisten tuotteiden
asettamisen saataville markkinoilla ja kdyttoonoton, jotka
on jo saatettu markkinoille direktiivin 94/9/EY mukaisesti
ennen pdivimadrad, jolloin niiden kansallisten toimenpi-
teiden, joilla tdimd direktiivi saatetaan osaksi kansallista
lainsdddiantod, soveltaminen alkaa, ilman ettd niiden tar-
vitsee olla muiden tuotevaatimusten mukaisia. Jakelijoi-
den olisi siksi voitava toimittaa tuotteita, jotka on saa-
tettu markkinoille, eli jakeluketjussa jo olevaa varastoa
ennen pdivamairdd, jolloin niiden kansallisten toimenpi-
teiden, joilla tdmi direktiivi saatetaan osaksi kansallista
lainsdddantod, soveltaminen alkaa.

(50)  Jdsenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timin

direktiivin tavoitetta eli varmistaa, ettd markkinoilla ole-
vat tuotteet tdyttdvat vaatimukset, joilla varmistetaan ih-
misten, erityisesti tyontekijoiden, terveyden ja turvallisuu-
den suojelun korkea taso ja joissakin tapauksissa koti-
eldinten ja omaisuuden suojelu ja taataan sisimarkkinoi-
den toiminta, vaan se voidaan toiminnan laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.
Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd di-
rektiivissd ei ylitetd sitd, mikd on timin tavoitteen saa-
vuttamiseksi tarpeen.

(51)  Velvollisuus saattaa tima direktiivi osaksi kansallista lain-

sddadintod rajataan koskemaan sddnnoksid, joilla muu-
tetaan aiemman direktiivin sisdltod. Velvollisuus saattaa
sisdlloltddn muuttumattomat sdidnnokset osaksi kansal-
lista lainsdddintod perustuu aikaisempaan direktiiviin.

(52)  Talla direktiivilld ei ole vaikutusta jdsenvaltioiden velvol-

lisuuteen noudattaa liitteessd XI olevassa B osassa mainit-
tuja madrdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava
siind mainittu direktiivi osaksi kansallista lainsiddintoa
ja tuossa osassa mainittuja soveltamispaivid,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Soveltamisala

Tatd direktiivid sovelletaan seuraaviin tuotteisiin, jaljem-

pdnad ’'tuotteet’:

a) laitteet ja suojajirjestelmat, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi

rdjahdysvaarallisissa tiloissa;

b) turva-, sdito- ja ohjauslaitteet, jotka on tarkoitettu kaytettd-

viksi rdjahdysvaarallisten tilojen ulkopuolella mutta jotka

=

&

ovat vilttaimattomid laitteiden ja suojajdrjestelmien vakaalle
toiminnalle tai myotivaikuttavat sithen rdjahdysvaarojen
osalta;

komponentit, jotka on tarkoitettu a alakohdassa tarkoitettu-
jen laitteiden ja suojajirjestelmien osiksi.

Tatd direktiivid ei sovelleta seuraaviin tuotteisiin:

ladketieteellisessd ymparistossd kdytettavaksi tarkoitetut 1da-
kinnilliset laitteet;

laitteet ja suojajdrjestelmit, jos rdjahdysvaara johtuu yksin-
omaan rdjihtdvin aineen tai epdvakaan kemiallisen aineen
lasndolosta;

laitteet, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi kotiympiristossd ja
ei-kaupallisessa ymparistossd, joissa rdjahdysvaarallinen tila
muodostuu harvoin, yksinomaan satunnaisen kaasuvuodon
seurauksena;

henkilonsuojaimia koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnon
lahentdmisestd 21 péivind joulukuuta 1989 annetun neuvos-
ton direktiivin 89/686/ETY (') soveltamisalaan kuuluvat hen-
kilonsuojaimet;

merialukset ja liikkkuvat avomeriyksikot sekd niilld olevat
laitteet;

kulkuneuvot eli ajoneuvot ja niiden perdvaunut, jotka on
tarkoitettu kéytettdvaksi ainoastaan matkustajien kuljetuk-
seen ilmassa, teilld, rautateilld ja vesilld, sekd kulkuneuvot,
siind mdirin kuin ne on tarkoitettu tavaraliikenteeseen ilmas-
sa, yleisilld teilld, rautateilld ja vesilldi. Taman direktiivin so-
veltamisalaan kuuluvat kuitenkin ajoneuvot, jotka on tarkoi-
tettu kaytettiviksi rdjahdysvaarallisessa tilassa;

g) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 346 artik-

lan 1 kohdan b alakohdan soveltamisalaan kuuluvat laitteet.

2 artikla

Mairitelmit

Tiassd direktiivissd sovelletaan seuraavia mairitelmia:

1) Taitteilla’ tarkoitetaan koneita, kiinteitd tai siirrettdvid laittei-
ta, hallintalaitteita, kojeita ja havaitsemis- ja estojdrjestelmia,
jotka on yksin tai yhdessd tarkoitettu energian valmistuk-
seen, kuljetukseen, varastointiin, mittaamiseen, sddntelyyn
ja/tai muuntamiseen aineiden kisittelemiseksi ja jotka niille
ominaisten mahdollisten syttymisldhteiden takia saattavat
aiheuttaa rdjahdysvaaran;

() EYVL L 399, 30.12.1989, s. 18.
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2) ’suojajarjestelmilld’ tarkoitetaan laitteita, lukuun ottamatta 13) ’valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautu-
laitteiden osia, joiden tehtdvind on valittomasti estdd syn- nutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, jolla on val-
tyvit rdjahdykset ja/tai rajoittaa rdjahdyksen vaikutusalaa ja mistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan
jotka on asetettu saataville markkinoilla erikseen itsenaisind puolesta tietyt tehtavat;
jarjestelmind;
14) 'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luon-

3) ‘osilla’ tarkoitetaan osia, jotka ovat valttimattomia laitteiden nollista henkilod tai oikeushenkilod, joka saattaa kolman-
ja suojajirjestelmien vakaalle toiminnalle mutta jotka eivit nesta maasta tuodun tuotteen unionin markkinoille;
toimi itsendisesti;

15) ’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa

4) ’ré{jéhdysti]a]]a’ tarkoitetaan kaasun, h(')yryn, sumun tai p(')_ luonnollista henkilod tai oikeushenkilod kuin Valmistajaa
lyn muodossa olevia syttyvid aineita, jotka voivat yhdessi tai maahantuojaa, joka asettaa tuotteen saataville markki-
ilman kanssa muodostaa seoksen, jossa syttymisen jilkeen noilla;
palaminen levidd koko palamattomaan seokseen;

16) ’talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja

5) 'rdjahdysvaarallisella tilalla’ tarkoitetaan tilaa, josta voi tulla edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;
rdjahdystila paikallisten ja toiminnallisten olosuhteiden seu-
rauksena;

17) 'tekniselld eritelmilld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa méa-
rdtddn tekniset vaatimukset, jotka tuotteen on tdytettivi;

6) 'ryhmédn I kuuluvilla laitteilla’ tarkoitetaan liitteessd I tar-
koitettuihin luokkiin M 1 ja M 2 kuuluvia laitteita, jotka on
tarkoitettu maanalaisiin kaivostoihin ja kaivosten maanpail- 18) 'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen
listen laitosten osiin ja jotka voivat joutua alttiiksi kaivos- (EU) N:01025/2012 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
kaasusta ja/tai syttyvistd polystd aiheutuvalle vaaralle; mddriteltyd yhdenmukaistettua standardia;

7) ‘ryhmidn 1T kuuluvilla laitteilla’ tarkoitetaan liitteessd I tar- 19) ’akkreditoinnilla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008
koitettuihin luokkiin 1, 2 ja 3 kuuluvia laitteita, jotka on 2 artiklan 10 alakohdassa maddriteltyd akkreditointia;
tarkoitettu kiytettiviaksi muissa paikoissa, jotka todenni-
koisesti joutuvat alttiiksi rdjahdystiloille;

20) ’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan asetuksen
(EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11 alakohdassa madariteltya

8) ’laiteluokilla’ tarkoitetaan kunkin liitteessd I tarkoitetun lai- kansallista akkreditointielint3;
teryhmdén sisdlld tapahtuvaa laitteiden luokittelua, jolla maa-
ritellddn vaadittu suojelun taso;

21) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan proses-
sia, jossa selvitetddn, ovatko tuotteeseen liittyvit timan di-

9) ’tarkoituksen mukaisella kiytolld' tarkoitetaan tuotteen rektiivin olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset tayt-
kidyttod, jonka valmistaja on madrdnnyt osoittamalla lait- tyneet;
teen tiettyyn laiteryhmddn tai -luokkaan tai antamalla
kaikki tiedot, jotka ovat tarpeen suojajirjestelmin, laitteen
tai osan vakaan toiminnan varmistamiseksi; 22) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan

elintd, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;
10) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan tuotteen
toimittamista unionin markkinoille litketoiminnan yhtey-
dessi jakelua, kulutusta tai kdyttod varten joko maksua vas- 23) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joi-
taan tai veloituksetta; den tarkoituksena on saada loppukayttdjien saataville jo
asetetut tuotteet takaisin;
11) ’'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan tuotteen asettamista
ensimmidistd kertaa saataville unionin markkinoilla; 24) "markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpi-
teitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan
tuotteen asettaminen saataville markkinoilla;
12) 'valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeus-
henkilod, joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmis-
tuttaa tuotetta ja markkinoi kyseistd tuotetta omalla nimel- 25) ’unionin  yhdenmukaistamislainsddadannolla’  tarkoitetaan

ldan tai tavaramerkilldan varustettuna tai kayttad sitd omiin
tarkoituksiinsa;

mitd tahansa unionin lainsdddantod, jolla yhdenmukais-
tetaan tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja;
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26) 'CE-merkinnadlld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja
osoittaa tuotteen olevan merkinnin kiinnittdmistd kos-
kevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddannossi asetet-
tujen sovellettavien vaatimusten mukainen.

3 artikla
Markkinoilla saataville asettaminen ja kiytto6notto

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet varmistaakseen, etti tuotteet voidaan asettaa saataville
markkinoilla ja ottaa kayttoon vain siind tapauksessa, ettd ne
ovat timdn direktiivin mukaisia ollessaan asianmukaisesti asen-
nettuja ja huollettuja ja niiden kiyttotarkoituksen mukaisessa
kdytossa.

2. Tamd direktiivi ei vaikuta jisenvaltioiden mahdollisuuteen
asettaa vaatimuksia, jotka ne katsovat tarpeellisiksi kyseisid tuot-
teita kayttavien ihmisten ja erityisesti tyontekijoiden suojelemi-
sen varmistamiseksi, jos timd ei merkitse tuotteiden muutta-
mista tavalla, josta ei ole sdddetty tdssd direktiivissa.

3. Jdsenvaltiot eivit saa estdd messuilla, ndyttelyissd ja esitte-
lytilaisuuksissa sellaisten tuotteiden néytteille asettamista, jotka
eivit ole tdmdn direktiivin mukaisia, edellyttden, ettd niiden
yhteydessd on nikyvd merkinti, josta selvisti ilmenee, ettd tuot-
teet eivit ole tdimdn direktiivin mukaisia ja ettd niitd ei ole
myytdvind ennen kuin niiden valmistaja on saattanut ne vaa-
timusten mukaiseksi. Esittelyn aikana on toteutettava riittavat
suojatoimenpiteet ihmisten suojaamisen varmistamiseksi.

4 artikla
Olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset

Tuotteiden on tdytettdva liitteessd II vahvistetut olennaiset ter-
veys- ja turvallisuusvaatimukset, joita nithin sovelletaan ottaen
huomioon niiden kéyttotarkoitus.

5 artikla
Vapaa liikkkuvuus

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd, rajoittaa tai estdd tdman direktiivin
mukaisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla tai kayt-
t66n ottamista alueellaan.

2 LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET
6 artikla
Valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan tuotteita markkinoille tai kdyttdessddn niitd
omiin tarkoituksiinsa valmistajien on varmistettava, ettd ne on
suunniteltu ja valmistettu liitteessd II vahvistettujen olennaisten
terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

2. Valmistajien on laadittava liitteissd I[I-1X tarkoitetut tekni-
set asiakirjat ja suoritettava tai suoritutettava 13 artiklassa tar-
koitettu sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-

ly.

Kun muun tuotteen kuin komponentin vaatimustenmukaisuus
sovellettavien vaatimusten suhteen on osoitettu téllaisella me-
nettelylld, valmistajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus ja kiinnitettdvd CE-merkinta.

Kun komponentin vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaa-
timusten suhteen on osoitettu asianmukaisella vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelylld, valmistajien on laadittava 13 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettu kirjallinen vaatimustenmukaisuus-
vakuutus.

Valmistajien on varmistettava, ettd kunkin tuotteen mukana on
tapauksen mukaan jiljennos joko EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksesta tai vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta. Jos kui-
tenkin yhdelle kayttdjille toimitetaan suuri mddrd tuotteita,
erddn tai lahetykseen voidaan liittdd vain yksi jiljennos.

3. Valmistajien on silytettdvi tekniset asiakirjat ja EU-vaa-
timustenmukaisuusvakuutus tai tapauksen mukaan vaatimusten-
mukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt,
joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan tdtd direk-
tiivid. Muutokset tuotteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja
muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa tekni-
sissd eritelmissd, joihin nihden tuotteen vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin, kun se katsotaan tuotteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on loppukayttijien tervey-
den ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava ndytteisiin pe-
rustuvia testeja markkinoille saataville asetetuille tuotteille ja
tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset tuotteet ja tuotteiden
palautukset ja tarvittaessa pidettdvi niistd kirjaa sekd tiedotettava
jakelijoille kaikesta tallaisesta valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden markkinoille
saattamiin tuotteisiin on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai sarjanumero
tai muu merkinté, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos
tuotteen koko tai luonne ei titd salli, ettd vaadittu tieto on
annettu pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa asiakir-
jassa.

6.  Valmistajien on varmistettava, ettd muihin niiden markki-
noille saattamiin tuotteisiin kuin komponentteihin on kiinnitetty
rdjahdyssuojauksen erityismerkintd ja tapauksen mukaan muut
liitteessd I olevassa 1.0.5 kohdassa tarkoitetut merkinnit ja
tiedot.
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7. Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisteréity tuoteni-
mensi tai rekisteroity tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa, josta
nithin saa yhteyden, tuotteessa tai, mikili se ei ole mahdollista,
tuotteen pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa asiakir-
jassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta
valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot on esitettivd loppukéyt-
tdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalla
kielelld.

8. Valmistajien on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn
ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan loppukiyttdjien hel-
posti ymmartimalld, kyseisen jasenvaltion maaradmalld kielelld.
Tallaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen sekd merkintGjen on
oltava selkeitd, ymmdrrettdvid ja helppotajuisia.

9.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
tuote, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole timin di-
rektiivin mukainen, on toteutettava valittomdsti tarvittavat kor-
jaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisiksi
mikdli tuote aiheuttaa riskin, valmistajien on vilittomasti tiedo-
tettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet tuotteen saataville mark-
kinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaa-
timustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteis-
ta.

10.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle pa-
periversiona tai sdhkoisesti kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen sen osoittamiseksi, ettd tuote on timin direktiivin mu-
kainen, kielelld, jota kyseinen kansallinen viranomainen helposti
ymmartdd. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa ta-
min pyynnostd yhteistyotd mahdollisissa toimissa, joilla pyri-
tddn poistamaan niiden markkinoille saattamien tuotteiden ai-
heuttamat riskit.

7 artikla
Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittdd kirjallisella toimeksiannolla val-
tuutetun edustajan.

Edelld 6 artiklan 1 kohdassa sidddetyt velvollisuudet ja velvolli-
suus laatia 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat
eivit kuulu valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saa-
dussa toimeksiannossa eritellyt tehtdvit. Toimeksiannon mu-
kaan valtuutetun edustajan on voitava suorittaa ainakin seura-
avat tehtavat:

a) pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai tapauksen
mukaan vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat

kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saatavilla kym-
menen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu mark-
kinoille;

=

annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustel-
lusta pyynnostd kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asia-
kirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi;

¢) tehtdvd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa tdiman
pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan
valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien tuot-
teiden aiheuttamat riskit.

8 artikla
Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaa-
timukset tdyttavid tuotteita.

2. Ennen tuotteen saattamista markkinoille maahantuojien
on varmistettava, ettd Valmistaja on suorittanut 13 artiklassa
tarkoitetun asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyn. Niiden on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut
tekniset asiakirjat, ettd tuotteeseen on tarvittaessa kiinnitetty CE-
merkintd, ettd sen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tus tai vaatimustenmukaisuusvakuutus ja ettd valmistaja on nou-
dattanut 6 artiklan 5, 6 ja 7 kohdassa olevia vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd tuote ei ole
liitteessd II vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaa-
timusten mukainen, maahantuoja ei saa saattaa tuotetta mark-
kinoille ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten
mukaiseksi. Lisaksi silloin, kun tuotteeseen liittyy riski, maahan-
tuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja markkinavalvontavi-
ranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensi, rekisterdity tuo-
tenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsd ja postiosoitteensa,
josta nithin saa yhteyden, tuotteessa tai, mikili se ei ole mah-
dollista, tuotteen pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa
asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdva loppukdyttdjien ja mark-
kinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalld kielella.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn
ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan loppukiyttdjien hel-
posti ymmartimalld, kyseisen jdsenvaltion maaraamalld kielelld.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona
tuote on niiden vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet
eivdt vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd II sdadetty-
jen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten suhteen.
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6.  Silloin, kun se katsotaan tuotteeseen liittyvien riskien kan-
nalta tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on loppukiyttijien
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava nayttei-
siin perustuvia testejd markkinoille saataville asetetuille tuotteille
ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset tuotteet ja tuottei-
den palautukset ja tarvittaessa pidettdva niistd kirjaa sekd tiedo-
tettava jakelijoille kaikesta tallaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa,
ettd tuote, jonka ne ovat saattaneet markkinoille, ei ole timin
direktiivin mukainen, on toteutettava vilittomasti tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimus-
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jdrjestimiseksi, jos se on tarpeen. Lisiksi
mikali tuote aiheuttaa riskin, maahantuojien on valittomasti tie-
dotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallis-
ille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet tuotteen saataville
markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpi-
teista.

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden ajan sen jilkeen,
kun tuote on saatettu markkinoille, pidettivd EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen tai tapauksen mukaan kirjallisen vaa-
timustenmukaisuusvakuutuksen jaljennos markkinavalvontavi-
ranomaisten saatavilla ja varmistettava, ettd tekniset asiakirjat
voidaan antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle pa-
periversiona tai sihkoisessd muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seksi, kielelld, jota kyseinen viranomainen helposti ymmartaa.
Niiden on tehtdvad kyseisen viranomaisen kanssa timin pyyn-
nostd yhteistyotd mahdollisissa toimissa, joilla pyritddn pois-
tamaan niiden markkinoille saattamien tuotteiden aiheuttamat
riskit.

9 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat tuotteen saataville markkinoilla, nii-
den on noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta timin direk-
tiivin vaatimusten osalta.

2. Jakelijoiden on ennen tuotteen asettamista saataville mark-
kinoilla tarkastettava, ettd tuotteessa on tarvittaessa CE-merkinti,
ettd sen mukana on EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai vaa-
timustenmukaisuusvakuutus ja vaaditut asiakirjat sekd ohjeet ja
turvallisuustiedot kielelld, jota loppukéyttdjat helposti ymmarta-
vit siind jdsenvaltiossa, jossa tuote on mdaidrd asettaa saataville
markkinoilla, ja ettd valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5, 6 ja
7 kohdassa sdadettyjd vaatimuksia ja maahantuoja on noudatta-
nut 8 artiklan 3 kohdassa saddettyja vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd tuote ei ole
liitteessd 1I esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaa-
timusten mukainen, jakelija ei voi asettaa tuotetta saataville

markkinoilla ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimus-
ten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun tuotteeseen liittyy riski, ja-
kelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona tuote
on niiden vastuulla, sen varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit
vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta liitteessd II sdddettyjen
olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten suhteen.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
tuote, jonka ne ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole
timin direktiivin mukainen, on varmistettava, ettd tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimus-
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jdrjestimiseksi toteutetaan, jos se on tar-
peen. Lisdksi mikili tuote aiheuttaa riskin, jakelijoiden on valit-
tomisti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet tuotteen
saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pe-
rustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle pape-
riversiona tai sihkoisessdi muodossa kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seksi. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa timin
pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan nii-
den markkinoilla saataville asettamien tuotteiden aiheuttamat
riskit.

10 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan
maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdva timin direktiivin mukai-
sesti valmistajana ja sitd koskevat samat velvollisuudet kuin
valmistajaa 6 artiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa tuotteen
markkinoille omalla nimellddn tai tavaramerkilldan tai muuttaa
jo markkinoille saatettua tuotetta tavalla, joka voi vaikuttaa ta-
mién direktiivin noudattamiseen.

11 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnosté esitettdvd markkinavalvon-
taviranomaisille seuraavien tunnistetiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille tuot-
teen;

b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet tuotteen.

Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmadisessd kohdassa
tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun niille
on toimitettu tuote, ja kymmenen vuoden ajan sen jilkeen kun
ne ovat toimittaneet tuotteen.
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3 LUKU
TUOTTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUS
12 artikla
Tuotteiden vaatimustenmukaisuusolettama

1. Tuotteiden, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen stan-
dardien tai niiden osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, mukaisia, katsotaan olevan
kyseisten standardien tai niiden osien kattamien olennaisten,
liitteessd II saddettyjen terveys- ja turvallisuusvaatimusten mu-
kaisia.

2. Jos yhdenmukaistettuja standardeja ei ole, jasenvaltioiden
on toteutettava tarpeellisiksi katsomansa toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd osapuolet saavat tietoa olemassa olevista kan-
sallisista standardeista ja teknisistdi maardyksistd, joiden katso-
taan olevan merkittdvid tai tarpeellisia asiakirjoja liitteessd II
esitettyjen olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten sovel-
tamiseksi moitteettomasti.

13 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Laitteiden, tarvittaessa myos 1 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa tarkoitettujen laitteiden, vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyt ovat seuraavat:

a) ryhman I ja II luokkaan M 1 ja 1 kuuluvien laitteiden osalta
liitteessd III vahvistettu EU-tyyppitarkastusmenettely yhdessi
jommankumman seuraavan kanssa:

— liitteessd IV vahvistettu tuotantoprosessin laadunvarmis-
tukseen perustuva tyypinmukaisuus,

— liitteessd V vahvistettu tuotekohtaiseen tarkastukseen pe-
rustuva tyypinmukaisuus;

b) ryhmin I ja I luokkaan M 2 ja 2 kuuluvien laitteiden osalta:

i) néihin ryhmiin ja luokkiin kuuluvien polttomoottorien ja
sahkolaitteiden osalta liitteessd III vahvistettu EU-tyyppit-
arkastusmenettely yhdessi jommankumman seuraavista
kanssa:

— liitteessd VI vahvistettu sisdiseen tuotannonvalvontaan
perustuva tyypinmukaisuus ja valvottu tuotetestaus,

— liitteessd VII vahvistettu tuotteiden laadunvarmistuk-
seen perustuva tyypinmukaisuus;

ii) tihdn ryhmain tai luokkaan kuuluvien muiden laitteiden
osalta liitteessd VIII vahvistettu sisdinen tuotannonval-
vonta ja liitteessd VIII olevassa 2 kohdassa tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen toimittaminen ilmoitetulle laitoksel-
le, joka antaa mahdollisimman pian saanti-ilmoituksen ja
tallettaa asiakirjat;

¢) ryhmin II luokkaan 3 kuuluvien laitteiden osalta liitteessd
VIII tarkoitettu sisdinen tuotannonvalvonta;

d) ryhmain I ja II kuuluvien laitteiden osalta voidaan noudattaa
timdn kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettujen menette-
lyjen lisiksi my®s liitteessd IX vahvistettua yksikkokohtaiseen
tarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuutta.

2. Suojajirjestelmien osalta vaatimustenmukaisuus on osoi-
tettava 1 kohdan a tai d alakohdassa tarkoitetulla menettelylld.

3. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuja menettelyjda sovelletaan
komponentteihin lukuun ottamatta CE-merkinndn kiinnitta-
mistd ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimista. Val-
mistajan on annettava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuu-
tus siitd, ettd komponentit ovat timin direktiivin sovellettavien
sddnnosten mukaisia, sekd ndiden komponenttien ominaisuuk-
sista ja siitd, kuinka komponentit on yhdistettava laitteisiin ja
suojajirjestelmiin, jotta ndmd ovat liitteessd II vahvistettujen
valmiisiin laitteisiin ja suojajirjestelmiin sovellettavien olennais-
ten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukaisia.

4. Edelli 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyjen lisiksi liitteessd I olevassa 1.2.7.
kohdassa tarkoitettujen turvallisuusnikokohtien osalta voidaan
noudattaa liitteessd VIII tarkoitettua menettelya.

5.  Poiketen siitd, mitd 1, 2 ja 4 kohdassa sdddetddn, toimi-
valtaiset viranomaiset voivat asianmukaisesti perustellusta pyyn-
nosta sallia kyseisen jasenvaltion alueella sellaisten muiden tuot-
teiden kuin komponenttien saattamisen markkinoille ja kaytt66-
noton, joihin ei ole sovellettu 1, 2 ja 4 kohdassa tarkoitettuja
menettelyjd ja joiden kdyttdo on suojelemisen kannalta tirkedd.

6. Edelli 1-4 kohdassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyja koskevat asiakirjat ja kirjeenvaihto on
laadittava kyseisen jdsenvaltion madraamalld kielella.

14 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava,
ettd liitteessd II vahvistettujen olennaisten terveys- ja turvalli-
suusvaatimusten tdyttyminen on osoitettu.
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2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava
rakenteeltaan liitteessi X olevaa mallia, sen on sisillettiva liit-
teissd III-1X olevissa asiaa koskevissa moduuleissa eritellyt teki-
jat, ja se on pidettdvd jatkuvasti ajan tasalla. Se on kdinnettavd
sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jossa tuote saa-
tetaan markkinoille tai asetetaan saataville markkinoilla.

3. Jos tuotteeseen sovelletaan useampia unionin sdddoksid,
joissa edellytetddan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta, kaik-
kien kyseisten unionin sdddosten osalta laaditaan yksi ainoa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tallaisessa vakuutuksessa
on mainittava kyseisten unionin sdddésten tunnistetiedot, niiden
julkaisuviitteet mukaan luettuina.

4.  Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmis-
taja ottaa vastuun siitd, ettd tuote on tdssd direktiivissd saddet-
tyjen vaatimusten mukainen.

15 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

CE-merkintdd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artik-
lassa sdddetyt yleiset periaatteet.

16 artikla

CE-merkinnin ja muiden merkintéjen Kkiinnittimisti
koskevat siinnét ja edellytykset

1.  CE-merkintd on kiinnitettivd tuotteeseen tai sen arvokil-
peen nakyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos timi ei
tuotteen luonteen vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, se on
kiinnitettdvd pakkaukseen ja mukana oleviin asiakirjoihin.

2. CE-merkintd on kiinnitettdvi ennen tuotteen markkinoille
saattamista.

3. CE-merkinndn jilkeen on merkittavd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero, jos laitos on mukana tuotannon tarkastusvai-
heessa.

IImoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittdd laitos itse tai sen
ohjeiden mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edus-
taja.

4. CE-merkintddn ja tapauksen —mukaan ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeroon on liitettdvd rdjahdyssuojauksen

erityismerkintd @ laitteiden ryhmin ja luokan tunnukset ja
tapauksen mukaan liitteessd II olevassa 1.0.5 kohdassa tarkoite-
tut muut merkinnit ja tiedot.

5. CE-merkintiddn, 4 kohdassa tarkoitettuihin merkintoihin,
tunnuksiin ja tietoihin ja tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen
tunnusnumeroon voidaan liittdd muuta tietoa, joka liittyy eri-
tyisriskiin tai -kdyttoon.

Tuotteet, jotka suunnitellaan erityisid rdjahdystiloja varten, on
merkittdvd asianmukaisesti.

6. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntimalld
varmistettava CE-merkintdd koskevan jirjestelmin moitteeton
soveltaminen ja ryhdyttavi tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos
tatd merkintdd kdytetddn sddntojenvastaisesti.

4 LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN IL-
MOITTAMINEN

17 artikla
Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvalti-
oille laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osa-
puolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid timin direk-
tiivin mukaisesti.

18 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jisenvaltioiden on nimettivd ilmoittamisesta vastaava vi-
ranomainen, joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitos-
ten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta
ja suorittamisesta, mukaan luettuna 23 artiklan sdannosten nou-
dattaminen.

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

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai an-
taa muulla tavoin tehtdviksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin,
ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen
yksikko, kyseisen elimen on oltava oikeushenkilo ja sen on
noudatettava tarvittavin muutoksin 19 artiklassa saadettyjd vaa-
timuksia. Lisdksi tallaisella elimelld on oltava jarjestelyt toimin-
nastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava taysi
vastuu tehtdvistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

19 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat
vaatimukset

1. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silli ta-
voin perustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten kanssa.
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2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organi-
saatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektii-
visuus ja puolueettomuus on turvattu.

3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organi-
saatioltaan sellainen, ettd kunkin paitoksen, joka koskee vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevit
eri toimivaltaiset henkilot kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd
suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitokset suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin
tai kilpailullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saa-
tujen tietojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kay-
tossddn riittdvd madrd pitevdd henkilostod tehtdviensd asianmu-
kaista hoitamista varten.

20 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva
tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menette-
lyistddn, jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos-
ten arviointia ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen laitosten val-
vontaa, sekd mahdollisista muutoksista ndihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

21 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on ilmoitta-
mista varten tdytettdvd 2-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava pe-
rustettu jasenvaltion kansallisen lainsdddannon mukaisesti, ja
sen on oltava oikeushenkil6.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava ar-
vioimastaan organisaatiosta tai tuotteesta riippumaton kolmas
osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon,
joka edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina laitoksen arvioimien
tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, asen-
tamisessa, kdytossd tai ylldpidossa, voidaan pitdd tillaisena lai-
toksena silld ehdolla, ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja
vilttyminen eturistiriidoilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henki-
10st6 eivit saa olla arvioimiensa tuotteiden suunnittelija, valmis-
taja, toimittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kayttdja tai yllapitdja

eivitkd minkain téllaisen osapuolen edustaja. Timd ei sulje pois
sellaisten arvioitujen tuotteiden kayttod, jotka ovat vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai
sellaisten tuotteiden kayttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaa-
timustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto
eivit myoskddn saa olla suoranaisesti mukana niiden tuotteiden
suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan piti-
misessd, asentamisessa, kdytossd tai yllapidossa eivitkd edustaa
ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osal-
listua mihinkddn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kans-
sa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuuden, joka liittyy sellaisiin vaatimuksenmukaisuu-
den arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Taima koskee
erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava,
ettd niiden tytdryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivdt vai-
kuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja puolueettomuu-
teen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden hen-
kiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
met mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja ky-
seiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen ja
oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta
ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti
sellaisten henkil6iden tai henkiloryhmien taholta, joille ndiden
toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdva
suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivit,
jotka tillaiselle laitokselle on osoitettu liitteissd II-VII ja liit-
teessd IX ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta, suo-
rittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset teht-
vit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauk-
sissa ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn ja tuotetyypin tai -luokan osalta, jota varten se on
ilmoitettu, oltava kaytossddn

a) tarpeellinen henkilosto, jolla on tekninen tietimys ja riittdva
ja soveltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointiteh-
tavien suorittamiseksi;

=z

tarpeelliset kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaa-
timustenmukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, ettd var-
mistetaan ndiden menettelyiden avoimuus ja toistettavuus.
Sen kdytossd on oltava asianmukaiset toimintatavat ja me-
nettelyt, joilla erotetaan toisistaan ilmoitettuna laitoksena
suoritetut tehtdvdt ja muu toiminta;
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¢) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtaviddn
siten, ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kiy-
tettdvan teknologian monimutkaisuus sekd tuotannon
luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti
huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kdytos-
sddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehti-
vien suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja silli on oltava
mahdollisuus kdyttdd kaikkia tarvittavia laitteita tai vélineitd.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittami-
sesta vastaavalla henkilostolld on oltava

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

=z

riittdvit tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuk-
sista ja riittdvdt valtuudet tillaisten arviointien suorittami-
seen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd II vahvistetuista
olennaisista terveys- ja turvallisuusvaatimuksista, sovelletta-
vista yhdenmukaistetuista standardeista, asiaa koskevista
unionin  yhdenmukaistamislainsdddannon saannoksistd ja
kansallisesta lainsddddnnosta;

&

kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoite-
taan, ettd arvioinnit on suoritettu.

8.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylim-
min johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suo-
rittamisesta vastaavan henkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmin johdon ja
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vas-
taavan henkiloston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen
arviointien méiristd eikd arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava
vastuuvakuutus, jollei téllainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen
lainsddadannon perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole valitto-
mdsti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolla
on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka
se saa suorittaessaan tehtdvidan liitteen INI-VII ja liitteen IX tai

niiden tdytantoon panemiseksi annetun kansallisen lainsdadan-
noén siadnnosten mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltai-
siin viranomaisiin nihden, jossa laitosten toimet suoritetaan.
Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistut-
tava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja unionin yhdenmu-
kaistamislainsddddnnon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmin toimiin tai varmistettava, ettd niiden vaa-
timustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto
saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryh-
min tyon tuloksena saatuja hallinnollisia paitoksia ja asiakirjoja.

22 artikla
IImoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa ole-
vansa sellaisissa olennaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
tai niiden osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen
oletetaan tdyttdvan 21 artiklassa sdddetyt vaatimukset, mikali
sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat nimi vaa-
timukset.

23 artikla
Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1.  Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvat tehtdvat tai kdyttdd tytaryhtiotd, sen on varmistettava,
ettd alihankkija tai tytaryhtio tdyttad 21 artiklassa sdddetyt vaa-
timukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viran-
omaiselle.

2. Imoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankki-
joiden tai tytdryhtididen suorittamista tehtévistd rijppumatta sii-
td, mihin ndmd ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytaryhtiolld
ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitettujen laitosten on pidettdvé ilmoittamisesta vastaa-
van viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankki-
jan tai tytdryhtion pdtevyyden arviointia sekd tyotd, jonka nima
ovat suorittaneet liitteiden II-VII ja liitteen IX nojalla.

24 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitet-
tava ilmoittamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion ilmoitta-
misesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.
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2. Imoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukai-
suuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja tuotteesta tai
tuotteista, joiden osalta laitos katsoo olevansa patevi, sekd mah-
dollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointi-
elin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitos tdyttad 21 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava il-
moittamisesta vastaavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asia-
kirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sdin-
nollisesti valvoa, ettd se tayttdd 21 artiklassa saddetyt vaatimuk-
set.

25 artikla
Ilmoitusmenettely

1.  Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ai-
noastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset,
jotka ovat tdyttineet 21 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jisenval-
tioille kdyttden komission kehittdmaa ja hallinnoimaa sdhkoistd
ilmoitusvilinetta.

3. Imoituksen on sisillettdva tdydelliset tiedot vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimoduulista tai -moduuleista ja asianomaisesta tuotteesta
tai tuotteista sekd asiaankuuluva todistus patevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitet-
tuun akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen on toimitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille
asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen pitevyys ja toteutetut jarjestelyt,
joilla varmistetaan, ettd laitosta valvotaan sddnnollisesti ja ettd
se tdyttdd edelleen 21 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen teh-
tdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jdsen-
valtiot eivit esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoitta-
misesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kdytetddn,
ja kahden kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa,
ettd akkreditointia ei kiytetd.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tdssd direktiivissd tarkoitet-
tuna ilmoitettuna laitoksena.

6. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle ja muille jdsenvaltioille my6hemmistd asian kannalta
merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

26 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tillaisen numeron myo6s silloin, kun
laitos ilmoitetaan usean unionin siddoksen nojalla.

2. Komissio julkaisee luettelon timin direktiivin nojalla il-
moitetuista laitoksista, my6s niille annetuista tunnusnumeroista
sekd toimista, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

27 artikla
Muutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai
saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd 21 artiklassa sdi-
dettyja vaatimuksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoitta-
misesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava
ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riip-
puen vaatimusten tdyttimattd jdttdmisen tai velvollisuuksien
noudattamatta jttdimisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava
tastd valittomasti komissiolle ja muille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai
toistaiseksi tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa,
ilmoituksen tehneen jasenvaltion on ryhdyttiavd asianmukaisiin
toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asia-
kirja-aineistot joko kisittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pi-
detddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta vastaavien viran-
omaisten pyynnostd ndiden viranomaisten saatavilla.

28 artikla
Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen
tietoon saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen patevyydesti tai
siitd, tdyttddko ilmoitettu laitos edelleen sille asetetut vaatimuk-
set ja velvollisuudet.

2. Imoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyyn-
nostd komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvit ilmoituksen perus-
teisiin tai asianomaisen ilmoitetun laitoksen patevyyden yllapi-
toon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhtey-
dessd saatuja arkaluontoisia tietoja kisitellddn luottamuksellises-
ti.
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4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei
endd tdytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se hyvak-
syy tdytintdonpanosdddoksen, jossa se pyytdd asiasta ilmoituk-
sen tehnyttd jisenvaltiota ryhtymdin tarvittaviin korjaaviin toi-
menpiteisiin, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tar-
vittaessa.

Tdma tdytintoonpanosiidos hyvaksytdan 39 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

29 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukai-
suuden arvioinnit liitteissa [II-VII ja liitteessd IX sdddettyjen vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikea-
suhteisesti siten, ettd viltetddn tarpeettoman rasitteen aiheutta-
mista talouden toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten on tehtdviddn hoitaessaan otettava asianmukaisesti huo-
mioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuot-
teissa kaytettavin teknologian monimutkaisuus sekd tuotannon
luonne massa- tai sarjatuotantona.

Néin tehdessddn niiden on kuitenkin noudatettava kurinala-
isuutta ja suojelun tasoa, jota tuotteiden vaatimustenmukaisuu-
delta edellytetddn timédn direktiivin vaatimusten mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttinyt
olennaisia terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, joista sdddetddn
liitteessd I tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai
muissa teknisissd eritelmissd, sen on vaadittava valmistajaa ryh-
tymdin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin eikd se saa antaa
todistusta vaatimustenmukaisuudesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jilkeen
suoritettavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessd,
ettei tuote ole endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava
valmistajaa ryhtymédn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja
tarvittaessa peruutettava todistus toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaa-
dittua vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoi-
tettava todistuksia taikka peruutettava ne toistaiseksi tai koko-
naan.

30 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten péitoksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitetun laitoksen pda-
toksiin on mahdollista hakea muutosta.

31 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vas-
taavalle viranomaiselle seuraavista:

a) todistusten epddmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset tois-
taiseksi tai kokonaan;

=

olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai
ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyyn-
not, jotka ne ovat saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on
suoritettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja
mahdollisesti suoritetut muut toimet, mukaan luettuna rajat
ylittavat toimet ja alihankinta.

2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava timdn direktiivin
nojalla ilmoitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat samanlai-
sia, samat tuotteet kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimia, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvit vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyyn-
nostd myos myonteisiin tuloksiin.

32 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jdrjestimisestd jasenval-
tioiden ilmoittamista koskevista toimintalinjoista vastaavien kan-
sallisten viranomaisten valilld.

33 artikla
IImoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteis-
tyo jdrjestetddn tdmdn direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten
vililld ja ettd tdtd koordinointia ja yhteistyotd harjoitetaan asi-
anmukaisella tavalla ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmin
muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitok-
set osallistuvat kyseisen ryhmén ty6hon suoraan tai nimettyjen
edustajien vilityksella.

5 LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE
TULEVILLE TUOTTEILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET SEKA
UNIONIN SUOJAMENETTELY

34 artikla

Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tulevien
tuotteiden tarkastukset

Tdmin direktiivin 1 artiklan soveltamisalaan kuuluviin tuottei-
siin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 15 artiklan 3
kohtaa ja 16-29 artiklaa.
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35 artikla

Menettely sellaisten tuotteiden Kisittelemiseksi, jotka
aiheuttavat riskin kansallisella tasolla

1.  Kun jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla
on riittdvit perusteet uskoa, ettd tuote aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle taikka kotieldimille tai omaisuu-
delle, niiden on suoritettava asianomaista tuotetta koskeva arvi-
ointi, joka kattaa kaikki tdssd direktiivissd saddetyt asiaankuu-
luvat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on titd
varten tehtdvd kaikin mahdollisin tavoin yhteisty6td markkina-
valvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmdisessd
alakohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessd, ettd tuote ei tdytd
tassd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava
viipymattd asianomaista talouden toimijaa ryhtymaian kaikkiin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin tuotteen saattamiseksi vas-
taamaan kyseisid vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi niiden aset-
tamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin
luonteeseen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tisti asianomai-
selle ilmoitetulle laitokselle.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan tdmin
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, etti vaa-
timustenvastaisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, niiden on il-
moitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin tulok-
sista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa
toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmu-
kaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten
tuotteiden osalta, jotka se on asettanut saataville markkinoilla
eri puolilla unionia.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetun ajan kuluessa toteuta riittivia korjaavia
toimenpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttavad
tarvittaviin valiaikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletdan tuotteen
asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan
sitd tai poistetaan tuote markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva
palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymattd ilmoitettava ko-
missiolle ja muille jisenvaltioille ndistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoi-
tukseen on sisillyttava kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset
tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
tuotteen tunnistamista varten, tuotteen alkuperd, siihen liittyvin

viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonne, toteutettujen
kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto sekd asianomaisen
talouden toimijan esittimit perustelut. Markkinavalvontaviran-
omaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastai-
suus jommastakummasta seuraavista:

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

b) 12 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman
luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita.

6.  Muiden jdsenvaltioiden kuin tdimdan artiklan mukaisen me-
nettelyn aloittaneen jdsenvaltion on viipymattd ilmoitettava ko-
missiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet
ja kaikki niiden hallussa olevat lisitiedot, jotka liittyvit asian-
omaisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa
siind tapauksessa, ettd toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd
on erimielisyytta.

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa ala-
kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta mikain ja-
senvaltio tai komissio ei ole esittanyt vastalausetta yhden jdsen-
valtion toteuttamasta viliaikaisesta toimenpiteestd, toimenpiteen
katsotaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tuotetta koskeviin
asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin, kuten asianomaisen
tuotteen poistamiseen markkinoilta, ryhdytddn viipymatta.

36 artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 35 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn pda-
tyttyd esitetddn vastalauseita jonkin jasenvaltion toteuttamaa toi-
menpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen
toimenpide on unionin lainsdddinnon vastainen, komissio ryh-
tyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talou-
den toimijaa tai toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen.
Taman arvioinnin tulosten perusteella komissio hyvaksyy tiy-
tintoonpanosiddoksen, jossa madritetddn, onko kansallinen toi-
menpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa paatoksensi kaikille jasenvaltioille ja antaa sen
vilittomasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle
tai asianomaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaik-
kien jdsenvaltioiden on ryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin
sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen tuote poistetaan
niiden markkinoilta, ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiol-
le. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, kyseisen
jasenvaltion on peruutettava toimenpide.
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3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja tuot-
teen vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan tdmin direktii-
vin 35 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta puutteesta
yhdenmukaistetuissa standardeissa, komissio soveltaa asetuksen
(EU) N:0 1025/2012 11 artiklassa sdddettyd menettelya.

37 artikla
Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltio havaitsee 35 artiklan 1 kohdan mukaisesti
suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd tuote siitd huolimatta, ettd
se on tamdn direktiivin mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy
ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen taikka kotieldimiin tai
omaisuuteen, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
ryhtymain kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistami-
seksi, ettd asianomainen tuote ei markkinoille saatettaessa endd
aiheuta kyseistd riskid, tai tuotteen poistamiseksi markkinoilta
tai sen palautuksen jarjestimiseksi jasenvaltion asettamassa koh-
tuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimen-
piteet toteutetaan kaikkien asianomaisten tuotteiden osalta,
jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla eri
puolilla unionia.

3. Jasenvaltion on vilittomisti ilmoitettava asiasta komis-
siolle ja muille jasenvaltioille. Ilmoitukseen on sisallyttava kaikki
saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka
ovat tarpeen asianomaisen tuotteen tunnistamista varten, tuot-
teen alkuperd ja toimitusketju, tuotteeseen liittyvan riskin luon-
ne, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto.

4.  Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita ja
asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimi-
joita ja arvioi kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee timin
arvioinnin tulosten perusteella tiytintoonpanosdadoksin paatok-
sen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu, ja ehdottaa
tarvittaessa soveltuvia toimenpiteitd.

Timin kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tdytdn-
toonpanosiiadokset hyviksytddn 39 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy 39 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen vilittomasti sovellettavia tdytinto6npanosdd-
doksid asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd ta-
pauksissa, jotka liittyvdt ihmisten terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseen taikka kotieldinten tai omaisuuden suojeluun.

5. Komissio osoittaa paatoksensi kaikille jasenvaltioille ja an-
taa sen valittomdsti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden
toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

38 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jdsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdan
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen
vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 35 ar-
tiklan soveltamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008
30 artiklan tai timdn direktiivin 16 artiklan vastaisesti;

b) CE-merkintdad ei ole kiinnitetty tapauksissa, joissa se vaa-
ditaan;

¢) rdjahdyssuojauksen erityismerkintd @ laitteiden ryhmin ja
luokan tunnukset ja tapauksen mukaan muut merkinnit ja
tiedot on kiinnitetty liitteessd II olevan 1.0.5 kohdan vas-
taisesti tai niitd ei ole kiinnitetty;

d) ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, jos laitos on mukana
tuotannon tarkastusvaiheessa, on kiinnitetty 16 artiklan vas-
taisesti tai sitd ei ole kiinnitetty;

e) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta tai tarvittaessa vaa-
timustenmukaisuusvakuutusta ei ole liitetty tuotteeseen;

f) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta tai tarvittaessa vaa-
timustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

@) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole tdydellisid;

h) 6 artiklan 7 kohdassa tai 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut
tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epatdydellisia;

i) mitd tahansa muuta 6 artiklassa tai 8 artiklassa sdddettyd
hallinnollista vaatimusta ei ole taytetty.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu,
asianomaisen jdsenvaltion on ryhdyttiva kaikkiin tarvittaviin
toimenpiteisiin tuotteen markkinoilla saataville asettamisen ra-
joittamiseksi tai kieltimiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd sitd
koskeva palautusmenettely jdrjestetddn tai se poistetaan markki-
noilta.

6 LUKU
KOMITEA SEKA SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET
39 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa rdjahdysvaarallisissa tiloissa kaytettd-
viksi tarkoitettuja laitteita ja suojajrjestelmid kasittelevd komi-
tea. Tamd komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoi-
tettu komitea.
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2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 182/2011 4 artiklaa.

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

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

5. Komissio kuulee komiteaa kaikissa asioissa, joista on kuul-
tava alakohtaisia asiantuntijoita asetuksen (EU) N:o 1025/2012
tai minkd tahansa muun unionin sdidoksen nojalla.

Komitea voi my0s tarkastella kaikkia muita timédn direktiivin
soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasen-
valtion edustaja voi saattaa sen kasiteltdviksi komitean tyojarjes-
tyksen mukaisesti.

40 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan
talouden toimijoiden rikkoessa timin direktiivin nojalla annet-
tuja kansallisia sdannoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet, jotta varmistetaan niiden seuraamusten tdytintoon-
panon valvonta. Seuraamuksiin voi sisdltyd vakavia rikkomis-
tapauksia koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Saddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

41 artikla
Siirtymédsdannokset

1.  Jdsenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten direktiivin 94/9/EY
soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden asettamista saataville
markkinoilla tai kdytto6n ottamista, jotka ovat mainitun direk-
tiivin mukaisia ja jotka on saatettu markkinoille ennen 20 paivdd
huhtikuuta 2016.

2. Direktiivin 94/9/EY nojalla myonnetyt todistukset pysyvit
voimassa tdman direktiivin nojalla.

42 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsidddint6d

1.  Jdsenvaltioiden on hyviksyttivd ja julkaistava 1 artiklan,
2 artiklan 2 ja 8-26 kohdan, 3 artiklan ja 5-41 artiklan seka
liitteiden II-X noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hal-
linnolliset maardykset viimeistddn 19 pdivind huhtikuuta 2016.
Niiden on viipymattd toimitettava nimi sddnnokset kirjallisina
komissiolle.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 20 piivistd huhtikuuta
2016.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tidhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvé tdllainen viittaus, kun ne jul-
kaistaan virallisesti. Niissd on my0s mainittava, ettd voimassa
olevissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa mairayksissid olevat
viittaukset talld direktiivilli kumottuun direktiiviin katsotaan
viittauksiksi tdhdn direktiiviin. Jasenvaltioiden on sdddettdva sii-
td, miten viittaukset ja maininta tehdéin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnel-
lyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

43 artikla
Kumoaminen

Kumotaan 20 pdivastd huhtikuuta 2016 direktiivi 94/9/EY, sel-
laisena kuin se on muutettuna liitteessd XI olevassa A osassa
mainituilla asetuksilla, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta jisen-
valtioiden velvollisuuteen noudattaa liitteessd XI olevassa B
osassa olevia mairdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava
direktiivi osaksi kansallista lainsddadantod, ja tuossa liitteessd
mainittuja soveltamispdivia.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn
direktiiviin liitteessd XII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

44 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Sen 2 artiklan 1 ja 3-7 kohtaa, 4 artiklaa sekd liitteitd I, I, XI ja
XII sovelletaan 20 péivéstd huhtikuuta 2016.

45 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 26 pdivini helmikuuta 2014.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies

M. SCHULZ

Puheenjohtaja
D. KOURKOULAS
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LIITE 1

LAITERYHMIEN LUOKITTELUN MAARITTELYPERUSTEET

1. Ryhmaiin I kuuluvat laitteet

a)

o
=

Laiteluokka M 1 sisiltdd laitteet, jotka on suunniteltu ja tarvittaessa varustettu erityisilld lisisuojakeinoilla siten, ettd
ne voivat toimia valmistajan laatimien toiminnallisten parametrien mukaisesti ja siten, ettd taataan suojelun erittdin
korkea taso.

Tahin luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu kaivostoihin ja kaivosten maanpaillisten laitosten osiin, jotka ovat
alttiita kaivoskaasuista jaftai palavista polyistd aiheutuville vaaroille.

Tahin luokkaan kuuluvien laitteiden on pysyttivd toiminnassa myos harvinaisissa laitteiden hairiotilanteissa ja
rdjihdystiloissa, ja niille on ominaista sellaiset suojakeinot kuten:

— kun on kyse yhden suojakeinon toimintahairiostd, vihintddn toinen itsendisesti toimiva keino varmistaa tarvit-
tavan suojelun tason,

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

Tahin luokkaan kuuluvien laitteiden on taytettdva liitteessd II olevassa 2.0.1 kohdassa tarkoitetut lisdvaatimukset.

Laiteluokka M 2 sisiltdd laitteet, jotka on suunniteltu siten, ettd ne voivat toimia valmistajan laatimien toiminnal-
listen parametrien mukaisesti ja siten, ettd taataan suojelun korkea taso.

Tahin luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu kaivostoihin ja kaivosten maanpéillisten laitosten osiin, jotka ovat
todennikoisesti alttiita kaivoskaasuista ja/tai palavista polyistd aiheutuville vaaroille.

Jos réjdhdystila ilmenee, laitteiden energian syotén on tarkoitus katketa.

Tahin luokkaan kuuluviin laitteisiin liittyvét suojakeinot varmistavat tarvittavan suojelun tason tavallisen toiminnan
aikana, mukaan lukien ankarat toimintaolosuhteet ja erityisesti olosuhteet, jotka aiheutuvat laitteen kovasta kaytosta
ja muuttuvista ympdristdolosuhteista.

Tahan luokkaan kuuluvien laitteiden on taytettavi liitteessd II olevassa 2.0.2 kohdassa tarkoitetut lisavaatimukset.

2. Ryhméin II kuuluvat laitteet

a)

=

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

Tahin luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu ympiristdon, jossa ilman ja kaasujen, hoyryjen tai sumujen taikka
ilman ja polyjen seosten aiheuttamat rdjahdystilat ovat jatkuvasti tai pitkid aikoja taikka toistuvasti lisna.

Tahin luokkaan kuuluvien laitteiden on varmistettava tarvittava suojelun taso myos harvinaisissa laitteiden hairio-
tilanteissa, ja niille ovat ominaisia sellaiset suojakeinot, joilla

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

— tai tarvittava suojelun taso varmistetaan, kun on kyse kahdesta toisistaan riijppumattomasta viasta.

Tahidn luokkaan kuuluvien laitteiden on taytettavd liitteessd II olevassa 2.1 kohdassa tarkoitetut lisivaatimukset.

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

Tahin luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu ympiristoon, jossa kaasujen, hdyryjen ja sumujen aiheuttamat tai
polyjen ja ilman seosten aiheuttamat rdjahdystilat todenndkoisesti satunnaisesti ilmenevit.
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Tahin luokkaan kuuluviin laitteisiin liittyvit suojakeinot varmistavat tarvittavan suojelun tason myos sellaisten
toistuvien héirididen aikana tai laitteiden toimintavikojen aikana, jotka on yleensd otettava huomioon.

Tahan luokkaan kuuluvien laitteiden on tiytettava liitteessd II olevassa 2.2 kohdassa tarkoitetut lisdvaatimukset.

Laiteluokka 3 sisiltdd laitteet, jotka on suunniteltu siten, ettd ne voivat toimia valmistajan laatimien toiminnallisten
parametrien mukaisesti ja siten, ettd taataan tavallinen suojelun taso.

Ke

Tahin luokkaan kuuluvat laitteet on tarkoitettu ympéristoon, jossa kaasujen, hoyryjen ja sumujen aiheuttamat tai
polyjen ja ilman seosten aiheuttamat rdjahdystilat ovat epitodenndkoisid ja ilmetessddn esiintyvit epasddnnollisesti
ja lyhytaikaisesti.

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

Tahan luokkaan kuuluvien laitteiden on tiytettdva liitteessd II olevassa 2.3 kohdassa tarkoitetut lisdvaatimukset.
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LITE II

OLENNAISET TERVEYS- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET RAJAHDYSVAARALLISISSA TILOISSA KAYTETTAVAKSI

TARKOITETTUJEN LAITTEIDEN JA SUOJAJARJESTELMIEN SUUNNITTELULLE JA VALMISTAMISELLE

Alkuhuomautukset

A.

1.0
1.0.1

1.0.2

1.0.3

1.0.4

1.0.5

On tarpeen ottaa huomioon nopeasti muuttuvat tekniset tiedot ja soveltaa niitd viipymattd siind méddrin kuin se
on mahdollista.

Edelld 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta olennaisia terveys- ja turvallisuusvaa-
timuksia sovelletaan ainoastaan siind méirin kuin ne ovat tarpeen ndiden laitteiden varmalle ja luotettavalle
toiminnalle ja kisittelylle rdjahdysvaarojen osalta.

Laitteita ja suojajirjestelmid koskevat yhteiset vaatimukset

Yleiset vaatimukset

Yhtendiset turvallisuusperiaatteet rdjahdyksiltd suojaamiseksi

Laitteiden ja suojajarjestelmien, jotka on tarkoitettu kdytettiviksi rdjahdysvaarallisessa tilassa, on oltava suunni-
teltu yhtendisen turvallisuuden nakokulmasta rdjahdyksiltd suojaamiseksi.

Valmistaja toteuttaa titd varten seuraavat toimenpiteet:

— vilttdd ensisijassa jos mahdollista sité, ettd laitteet tai suojajirjestelmit itse aiheuttavat tai vapauttavat rdjih-
dystiloja,

— estdd rajahdystilojen syttyvyyden ottaen huomioon kunkin sihkoisen tai sahkoon liittymattomédn syttymis-
lahteen luonteen,

— tapauksessa, jossa kaikesta huolimatta tapahtuisi rdjahdys, joka todennikéisesti vaarantaisi ihmisid ja joissakin
tapauksissa kotieldimid tai omaisuutta suoraan tai valillisesti, estdd valittomasti ja/tai rajoittaa rdjahdyksestd
aiheutuvien liekkien ja paineen vaikutusalaa riittavélle turvallisuustasolle.

Laitteet ja suojajrjestelmdt on suunniteltava ja valmistettava ottaen huomioon mahdolliset toimintaviat vaa-
rallisten tilanteiden vélttimiseksi siind méadrin kuin se on mahdollista.

On otettava huomioon mahdollinen vaarinkéytto, joka on kohtuullisesti odotettavissa.

Valvonnan ja huollon erityisedellytykset

Laitteet ja suojajirjestelmdt, joita koskevat valvonnan ja huollon erityisedellytykset, on suunniteltava ja valmis-
tettava niiden edellytysten mukaisesti.

Lihiympiriston edellytykset

Laitteet ja suojajirjestelmat on suunniteltava ja valmistettava olemassa olevan tai ennakoitavan lahiympériston

edellytysten mukaisesti.

Merkintid

Kussakin laitteessa ja suojajrjestelmédssd on oltava luettavalla ja pysyvilld tavalla vahintddn seuraavat tiedot:

— valmistajan nimi, rekisterdity tuotenimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd osoite,

— CE-merkintd (ks. asetuksen (EY) N:o 765/2008 liite II),

— sarja- tai tyyppimerkinti,

— mahdollinen erdn numero tai sarjanumero,

— valmistusvuosi,
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— réjahdyssuojauksen erityismerkinté (€xy ja laitteiden ryhmén ja luokan tunnus,

— ryhmdin II kuuluvien laitteiden osalta kirjain "G” (kaasujen, hoyryjen tai sumujen aiheuttamien rdjahdystilojen
osalta)

ja/tai
— kirjain "D” (polyn aiheuttamien rdjihdystilojen osalta).

Lisaksi niissi on myos oltava, jos katsotaan tarpeelliseksi, kaikki kayttoturvallisuutta koskevat vilttimattomat
tiedot.

1.0.6  Ohjeet

a) Jokaisen laitteen ja suojajirjestelmidn mukana on oltava ohjeet, joissa on vihintdin seuraavat tiedot:

— samat tiedot, joista on sdddetty merkintdd varten, lukuun ottamatta erdn numeroa tai sarjanumeroa, (ks.
1.0.5 kohta) mahdollisesti tdydennettynd huoltoa helpottavien tietojen kanssa (esimerkiksi huoltoliikkeen
osoite),

— ohjeet, jotka koskevat vaaratonta:

— kayttoonottoa,

— Kayttod,

— kokoonpanoa, purkamista,

— kunnossapitoa (huoltoa ja korjauksia),

— paikalleen asentamista,

— sdadtod,
— tarvittaessa tiedot paineen poiston aiheuttamista vaarallisista alueista laitteiden ldhistolld,
— tarvittaessa perchdyttimisohjeita,

— tarvittavat tiedot, joiden avulla voidaan asiantuntevasti mdiritelld, voiko osoitettuun luokkaan kuuluvaa
laitetta tai suojajdrjestelmai kayttdd vaaratta sdddetyssd ympdristossd ja odotettavissa olevissa toimintao-
losuhteissa,

— sdhkoon ja paineeseen liittyvit parametrit, pinnan enimmdislimpatilat tai muut raja-arvot,

— tarvittaessa erityiset kéyttoedellytykset, mukaan lukien mahdollista vddrinkdyttod koskevat tiedot, sekd
sellaiset, joista on saatu kokemusta,

— tarvittaessa laitteeseen tai suojajirjestelmddn asennettavissa olevien vilineiden olennaiset ominaisuudet.

=

Ohjeissa on oltava sellaiset piirrokset ja kaaviot, joita tarvitaan laitetta tai suojajirjestelmai kiytto6n otettaes-
sa, sen kunnossapidossa, tarkastuksessa, toimintakuntoisuuden tarkastuksessa ja tarvittaessa myos korjaukses-
sa, sekd kaikki erityisesti turvallisuutta ajatellen hyodylliset ohjeet.

o

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

1.1 Materiaalien valinta

1.1.1  Laitteiden ja suojajirjestelmien valmistamiseen kdytetyt materiaalit eivdt saa laukaista rdjahdystd, kun otetaan
huomioon ennakoitavat toimintarajoitukset.
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1.2
1.2.1

1.2.3

1.2.4

1.2.5

1.2.7

Valmistajan antamien kdyttoedellytysten rajoissa kiytettyjen materiaalien ja rdjihdysvaarallisten tilojen aineosien
vililld ei saa muodostua reaktioita, jotka voivat aiheuttaa rdjahdyssuojauksen vihenemisen.

Materiaalit on valittava siten, ettd ennakoitavat muutokset niiden ominaisuuksissa ja yhteensopivuudessa muiden
materiaalien kanssa eivit aiheuta varmistetun suojelun vihenemistd, erityisesti korroosionkestivyyden, kulutuk-
senkestdvyyden, sihkonjohtokyvyn, mekaanisen kestivyyden, vanhenemisen ja limpatilavaihteluiden vaikutusten
osalta.

Suunnittelu ja valmistus

Laitteet ja suojajirjestelmdt on suunniteltava ja valmistettava ottaen huomioon rdjahdyksiltd suojaava alan tek-
ninen tieto, jotta ne voivat toimia varmasti ennakoitavan toimintaikinsi ajan.

Osat, jotka on tarkoitettu liitettdvéksi tai kdytettaviksi varaosina laitteissa ja suojajirjestelmissd, on suunniteltava
ja valmistettava siten, ettd niiden toimintaturvallisuus soveltuu niiden kayttotarkoitukseen rajahdyssuojauksen
osalta, kun ne on asennettu valmistajan ohjeiden mukaan.

Suljettu rakennemalli ja tiiviysvikojen estiminen

Laitteet, jotka voivat vapauttaa syttyvid kaasuja ja polyjd saavat sisiltdd, siind mddrin kuin se on mahdollista,
ainoastaan suljettuja kammioita.

Jos laitteet sisaltdvit aukkoja tai tiiviysvikoja, ndmd eivit saa, siind mairin kuin se on mahdollista, olla sellaisia,
ettd kaasu- ja polypaidstot voivat laitteen ulkopuolelle jouduttuaan johtaa rijahdystilan muodostumiseen.

Taytto- ja tyhjennysaukot on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd rajoitetaan, siind mairin kuin se on
mahdollista, syttyvien aineiden pddst6jd tdyton ja tyhjennyksen yhteydessa.

Polykertymait
Laitteet ja suojajdrjestelmit, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi polyisilld alueilla, on suunniteltava siten, ettd niiden

pinnalle muodostuvat polykertymit eivat syty.

Yleensd polykertymien on oltava niin rajoitettuja kuin mahdollista. Laitteiden ja suojajirjestelmien on oltava
helposti puhdistettavia.

Laiteosien pintojen lampétilojen on oltava huomattavasti kertyneiden polyjen hehkulimpatiloja alempia.

Kertyneen polykerroksen paksuus on otettava huomioon, ja tarvittaessa on toteutettava limpdtilaa rajoittavia
toimenpiteitd ldmmon kerddntymisen estamiseksi.

Lisdsuojakeinot

Laitteissa ja suojajirjestelmissi, jotka voivat altistua tietyille ulkoisille rasituksille, on tarvittaessa oltava lisdsuo-
jakeinoja.

Laitteiden on pystyttivd kestimdin niihin kohdistuvia rasituksia ilman, ettd rdjahdyssuojaus heikkenee.

Vaaraton avaaminen

Jos laitteet ja suojajirjestelmit ovat laatikossa tai suojuksessa, joka on osa rijihdyssuojausta, nditd ei pidd voida
avata kuin erikoistyokalun tai asianmukaisten suojatoimenpiteiden avulla.

Suojeleminen muilta vaaroilta

Laitteet ja suojajdrjestelmit on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd

a) suorasta tai vilillisestd kosketuksesta aiheutuvan vamman tai muun vahingon vaara voidaan vilttad;

b) esilld olevien pintojen limpdotilat tai siteilyt, jotka voisivat aiheuttaa vaaran, eivit aiheuta sitd;
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¢) luonteeltaan sihkoon liittymittomat ja kokemuksen myo6td havaitut vaarat poistetaan;

d) ennakoitavat ylikuormitusolosuhteet eivit aiheuta vaaratilannetta.

Jos tissd kohdassa tarkoitettuja laitteiden ja suojajirjestelmien vaaroja kasitellddn joko kokonaisuudessaan tai
osittain muussa unionin lainsddddnnossa, titd direktiivid ei sovelleta tai sitd lakataan soveltamasta laitteiden ja
suojajarjestelmien sekd niiden vaarojen osalta, kun timi erityislainsdddidnt6 pannaan tiytintoon.

1.2.8  Laitteiden ylikuormitus

Laitteiden vaarallista ylikuormitusta on viltettavd yhdistettyjen mittaus-, ohjaus- ja sadtolaitteiden avulla niiden
suunnittelemisesta alkaen, erityisesti ylijannite- ja limpotilarajoittimien avulla, differentiaalisten painekytkinten,
virtausmittarien, aikareleiden, kierrosmittarien ja/tai samanlaisten valvontalaitteiden avulla.

1.29 Tulta kestdvit suojusjdrjestelmit

Jos rdjahdystilan sytyttavit osat on suljettu suojukseen, on varmistettava, ettd suojus kestdd rdjihtdvin seoksen
aiheuttaman sisdisen rdjahdyksen paineen ja estdd rdjahdyksen siirtymisen suojusta ymparoivdan rdjahdystilaan.

1.3 Mahdolliset syttymislahteet
1.3.1 Erilaisista syttymisldhteistd aiheutuvat vaarat

Sellaisia mahdollisia syttymislahteitd, kuten kipinit, liekit, sihkovalokaaret, kohonneet pintalimpdotilat, akustisen
energian vapautuminen, optinen siteily, sihkomagneettiset aallot tai muut syttymisldhteet, ei saa esiintyd.

1.3.2 Staattisesta sihkostd aiheutuvat vaarat

Asianmukaisin toimenpitein on viltettivad sihkostaattisia varauksia, jotka todennikoisesti aiheuttavat vaarallisia
purkauksia.

1.3.3 Hajasdhkostd ja vuotovirroista aiheutuvat vaarat

Laitteen johtavissa osissa on estettdvd hajasihko ja vuotovirrat, jotka voivat aiheuttaa esimerkiksi vaarallista
korroosiota, pintojen limpenemisti tai syttyvyyttd edistdvid kipinoitd.

134 Ylikuumenemisesta aiheutuvat vaarat

Suunniteltaessa on viltettdvi, siind madrin kuin se on mahdollista, esimerkiksi toistensa kanssa kosketuksiin
joutuvien aineiden ja osien vilisestd kitkasta ja iskuista johtuvaa ylikuumenemista, joka aiheutuu pyo6rimisestd tai
vieraiden kappaleiden tunkeutumisesta.

1.3.5 Paineentasauksesta aiheutuva vaara

Laitteet ja suojajirjestelmdt on suunniteltava siten, tai nithin on liitettdvd yhdistettyjd mittaus-, ohjaus- ja/tai
sadtolaitteita siten, ettd paineen tasaukset eivit aiheuta iskuaaltoja tai kokoonpuristusta, jotka voivat aiheuttaa
syttymisen.

1.4 Ulkoisista vaikutuksista aiheutuvat vaarat

1.4.1  Laitteet ja suojajirjestelmit on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne voivat toteuttaa turvallisesti niille
tarkoitetun tehtdvin myos muuttuvissa ymparistoolosuhteissa hdiriojannitteiden, kosteuden, tirinin, saasteiden ja
muiden ulkoisten vaikutusten esiintyessd valmistajan laatimien toimintaedellytysten rajoissa.

1.4.2  Laitteiden osien on sovelluttava ennakoitaviin mekaanisiin rasituksiin ja limporasituksiin sekd kestettdva lisnd
olevien tai ennakoitavissa olevien aineiden voimakas vaikutus.

1.5 Turvallisuuteen mydtavaikuttavien laitteiden vaatimukset

1.5.1  Turvalaitteiden on toimittava toiminnalle valttiméttomistd mittaus- ja/tai ohjauslaitteista riippumattomasti.

Turvalaitteen toimintahdirié on, siind maarin kuin se on mahdollista, havaittava riittdvidn nopeasti asianmukaisin
teknisin keinoin, jotta vaaratilanteen todennikdisyys jdisi mahdollisimman pieneksi.
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1.6
1.6.1

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

Yleensd turvallisuuden ohjausjdrjestelmén on vaikutettava suoraan asianmukaisiin ohjauslaitteisiin ilman ohjelmis-
ton vlitystd.

Jos turvalaitteet eivit toimi, laitteet ja/tai suojajrjestelmit on, siind méirin kuin se on mahdollista, turvattava.

Turvalaitteiden hitipysdytysjirjestelmissd on, siind méirin kuin se on mahdollista, oltava uudelleenkdynnistyksen
suojauskytkimid. Uusi kdynnistys saa vaikuttaa tavanomaiseen toimintaan vasta sen jilkeen, kun uudelleenkiyn-
nistyksen suojauskytkimet on tarkoituksellisesti kytketty uudelleen.

Ohjaus- ja ndyttolaitteet

Jos kiytetddn ohjaus- ja ndyttolaitteita, ne on suunniteltava ergonomisten periaatteiden mukaisesti suurimman
mahdollisen kayttoturvallisuuden saavuttamiseksi rdjahdysvaaran osalta.

Rijahdyksiltd suojaavina mittauslaitteina toimiviin laitteisiin sovellettavat
vaatimukset

Mittaukseen kdytetyt laitteet on, erityisesti siind maarin kuin ne liittyvat rdjahdystiloissa kdytettdviin laitteisiin,
oltava suunniteltu ja valmistettu niiden ennakoitavien toimintavaatimusten ja erityisten kayttoedellytysten mu-
kaisesti.

Tarvittaessa mittaukseen kdytettdvien laitteiden lukeman ja toimintakapasiteetin tarkkuus on voitava varmistaa.

Mittaukseen kaytettdvien laitteiden suunnittelussa on otettava huomioon turvallisuuskerroin, joka varmistaa, ettd
halytyskynnys on riittdvin etddlld analysoitavan tilan rdjihtdvyys- jaftai syttymisrajoista, ottaen erityisesti huo-
mioon laitoksen toimintaolosuhteet ja mittausjirjestelmdn mahdolliset poikkeamat.

Ohjelmistosta aiheutuvat vaarat

Ohjelmistoilla ohjattavia laitteita, suojajirjestelmid ja turvalaitteita suunniteltaessa on otettava erityisesti huomi-
oon ohjelman vioista aiheutuvat vaarat.

Jarjestelman turvallisuusvaatimusten huomioon ottaminen

Laitteet ja suojajirjestelmdt, jotka sisdltyvit automaattisiin prosesseihin ja joiden toiminta poikkeaa aiotuista
toimintaedellytyksistd, on voitava niiden pois kytkemiseksi ohittaa kasikayttoisesti edellyttden, ettd timd ei vaa-
ranna turvallisuutta.

Kun kiytetddn hitdpysdytysjirjestelmad, kerddntynyt energia on vapautettava niin pian ja niin turvallisesti kuin
mahdollista tai eristettivi siten, ettei se aiheuta endi vaaraa.

Tatd ei sovelleta sahkokemiallisesti varastoituun energiaan.

Virtakatkosta aiheutuvat vaarat

Laitteet ja suojajdrjestelmit, joissa virtakatko voi aiheuttaa lisdd vaaroja, on voitava pitdd turvallisesti toiminnassa
muusta laitoksesta erillisend.

Liitososista aiheutuvat vaarat

Laitteissa ja suojajdrjestelmissd on oltava asianmukaiset kaapelien ja johtojen sisddnvientiholkit.

Jos laitteet ja suojajirjestelmdt on tarkoitettu kdytettaviksi yhdessd muiden laitteiden ja suojajirjestelmien kanssa,
rajapintojen on oltava turvallisia.
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1.6.5 Laitteen osana olevien hidlytyslaitteiden asentaminen

Jos laite tai suojajirjestelmd sisdltdd rdjahdystilan muodostumista valvovia havaitsemis- tai hélytyslaitteita, on
annettava tarvittavat ohjeet nididen laitteiden asianmukaiseen paikkaan asentamiseksi.

2. Laitteiden lisivaatimukset
2.0 Ryhmddn I kuuluviin laitteisiin sovellettavat vaatimukset
201 Ryhmin I laiteluokkaan M 1 sovellettavat vaatimukset

2.0.1.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd syttymisldhteet eivit aktivoidu edes laitteiden harvinaisten
héirividen aikana.

Laitteissa on oltava suojakeinot, joilla

— joko, kun on kyse yhden suojakeinon toimintahdiriostd, vdhintddn toinen itsendisesti toimiva keino varmistaa
tarvittavan suojelun tason,

— tai tarvittava suojelun taso varmistetaan, kun on kyse kahdesta toisistaan riippumattomasta viasta.
Tarvittaessa laitteissa on oltava erityisid lisisuojakeinoja.
Laitteiden on pysyttivé toimintakunnossa rijahdystilassa.

2.0.1.2 Laitteet on, siind madrin kuin se on tarpeen, valmistettava siten, ettd poly ei pddse tunkeutumaan niiden sisdin.

2.0.1.3 Laitteiden osien pintalimpdtilojen on poélyleijumien syttymisen valttimiseksi oltava huomattavasti ennakoitavissa
olevien ilman ja polyn seosten syttymislimpétiloja alempia.

2.0.1.4 Laitteet on suunniteltava siten, ettd laitteiden sellaisten osien, jotka voivat olla syttymisldhteitd, avaaminen on
mahdollista ainoastaan inaktiivisissa tai sisdisesti turvallisissa olosuhteissa. Jos laitteita ei ole mahdollista inakti-
voida, valmistajan on kiinnitettdvd varoitusmerkintd ndiden laitteiden avattaviin osiin.

Tarvittaessa laitteissa on oltava asianmukaisia lisdlukitusjirjestelmia.

202 Ryhmin I laiteluokkaan M 2 sovellettavat vaatimukset

2.0.2.1 Laitteissa on oltava suojakeinoja siten, ettd syttymislihteet eivit voi aktivoitua tavallisen toiminnan aikana,
mukaan lukien ankarat toimintaolosuhteet ja erityisesti laitteen kovasta kaytostd aiheutuvat olot ja muuttuvat
ympdristoolosuhteet.

Jos rdjahdystila ilmenee, laitteiden energian syoton on tarkoitus katketa.

2.0.2.2 Laitteet on suunniteltava siten, ettd laitteiden sellaisten osien, jotka voivat olla syttymisldhteitd, avaaminen on
mahdollista ainoastaan inaktiivisissa olosuhteissa tai asianmukaisen lisalukitusjirjestelmin avulla. Jos laitteita ei
ole mahdollista inaktivoida, valmistajan on kiinnitettdvad varoitusmerkintd niiden laitteiden avattaviin osiin.

2.0.2.3 Polyistd aiheutuvilta rdjahdyksiltd suojaavien toimien osalta on noudatettava vastaavia laiteluokan M 1 vaatimuk-
sia.

2.1 Ryhmdn 11 laiteluokkaan 1 sovellettavat vaatimukset
2.1.1 Kaasuista, hoyryistd ja sumuista aiheutuvat rdjahdystilat

2.1.1.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd syttymisldhteet eivit aktivoidu edes laitteiden harvinaisten
héirividen aikana.
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Niissd on oltava suojakeinoja siten, ettd

— kun on kyse yhden suojakeinon toimintahdiriostd, vdhintddn toinen itsendisesti toimiva keino varmistaa
tarvittavan suojelun tason,

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

2.1.1.2 Sellaisten laitteiden osalta, joiden pinta voi kuumentua, on varmistettava, ettd kaikkein epdsuotuisimmassa ta-
pauksessakaan suurin mddritelty pintalimpétila ei ylity.

Myoés lammon kertymisestd ja kemiallisista reaktioista aiheutuvat laimpdétilan nousut on otettava huomioon.

2.1.1.3 Laitteet on suunniteltava siten, ettd laitteiden sellaisten osien, jotka voivat olla syttymisldhteitd, avaaminen on
mahdollista ainoastaan inaktiivisissa tai sisdisesti turvallisissa olosuhteissa. Jos laitteita ei ole mahdollista inakti-
voida, valmistajan on kiinnitettdvd varoitusmerkintd ndiden laitteiden avattaviin osiin.

Tarvittaessa laitteissa on oltava asianmukaisia lisdlukitusjirjestelmia.

212 Ilman ja po6lyn seoksista aiheutuvat rdjahdystilat

2.1.2.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ilman ja polyn scosten syttyminen viltetidn myos laitteiden
harvinaisten hairididen aikana.

Niissd on oltava suojakeinoja siten, ettd

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

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

2.1.2.2 Laitteet on, siind mddrin kuin se on tarpeen, suunniteltava siten, ettd poly pddsee sisddn ja se voi poistua
ainoastaan tdtd varten tarkoitetuista laitteen kohdista.

Kaapelin sisddnvientiholkkien ja liitososien on myds tdytettivd timd vaatimus.

2.1.2.3 Laitteiden osien pintalimpétilojen on polyleijjumien syttymisen valttdmiseksi oltava huomattavasti ennakoitavissa
olevien ilman ja polyn seosten syttymislimpétiloja alempia.

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

2.2 Ryhman II laiteluokkaan 2 sovellettavat vaatimukset
22.1 Kaasuista, hoyryistd ja sumuista aiheutuvat rdjihdystilat

2.2.1.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn syttymislihteet myos usein toistuvissa hairiotilan-
teissa tai laitteiden toimintahiiridissi, jotka on yleensd otettava huomioon.

2.2.1.2 Laitteiden osat on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd pintalimpdtilat eivit ylity edes tilanteessa, jossa vaarat
aiheutuvat valmistajan ennakoimista epitavallisista tilanteista.

2.2.1.3 Laitteet on suunniteltava siten, ettd laitteiden sellaisten osien, jotka voivat olla syttymisldhteitd, avaaminen on
mahdollista ainoastaan inaktiivisissa olosuhteissa tai asianmukaisen lisalukitusjirjestelmdn avulla. Jos laitteita ei
ole mahdollista inaktivoida, valmistajan on kiinnitettdva varoitusmerkintd ndiden laitteiden avattaviin osiin.

222 Ilman ja p6lyn seoksista aiheutuvat rdjahdystilat

2.2.2.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn ilman ja polyn seosten syttyminen, myos ne, jotka
aiheutuvat usein toistuvista laitteiden toimintahdiridistd tai laitteiden toimintavioista, jotka on yleensd otettava
huomioon.
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2.2.2.2 Pintalimpotilojen osalta sovelletaan 2.1.2.3 kohdan vaatimusta.

2.2.2.3 Polyltd suojaamisen osalta sovelletaan 2.1.2.2 kohdan vaatimusta.

2.2.2.4 laiteosien vaarattoman avaamisen osalta on suotavaa soveltaa 2.2.1.3 kohdassa esitettyd vaatimusta.

2.3 Ryhmdn II laiteluokkaan 3 sovellettavat vaatimukset
2.3.1 Kaasuista, hoyryistd ja sumuista aiheutuvat rdjahdystilat

2.3.1.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn ennakoitavissa olevat syttymislihteet tavallisen
toiminnan aikana.

2.3.1.2 Pintalimpatilat eivit saa ennakoitavissa toimintaolosuhteissa ylittdad madriteltyjd pintojen enimmdispintalimpoti-
loja. Ylittyminen sallitaan poikkeuksellisissa tapauksissa ainoastaan, jos valmistaja toteuttaa erityisid lisdsuojatoi-
menpiteitd.

232 Ilman ja polyn seoksista aiheutuvat rdjihdystilat

2.3.2.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ennakoitavissa olevat syttymisldhteet eivit tavallisen toimin-
nan aikana sytytd ilman ja polyn seoksia.

2.3.2.2 Pintalimpatilojen osalta sovelletaan 2.1.2.3 kohdan vaatimusta.

2.3.2.3 Laitteet, mukaan lukien kaapelien sisaanvientiholkit ja liitososat, on valmistettava ottaen huomioon polyhiukkas-
ten koko siten, ettd estetddn rdjahdysvaarallisten ilman ja polyn seosten muodostuminen tai vaarallisten poly-
kertymien muodostuminen laitteen sisille.

3. Suojajirjestelmien lisivaatimukset
3.0 Yleiset vaatimukset

3.0.1  Suojajdrjestelmien on oltava mitoitettu siten, ettd rdjahdyksen vaikutukset pysyvit riittavilld turvallisuustasolla.

3.0.2  Suojajdrjestelmit on suunniteltava ja ne on voitava sijoittaa siten, ettd ne estdvit rdjihdysten levidmisen vaa-
rallisten ketjureaktioiden tai kipindpurkausten vilitykselld ja ettd syntyvit rdjahdykset eivit kehity detonaatioiksi.

3.0.3  Virtakatkon aikana suojajrjestelmien on pysyttivd toimintakunnossa riittivan pitkdn aikaa vaaratilanteiden
vilttimiseksi.

3.0.4  Suojajarjestelmissi ei saa esiintyd ulkoisten hiiriotekijoiden aiheuttamia toimintavikoja.

3.1 Tutkimukset ja suunnittelu
3.1.1 Materiaalien ominaisuudet

Materiaalien ominaisuuksien tutkimuksessa huomioon otettavat suurin paine ja limpétila ovat ddrimmaisissd
toimintaolosuhteissa tapahtuvan rdjahdyksen ennakoitavissa oleva paine sekd liekistd aiheutuva ennakoitavissa
oleva lampovaikutus.

3.1.2  Suojajérjestelmien, jotka on tarkoitettu kestdmddn tai hillitsemddn rdjahdys, on pystyttivd kestimain esiintyva
iskuaalto ilman, ettd jirjestelmin eheys kirsii.

3.1.3  Suojajarjestelmiin kiinnitettyjen lisivarusteiden on kestettdvd rdjahdyksen ennakoitavissa oleva enimmdispaine
ilman toimintakyvyn menettdmista.

3.1.4  Paineen aiheuttamat reaktiot ympirdivissd laitteissa ja liitetyissd putkissa on otettava huomioon tutkimuksen ja
suojajdrjestelmédn suunnittelun aikana.

3.1.5 Paineenalennusjdrjestelmat

Jos on ennakoitavissa, ettd kdytettivid suojajirjestelmid kuormitetaan yli niiden rakenteellisen kestdvyyden, suun-
nittelussa on varauduttava asianmukaisiin paineenalennuslaitteisiin ilman, ettd lahistolld tyoskenteleville henkilos-
tolle aiheutuu vaaraa.
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3.1.6 Rdjiahdysten vaimentamisjirjestelmait

Réjahdysten vaimentamisjirjestelmdt on tutkittava ja suunniteltava siten, ettd rdjahdystilanteessa ne reagoivat niin
nopeasti kuin mahdollista syntyvdan rdjahdykseen ja pyrkivit estdimddn sen mahdollisimman hyvin ottaen
huomioon suurimman paineennousun ja rdjahdyksen enimmaéispaineen.

3.1.7 Irtikytkentdjdrjestelmit

Irtikytkentdjarjestelmait, joiden tarkoituksena on eristda tietyt laitteet syntyvissd rdjahdystilanteissa asianmukaisten
laitteiden avulla mahdollisimman nopeasti, on tutkittava ja suunniteltava siten, ettd ne pysyvit tiiviind estden
sisdisten liekkien levidmisen ja sdilyttdvit mekaanisen kestivyytensd toimintaolosuhteissa.

3.1.8  Suojajirjestelmit on voitava integroida piiriin, jossa on asianmukainen hilytyskynnys, jotta voidaan tarvittaessa
katkaista tuotteiden syottd ja poisto sekd sulkea pois toiminnasta ne laiteosat, jotka eivdt endd voi toimia
turvallisesti.
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4.1

4.2

4.3

4.4

LIITE IIT

MODUULI B: EU-TYYPPITARKASTUS

EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii tuotteen
teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteen tekninen suunnittelu tdyttdd sithen sovellettavat
timan direktiivin vaatimukset.

EU-tyyppitarkastus suoritetaan tarkastamalla aiottua tuotantoa edustavan valmiin tuotteen ndyte (tuotantotyyppi).

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 timéd tekee hakemuksen;

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

¢) tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote timén direktiivin sovelletta-
vien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttivd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd.
Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta siind méérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisallettdva
ainakin seuraavat osatekijat:

i) tuotteen yleinen kuvaus,

i) rakenne- ja valmistuspiirustukset seki komponenttien, osakokoonpanojen, piirien jne. kaaviot,

iii) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

iv) luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, kuvaukset
ratkaisuista, jotka on wvalittu tdmdn direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi, mukaan
lukien luettelo sovelletuista muista asiaankuuluvista teknisistd eritelmistd. Osittain sovellettujen yhdenmukais-
tettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd osat, joita on sovellettu;

=

suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja

vi

testiraportit,

&

aiottua tuotantoa edustavat ndytteet. [Imoitettu laitos voi pyytid lisindytteitd, jos ne ovat tarpeen testausohjelman
suorittamiseksi.

[lmoitetun laitoksen on

tarkastettava tekniset asiakirjat, varmennettava, ettd niyte tai ndytteet on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti,
sekd yksiloitavd ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien sovellettavien saan-
nosten mukaisesti, samoin kuin osat, jotka on suunniteltu muiden asiaankuuluvien teknisten eritelmien mukaisesti;

tehtdvi tai teetettdvé asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun valmistaja on paittinyt soveltaa
asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa annettuja ratkaisuja, niitd on sovellettu oikein;

tehtdvi tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tdyttdvitké muita asiaankuuluvia tek-
nisid eritelmid soveltavan valmistajan soveltamat ratkaisut timédn direktiivin vastaavat olennaiset turvallisuusvaa-
timukset silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu;

sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehddan.
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10.

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

Jos tyyppi tdyttad timin direktiivin kyseiseen tuotteeseen sovellettavat vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava
EU-tyyppitarkastustodistus valmistajalle. Tdssd todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa
tehdyt pddtelmit, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyviksytyn tyypin tunnistamiseen
tarvittavat tiedot. EU-tyyppitarkastustodistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

EU-tyyppitarkastustodistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko
valmistetut tuotteet tarkastetun tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista.

Jos tyyppi ei tdytd timén direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivd antamasta EU-
tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epda-
miselle.

Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivi ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat siihen, ettd hyvaksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa timén direktiivin sovel-
lettavia vaatimuksia, ja mddritettivd, edellyttavitko tallaiset muutokset lisitutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EU-tyyppitarkastustodistusta koskevia tek-
nisid asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko tuote timéan
direktiivin olennaisten terveys- ja turvallisuusvaatimusten mukainen, tai kyseisen todistuksen voimassaoloa koskeviin
edellytyksiin. Téllaiset muutokset vaativat lisahyvaksynnan, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistuk-
seen tehtdvin lisdyksen muodossa.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen EU-tyyppitarkastus-
todistuksista jaftai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sdannollisesti tai
pyynnostd oman ilmoittamisesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo tillaisista todistuksista ja/tai niiden
lisayksistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai nii-
den lisdyksistd, jotka se on evidnnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin rajoittanut, ja
pyynnostd tillaisista todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jisenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnosti saada jljennoksen EU-tyyppitarkastustodistuk-
sista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostd saada jiljennoksen teknisistd asiakirjoista ja
ilmoitetun laitoksen suorittamien tarkastusten tuloksista. [lmoitetun laitoksen on sdilytettdvd jiljennos EU-tyyppit-
arkastustodistuksesta, sen liitteisté ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan
luettuina, kyseisen todistuksen voimassaolon pddttymiseen saakka.

Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla jaljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd
ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja suorittaa 7 ja 9 kohdassa siidetyt
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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3.1

3.2

3.3

LIITE IV

MODUULI D: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit niihin
sovellettavat timan direktiivin vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyvaksyttyd laatujirjestelmdd kyseisten tuotteiden tuotannossa,
tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

Laatujirjestelmi

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kdyttiminsd laatujirjestelmdn arviointia koskeva hakemus valit-
semalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

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

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

¢) kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmasté;

d) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat;

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

Laatujdrjestelman avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja nithin
sovellettavien timan direktiivin vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymat perusedellytykset, vaatimukset ja méddrdykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja tds-
millisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmii koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta;

b) vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja jarjestelmal-
lisistd toimista, joita aiotaan kayttdd;

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

d) laatupoytikirjoista, kuten tarkastusraporteista, testaus- ja kalibrointitiedoista, asianomaisen henkildston patevyy-
teen liittyvistd selvityksistd jne.; ja

¢) keinoista, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.

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

Ilmoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmén osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmii, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.
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3.4

3.5

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmdlld on oltava kokemusta laadunhallintajéirjestelmistd, ryhméssd on oltava vihintddn
yksi jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuoteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timén direktiivin
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttdvd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmén on
tarkastettava 3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee
yksiloimadn timédn direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituk-
sena on varmistaa, etti tuote on niiden vaatimusten mukainen.

Pddtos on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoitukseen on sisillyttavd auditoinnin pédtelmit ja arviointipddtos
perusteluineen.

Valmistaja sitoutuu tdyttimaan laatujdrjestelmaistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylld-
pitdmdéin laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain suun-
nitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pddtettavi, tayttadko muutettu laatujarjestelmd edelleen 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisallyttava tutkimuksen paatelmat ja arviointipddtos
perusteluineen.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujirjestelméstd aiheutuvat velvoit-
teensa asianmukaisesti.

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

a) laatujirjestelmad koskevat asiakirjat;

b) laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston pitevyyteen
liittyvat selvitykset jne.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd méirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujirjestelméd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Naiden kédyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelman asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. llmoi-
tetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testiraportti, jos testejd on suoritettu.

CE-merkinti, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero komponentteja lukuun ottamatta kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka on EU-tyyppit-
arkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja joka tdyttdd timdn direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus komponentteja lukuun ottamatta kullekin
tuotemallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun muu tuote
kuin komponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva tuotemalli, jota
varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on liitettdvd kaikkiin muihin tuotteisiin paitsi komponentteihin.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin komponenttimallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun komponentti on saatettu markkinoille.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksil6itivd komponenttimalli, jota varten se on laadittu. Kuhunkin kompo-
nenttiin on liitettdva jdljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
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6. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on
saatettu markkinoille:

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;
b) 3.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvit tiedot, sellaisina kuin ne on hyviksytty;
¢) 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja kertomukset.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sddnnéllisesti tai pyynnostd oman ilmoittami-
sesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyvaksynnoistd, jotka se
on evinnyt, peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laa-
tujdrjestelmien hyvaksynnoistd, jotka se on antanut.

8. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttiden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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4.2

5.1

5.2

5.3

LIITE V

MODUULI F: TUOTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttad 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseiset tuotteet, joihin on sovellettu 3 kohdan siinnoksid, ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukaisia ja tdyttavit nithin sovellettavat timén direktiivin vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin sovellet-
tavien tdmédn direktiivin vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, etti
tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja timan direktiivin asianomaisten vaa-
timusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa tuotteiden vaatimustenmukaisuus asiaa koskevien vaatimus-
ten kanssa, tehdddn joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4 kohdassa mddritylld tavalla.

Tuotekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

Jokainen tuote on tarkastettava erikseen ja aiheelliset, yhdenmukaistetuissa standardeissa jaftai teknisissd eritelmissd
madritellyt testit tai niitd vastaavat, muissa asiaankuuluvissa teknisissd eritelmissd madritellyt testit on suoritettava sen
tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja timédn direktiivin
asianomaisten vaatimusten mukaisia.

Jos tallaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pditettdvd toteutettavista tarkoi-
tuksenmukaisista testeista.

IImoitetun laitoksen on myonnettavd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyvaksyttyyn tuotteeseen.

Valmistajan on pidettdvd vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten
kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

CE-merkinti, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitok-
sen tunnusnumero komponentteja lukuun ottamatta kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka on EU-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja joka tdyttdd timan direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus komponentteja lukuun ottamatta kullekin
tuotemallille ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun muu tuote
kuin komponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitiva tuotemalli, jota
varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on liitettdvd kaikkiin muihin tuotteisiin paitsi komponentteihin.

Valmistaja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd muihin tuot-
teisiin paitsi komponentteihin myos ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin komponenttimallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun komponentti on saatettu markkinoille.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksil6itivd komponenttimalli, jota varten se on laadittu. Kuhunkin kompo-
nenttiin on liitettdva jdljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.
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6. Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
tuotteisiin valmistusprosessin aikana.

7. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla valmistajan velvollisuudet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole valttimattd tdytettdvd 2
kohdassa sidddettyji velvoitteita.
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LITE VI

MODUULI Cl1: SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS JA VALVOTTU

4.2

4.3

TUOTETESTAUS

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja valvottu tuotetestaus on se vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tdyttavat nithin sovellettavat timan direktiivin vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja nithin sovellet-
tavien tdimdn direktiivin vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan on tehtdvi tai teetettdvd yksi tai useampia tuotteen yhtd tai useampaa ndkokohtaa koskevia testejd
kunkin valmistetun yksittdisen tuotteen osalta sen tarkistamiseksi, ettd tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvatun tyypin ja timén direktiivin vastaavien vaatimusten mukaisia. Testit suoritetaan valmistajan valitseman
ilmoitetun laitoksen vastuulla.

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

CE-merkinti, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd komponentteja lukuun ottamatta kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka
on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja joka tdyttad timdn direktiivin sovellettavat vaa-
timukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus komponentteja lukuun ottamatta kullekin
tuotemallille ja pidettivi se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun muu tuote
kuin komponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva tuotemalli, jota
varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on liitettdvd kaikkiin muihin tuotteisiin paitsi komponentteihin.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin komponenttimallille ja pidettdvd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun komponentti on saatettu markkinoille.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitivd komponenttimalli, jota varten se on laadittu. Kuhunkin kompo-
nenttiin on liitettdva jdljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 4 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LIITE VII

MODUULI E: TUOTTEIDEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseiset tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit niihin sovellettavat
timan direktiivin vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmdd kyseisten tuotteiden lopputarkastuk-
sessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

Laatujirjestelma

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kdyttdmansi laatujirjestelmén arviointia koskeva hakemus valit-
semalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

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

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

¢) kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmasté;

d) laatujirjestelmaa koskevat asiakirjat; ja

¢) hyviksyttya tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jaljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujdrjestelman avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja timéin
direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja mairdykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja tés-
miillisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujdrjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:
a) laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta;
b) valmistuksen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd;

¢) laatupoytikirjoista, kuten tarkastusraporteista, testaus- ja kalibrointitiedoista, asianomaisen henkiloston patevyy-
teen liittyvistd selvityksistd jne.;

d) keinoista, joilla valvotaan laatujdrjestelméan toiminnan tehokkuutta.
Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tayttaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelmédn osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmii, ovat ndiden vaatimusten mubkaisia.

Sen lisiksi, ettd auditointiryhmilld on oltava kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmissd on oltava vihintddn
yksi jdsen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuoteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timin direktiivin
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttdvd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee
yksiloimaadn timén direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tarkastukset, joiden tarkoituk-
sena varmistaa, ettd tuote on niiden vaatimusten mukainen.
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5.1

5.2

5.3

Pddtds on annettava valmistajalle tiedoksi. Ilmoitukseen on sisillyttavd auditoinnin péidtelmit ja arviointipddtos
perusteluineen.

Valmistaja sitoutuu tdyttiméin laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylld-
pitdiméddn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain suun-
nitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava padtoksestddn valmistajalle. [lmoitukseen on sisillyttava tutkimuksen paatelmit ja arviointipddtos
perusteluineen.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviksytystd laatujdrjestelmistd aiheutuvat velvoit-
teensa asianmukaisesti.

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

a) laatujirjestelmdd koskevat asiakirjat;

b) laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvét selvitykset jne.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd médrdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujirjestelméd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden kéyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelman asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. llmoi-
tetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testiraportti, jos testejd on suoritettu.

CE-merkinti, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero komponentteja lukuun ottamatta kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka on EU-tyyppit-
arkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja joka tdyttdd timdn direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus komponentteja lukuun ottamatta kullekin
tuotemallille ja pidettidvi se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun muu tuote
kuin komponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva tuotemalli, jota
varten se on laadittu.

Jiljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on liitettdvd kaikkiin muihin tuotteisiin paitsi komponentteihin.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin komponenttimallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun komponentti on saatettu markkinoille.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksil6itivd komponenttimalli, jota varten se on laadittu. Kuhunkin kompo-
nenttiin on liitettdva jdljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on
saatettu markkinoille:

a) 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

b) 3.5 kohdassa tarkoitettuihin muutoksiin liittyvat tiedot, sellaisina kuin ne on hyviksytty;

¢) 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja kertomukset.
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Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujarjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sidnnollisesti tai pyynndstd oman ilmoittami-
sesta vastaavan viranomaisensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

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

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE VIII

MODUULI A: SISAINEN TUOTANNONVALVONTA

Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttad 2, 3 ja 4 koh-
dassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttdvat niihin
sovellettavat timan direktiivin vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd.

Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta siind méirin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettivi
ainakin seuraavat osatekijit:

a) tuotteen yleinen kuvaus;

b

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

o
RS

kuvaukset ja selitykset, jotka selvittivit niitd piirustuksia ja kaavioita sekd tuotteen toimintaa;

oL
=

luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd, ja, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, kuvaukset ratkaisuista,
jotka on valittu timédn direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttdmiseksi, mukaan lukien luettelo so-
velletuista muista asiaankuuluvista teknisistd eritelmistd. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettivi osat, joita on sovellettu;

o
=

suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja
f) testiraportit.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niihin sovellet-
tavien tdimdn direktiivin vaatimusten mukaisia.

CE-merkinti, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd komponentteja lukuun ottamatta kuhunkin yksittdiseen tuotteeseen, joka
tdyttdd timan direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus komponentteja lukuun ottamatta kullekin
tuotemallille ja pidettivd se sekd tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen, kun muu tuote kuin komponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksiloitivd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on liitettdvd kaikkiin muihin tuotteisiin paitsi komponentteihin.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin komponenttimallille ja pidettavi se seki
tekniset asiakirjat kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun komponentti on
saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd komponenttimalli, jota varten se on laa-
dittu. Kuhunkin komponenttiin on liitettdvé jiljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 4 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE IX

MODUULI G: YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tayttdd 2, 3 ja 5 kohdassa saddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseinen tuote, johon on sovellettu 4 kohdan sddnnoksid, on sithen sovellettavien timin direktiivin vaatimusten
mukainen.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen saataville.
Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisil-
lyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd (riskeistd). Teknisissd asiakirjoissa on tismennettdvd sovellettavat
vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méddrin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettivi ainakin seuraavat osatekijit:

&

tuotteen yleinen kuvaus;

=

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

o) kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita sekd tuotteen toimintaa;

&

luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd, ja, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu, kuvaukset ratkaisuista,
jotka on valittu timédn direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttdmiseksi, mukaan lukien luettelo so-
velletuista muista asiaankuuluvista teknisistd eritelmistd. Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvé osat, joita on sovellettu;

o
-~

suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja

f) testiraportit.

Valmistajan on pidettdvé tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, etti tuotteet ovat timin direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivd tai teetettivd asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standar-
deissa yksiloidyt tarkastukset ja testit ja/tai muiden asiaankuuluvien teknisten eritelmien mukaiset vastaavat testit sen
tarkastamiseksi, ettd tuote on timén direktiivin sovellettavien vaatimusten mukainen. Jos tillaista yhdenmukaistettua
standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on pditettivd toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeistd.

Iimoitetun laitoksen on myonnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettava tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyviksyttyyn tuotteeseen.

Valmistajan on pidettivad vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

CE-merkinti, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd sekd 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitok-
sen tunnusnumero komponentteja lukuun ottamatta kuhunkin tuotteeseen, joka tdyttdd timdn direktiivin sovellet-
tavat vaatimukset.
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Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettivd se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun muu tuote kuin komponentti on saatettu markkinoille. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuote, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on liitettdva kaikkiin muihin tuotteisiin paitsi komponentteihin.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettiva se kansallisten viranomaisten saa-
tavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun komponentti on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksessa on yksiloitavd komponenttimalli, jota varten se on laadittu. Kuhunkin komponenttiin on liitettavé jiljennos
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 2.2 ja 5 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet edellyttden, etti ne on eritelty toimeksiannossa.
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LITE X

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (nro XXXX) (1)
1. Tuotemalliftuote (tuote-, tyyppi-, erd-, tai sarjanumero):
2. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite:
3. Tdmd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jaljitettdvyyden mahdollistava tuotteen tunniste; voidaan liittdd kuva, jos timé on tarpeen tuotteen
tunnistamiseksi).

5. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdddinnon vaatimusten mukainen:

6. Viittaus niihin asiaa koskeviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kéytetty, tai viittaus muihin teknisiin
eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

7. Tarvittaessa ilmoitettu laitos ... (nimi, numero) ... suoritti ... (toimenpiteen kuvaus) ... ja antoi todistuksen:
8. Lisatietoja:

... puolesta allekirjoittanut

(antamispaikka ja -pdivimaara):

(nimi, tehtdva) (allekirjoitus):

(") Valmistaja voi pddttad, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LIITE XI

OSA A

Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista

(43 artiklassa tarkoitetut)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/9/EY
(EYVL L 100, 19.4.1994, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) Ainoastaan liitteessd I oleva 8 kohta
N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) Ainoastaan 26 artiklan 1 kohdan c alakohta

N:0 1025/2012
(EUVL L 316, 14.11.2012, 5. 12)

OSA B

Osaksi kansallista lainsdddintod saattamista koskeva mdirdaika ja soveltamispdivi

(43 artiklassa tarkoitetut)

e Mairdaika saattamiselle osaksi kansallista R
Direktiivi e Soveltamispaivi
lainsdddantod

94/9/EY 1. syyskuuta 1995 1. maaliskuuta 1996
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LITE XII
VASTAAVUUSTAULUKKO
Direktiivi 94/9/EY Tama direktiivi
1 artiklan 1 kohta 1 artiklan 1 kohdan a alakohta

1 artiklan 2 kohta artiklan 1 kohdan b alakohta

—

artiklan 1 kohdan c alakohta

—

1 artiklan 3 kohta 2 artiklan 1-9 kohta

— 2 artiklan 10-26 kohta

1 artiklan 4 kohta 1 artiklan 2 kohta
2 artikla 3 artikla
3 artikla 4 artikla
4 artikla 5 artikla

5 artiklan 1 kohdan ensimmdéinen alakohta —

5 artiklan 1 kohdan toinen alakohta 12 artiklan 2 kohta

5 artiklan 2 kohta 12 artiklan 1 kohta

5 artiklan 3 kohta —

— 6-11 artikla

6 artiklan 1 ja 2 kohta —

6 artiklan 3 kohta 39 artiklan 1-4 kohta

— 39 artiklan 5 kohdan ensimmiinen alakohta

6 artiklan 4 kohta 39 artiklan 5 kohdan toinen alakohta
7 artikla _
8 artiklan 1-6 kohta 13 artiklan 1-6 kohta

8 artiklan 7 kohta —

— 14 ja 15 artikla

9 artikla —

10 artiklan 1 kohta —

10 artiklan 2 kohta 16 artiklan 1 kohta
10 artiklan 3 kohta —

— 16 artiklan 2-6 kohta
— 17-33 artikla

11 artikla —

— 34-38 artikla

12 ja 13 artikla —

— 40 artikla
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Direktiivi 94/9/EY

Tama direktiivi

14 artiklan 1 kohta
14 artiklan 2 kohta
14 artiklan 3 kohta
15 artiklan 1 kohta

15 artiklan 2 kohta

16 artikla
Liitteet [-IX
Liite X

Liite XI

41 artiklan 1 kohta

41 artiklan 2 kohta

42 artiklan 1 kohta

42 artiklan 2 kohta
43 ja 44 artikla
45 artikla

Liitteet [-IX

Liite X
Liite XI

Liite XII
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EUROOPAN PARLAMENTIN LAUSUMA

Euroopan parlamentti katsoo, ettd jos ja kun komiteoiden kokouksissa keskustellaan asetuksessa (EU)
N:o 1822011 tarkoitetuista tdytantoonpanosiadoksistd, komiteoita voidaan pitdd Euroopan parlamentin
ja Euroopan komission vilisistd suhteista tehdyn puitesopimuksen liitteessi I tarkoitettuina komiteamenet-
telyyn osallistuvina komiteoina. Komiteoiden kokoukset kuuluvat siis puitesopimuksen 15 kohdan piiriin,
jos ja kun kokouksissa keskustellaan muista aiheista.
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