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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON YHTEISELLA
PAATOKSENTEKOMENETTELYLLA TEKEMAT PAATOKSET

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS N:o 768/2008/EY,

tehty 9 piivind heindkuuta 2008,

tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvistd yhteisisti puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

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

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maéérattyd
menettelyi (%),

seki katsovat seuraavaa:

1

Komissio antoi 7 pdiviand toukokuuta 2003 neuvostolle ja
Euroopan parlamentille tiedonannon "Uuden ldhestymista-
van mukaisten direktiivien tdytintoonpanon tehostami-
nen”. Neuvosto tunnusti 10 pdivind marraskuuta 2003
antamassaan paitoslauselmassa (}) uuden lihestymistavan
merkityksen soveltuvana ja tehokkaana sddntelymallina,
joka antaa mahdollisuuden teknologisiin innovaatioihin ja
vahvistaa Euroopan teollisuuden kilpailukykya, ja vahvisti
tarpeen laajentaa sen periaatteiden soveltamista uusille
alueille todeten samalla, ettd tarvitaan selkeimmat puitteet
vaatimustenmukaisuuden arviointia, akkreditointia ja mark-
kinavalvontaa varten.

Tassd padtoksessd sdddetddn yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa
alakohtaisessa lainsdddannossd, jotta voidaan tarjota joh-
donmukainen perusta kyseisen lainsadddnnon tarkistamista

) EUVL C 120, 16.5.2008, s. 1.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. helmikuuta 2008 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitds, tehty
23. kesikuuta 2008.

EUVL C 282, 25.11.2003, s. 3.

tai uudelleenlaatimista varten. Tamd pdatds muodostaa
siten luonteeltaan monialaiset yleiset puitteet tuotteiden
kaupan pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevaa
tulevaa lainsdddintod varten sekd viitetekstin voimassa
olevaa alan lainsdadantod varten.

Téssd padtoksessd sdddetddn viitesddnnosten muodossa
médritelmistd ja talouden toimijoiden yleisistd velvollisuuk-
sista sekd erilaisista vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyistd, joista lainsditdja voi valita tarpeen mukaan.
Siind sdddetdadn myos CE-merkintdd koskevista sdannoista.
Lisdksi sdddetddn viitesadnnoksistd, jotka koskevat vaati-
muksia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka
on ilmoitettava komissiolle toimivaltaisina suorittamaan
asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
Iyt, sekd ilmoitusmenettelyjd. Lisiksi timd padtos sisltdd
viitesddnnoksia riskin aiheuttavien tuotteiden kasittelemistd
koskevista menettelyist4, joiden tarkoituksena on varmistaa
markkinoiden turvallisuus.

Laadittaessa lainsdddantod tuotteelle, joka kuuluu jo
yhteison muiden sdddosten soveltamisalaan, ndma saadok-
set on otettava huomioon, jotta varmistetaan kaiken samaa
tuotetta koskevan lainsdddiannon johdonmukaisuus.

Alakohtaiset erityistarpeet voivat kuitenkin olla perusteluna
muiden saddntelyvaihtoehtojen kéyttimiselle. Tilanne on
tallainen erityisesti silloin, kun alalla on jo voimassa
erityiset kattavat oikeusjirjestelmit esimerkiksi rehu- ja
elintarvikelainsadddnnon, kosmetiikka- ja tupakkatuottei-
den, maataloustuotteiden yhteisten markkinajirjestelyiden,
kasvien terveyttd ja kasvien suojelua koskevan lainsdddin-
no6n, ihmisen verta ja kudosta koskevan lainsdddannon,
ihmisten tai eldinldakintikdyttoon tarkoitettujen ladkinnal-
listen tuotteiden ja kemikaalien alalla tai kun alakohtaiset
tarpeet vaativat yhteisten periaatteiden tai viitesddnndsten
erityistd mukauttamista esimerkiksi lddkinnallisten laittei-
den, rakennusalan tuotteiden ja merenkulussa kéytettavien
laitteiden alalla. Tillaiset muutokset voivat myos liittyd
liitteessd II tarkoitettuihin moduuleihin.
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Lainsdddantod laadittaessa lainsdatajd voi poiketa kokonaan
tai osittain tdmdn pddtoksen yhteisistd periaatteista ja
viitesddnnoksistd tiettyjen alojen erityispiirteistd johtuen.
Tallainen poikkeaminen olisi aina perusteltava.

Vaikka lainsdadantomenettelylld ei voida asettaa vaatimusta
timdn pddtoksen sddnnosten sisillyttimisestd tuleviin
saadoksiin, padtoksen yhteisesti tehneet lainsddtdjat ovat
antaneet selvan poliittisen sitoumuksen, jota niiden olisi
noudatettava kaikissa timdn pddtoksen soveltamisalaan
kuuluvissa saadoksissa.

Erityisessd tuotelainsdddannossd olisi mahdollisuuksien
mukaan valtettdvd menemdstd teknisiin yksityiskohtiin ja
sen sijaan rajoituttava ilmaisemaan olennaiset vaatimukset.
Tallaisessa lainsddadannossd  olisi tarvittaessa kaytettdava
teknisid standardeja ja midrdyksid ja tietoyhteiskunnan
palveluja koskevien tietojen toimittamisessa noudatetta-
vasta menettelystd 22 pdivind kesikuuta 1998 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/34[EY (!) mukaisesti hyviksyttyja yhdenmukaistettuja
standardeja yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaise-
mista varten. Tamé pdatos perustuu kyseisessd direktiivissd
sdadettyyn standardointijarjestelmaan ja tdydentad sitd. Jos
kuitenkin terveys ja turvallisuus, kuluttajien tai ympiristén
suojelu, muut yleisen edun mukaiset nikokohdat tai selkeys
ja kdytannollisyys sitd edellyttavdt, kyseessi olevaan
lainsdddidnto6n voidaan sisdltyd yksityiskohtaisia teknisid
eritelmia.

Oikeudellisen sddnnoksen vaatimusten tayttymistd koske-
van olettaman, joka perustuu yhdenmukaistetun standardin
noudattamiseen, on tarkoitus lisitd yhdenmukaistettujen
standardien noudattamisen asettamista vaatimukseksi.

Jasenvaltioiden tai komission olisi voitava esittdd vastalause
tapauksissa, joissa yhdenmukaistettu standardi ei téysin
vastaa yhteison yhdenmukaistamislainsiddannon vaatimuk-
sia. Komission olisi voitava padttdad olla julkaisematta
tillaista standardia. Titd tarkoitusta varten komission olisi
kuultava asianmukaiseksi katsomallaan tavalla alakohtaisia
edustajia ja jasenvaltioita ennen kuin direktiivin 98/34/EY
5 artiklalla perustettu komitea antaa lausuntonsa.

Olennaiset vaatimukset olisi esitettdva riittavin tasmalli-
sesti, jotta luodaan oikeudellisesti sitovia velvollisuuksia. Ne
olisi muotoiltava siten, ettdi vaatimustenmukaisuuden
arviointi on mahdollista silloinkin, kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai kun valmistaja paittad olla sovelta-
matta yhdenmukaistettua standardia. Sanamuodon yksi-
tyiskohtaisuus riippuu alakohtaisista ominaispiirteista.

Vaaditun  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyn
onnistunut toteutus antaa talouden toimijoille mahdolli-
suuden osoittaa ja toimivaltaisille viranomaisille mahdolli-
suuden varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat
tuotteet ovat sovellettavien vaatimusten mukaisia.

EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna neuvoston direktiivilli 2006/96/EY (EUVL
L 363, 20.12.2006, s. 81).
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Vaatimustenmukaisuuden ~ arviointimenettelyja  koskevat
moduulit, joita on kiytettivd yhteison yhdenmukaistamis-
lainsdddannossd, sisaltyivdt alun perin teknistd yhdenmu-
kaistamista koskevien direktiivien vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen eri vaiheissa kaytettdviksi tarkoite-
tuista moduuleista ja CE-merkinndn kiinnittimistd koske-
vista sddnnoistd ja kdytostd 22 piivand heindkuuta 1993
tehtyyn neuvoston pédtokseen 93/465/ETY (3). Timai
pddtos korvaa kyseisen padtoksen.

On tarpeen tarjota valikoima selkeitd, avoimia ja johdon-
mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ra-
joittaen mahdollisten variaatioiden maardd. Tdssd pdatok-
sessd saddetddn valikoimasta moduuleja, joista lainsddtdja
voi valita vihiten tiukan ja tiukimman menettelyn valilld
oikeassa suhteessa kyseiseen riskitasoon ja vaadittuun
turvallisuustasoon.

Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja
tapauskohtaisten variaatioiden vélttdmiseksi on suotavaa,
ettd alakohtaisessa lainsdddiannossd kaytettavit menettelyt
valitaan moduulien joukosta siidettyjen yleisten kriteerien
mukaisesti.

Tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevassa lainsdddin-
nossi on aiemmin kéytetty tiettyjd termejd osittain
médrittelemattd niitd, mikd edellyttad selityksid ja tulkintaa
koskevia suuntaviivoja. Kdytto6n otetut oikeudelliset maa-
ritelmit eroavat jossain méirin sanamuodoltaan ja joissain
tapauksissa merkitykseltdan, mikd aiheuttaa vaikeuksia
niiden tulkinnalle ja asianmukaiselle tdytantoonpanolle.
Téssd padtoksessd otetaan sen vuoksi kayttoon selkedt
madritelmit tietyille peruskisitteille.

Yhteison markkinoille saatettavien tuotteiden olisi taytet-
tavd niihin sovellettavan yhteison lainsddaddnnon vaatimuk-
set, ja talouden toimijoiden olisi oltava vastuussa siitd, ettd
tuotteet tdyttdvat vaatimukset suhteessa tehtaviin, joita niilld
on toimitusketjussa, jotta varmistetaan yleisen edun
suojelun korkea taso muun muassa terveyden ja turvalli-
suuden sekd kuluttajien ja ympdriston suojelun osalta sekd
taataan rehellinen kilpailu yhteison markkinoilla.

Kaikkien talouden toimijoiden odotetaan kuitenkin toimi-
van vastuullisesti ja sovellettavia oikeudellisia vaatimuksia
tdysin noudattaen, kun ne saattavat tuotteita markkinoille
tai asettavat niitd saataville.

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja
jakeluketjuun, olisi ryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin
sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan saataville
ainoastaan sellaisia tuotteita, jotka ovat sovellettavan
lainsddddnnon vaatimusten mukaisia. Tdssd paatoksessd
sdddetddn selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien
jakautumisesta, joka vastaa kunkin toimijan tehtdvia
toimitus- ja jakeluprosessissa.

() EYVL L 220, 30.8.1993, s. 23.
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Koska tietyt tehtdvit voi suorittaa ainoastaan valmistaja, on
tarpeen tehdd selvd ero valmistajan ja jakeluketjun
myohempien portaiden toimijoiden valilld. Lisiksi on
tarpeen tehdd selvd ero maahantuojan ja jakelijan vililld,
koska maahantuoja tuo tuotteita kolmansista maista
yhteison markkinoille. Maahantuojan on sen vuoksi
huolehdittava siitd, ettd nimd tuotteet ovat sovellettavien
yhteison vaatimusten mukaisia.

Valmistaja on parhaat mahdollisuudet suorittaa tdydellinen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmis-
tajalla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotanto-
prosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen
vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan velvol-
lisuuksiin.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin
olevat tuotteet, jotka tulevat yhteison markkinoille, ovat
yhdenmukaisia kaikkien sovellettavien yhteison vaatimus-
ten kanssa, ja etenkin ettd valmistajat ovat noudattaneet
asianmukaisia arviointimenettelyitd kyseisten tuotteiden
suhteen. Olisi sdddettdvd, ettd maahantuojat huolehtivat
siitd, ettd tuotteet, joita ne saattavat markkinoille, ovat
sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja ettd ne eivdt saata
markkinoille tuotteita, jotka eivit ole tillaisten vaatimusten
mukaisia tai jotka aiheuttavat riskin. Samasta syystd olisi
sdddettavd, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia menettelyjd
on noudatettu ja ettd tuotteiden merkinnt ja valmistajien
laatimat asiakirjat ovat valvontaviranomaisten saatavilla.

Jakelija asettaa tuotteen saataville markkinoilla sen jalkeen,
kun valmistaja tai maahantuoja on saattanut sen markki-
noille, ja jakelijan on toimittava asianmukaista huolelli-
suutta noudattaen varmistaakseen, ettd hdnen tuotteelle
suorittamansa kdsittely ei vaikuta kielteisesti tuotteen
vaatimustenmukaisuuteen. Sekd maahantuojien ettd jakeli-
joiden odotetaan toimivan sovellettavien vaatimusten
suhteen asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen saattaes-
saan tuotteita markkinoille tai asettaessaan niitd saataville.

Tuotevastuuta koskevien jdsenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten médrdysten lahentdmisestd 25 pai-
vdnd heindkuuta 1985 annettua neuvoston direktiivid
85/374[ETY (!) sovelletaan muun muassa tuotteisiin, jotka
eivit ole yhteison yhdenmukaistamislainsdddannon vaati-
musten mukaisia. Valmistajat ja maahantuojat, jotka ovat
saattaneet vaatimustenvastaisia tuotteita yhteison markki-
noille, ovat vastuussa vahingoista mainitun direktiivin
mukaisesti.

Tuotetta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan
olisi ilmoitettava tuotteessa nimensd ja osoitteensa yhtey-
denottoja varten. Poikkeuksia sovellettaisiin tapauksissa,

EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on

muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
1999/34/EY (EYVL L 141, 4.6.1999, s. 20).
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joissa tuotteen koko tai luonne ei salli tatd. Naihin kuuluvat
tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus
merkitikseen nimensi ja osoitteensa tuotteeseen.

Jos talouden toimija joko saattaa tuotteen markkinoille
omalla nimelldén tai tavaramerkillddn tai muuttaa tuotetta
sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa sovellettavien vaati-
musten tdyttymiseen, Kkyseistd toimijaa on pidettdva
valmistajana ja siksi sen olisi hoidettava valmistajalle
kuuluvat velvoitteet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita,
niiden olisi oltava mukana kansallisten viranomaisten
markkinavalvontatehtavissd ja oltava valmiita osallistumaan
sithen aktiivisesti toimittamalla toimivaltaisille viranomai-
sille kaikki kyseiseen tuotteeseen liittyvit tarvittavat tiedot.

Tuotteen jidljitettdvyyden varmistaminen koko toimitus-
ketjussa edistdd markkinavalvonnan yksinkertaistamista ja
tehostamista. Tehokas jaljitettavyysjirjestelma auttaa mark-
kinavalvontaviranomaisia jljittimddn vaatimustenvastais-
ten tuotteiden markkinoille saattamisesta vastaavan
talouden toimijan.

CE-merkintd on tuotteen vaatimustenmukaisuuden ilmen-
tymd ja ndkyvd seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin koko prosessista laajassa merkityksessd. CE-merkinnin
yleisistd periaatteista sdddetddn tuotteiden kaupan pitdmi-
seen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koske-
vista vaatimuksista 9 pdivind heindkuuta 2008 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008 (%). Tissd padtoksessd olisi annettava CE-mer-
kinndn kiinnittdmistd koskevat sddnnot, joita on sovellet-
tava yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd, jossa
saddetddn kyseisen merkinnin kaytosta.

CE-merkinndn olisi oltava ainoa vaatimustenmukaisuus-
merkintd, jota kdytetddn osoittamaan, ettd tuote on
yhteison  yhdenmukaistamislainsddddnnon  vaatimusten
mukainen. Muita merkintdja voidaan kuitenkin soveltaa,
jos ne parantavat kuluttajansuojaa eivitki ne kuulu
yhteison yhdenmukaistamislainsadddnnon soveltamisalaan.

On olennaisen tirkedd tehdd selviksi sekid valmistajille ettd
kayttdjille, ettd kiinnittdimalld CE-merkinndn tuotteeseen
valmistaja vakuuttaa, ettd tuote on kaikkien sovellettavien
vaatimusten mukainen ja ettd hin ottaa siitd tdyden
vastuun.

CE-merkinndn tehokkuuden arvioinnin parantamiseksi
sekd vadrinkdyton estdmiseen tdhtddvien strategioiden
médrittelemiseksi komission olisi seurattava CE-merkinnéin
tdytintoonpanoa ja raportoitava siitd Euroopan parlamen-
tille.

(3 Katso timan virallisen lehden sivu 30.
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CE-merkinnalld on arvoa vain, jos merkinnissd noudate-
taan yhteison lainsdddinnossi saddettyjd ehtoja. Sen vuoksi
jasenvaltioiden olisi varmistettava ndiden ehtojen asianmu-
kainen tdytintoonpano sekd ryhdyttivd oikeudellisiin tai
muihin asianmukaisiin toimiin rikkomistapauksissa ja CE-
merkinndn vddrinkayttod koskevissa tapauksissa.

Jasenvaltiot ovat vastuussa vahvasta ja tehokkaasta mark-
kinavalvonnasta alueellaan, ja niiden olisi annettava
markkinavalvonnasta vastaaville viranomaisilleen riittavasti
toimivaltaa ja resursseja.

CE-merkinndn tunnettuuden lisddmiseksi komission olisi
kdynnistettivi tiedotuskampanja, joka on suunnattu pda-
asiassa taloudellisille toimijoille, kuluttajajirjestoille ja
alakohtaisille jarjestoille sekd myyntihenkilostolle, jotka
ovat asianmukaisimpia tahoja vilittimaan téllaiset tiedot
yleisolle.

Tietyissd tapauksissa sovellettavassa lainsdddiannossd sddde-
tyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellytta-
vit jdsenvaltioiden komissiolle ilmoittamien vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten toimintaa.

Kokemus on osoittanut, etti alakohtaisessa lainsdidinnossa
asetetut ehdot, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tosten on tdytettdvd, jotta ne voidaan ilmoittaa komissiolle,
eivit ole riittdvid varmistamaan, ettd ilmoitettujen laitosten
toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista koko yhteisossa.
On kuitenkin olennaista, etti kaikki ilmoitetut laitokset
suorittavat tehtdvinsd samantasoisesti ja terveen kilpailun
edellytysten mukaisesti. Taméd edellyttdd pakollisten vaati-
musten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksille, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin suorittamisessa, on tarpeen paitsi asettaa
vaatimukset, jotka ilmoitetuiksi haluavien vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten on taytettdvd, myds asettaa
samanaikaisesti vaatimukset, jotka ilmoittamisesta vastaa-
vien viranomaisten ja muiden, ilmoitettujen laitosten
arvioinnissa, ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana ole-
vien elinten on tdytettdva.

Téssd paatoksessd saddettyd jarjestelmad tdydentdd akkredi-
tointijirjestelmd, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o
765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino
tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pate-
vyys, sen kayttod olisi kannustettava ilmoittamistarkoituksia
varten.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa nou-
dattavansa yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi oletet-
tava  tdyttdvan  asian  kannalta  merkityksellisessd
alakohtaisessa lainsddddnnossa sdddetyt vastaavat vaatimuk-
set.

(41)

(42)

(43)

(44)
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Mikali yhteison yhdenmukaistamislainsdddinndssid sddde-
tddn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten valinnan
taytdntoonpanosta, kansallisten viranomaisten olisi kaik-
kialla yhteisossd pidettivd asetuksen (EY) N:o 765/2008
sdaannosten mukaista avointa akkreditointia, jolla varmiste-
taan tarvittava luottamuksen taso vaatimustenmukaisuus-
todistuksissa, ensisijaisena keinona, jolla osoitetaan niiden
laitosten tekninen patevyys. Kansalliset viranomaiset voivat
kuitenkin harkita, onko niilld riittdvit resurssit toteuttaa
kyseinen arviointi itse. Téllaisessa tapauksessa, jotta voidaan
varmistaa muiden kansallisten viranomaisten tekemin
arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olisi
toimitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille tarvittava
asiakirja-aineisto, jolla osoitetaan, ettd arvioidut vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitokset tdyttavit asian kannalta
merkitykselliset lainsaddannolliset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettivit usein
alihankintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd toimistaan tai kéyttdvit tytaryhtiotd. Tuotteiden
yhteison markkinoille saattamisen edellyttimin suojan
tason turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukai-
suuden arviointitehtdvien suorittamista varten alihankkijat
ja tytdryhtiot tdyttavt samat vaatimukset kuin ilmoitetut
laitokset. Sen vuoksi on tirkeii, ettd ilmoitettavien laitosten
patevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen
laitosten valvonta kattaa myos alihankkijoiden ja tytaryh-
tividen suorittamat toimet.

IImoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden lisdami-
nen ja erityisesti sen mukauttaminen uusiin tekniikoihin on
tarpeen, jotta sihkoinen ilmoittaminen on mahdollista.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan
yhteison koko alueella, on tarkoituksenmukaista antaa
muille jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd
vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoksi on
tarkedd sddtdd ajasta, jonka aikana voidaan selvittdd
mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitosten patevyyden suhteen, ennen kuin
ne alkavat toimia ilmoitettuina laitoksina.

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset
soveltavat moduuleja aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa
talouden toimijoille. Samasta syystd ja talouden toimijoiden
yhdenvertaisen kohtelun varmistamiseksi on varmistettava
moduulien teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tama
voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koordinoin-
nilla ja yhteistyolld ilmoitettujen laitosten valilld.

Jotta hyvaksyntdprosessi toimisi asianmukaisesti, olisi
vahvistettava tietyt menettelyt, kuten kokemusten ja tietojen
vaihto ilmoitettujen laitosten ja ilmoittamisesta vastaavien
viranomaisten valilld sekd ilmoitettujen laitosten valilla.
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(47) Yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd sdadetdan jo
suojamenettelystd, jota sovelletaan ainoastaan siind tapauk-
sessa, ettd jasenvaltioiden vililld on erimielisyyttd jonkin
jasenvaltion toteuttamista toimenpiteistd. Avoimuuden
lisdamiseksi ja kasittelyyn kuluvan ajan lyhentdmiseksi on
tarpeen parantaa nykyistd suojalausekemenettelyi siten, ettd
pyritddn tehostamaan sitd ja hyodyntimain jasenvaltioissa
saatavilla olevaa asiantuntemusta.

(48) Nykyistd jarjestelmaa olisi tiydennettdva menettelylld, jonka
avulla asianomaiset osapuolet voivat saada tiedon aiotuista
toimenpiteistd sellaisten tuotteiden osalta, jotka aiheuttavat
riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille
yleisen edun vuoksi suojeltaville nikokohdille. Sen olisi
myos annettava markkinavalvontaviranomaisille mahdolli-
suus toimia aikaisemmassa vaiheessa tillaisten tuotteiden
suhteen yhteistyossd asiaan liittyvien talouden toimijoiden
kanssa.

(49) Silloin kun jisenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd
jasenvaltion toteuttaman toimenpiteen oikeutuksesta,
komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia, paitsi jos
noudattamatta jattimisen voidaan katsoa johtuvan yhden-
mukaistetun standardin puutteista.

(50) Yhteison lainsdddianndssa olisi otettava huomioon pienten
ja keskisuurten valmistajien erityisasema hallinnollisten
taakkojen suhteen. Sen sijasta, ettd saddettdisiin naitd
yrityksid koskevista yleisistd poikkeuksista ja vapautuksista,
jotka saattaisivat antaa vaikutelman toisarvoisista tai
huonolaatuisista talouden toimijoista tai tuotteista sekd
mutkistaisivat oikeustilaa, jota kansallisten valvontaviran-
omaisten on mdaard valvoa, yhteison lainsddddnnossa olisi
sdddettdvd, ettd ndiden yritysten asema on otettava
huomioon annettaessa sadntoj, jotka koskevat sopivimpien
vaatimustenmukaisuusmenettelyjen valintaa ja tdytdntoon-
panoa, sekd arviointielimille asetettavia velvoitteita, joiden
mukaan niiden on toimittava tavalla, joka on oikeassa
suhteessa yritysten kokoon sekd kyseisen tuotannon
luonteeseen tuotantona, joka tapahtuu pienind sarjoina tai
muutoin kuin sarjatuotantona. Télld paitokselld mahdollis-
tetaan lainsdatajalle tarvittava joustavuus tillaisen aseman
huomioon ottamiseksi ilman, ettd luodaan pienid ja
keskisuuria yrityksid varten tarpeettomia, erityisid ja
sopimattomia ratkaisuja, ja vaarantamatta yleisen edun
suojaa.

(51) Tassd paatoksessd annetaan vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksia koskevat sidnnokset, joiden mukaisesti ne
suorittavat tehtdvinsd, ottaen huomioon pienten ja keski-
suurten yritysten erityisaseman ja noudattaen kurinalai-
suutta ja suojelun tasoa, jota edellytetddn sen suhteen, ettd
tuotteet tdyttavat niihin sovellettavien sdddosten vaatimuk-
set.

(52) Komission olisi esitettdvd vuoden kuluessa siitd, kun tima
pddtos on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
perusteellinen analyysi kuluttajien turvallisuuteen liittyvistd
merkinnoisti ja tarvittaessa tehtavi lainsdadantoehdotuksia,

OVAT PAATTANEET SEURAAVAA:

1 artikla
Yleiset periaatteet

1. Yhteison markkinoille saatettavien tuotteiden on oltava
sovellettavan lainsdidinnon mukaisia.

2. Kun talouden toimijat saattavat tuotteita yhteison markki-
noille, ne ovat toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisessa
vastuussa siitd, ettd tuotteet ovat sovellettavan lainsddddnnon
mukainen.

3. Talouden toimijat ovat vastuussa sen varmistamisesta, ettd
kaikki niiden tuotteistaan antamat tiedot ovat tismallisid,
tdydellisid ja sovellettavien yhteison sddntojen mukaisia.

2 artikla
Aihe ja soveltamisala

Tassd padtoksessd sdddetddn yhteisistd puitteista yleisille peri-
aatteille ja viitesddnnoksille, jotka koskevat tuotteiden kaupan
pitdmisen ehtojen yhdenmukaistamista koskevan yhteison lain-
sdadannon, jiljempana 'yhteison yhdenmukaistamislainsaddanto’,
laatimista.

Yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd on kiytettiva tdssa
pddtoksessd sdddettyjd yleisid periaatteita ja liitteiden I, 1I ja III
asiaan liittyvid viitesddnnoksid. Yhteison lainsddddntd voi
kuitenkin poiketa ndistd yleisistd periaatteista ja viitesddnnoksista,
jos tdmd on tarkoituksenmukaista kyseisen alan erityispiirteistd
johtuen, ja erityisesti, jos oikeusjirjestelma on jo kattava.

3 artikla
Yleisen edun suojelun taso

1. Yleisen edun suojelun osalta yhteisén yhdenmukaistamis-
lainsddddnnossi rajoitutaan asettamaan olennaiset vaatimukset,
jotka madrittavat tallaisen suojelun tason, ja ilmaistaan kyseiset
vaatimukset tuloksina, jotka on saavutettava.

Jos olennaisia vaatimuksia ei voida kdyttdd tai niiden kdyttiminen
ei ole tarkoituksenmukaista ottaen huomioon tavoitteen, jonka
mukaisesti varmistetaan kuluttajien, kansanterveyden ja ympa-
ristén asianmukainen suojelu tai muiden yleisen edun mukaisten
nakokohtien suojelu, asiaa koskevaan yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddintoon voidaan sisillyttdd yksityiskohtaisia eritel-
mid.

2. Jos yhteisén yhdenmukaistamislainsaddantoon sisaltyy olen-
naisia vaatimuksia, siind on sdddettivd velvoitteesta kaytttdd
direktiivin 98/34/EY mukaisesti hyviksyttyja yhdenmukaistettuja
standardeja, joissa ndmi vaatimukset ilmaistaan teknisesti ja
jotka luovat yksin tai yhdessi muiden yhdenmukaistettujen
standardien kanssa olettaman niiden vaatimusten tdyttymisestd,
ja samalla sdilyttdd mahdollisuus suojelun tason vahvistamiseen
muilla keinoilla.
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4 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Kun yhteison yhdenmukaistamislainsddddnndssd edellyte-
tddn, ettd tietylle tuotteelle suoritetaan vaatimustenmukaisuuden
arviointi, kdytettavit menettelyt on valittava liitteessd II olevien ja
tismennettyjen moduulien joukosta seuraavien kriteerien mukai-
sesti:

a)  kyseessi olevan moduulin soveltuvuus tuotetyypille;

b) tuotteeseen liittyvien riskien luonne ja se, missd mairin
vaatimustenmukaisuuden arviointi vastaa riskin tyyppid ja
astetta;

¢) kun kolmannen osapuolen osallistuminen on pakollista,
valmistajan tarve saada valita liitteessd II olevien laadun-
varmistusta ja tuotetodistuksia koskevien moduulien valilla;

d) tarve vilttda sellaisten moduulien vaatimista, jotka olisivat
liian raskaita kyseessi olevan lainsidddnnon kattamien
riskien kannalta.

2. Jos tuote kuuluu usean timdn pddtoksen soveltamisalaan
kuuluvan yhteison sdddoksen soveltamisalaan, lainsditdjan on
varmistettava  vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
johdonmukaisuus.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja moduuleja on sovellettava
sen mukaan mikd on tarkoituksenmukaista asianomaisen
tuotteen kannalta ja kyseisissd moduuleissa annettujen ohjeiden
mukaisesti.

4. Tilaustuotteiden ja piensarjatuotannon osalta vaatimusten-
mukaisuusmenettelyihin liittyvien teknisid ja hallinnollisia ehtoja
helpotetaan.

5. Sovellettaessa 1 kohdassa tarkoitettuja moduuleja, ja sovel-
tuvin ja tarkoituksenmukaisin osin, sdddokselld voidaan

a)  edellyttdd teknisid asiakirjoja koskevia lisatietoja sen lisaksi,
mitd moduuleissa sdddetdin;

b) muuttaa moduuleissa sdddettyd ajanjaksoa, jonka ajan
valmistaja ja/tai ilmoitettu laitos on velvollinen sailyttimain
kaikki asiakirjat;

¢) tismentdd valmistajan tekemdd valintaa siitd, suorittaako
testit akkreditoitu sisdinen laitos vai suoritetaanko ne
valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen vastuulla;

d) tuotekohtaista tarkastusta suoritettaessa tdsmentdd valmis-
tajan valinnan mukaan sitd, suoritetaanko tutkimukset ja
testit, joilla tarkistetaan, vastaavatko tuotteet asianmukaisia
vaatimuksia, tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

erikseen tai tutkimalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin
perustein;

e) sadtad EY-tyyppitarkastustodistukselle voimassaolokausi;

f)  EY-tyyppitarkastustodistuksen osalta tarkentaa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia ja kdyton aikaista valvontaa
koskevia asian kannalta merkityksellisid tietoja, jotka on
sisillytettdava todistukseen tai sen liitteisiin;

g) sdatdd erilaisista jarjestelyistd, jotka koskevat ilmoitetun
laitoksen velvoitteita tiedottaa ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen;

h) tidsmentdd, miten usein madrdajoin tehtdvid tarkastuksia
tehddin, mikili ilmoitetun laitoksen on niitd suoritettava.

6. Sovellettaessa 1 kohdassa tarkoitettuja moduuleja, ja sovel-
tuvin ja tarkoituksenmukaisin osin, siddokselld on

a)  tuotekohtaista valvontaa jaftai tarkastuksia tehtdessd mai-
ritettdva kyseessi olevat tuotteet, soveltuvat testit, asianmu-
kaiset naytteenottojdrjestelyt, sovellettavan tilastollisen
menetelmin toimintaan liittyvit ominaisuudet ja vastaavat
toimet, jotka ilmoitetun laitoksen jaftai valmistajan on
toteutettava;

b)  EY-tyyppitarkastusta tehtdessd madritettavd asianmukainen
toimintatapa (suunnittelutyyppi, tuotetyyppi ja tuotanto-
tyyppi) ja vaaditut ndytteet.

7. Imoitetun laitoksen paitoksid koskeva muutoksenhakume-
nettely on oltava kaytossa.

5 artikla
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Jos yhteison yhdenmukaistamislainsdddannossi —edellytetddn
valmistajan antamaa ilmoitusta siitd, ettd tuotetta koskevien
vaatimusten tdyttyminen on osoitettu, jiljempinid 'EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus’, lainsddddnnossd on siddettava,
ettd tuotteeseen sovellettavien kaikkien yhteison sdddosten osalta
laaditaan yksi vakuutus, joka sisdltdd kaikki tiedot, jotka
vaaditaan tuotteeseen sovellettavan yhteison yhdenmukaistamis-
lainsddddnnon mddrittelemiseksi, mainiten kyseisten sdddosten
julkaisuviitteet.

6 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. Jos yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnossd vaaditaan
suoritettavaksi vaatimustenmukaisuuden arviointi, siind voidaan
sddtad, ettd kyseisen arvioinnin suorittavat viranomaiset, valmis-
tajat tai ilmoitetut laitokset.



L 218/88

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

2. Jos yhteison yhdenmukaistamislainsddddnndssd sdddetdin,
ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavat viranomai-
set, kyseisessd lainsdddannossd on sdddettdva, ettd vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten, joihin kyseiset viranomaiset
tukeutuvat teknisissd arvioinneissa, on tdytettdvd samat edelly-
tykset kuin tdssd pddtoksessd sdddetddn ilmoitettujen laitosten
osalta.

7 artikla
Viitesidinnokset

Viitesddnnokset tuotteista annettavaa yhteison yhdenmukais-
tamislainsdddintod varten ovat liitteessd L.

8 artikla
Kumoaminen

Kumotaan pditos 93/465/ETY.

Viittauksia kumottuun paitokseen pidetddn viittauksina tihin
paatokseen.

Tehty Strasbourgissa 9 péivinid heindkuuta 2008.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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LITE I
VIITESAANNOKSET TUOTTEISTA ANNETTAVAA YHTEISON YHDENMUKAISTAMISLAINSAADANTOA
VARTEN
R1 Luku 14) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on saada loppukiyttdjien saataville jo asetetut
Midritelmit tuotteet takaisin;
R1 artikla

15) ’'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd,
Miiiritelmit joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan tuotteen

asettaminen saataville markkinoilla;

Tdssd ... [sdddoksen tyyppi] sovelletaan seuraavia madritelmia:

16) ’CE-merkinnalld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja osoittaa

1)

10)

11)

12)

13)

asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan tuotteen toimit-
tamista yhteisén markkinoille liiketoiminnan yhteydessi jakelua,
kulutusta tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan tuotteen asettamista
ensimmdistd kertaa saataville yhteison markkinoilla;

‘valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkilod, joka
valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa tuotetta ja
markkinoi sitd omalla nimelldin tai tavaramerkilld;

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

'maahantuojalla’ tarkoitetaan yhteisoon sijoittautunutta luonnol-
lista tai oikeushenkil6d, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan
tuotteen yhteison markkinoille;

jakeljjalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnol-
lista henkilod tai oikeushenkilod kuin valmistajaa tai maahantuojaa,
joka asettaa tuotteen saataville markkinoilla;

‘talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edusta-
jia, maahantuojia ja jakelijoita;

‘tekniselld eritelmalld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa médratdin
tekniset vaatimukset, jotka tuotteen, prosessin tai palvelun on
taytettava;

'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan direktiivin 98/34/EY
liitteessd [ luetellun eurooppalaisen standardointielimen kyseisen
direktiivin 6 artiklan mukaisesti komission pyynnon perusteella
vahvistamaa standardia;

"akkreditoinnilla’ tarkoitetaan samaa kuin silld tarkoitetaan asetuk-
sessa (EY) N:o 765/2008;

’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan samaa kuin sille
asetuksessa (EY) N:o 765/2008 annetussa maaritelmassa;

‘vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia sen
arvioimiseksi, tdyttyvitko tuotteelle, prosessille, palvelulle, jarjes-
telmélle, henkilolle tai elimelle maaritellyt vaatimukset;

‘vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elinti,
joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten
kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

tuotteen olevan merkinndn kiinnittdmistd koskevassa yhteison
yhdenmukaistamislainsaadannossa asetettujen sovellettavien vaati-
musten mukainen;

17) ‘yhteison yhdenmukaistamislainsdadannolld’  tarkoitetaan mitd
tahansa yhteison lainsdddintod, jolla yhdenmukaistetaan tuotteiden

kaupan pitdmisen ehtoja.

R2 Luku
Talouden toimijoiden velvollisuudet
R2 artikla
Valmistajien velvollisuudet

1. Valmistajien on saattaessaan tuotteita markkinoille varmistettava,
ettd ne on suunniteltu ja valmistettu niiden vaatimusten mukaisesti, joista
sdddetddn ... [viittaus kyseessd olevaan lainsdddannon osaan].

2. Valmistajien on laadittava vaaditut tekniset asiakirjat ja suoritettava
tai suoritutettava sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
tely.

Kun tuotteen vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen
on osoitettu tdllaisella menettelylld, valmistajien on laadittava EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettdvd vaatimustenmukaisuus-
merkinta.

3. Valmistajien on siilytettivd  tekniset  asiakirjat ja  EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ajan [sdilytysaika tdsmennettivi
suhteutettuna tuotteen elinkaareen ja riskitasoon] sen jilkeen kun tuote
on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kiytossi on menettelyt, joilla
varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan vaatimuksia. Muutokset
tuotteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukais-
tetuissa standardeissa tai teknisissd eritelmissd, joihin nihden tuotteen
vaatimustenmukaisuus  ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti
huomioon.

Silloin, kun se katsotaan tuotteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, valmistajien on kuluttajien terveyden ja turvalli-
suuden suojelemiseksi suoritettava néytteisiin perustuvia testejd kaupan
pidetyille tuotteille ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset tuotteet ja
tuotteiden palautukset ja tarvittaessa pidettdvd niistd kirjaa sekd
tiedotettava jakelijoille kaikesta tdllaisesta valvonnasta.
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5. Valmistajien on varmistettava, ettd heiddn tuotteisiinsa on kiinnitetty
tyyppi-, erd- tai sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta ne voidaan
tunnistaa, tai jos tuotteen koko tai luonne ei tatd salli, ettd vaadittu tieto
on annettu pakkauksessa tai tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa.

6. Valmistajien on ilmoitettava rekister6ity tuotenimensa tai rekisteroity
tavaramerkkinsd sekd osoitteensa, josta heihin saa yhteyden, joko
tuotteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai
tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava
yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan voi ottaa yhteytta.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn ohject ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden loppukayttdjien
helposti ymmartimalld, kyseisen jasenvaltion mddraamalld kielelld.

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syyti uskoa, ettd tuote, jonka
he ovat saattaneet markkinoille, ei ole sovellettavan yhteison yhdenmu-
kaistamislainsddddnnon vaatimusten mukainen, on ryhdyttava valitto-
mésti  tarvittaviin ~ korjaaviin  toimenpiteisiin  kyseisen  tuotteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi, jos se on tarpeen.
Lisaksi, mikali tuote aiheuttaa riskin, valmistajien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden asiasta vastaaville toimivaltai-
sille kansallisille viranomaisille, joissa he asettivat tuotteen saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta
ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

9. Valmistajien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen
kansallinen viranomainen helposti ymmirtdd. Heidin on tehtivi
kyseisen viranomaisen kanssa timin pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritddn poistamaan heiddin markkinoille saattamiensa tuotteiden
aiheuttamat riskit.

R3 artikla
Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittad kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun
edustajan.

Edelld [R2] artiklan [1] kohdassa sidddetyt velvollisuudet ja teknisten
asiakirjojen laatiminen eivét kuulu osana valtuutetun edustajan toimek-
siantoon.

2. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimek-
siannossa eritellyt tehtdvat. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edusta-
jan on voitava suorittaa ainakin seuraavat tehtdvit:

a)  pidettivd EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat
kansallisten valvontaviranomaisten saatavilla ... ajan [siilytysaika
tismennettdva suhteuttettuna tuotteen elinkaareen ja riskitasoon];

b)  annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnostd
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

c)  tehtdvd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa timain
pyynnostd yhteisty6td toimissa, joilla pyritddn poistamaan edusta-
jan toimeksiannon piiriin kuuluvien tuotteiden aiheuttamat riskit.

R4 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava yhteison markkinoille ainoastaan
vaatimukset tdyttdvid tuotteita.

2. Ennen tuotteen saattamista markkinoille maahantuojien on varmis-
tettava, ettd valmistaja on suorittanut asianmukaisen vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyn. Heiddn on varmistettava, ettd valmistaja on
laatinut tekniset asiakirjat, ettd tuotteeseen on kiinnitetty vaadittu
(vaaditut) vaatimustenmukaisuusmerkintd (-merkinndt), ettd sen mukana
on vaaditut asiakirjat ja ettd valmistaja on noudattanut [R2] artiklan [5] ja
[6] kohdassa olevia vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai hinelld on syytd uskoa, ettd tuote ei ole ...
[viittaus kyseessd olevaan lainsdidddannon osaan] vaatimusten mukainen,
maahantuoja ei voi saattaa tuotetta markkinoille ennen kuin se on
saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisiksi silloin, kun
tuotteeseen liittyy riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle
ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava rekisterdity tuotenimensd tai rekiste-
roity tavaramerkkinsi seké osoitteensa, jolla heihin voidaan ottaa yhteys,
joko tuotteessa tai, mikali se ei ole mahdollista, tuotteen pakkauksessa tai
tuotteen mukana seuraavassa asiakirjassa.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd tuotteeseen liitetddn ohjeet ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden loppukdyttdjien
helposti ymmartamalld, kyseisen jasenvaltion maaraamalld kielelld.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona tuote on
heidin vastuullaan, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen
vaatimustenmukaisuutta niiden vaatimusten suhteen, joista sdddetdan .
[viittaus kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan].

6. Silloin, kun se katsotaan tarpeelliseksi kuluttajien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi, maahantuojien on suoritettava naytteisiin
perustuvia testejd kaupan pidetyille tuotteille ja tutkittava valitukset ja
vaatimustenvastaiset tuotteet ja tuotteiden palautukset ja tarvittaessa
pidettavi niistd kirjaa sekd tiedotettava jakeljjoille tillaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd tuote,
jonka he ovat saattaneet markkinoille, ei ole sovellettavan yhteison
yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimusten mukainen, on valittomasti
ryhdyttavd tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin  kyseisen tuotteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestimiseksi, jos se on tarpeen.
Lisaksi silloin, kun tuote aiheuttaa riskin, maahantuojien on valittomasti
tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden asiasta vastaaville toimivaltai-
sille kansallisille viranomaisille, joissa he asettivat tuotteen saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta
ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien on ... ajan [sdilytysaika tdsmennettdva suhteutettuna
tuotteen elinkaareen ja riskitasoon] pidettivd EY-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksen jiljennos markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja
varmistettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten
viranomaisten saataville.
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9. Maahantuojien on perustellusta toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoitta-
miseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmartimalld kielelld. Heiddn
on tehtdvid kyseisen viranomaisen kanssa timan pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joilla pyritddn poistamaan heiddin markkinoille saattamiensa
tuotteiden aiheuttamat riskit.

R5 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat tuotteen saataville markkinoilla, heidin on
toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen sovellettavien vaa-
timusten suhteen.

2. Jakelijoiden on ennen tuotteen asettamista saataville markkinoilla
tarkastettava, ettd tuotteessa on vaadittu (vaaditut) vaatimustenmukai-
suusmerkintd (-merkinnt), ettd sen mukana on vaaditut asiakirjat ja
ohjeet ja turvallisuustiedot kielelld, jota kuluttajat ja muut loppukayttajat
helposti ymmartavit siind jasenvaltiossa, jossa tuote on asetettu saataville
markkinoilla, ja ettd valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet
vaatimuksia, joista sdddetddn [R2] artiklan [5] ja [6] kohdassa ja [R4]
artiklan [3] kohdassa.

Jos jakelija katsoo tai hanelld on syytd uskoa, ettd tuote ei ole ... [viittaus
kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan] vaatimusten mukainen, hanen on
asetettava tuote saataville markkinoilla vasta sen jilkeen, kun se on
saatettu vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun tuotteeseen liittyy
riski, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona tuote on heidin
vastuullaan, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen
vaatimustenmukaisuutta niiden vaatimusten suhteen, joista sdddetdin
... [viittaus kyseessi olevaan lainsddddnnon osaan].

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etti tuote, jonka
he ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole sovellettavan yhteison
yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimusten mukainen, on varmistet-
tava, ettd ryhdytddn tarvittaviin Korjaaviin toimenpiteisiin kyseisen
tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi tai sen poistamiseksi
markkinoilta ja markkinoille palauttamiseksi, jos se on tarpeen. Lisaksi
silloin, kun tuote aiheuttaa riskin, jakelijjoiden on valittomasti tiedotettava
asiasta niiden jdsenvaltioiden asiasta vastaaville toimivaltaisille kansalli-
sille viranomaisille, joissa he asettivat tuotteen saataville, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteute-
tuista korjaavista toimenpiteisti.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnosti
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Heiddn on
tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa tdmédn pyynnostd yhteistyotd
toimissa, joita on toteutettu heiddn markkinoilla saataville asettamiensa
tuotteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi.

R6 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan
maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettivd timédn ... [sdddos] mukaisesti
valmistajana ja hinti koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa [R2]
artiklan mukaisesti silloin, kun hin saattaa tuotteen markkinoille omalla
nimelldén tai tavaramerkilld tai muuttaa jo markkinoille saatettua tuotetta
tavalla, joka voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tdyttymiseen.

R7 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnostd esitettdvd markkinointivalvontavi-
ran-

omaisille seuraavien tunnistetiedot ... ajan [sdilytysaika tdsmennettdva
suhteutettuna tuotteen elinkaareen ja riskitasoon]:

a)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet heille tuotetta;

b)  kaikki talouden toimijat, joille he ovat toimittaneet tuotetta.

R3 Luku
Tuotteen vaatimustenmukaisuus
R8 artikla
Vaatimustenmukaisuusolettama

Tuotteiden, jotka ovat yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
mukaisia, katsotaan olevan kyseisten standardien tai niiden osien
kattamien vaatimusten mukaisia, joista sdddetddn ... [viittaus kyseessd
olevaan lainsdddidnnon osaan].

R9 artikla
Virallinen vastalause yhdenmukaistettuja standardeja vastaan

1. Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd yhdenmukaistettu standardi
ei tdysin tdytd niitd vaatimuksia, jotka se kattaa ja joista sdddetddn ...
[viittaus kyseessd olevaan lainsdddannon osaan], komissio tai asian-
omainen jasenvaltio saattaa asian direktiivin 98/34/EY 5 artiklalla
perustetun komitean kasiteltavaksi ja esittdd perustelunsa. Komitea antaa
asianmukaisia eurooppalaisia standardointielimid kuultuaan lausuntonsa
viipymatta.

2. Komissio tekee komitean lausunnon perusteella paitoksen kyseiseen
yhdenmukaistettuun standardiin liittyvan viittauksen tai viitetiedon
julkaisemisesta, sen julkaisematta jattdmisestd, sen julkaisemisesta varauk-
sin, tai sen sdilyttdmisestd ennallaan tai rajoituksin Euroopan unionin
virallisessa lehdessd taikka sen poistamisesta Euroopan unionin virallisesta
lehdestd.

3. Komissio ilmoittaa asiasta asianomaiselle eurooppalaiselle standar-
dointielimelle ja tarvittaessa pyytdd kyseisten yhdenmukaistettujen
standardien tarkistusta.

R10 artikla
EY- vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, etti 768
[viittaus kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan] tismennettyjen vaati-
musten tdyttyminen on osoitettu.

2. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteel-
taan mallia, joka on tuotteiden kaupan pitimiseen liittyvistd yhteisistd
puitteista 9. pdivand heindkuuta 2008 tehdyn Euroopan parlamentin ja
neuvoston paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessa III, sen on sisillettivi
kyseisen padtoksen liitteessd 1I olevissa asiaa koskevissa moduuleissa
eritellyt tekijit ja se on pidettdvi jatkuvasti ajan tasalla. Se on kddnnettavd
sen jasenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jonka markkinoille tuote

saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville.
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3. Laatimalla EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa
vastuun tuotteen vaatimustenmukaisuudesta.

RI1 artikla
CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

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

R12 artikla
CE-merkinnin kiinnittimisti koskevat sidnnot ja ehdot

1. CE-merkintd on Kkiinnitettdvd tuotteeseen tai sen arvokilpeen
ndkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos tdmd ei tuotteen luonteen
vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, se on kiinnitettavd pakkaukseen ja
mukana oleviin asiakirjoihin, jos asiaa koskevassa lainsdddidnnossd
sdddetddn tallaisista asiakirjoista.

2. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen tuotteen markkinoille saatta-
mista. Sithen voidaan liittdd kuvamerkki tai muuta tietoa, joka liittyy
erityisriskiin tai -kdyttoon.

3. CE-merkinndn jilkeen on merkittivé ilmoitetun laitoksen tunnus-
numero, jos laitos on mukana tuotannon tarkastusvaiheessa.

IImoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittda laitos itse tai sen ohjeiden
mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu edustaja.

4. Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntamalld varmistet-
tava CE-merkintdd koskevan jdrjestelmin moitteeton tdytintdonpano ja
ryhdyttavd tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos merkintdd kaytetddn
saantojenvastaisesti. Jasenvaltioiden on myds sdddettiva rikkomisesta
aiheutuvista seuraamuksista, mukaan luettuna vakavia rikkomistapauksia
koskevat rikosoikeudelliset seuraamukset. Seuraamusten on oltava
oikeasuhteisia rangaistavan teon vakavuuteen nihden ja muodostettava
tehokas pelote vaarinkéyttod vastaan.

R4 Luku

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
ilmoittaminen

R13 artikla
Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid timan ... [sdddos] mukaisesti.

R14 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jdsenvaltioiden on nimettdva ilmoittamisesta vastaava viranomainen,
joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin
ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvitta-
vien menettelyjen perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luettuna
[R20] artiklan sddnnosten noudattaminen.

2. Jasenvaltioiden voivat padttdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin

ja valvonnan suorittaa kansallinen akkreditointielin siten kuin asetuk-
sessa (EY) N:o 765/2008 tarkoitetaan ja sen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla
tavoin tehtiviksi 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai
valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen elimen on

oltava oikeushenkil ja sen on noudatettava tarvittavin muutoksin [R15]
artiklan [1-6] kohdassa sdddettyjd vaatimuksia. Lisdksi téllaisella elimelld
on oltava jdrjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu
tehtavistd, joita 3 kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

R15 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silli tavoin
perustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten kanssa.

2. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan
ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puo-
lueettomuus on turvattu.

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

4. Ilmoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa
mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perus-
tein.

5. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen
tietojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kiytossdin
riittdvd madrd patevdd henkilostod tehtaviensd asianmukaista hoitamista
varten.

R16 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva
tiedotusvelvollisuus

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

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

R17 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Imoittamista varten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on
téytettdva 2-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu
kansallisen lainsdddiannon mukaisesti ja sen on oltava oikeushenkilo.

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

Elintd, joka kuuluu yrittdjdjarjestoon tai ammattialajirjestoon, joka
edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina elimen arvioimien tuotteiden
suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, asentamisessa, kdytossd
tai yllipidossa, voidaan pitdd tdllaisena elimend silldi ehdolla, ettd
osoitetaan sen riippumattomuus ja vélttyminen eturistiriidoilta.
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4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimus-
tenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto eivit saa olla
arvioimiensa tuotteiden suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja,
ostaja, omistaja, kdyttdjd tai yllapitdja eikd minkain tdllaisen osapuolen
valtuutettu edustaja. Tami ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden
kayttod, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien
kannalta tarpeellisia, tai sellaisten tuotteiden kayttod henkilokohtaisiin
tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenar-
viointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto eivit myoskdan saa
olla suoranaisesti mukana ndiden tuotteiden suunnittelussa, valmistuk-
sessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kdytossd tai
yllapidossa eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia.
He eivit saa osallistua mihinkédén toimintaan, joka voi olla ristiriidassa
sen kanssa, ettd he ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa heidin
riippumattomuuttaan, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoi-
miin, joita varten heidit on ilmoitettu. Tamd koskee erityisesti
konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, etti niiden
tytaryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivit vaikuta niiden suoritta-
mien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen,
objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkiloston on
suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman
suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa
teknistd pdtevyyttd noudattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti
taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa
heiddn arviointiinsa tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiensa
tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai henkiloryhmien taholta, joille
ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvi suoritta-
maan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévit, jotka téllaiselle
laitokselle on osoitettu [viittaus kyseessd olevaan lainsaadannon
osaan] saannoksissd ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta
suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtavit itse
vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja
kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuote-
tyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kdytossddn

a)  riittdvé henkildstd, jolla on tekninen tietimys ja riittdva ja soveltuva
kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittami-
seksi;

b)  kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuu-
den arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan niiden menette-
lyiden avoimuus ja toistettavuus; sen kaytossi on oltava
asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisis-
taan ilmoitettuna laitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

¢)  menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten, ettd
yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kaytettavin tekno-
logian suhteellinen monimutkaisuus sekd tuotannon luonne
massa- tai sarjatuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Silli on oltava kiytossddn tarvittavat keinot niiden teknisten ja
hallinnollisten tehtdvien suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja silld on oltava
mahdollisuus kéyttdd kaikkia tarvittavia laitteita tai valineitd.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaa-
valla henkilostolld on oltava:

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

b)  riittdvit tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja
riittdvat valtuudet tallaisten arviointien suorittamiseen;

¢)  asianmukaiset tiedot ja ymmirrys olennaisista vaatimuksista,
sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista ja yhteison
yhdenmukaistamislainsdddannon sddnnoksistd ja tdytantoonpano-
sdannoistd;

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

8. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimman johdon
ja arviointihenkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimman johdon ja arvioin-
tihenkiloston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien
madrastd eikd arviointien tuloksista.

9. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuva-
kuutus, jollei tillainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdddiannon
perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole valittomasti vastuussa vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnista.

10. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vai-
tiolovelvollisuus  kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka ne saavat
suorittaessaan tehtdvidan ... [viittaus kyseessd olevaan lainsddddnnon
osaan)] tai sen tdytantoon panemiseksi annetun kansallisen lainsaadannon
sadnnosten mukaisesti, paitsi sen jisenvaltion toimivaltaisiin viranomai-
siin nihden, jossa laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on
suojattava.

11. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asi-
aankuuluviin standardointitoimiin ja yhteison yhdenmukaistamislainsa-
dinn6n nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmin
toimiin tai varmistettava, ettd niiden arviointihenkilostd saa niista tiedon,
ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmin tyon tuloksena saatuja
hallinnollisia paitoksid ja asiakirjoja.

R18 artikla
Vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi osoittaa olevansa
sellaisissa olennaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden
osissa vahvistettujen edellytysten mukainen, joiden viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, sen oletetaan tdyttdvan
[R17] artiklassa saddetyt vaatimukset, mikali sovellettavat yhdenmukais-
tetut standardit kattavat nimd vaatimukset.

R19 artikla
Virallinen vastalause yhdenmukaistettuja standardeja vastaan

Mikili jasenvaltio tai komissio esittdd virallisen vastalauseen [R18]
artiklassa tarkoitettuja yhdenmukaistettuja standardeja vastaan, sovelle-
taan [R9] artiklan sddnnoksia.
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R20 artikla
Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos antaa alihan-
kintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtavit tai
kayttad tytaryhtiots, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio
tiyttdd [R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

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

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytiryhtiolld aino-
astaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitettujen laitosten on pidettdva ilmoittamisesta vastaavan viran-
omaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryhtion
patevyyden arviointia sekd tyotd, jonka se on suorittanut ... [viittaus
kyseessd olevaan lainsddddnnon osaan] nojalla.

R21 artikla
Akkreditoidut sisdiset (in-house) laitokset

1. Akkreditoitua sisdistd laitosta voidaan kdyttdd vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimiin yrityksissd, joiden osana se on, pantaessa
tdytantoon menettelyitd, joista sdddetddn [liitteessd II — moduulit Al,
A2, C1 tai C2]. Timin laitoksen on muodostettava erillinen ja
erotettavissa oleva osa arvioimastaan yrityksestd eikd se saa osallistua
tuotteiden suunnitteluun, tuotantoon, valmistukseen, toimittamiseen,
asentamiseen, kadyttoon tai yllapitoon yrityksessd, jota se arvioi.

2. Akkreditoidun sisdisen laitoksen on tédytettdvd scuraavat vaatimuk-
set:

a)  sen on oltava akkreditoitu asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukai-
sesti;

b)  laitoksen ja sen henkiloston on muodostettava madriteltavissd
oleva osa organisaatiosta ja silld on oltava sen yrityksen, jonka osa
se on, sisilld kdytossd raportointimenettelyt, jotka varmistavat
laitoksen puolueettomuuden ja osoittavat sen asiaankuuluvalle
kansalliselle akkreditointielimelle;

¢ laitos ja sen henkilosto eivit saa olla vastuussa arvioimiensa
tuotteiden suunnittelusta, valmistuksesta, toimituksista, asennuk-
sesta, kdytostd tai ylldpidosta eivitkd osallisena missddn sellaisessa
toiminnassa, joka voisi vaikuttaa niiden arvioinnin puolueetto-
muuteen tai arviointitoimien luotettavuuteen;

d) laitoksen on toimitettava palvelujaan yksinomaan sille yritykselle,
jonka osa se on.

3. Akkreditoitua sisdistd laitosta ei ilmoiteta jisenvaltioille eikéd
komissiolle, mutta yrityksen tai kansallisen akkreditointielimen on
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen pyynndstd toimitettava sen
akkreditointia koskevat tiedot kyseiselle viranomaiselle.

R22 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoit-
tamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle, johon se on sjjoittautunut.

2. Hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduu-
leista ja tuotteesta tai tuotteista, joiden osalta laitos katsoo olevansa
pdtevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen
akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos tdyttdd timan ... [siddos] [R17] artiklassa sdddetyt
vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi
toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden
avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sdannollisesti valvoa, ettd se tayttad
[R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset.

R23 artikla
Ilmoitusmenettely

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttineet
[R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jdsenvaltioille
kdyttden komission kehittimad ja hallinnoimaa sihkoistd ilmoitus-
vilinetta.

3. Ilmoituksen on sisillettivi tiydelliset tiedot vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai
-moduuleista ja asianomaisesta tuotteesta tai tuotteista sekd asiaan-
kuuluva todistus pétevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu [R22] artiklan [2] kohdassa tarkoitettuun
akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
toimitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikki tarpeelliset
asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen pitevyys ja toteutetut jdrjestelyt, jotta voidaan
varmistaa, ettd laitosta valvotaan sddnnéllisesti ja ettd se tdyttdd edelleen
[R17] artiklassa sdddetyt vaatimukset.

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

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tdssd [sdddos] tarkoitettuna

ilmoitettuna laitoksena.

6. Komissiolle ja muille jasenvaltioille on ilmoitettava myohemmistd
asian kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

R24 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tillaisen numeron myos silloin, kun laitos
ilmoitetaan usean yhteison sadadoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista, jotka on
ilmoitettu tdmén ... [sdddos] nojalla, mukaan luettuna tunnusnumerot,
jotka niille on annettu, ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.
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R25 artikla
Muutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut
tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd [R17] artiklassa sdddettyjd
vaatimuksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruu-
tettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttimattd
jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta jittdmisen vakavuudesta.
Sen on ilmoitettava tistd 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 ryhdyttdvad asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmista-
miseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko kasittelee toinen
ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta
vastaavien viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten saatavilla.

R26 artikla
Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

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

2. Illmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komis-
siolle kaikki tiedot, jotka littyvat ilmoituksen perusteisiin tai asian-
omaisen laitoksen patevyyden yllapitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessi saatuja
arkaluontoisia tietoja kasitelldan luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd tai ei endd tiytd sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se ilmoittaa asiasta ilmoituksen
tehneelle jasenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtyméddn tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoituksen peruuttaminen tarvit-
taessa.

R27 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukai-
sesti, joista sdddetddn ... [viittaus kyseessd olevaan lainsdddidnnon osaan].

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti
siten, ettd viltetddn tarpeettomien taakkojen aiheuttamista talouden
toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtavidin
hoitaessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten yritysten
koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa kdytettavan teknologian monimut-
kaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessdin niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja
suojelun tasoa, jota tuotteiden vaatimustenmukaisuudelta edellytetddn
timan ... [sdddos] mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttanyt
vaatimuksia, joista sdddetiin ... [viittaus kyseessd olevaan lainsdiddnnon
osaan] tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai teknisissd
eritelmissd, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymain tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin eikd se saa antaa todistusta vaatimustenmu-
kaisuudesta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo todistuksen antamisen jilkeen suoritet-
tavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessi, ettei tuote ole
endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymain

tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava toistai-
seksi tai peruutettava todistus.

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

R28 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle seuraavista:

o

) todistusten epddmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistai-
seksi tai kokonaan;

b)  olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja
ehtoihin;

¢  vaatimustenmukaisuustoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat
saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

d)  pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on
suoritettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdolli-
sesti suoritetut muut toimet, mukaan luettuna rajat ylittavit toimet
ja alihankinta.

2. llmoitettujen laitosten on toimitettava timédn ... [sd4dos] nojalla
ilmoitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimia ja kattavat samat tuotteet, asiaan-
kuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd myos myonteisiin tuloksiin.

R29 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jarjestimisestd ilmoittamista
koskevista toimintalinjoista vastaavien jisenvaltioiden kansallisten viran-
omaisten valilla.

R30 artikla
Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyo
jdrjestetddn [viittaus kyseessd olevaan sdddokseen tai muuhun
yhteison lainsdddintoon] nojalla ilmoitettujen laitosten valilld ja ettd se
toimii asianmukaisesti ilmoitettujen laitosten [alakohtaisen tai
monialaisen] ryhmién (ryhmien) muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti niiden ilmoittamat laitokset
osallistuvat kyseisen ryhmin (kyseisten ryhmien) tyohon suoraan tai
nimettyjen edustajien valitykselld.

R5 Luku
Suojamenettelyt
R31 artikla

Menettely sellaisten tuotteiden kisittelemiseksi, jotka aiheuttavat
riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jisenvaltion markkinavalvontaviranomaiset ovat ryhty-
neet toimenpiteisiin asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 artiklan nojalla tai
kun heilld on riittdvé syy uskoa, ettd timin ... [sdddos] kattama tuote
aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai muille yleisen
edun vuoksi suojeltaville ndkokohdille, jotka tdmd ... [sdddos] kattaa,
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heiddn on suoritettava asianomaista tuotetta koskeva arviointi, joka
kattaa kaikki tdssd ... [sdddos] sdddetyt vaatimukset. Asianomaisten
talouden toimijoiden on tehtdvad kaikin mahdollisin tavoin yhteistyota
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhteydessa,
ettd tuote ei tdytd tdssd ... [sdddos] sdddettyjd vaatimuksia, heiddn on
vaadittava viipymittd asianomaista talouden toimijaa ryhtymaan kaikkiin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin tuotteen saattamiseksi vastaamaan
kyseisid vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sen
palauttamisen jdrjestimiseksi sellaisen kohtuullisen ajanjakson kuluessa,
joka on oikeassa suhteessa riskin laatuun ja jonka ne asettavat.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tdsti asianomaiselle
ilmoitetulle laitokselle.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan toisessa alakoh-
dassa mainittuihin toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, etti vaatimustenvastai-
suus ei rajoitu kansalliselle alueelle, heiddn on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka he ovat
vaatineet talouden toimijaa suorittamaan.

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

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa suorita riittivid korjaavia toimenpiteitd,
markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttivé tarvittaviin valiaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletddn tuotteen asettaminen saataville kansalli-
silla markkinoilla tai rajoitetaan siti tai poistetaan tuote markkinoilta tai
jirjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Heiddn on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
ndistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisallyttava kaikki
saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen
vaatimustenvastaisen tuotteen tunnistamista ja tuotteen alkuperin, sithen
liittyvin vditetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonteen ja toteu-
tettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston maddrittimistd
varten, sekd asianomaisen talouden toimijan esittimat perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko
vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraavista:

a)  tuote ei tdytd vaatimuksia, jotka liittyvdt ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin yleisen edun vuoksi suojeltaviin
ndkokohtiin, ja joista sdddetddn tdssd ... [sdddos);

b)  vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa  yhdenmukaistetuissa
standardeissa, joihin viitataan [viittaus kyseessd olevaan
lainsdddidnnon osaan], on puutteita.

6. Muiden jdsenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jisenvaltion on
viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikki
toteutetut toimenpiteet ja kaikki heidin hallussaan olevat lisitiedot,
jotka liittyvdt asianomaisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen, sekd
vastalauseensa siind tapauksessa, ettéd ilmoitetusta kansallisesta toimenpi-
teestd on erimielisyytta.

7. Jos ... kuluessa [aika tismennettivd] 4 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta mikdan jasenvaltio tai komissio ei ole esittanyt
vastalausetta yhden jasenvaltion toteuttamasta valiaikaisesta toimenpi-
teestd, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ryhdytddn viipymattd asian-
omaista tuotetta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toimenpiteisiin,
kuten tuotteen poistaminen niiden markkinoilta.

R32 artikla

Yhteison suojamenettely

1. Jos [R31] artiklan [3] ja [4] kohdassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti esitetddn vastalauseita jonkin jdsenvaltion toteuttamaa
toimenpidettd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen
toimenpide on yhteison lainsddddnnon vastainen, komissio ryhtyy
viipymattd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa
(toimijoita) ja arvioimaan kansallista toimenpidettd. Komissio tekee
timan arvioinnin tulosten perusteella paitoksen siitd, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa pédtoksensd kaikille jdsenvaltioille ja antaa sen
viipymitti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (toimi-
joille).

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jasenval-
tioiden on ryhdyttavé tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi,
ettd vaatimustenvastainen tuote poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden
on ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettd ei
katsota oikeutetuksi, asianomaisen jasenvaltion on peruutettava toimen-
pide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja tuotteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan [R31] artiklan [5] kohdan
[b] alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa standar-
deissa, komission on ilmoitettava asianomaiselle eurooppalaiselle
standardointielimelle (asianomaisille eurooppalaisille standardointieli-
mille) ja saatettava asia direktiivin 98/34/EY 5 artiklalla perustetun
komitean kisiteltaviksi. Komitean on kuultava asianmukaista eurooppa-
laista standardointielintd (asianmukaisia eurooppalaisia standardointieli-
mid) ja annettava lausuntonsa viipymatta.

R33 artikla

Vaatimustenmukaiset tuotteet, jotka kuitenkin aiheuttavat riskin
terveydelle ja turvallisuudelle

1. Jos jdsenvaltio havaitsce [R31] artiklan [1] kohdan mukaisesti
suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd tuote siitd huolimatta, ettd se on
timan ... [sdddos] vaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy
ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin yleisen edun vuoksi
suojeltaviin ndkokohtiin, sen on vaadittava asianomaista talouden
toimijaa ryhtymain kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistami-
seksi, ettd asianomainen tuote ei markkinoille saatettaessa enid aiheuta
kyseisté riskid, tai tuotteen poistamiseksi markkinoilta tai sen palautuk-
sen jarjestamiseksi sellaisen kohtuullisen ajan kuluessa, joka on oikeassa
suhteessa riskin luonteeseen ja jonka jasenvaltio asettaa.

2. Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten tuotteiden osalta, jotka talouden
toimija on asettanut saataville markkinoilla eri puolilla yhteisoa.
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3. Jasenvaltion on valittomadsti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille
jasenvaltioille. Ilmoitukseen on sisillyttavd kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne, jotka ovat tarpeen asianomaisen
tuotteen tunnistamista ja tuotteen alkuperin ja jakeluketjun, tuotteeseen
liittyvan riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden
luonteen ja keston madrittdmistd varten.

4. Komissio ryhtyy viipymittd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista
talouden toimijaa (asianomaisia talouden toimijoita) ja arvioimaan
kansallista toimenpidettd. Komissio tekee timdn arvioinnin tulosten
perusteella paatoksen siitd, onko toimenpide oikeutettu vai ei, ja ehdottaa
tarvittaessa soveltuvia toimenpiteité.

5. Komissio osoittaa pditoksensi kaikille jisenvaltioille ja antaa sen
valittomasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden toimijalle (asian-
omaisille talouden toimijoille).

R34 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus
1. Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdan vaadit-

tava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimusten-
vastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta [R31] artiklan soveltamista:

a)  vaatimustenmukaisuusmerkintd on kiinnitetty [R11] artiklan tai
[R12] artiklan vastaisesti;

b)  vaatimustenmukaisuusmerkintdd ei ole kiinnitetty;

c) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;

d)  EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

e)  teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivit ole taydellisia.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asian-
omaisen jdsenvaltion on ryhdyttiva kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
tuotteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdmi-
seksi tai sen varmistamiseksi, etti sen palautus jirjestetddn tai se
poistetaan markkinoilta.
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4.1

4.2

LITE II

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

Moduuli A
Sisdinen tuotannonvalvonta

Sisiinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4
kohdassa siidetyt velvollisuudet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttivit
nithin sovellettavat siddoksen 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 tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind mddrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettavd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus;

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

—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos naitd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tidsmennettiva osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja

—  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 tuotteisiin
sovellettavien sdddosten vaatimusten mukaisia.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavi vaadittu yhdenmukaisuusmerkinta saddoksen edellyttamalld tavalla jokaiseen yksittiiseen
tuotteeseen, joka tdyttdd siddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettivid se yhdessd teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi tuote, jota varten se on laadittu.

Jaljennés vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 4 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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5.1

5.2

Moduuli A1

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu tuotetestaus

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvottu tuotetestaus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja
téyttdd 2, 3, 4 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset
tuotteet tayttavit nithin sovellettavat sidadoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisillyttivd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeista.

Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta siind méérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdva
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— tuotteen yleinen kuvaus;
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot;
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit niitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettava osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja
—  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 tuotteisiin
sovellettavien sdddosten vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan on tehtiva tai teetettdvi yksi tai useampia tuotteen yhti tai useampaa ndkokohtaa koskevia testejd kunkin
valmistetun yksittdisen tuotteen osalta sen tarkistamiseksi, ettd tuote on sdddoksen vastaavien vaatimusten mukainen.
Valmistajan valinnan mukaan testit suorittaa joko akkreditoitu sisdinen laitos tai ne suoritetaan valmistajan valitseman
ilmoitetun laitoksen vastuulla.

Jos testit tekee ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettavd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti sidddoksen edellyttdmalld tavalla jokaiseen yksittdiseen
tuotteeseen, joka tdyttdd saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettavd se yhdessd teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva tuote, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennés on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hédnen vastuullaan 5 kohdassa tarkoitetut
valmistajan velvollisuudet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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5.1

5.2

Moduuli A2

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut tuotetarkastukset satunnaisin viliajoin

Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut tuotetarkastukset satunnaisin viliajoin on vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 4 ja 5 kohdassa sdidetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttavat niihin sovellettavat sdddoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja niihin on sisallyttdva asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettivi sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— tuotteen yleinen kuvaus;
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot;
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvit niitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettavd osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.; ja
—  ftestiraportit.
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 tuotteisiin
sovellettavien sdddosten vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan valinnan mukaan joko akkreditoidun siséisen laitoksen tai valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on
tehtdvi tai teetettdvd tuotetarkastukset maédrittdminsd satunnaisin viliajoin tuotteen sisdisen tarkastuksen laadun
tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa tuotteiden teknisen monimutkaisuuden ja tuotannon mdarin.
Laitoksen paikan pailld ennen tuotteen markkinoille saattamista ottamat riittdvit néytteet lopullisista tuotteista on
tutkittava ja niille on tehtdvd yhdenmukaistettujen standardien ja/tai eritelmien asiaankuuluvissa osissa yksiloidyt testit
tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuote on saddoksen asian kannalta merkityksellisten vaatimusten
mukainen.

Sovellettavan ndytteenottomenettelyn tarkoituksena on maéarittds, toimiiko tarkasteltavan tuotteen valmistusprosessi
hyviksyttavissd rajoissa siten, ettd pyritddn varmistamaan tuotteen vaatimustenmukaisuus.

Jos testit tekee ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettivd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavé vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti saddoksen edellyttamalld tavalla jokaiseen yksittdiseen
tuotteeseen, joka tdyttdd saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettdvd se yhdessd teknisten
asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavi tuote, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennos on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
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Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 5 kohdassa sdddetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli B

EY-tyyppitarkastus

EY-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii tuotteen
teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteen tekninen suunnittelu tdyttdd sithen sovellettavan
saddoksen vaatimukset.

EY-tyyppitarkastus voidaan toteuttaa yhdelld seuraavista tavoista:
—  aiottua tuotantoa edustavan valmiin tuotteen naytteen tarkastus (tuotantotyyppi);

— tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja
niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella sekd tuotteen yhden tai useamman kriittisen osan aiottua
tuotantoa edustavien ndytteiden tarkastus (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma);

—  tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja
niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella ilman naytteiden tutkimista (suunnittelutyyppi).

Valmistaja tekee EY-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.
Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen;
—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

—  tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote sdddoksen sovellettavien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisallyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi risk(e)istd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind méirin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettiva
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

—  tuotteen yleinen kuvaus;
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot;
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seki tuotteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista jajtai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja
kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu siddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos niitd
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on sovellettu;

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja
— testiraportit;

— aiottua tuotantoa edustavat ndytteet. Illmoitettu laitos voi pyytdd lisdndytteitd, jos ne ovat tarpeen
testausohjelman suorittamiseksi;

—  teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukeva aineisto. Tédssd aineistossa on mainittava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kéytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja
standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei ole sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon on sisillytettivi tarvittaessa
niiden testien tulokset, jotka valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty
valmistajan puolesta ja tdimédn vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa.
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4. Ilmoitetun laitoksen on

tuotteen osalta:

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arvioimiseksi;

ndytteen (ndytteiden) osalta:

4.2 varmennettava, ettd ndyte (ndytteet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, sekd yksiloitavé ne osat, jotka on
suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien ja/tai teknisten eritelmien sovellettavien sidnnosten
mukaisesti samoin kuin osat, joiden suunnittelussa ei ole noudatettu ndiden standardien asiaa koskevia sddannoksia;

4.3 tehtiva tai teetettdvi asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd ratkaisuja on sovellettu oikein silloin,
kun valmistaja on valinnut asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd esitettyjen
ratkaisujen soveltamisen;

4.4 tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, tdyttdvatko valmistajan soveltamat
ratkaisut sdddoksen vastaavat olennaiset vaatimukset silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
jaftai teknisissd eritelmissd esitettyjd ratkaisuja ei ole sovellettu;

4.5 sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja tarvittavat testit tehdaan.

5. Imoitetun 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
suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

6.  Jos tyyppi tdyttdd erityissiddoksen vaatimukset, joita sovelletaan asianomaiseen tuotteeseen, ilmoitetun laitoksen on
annettava valmistajalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa
tehdyt paitelmat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyviksytyn tyypin tunnistamiseen
tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia liitteitd.

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

Jos tyyppi ei tdytd sdddoksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttavd antamasta EY-
tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epddmiselle.

7. llmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvaksytty tyyppi ei ehkd endd vastaa sdddoksen sovellettavia
vaatimuksia, ja madritettavd, edellyttavitko tallaiset muutokset lisatutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid
asiakirjoja, kaikista hyviksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko tuote sdddoksen
olennaisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat
lisahyviksynnin, joka annetaan alkuperidiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtavin lisdyksen muodossa.

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

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

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnosté saada jiljennoksen EY-tyyppitarkastustodistuksista
jaftai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd asiakirjoista ja
ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on siilytettivd jiljennos EY-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisayksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat
mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon padttymiseen saakka.
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9. Valmistajan on pidettivi kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja
lisayksistd sekd teknisistd asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.

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

Moduuli C

Sisidiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 3 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit nithin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja niithin
sovellettavien saddoksen vaatimusten mukaisia.

3. Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

3.1 Valmistajan on kiinnitettdvé vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd saddoksen edellyttdmalld tavalla kuhunkin yksittdiseen
tuotteeseen, joka on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttdd sdddoksen sovellettavat
vaatimukset.

3.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettavd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jaljennos on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
4. Valtuutettu edustaja

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

Moduuli C1

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja valvottu tuotetestaus

1.  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 EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tdyttavat nithin sovellettavat sdadoksen vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien erityissdddoksen vaatimusten mukaisia.

3. Tuotetarkastukset

Valmistajan on tehtévi tai teetettdvi yksi tai useampia tuotteen yhti tai useampaa nakokohtaa koskevia testejd kunkin
valmistetun yksittdisen tuotteen osalta sen tarkistamiseksi, ettd tuote on sdddoksen vastaavien vaatimusten mukainen.
Valmistajan valinnan mukaan testit tekee joko akkreditoitu sisdinen laitos tai ne tehddin valmistajan valitseman
ilmoitetun laitoksen vastuulla.

Jos testit tekee ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettavd ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.
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4.1

4.2

4.1

4.2

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti saadoksen edellyttimalld tavalla kuhunkin yksittdiseen
tuotteeseen, joka on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd sdddoksen sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettivd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksil6itava tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja

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

Moduuli C2

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut
tuotetarkastukset

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut tuotetar-
kastukset 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 EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit niihin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien erityissdddoksen vaatimusten mukaisia.

Tuotetarkastukset

Valmistajan valinnan mukaan joko akkreditoidun sisdisen laitoksen tai valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on
tehtdvd tai teetettdvd tuotetarkastukset mairittdiminsd satunnaisin véliajoin tuotteen sisdisen tarkastuksen laadun
tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa tuotteiden teknisen monimutkaisuuden ja tuotannon mdaarin.
Iimoitetun laitoksen paikan paalld ennen tuotteen markkinoille saattamista ottamat riittdvat naytteet lopullisista
tuotteista on tutkittava ja niille on tehtdvd yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd yksiloidyt
testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuote on sdddoksen asian kannalta merkityksellisten vaatimusten
mukainen. Jos néyte ei ole hyviksytyn laatutason mukainen, laitos ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Sovellettavan ndytteenottomenettelyn tarkoituksena on madrittdd, toimiiko tarkasteltavan tuotteen valmistusprosessi
hyviksyttavissd rajoissa siten, ettd pyritddn varmistamaan tuotteen vaatimustenmukaisuus.

Jos testit suorittaa ilmoitettu laitos, valmistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettava ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero valmistusprosessin aikana.

Yhdenmukaisuusmerkinti ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkinti sdadoksen edellyttimalld tavalla kuhunkin yksittdiseen
tuotteeseen, joka on EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd siddoksen sovellettavat
vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus tuotemallille ja pidettivd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitavé tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennos on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.
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3.1

3.2

3.3

Valtuutettu edustaja

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

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 EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavat nithin
sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa mddriteltyd hyvaksyttyd laatujirjestelmdd kyseisten tuotteiden tuotannossa,
tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Laatujirjestelmd

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kdyttimédnsd laatujirjestelmidn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi tekee hakemuksen,
—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmastd,

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

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

Laatujirjestelman avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien sdddoksen vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja médrdykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kasikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:
— laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kyttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jdlkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,

—  laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd, ja

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

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmé ratkaistakseen, tdyttdako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
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3.4

3.5

4.1

4.2

4.3

44

5.1

5.2

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelman osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelmdn kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmiéssd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on siséllyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 3.1 kohdan viidennessi luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd
valmistaja kykenee yksiloimddn saddoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd tuote on ndiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisallyttava auditoinnin pddtelmat ja arviointipddtoksen
perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimadn laatujirjestelmdstd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitimaan laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvini ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmadn
suunnitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttiva tutkimuksen padtelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttda hyvaksytysta laatujirjestelméstd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

—  laatupoytikirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkildston pétevyyteen
liittyvit selvitykset jne.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdéirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujirjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdéd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettidvd yhdenmukaisuusmerkintd siddoksen edellyttimilla tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittiisiin tuotteisiin, jotka ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavit saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettdvi se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvi tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennos on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
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6.  Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla vihintddn kymmenen vuoden ajan siitd, kun tuote on
saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, 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 omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EY-tyyppitarkastus-
todistuksista jaftai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava saannollisesti tai
pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd,
jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujarjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evidnnyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut tai muutoin rajoittanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava
laatujdrjestelmien hyvaksynnoistd, jotka se on antanut.

8. Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tayttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 3.1, 3.5, 5 ja 6 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
Moduuli D1

Tuotantoprosessin laadunvarmistus

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttdd 2, 4 ja
7 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttavit
nithin sovellettavat saddoksen vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisdllyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tismennettivd sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind mddrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdvid
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

—  tuotteen yleinen kuvaus,
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvat naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu siddoksenolennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa on méiriteltivi
osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja
—  testiraportit.

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

4. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmadd kyseisten tuotteiden tuotannossa,
tuotteen lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.
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5. Laatujirjestelmd

5.1 Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kiyttiminsd laatujirjestelmdn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

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

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmasta,

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

5.2 Laatujdrjestelmdn avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien siddoksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymat perusedellytykset, vaatimukset ja madrdykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Laatujarjestelmdd koskevien asiakirjojen avulla on voitava
tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittavd kuvaus seuraavista:

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

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jlkeen tehtavistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,

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

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

5.3  Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tiyttdiko se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelmdn kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmissd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisallyttivi tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimain
sdddoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd
tuote on ndiden vaatimusten mukainen.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. IImoitukseen on sisdllyttavd auditoinnin péitelmat ja arviointipddtoksen
perustelut.

5.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdmadn laatujdrjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
ylldpitdimaan laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.
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5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

7.1

7.2

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettavd, tayttddkd muutettu laatujirjestelmé edelleen
5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava péitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttiva tutkimuksen péitelmit ja arviointipaa-
toksen perustelut.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttda hyvaksytystd laatujirjestelméstd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

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

IImoitetun laitoksen on tehtivd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujdrjestelméd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdynteja valmistajan luo. Naiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seki testauskertomus, jos testeja on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sdddoksen edellyttimalld tavalla sekd 5.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettdva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosti toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

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

— 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— 5.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyvaksytty,

— 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

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

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evdnnyt, peruuttanut toistaiseksi tai peruuttanut, ja sen on pyynnostd ilmoitettava laatujirjestelmien
hyviksynnoisti, jotka se on antanut.
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10.

3.1

3.2

33

Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa
saddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli E

Tuotteiden laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus

Tuotteiden laadunvarmistukseen 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 ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttdvdt niihin sovellettavat
sdddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmai kyseisten tuotteiden lopputarkastuksessa
ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

Laatujérjestelma

Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kéyttdmansi laatujdrjestelmédn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite seké valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos timi tekee hakemuksen,
—  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmastd,

—  laatujdrjestelmii koskevat asiakirjat, ja

—  hyvaksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jdljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta.

Laatujdrjestelmin avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin ja
saddoksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

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

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:
—  laatutavoitteista ja organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja toimivallasta tuotteiden laadun osalta,
—  valmistuksen jilkeen tehtavistd tarkastuksista ja testeistd,

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

—  keinoista, joilla valvotaan laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuutta.
IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tayttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmén osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin ja/tai teknisen eritelmin kdyttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.
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3.4

3.5

4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

5.2

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajrjestelmistd, ryhméssd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 3.1 kohdan viidennessi luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd
valmistaja kykenee yksiloiméin sdddoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd tuote on niiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. IImoitukseen on siséllyttdvd auditoinnin péidtelmat ja arviointipditoksen
perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimédn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttavi tutkimuksen paatelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttda hyvaksytystd laatujrjestelmastd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

—  laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvit selvitykset jne.

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja yllapitdd ja noudattaa
laatujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kiyntejd valmistajan luo. Néiden kéyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettavd yhdenmukaisuusmerkinti siddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin tuotteisiin, jotka ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavit siddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettava se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksil6itavd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

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

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
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— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,

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

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujarjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava siinnollisesti tai pyynnostdi omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujarjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

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

Valtuutettu edustaja

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

Moduuli E1

Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistus

Tuotteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
valmistaja tdyttdd 2, 4 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseiset tuotteet tayttavat niihin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— tuotteen yleinen kuvaus,

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

—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdiddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettava osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja

— testiraportit.

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

Valmistus

Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelméi kyseisten tuotteiden lopputarkastuksessa
ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.
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5. Laatujdrjestelma

5.1 Valmistajan on tehtdvd kyseisten tuotteiden osalta kdyttiminsad laatujirjestelmdn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

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

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmastd,

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

5.2 Laatujdrjestelmédn avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien sddoksen vaatimusten mukaiset.

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

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

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

—  valmistuksen jilkeen tehtévistd tarkastuksista ja testeistd,

—  laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd,

—  keinoista, joilla valvotaan laatujirjestelman toiminnan tehokkuutta.

5.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelmé ratkaistakseen, tdyttaako se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelmin osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin jaftai teknisen eritelmin kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat
ndiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmélld on kokemusta laadunhallintajrjestelmistd, ryhméssd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimain
sdadoksen asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd
tuote on ndiden vaatimusten mukainen.

Pidtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. llmoitukseen on sisdllyttivd auditoinnin paitelmit ja arviointipditoksen
perustelut.

5.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdiméddn laatujdrjestelmistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimédn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

5.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmain
suunnitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettavd, tayttddko muutettu laatujirjestelma edelleen
5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.
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Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttiva tutkimuksen padtelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

6.  Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

6.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyviksytystd laatujarjestelmasti aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

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

6.3 Imoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja yllapitdd ja noudattaa
laatujirjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

6.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Néiden kiyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

7. Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1 Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd saadoksen edellyttamalld tavalla sekd 5.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttad saddoksen sovellettavat vaatimukset.

7.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettiva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynndstd asiasta vastaaville viranomaisille.

8. Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla vahintdin kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille:

— 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— 5.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyvaksytty,

— 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

9. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen myonnetyistd ja
peruutetuista laatujirjestelmien hyviksynnoistd, ja sen on annettava sddnnollisesti tai pyynnostdi omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujirjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai
peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

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

10. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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4.2

5.1
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53

5.4

Moduuli F

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2, 5.1 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan,
ettd kyseessi olevat tuotteet, joihin on sovellettu 3 kohdan sddnnoksid, ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin mukaisia ja tayttavat niihin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksytyn tyypin ja niihin
sovellettavien saddoksen vaatimusten mukaisia.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtavi asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, etti tuotteet
ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja saddoksen asiaa koskevien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa tuotteiden yhdenmukaisuus asiaa koskevien vaatimusten
kanssa, tehdddn valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4 kohdassa méiratylld
tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein 5 kohdassa mairitylld tavalla.

Tuotekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

Jokainen tuote on tarkastettava erikseen ja tarvittavat, yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissa
mddritellyt tai niitd vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja sdddoksen asiaa koskevien vaatimusten mukaisia. Jos téllaista
yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettivé toteutettavista tarkoituksenmukai-
sista testeistd.

Imoitetun laitoksen on myonnettiva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen.

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

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

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

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisndyte sadadoksen vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat tuotteet
on tutkittava yksitellen ja tarvittavat, sovellettavassa yhdenmukaistetussa standardissa (standardeissa) ja/tai teknisissd
eritelmissd mddritellyt tai vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat sdddoksen
sovellettavien vaatimusten mukaisia, ja sen maddrittimiseksi hyviksytddnko vai hylatidnko erd. Jos tillaista
yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettivi toteutettavista tarkoituksenmukai-
sista testeistd.

Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki tuotteet katsotaan hyviksytyiksi lukuun ottamatta niitd niytteeseen sisiltyvid
tuotteita, jotka eivit lipdisseet testeja.

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

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

Jos erd hyldtédén, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on ryhdyttava vaadittaviin toimiin, jotta kyseisen
erdn markkinoille paisy estetdin. Jos erid hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeytta tilastollisen tarkastuksen
ja ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin.
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6.1

6.2

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd yhdenmukaisuusmerkintd sdddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3 kohdassa tarkoitetun
ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin tuotteisiin, jotka ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tdyttavit saddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettidvd se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvé tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennds on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistaja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla my6s kiinnittdd tuotteisiin
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
tuotteisiin valmistusprosessin aikana.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hidnen vastuullaan valmistajan velvollisuudet
edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole valttdmittd taytettdva 2 ja 5.1
kohdassa siddettyja velvoitteita.

Moduuli F1

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Tuotekohtaiseen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa,
jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 6.1 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseessd olevat tuotteet, joihin on sovellettu 4 kohdan sddnnoksid, ovat EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tdyttavit niihin sovellettavat sdddoksen vaatimukset.

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien
vaatimusten mukainen, ja nithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind mddrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettavd
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus,

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

—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisisté erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tismennettavd osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

—  testiraportit.

Valmistajan on pidettdvd tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

Valmistus

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

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, etti tuotteet
ovat siidoksen sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa vaatimustenmukaisuus, tehddin valmistajan valinnan mukaan
joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 5 kohdassa maaritylld tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla tuotteet
tilastollisin perustein 6 kohdassa midritylld tavalla.

Tuotekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

Kaikki tuotteet on tutkittava yksitellen ja tarvittavat, sovellettavassa yhdenmukaistetussa standardissa (standardeissa)
jaftai teknisissd eritelmissd madritellyt tai vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat niihin
sovellettavien vaatimusten mukaisia. Jos tallaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai teknisté eritelmaa ei ole, kyseisen
ilmoitetun laitoksen on paitettivi toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

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

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

Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

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

Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisniyte sadgdoksen vaatimusten mukaisesti. Kaikki ndytteen muodostavat tuotteet
on tutkittava yksitellen ja niille on tehtdvd asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd
eritelmissd yksiloidyt tarvittavat testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien
vaatimusten mukaisia, sekd sen médrittimiseksi, hyviksytaanko erd vai hylitddnko se. Jos tillaista yhdenmukaistettua
standardia ja/tai teknistd eritelmai ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paitettdva toteutettavista tarkoituksenmu-
kaisista testeistd.

Jos erd hyviksytddn, erdn kaikki tuottect katsotaan hyvdksytyiksi lukuun ottamatta niitd ndytteeseen sisaltyvid
tuotteita, jotka eivit lipdisseet testeja.

IImoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettava tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen.

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

Jos erd hylataan, ilmoitetun laitoksen on ryhdyttiva tarvittaviin toimenpiteisiin, jotta kyseisen eran markkinoille paasy
estetddn. Jos erid hylitddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen ja ryhtyd tarvittaviin
toimenpiteisiin.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sddadoksen edellyttimilld tavalla sekd 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettdva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennoés on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
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Valmistajan voi 5 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla myos kiinnittdd tuotteisiin
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron
tuotteisiin valmistusprosessin aikana.

Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hdnen vastuullaan valmistajan velvollisuudet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutetun edustajan ei ole vilttimattd taytettavd 3 ja 6.1
kohdassa sdadettyja velvoitteita.

Moduuli G

Yksikkokohtaiseen tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

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

Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava saddoksessd kuvaillut tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen saataville. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja
niithin on sisdllyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettavé
sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méarin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on siséllettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat
osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus,
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seki tuotteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset
ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettdvi osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne., ja
— testiraportit.

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

Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd tuote on siddoksen sovellettavien vaatimusten mukainen.

Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd tai teetettdvd asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissd yksiloidyt tarkastukset ja testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd
tuote on sdddoksen sovellettavien vaatimusten mukainen. Jos téllaista yhdenmukaistettua standardia ja/tai teknistd
eritelma ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péitettdvi toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

IImoitetun laitoksen on myonnettivd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdvd tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyviksyttyyn tuotteeseen.
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5.1

5.2

3.1

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

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sdadadoksen edellyttimilld tavalla sekd 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettdvd se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksessa on yksiloitdvi tuote, jota varten se on laadittu.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jiljennoés on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.
Valtuutettu edustaja
Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja hinen vastuullaan 2 ja 5 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

Moduuli H

Tidydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Tdydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseiset tuotteet tdyttavat nithin sovellettavat siddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on kéytettavd 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmai asianomaisten tuotteiden suunnittelussa,
valmistuksessa sekd valmiin tuotteen tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan
alainen.

Laatujirjestelmd

Valmistajan on tehtiva kyseessd olevien tuotteiden osalta kiyttiminsa laatujirjestelmdn arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava
—  valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen,

—  sdddoksessid kuvaillut tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin valmistettavaksi tarkoitettua tuoteryhméi kohti.
Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— tuotteen yleinen kuvaus,
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit niitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista ja/tai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja
kuvaukset ratkaisuista, jotka on wvalittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos nditd
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

—  ftestiraportit,
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—  laatujdrjestelmédd koskevat asiakirjat, ja

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

Laatujdrjestelmédn avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien siidoksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja maéirdykset on kirjattava jarjestelmillisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittivd kuvaus seuraavista:

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

—  sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmisté, standardit mukaan lukien, ja jos asiaa koskevia yhdenmukais-
tettuja standardeja ja/tai teknisid eritelmii ei noudateta kaikilta osin, kaytettavistd keinoista, joilla varmistetaan,
ettd kyseisiin tuotteisiin sovellettavat siddoksen olennaiset vaatimukset tdyttyvit,

—  suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikoista, prosesseista ja jirjestelmallisistd toimenpiteistd, joita kdytetdin
kyseiseen tuoteryhmiin kuuluvien tuotteiden suunnittelussa,

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttdd,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtivistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,

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

—  keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekid laatujirjestelman
toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tayttdadako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

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

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmiéssd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisallyttivi tarkastuskdynti valmistajan tiloihin. Auditointiryhmin on
tarkastettava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja
kykenee yksiloimddn siddoksen sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd tuote on niiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timdn valtuutetulle edustajalle.

IImoitukseen on sisdllyttdvd auditoinnin paitelmdt ja arviointipaatoksen perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
ylldpitimaan laatujarjestelmad niin, ettd se pysyy riittivand ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmddn
suunnitelluista muutoksista.
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IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paitettavd, tayttddkd muutettu laatujirjestelma edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttavi tutkimuksen paitelmit ja arviointipaa-
toksen perustelut.

I[lmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttaa hyvaksytystd laatujarjestelmastd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujdrjestelmii koskevat asiakirjat,

—  laatujdrjestelmin suunnittelua koskevaan osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten tutkimusten, laskelmien ja
testien tulokset,

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

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Niiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmdn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kiynnisti seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdva vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd sdddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd saadoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettiva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynnostd asiasta vastaaville viranomaisille.

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

— 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyvaksytty,

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

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

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



L 218/122

Euroopan unionin virallinen lehti

13.8.2008

3.1

3.2

Valtuutettu edustaja

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

Moduuli H1

Tidydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus

Taydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 6 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset tuotteet tdyttdvit niihin sovellettavat sdddoksen vaatimukset.

Valmistus

Valmistajan on kiytettdvd 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujdrjestelméi asianomaisten tuotteiden suunnittelussa,
valmistuksessa sekd valmiin tuotteen tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 5 kohdan mukaisen valvonnan
alainen. Tuotteiden teknisen suunnittelun asianmukaisuus tarkastetaan 4 kohdan mukaisesti.

Laatujdrjestelma

Valmistajan on tehtdva kyseessi olevien tuotteiden osalta kdyttdmansa laatujarjestelmén arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

—  kaikki asianmukaiset tiedot kyseisestd tuoteryhmasta,

—  laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

—  kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekddn muulle ilmoitetulle laitokselle.
Laatujérjestelman avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat niihin sovellettavien sidddoksen vaatimusten mukaiset.

Kaikki valmistajan hyviksymat perusedellytykset, vaatimukset ja mddrdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja
tasmallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmad koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

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

—  sovellettavista teknisistd suunnittelueritelmist, standardit mukaan lukien, ja jos asiaa koskevia yhdenmukais-
tettuja standardeja ja/tai teknisid eritelmid ei noudateta kaikilta osin, kaytettavistd keinoista, joilla varmistetaan,
ettd kyseisiin tuotteisiin sovellettavat sddgdoksen olennaiset vaatimukset tayttyvit,

—  suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikoista, prosesseista ja jarjestelmallisistd toimenpiteistd, joita kdytetddn
kyseiseen tuoteryhmiin kuuluvien tuotteiden suunnittelussa,

—  vastaavista valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista menetelmistd, prosesseista ja
jarjestelmallisistd toimista, joita aiotaan kayttid,

—  ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvistd tarkastuksista ja testeistd sekd niiden
suoritustiheydestd,
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—  laatupoytakirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston
patevyyteen liittyvistd selvityksistd,

—  keinoista, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujirjestelmin
toiminnan tehokkuutta.

IImoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tdyttaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

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

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta laadunhallintajarjestelmistd, ryhméssd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen tuotealan ja tuotantoteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sdddoksen
sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisallyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timdn valtuutetulle edustajalle.
Imoitukseen on sisdllyttivd auditoinnin paitelmit ja arviointipdatoksen perustelut.

Valmistaja sitoutuu tdyttimain laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja
yllapitdimédn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvand ja tehokkaana.

Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelméin
suunnitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava paitoksestddn valmistajalle. llmoitukseen on sisillyttavi tutkimuksen paitelmat ja arviointipaa-
toksen perustelut.

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

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

Suunnittelun tarkastus

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

Hakemuksen on annettava mahdollisuus tuotteen suunnittelun, valmistuksen ja toiminnan ymmartdmiseen ja sen
arvioimiseen, onko tuote sithen sovellettavien siidoksen vaatimusten mukainen. Hakemuksessa on oltava

—  valmistajan nimi ja osoite,
—  kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

—  tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko tuote asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen, ja nithin on sisillyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettivi sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu ja toiminta
siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettivd mahdollisuuksien
mukaan ainakin seuraavat osatekijdt:

— tuotteen yleinen kuvaus,

—  rakenne- ja valmistuspiirustukset sekd komponenttien, osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot,
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—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavit naitd piirustuksia ja kaavioita seké tuotteen toimintaa,

—  luettelo yhdenmukaistetuista standardeista jaftai muista asianmukaisista teknisistd erittelyistd, joiden

viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja

kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu sdddoksen olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi, jos nitd
yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvé osat, joita ei ole sovellettu,

—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

—  ftestiraportit,

—  teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto. Tdssd aineistossa on mainittava kaikki asiakirjat, joita
on kiytetty, erityisesti jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja jajtai teknisid eritelmid ei ole
noudatettu kaikilta osin, ja sen on tarvittaessa sisillettivd niiden testien tulokset, joita valmistaja on tehnyt
asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja timin vastuulla jossain toisessa
testilaboratoriossa.

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tdyttdd kyseiseen tuotteeseen sovellettavat siddoksen
vaatimukset, sen on myonnettavd valmistajalle EY-suunnittelutarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan
nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt péitelmit, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja
hyviksytyn suunnittelutuloksen tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen voidaan liittdd yksi tai useampia
liitteita.

Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut tuotteet
tarkastetun tyypin mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista tapauksen mukaan.

Jos suunnittelutulos ei tiytd siddoksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivd antamasta
suunnittelutarkastustodistusta ja ilmoitettava tdstd hakijalle sekd esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut todistuksen
epddmiselle.

Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttavi ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvaksytty suunnittelutulos ei ehki endd vastaa saddoksen sovellettavia
vaatimuksia, ja maritettavi, edellyttavitko tallaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EY-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid
asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa sithen, onko tuote sdddoksen
olennaisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat
lisahyviksynnin, joka annetaan alkuperidiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen tehtavan lisdyksen muodossa.

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

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

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen EY-suunnittelutarkastus-
todistuksista jaftai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostd saada jiljennoksen teknisistd
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

IImoitetun laitoksen on siilytettavd jdljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd
teknisisté asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaoloajan paattymiseen

saakka.
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Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jaljennos EY-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun tuote on saatettu
markkinoille.

IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttaa hyvaksytystd laatujrjestelmastd aiheutuvat velvoitteensa
asianmukaisesti.

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

—  laatujidrjestelmai koskevat asiakirjat,

—  laatujdrjestelmédn suunnittelua koskevaan osaan liittyvit laatupoytikirjat, kuten tutkimusten, laskelmien ja
testien tulokset,

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

IImoitetun laitoksen on tehtdvd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa
laatujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdi ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Niiden kdyntien aikana ilmoitettu
laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmidn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seké testauskertomus, jos testejd on suoritettu.

Yhdenmukaisuusmerkintd ja vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan on kiinnitettdvd vaadittu yhdenmukaisuusmerkintd saddoksen edellyttimalld tavalla sekd 3.1 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen tuotteeseen, joka
tayttdd sdddoksen sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin tuotemallille ja pidettiva se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun tuote on saatettu markkinoille. Vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd tuotemalli, jota varten se on laadittu, ja siind on mainittava suunnittelutarkas-
tustodistuksen numero.

Jaljennos vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on toimitettava pyynndstd asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistajan on pidettavi kansallisten viranomaisten saatavilla vahintddn kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun
tuote on saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujdrjestelmai koskevat asiakirjat,

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

— 3.5, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja kertomukset.
Valtuutettu edustaja

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



SUUNNITTELU

TAULUKKO: VAATIMUKSENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT YHTEISON LAINSAADANNOSSA

A. Sisdinen B. Tyyppitarkastus G. Yksikkokohtainen H. Tydellinen

tuotannonvalvonta tarkastus laadunvarmistus
EN ISO 9001:2000 (*

Valmistaja Valmistaja toimittaa ilmoitetulle laitokselle Valmistaja Valmistaja

— siilyttdd tekniset — tekniset asiakirjat — toimittaa tekniset — kayttad
asiakirjat asiakirjat hyvaksyttyd
kansallisten — teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuutta tukevan aineiston laatujirjestelmaa
viranomaisten ) i L . suunnittelussa
saatavilla — suunniteltua tuotantoa edustavan naytteen (néytteet), siten kuin niitd vaaditaan

Imoitettu laitos

— toteaa olennaisten vaatimusten mukaisuuden

— tutkii tekniset asiakirjat ja niitd tukevan aineiston teknisen suunnitteluratkaisun asianmukaisuuden arvioimiseksi
— ndytteen (ndytteiden) osalta: suorittaa testit, jos se on tarpeen

— antaa EY-tyyppitarkastustodistuksen

— toimittaa tekniset
asiakirjat
IImoitettu laitos

— valvoo
laatujdrjestelmad

H1

Ilmoitettu laitos

— tarkastaa
suunnittelun
vaatimustenmu-
kaisuuden (1)

— antaa EY-
suunnittelutarkas-
tustodistuksen (1)
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TUOTANTO

tiettyjd nikokohtia
koskevat testit ()

tiettyjd nakokohtia
koskevat testit ()

C. Tyypinmukaisuus D. Tuotannon E. Tuotteiden F.  Tuotekohtainen
laadunvarmistus laadunvarmistus tarkastus
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Valmistaja Valmistaja Valmistaja Valmistaja Valmistaja
— antaa vakuutuksen — antaa vakuutuksen — kayttdd — kéyttdd — antaa vakuutuksen
olennaisten hyviksytyn tyypin hyviksyttyd hyviksyttyd hyviksytyn tyypin
vaatimusten mukaisuudesta laatujirjestelmédd laatujirjestelmédd mukaisuudesta
mukaisuudesta — kiinnitta vaaditun tuotannossa ja tuotteen — kiinnittdd vaaditun
— kiinnittdd vaaditun vaatimustenmu- tuotteen loppu.tarkastuk- vaatimustenmu-
vaatimustenmukai- kaisuusmerkinnan lopquarkastuk- sessa ja kaisuusmerkinnin
suusmerkinnin sessa ja testauksessa
testauksessa — antaa vakuutuksen
— antaa vakuutuksen hyviksytyn tyypin
hyviksytyn tyypin mukaisuudesta
mukaisuudesta — kiinnittdd vaaditun
— kiinnittdd vaaditun vaatimustenmu-
vaatimustenmu- kaisuusmerkinnin
kaisuusmerkinnan
Al C1 D1 El F1
Akkreditoitu sisdinen Akkreditoitu sisdinen Antaa vakuutuksen Antaa vakuutuksen Antaa vakuutuksen
(in-house) laitos (in-house) laitos olennaisten olennaisten olennaisten
vaatimusten vaatimusten vaatimusten
mukaisuudesta mukaisuudesta mukaisuudesta
tai ilmoitettu laitos tai ilmoitettu laitos — kiinnittdd vaaditun — kiinnittdd vaaditun — kiinnittdd vaaditun
__ suorittaa tuotteen — suorittaa tuotteen vaatimustenmu- vaatimustenmu- vaatimustenmu-
kaisuusmerkinnin kaisuusmerkinnin kaisuusmerkinnin

Valmistaja

toimittaa tuotteen

— antaa vakuutuksen

vaatimusten-
mukaisuudesta

— kiinnittdd vaaditun

vaatimustenmu-
kaisuusmerkinnin

Valmistaja

— kaiyttad
hyviksyttyd
laatujirjestelméd
tuotannossa ja
tuotteen
lopputarkastuk-
sessa ja
testauksessa

— antaa vakuutuksen
vaatimuksenmu-
kaisuudesta

— kiinnittdd vaaditun
vaatimustenmu-
kaisuusmerkinnin

A2

— tuotetarkastukset
satunnaisin
viliajoin (1)

C2

tuotetarkastukset
satunnaisin
viliajoin (1)

Imoitettu laitos
— hyviksyy
laatujirjestelmin

— valvoo
laatujirjestelmédd

Iimoitettu laitos
— hyviksyy
laatujérjestelman

— valvoo
laatujirjestelmad

Ilmoitettu laitos

— tarkastaa
olennaisten
vaatimusten
mukaisuuden

— antaa
vaatimustenmu-
kaisuustodis-
tuksen

Ilmoitettu laitos

— tarkastaa

olennaisten
vaatimusten
mukaisuuden

antaa
vaatimustenmu-
kaisuusto-
distuksen

IImoitettu laitos

— valvoo
laatujirjestelmad

Lisdvaatimukset, joita voidaan kayttdd alakohtaisessa lainsdddidnnossa.
Lukuun ottamatta 7.3 kohtaa ja vaatimuksia, jotka koskevat asiakastyytyviisyyttd ja jatkuvaa parantamista.
Lukuun ottamatta 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 kohtaa ja vaatimuksia, jotka koskevat asiakastyytyviisyyttd ja jatkuvaa parantamista.

Lukuun ottamatta vaatimuksia, jotka koskevat asiakastyytyvisyyttd ja jatkuvaa parantamista.
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LIITE 111

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1. Nro xxxxxx (tuotteen yksilollinen tunnistenumero):

2. Valmistajan ja hinen valtuutetun edustajansa nimi ja osoite:

3. Tamd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan (tai asentajan) yksinomaisella vastuulla:

4. Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava tuotteen tunniste. Voidaan liittdd tarvittaessa valokuva.):

5. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan yhdenmukaistamista koskevan yhteison lainsdddinnon
vaatimusten MuKainen . ........... i

6.  Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kiytetty, tai viittaus eritelmiin, joiden
perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu:

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

..................................... puolesta allekirjoittanut

(antamispaikka ja -paivamaird)

(nimi, tehtdvé) (allekirjoitus)




