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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2014/68/EU,
annettu 15 piivini toukokuuta 2014,

painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdidinnon
yhdenmukaistamisesta

(uudelleenlaadittu)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtamisjarjestyksessi hyvaksyttavaksi sdddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

noudattavat tavallista lainsddtdmisjdrjestystd (2),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 97/23/EY (}) on muutettu huomattavilta osin (¥). Koska sithen on
médrd tehdd uusia muutoksia, mainittu direktiivi olisi selkeyden vuoksi laadittava uudelleen.

(2)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008 (°) vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitosten akkreditointia koskevat sdannot, tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien
tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet sekd CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet.

(3)  Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtoksessd N:o 768/2008/EY (¢) sdadetddn yhteisistd periaatteista ja viitesdan-
noksistd, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa lainsdddanndssa, jotta voidaan tarjota johdonmukainen perusta
kyseisen lainsdddannon tarkistamista tai uudelleenlaatimista varten. Direktiivi 97/23/EY olisi mukautettava kysei-
seen padtokseen.

(4 Tama direktiivi kattaa painelaitteet ja laitekokonaisuudet, jotka ovat uusia unionin markkinoilla silloin, kun ne
saatetaan markkinoille; toisin sanoen kyseessd on joko unioniin sijoittautuneen valmistajan tekemi uusi painelaite
tai laitekokonaisuus tai uutena tai kdytettynd kolmannesta maasta tuotu painelaite tai laitekokonaisuus.

(5)  Tatad direktiivid olisi sovellettava kaikkiin tarjonnan muotoihin, mukaan lukien etimyynti.

() EUVL C 67, 6.3.2014, s. 101.

(%) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 15. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pddtos, annettu
13. toukokuuta 2014.

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/23/EY, annettu 29 péivini toukokuuta 1997, painelaitteita koskevan jisenvaltioiden
lainsdddidnnon lahentdmisestd (EYVL L 181, 9.7.1997, s. 1).

(4) Katso liitteessd V oleva A osa.

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

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtos N:o 768/2008/EY, tehty 9 péivind heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(6)  Tata direktiivid olisi sovellettava painelaitteisiin, joissa suurin sallittu kadyttopaine PS on yli 0,5 bar. Painelaitteista,
joissa paine on korkeintaan 0,5 bar, ei aiheudu merkittavai paineeseen liittyvad riskid. Tamdn vuoksi niiden vapaata
liikkuvuutta unionissa ei pitdisi estdd.

(7)  Taté direktiivid olisi sovellettava myos useista painelaitteista koottuihin, yhtendisiin ja toiminnallisiin laitekokonai-
suuksiin. Téllainen laitekokonaisuus voi vaihdella yksinkertaisesta laitekokonaisuudesta kuten painekeittimesti aina
monimutkaiseen laitekokonaisuuteen kuten vesiputkikattilaan. Jos laitekokonaisuuden valmistaja aikoo saattaa sen
markkinoille ja ottaa sen kdyttoon sellaisenaan eikd sen osia erillisind, timan laitekokonaisuuden olisi oltava timén
direktiivin mukainen. T4td direktiivid ei kuitenkaan pitdisi soveltaa kayttdjadn, joka ei ole valmistaja, alueellaan ja
omalla vastuullaan suorittamiin painelaitteiden kokoamisiin kuten teollisuusasennuksiin.

(8)  Talla direktiivilld olisi yhdenmukaistettava paineesta aiheutuvia riskejd koskevat kansalliset mdaraykset. Muita ndihin
laitteisiin mahdollisesti liittyvia riskeja kasitellddn tarvittaessa muissa, tdllaisia riskeja koskevissa direktiiveissa.

(9)  Joihinkin painelaitteisiin kuitenkin sovelletaan muita, Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 ar-
tiklan nojalla annettuja direktiivejd. Naiden direktiivien sddnnoksissd kisitellddn myos paineesta aiheutuvaa riskia.
Niiden direktiivien katsotaan riittdvan téllaisten laitteiden paineesta aiheutuvan riskin asianmukaiseen ennakoimi-
seen, koska naihin laitteisiin liittyy vdhdinen paine. Tdman vuoksi ndité laitteita ei pitdisi sisallyttda tdiman direktii-
vin soveltamisalaan.

(10)  Joidenkin, painelaitteiden kansainvilistd kuljetusta kisittelevien kansainvilisten sopimusten soveltamisalaan kuu-
luvien painelaitteiden kansalliseen kuljetukseen liittyvid ja paineesta aiheutuvia vaaroja ja riskejd kasitellddn niihin
sopimuksiin perustuvissa unionin direktiiveissd. Kyseisilld direktiiveilld ulotetaan ndiden sopimusten soveltaminen
koskemaan myos kansallisia kuljetuksia vaarallisten aineiden vapaan likkkuvuuden varmistamiseksi, kun samalla
tehostetaan kuljetusten turvallisuutta. Namad laitteet, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2008/68[EY (') ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/35/EU (?) soveltamisalaan, olisi suljettava
timdn direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

(11)  Tietyt painelaitteet eivdt aiheuta merkittdvad paineeseen liittyvad riskid, vaikka niiden suurin sallittu kdyttopaine PS
on yli 0,5 bar; timin vuoksi ei tillaisten laitteiden vapaata liikkuvuutta unionissa saisi estdd, jos ne on jossakin
jasenvaltiossa laillisesti valmistettu ja markkinoille saatettu. Ndiden laitteiden vapaan liikkuvuuden takaamiseksi ei
ole tarpeen sisdllyttdd niitd tdman direktiivin soveltamisalaan. Tamin vuoksi ne olisi nimenomaisesti jitettavad
soveltamisalan ulkopuolelle.

(12)  Muut painelaitteet, joiden suurin sallittu kdyttopaine (PS) on yli 0,5 bar ja joista aitheutuu merkittidvd paineeseen
liittyva riski mutta joiden vapaa liikkuvuus ja tarvittava turvallisuustaso on kuitenkin taattu, olisi jdtettdvd tdmin
direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle. Tallainen direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle jattiminen olisi kuitenkin
saannollisesti tutkittava sen selvittimiseksi, onko tarpeen toteuttaa toimia unionin tasolla.

(13) Tdmin direktiivin soveltamisalan olisi perustuttava termin ’painelaite’ yleiseen mddrittelyyn siten, ettd tuotteiden
tekninen kehittdminen on mahdollista.

(14)  Olennaisten turvallisuusvaatimusten noudattaminen on ensiarvoisen tirkedd painelaitteiden turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Ndmd vaatimukset olisi jaettava yleis- ja erityisvaatimuksiin, jotka painelaitteiden on tdytettivé. Erityis-
vaatimuksissa olisi otettava huomioon erityyppiset painelaitteet. Tietyntyyppisille luokkien III ja IV painelaitteille
olisi tehtdva lopputarkastus, johon kuuluvat lopputarkastuksen lisiksi koeponnistukset.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/68/EY, annettu 24 piivind syyskuuta 2008, vaarallisten aineiden sisimaankul-
jetuksista (EUVL L 260, 30.9.2008, s. 13).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/35/EU, annettu 16 péivind kesikuuta 2010, kuljetettavista painelaitteista sekd
neuvoston direktiivien 76/767/ETY, 84/525/ETY, 84/526/ETY, 84/527/ETY ja 1999/36/EY kumoamisesta (EUVL L 165, 30.6.2010,
s. 1).
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(15)  Jasenvaltioiden olisi voitava sallia, ettd messuilla voidaan esitelld painelaitteita, jotka eivit vield taytd timan direktii-
vin vaatimuksia. Esittelytilaisuuksissa olisi toteutettava asianmukaiset suojatoimenpiteet kyseisen jisenvaltion yleis-
ten turvallisuussddnt6jen mukaisesti thmisten turvallisuuden varmistamiseksi.

(16)  Direktiivissd 97/23(EY sdddetddn painelaitteiden luokittelusta paineen aiheuttaman vaaran kasvavan tason mukai-
sesti. Tahin sisiltyy painelaitteessa kiytetyn sisillon luokittelu vaaralliseksi tai vaarattomaksi neuvoston direktiivin
67/548/ETY (') mukaisesti. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1272/2008 (%), jolla pannaan
unionissa tdytintoon Yhdistyneiden kansakuntien puitteissa kansainvéliselld tasolla hyviksytty kemikaalien maa-
ilmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintdjirjestelma (Globally Harmonised System of Classification
and Labelling of Chemicals), on mdird kumota ja korvata direktiivi 67/548/ETY 1 pdivistd kesdkuuta 2015.
Asetuksella (EY) N:o 1272/2008 otetaan kdyttoon uusia vaaraluokkia ja -kategorioita, jotka vastaavat vain osittain
direktiivissd 67/548/ETY kaytettyjd luokkia. Direktiivi 97/23/EY olisi timidn vuoksi sopeutettava asetukseen (EY)
N:o 1272/2008 siten, ettd samalla sdilytetddn kyseisessd direktiivissd vahvistettu nykyinen suojelun taso.

(17)  Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd painelaitteet
ja laitekokonaisuudet ovat timin direktiivin vaatimusten mukaisia, jotta varmistetaan yleisten etujen suojelun
korkea taso muun muassa ihmisten terveyden ja turvallisuuden sekd kotieldinten ja omaisuuden suojelun osalta
sekd taataan terve kilpailu unionin markkinoilla.

(18)  Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olisi toteutettava tarvittavia toimenpiteitd
sen varmistamiseksi, ettd markkinoilla asetetaan saataville ainoastaan sellaisia painelaitteita ja laitekokonaisuuksia,
jotka ovat tdimdn direktiivin mukaisia. On tarpeen sditdd selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien jakautumi-
sesta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvad toimitus- ja jakeluketjussa.

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

(20)  Talouden toimijoiden, markkinavalvontaviranomaisten ja kuluttajien vilisen yhteydenpidon helpottamiseksi jasen-
valtioiden olisi kannustettava talouden toimijoita ilmoittamaan verkkosivustonsa osoite postiosoitteensa lisiksi.

(21)  On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat painelaitteet ja laitekokonaisuudet, jotka tulevat
unionin markkinoille, ovat timan direktiivin vaatimusten mukaisia ja etenkin ettd valmistajat ovat noudattaneet
asianmukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd kyseisten painelaitteiden tai kyseisten laitekokonai-
suuksien suhteen. Sen vuoksi olisi sdddettdva, ettd maahantuojat huolehtivat siitd, ettd painelaitteet tai laitekoko-
naisuudet, joita ne saattavat markkinoille, ovat tdimin direktiivin vaatimusten mukaisia ja ettd ne eivit saata
markkinoille painelaitteita tai laitekokonaisuuksia, jotka eivit ole tillaisten vaatimusten mukaisia tai jotka aiheut-
tavat riskin. Olisi myos saddettdvi, ettd maahantuojien on huolehdittava siitd, ettd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyjd on noudatettu ja ettd painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien merkinnat ja valmistajien laatimat
asiakirjat ovat toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta varten.

(22)  Painelaitetta tai laitekokonaisuutta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan olisi ilmoitettava painelaitteessa
tai laitekokonaisuudessa nimensd, rekisterdity tuotenimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa,
josta nithin saa yhteyden. Poikkeuksia sovellettaisiin tapauksissa, joissa painelaitteen tai laitekokonaisuuden koko
tai luonne ei salli titd. Niihin kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olisi avattava pakkaus merkitikseen
nimensd ja osoitteensa painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen.

(") Neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 pdivind kesikuuta 1967, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten lihentimisestd (EYVL L 196, 16.8.1967, s. 1.)

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivana joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituk-
sesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).



27.6.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 189/167

(23)  Jakelija asettaa painelaitteen tai laitekokonaisuuden saataville markkinoilla sen jilkeen, kun valmistaja tai maa-
hantuoja on saattanut sen markkinoille, ja jakelijan olisi toimittava asianmukaista huolellisuutta noudattaen var-
mistaakseen, ettd sen painelaitteelle tai laitekokonaisuudelle suorittama kasittely ei vaikuta kielteisesti painelaitteen
tai laitekokonaisuuden vaatimustenmukaisuuteen timdan direktiivin vaatimuksiin nihden.

(24)  Jos talouden toimija joko saattaa painelaitteen tai laitekokonaisuuden markkinoille omalla nimellddn tai tavara-
merkillddn tai muuttaa painelaitetta tai laitekokonaisuutta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa timdn direktiivin
vaatimusten tdyttymiseen, kyseistd toimijaa olisi pidettdvd valmistajana, ja sen olisi siksi hoidettava valmistajalle
kuuluvat velvoitteet.

(25)  Koska jakelijat ja maahantuojat ovat lahelld markkinoita, niiden olisi oltava mukana toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten markkinavalvontatehtivissd ja oltava valmiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla toimi-
valtaisille viranomaisille kaikki kyseiseen painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen liittyvit tarvittavat tiedot.

(26)  Painelaitteen tai laitekokonaisuuden jdljitettdvyyden varmistaminen koko toimitusketjussa edistdd markkinavalvon-
nan yksinkertaistamista ja tehostamista. Tehokas jdljitettdvyysjdrjestelmd auttaa markkinavalvontaviranomaisia jal-
jittimaidn vaatimustenvastaisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden markkinoilla saataville asettamisesta vastaavan
talouden toimijan.

(27)  Sdilyttdessddn timédn direktiivin mukaisesti edellytettyjd tietoja muiden talouden toimijoiden tunnistamista varten,
talouden toimijoilta ei pitiisi vaatia tallaisten tietojen pdivittimistd sellaisten muiden talouden toimijoiden osalta,
jotka ovat joko toimittaneet niille painelaitteen tai laitekokonaisuuden tai joille ne ovat toimittaneet painelaitteen
tai laitekokonaisuuden.

(28) Tama direktiivi olisi rajattava olennaisten turvallisuusvaatimusten ilmaisuun. Jotta kyseisten vaatimusten mukai-
suutta olisi helpompi arvioida, on tarpeen sditdd vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten painelaitteiden tai
laitekokonaisuuksien osalta, jotka vastaavat yhdenmukaistettuja standardeja, jotka on vahvistettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (") mukaisesti kyseisid vaatimuksia vastaavien yksityiskohtais-
ten teknisten eritelmien ilmaisemista varten, erityisesti painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suunnittelun, val-
mistuksen ja testauksen osalta.

(29)  Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdadetddn yhdenmukaistetuista standardeista esitettdvid vastalauseita koskevasta
menettelystd tapauksissa, joissa kyseiset standardit eivit kokonaan tdytd timédn direktiivin vaatimuksia.

(30)  Painelaitteiden valmistus edellyttdd turvallisten materiaalien kdyttdmistd. Yhdenmukaistettujen standardien puuttu-
essa olisi vahvistettava toistuvaan kdyttoon tarkoitettujen materiaalien ominaisuudet. Téllaiset ominaisuudet olisi
vahvistettava materiaalien eurooppalaisella hyviksynnilld, jonka antaa jokin tdhdn tehtdvddn erityisesti nimetty
ilmoitettu laitos. Eurooppalaisen hyviksynnin saaneiden materiaalien olisi saatava myos vaatimustenmukaisuus-
olettama tdman direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten osalta.

(31)  Painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien kayttoon liittyvien riskien luonteen huomioon ottaen ja jotta talouden
toimijoilla olisi mahdollisuus osoittaa ja toimivaltaisilla viranomaisilla mahdollisuus varmistaa, ettd markkinoilla
saataville asetettavat painelaitteet tai laitekokonaisuudet ovat olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisia, on
tarpeen sddtdd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd. Ndmd menettelyt olisi suunniteltava painelaitteisiin
tai laitekokonaisuuksiin olennaisesti liittyvdn vaaran suuruuden mukaisesti. Tamédn seurauksena jokaista painelaite-
luokkaa varten olisi oltava riittdvd menettely tai mahdollisuus valita useiden, vaatimustasoltaan vastaavien menet-
telyjen vililld. Padtoksessd N:o 768/2008/EY sdddetddn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd kiytettavistd

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 péivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standardoin-
nista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25[EY,
95/16/EY, 97/23[EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23(EY, 2009/23[EY ja 2009/105/EY muuttamisesta 87/95/ETY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).
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moduuleista, joihin sisdltyy menettelyja vahiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuna kyseiseen riskitasoon ja vaa-
dittuun turvallisuustasoon. Eri alojen vilisen johdonmukaisuuden varmistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden
valttimiseksi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olisi valittava kyseisten moduulien joukosta. Tillaisiin
menettelyihin lisdttyjd yksityiskohtia voidaan perustella painelaitteilta edellytettyjen tarkastusten luonteella.

(32)  Jasenvaltioiden olisi voitava valtuuttaa kdyttdjien tarkastuslaitoksia suorittamaan joitakin vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvid timédn direktiivin soveltamisalalla. T4t tarkoitusta varten tdssid direktiivissd olisi annettava jisen-
valtioille perusteet kayttdjien tarkastuslaitosten valtuuttamiselle.

(33)  Joissakin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd pitiisi olla mahdollista, ettd ilmoitettu laitos tai kiyttdjien
tarkastuslaitos tarkastaa ja koestaa jokaisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden osana sen lopputarkastusta. Muissa
tapauksissa olisi sdddettdva siitd, ettd ilmoitettu laitos voi valvoa lopputarkastusta tekemalld ennalta ilmoittamatta
tarkastuskaynteja.

(34)  Valmistajien olisi laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa annetaan tdssd direktiivissid edellytetyt tiedot
siitd, ettd painelaite tai laitekokonaisuus on tdmdan direktiivin sekd unionin muun asiaankuuluvan yhdenmukaista-
mislainsddddnnon vaatimusten mukainen.

(35) Jotta varmistetaan tosiasiallinen mahdollisuus saada tietoa markkinavalvontaa varten tapauksissa, joissa painelaite
tai laitekokonaisuus kuuluu usean unionin yhdenmukaistamissdddoksen piiriin, kaikkien sovellettavien unionin
sdadosten yksiloimiseksi vaadittavien tietojen olisi oltava saatavilla yhdessd ainoassa EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksessa. Talouden toimijoiden hallinnollisen rasitteen vihentdmiseksi téllainen yksi ainoa EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus voi olla asiakirja, joka koostuu tuotetta koskevista yksittdisistd vaatimustenmukaisuusvakuutuksis-
ta.

(36)  Olennaisten turvallisuusvaatimusten noudattamisen tarkastaminen on tarpeen kuluttajien, muiden kiyttdjien ja
ulkopuolisten henkil6iden suojelemiseksi tehokkaasti.

(37)  Painelaitteilla ja laitekokonaisuuksilla olisi yleensd oltava CE-merkintd. CE-merkintd osoittaa painelaitteen tai laite-
kokonaisuuden vaatimustenmukaisuuden ja on ndkyvd seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin koko proses-
sista laajassa merkityksessd. CE-merkinnin yleisistd periaatteista ja sen suhteesta muihin merkint6ihin sdddetddn
asetuksessa (EY) N:o 765/2008. CE-merkinndn kiinnittimistd koskevat sdadnnot olisi annettava tdssd direktiivissa.

(38)  Tassd direktiivissd madriteltyihin painelaitteisiin, joiden paineeseen liittyva riski on vahiinen ja joiden osalta mikdin
hyvaksymismenettely ei sen vuoksi ole perusteltu, ei pitdisi kiinnittdd CE-merkintaa.

(39)  Tietyt tdssd direktiivissd sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellyttavit jasenvaltioiden komissi-
olle ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten toimintaa.

(40)  Kokemus on osoittanut, ettd direktiivissd 97/23/EY asetetut ehdot, jotka vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
on tdytettivd, jotta ne voidaan ilmoittaa komissiolle, eivit ole riittdvid varmistamaan, ettd tillaisten laitosten
toiminta on kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa. On kuitenkin olennaista, etti kaikki vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitokset suorittavat tehtdvdnsd samantasoisesti ja terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tama
edellyttad pakollisten vaatimusten asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla
ilmoitetuiksi vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen tarjoamista varten.

(41)  Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi ole-
tettava tdyttavan tassd direktiivissd sdddetyt vastaavat vaatimukset.
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(42)  Jotta varmistetaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yhtendinen laatutaso, on tarpeen vahvistaa my0s ilmoitta-
misesta vastaavia viranomaisia sekd muita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa, ilmoittamisessa
ja valvonnassa mukana olevia elimid koskevat vaatimukset.

(43) Tassd direktiivissd sdddettyd jdrjestelmdd tdydentdd akkreditointijarjestelmd, josta sdddetddn asetuksessa (EY)
N:o 765/2008. Koska akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pa-
tevyys, sitd olisi kaytettivdi my0s ilmoittamistarkoituksia varten.

(44)  Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettivd asetuksen (EY) N:o 765/2008 sddnnosten mukaista
avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisi-
jaisena keinona, jolla osoitetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen patevyys. Kansalliset viran-
omaiset voivat kuitenkin katsoa, ettd niilldi on kaytettdvissddn asianmukaiset keinot suorittaa timd arviointi itse.
Tillaisessa tapauksessa, jotta voidaan varmistaa muiden kansallisten viranomaisten tekemin arvioinnin uskottavuu-
den asianmukainen taso, niiden olisi toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto,
jolla osoitetaan, ettd arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tayttavit asian kannalta merkitykselliset
lainsdddannolliset vaatimukset.

(45)  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettdvit usein alihankintana osia vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvistd toimistaan tai kayttavit tytaryhtiotd. Painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien saattaminen unionin mark-
kinoille edellyttdd suojan tasoa, jonka turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamista varten alihankkijat ja tytaryhtiot tayttivit samat vaatimukset kuin ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on
tirkedd, ettd ilmoitettavien laitosten pitevyyden ja suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta
kattavat myos alihankkijoiden ja tytdryhtididen suorittamat toimet.

(46)  Imoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden lisddminen ja erityisesti sen mukauttaminen uusiin tekniikoihin on
tarpeen, jotta sdhkoinen ilmoittaminen on mahdollista.

(47)  Koska vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat tarjota palvelujaan unionin koko alueella, on tarkoituk-
senmukaista antaa muille jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittdd vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta.
Sen vuoksi on tirkedd sditdd ajanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittdd mahdolliset epdilykset tai huolenaiheet
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pitevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat toimia ilmoitettuina laitok-
sina.

(48)  Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset soveltavat vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyjd aiheuttamatta kohtuutonta taakkaa talouden toimijoille. Samasta syystd ja talouden toi-
mijoiden yhdenvertaisen kohtelun varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyi-
den teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tdima voidaan saavuttaa parhaiten asianmukaisella koordinoinnilla ja
yhteisty6lld vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten valilla.

(49)  Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd painelaitteet ja laitekokonaisuu-
det voidaan saattaa markkinoille ainoastaan siind tapauksessa, etteivit ne asianmukaisesti varastoituina ja aiotun
kayttotarkoituksensa mukaisesti kiytettyind tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kiytettdessd vaaranna ih-
misten terveyttd ja turvallisuutta. Painelaitteet ja laitekokonaisuudet olisi katsottava tdssd direktiivissd sdddettyjen
olennaisten turvallisuusvaatimusten vastaisiksi ainoastaan kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kiytettdessi eli
silloin, kun tillainen kdyttd voisi olla seurausta ihmisten lainmukaisesta ja helposti ennustettavissa olevasta kayt-
taytymisesta.

(50)  Jotta voidaan varmistaa tdmdn direktiivin yhdenmukainen tdytdntoonpano, komissiolle olisi siirrettdvd tdytdntoon-
panovaltaa. Tdtd valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (1)
mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1822011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd sddnnéistd ja peri-
aatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytantoonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(51) Neuvoa-antavaa menettelyd olisi sovellettava hyvaksyttiessd taytintoonpanosaadoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd
jasenvaltiota pyydetddn ryhtymdin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin sellaisten ilmoitettujen laitosten osalta,
jotka eivdt tdytd tai eivdt endd tdytd niiden ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia.

(52)  Tarkastelumenettelyé olisi sovellettava hyviksyttiessd tdytintdonpanosaddoksid, jotka koskevat puutteita sellaisissa
materiaalien eurooppalaisissa hyviksynnoissa, joiden viitetiedot on jo julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd,
koska tallaisella paatokselld voisi olla vaikutusta vaatimuksenmukaisuusolettamaan sovellettavien olennaisten vaa-
timusten yhteydessa.

(53) Komission olisi hyvaksyttava valittomasti sovellettavia tiytintoonpanosdadoksid, kun tdimd on tarpeen asianmu-
kaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvdt vaatimustenmukaisiin painelaitteisiin tai laite-
kokonaisuuksiin, jotka aiheuttavat riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle, kotieldimille tai omaisuudelle.

(54) Talla direktiivilld perustettu komitea voi vakiintuneen kaytinnon mukaisesti olla hyodyksi tarkasteltaessa timin
direktiivin soveltamista koskevia asioita, jotka sen puheenjohtaja tai jasenvaltion edustaja saattaa sen kasiteltavaksi
komitean tyojdrjestyksen mukaisesti.

(55)  Kun tdhdn direktiiviin liittyvid muita asioita kuin sen tdytdntoonpanoa tai rikkomista kasitellddn esimerkiksi
komission asiantuntijaryhmissd, Euroopan parlamentin olisi nykyisen kdytdnnon mukaisesti saatava kaikki tiedot
ja asiakirjat sekd tarvittaessa kutsu osallistua kokouksiin.

(56)  Komission olisi tdytintdonpanosaddoksilld ja, niiden sdddosten erityisluonne huomioon ottaen, soveltamatta ase-
tusta (EU) N:o 1822011 vahvistettava, ovatko jdsenvaltioiden vaatimustenvastaisten painelaitteiden tai laitekoko-
naisuuksien osalta toteuttamat toimenpiteet perusteltuja vai eivit.

(57)  Jotta voitaisiin ottaa huomioon mahdollisesti ilmenevit hyvin vakavat turvallisuussyyt, komissiolle olisi siirrettava
valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti siddosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja saadoksid, jotka koskevat painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien luokituksen muut-
tamista. Luokituksen muuttamisen olisi kussakin tapauksessa perustuttava asianmukaisiin todisteisiin ja perusteisiin.
On erityisen tdrkeds, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijata-
solla.

(58)  Komission olisi delegoituja sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtaaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(59)  Direktiivissd 97/23/EY sdddetddn siirtymikauden toimenpiteestd, jonka mukaisesti painelaitteet ja laitekokonaisuu-
det, jotka direktiivin 97/23/EY soveltamispdivdnd ovat voimassa olevien kansallisten sddnnosten mukaisia, voidaan
ottaa kdyttoon. Oikeusvarmuuden vuoksi on tarpeen sisallyttda siirtymédkauden toimenpide myos tihdn direktiiviin.

(60)  On tarpeen sddtdd kohtuullisista siirtymakauden toimenpiteistd, joiden mukaisesti voidaan asettaa saataville mark-
kinoilla ja ottaa kdyttoon painelaitteita ja laitekokonaisuuksia, jotka on jo saatettu markkinoille direktiivin
97/23/EY mukaisesti ennen paivimairid, jolloin niiden kansallisten toimenpiteiden, joilla timd direktiivi saatetaan
osaksi kansallista lainsdddantod, soveltaminen alkaa, ilman ettd niiden tarvitsee olla muiden tuotevaatimusten
mukaisia. Jakelijoiden olisi siksi voitava toimittaa painelaitteita ja laitekokonaisuuksia, jotka on saatettu markki-
noille, eli jakeluketjussa jo olevaa varastoa ennen paivimdirid, jolloin niiden kansallisten toimenpiteiden, joilla
tima direktiivi saatetaan osaksi kansallista lainsiiddintod, soveltaminen alkaa.

(61) Jasenvaltioiden olisi vahvistettava sdannot tdimédn direktiivin mukaisesti annettujen kansallisten sadnnosten rikko-
miseen sovellettavista seuraamuksista ja varmistettava ndiden sddntojen tdytintoonpanon valvonta. Seuraamusten
olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
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(62)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdmén direktiivin tavoitetta eli varmistaa, ettd markkinoilla olevat
painelaitteet tai laitekokonaisuudet tayttivit vaatimukset, joilla varmistetaan ihmisten terveyden ja turvallisuuden
suojelun korkea taso sekid kotieldinten ja omaisuuden suojelu, ja ettd taataan sisimarkkinoiden toiminta, vaan se
voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissi direktiivissa ei ylitetd sitd, mika on timin
tavoitteen saavuttamiseksi tarpeen.

(63)  Velvollisuus saattaa tama direktiivi osaksi kansallista lainsddadantoa rajoittuu sddnnoksiin, joilla muutetaan aiemman
direktiivin sddnnoksid. Velvollisuus saattaa sisalloltddn muuttumattomat sddnnokset osaksi kansallista lainsdddantod
perustuu aiempaan direktiiviin.

(64) Talla direktiivilld ei ole vaikutusta jasenvaltioiden velvollisuuteen noudattaa liitteessd IV olevassa B osassa olevaa
mairdaikaa, jonka kuluessa niiden on saatettava siind mainittu direktiivi osaksi kansallista lainsdadantod, eika
mainitun direktiivin soveltamispdivaan,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Soveltamisala

1. Tatd direktiivid sovelletaan sellaisten painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien suunnitteluun, valmistukseen ja vaa-
timustenmukaisuuden arviointiin, joiden suurin sallittu kayttopaine (PS) on yli 0,5 bar.

2. Titd direktiivid ei sovelleta seuraaviin:

a) siirtoputkistot, joihin kuuluu putkisto tai putkistokokonaisuus, joka on tarkoitettu minka tahansa sisallon tai aineen
siirtdmiseen laitokseen tai laitoksesta (maalla tai merelld) viimeisestd laitoksen alueella sijaitsevasta sulkuventtiilistd
alkaen ja se mukaan lukien sekd mukaan lukien erityisesti siirtoputkistoon suunnitellut lisdlaitteet; tima soveltamis-
alasta pois sulkeminen ei koske standardipainelaitteita, kuten paineenalennus- ja kompressoriasemissa mahdollisesti
olevia laitteita;

b) veden hankintaa, jakelua ja poistoa varten tarkoitetut verkostot ja niihin liittyvét laitteet sekd painevesitiet, kuten
painevesijohdot, painetunnelit, vesivoimalaitosten tasaussdiliot ja niiden erityiset lisdvarusteet;

¢) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2014/29/EU (') tarkoitetut yksinkertaiset paineastiat;
d) neuvoston direktiivissd 75/324[ETY (?) tarkoitetut aerosolit;
€) ajoneuvojen toimintaan tarkoitetut laitteet, jotka on mddritelty seuraavissa saddoksissa:

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/46/EY (3);

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/29/EU, annettu 26 pdivind helmikuuta 2014, yksinkertaisten paineastioiden
asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdddiannon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 45).

(%) Neuvoston direktiivi 75/324[ETY, annettu 20 pidivdnd toukokuuta 1975, kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsii-
dannon lihentimisestd (EYVL L 147, 9.6.1975, s. 40).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/46/EY, annettu 5 péivind syyskuuta 2007, puitteiden luomisesta moottoriajo-
neuvojen ja niiden perdvaunujen sekd tillaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jirjestelmien, osien ja erillisten teknisten yksikoiden
hyviksymiselle (puitedirektiivi) (EUVL L 263, 9.10.2007, s. 1).
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ii) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013 (1);
i) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 168/2013 (?);

f) joissakin seuraavista direktiiveistd tarkoitetut laitteet, jotka kuuluisivat timédn direktiivin 13 artiklan nojalla korkein-
taan luokkaan I

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY (3);

ii) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU (¥);

iii) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU (°);

iv) neuvoston direktiivi 93/42/ETY (°);

v) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/142/EY (');

vi) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU (3);
g) Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 346 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut laitteet;
h) erityisesti ydinsovelluksiin suunnitellut laitteet, joiden toimintahirié voi aiheuttaa radioaktiivisia pastojd;

i) oljyn, kaasun tai geotermisessé etsintd- ja porausteollisuudessa sekd maanalaisessa varastoinnissa kiytettavit poraus-
reikien valvontalaitteet, joiden tarkoituksena on hillitd jajtai valvoa porausreikien painetta; ndihin sisdltyvit poraus-
reidn yldosan venttiililaitteisto (“joulukuusi”) sekd automaattiset sulkuventtiilit (BOP), putkilinjastot seké niiden paineen
puolella sijaitsevat laitteet;

j) laitteet, joissa on kammioita tai mekanismeja, joiden mitoitus, materiaalien valinta ja valmistussidnnot perustuvat
ensisijaisesti kestdvyys-, jaykkyys- ja stabiliteettiperusteisiin suhteessa staattisiin ja dynaamisiin rasituksiin kdytossi tai
suhteessa muihin niiden toimintaan liittyviin ominaisuuksiin ja joiden suunnittelussa paine ei ole merkittava tekijd;
ndihin laitteisiin voivat kuulua:

i) moottorit, mukaan lukien turbiinit ja polttomoottorit;

ii) hoyrykoneet, kaasu- tai hoyryturbiinit, turbogeneraattorit, kompressorit, pumput ja apukdynnistimet;
yry yry g p pumput ja apukayn

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 167/2013, annettu 5 péivind helmikuuta 2013, maa- ja metsitaloudessa
kiytettavien ajoneuvojen hyvaksynnistd ja markkinavalvonnasta (EUVL L 60, 2.3.2013, s. 1).

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

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivind toukokuuta 2006, koneista ja direktiivin 95/16/EY
muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/33/EU, annettu 26 pdiviand helmikuuta 2014, hissejd ja hissien turvakompo-
nentteja koskevan jisenvaltioiden lainsddddannén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 251).

(°) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/35/EU, annettu 26 piivand helmikuuta 2014, tietylld jannitealueella toimivien
sihkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, s. 357).

(%) Neuvoston direktiivi 93/42[ETY, annettu 14 pdivind kesikuuta 1993, lddkinnallisistd laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1).

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

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/34/EU, annettu 26 péivand helmikuuta 2014, rdjihdysvaarallisissa tiloissa
kaytettdviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmid koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96,
29.3.2014, s. 309).
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k) masuunit, mukaan lukien niiden jddhdytysjarjestelmat, kuumailmapuhalluksen talteenottolaitteet, polynerottimet ja
masuunien kaasunpuhdistimet sekd pelkistysuunit, mukaan lukien niiden jaihdytysjarjestelmit, kaasukonvertterit ja
sulatukseen, uudelleensulatukseen, kaasunpoistoon ja terdksen, raudan sekd muun metallin kuin rautametallin valuun
tarkoitetut astiat;

1) suurjannitesihkolaitteiden, kuten kytkentid- ja ohjauslaitteistojen, muuntajien ja pyorivien koneiden, kotelot;
m) ldhetysverkkojen osia, kuten sihko- ja puhelinkaapeleita, ymparoivit paineenalaiset suojaputket;

n) laivat, raketit, ilma-alukset tai liikkkuvat offshoreyksikot seki laitteet, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu asennettaviksi
ndihin koneisiin tai niiden kdyttamiseksi;

0) joustavasta paillyksestd muodostuvat painelaitteet, esimerkiksi ilmarenkaat, ilmatyynyt, pelipallot, ilmalla taytettavat
alukset ja muut samanlaiset painelaitteet;

p) poistokaasu- ja imuddnenvaimentimet;
q) hiilihappopitoisten juomien pullot tai tolkit, jotka on tarkoitettu loppukéyttajille;

1) juomien kuljetukseen ja jakeluun tarkoitetut siiliot, joiden osalta tulo PS-V ei ole yli 500 barL eikd suurin sallittu
kiyttopaine ole yli 7 bar;

s) direktiivin 2008/68/EY ja direktiivin 2010/35/EU soveltamisalaan sekd vaarallisten aineiden kuljettamista merelld
koskevan kansainvilisen sddnnoston ja kansainvilisen siviili-ilmailun yleissopimuksen soveltamisalaan kuuluvat lait-
teet;

t) limpimin veden limmitysjdrjestelmdn lampdopatterit ja putket;
u) nesteitd sisaltavit sdiliot, joissa kaasunpaine ei nesteen ylipuolella ole yli 0,5 bar.

2 artikla
Mairitelmit

Tissd direktiivissd sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ’painelaitteella’ tarkoitetaan sdilioitd, putkistoja, varolaitteita ja paineenalaisia lisilaitteita, mukaan lukien tarvittaessa
paineenalaisiin osiin kiinnitetyt osat, kuten laipat, yhteet, liittimet, kannattimet ja nostokorvakkeet;

2) ’siiliolld’ tarkoitetaan paineenalaista sisiltod sisdltimadn suunniteltua ja valmistettua paallystd, mukaan lukien kiintedt
liitoskappaleet aina siihen liitoskohtaan asti, jolla se liitetddn muihin laitteisiin; sdiliossd voi olla yksi tai useampi
kammio;

3) 'putkistoilla’ tarkoitetaan sisiltdjen siirtimiseen tarkoitettuja putkiston osia, jotka on liitetty toisiinsa painejirjestel-
madn yhdistdmistd varten; putkistoihin kuuluu erityisesti putki tai putkiverkko, putkijohto, putkiston lisdosat, palje-
tasaimet, letkut ja muut asiaankuuluvat paineenkestivit osat; ilman jadhdyttimiseen tai limmittdmiseen tarkoitetut
putkista muodostuvat limmonvaihtimet vastaavat putkistoja;

4) ’varolaitteilla’ tarkoitetaan laitteita, joiden tarkoituksena on suojata painelaitteita sallittujen raja-arvojen ylittdmiseltd;
nithin kuuluvat painetta suoraan rajoittavat laitteet, kuten varoventtiilit, murtokalvot, nurjahdustangot, ohjatut pai-
neenalennusvarolaitteet (Controlled Safety Pressure Relief Systems, CSPRS) ja rajoitinlaitteet, jotka joko aktivoivat
korjaavan toimen tai aiheuttavat katkaisun tai katkaisun ja lukituksen, kuten paine-, limpétila- tai nesteenpintakyt-
kimet, sekd turvallisuuteen liittyvdt mittaus-, valvonta- ja sddtolaitteet (Safety Related Measurement Control and
Regulation, SRMCR);
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5) ’paineenalaisilla lisalaitteilla’ tarkoitetaan toiminnallisia laitteita, joiden paillys on paineenalainen;

6) ’laitekokonaisuuksilla’ tarkoitetaan valmistajan yhtendiseksi ja toiminnalliseksi kokonaisuudeksi kokoamia useita pai-
nelaitteita;

7) 'paineella’ tarkoitetaan painetta suhteessa ilmakehin paineeseen eli painemittarin osoittamaa painetta; timan vuoksi
tyhjio ilmaistaan negatiivisella arvolla;

8) ’suurimmalla sallitulla kayttopaineella (PS)’ tarkoitetaan valmistajan ilmoittamaa suurinta sallittua painetta, jolle laite
on suunniteltu ja joka méiritellddn valmistajan ilmoittamassa kohdassa eli joko suoja- tai varmistuslaitteiden lii-
toskohdassa tai laitteen yldosassa, tai jos timd ei ole asianmukaista, muussa eritellyssd kohdassa;

9) "alimmalla/korkeimmalla sallitulla limpétilalla (TS)' tarkoitetaan valmistajan ilmoittamia alimpia ja korkeimpia lim-
potiloja, joihin laite on suunniteltu;

10) ‘tilavuudella (V) tarkoitetaan kunkin kammion sisdistd tilavuutta, mukaan lukien yhteiden tilavuus aina ensimmdiseen

liitokseen asti ja lukuun ottamatta kiinteiden sisdisten osien tilavuutta;

=

11) 'nimellissuuruudella (DN)’ tarkoitetaan putkistojdrjestelmdn kaikille osille yhteistd koon numeerista esitystapaa lukuun
ottamatta osia, joista annetaan ulkohalkaisija tai kierrekoko; luku pyoristetddn viitearvoksi, joka ei ole tiukasti

sidoksissa valmistusmittoihin; nimellissuuruus ilmoitetaan antamalla DN ja luku;

N

12) ’sisalloilld’ tarkoitetaan puhtaana faasina olevia kaasuja, nesteitd ja hoyryja sekd naiden sekoituksia; sisillot voivat

sisdltdd kiinteiden aineiden suspensioita;

-

13) ’pysyvilld liitoksilla’ tarkoitetaan liitoksia, jotka voidaan irrottaa vain rikkovilla menetelmilld;

14) 'materiaalien eurooppalaisella hyviksynnalld tarkoitetaan teknistd asiakirjaa, jossa madritellddn painelaitteiden valmis-
tuksessa toistuvaan kdyttoon tarkoitettujen materiaalien ominaisuudet, joista ei ole olemassa yhdenmukaistettua

standardia;

=

15) ‘asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan painelaitteen tai laitekokonaisuuden toimittamista unionin markki-

noille liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kaytt6d varten joko maksua vastaan tai veloituksetta;

~

16) 'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan painelaitteen tai laitekokonaisuuden asettamista ensimmdistd kertaa saataville

unionin markkinoilla;

=

17

-

’kdyttoonotolla’ tarkoitetaan painelaitteen tai laitekokonaisuuden ensimmadistd kayttod kdyttdjan toimesta;

18) ’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d, joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmis-
tuttaa painelaitteen tai laitekokonaisuuden ja markkinoi kyseistd painelaitetta tai laitekokonaisuutta omalla nimellddn

tai tavaramerkillddn tai kayttdd sitd omiin tarkoituksiinsa;

=

19) ‘valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, jolla on

valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavat;

—

20) 'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, joka saattaa kolman-

nesta maasta tuodun painelaitteen tai laitekokonaisuuden unionin markkinoille;

=
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21) ’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod kuin valmistajaa tai
maahantuojaa, joka asettaa painelaitteen tai laitekokonaisuuden saataville markkinoilla;

22

-

‘talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;

23

=

‘tekniselld eritelmilld’ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa madritddn tekniset vaatimukset, jotka painelaitteen tai laitekoko-
naisuuden on taytettavé;

24

=

'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
madriteltyd yhdenmukaistettua standardia;

25

~

‘akkreditoinnilla’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdassa madriteltyd akkreditointia;

26

=

’kansallisella akkreditointielimelld’ tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11 kohdassa maddriteltyad
kansallista akkreditointielinti;

27

~

'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan prosessia, jossa selvitetddn, ovatko painelaitteeseen tai laitekoko-
naisuuteen liittyvit timén direktiivin olennaiset turvallisuusvaatimukset tdyttyneet;

28) 'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elinté, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-

mia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

=

29

~

‘palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada kuluttajien tai muiden kayt-
tdjien saataville jo asetetut painelaitteet tai laitekokonaisuudet takaisin;

30) 'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan
painelaitteen tai laitekokonaisuuden asettaminen saataville markkinoilla;

31

N

"CE-merkinnélld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja osoittaa painelaitteen tai laitekokonaisuuden olevan merkin-
ndn kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdadidnndssa asetettujen sovellettavien vaatimusten mu-
kainen;

32

-

‘unionin yhdenmukaistamislainsddadannolld’ tarkoitetaan mitd tahansa unionin lainsdddint6, jolla yhdenmukaistetaan
tuotteiden kaupan pitimisen ehtoja.

3 artikla
Markkinoilla saataville asettaminen ja kiytto6notto

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd painelaitteet ja laitekokonaisuudet
voidaan asettaa saataville markkinoilla ja ottaa kdytt66n vain siind tapauksessa, ettd ne oikein asennettuina, huollettuina ja
kiayttotarkoituksensa mukaisesti kdytettyind tdyttavat timén direktiivin vaatimukset.

2. Talld direktiivilld ei vaikuteta jasenvaltioiden oikeuteen sddtad sellaisia vaatimuksia, joita ne pitavat valttimattomind
varmistaakseen ihmisten ja erityisesti tyontekijoiden suojelun kyseisid painelaitteita tai laitekokonaisuutta kaytettdessd, jos
timd ei merkitse laitteiden tai laitekokonaisuuden muuttamista niin, ettd ne eivdt vastaa timan direktiivin sddnnoksia.

3. Jdsenvaltiot eivit saa estdd asettamasta messuilla, nayttelyissé, esittelytilaisuuksissa ja muissa vastaavissa tilaisuuksissa
ndytteille painelaitteita tai laitekokonaisuuksia, jotka eivit ole tdmin direktiivin mukaisia edellyttien, ettd nikyvissi
merkinnéssd selviasti ilmoitetaan, ettd nditd painelaitteita tai laitekokonaisuuksia ei saa asettaa saataville markkinoilla ja/tai
ottaa kayttoon, ennen kuin ne on saatettu vaatimusten mukaisiksi. Esittelytilaisuuksissa on toteutettava asianmukaiset
suojatoimenpiteet ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi kyseisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen asettamien
vaatimusten mukaisesti.
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4 artikla
Tekniset vaatimukset

1. Seuraavien painelaitteiden on tiytettivé liitteessd I vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset:

a) sdiliot, lukuun ottamatta b alakohdassa tarkoitettuja siilioitd, jotka on tarkoitettu

i) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille, hoyryille sekd nesteille, joiden hoyrynpaine
korkeimmassa sallitussa limpétilassa on yli 0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehin paine (1 013 mbar) seuraa-
vin rajoin:

— ryhmin 1 siséllot: kun tilavuus on yli 1L ja tulo PS V yli 25 bar L tai kun paine PS on yli 200 bar (liite II,
taulukko 1),

— ryhmin 2 sisdllot: kun tilavuus on yli 1L ja tulo PS V on yli 50 bar L tai kun paine PS on yli 1 000 bar seki
kaikki kdsisammuttimet ja hengityslaitteiden pullot (liite II, taulukko 2);

ii) nesteille, joiden hoyrynpaine korkeimmassa sallitussa limpétilassa on enintddn 0,5 bar suurempi kuin normaali
ilmakehdn paine (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

— ryhmin 1 sisallot: kun tilavuus on yli 1L ja tulo PS V yli 200 bar L tai kun paine PS on yli 500 bar (liite II,
taulukko 3),

— ryhmin 2 siséllot: kun paine PS on yli 10 bar ja tulo PS V yli 10 000 bar L tai kun paine PS on yli 1 000 bar
(liite 1I, taulukko 4);

b) liekilld tai muulla tavoin limmitetyt painelaitteet, joissa on ylikuumenemisen vaara ja jotka on tarkoitettu héyryn tai
ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C:n limpétilassa, kun tilavuus on yli 2 L, sekd kaikki painekeittimet (liite
I, taulukko 5);

¢) putkistot, jotka on tarkoitettu

i) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille, héyryille sekd nesteille, joiden hoyrynpaine
korkeimmassa sallitussa lampotilassa on yli 0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehin paine (1 013 mbar) seuraa-
vin rajoin:

— ryhmin 1 sisdllot: kun DN on yli 25 (liite II, taulukko 6),

— ryhmin 2 sisdllét: kun DN on yli 32 ja tulo PS DN on yli 1 000 bar (liite II, taulukko 7);

ii) nesteet, joiden hoyrynpaine korkeimmassa sallitussa limpotilassa on enintddn 0,5 bar suurempi kuin normaali
ilmakehdn paine (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

— ryhmin 1 sisdllot: kun DN on yli 25 ja tulo PS DN on yli 2 000 bar (liite II, taulukko 8),

— ryhmin 2 sisdllot: kun PS on yli 10 bar ja DN yli 200 ja tulo PS DN yli 5000 bar (liite II, taulukko 9);

d) varolaitteet ja paineenalaiset lisdlaitteet, jotka on tarkoitettu a, b ja ¢ alakohdan kattamiin laitteisiin my®6s silloin, kun
tallaiset laitteet ovat laitekokonaisuuden osia.
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2. Seuraavien laitekokonaisuuksien, joihin kuuluu vihintddn yksi 1 kohdassa tarkoitettu painelaite, on tdytettiva
liitteessd I vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset:

a) hoyryn tai ylikuumennetun veden tuotantoon yli 110 °C:n limpétilassa tarkoitetut laitekokonaisuudet, joihin kuuluu
vihintdan yksi liekilld tai muulla tavoin lammitetty painelaite, jossa on ylikuumenemisen vaara;

b) muut kuin a alakohdassa tarkoitetut laitekokonaisuudet, jos niiden valmistaja on tarkoittanut ne markkinoilla saataville
asetettaviksi ja kdyttoon otettaviksi laitekokonaisuuksina.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetddn, limpimén veden tuotantoon enintddn 110 °C:n lampotilassa
tarkoitettujen laitekokonaisuuksien, joissa on kiintedn polttoaineen kisisyotto ja tulo PS V yli 50 bar L, on tdytettdvd
liitteessd I olevassa 2.10, 2.11, 3.4 kohdassa ja 5 kohdan a ja d alakohdassa tarkoitetut olennaiset turvallisuusvaatimukset.

3. Painelaitteet ja laitekokonaisuudet, joiden ominaisuudet ovat 1 kohdan a, b ja c alakohdassa ja 2 kohdassa asetet-
tujen rajojen alapuolella tai yhtd suuria niiden kanssa, on suunniteltava ja valmistettava jasenvaltiossa noudatettavan hyvin
konepajakdytinnon mukaisesti, jotta niiden turvallinen kaytté voidaan taata. Painelaitteissa ja laitekokonaisuuksissa on
oltava mukana riittavat kdyttoohjeet.

Tillaisissa laitteissa tai laitekokonaisuuksissa ei saa olla 18 artiklassa tarkoitettua CE-merkintdd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta merkinndn kiinnittdmistd koskevan muun unionin yhdenmukaistamislainsdddannon soveltamista.

5 artikla
Vapaa liikkkuvuus

1. Jasenvaltiot eivit saa paineesta aiheutuvien riskien vuoksi kieltdd, rajoittaa tai estdd timdin direktiivin vaatimukset
tayttavien painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien asettamista saataville markkinoilla tai kadyttoonottoa valmistajan vah-
vistamissa olosuhteissa.

Jasenvaltiot eivdt saa paineesta aiheutuvien riskien vuoksi kieltdd, rajoittaa tai estdd 4 artiklan 3 alakohdan mukaisten
painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien asettamista saataville markkinoilla tai kdytt6onottoa.

2. Jos jasenvaltio on 25 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti nimennyt kéyttdjien tarkastuslaitoksen, se ei
voi paineesta aiheutuvien riskien vuoksi kieltdd, rajoittaa tai estdd 16 artiklassa saddetyissd olosuhteissa sellaisten paine-
laitteiden tai laitekokonaisuuksien markkinoille saattamista tai kdyttoonottoa, joiden vaatimustenmukaisuuden toisen
jasenvaltion 25 artiklassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti nimedmd kdyttdjien tarkastuslaitos on arvioinut.

3. Jasenvaltiot voivat vaatia, siind mairin kuin painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien oikea ja turvallinen kiytto sitd
edellyttad, ettd liitteessd I olevassa 3.3 ja 3.4 kohdassa vaaditut tiedot toimitetaan yhdelld tai useammalla unionin
virallisella kielelld, jonka jasenvaltio, jossa ndmaé laitteet tai laitekokonaisuudet asetetaan saataville markkinoilla, voi mai-
rittaa.

2 LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

6 artikla
Valmistajien velvollisuudet

1. Saattaessaan 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita tai laitekokonaisuuksia markkinoille tai kayttdes-
sddn niitd omiin tarkoituksiinsa valmistajien on varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu liitteessd I vahvistet-
tujen olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisesti.



L 189/178 Euroopan unionin virallinen lehti 27.6.2014

Saattaessaan 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita tai laitekokonaisuuksia markkinoille tai kiyttdessddn niitd
omiin tarkoituksiinsa valmistajien on varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu jasenvaltiossa noudatettavan
hyvin konepajakdytinnon mukaisesti.

2. Valmistajien on laadittava 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita tai laitekokonaisuuksia varten
liitteessd III tarkoitetut tekniset asiakirjat ja suoritettava tai suoritutettava 14 artiklassa tarkoitettu sovellettava vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettely.

Kun 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun painelaitteen tai laitekokonaisuuden vaatimustenmukaisuus sovellettavien
vaatimusten suhteen on osoitettu timdn kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetulla menettelylld, valmistajien on
laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja kiinnitettivd CE-merkinti.

3. Valmistajien on sdilytettivd tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen
jalkeen kun painelaite tai laitekokonaisuus on saatettu markkinoille.

4. Valmistajien on varmistettava, ettd kiytossd on menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sarjatuotannossa noudatetaan
tdimdn direktiivin vaatimuksia. Muutokset painelaitteen tai laitekokonaisuuden suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muu-
tokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissd eritelmissd, joihin ndhden painelaitteen tai laitekokonaisuu-
den vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Silloin, kun se katsotaan painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen liittyvien riskien kannalta tarkoituksenmukaiseksi, val-
mistajien on kuluttajien ja muiden kiyttdjien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava néytteisiin perustuvia
testeja markkinoilla saataville asetetuille painelaitteille ja laitekokonaisuuksille ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset
painelaitteet ja laitekokonaisuudet sekd painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien palautukset ja tarvittaessa pidettdvé niistd
kirjaa seki tiedotettava jakelijoille kaikesta tillaisesta valvonnasta.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd niiden painelaitteisiin tai laitekokonaisuuksiin on kiinnitetty tyyppi-, erd- tai
sarjanumero tai muu merkinté, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos painelaitteen tai laitekokonaisuuden koko tai
luonne ei titd salli, ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai painelaitteen mukana seuraavassa asiakirjassa.

6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensi tai rekisterdity tavaramerkkinsi ja postiosoitteensa,
josta nithin saa yhteyden, painelaitteessa tai laitekokonaisuudessa tai, mikali se ei ole mahdollista, painelaitteen tai
laitekokonaisuuden pakkauksessa tai painelaitteen tai laitekokonaisuuden mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa
on ilmoitettava yksi yhteyspiste, jonka kautta valmistajaan saa yhteyden. Yhteystiedot on esitettdvd kuluttajien, muiden
kiyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalld kielella.

7. Valmistajien on varmistettava, ettd 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen
liitetddn liitteessd I olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden
kéyttdjien helposti ymmairtamalld, kyseisen jasenvaltion médrittimalld kielelld. Tallaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen on
oltava selkeitd, ymmdrrettdvid ja helppotajuisia.

Valmistajien on varmistettava, ettd 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen liitetdin
4 artiklan 3 kohdan mukaisesti ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden kiyttdjien helposti
ymmirtamalld, kyseisen jasenvaltion mairittimilld kielelld. Tallaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen on oltava selkeitd,
ymmarrettdvid ja helppotajuisia.

8.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd painelaite tai laitekokonaisuus, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, ei ole timan direktiivin vaatimusten mukainen, on valittomdsti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpi-
teet kyseisen painelaitteen tai kyseisen laitekokonaisuuden saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi mark-
kinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestamiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi mikili painelaite tai laitekokonai-
suus aiheuttaa riskin, valmistajien on vilittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet kyseisen painelaitteen tai kyseisen laitekokonaisuuden saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.
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9.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen sen osoittamiseksi, ettd painelaite tai laitekokonaisuus on tdmin direktiivin
vaatimusten mukainen, kielelld, jota kyseinen kansallinen viranomainen helposti ymmartdd. Tallaiset tiedot ja asiakirjat
voidaan antaa joko paperiversiona tai sihkoisesti. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa timin pyynnostd
yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien
aiheuttamat riskit.

7 artikla
Valtuutetut edustajat

1. Valmistajat voivat nimittdd kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun edustajan.

Edelld 6 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja 6 artiklan 2 kohdassa sdddetty velvollisuus laatia tekniset asiakirjat
eivat kuulu osana valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

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

a) pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat kansallisten markkinavalvontaviranomaisten saa-
tavilla kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun painelaite tai laitekokonaisuus on saatettu markkinoille;

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

¢) tehtdvd toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa timédn pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritddn poista-
maan valtuutetun edustajan toimeksiannon piiriin kuuluvien painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien aiheuttamat riskit.

8 artikla
Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tdyttdvid painelaitteita tai laitekokonaisuuksia.

2. Ennen 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun painelaitteen tai laitekokonaisuuden saattamista markkinoille maa-
hantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on suorittanut 14 artiklassa tarkoitetun asianmukaisen vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyn. Niiden on varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd painelaitteeseen tai
laitekokonaisuuteen on kiinnitetty CE-merkinti, ettd sen mukana ovat ohjeet ja turvallisuustiedot liitteessd I olevan 3.3 ja
3.4 kohdan mukaisesti ja ettd valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa olevia vaatimuksia.

Ennen 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun painelaitteen tai laitekokonaisuuden saattamista markkinoille maahantuojien on
varmistettava, ettd valmistaja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen on liitetty riittavat
kdyttoohjeet ja ettd valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa olevia vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd painelaite tai laitekokonaisuus ei ole liitteessd I vahvistettujen
olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, maahantuoja ei saa saattaa painelaitetta tai laitekokonaisuutta markkinoille,
ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun painelaitteeseen tai laitekokonaisuu-
teen liittyy riski, maahantuojan on ilmoitettava siitd valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisteroity tuotenimensi tai rekisteroity tavaramerkkinsd sekd postiosoit-
teensa, josta niihin saa yhteyden, painelaitteessa tai laitekokonaisuudessa tai, mikili se ei ole mahdollista, sen pakkauksessa
tai painelaitteen tai laitekokonaisuuden mukana seuraavassa asiakirjassa. Yhteystiedot on esitettdvd kuluttajien, muiden
kéyttdjien ja markkinavalvontaviranomaisten helposti ymmartamalld kielella.
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4. Maahantuojien on varmistettava, ettd 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen tai laitekokonaisuu-
teen liitetddn liitteessd I olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja
muiden kayttdjien helposti ymmartdmalld, kyseisen jasenvaltion méddraimalld kielella.

Maahantuojien on varmistettava, ettd 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen liitetddn
ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden kdyttdjien helposti ymmartamalld, kyseisen jasenvaltion
madrittamalld kielella.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu painelaite tai laiteko-
konaisuus on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta niiden
olennaisten turvallisuusvaatimusten suhteen, joista sdddetddn liitteessd I.

6.  Silloin, kun se katsotaan painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen liittyvien riskien kannalta tarkoituksenmukaiseksi,
maahantuojien on kuluttajien ja muiden kayttdjien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava ndytteisiin
perustuvia testeja markkinoilla saataville asetetuille painelaitteille ja laitekokonaisuuksille ja tutkittava valitukset, vaatimus-
tenvastaiset painelaitteet tai laitekokonaisuudet sekd painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien palautukset ja tarvittaessa
pidettava niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta tdllaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd painelaite tai laitekokonaisuus, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, ei ole tdimén direktiivin vaatimusten mukainen, on vilittomisti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpi-
teet kyseisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestdmiseksi, jos se on tarpeen. Lisdksi mikali painelaite tai laitekokonaisuus aiheuttaa
riskin, maahantuojien on vilittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettaneet painelaitteen tai laitekokonaisuuden saataville markkinoilla, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

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

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomai-
selle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen painelaitteen tai laitekokonaisuuden vaatimustenmukaisuuden osoitta-
miseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen viranomainen helposti ymmartad. Tallaiset tiedot ja asiakirjat voidaan antaa
joko paperiversiona tai sahkoisesti. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa timédn pyynnostd yhteistyotd toimissa,
joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien aiheuttamat riskit.

9 artikla
Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat painelaitteen tai laitekokonaisuuden saataville markkinoilla, niiden on noudatettava asiaankuu-
luvaa huolellisuutta timin direktiivin vaatimusten osalta.

2. Jakelijoiden on ennen 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun painelaitteen tai laitekokonaisuuden asettamista saa-
taville markkinoilla tarkastettava, ettd painelaitteessa tai laitekokonaisuudessa on CE-merkintd, ettdi sen mukana ovat
vaaditut asiakirjat ja ohjeet ja turvallisuustiedot liitteessd I olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti kiclelld, jota kuluttajat
ja muut kayttdjdt helposti ymmartavit siind jasenvaltiossa, jossa painelaite tai laitekokonaisuus on médra asettaa saataville
markkinoilla, ja ettd valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyja vaatimuksia ja maahantuoja 8 artiklan
3 kohdassa sdddettyja vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd painelaite tai laitekokonaisuus ei ole liitteessd I vahvistettujen olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukainen, jakelija ei saa asettaa painelaitetta tai laitekokonaisuutta saataville markkinoilla ennen
kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisdksi silloin, kun painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen
liittyy riski, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.



27.6.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 189/181

Jakelijoiden on ennen 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun painelaitteen tai laitekokonaisuuden asettamista saataville mark-
kinoilla tarkastettava, ettd painelaitteen tai laitekokonaisuuden mukana on riittavat kayttoohjeet kielelld, jota kuluttajat ja
muut kdyttdjat helposti ymmartivit siind jasenvaltiossa, jossa painelaite tai laitekokonaisuus on mdiri asettaa saataville
markkinoilla, ja ettd valmistaja on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyja vaatimuksia ja maahantuoja 8 artiklan
3 kohdassa sdddettyja vaatimuksia.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu painelaite tai laitekokonai-
suus on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna sen vaatimustenmukaisuutta niiden olennaisten
turvallisuusvaatimusten suhteen, joista sdddetddn liitteessa I.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd painelaite tai laitekokonaisuus, jonka ne ovat asettaneet
saataville markkinoilla, ei ole timédn direktiivin vaatimusten mukainen, on varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toi-
menpiteet kyseisen laitteen tai laitekokonaisuuden saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi toteutetaan, jos se on tarpeen. Lisdksi mikili painelaite tai laiteko-
konaisuus aiheuttaa riskin, jakelijoiden on valittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallis-
ille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen tai laitekokonaisuuden markkinoille, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen painelaitteen tai laitekokonaisuuden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.
Tallaiset tiedot ja asiakirjat voidaan antaa joko paperiversiona tai sdhkoisesti. Niiden on tehtiva kyseisen viranomaisen
kanssa tdiman pyynnostd yhteistyotd toimissa, joilla pyritidn poistamaan niiden markkinoilla saataville asettamien paine-
laitteiden tai laitekokonaisuuksien aiheuttamat riskit.

10 artikla
Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdvd timdn direktiivin mukaisesti valmistajana ja sitd koskevat samat velvollisuudet
kuin valmistajaa 6 artiklan mukaisesti silloin, kun se saattaa painelaitteen tai laitekokonaisuuden markkinoille omalla
nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa jo markkinoille saatettua painelaitetta tai laitekokonaisuutta tavalla, joka voi
vaikuttaa tdimdan direktiivin vaatimusten tayttymiseen.

11 artikla
Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnostd esitettdvd markkinavalvontaviranomaisille seuraavien tunnistetiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille painelaitteen tai laitekokonaisuuden;

b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet painelaitteen tai laitekokonaisuuden.

Talouden toimijoiden on voitava esittdd ensimmadisessd kohdassa tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden ajan sen jilkeen,
kun niille on toimitettu painelaite tai laitekokonaisuus, ja kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun ne ovat toimittaneet
painelaitteen tai laitekokonaisuuden.

3 LUKU
PAINELAITTEEN TAI LAITEKOKONAISUUDEN VAATIMUSTENMUKAISUUS JA LUOKITUS

12 artikla
Vaatimustenmukaisuusolettama

1. Edelld 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien, jotka ovat yhdenmukais-
tettujen standardien tai niiden osien, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, mukaisia, katsotaan
olevan kyseisten standardien tai niiden osien kattamien, liitteessd I sdddettyjen olennaisten turvallisuusvaatimusten mu-
kaisia.
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2. Painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien valmistukseen kdytettyjen materiaalien, joille on my6nnetty eurooppalainen
hyvaksyntd, jonka viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti, katsotaan
olevan liitteessd I vahvistettujen sovellettavien olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisia.

13 artikla
Painelaitteiden luokitus

1. Edelld 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut painelaitteet luokitellaan kasvavan vaaran luokkiin liitteen II mukaisesti.
Tatd luokitusta varten sisdllot jaetaan seuraaviin kahteen ryhmain:

a) Ryhmi 1 koostuu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 2 artiklan 7 ja 8 alakohdassa madritellyistd aineista ja seoksista, jotka
on luokiteltu vaarallisiksi seuraavien, mainitun asetuksen liitteessd I olevassa 2 ja 3 osassa vahvistettujen fysikaalisten
tai terveydelle aiheutuvien vaarojen luokkien mukaisesti:

i) epastabiilit rdjdhteet tai vaarallisuusluokkiin 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ja 1.5 kuuluvat réjihteet;
ii) syttyvit kaasut, kategoria 1 ja 2;
iii) hapettavat kaasut, kategoria 1;
iv) syttyvit nesteet, kategoria 1 ja 2;
v) syttyvit nesteet, kategoria 3, jos korkein sallittu limpotila on korkeampi kuin leimahduspiste;
vi) syttyvat kiintedt aineet, kategoria 1 ja 2;
vii) itsereaktiivinen aine tai seos, tyypit A-F;

viii

=

pyroforiset nesteet, kategoria 1;

ix

Nan

pyroforiset kiintedt aineet, kategoria 1;

aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittavit syttyvid kaasuja, kategoria 1, 2 ja 3;

RaH

xi

=

hapettavat nesteet, kategoria 1, 2 ja 3;

xii) hapettavat kiintedt aineet, kategoria 1, 2 ja 3;

xiii) orgaaniset peroksidit, tyypit A-F;

xiv) valiton myrkyllisyys suun kautta: kategoria 1 ja 2;

xv) valiton myrkyllisyys ihon kautta: kategoria 1 ja 2;

xvi) viliton myrkyllisyys hengitysteiden kautta: kategoria 1, 2 ja 3;

xvii) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen: kategoria 1.
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Ryhmadin 1 kuuluvat myos painelaitteen sisdltimat aineet ja seokset, joiden korkein sallittu limpétila (TS) on korke-
ampi kuin sisdllon leimahduspiste.

b) Ryhmid 2 koostuu aineista ja seoksista, jotka eivit sisilly a alakohtaan.

2. Jos painesiilio koostuu useasta kammiosta, sdilio luokitellaan korkeimpaan luokkaan kuuluvan yksittdisen kammion
mukaan. Jos kammiossa on useita sisdltojd, luokitus tehdddn sen sisdllon mukaan, joka edellyttdd korkeinta luokkaa.

14 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita painelaitteeseen sovelletaan, maaritetddn sen mukaisesti, mihin
13 artiklassa vahvistettuun luokkaan laite kuuluu.

2. Eri luokkiin sovellettavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ovat seuraavat:

a) luokka I:

— moduuli A

b) luokka II:

— moduuli A2

— moduuli D1

— moduuli E1

¢) luokka III:

— moduulit B (suunnittelutyyppi) + D

— moduulit B (suunnittelutyyppi) + F

— moduulit B (tuotantotyyppi) + E

— moduulit B (tuotantotyyppi) + C2

— moduuli H

d) luokka IV:

— moduulit B (tuotantotyyppi) + D

— moduulit B (tuotantotyyppi) + F

— moduuli G

— moduuli H1
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Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt vahvistetaan liitteessa III.

3. Valmistajan on sovellettava painelaitteisiin yhtd niistd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, jotka on
tarkoitettu sovellettaviksi kyseisten painelaitteiden luokkaan. Valmistaja voi myos halutessaan soveltaa korkeampaan
luokkaan tarkoitettua menettelyd, jos silld tallainen on kaytossdan.

4. Edelld 4 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa, a alakohdan ii alakohdan ensimmadisessd luetelmakohdassa ja
b alakohdassa tarkoitettujen luokkien III ja IV painelaitteiden laadunvarmistusmenettelyjen yhteydessa ilmoitetun laitoksen
on tehdessddn ennalta ilmoittamatta tarkastuskdyntejd otettava laitteesta niytekappale valmistus- tai varastotiloista teh-
dikseen tai teettddkseen liitteessd I olevassa 3.2 kohdassa tarkoitetun lopputarkastuksen. T4td tarkoitusta varten valmis-
tajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle suunniteltu tuotantoaikataulu. Ilmoitetun laitoksen on tehtdva vdhintddn kaksi
kdyntid ensimmadisen valmistusvuoden aikana. Ilmoitettu laitos madrittdd seuraavien kayntien viliajat moduulien D, E ja H
4.4 kohdassa ja moduulin HI 5.4 kohdassa asetettujen vaatimusten perusteella.

5. Edelld 4 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen luokan III séilididen ja painelaitteiden yksittdistuotannossa
moduulin H menettelyn mukaisesti ilmoitetun laitoksen on tehtdva tai teetettdvi liitteessd I olevassa 3.2 kohdassa
tarkoitettu lopputarkastus jokaiselle yksikolle. Tdtd tarkoitusta varten valmistajan on toimitettava suunniteltu tuotanto-
aikataulu ilmoitetulle laitokselle.

6.  Edelld 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin laitekokonaisuuksiin sovelletaan yleistd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyd, johon kuuluvat seuraavat arvioinnit:

a) kunkin 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun, laitekokonaisuuden osana toimivan painelaitteen arviointi, jos siihen ei
aiemmin ole sovellettu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd ja kiinnitetty erillistd CE-merkintdd; noudatettava
arviointimenettely madritetddn kyseisen laitteen luokan mukaisesti;

b) arviointi laitekokonaisuuden eri osien yhdistamisestd liitteessd I olevan 2.3, 2.8 ja 2.9 kohdan mukaisesti, joka mai-
rdytyy kyseisten laitteiden korkeimman luokan mukaisesti, varolaitteisiin sovellettavaa luokkaa lukuun ottamatta;

¢) arviointi laitekokonaisuuden kiyton sallittujen raja-arvojen ylittimisen suojelusta liitteessd 1 olevan 2.10 ja 3.2.3
kohdan mukaisesti; arviointi on tehtdva suojeltavien laitteiden korkeimman luokan mukaisesti.

7. Poiketen siitd, mitd timan artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, toimivaltaiset viranomaiset voivat perustellusta syystd
sallia, ettd kyseisen jdsenvaltion alueella asetetaan markkinoilla saataville ja otetaan kiyttoon 2 artiklassa tarkoitettuja
yksittdisid painelaitteita ja laitekokonaisuuksia, joiden osalta ei ole sovellettu timin artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddettyjd
menettelyja ja joiden kiyttd on kokeilumielessd suotavaa.

8.  Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin liittyvat asiakirjat ja kirjeenvaihto laaditaan sen jasenvaltion viralli-
sella kielelld tai virallisilla kielilld, johon vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt suorittava laitos on sijoittautunut, tai
timadn laitoksen hyvaksymalld kielelld.

15 artikla
Materiaalien eurooppalainen hyviksynti

1. Materiaalien eurooppalaisen hyviksynnin myontdd yhden tai useamman materiaali- tai laitevalmistajan pyynnostd
jokin 20 artiklassa tarkoitetuista ilmoitetuista laitoksista, joka on erityisesti nimetty tahdn tehtdvdin. Ilmoitettu laitos
maédrittelee ja tekee tai teettdd asianmukaiset tutkimukset ja kokeet todistukseksi siitd, ettd materiaalityypit ovat timan
direktiivin vastaavien vaatimusten mukaisia. Jos materiaalien kdytto on tunnustettu turvalliseksi ennen 29 paivdd mar-
raskuuta 1999, ilmoitettu laitos ottaa olemassa olevat tiedot huomioon timan vaatimustenmukaisuuden todistamisessa.
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2. Ennen materiaalien eurooppalaisen hyviksynnin myontimistd ilmoitettu laitos ilmoittaa siitd jdsenvaltioille ja
komissiolle toimittaen niille olennaiset tiedot. Jasenvaltio tai komissio voi kolmen kuukauden kuluessa esittdd huomau-
tuksia perusteluineen. Ilmoitettu laitos voi myontdd materiaalien eurooppalaisen hyviksynnin ottaen huomioon esitetyt
huomautukset.

3. Jaljennos myonnetystd materiaalien eurooppalaisesta hyvaksynnista toimitetaan jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille
ja komissiolle.

4. Kun materiaalien eurooppalainen hyviksyntd tiyttdd ne vaatimukset, jotka se kattaa ja joista sdddetddn liitteessa I,
komissio julkaisee kyseisen hyviksynnin viitetiedot. Komissio pitdd ajan tasalla luetteloa materiaalien eurooppalaisista
hyvaksynnoistd Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

5. Materiaalien eurooppalaisen hyviksynnin myontinyt ilmoitettu laitos peruuttaa hyviaksynnin, jos se toteaa, ettd
kyseistd hyvaksyntdd ei olisi pitinyt myontdd tai jos materiaalityyppiin sovelletaan yhdenmukaistettua standardia. Se
ilmoittaa valittomasti muille jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja komissiolle hyvaksynnidn peruuttamisesta.

6. Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd materiaalien eurooppalainen hyviksyntd, jonka viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ei tdysin tdytd niitd olennaisia turvallisuusvaatimuksia, jotka se kattaa ja joista sdi-
detédn liitteessd I, komissio tekee taytintoonpanosdddoksilld paitoksen kyseiseen materiaalien eurooppalaiseen hyviksyn-
tddn liittyvin viitetiedon poistamisesta Euroopan unionin virallisesta lehdestd.

Timin kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosdiadokset hyviksytddn 44 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

16 artikla
Kiyttdjien tarkastuslaitokset

1. Poikkeuksena ilmoitettujen laitosten suorittamia tehtdvid koskeviin sddnnoksiin jisenvaltiot voivat alueellaan sallia
kayttdjille sellaisten painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien markkinoille saattamisen ja kdyttoonoton, jotka 7 kohdan
mukaisesti nimetty kiyttdjien tarkastuslaitos on arvioinut olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisiksi.

2. Painelaitteissa ja laitekokonaisuuksissa, joiden vaatimustenmukaisuuden kayttdjien tarkastuslaitos on arvioinut, ei voi
olla CE-merkintaa.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita tai laitekokonaisuuksia voidaan kiyttdd ainoastaan laitoksissa, joiden
toimintaa harjoittavaan ryhméan tarkastuslaitos kuuluu. Tdma ryhmi noudattaa yhteisid turvallisuusperiaatteita painelait-
teiden ja laitekokonaisuuksien suunnittelun, valmistuksen, tarkastuksen, huollon ja kidyton teknisissd eritelmissa.

4. Kiyttdjien tarkastuslaitokset tyoskentelevdt yksinomaan sille ryhmille, johon ne kuuluvat.

5. Kayttdjien tarkastuslaitosten tekemdan vaatimustenmukaisuuden arviointiin sovellettavat menettelyt ovat liitteessa III
vahvistetut moduulit A2, C2, F ja G.

6. Jasenvaltioiden on ilmoitettava muille jisenvaltioille ja komissiolle valtuuttamansa kéyttdjien tarkastuslaitokset,
tehtdvit, joihin ne on nimetty, sekd kunkin tarkastuslaitoksen osalta luettelo 3 kohdan sddnnokset tdyttavistd laitoksista.

7. Jasenvaltioiden on noudatettava kayttdjien tarkastuslaitosten nimedmisessd 25 artiklassa vahvistettuja vaatimuksia ja
huolehdittava siitd, ettd ryhmd, johon tarkastuslaitos kuuluu, noudattaa 3 kohdan toisessa virkkeessi tarkoitettuja perus-
teita.
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17 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd liitteessd I tdismennettyjen olennaisten turvallisuusvaa-
timusten tdyttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessd IV olevaa mallia, sen on sisillettdvi
liitteessd III olevissa asiaa koskevissa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd eritellyt tekijit, ja se on pidettavi
jatkuvasti ajan tasalla. Se on kddnnettdvd sen jdsenvaltion vaatimalle kielelle tai vaatimille kielille, jonka markkinoille
painelaite tai laitekokonaisuus saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Jos painelaitteeseen tai laitekokonaisuuteen sovelletaan useampia unionin saddoksid, joissa edellytetddn EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutusta, kaikkien kyseisten unionin sdddosten osalta laaditaan yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutus. Téllaisessa vakuutuksessa on mainittava kyseisten unionin sdddosten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet mukaan
luettuina.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd painelaite tai laitekokonaisuus
on tissd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukainen.

18 artikla
CE-merkintdi koskevat yleiset periaatteet
CE-merkintdd koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddetyt yleiset periaatteet.
19 artikla
CE-merkinnin kiinnittimisti koskevat sidnnot ja edellytykset
1. CE-merkintd on kiinnitettdvd nakyvasti, helposti luettavasti ja pysyvisti:
a) jokaiseen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen tai sen arvokilpeen;

b) jokaiseen 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun laitekokonaisuuteen tai sen arvokilpeen.

Jos tdma ei laitteen tai laitekokonaisuuden luonteen vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, CE-merkintd on kiinnitettiva
pakkaukseen ja mukana oleviin asiakirjoihin.

Ensimmidisen alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetun laitteen tai laitekokonaisuuden on oltava tdydellinen tai sellaisessa
kunnossa, etti liitteessd I olevassa 3.2 kohdassa kuvattu lopputarkastus on mahdollinen.

2. CE-merkintdd ei ole tarpeen kiinnittdd jokaiseen yksittdiseen laitekokonaisuuden osana olevaan painelaitteeseen.
Yksittiisissd painelaitteissa, joissa jo on CE-merkintd silloin, kun ne yhdistetdin laitekokonaisuuteen, timi merkintd
sailytetdan.

3. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen yksittdisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden markkinoille saattamista.

4. CE-merkinnin jilkeen on merkittdva ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, jos laitos on mukana tuotannon tarkas-
tusvaiheessa.

IImoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittda laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti valmistaja tai valmistajan valtuutettu
edustaja.
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5. CE-merkintdén ja tapauksen mukaan 4 kohdassa tarkoitettuun tunnusnumeroon voidaan liittdd muuta tietoa, joka
liittyy erityisriskiin tai -kdytt6on.

6.  Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntamalld varmistettava CE-merkintdd koskevan jirjestelman moittee-
ton soveltaminen ja ryhdyttiva tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos titd merkintdd kdytetddn sddntojenvastaisesti.

4 LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN ILMOITTAMINEN

20 artikla
Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille ne ilmoitetut laitokset ja kéyttdjien tarkastuslaitokset,
joille on annettu lupa suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid 14, 15 tai 16 artiklan mukaisesti, sekd kol-
mantena osapuolena olevat organisaatiot, jotka ne ovat tunnustaneet liitteessd [ olevassa 3.1.2 ja 3.1.3. kohdassa tarkoi-
tettuja tehtdvid varten.

21 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien
organisaatioiden ja kéyttdjien tarkastuslaitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja suoritta-
misesta, mukaan luettuna 27 artiklan sdinndsten noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat pddttdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan suorittaa kansallinen akkreditointi-
elin siten kuin asetuksessa (EY) N:o 765/2008 tarkoitetaan ja sen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtaviksi 1 kohdassa tarkoitetun arvi-
oinnin, ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikko, kyseisen elimen on oltava oikeushenkilo ja
sen on noudatettava tarvittavin muutoksin 22 artiklassa sdddettyja vaatimuksia. Lisdksi tallaisella elimelld on oltava
jarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

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

22 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten kanssa.

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

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

4. Imoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset suorittavat, eikd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saatujen tietojen luottamuksellisuus.

6. Imoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kdytossddn riittdvd méddrd pitevad henkilostod tehtdviensd
asianmukaista hoitamista varten.
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23 artikla
Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistddn, jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitosten arviointia ja ilmoittamista seké ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaa-
tioiden ja kdyttdjien tarkastuslaitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista ndihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

24 artikla
Ilmoitettuja laitoksia ja tunnustettuja kolmantena osapuolena olevia organisaatioita koskevat vaatimukset

1. Ilmoitetun laitoksen tai tunnustetun kolmantena osapuolena olevan organisaation on ilmoittamista varten taytettiva
2-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti,
ja sen on oltava oikeushenkil®.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta tai painelaitteesta tai laitekoko-
naisuudesta riippumaton kolmas osapuoli.

Elintd, joka kuuluu yrittdjdjirjestoon tai ammattialajirjestoon, joka edustaa yrityksid, jotka ovat osallisina elimen arvioi-
mien painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suunnittelussa, valmistuksessa, toimittamisessa, asentamisessa, kdytossi tai
huollossa, voidaan pitda tillaisena elimeni silld ehdolla, ettd osoitetaan sen riippumattomuus ja valttyminen eturistirii-
doilta.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittami-
sesta vastaava henkilosto eivdt saa olla arvioimiensa painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suunnittelija, valmistaja,
toimittaja, asentaja, ostaja, omistaja, kdyttdjd tai huoltaja eivitkd minkddn tillaisen osapuolen edustaja. Timd ei sulje
pois sellaisten arvioitujen painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien kdyttod, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten laitteiden kiyttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta
vastaava henkil9sto eivdt myoskddn saa olla suoranaisesti mukana ndiden painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suun-
nittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kdytossd tai huollossa eivitkd edustaa
ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkddn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen
kanssa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden rijppumattomuuden, joka liittyy sellaisiin vaatimuk-
senmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tima koskee erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden tytaryhtiiden tai alihankkijoiden toimet eivit
vaikuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja puolu-
eettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkil6ston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titoimet mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd nou-
dattaen ja oltava vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden
arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkiléiden tai henkiloryhmien tahol-
ta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettivd suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointiteh-
tévit, jotka tillaiselle laitokselle on osoitettu 14 tai 15 artiklassa tai liitteessd I olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa ja joita
varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta, suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtavit itse vai
suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyn ja painelaitteen tai luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kdytossdan

a) tarpeellinen henkilostd, jolla on tekninen tietdmys ja riittdvé ja soveltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titehtdvien suorittamiseksi;

b) tarpeelliset kuvaukset menettelyist, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, ettd var-
mistetaan ndiden menettelyjen avoimuus ja toistettavuus; sen kaytossi on oltava asianmukaiset toimintatavat ja
menettelyt, joilla erotetaan toisistaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

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

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien
suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja silli on oltava
mahdollisuus kdyttdd kaikkia tarvittavia laitteita tai vélineita.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavalla henkilostolld on oltava

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

b) riittavit tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittavat valtuudet tallaisten arviointien suorittami-
seen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd [ vahvistetuista olennaisista turvallisuusvaatimuksista, sovellettavista yhden-
mukaistetuista standardeista sekd asiaa koskevista unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon ja kansallisen lainsdadin-
noén saannoksistd;

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

8.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, niiden ylimmin johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamisesta vastaavan henkiloston puolueettomuus on taattava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimméan johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittami-
sesta vastaavan henkiloston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien mdaarastd eikd arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei tillainen vastuu kuulu valtiolle kan-
sallisen lainsdddannon perusteella tai jollei jdsenvaltio itse ole valittomdsti vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen,
jotka se saa suorittaessaan tehtdviddn 14, 15 artiklan tai liitteessd I olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan tai niiden tdytinto6n-
panemiseksi annetun kansallisen lainsddddnnon sddnndsten mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin
ndhden, jossa laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava.
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11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja unionin yh-
denmukaistamislainsddddnnon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmin toimiin tai varmistettava, ettd
niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilostd saa niistd tiedon, ja sovellettava
yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena saatuja hallinnollisia padtoksid ja asiakirjoja.

25 artikla
Kiyttdjien tarkastuslaitoksia koskevat vaatimukset

1. Kayttdjien tarkastuslaitoksen on ilmoittamista varten tdytettdvd 2-11 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

2. Kayttdjien tarkastuslaitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainsdddinnon mukaisesti, ja sen on oltava
oikeushenkilo.

3. Kayttdjien tarkastuslaitoksella on oltava tunnistettava rakenne ja sen on kéytettdvd sen ryhman raportointimenetel-
mid, jonka osa se on ja jotka takaavat ja osoittavat sen puolueettomuuden.

4. Kayttdjien tarkastuslaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivien suorittamisesta vastaava
henkil6sto eivit saa olla arvioimiensa painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suunnittelija, valmistaja, toimittaja, asentaja,
ostaja, omistaja, kdyttdjd tai huoltaja eivitkd minkain téllaisen osapuolen valtuutettu edustaja. Tama ei sulje pois sellaisten
arvioitujen painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien kayttod, jotka ovat kéyttdjien tarkastuslaitoksen toimien kannalta
tarpeellisia, tai sellaisten laitteiden kiyttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Kayttdjien tarkastuslaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilosto
eivit myoskddn saa olla suoranaisesti mukana niiden painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien suunnittelussa, valmistuk-
sessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kdytossi tai huollossa eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa
mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihinkadn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat
arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumattomuuden, joka liittyy sellaisiin vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Timd koskee erityisesti konsultointipalveluja.

5. Kdiyttdjien tarkastuslaitosten ja niiden henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdol-
lisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen ja oltava
vapaat kaikesta, erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkiloiden tai henkiléryhmien taholta, joille ndiden
toimien tuloksilla on merkitysta.

6.  Kayttdjien tarkastuslaitoksen on kyettdvd suorittamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavit, jotka tal-
laiselle laitokselle on osoitettu 16 artiklassa ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta, suorittaako kayttdjien
tarkastuslaitos kyseiset tehtivit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

Kiyttdjien tarkastuslaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja
painelaitteen tai luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava kdytossddn

a) tarpeellinen henkilostd, jolla on tekninen tietdmys ja riittdvé ja soveltuva kokemus vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titehtdvien suorittamiseksi;

b) tarpeelliset kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan, siten, ettd var-
mistetaan ndiden menettelyjen avoimuus ja toistettavuus; sen kdytdssi on oltava asianmukaiset toimintatavat ja
menettelyt, joilla erotetaan toisistaan kayttdjien tarkastuslaitoksena suoritetut tehtdvit ja muu toiminta;

¢) tarpeelliset menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten, ettd yritysten koko, toimiala ja rakenne, tuotteissa
kiytettdvin teknologian suhteellinen monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.
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Kiyttdjien tarkastuslaitoksilla on oltava tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittamiseen, joita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdd, ja silld on oltava mahdollisuus kayttaa
kaikkia tarvittavia laitteita tai valineita.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavalla henkildstolld on oltava

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

b) riittavat tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittavat valtuudet tallaisten arviointien suorittami-
seen;

¢) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd [ vahvistetuista olennaisista turvallisuusvaatimuksista, sovellettavista yhden-
mukaistetuista standardeista sekd asiaa koskevista unionin yhdenmukaistamislainsddddnnon ja kansallisen lainsdddin-
noén sadnnoksistd;

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

8.  Kiyttdjien tarkastuslaitosten, niiden ylimmin johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta
vastaavan henkiloston puolueettomuus on taattava. Kdyttijien tarkastuslaitokset eivit saa olla osallisena missddn sellaisessa
toiminnassa, joka vaikuttaisi niiden arviointien puolueettomuuteen tai niiden tarkastustoimien luotettavuuteen.

Kiyttdjien tarkastuslaitoksen ylimmin johdon ja vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaavan
henkiloston palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen arviointien méaristd eikd arviointien tuloksista.

9.  Kdyttdjien tarkastuslaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei tillainen vastuu kuulu ryhmille, jonka osa se on.

10.  Kayttdjien tarkastuslaitosten henkilostolld on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa
suorittaessaan tehtdviddn 16 artiklan tai sen tdytdntoon panemiseksi annetun kansallisen lainsdddannon sadnnosten
mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin nihden, jossa laitosten toimet suoritetaan. Omistusoike-
udet on suojattava.

11.  Kayttdjien tarkastuslaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja unionin yhdenmukaistamis-
lainsdddannon nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmin toimiin tai varmistettava, ettd niiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilostd saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind
ohjeina kyseisen ryhman tyon tuloksena saatuja hallinnollisia pdatoksid ja asiakirjoja.

26 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten 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 24 tai 25 artiklassa sdddetyt vaatimukset, mikali sovellettavat yhdenmukaistetut standardit kattavat
ndmi vaatimukset.

27 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tytiryhtiét ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, kdyttjien tarkastuslaitos tai tunnustettu kolmantena osapuo-
lena oleva organisaatio antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tehtavat tai kayttad tytd-
ryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtio tdyttdd 24 tai 25 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja tiedo-
tettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle.

2. Imoitettujen laitosten, kdyttdjien tarkastuslaitosten ja tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioi-
den on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytiryhtididen suorittamista tehtévistd riippumatta siitd, mihin nimé ovat
sijoittautuneet.
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3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytaryhtiolld ainoastaan, jos siitd on sovittu asiakkaan kanssa.

4. Ilmoitettujen laitosten, kéyttdjien tarkastuslaitosten ja tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioi-
den on pidettiva ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtion
patevyyden arviointia seké ty6td, jonka se on suorittanut 14, 15 tai 16 artiklan tai liitteessd I olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan
nojalla.

28 artikla
Ilmoittamista koskeva hakemus

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

2. Imoittamista koskevaan hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimusten-
mukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja painelaitteesta, jonka osalta laitos katsoo olevansa pitevd, sekd
mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitos tdyttdd 24 tai 25 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitet-
tava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tun-
nustaa ja sadnnollisesti valvoa, ettd se tdyttdd 24 tai 25 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

29 artikla
Ilmoitusmenettely

1.  IImoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitok-
set, jotka ovat tdyttdneet 24 tai 25 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Niiden on tehtdvd ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttden komission kehittdimad ja hallinnoimaa
sdhkoistd ilmoitusvalinettd.

3. Ilmoituksen on sisdllettava taydelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulista tai -moduuleista ja asianomaisesta painelaitteesta sekd asiaankuuluva todistus patevyydesta.

4. Jos ilmoitus ei perustu 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitoksen patevyys ja toteutetut jarjestelyt, joilla varmistetaan, ettd laitosta valvotaan sdin-
nollisesti ja ettd se tdyttdd edelleen 24 tai 25 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen, tunnustetun kolmantena osapuolena olevan organisaation tai
kiyttdjien tarkastuslaitoksen tehtdvid ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio tai muut jdsenvaltiot eivit esitd vasta-
lauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta kéytetdin, ja kahden kuu-
kauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia ei kaytetd.

Ainoastaan tillaista laitosta pidetddn tdssd direktiivissd tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena, tunnustettuna kolmantena
osapuolena olevana organisaationa tai kdyttijien tarkastuslaitoksena.

6. Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille my6hemmistd asian
kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.
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30 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 unionin siddoksen nojalla.

2. Komissio julkaisee luettelon tdmin direktiivin nojalla ilmoitetuista laitoksista, my0s niille annetuista tunnusnume-
roista sekd toimista, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitimisestd ajan tasalla.

31 artikla
Tunnustettuja kolmantena osapuolena olevia organisaatioita ja kiyttdjien tarkastuslaitoksia koskevat luettelot

Komissio julkaisee luettelon tdimin direktiivin nojalla tunnustetuista kolmantena osapuolena olevista organisaatioista ja
kiyttdjien tarkastuslaitoksista sekd tehtivistd, joita varten ne on tunnustettu.

Komissio huolehtii luettelon pitimisestd ajan tasalla.

32 artikla
Muutokset ilmoitukseen

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei ilmoitettu laitos tai tunnustettu
kolmantena osapuolena oleva organisaatio enda tdytd 24 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se taytd velvollisuuk-
siaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi
tai kokonaan, riippuen vaatimusten tdyttdmattd jattimisen tai velvollisuuksien noudattamatta jittdmisen vakavuudesta.
Sen on ilmoitettava tdstd valittomasti komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei kdyttdjien tarkastuslaitos endd taytd 25 ar-
tiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen
mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tayttimatta jattdmi-
sen tai velvollisuuksien noudattamatta jittimisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tdstd valittomasti komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tai toistaiseksi tai jos ilmoitettu laitos, tunnustettu kolmantena
osapuolena oleva organisaatio tai kiyttdjien tarkastuslaitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen jasenvaltion on
ryhdyttivad asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko kisittelee
toinen ilmoitettu laitos, tunnustettu kolmantena osapuolena oleva organisaatio tai kiyttdjien tarkastuslaitos tai ne pidetdin
ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten pyynnostd ndiden viranomaisten saatavilla.

33 artikla

Ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioiden ja kiyttdjien
tarkastuslaitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen, tunnustetun
kolmantena osapuolena olevan organisaation tai kéyttdjien tarkastuslaitoksen pitevyydestd tai siitd, tayttddko ilmoitettu
laitos, tunnustettu kolmantena osapuolena oleva organisaatio tai kdyttdjien tarkastuslaitos edelleen sille asetetut vaa-
timukset ja velvollisuudet.

2. Imoituksen tehneen jisenvaltion on toimitettava pyynnostd komissiolle kaikki tiedot, jotka liittyvidt ilmoituksen
perusteisiin tai asianomaisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pétevyyden yllidpitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saatuja arkaluontoisia tietoja kasitellddn luottamuksel-
lisesti.
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4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos, tunnustettu kolmantena osapuolena oleva organisaatio tai kiyttdjien
tarkastuslaitos ei tdytd tai ei endd tdytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se hyviksyy taytintoonpanosaidoksen,
jossa se pyytdd ilmoituksen tehnyttd jdsenvaltiota ryhtymdin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna
ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tdma tdytintoonpanosdddos hyvaksytddn 44 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

34 artikla

Ilmoitettujen laitosten, kiyttdjien tarkastuslaitosten ja tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien
organisaatioiden toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Ilmoitettujen laitosten, kdyttdjien tarkastuslaitosten ja tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioi-
den on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti,
joista sdddetddn 14, 15 ja 16 artiklassa tai liitteessd I olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti siten, ettd viltetddn tarpeettoman rasitteen
aiheuttamista talouden toimijoille.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tehtdvidin hoitaessaan otettava asianmukaisesti huomioon asianomaisten
yritysten koko, toimiala ja rakenne, painelaitteissa tai laitekokonaisuuksissa kdytettdvin teknologian monimutkaisuus seké
tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona.

Niin tehdessdin niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa, jota painelaitteiden vaatimustenmu-
kaisuudelta edellytetddn timan direktiivin mukaisesti.

3. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo, ettd valmistaja ei ole tdyttinyt olennaisia turvallisuusvaatimuksia,
jotka vahvistetaan liitteessd [ tai vastaavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissa eritelmissd, sen on
vaadittava valmistajaa ryhtymaiidn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin eikd se saa antaa todistusta vaatimustenmukaisuu-
desta.

4. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo todistuksen antamisen jdlkeen suoritettavan vaatimustenmukai-
suuden valvonnan yhteydessd, ettei painelaite ole endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa ryhtymaan
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava todistus toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta, vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuksia taikka peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

35 artikla

Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioiden ja
kiyttijien tarkastuslaitosten piitéksiin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaa-
tioiden ja kdyttdjien tarkastuslaitosten pdatoksiin on mahdollista hakea muutosta.

36 artikla

Ilmoitettuja laitoksia, tunnustettuja kolmantena osapuolena olevia organisaatioita ja kiyttdjien tarkastuslaitoksia
koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioiden ja kayttdjien tarkastuslaitos-
ten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle seuraavista:

a) todistusten epddmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseksi tai kokonaan;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan tai ehtoihin;
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¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnot, jotka ne ovat saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

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

2. Imoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioiden ja kéyttdjien tarkastuslaitos-
ten on toimitettava tdmén direktiivin nojalla ilmoitetuille muille laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia, samat painelait-
teet kattavia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvat vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd myds myonteisiin tuloksiin.

37 artikla
Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jirjestimisestd jasenvaltioiden ilmoittamista koskevista toimintalinjoista vastaa-
vien kansallisten viranomaisten valilla.

38 artikla

Ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioiden ja kiyttijien
tarkastuslaitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyo jdrjestetddn tdmdn direktiivin nojalla ilmoitettujen
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten vililld ja ettd titd koordinointia ja yhteistyotd harjoitetaan asianmukaisella
tavalla vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten alakohtaisen ryhmin tai ryhmien muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset osallistuvat kyseisen
ryhmién tai kyseisten ryhmien tyohon suoraan tai nimettyjen edustajien vilitykselld.

5 LUKU

UNIONIN MARKKINAVALVONTA, UNIONIN MARKKINOILLE TULEVILLE PAINELAITTEILLE JA
LAITEKOKONAISUUKSILLE TEHTAVAT TARKASTUKSET JA UNIONIN SUOJAMENETTELY

39 artikla

Unionin markkinavalvonta ja unionin markkinoille tuleville painelaitteille tai laitekokonaisuuksille tehtivit
tarkastukset

Tamin direktiivin 1 artiklan soveltamisalaan kuuluviin painelaitteisiin ja laitekokonaisuuksiin sovelletaan asetuksen (EY)
N:o 765/2008 15 artiklan 3 kohtaa ja 16-29 artiklaa.

40 artikla

Menettely sellaisten painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien kisittelemiseksi, jotka aiheuttavat riskin kansallisella
tasolla

1. Kun jonkin jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdvit perusteet uskoa, ettd timén direktiivin sovel-
tamisalaan kuuluva painelaite tai laitekokonaisuus aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvallisuudelle tai kotieldimille
tai omaisuudelle, niiden on suoritettava asianomaista painelaitetta tai laitekokonaisuutta koskeva arviointi, joka kattaa
kaikki tdssd direktiivissa saadetyt asiaankuuluvat vaatimukset. Asianomaisten talouden toimijoiden on titd varten tehtiva
kaikin mahdollisin tavoin yhteistyotd markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessa, ettd paine-
laite tai laitekokonaisuus ei tdytd tdssd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on vaadittava viipymattd asianomaista
talouden toimijaa ryhtymdin kaikkiin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin painelaitteen tai laitekokonaisuuden saattami-
seksi vastaamaan kyseisid vaatimuksia tai sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestdmi-
seksi niiden asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin luonteeseen.

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

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

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asian-
omaisten painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville markkinoilla eri
puolilla unionia.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa toteuta riittavia
korjaavia toimenpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttavi tarvittaviin valiaikaisiin toimenpiteisiin, joilla kiel-
letddn painelaitteen tai laitekokonaisuuden asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sité tai poistetaan
painelaite tai laitekokonaisuus markkinoilta tai jirjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille niistd toimenpiteisti.

5. Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisillyttiva kaikki saatavilla olevat yksityiskoh-
taiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden tunnistamista
varten, painelaitteen tai laitekokonaisuuden alkuperd, siihen liittyvin viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonne,
toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittdimit perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus jommastakummasta seuraa-
vista:

a) painelaite tai laitekokonaisuus ei tdytd vaatimuksia, jotka liittyvat ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen tai kotieldinten
tai omaisuuden suojeluun; tai

b) edelld 12 artiklassa tarkoitetuissa vaatimustenmukaisuusolettaman luovissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on puut-
teita.

6.  Muiden jasenvaltioiden kuin timén artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen jisenvaltion on viipymattd ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat lisitiedot, jotka liittyvat
asianomaisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalauseensa siind tapauksessa, ettd
toteutetusta kansallisesta toimenpiteestd on erimielisyytta.

7. Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta mikdin
jasenvaltio tai komissio ei ole esittinyt vastalausetta yhden jdsenvaltion toteuttamasta viliaikaisesta toimenpiteestd, toi-
menpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd painelaitetta tai laitekokonaisuutta koskeviin asianmukaisiin rajoittaviin toi-
menpiteisiin, kuten asianomaisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden poistamiseen markkinoilta, ryhdytdan viipymatta.

41 artikla
Unionin suojamenettely

1. Jos 40 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn pddtyttyi esitetddn vastalauseita jonkin jisenvaltion toteuttamia
toimenpiteitd vastaan tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on unionin lainsdddannon vastainen, komissio
ryhtyy viipymattd kuulemaan jasenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi
kansallisen toimenpiteen. Tdmén arvioinnin tulosten perusteella komissio hyvaksyy tdytintoonpanosiadoksen, jossa mai-
ritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.
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Komissio osoittaa pddtoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen vilittomasti tiedoksi niille ja asianomaiselle talouden
toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jasenvaltioiden on ryhdyttiva tarvittaviin toimenpiteisiin
sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen painelaite tai laitekokonaisuus poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden on
ilmoitettava asiasta komissiolle. Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, kyseisen jasenvaltion on peruutettava
toimenpide.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja painelaitteen tai laitekokonaisuuden vaatimustenvastaisuuden
katsotaan johtuvan timin direktiivin 40 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa
standardeissa, komissio soveltaa asetuksen (EU) N:o 1025/2012 11 artiklassa sdddettyd menettelya.

42 artikla
Vaatimustenmukaiset painelaitteet tai laitekokonaisuudet, jotka aiheuttavat riskin

1. Jos jasenvaltio havaitsee 40 artiklan 1 kohdan mukaisesti suorittamansa arvioinnin jilkeen, ettd painelaite tai
laitekokonaisuus siitd huolimatta, ettd se on timan direktiivin vaatimusten mukainen, aiheuttaa riskin, joka liittyy ihmisten
terveyteen tai turvallisuuteen tai kotieldimiin tai omaisuuteen, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa ryhtymain
kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, ettd asianomainen painelaite tai laitekokonaisuus ei markkinoille
saatettaessa endd aiheuta kyseistd riskid, tai painelaitteen tai laitekokonaisuuden poistamiseksi markkinoilta tai sitd kos-
kevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi jasenvaltion asettamassa kohtuullisessa ajassa, joka on oikeassa suhteessa riskin
luonteeseen.

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

3. Jdsenvaltion on valittomdsti ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jisenvaltioille. Ilmoitukseen on sisillyttava
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen asianomaisen painelaitteen tai laite-
kokonaisuuden tunnistamista varten, painelaitteen tai laitekokonaisuuden alkuperd ja toimitusketju, painelaitteeseen tai
laitekokonaisuuteen liittyvan riskin luonne ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto.

4. Komissio ryhtyy viipymattd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai asianomaisia talouden
toimijoita ja arvioi kansalliset toimenpiteet. Komissio tekee timdn arvioinnin tulosten perusteella taytintoonpanosai-
doksin pddtoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu, ja ehdottaa tarvittaessa soveltuvia toimenpiteita.

Timin kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosdidokset hyviksytddn 44 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyvaksyy 44 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit ihmisten terveyden ja turvallisuuden tai kotieldinten tai omaisuuden suojelemiseen,
vilittomasti sovellettavia taytantoonpanosdadoksia.

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

43 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jdsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdin vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan
kyseinen vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 40 artiklan soveltamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklan tai tdiman direktiivin 19 artiklan vastaisesti;
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b) CE-merkintdd ei ole kiinnitetty;

¢) tuotannon tarkastusvaiheessa mukana olevan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero on kiinnitetty 19 artiklan vastaisesti
tai sitd ei ole kiinnitetty;

d) liitteessd I olevassa 3.3 kohdassa tarkoitettuja merkint6jd ja kilpid ei ole kiinnitetty tai ne on kiinnitetty 19 artiklan tai
liitteessd 1 olevan 3.3 kohdan vastaisesti;

) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;

f) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

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

h) edelld 6 artiklan 6 kohdassa tai 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot puuttuvat tai ne ovat virheellisid tai epatdy-
dellisid;

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

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen jasenvaltion on ryhdyttiva kaikkiin tarvitta-
viin toimenpiteisiin painelaitteen tai laitekokonaisuuden markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltdimiseksi
tai sen varmistamiseksi, ettd sitd koskeva palautusmenettely jirjestetddn tai se poistetaan markkinoilta.

6 LUKU
KOMITEAMENETTELY JA DELEGOIDUT SAADOKSET

44 artikla
Komiteamenettely

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

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.

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

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

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

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

45 artikla
Siirretty siddosvalta

1. Mahdollisesti ilmenevien erittdin vakavien turvallisuussyiden huomioon ottamiseksi komissiolle siirretddn valta
hyvaksya painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien uudelleen luokittelua koskevia delegoituja sdadoksid 46 artiklan mukai-
sesti, jotta voidaan

a) saattaa 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu tai samantyyppinen painelaite 4 artiklan 1 kohdan sddnnosten mukaiseksi;
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b) saattaa 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu tai samantyyppinen laitekokonaisuus 4 artiklan 2 kohdan sddnnosten
mukaiseksi;

¢) luokitella painelaite tai painelaiteryhma liitteen II sddnnoksistd poiketen toiseen luokkaan.

2. Jasenvaltion, joka on huolissaan painelaitteiden tai laitekokonaisuuksien turvallisuudesta, on valittomasti ilmoitettava
komissiolle huolestumisestaan ja perusteltava se.

3. Komissio arvioi uudelleen luokittelua edellyttavat riskit perusteellisesti ennen delegoitujen sdddosten hyvaksymista.

46 artikla
Siirretyn sdidosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle 1 pdivdstd kesikuuta 2015 viiden vuoden ajaksi 45 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoi-
tuja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdan yhdeksin kuukautta ennen tdmin
viiden vuoden kauden paittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
padttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 45 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa pditoksessd mainittu saddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivdd seuraavana paivang, jona sitd koskeva pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myodhem-
pénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispaitos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten

pdtevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevan 45 artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méirdajan
paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tatd
mdédrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

7 LUKU
SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

47 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamuksista, joita sovelletaan talouden toimijoiden rikkoessa timén direktiivin nojalla
annettuja kansallisia sddnnoksid, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta varmistetaan niiden seuraamusten
taytantoonpanon valvonta. Seuraamuksiin voi sisiltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Ensimmiisessd kohdassa tarkoitettujen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

48 artikla
Siirtymisiinnokset

1. Jdsenvaltiot eivit saa estdd sellaisten painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien kdyttoonottoa, jotka ovat direktiivin
97/23JEY soveltamispaivind niiden alueella voimassa olevien mdaardysten mukaisia ja jotka on saatettu markkinoille
viimeistddn 29 pdivind toukokuuta 2002.
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2. Jdsenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten direktiivin 97/23/EY soveltamisalaan kuuluvien painelaitteiden tai laitekoko-
naisuuksien asettamista saataville markkinoilla ja/tai kdyttoonottoa, jotka ovat mainitun direktiivin mukaisia ja jotka on
saatettu markkinoille ennen 1 pdivad kesakuuta 2015.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten direktiivin 97/23/EY nojalla myontdmit todistukset ja tekemit paatokset
ovat voimassa tdmén direktiivin nojalla.

49 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsidddint6d

1. Jadsenvaltioiden on hyviksyttiva ja julkaistava 13 artiklan noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset
médraykset viimeistddn 28 paivind helmikuuta 2015. Niiden on viipymdttd toimitettava nimi sddnnokset kirjallisina
komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 paivistd kesikuuta 2015.

Niissd jasenvaltioiden antamissa siddoksissd on viitattava tdhidn direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
julkaistaan virallisesti. Niissd on myds mainittava, ettd voimassa olevissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa maarayksissi
olevat viittaukset direktiivin 97/23/EY 9 artiklaan on katsottava viittauksiksi timan direktiivin 13 artiklaan. Jisenvaltioiden
on sdddettdva siitd, miten viittaukset ja maininta tehddan.

2. Jasenvaltioiden on hyvaksyttavd ja julkaistava 2 artiklan 15-32 kohdan, 6-12 artiklan, 14, 17 ja 18 artiklan,
19 artiklan 3-5 kohdan, 20-43 artiklan, 47 ja 48 artiklan seké liitteiden I, II, IIl ja IV noudattamisen edellyttimat lait,
asetukset ja hallinnolliset madraykset viimeistddn 18 paiviand heindkuuta 2016. Niiden on viipymdttd toimitettava nima
saannokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 19 paivistd heindkuuta 2016.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhidn direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne
julkaistaan virallisesti. Niissd on myos mainittava, ettd voimassa olevissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa maarayksissa
olevat viittaukset tilld direktiivilli kumottuun direktiiviin on katsottava viittauksiksi tahin direktiiviin. Jasenvaltioiden on
sdadettava siitd, miten viittaukset ja maininta tehddin.

3. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddn-
nokset kirjallisina komissiolle.

50 artikla
Kumoaminen

Kumotaan 1 péivistd kesikuuta 2015 direktiivin 97/23/EY 9 artikla, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta jdsenvaltioiden
velvollisuuteen noudattaa liitteessi V olevassa B osassa olevia miirdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava siind
mainittu artikla osaksi kansallista lainsdddantod ja sovellettava sita.

Kumotaan 19 pdivistd heindkuuta 2016 direktiivi 97/23/EY, sellaisena kuin se on muutettuna liitteessi V olevassa A
osassa mainituilla sddadoksilld, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta jasenvaltioiden velvollisuuteen noudattaa liitteessd V
olevassa B osassa olevia mddrdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava siind tarkoitettu direktiivi osaksi kansallista
lainsdddantoa ja sovellettava sita.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn direktiiviin liitteessd VI olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.
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51 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

Sen 1 artiklaa, 2 artiklan 1-14 kohtaa, 3, 4, 5, 14, 15 ja 16 artiklaa, 19 artiklan 1 ja 2 kohtaa sekd 44, 45 ja 46 artiklaa

sovelletaan 19 péivéstd heindkuuta 2016.

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 15 pdivana toukokuuta 2014.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
M. SCHULZ

52 artikla

Osoitus

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
D. KOURKOULAS
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LITE I

OLENNAISET TURVALLISUUSVAATIMUKSET
ALUSTAVIA HUOMAUTUKSIA

1. Tassd liitteessd sdddetyistd, painelaitteita koskevista olennaisista turvallisuusvaatimuksista aiheutuvia velvoitteita
sovelletaan myos laitekokonaisuuksiin, jos vastaava vaara on olemassa.

2. Tassi direktiivissd vahvistetut olennaiset turvallisuusvaatimukset ovat velvoittavia. Ndistd olennaisista turvallisuus-
vaatimuksista aiheutuvia velvoitteita sovelletaan ainoastaan, jos kyseessd oleviin painelaitteisiin liittyy vastaava
vaara silloin, kun niitd kdytetddn olosuhteissa, jotka valmistaja voi kohtuudella ennakoida.

3. Valmistajan on eriteltdva vaarat ja riskit selvittddkseen, mitkd valmistajan laitteisiin liittyvistd vaaroista ja riskeistd
aiheutuvat paineesta; tdmdn jilkeen valmistajan on suunniteltava ja valmistettava laitteensa erittely huomioon
ottaen.

4. Olennaisia turvallisuusvaatimuksia tulkitaan ja sovelletaan siten, ettd otetaan huomioon suunnittelu- ja valmis-

tusvaiheessa alan vallitseva taso ja yleinen kiytinto sekd korkeatasoisen terveydensuojelun ja turvallisuuden
mukaiset tekniset ja taloudelliset niakokohdat.

1. YLEISTA

1.1 Painelaitteet suunnitellaan, valmistetaan, tarkastetaan ja tarvittaessa varustetaan ja asennetaan siten, ettd niiden
turvallisuus on taattu, jos ne on otettu kdyttoon valmistajan ohjeiden mukaisesti tai kohtuudella ennakoitavissa
olevissa olosuhteissa.

1.2 Valitessaan tarkoituksenmukaisimpia menettelytapoja valmistajan on noudatettava seuraavia periaatteita annetussa
jarjestyksessa:

— vaarat poistetaan tai niitd pienennetddn siind méirin kuin kohtuudella on mahdollista,
— tarvittavia suojatoimenpiteitd sovelletaan sellaisten vaarojen varalta, joita ei voida poistaa,

— kayttijille tiedotetaan tarvittaessa jdljelle jadvistd vaaroista ja ilmoitetaan, onko tarpeen toteuttaa asianmukaisia
erityistoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on pienentdd vaaraa asennuksen ja/tai kdyton aikana.

1.3 Jos virheellisestd kdytostd aiheutuva vaara on todellinen tai ennakoitavissa, painelaitteet on suunniteltava siten,
ettd tillaisesta virheellisestd kaytostd aiheutuvat riskit valtetddn tai, jos timd on mahdotonta, on asianmukaisella
tavalla ilmoitettava, ettd nditd laitteita ei saa talld tavoin kayttda.

2. SUUNNITTELU
2.1 Yleistd

Painelaitteet on suunniteltava asianmukaisesti ottaen huomioon kaikki sellaiset asianmukaiset tekijit, joiden
ansiosta on mahdollista taata laitteen turvallisuus koko sen kiyttoidn ajan.

Suunnitteluun kuuluvat asianmukaiset varmuuskertoimet, jotka perustuvat sellaisiin yleisiin menetelmiin, joissa
kdytettdvad varmuusvaraa pidetddn riittdvand kaikenlaisten vikojen yhtendiselld tavalla tapahtuvaan ennakoimi-
seen.

2.2 Suunnittelu riittdvin lujuuden takaamiseksi
2.2.1 Painelaitteet on suunniteltava kestiméddn kdyttotarkoitusta vastaavia kuormituksia sekd muihin kohtuudella en-

nakoitavissa oleviin olosuhteisiin. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon:

— sisdinen ja ulkoinen paine,
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— ympdriston limpotila ja kayttolampotila,

— staattinen paine ja sisallon massa kaytto- ja testausolosuhteissa,

— liikenteestd, tuulesta ja maanjdristyksistd aiheutuvat kuormitukset,

— tukien, kiinnikkeiden, putkistojen jne. aiheuttamat vastavoimat ja -momentit,
— korroosio, eroosio, vasyminen jne.,

— epistabiilien sisdltojen hajoaminen.

Erilaiset samaan aikaan vaikuttavat kuormitukset on otettava huomioon siind mairin kuin niiden samanaikainen
ilmeneminen on todennikoista.

Riittdvan lujuuden takaamiseksi tehtdvdan suunnittelun on perustuttava jompaankumpaan seuraavista:

— yleensd laskentamenetelmdin, sellaisena kuin se 2.2.3 kohdassa esitetddn ja tdydennettynd tarvittaessa 2.2.4
kohdassa kuvatulla kokeellisella suunnittelumenetelmalld,

— kokeelliseen suunnittelumenetelmiin ilman laskentaa, sellaisena kuin se 2.2.4 kohdassa esitetdén, jos suu-
rimman sallitun paineen PS ja tilavuuden V tulo on alle 6 000 barL tai tulo PS'DN on alle 3 000 bar.

Laskentamenetelmd
a) Paineenkesto ja muut rasitukset

Painelaitteiden suurimmat sallitut jannitykset on rajoitettava ottaen huomioon kohtuudella ennakoitavissa
olevat viat kdyttoolosuhteissa. Tatd tarkoitusta varten on kéytettdva varmuuskertoimia, joiden avulla voidaan
kokonaan poistaa valmistuksesta, todellisista kdyttoolosuhteista, jannityksistd, laskentamalleista sekd materiaa-
lin ominaisuuksista ja kayttaytymisestd johtuvat epavarmuustekijat.

Niilld laskentamenetelmilld on saavutettava riittdvd varmuusvara, joka soveltuvin osin vastaa 7 kohdan vaa-
timuksia.

Edelld tarkoitettuja sddnnoksid voidaan noudattaa soveltamalla jotakin seuraavista soveltuvista menetelmista ja
tarvittaessa toista menetelmad tdydentden tai yhdessd toisen menetelmin kanssa:

— kaavojen mukainen suunnittelu,
— analyysin mukainen suunnittelu,
— murtumamekaniikan mukainen suunnittelu.

b) Lujuus

Painelaitteen lujuus on méiriteltivd asianmukaisin lujuuslaskelmin.
Erityisesti on huomattava, ettd

— suunnittelupaineet eivit saa olla pienempid kuin suurimmat sallitut paineet ja niissd on otettava huomioon
sisdllon staattiset ja dynaamiset paineet sekd epastabiilien sisdltojen hajoaminen. Jos painesiilio muodostuu
erillisistd ja yksittdisistd painetta pitdvistdi kammioista, valiseindmat on suunniteltava siten, ettd otetaan
huomioon kammion korkein mahdollinen paine sekd viereisen kammion pienin mahdollinen paine,
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2.2.4

suunnittelulimpétiloissa varmuusvaran on oltava riittavé,

suunnittelussa on asianmukaisesti otettava huomioon kaikki mahdolliset limpétilan ja paineen yhdistel-
mit, jotka ovat mahdollisia laitteen kohtuudella ennakoitavissa olevissa kdyttoolosuhteissa,

suurimpien jdnnitysten ja jannityshuippukeskittymien on pysyttava turvallisissa rajoissa,

paineenkestolaskelmissa on kaytettdva riittdvid materiaalin ominaisuusarvoja, jotka perustuvat todistettui-
hin tietoihin, 4 kohdassa esitetyt sddnnokset huomioon ottaen, sekd riittdviin varmuuskertoimiin. Tapa-
uskohtaisesti on otettava huomioon seuraavat materiaalin ominaisuudet:

— myo6toraja, 0,2-raja tai tapauskohtaisesti 1,0-raja suunnittelulimpdtilassa,
— murtolujuus,

— ajasta riippuva lujuus eli virumislujuus,

— vasymiseen liittyvit tiedot,

— Youngin kerroin (kimmokerroin),

— kohtuullinen plastinen muodonmuutos,

— iskusitkeysenergia,

— murtumissitkeys,

asianmukaisia liitoksen lujuuskertoimia on sovellettava materiaalien ominaisuuksiin esimerkiksi sen mu-
kaisesti, millaisia ainetta rikkomattomat kokeet ovat luonteeltaan, millaisia ominaisuuksia materiaalien
liitoksilla on ja millaisiin kayttoolosuhteisiin ne on suunniteltu,

suunnittelussa on asianmukaisesti otettava huomioon kaikki kohtuudella ennakoitavissa olevat kulumisil-
miot (erityisesti korroosio, viruminen, vdsyminen), jotka liittyvit laitteen suunniteltuun kiyttoon. Jaljem-
pand 3.4 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa on korostettava sellaisia suunnitteluominaisuuksia, jotka ovat
ratkaisevia laitteen kayttoidn kannalta, esimerkiksi

— viruminen: teoreettinen kdyttoaika tunneissa tietyissd lampotiloissa,
— vasyminen: kuormituskertojen teoreettinen lukumaird maarityilld jannitystasoilla,

— korroosio: teoreettinen korroosiovara.

c) Stabiliteetti

Jos suunnittelupaksuudella ei saavuteta riittdvad rakenteellista stabiliteettia, on ryhdyttiva korjaaviin toimen-
piteisiin kuljetukseen ja kasittelyyn lLittyvét riskit huomioon ottaen.

Kokeellinen suunnittelumenetelmd

Laitteen suunnittelu voidaan osoittaa vaatimustenmukaiseksi kaikilta osin tai osittain testausohjelmalla, joka
suoritetaan edustavalla laitteen tai laiteryhmin koekappaleella.

Testausohjelma on maddriteltdvd selkedsti ennen testausta ja suunnittelun arviointimoduulista, jos téllainen on,
vastaavan ilmoitetun laitoksen on se hyvaksyttiva.
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Téssd ohjelmassa on mairiteltavi testausolosuhteet ja hyviksymis- ja epddmisperusteet. Tutkittavista laitteista on
mitattava olennaisten mittojen ja laitteiden materiaalien ominaisuuksien tdsmalliset arvot ennen testausta.

Testauksen aikana painelaitteen kriittisid alueita on tarvittaessa pystyttdvd havainnoimaan tarkoituksenmukaisin
vélinein, joilla voidaan riittdvin tarkasti mitata muodonmuutokset ja jannitykset.

Testausohjelmaan on kuuluttava

a) paineenkestotesti, jonka avulla tarkastetaan, ettei laitteesta tapahdu merkittdvdd vuotoa eikd sithen tule méi-
rittyd rajaa ylittdvdd muodonmuutosta paineessa, joka takaa mddritellyn varmuusvaran suhteessa suurimpaan
sallittuun kayttopaineeseen.

Testipaine on mddritettdva siten, ettd testausolosuhteissa mitattujen geometristen ja materiaalien ominaisuus-
arvojen ja suunnitteluarvojen viliset erot otetaan huomioon; testauslimpétilan ja suunnittelulimpétilan vali-
nen ero on myds otettava huomioon;

b) jos on olemassa virumis- tai visymisvaara, tarkoituksenmukaiset kokeet, jotka mddritetddn laitteelle suunni-
teltujen kdyttoolosuhteiden mukaisesti, esimerkiksi kdyttoika eritellyissd lampotiloissa, kuormituskertojen lu-
kumddrd madritetyilld jannitystasoilla;

¢) tarvittaessa tdydentdvid kokeita, jotka liittyvat muihin 2.2.1 kohdassa tarkoitettuihin erityisiin ymparistoteki-
joihin, kuten korroosioon ja ulkoisiin haittavaikutuksiin.

23 Kisittelyn ja kiyton turvallisuuden varmistamiseen tarkoitetut sidnnokset
Painelaitteiden toimintaan ei saa sisdltyd mitdadn niiden kaytostd aiheutuvaa kohtuudella ennakoitavissa olevaa
vaaraa. Erityishuomiota on tarvittaessa kiinnitettdva tapauskohtaisesti
— sulku- ja avauslaitteisiin,
— varoventtiileistd tapahtuviin vaarallisiin paistoihin,
— laitteisiin, jotka estdvit fyysisen sisddnpadsyn paineen tai tyhjion vallitessa,
— pintalimpétilaan kdyttotarkoitus huomioon ottaen,

— epéstabiilien sisaltojen hajoamiseen.

Erityisesti sellaiset painelaitteet, joissa on avattava kansi, on varustettava automaattisella tai manuaalisella laitteella,
jonka avulla kayttdja voi helposti varmistua siitd, ettei avaamisesta aiheudu riskid. Jos tdmid avaaminen on
mahdollista tehdd nopeasti, painelaitteessa on lisdksi oltava laite, joka estdd avaamisen silloin kun sisdllon paine
tai lampotila aiheuttaa riskin.

2.4 Tarkastusmenetelmit

a) Painelaitteet on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kaikki niiden turvallisuuden kannalta tarpeelliset
tarkastukset voidaan suorittaa.

b) On aiheellista suunnitella menetelmid, joiden avulla painelaitteen sisiinen kunto voidaan mdarittds, jos tdima
on tarpeen laitteen turvallisena pysymisen varmistamiseksi, kuten tarkastusaukkoja, joiden kautta pidsee
fyysisesti painelaitteen sisille siten, ettd asianmukaiset tarkastukset voidaan suorittaa turvallisesti ja ergono-
misesti.

¢) Myos muita menetelmid voidaan kayttdd sen varmistamiseksi, ettd painelaitteen kunto on turvallisuusvaa-
timusten mukainen kaikissa seuraavissa tilanteissa:

— laite on niin pieni, ettei fyysinen pddsy sen sisille ole mahdollista,
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— painelaitteen avaaminen saattaa vahingoittaa sen sisatilan kuntoa,

— sen sisiltima aine ei todistettavasti aiheuta vaaraa materiaaleille tai mikddn sisiinen kulumismekanismi ei
ole kohtuudella ennakoitavissa.

2.5 Tyhjennys ja ilmaus

Painelaitteeseen on tarpeen vaatiessa suunniteltava riittavat tyhjennys- ja ilmausmenetelmit, jotta:

— viltetddn haitalliset vaikutukset kuten paineiskut, tyhjion aiheuttama lommahdus, korroosio ja hallitsematto-
mat kemialliset reaktiot. Kaikkiin kaytto- ja testaustilanteisiin ja erityisesti painekokeisiin on varauduttava,

— puhdistus, tarkastus ja huolto on mahdollista tehdd turvallisesti.

2.6 Korroosio ja muut kemialliset haittavaikutukset

Korroosiota tai muita kemiallisia haittavaikutuksia vastaan on tarvittaessa varauduttava lisipaksuudella tai tarkoi-
tuksenmukaisella suojauksella siten, ettd suunniteltu ja kohtuudella ennakoitavissa oleva kaytto otetaan asianmu-
kaisesti huomioon.

2.7 Kuluminen

Jos laite voi altistua eroosiolle tai voimakkaalle kulumiselle, on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, jotta

— vaikutukset voidaan oikealla suunnittelulla minimoida esimerkiksi kdyttimalld lisdpaksuutta tai sisdistd vuo-
rausta tai paillysteitd,

— kuluneimmat osat voidaan vaihtaa,

— 3.4 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa voidaan korostaa sellaisten toimenpiteiden toteuttamista, joiden avulla
laitteiden kdyttod voidaan jatkaa ilman vaaraa.

2.8 Laitekokonaisuudet

Laitekokonaisuudet on suunniteltava siten, etti

— yhdistettdvit osat ovat kdyttoolosuhteisiin soveltuvia ja luotettavia,

— kaikki osat sopivat ja liitetddn asianmukaisesti yhteen.

2.9 Téyttod ja tyhjennysti koskevat sadnnokset

Painelaitteet on tarvittaessa suunniteltava ja varustettava tai voitava varustaa tarkoituksenmukaisin lisélaittein
siten, ettd turvallinen tdyttd ja tyhjennys voidaan taata erityisesti seuraavien riskien varalta:

a) tdyton aikana:

— ylitdytto tai ylipaine suhteessa erityisesti tayttoasteeseen ja hoyrynpaineeseen vertailulimpatilassa,

— painelaitteiden epistabiilisuus;

b) tyhjennyksen aikana: paineenalaisen sisdllon hallitsematon padsto;

c) sekd tdyton ettd tyhjennyksen aikana: vaaroja aiheuttavat kytkennit ja irrottamiset.
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2.10  Painelaitteiden suojaus sallittujen rajojen ylittimiseltd

Jos sallitut rajat voivat kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa ylittyd, painelaitteet on varustettava tai
suunniteltava siten, ettd ne voidaan varustaa riittavilla suojalaitteilla, ellei suojausta ole varmistettu muilla, laite-
kokonaisuuteen yhdistetyilld suojalaitteilla.

Riittdva laite tai riittdvien laitteiden yhdistelmd on madritettdvi laitteen tai laitekokonaisuuden erityisominaisuuk-
sien ja kdyttoolosuhteiden mukaisesti.

Suojalaitteisiin ja niiden yhdistelmiin kuuluvat

a) varolaitteet sellaisina kuin ne on maddritelty 2 artiklan 4 alakohdassa,

b) tapauskohtaisesti asianmukaiset valvontalaitteet kuten osoittimet tai hilyttimet, joiden avulla toteutetaan auto-

maattisesti tai manuaalisesti toimenpiteet, joiden tarkoituksena on pitdd painelaite sallittujen rajojen sisipuo-
lella.

2.11  Varolaitteet

2.11.1 Varolaitteiden on

— oltava siten suunniteltuja ja valmistettuja, ettd ne ovat luotettavia ja soveltuvat suunniteltuihin kayttéolosuh-
teisiin ja ettd laitteiden huoltoa ja testausta koskevat vaatimukset otetaan soveltuvin osin huomioon,

— oltava muista toiminnoista rijppumattomia paitsi, jos muut toiminnot eivit voi vaikuttaa niiden varmuustoi-
mintoon,

— noudatettava asianmukaisia suunnitteluperiaatteita, jotta sopiva ja luotettava suojaus saavutetaan. Naihin peri-
aatteisiin kuuluvat erityisesti turvallinen vikaantuminen, varmennus, erilaisuus ja itsediagnostiikka.

2.11.2 Paineen rajoitinlaitteet

Nidmad laitteet on suunniteltava siten, ettd paine ei pysyvasti ylitd suurinta sallittua kdyttopainetta PS; lyhytaikainen
ylipaine on kuitenkin sallittu 7.3 kohdan vaatimuksia soveltuvin osin noudattaen.

2.11.3 Lampdtilan valvontalaitteet

Niiden laitteiden reaktioajan on turvallisuussyistd oltava riittdvé ja mittaustoiminnon kanssa yhteensopiva.

2.12  Ulkopuolinen tuli

Painelaitteet on tarvittaessa suunniteltava ja soveltuvin osin varustettava tai voitava varustaa tarkoituksenmukaisin
lisalaittein siten, ettd ulkoisen tulen tapauksessa vahinkojen rajoittamista koskevat vaatimukset tayttyvit laitteiden
kiyttotarkoitus huomioon ottaen.

3. VALMISTUS
3.1 Valmistusmenetelmit

Valmistajan on valvottava, ettd suunnitteluvaiheessa vahvistetut jirjestelyt pannaan asianmukaisesti taytintoon
tarkoituksenmukaisia tekniikoita ja menetelmid soveltaen erityisesti jiljempénd esitettyjen kohtien osalta.

3.1.1  Osien valmistelu

Osien valmistelusta (esimerkiksi muovauksesta ja viisteiden tyostostd) ei saa aiheutua vikoja, halkeamia tai mekaa-
nisten ominaisuuksien muutoksia, jotka saattavat vahingoittaa painelaitteen turvallisuutta.
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3.1.2  Pysyvat liitokset

Pysyvissd liitoksissa ja liitosvyohykkeissd ei saa olla laitteiden turvallisuutta vaarantavia pintavirheitd tai sisdisid
vikoja.

Pysyvien liitosten ominaisuuksien on vastattava liitettdvien materiaalien vihimmaisominaisuuksia, paitsi jos muita
vastaavia ominaisuusarvoja otetaan suunnittelulaskelmissa erityisesti huomioon.

Painelaitteiden paineenkestoon vaikuttavien osien ja niihin suoraan kiinnitettyjen osien pysyvit liitokset on tee-
tettdvd henkiloilld, joilla on asianmukainen pitevyys, ja ne on toteutettava sopivien menetelmien mukaisesti.

Menetelmdt ja henkilt hyviksyy luokkaan II, IIT ja IV kuuluvien painelaitteiden osalta toimivaltainen kolmas
osapuoli, joka on valmistajan valinnan mukaan

— ilmoitettu laitos,

— jasenvaltion 20 artiklan mukaisesti tunnustama kolmannen osapuolen organisaatio.

Hyviksymistd varten mainittu kolmas osapuoli tekee tai teettdd asianmukaisten yhdenmukaistettujen standardien
mukaisia tutkimuksia ja testejd tai niitd vastaavia tutkimuksia ja testejd.

3.1.3  Ainetta rikkomattomat kokeet

Painelaitteiden pysyvien liitosten ainetta rikkomattomat kokeet on teetettivd henkil6illd, joilla on asianmukainen
patevyys. Luokkiin III ja IV kuuluvien painelaitteiden osalta henkilokunnalla on oltava jasenvaltion 20 artiklan
mukaisesti tunnustaman kolmannen osapuolen organisaation hyviksynta.

3.1.4  Lampokdsittely

Jos valmistusmenetelmd saattaa aiheuttaa muutoksia aineen ominaisuuksissa siind madrin, ettd painelaitteen eheys
vaarantuu, on kédytettdvd soveltuvaa limpokisittelyd asianmukaisessa valmistusvaiheessa.

3.1.5  Jaljitettavyys

Laitteen osien paineenkestoon vaikuttavien materiaalien yksiloimistd varten on asianmukaisella tavalla luotava ja
yllapidettava riittdvid menettelytapoja alkaen tyyppihyvaksynnistd ja jatkuen tuotantovaiheen kautta aina valmis-
tetun painelaitteen lopputarkastukseen asti.

3.2 Lopputarkastus

Painelaitteille on tehtdvi lopputarkastus jaljempana tarkoitetulla tavalla.

3.2.1  Loppukoe

Painelaitteille on tehtivd loppukoe, jonka tarkoituksena on silmamaaridisesti ja liiteasiakirjojen tarkastuksella
varmistaa tdmdn direktiivin vaatimusten noudattaminen. Valmistusvaiheessa tehdyt tarkastukset voidaan tdssd
tapauksessa ottaa huomioon. Jos turvallisuussyistd on tarpeen, loppukoe on tehtdva laitteen kaikille osille sisd-
ja ulkopuolisesti tarvittaessa valmistusvaiheen aikana (esimerkiksi jos tarkastus ei endd loppukoevaiheessa ole
mahdollinen).

3.2.2  Koeponnistus

Painelaitteiden lopputarkastukseen on kuuluttava painekoe, joka tavallisesti tehdddn nestepainekokeena vihintdin
7.4 kohdassa sdddetylld paineella, jos timid on tarkoituksenmukaista.
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Luokan I sarjavalmistetuille laitteille timd koe voidaan tehda tilastollisin perustein.

Jos nestepainekoe on vahingollinen tai sitd ei voida suorittaa, voidaan toteuttaa muita hyvaksyttyjd kokeita.
Muiden kuin nestepainekokeen osalta on toteutettava tdydentdvid toimenpiteitd kuten ainetta rikkomattomia
tarkastuksia tai muita tehokkuudeltaan vastaavia toimenpiteitd ennen kokeiden suorittamista.

3.2.3  Varolaitteiden tarkastus

Laitekokonaisuuksien lopputarkastukseen kuuluu myds varolaitteiden tarkastus, jonka tarkoituksena on varmistua
siitd, ettd 2.10 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia noudatetaan kaikilta osin.

33 Merkinti ja kilpi
Edelld 18 ja 19 artiklassa tarkoitetun CE-merkinnin sekd 6 artiklan 6 kohdan ja 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti
toimitettavien tietojen lisiksi on toimitettava seuraavat tiedot:
a) kaikista painelaitteista
— valmistusvuosi,
— painelaitteen tunnus sen luonteen mukaisesti, esimerkiksi tyyppi, sarja- tai erinumero ja valmistusnumero,

— olennaiset korkeimmat/alimmat sallitut raja-arvot;

b) painelaitetyypistd riippuen asennuksen, toiminnan tai kdyton ja tarvittaessa huollon ja méidraaikaistarkastuksen
turvallisuuden kannalta tarpeellisia lisitietoja, kuten

— painelaitteen tilavuus V yksikkona L,

— putkiston nimellissuuruus DN,

— kaytetty koepaine PT yksikkona bar ja paivimaira,

— varolaitteen asetuspaine yksikkond bar,

— painelaitteen teho yksikkond kW,

— syottojannite yksikkond V- (voltti),

— kayttotarkoitus,

— téyttoaste yksikkond kg/L

— suurin tdyttomassa yksikkond kg,

— taaran paino yksikkoni kg,

— sisaltoryhmi;
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¢) tarvittaessa painelaitteisiin kiinnitetyt varoitukset, joissa kiinnitetddn huomio kokemusperdisiin kdyttovirheisiin.

Edelld a, b ja c alakohdassa tarkoitetut tiedot on kiinnitettdvd painelaitteisiin tai niihin tukevasti kiinnitettyyn
kilpeen, lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:

— samaan laitekokonaisuuteen tarkoitettujen yksittdisten osien kuten putkisto-osien toistuva merkintd voidaan
valttad kdyttamalld tarvittaessa asianmukaista asiakirjaa,

— jos painelaite on liian pieni, esimerkiksi lisdlaitteiden osalta, nimi tiedot voidaan antaa painelaitteeseen
kiinnitetyssd tarrassa,

— tarraa tal muuta sopivaa vilinettd voidaan kdyttdd tdyttomassan yksiloimiseen ja c alakohdassa tarkoitettujen
varoitusten osoittamiseen edellyttien, ettd se pysyy luettavana tarvittavan ajan.

3.4 Kiyttohjeet

a) Kun painelaitteita asetetaan saataville markkinoilla, niissd on tarvittaessa oltava mukana kayttijille tarkoitetut
kayttoohjeet, joihin sisdltyvit kaikki turvallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot seuraavista:

— asennus, mukaan lukien eri painelaitteiden yhdistiminen,
— kayttoonotto,

— kaytto,

— huolto, mukaan lukien kiyttdjan tekemat tarkastukset.

b) Kiyttoohjeissa on toistettava painelaitteeseen 3.3 kohdan mukaisesti kiinnitetyt tiedot, lukuun ottamatta
sarjanumeroa, ja sen liitteend on tarvittaessa oltava tekniset asiakirjat sekd ohjeiden ymmartdmiseen tarvittavat
piirustukset ja kaaviot.

¢) Kiyttoohjeissa on tarvittaessa korostettava virheellisestd kaytostd aiheutuvia riskeja 1.3 kohdan mukaisesti
sekd suunnittelun erityisominaisuuksia 2.2.3 kohdan mukaisesti.

4. MATERIAALIT

Painelaitteiden valmistuksessa kdytettivien materiaalien on oltava tihdn kiyttoon soveltuvia laitteiden suunnitel-
lun kayttoidn ajan, jollei niitd ole tarkoitettu vaihdettaviksi.

Hitsauslisdaineiden ja muiden liitosaineiden on téytettiva ainoastaan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan a alakohdan ja 4.3
kohdan ensimmadisen alakohdan niitd koskevat vaatimukset asianmukaisella tavalla sekd erikseen ettd liitoksen
toteuttamisen jilkeen.

4.1 Paineenalaisiin osiin tarkoitettujen materiaalien

a) on ominaisuuksiltaan oltava sellaisia, ettd ne soveltuvat kaikkiin kohtuudella ennakoitavissa oleviin kayttoo-
losuhteisiin sekd koeolosuhteisiin, ja erityisesti riittdvan sitkeitd ja lujia. Tarvittaessa ndiden materiaalien omi-
naisuuksien on oltava 7.5 kohdan vaatimusten mukaisia. Materiaalit on valittava erityisen huolellisesti, jotta
haurasmurtuma voidaan tarvittaessa estdd; jos hauraan aineen kayttiminen on erityisistd syistd valttimatonta,
on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet,

b) on oltava kemiallisesti riittdvin kestdvid painelaitteen sisdltdmille sisillolle; kayttoturvallisuuden kannalta
vilttimdttomat kemialliset ja fyysiset ominaisuudet eivdt saa merkittdvisti muuttua laitteiden suunnitellun
kayttoidn aikana,
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¢) ei tule olla erityisen herkkid vanhenemiselle,

d) on sovelluttava suunniteltuihin valmistusmenetelmiin,

¢) on oltava siten valittuja, ettd merkittdvit haittavaikutukset valtetddn eri materiaaleja yhdistettdessa.

4.2 Painelaitevalmistajan on

a) asianmukaisella tavalla médriteltdvd arvot, joita tarvitaan 2.2.3 kohdassa tarkoitettuihin suunnittelulaskelmiin,
sekd 4.1 kohdassa tarkoitetut materiaalien ja niiden kasittelyn olennaiset ominaisuudet:

b) liitettava teknisiin asiakirjoihin tiedot timin direktiivin materiaaleja koskevien vaatimusten noudattamisesta
jossakin seuraavista muodoista:

— materiaalien kidyttd yhdenmukaistettujen standardien mukaisesti,

— sellaisten materiaalien kéytto, joille on my6nnetty materiaalien eurooppalainen hyviksyntd painelaitteiden
osalta 15 artiklan mukaisesti,

— materiaalien erityisarviointi.

¢) Luokkien III ja IV painelaitteiden osalta materiaalien erityisarvioinnin suorittaa sellainen ilmoitettu laitos, joka
vastaa painelaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista.

43 Laitevalmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettd kdytetty materiaali on vaatimus-
ten mukainen. Kaikista materiaaleista on erityisesti saatava materiaalivalmistajan laatimat asiakirjat, jotka todista-
vat materiaalin olevan eritelmidn mukainen.

Luokkien II, II ja IV laitteiden paineenalaisten pddosien osalta timéan todistamisen on tapahduttava tuotekohtaisen
tarkastustodistuksen muodossa.

Jos materiaalivalmistajalla on asianmukainen laadunvarmistusjirjestelma, jonka unioniin sijoittautunut toimival-
tainen elin on varmentanut ja johon kuuluu materiaalien erityisarviointi, valmistajan antamien todistusten olete-
taan takaavan timdn kohdan vastaavien vaatimusten mukaisuuden.

TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET

Edelli 1-4 kohdassa sdddettyjen vaatimusten lisdksi seuraavia vaatimuksia sovelletaan 5 ja 6 kohdassa tarkoitettuihin
painelaitteisiin.

5. EDELLA 4 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT LIEKILLA TAI MUULLA TAVOIN LAMMITETYT PAINELAITTEET,
JOISSA ON YLIKUUMENEMISEN VAARA

Tiahdn painelaiteluokkaan kuuluvat

— edelld 4 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut héyry- ja kuumavesikehittimet kuten hoyry- ja kuu-
mavesikattilat, joissa on suora polttoliekki, tulistimet ja vélitulistimet, jatelimpokattilat, polttouunien kattilat,
sahkolammitteiset elektrodi- tai vastuskattilat ja painekeittimet samoin kuin niiden lisivarusteet ja tarvittaessa
niiden sy6ttéveden kasittely- ja polttoaineensyottojarjestelmat,

— teollisuuskdyttoon tarkoitetut limmityslaitteet, joissa kdytetddn muita sisaltoja kuin hoyryd ja ylikuumennettua
vettd ja jotka kuuluvat 4 artiklan 1 kohdan a alakohtaan, kuten kemiallisen ja muun vastaavan teollisuuden
lammityslaitteet sekd elintarvikkeiden kasittelyyn tarkoitetut painelaitteet.
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Naiden laitteiden laskelmat tehdddn ja ne suunnitellaan ja rakennetaan siten, ettd ylikuumenemisesta aiheutuva
sisillon merkittdvin menetyksen vaara viltetddn tai se on mahdollisimman vihdinen. Erityisesti on syytd tapa-
uskohtaisesti valvoa, ettid
a) toimitetaan tarvittavat suojalaitteet toimintaparametrien kuten limmén sy6ton ja poiston ja tarvittaessa sisil-
16n pinnankorkeuden rajoittamiseksi, jotta voidaan valttdd paikallisesta tai yleisestd ylikuumenemisesta aiheu-
tuvat vaarat;

b) néytteenottokohtia varataan tarvittaessa, jotta sisdllon ominaisuuksia voidaan arvioida sakkautumiseen ja
korroosioon liittyvien vaarojen valttimiseksi;

¢) tarvittavat toimenpiteet toteutetaan sakkautumisesta aiheutuvien vahinkojen vélttamiseksi;

d) pysiytyksen jilkeen tapahtuvaan jaannoslimmon poistoon suunnitellaan turvalliset menetelmat;

e) suunnitellaan toimenpiteet polttoaineen ja ilman syttyvien seosten vaarallisen kasaantumisen ja liekin takatulen
valttamiseksi.

6. EDELLA 4 ARTIKLAN 1 KOHDAN ¢ ALAKOHDASSA TARKOITETUT PUTKISTOT

Suunnittelussa ja valmistuksessa on taattava, ettd

a) liiallisesta valyksestd tai liian suurista voimista aiheutuva, esimerkiksi laippoihin, liitoksiin, palkeisiin ja letkui-
hin kohdistuva ylikuormitusvaara on riittdvalld tavalla hallinnassa esimerkiksi tukien, vahvikkeiden, kiinnik-
keiden, ohjaimien ja esijannityksen avulla;

b) jos putkien sisilld on kaasumaisten sisdltojen kondensoitumisvaara, tyhjennys ja sakkojen poistaminen mata-
lista kohdista on mahdollista paineiskujen ja korroosion vilttdmiseksi;

¢) pyorrevirtauksesta ja pyorteiden muodostuksesta aiheutuvat mahdolliset vahingot otetaan asianmukaisesti
huomioon; sovelletaan 2.7 kohdan asiaa koskevia siadnnoksid;

d) putkissa tapahtuvasta tdrindstd aiheutuva vasymisriski otetaan asianmukaisesti huomioon;

e) jos putkisto sisdltdd ryhmin 1 sisdltojd, ulostuloputket, jotka kokonsa vuoksi aiheuttavat merkittivid vaaroja,
eristetddn asianmukaisin menetelmin;

f) vddrddn aikaan tapahtuvan tyhjennyksen vaara vdhennetddn mahdollisimman pieneksi; ulostulokohdissa on
niiden kiintedssd osassa oltava selked merkintd sisdltond olevasta sisallostd;

g) maanalaisten putkien ja putkistojen sijainti ja reitti on tallennettu vihintddn teknisiin asiakirjoihin, jotta
huolto, tarkastus tai korjaus voidaan hoitaa turvallisesti.

7. TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT MAARALLISET ERITYISVAATIMUKSET

Jaljempani esitettyjd sadnnoksid sovelletaan yleisesti. Jos niitd ei kuitenkaan sovelleta, mukaan lukien tapaukset,
joissa materiaaleja ei eritelld eikd yhdenmukaistettuja standardeja sovelleta, valmistajan on todistettava, ettd on
toteutettu aiheelliset toimenpiteet, jotka tekevat vastaavan turvallisuuden kokonaistason saavuttamisen mahdolli-
seksi.

Tissd kohdassa vahvistetut sddnnokset tiydentdvit 1-6 kohdassa sdddettyjd olennaisia turvallisuusvaatimuksia
niiden painelaitteiden osalta, joihin timin kohdan sidnnoksid sovelletaan.
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7.1 Sallitut jinnitykset

7.1.1  Suureet
R.j, my6toraja, osoittaa tapauskohtaisesti seuraavat arvot suunnittelulimpdtilassa:

— ylempi my6toraja, jos materiaalilla on alempi ja ylempi myotoraja,

— 1,0-rajan vdhimmadisarvo, jos kyseessd on austeniittinen terds tai seostamaton alumiini,
— 0,2-rajan vdhimmdisarvo muissa tapauksissa.

Rpyj20 osoittaa vetomurtolujuuden vahimmiisarvon limpotilassa 20 °C.

R osoittaa vetomurtolujuuden suunnittelulimpétilassa.

7.1.2  Yleinen primaarinen kalvojdnnitys ensisijaisesti staattisten kuormien osalta ja limpétiloissa, jotka ovat sen lim-
potila-alueen ulkopuolella, jossa virumisilmiot ovat merkittdvid, ei saa olla suurempi kuin pienin jiljempina
esitetyistd arvoista kdytetyn materiaalin mukaan:

— muun kuin ferriittiterdksen osalta, normalisoitu terds (valssattu terds) mukaan lukien ja lukuun ottamatta
hienoraeteriksid ja erikoislimpokisiteltyjd teriksid 2[5 R j-arvosta ja ’12 Ry p0-arvosta,

— austeniittisen terdksen osalta:
— jos sen murtovenymd on yli 30 %, /5 R, j-arvosta,
— tai vaihtoehtoisesti ja jos sen murtovenyma on yli 35 %, °/ R,j-arvosta ja N R, -arvosta,

— seostamattoman tai niukkaseosteisen valuteriksen osalta 1%, R j-arvosta ja N Rpyp0arvosta,

— alumiinin osalta 2[5 R, j-arvosta,

— karkenemattomien alumiiniseosten osalta 25 R, j-arvosta ja ’a Rpypo-arvosta.

7.2 Lujuuskertoimet
Hitsattujen liitosten lujuuskerroin saa olla enintddn seuraavan arvon suuruinen:

— laitteet, jotka on tarkastettu ainetta rikkovin ja ainetta rikkomattomin menetelmin siten, ettd on mahdollista
tarkistaa, ettd liitoksissa ei kokonaisuudessaan ole merkittivid vikoja: 1,
— laitteet, jotka on tarkastettu ainetta rikkomattomin tarkastuksin satunnaisotoksin: 0,85,
— laitteet, jotka tarkastetaan ainoastaan silmimairdisesti: 0,7.
Tarvittaessa jannityslaji ja liitoksen mekaaniset ja teknologiset ominaisuudet on myos otettava huomioon.
7.3 Paineenrajoitinlaitteet erityisesti painesailidissi

Edelld 2.11.2 kohdassa tarkoitettu hetkellinen ylipaine on rajoitettava 10 prosenttiin suurimmasta sallitusta
paineesta.
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7.4 Nestepainekokeen koepaine

Painesiilioissd 3.2.2 kohdassa tarkoitetun nestepainekokeen koepaineen on oltava vihintddn yhtd suuri kuin
korkein seuraavista:

— paine, joka vastaa suurinta kuormitusta, joka kdytossd olevaan laitteeseen voi kohdistua suurin sallittu kaytto-
paine ja suurin sallittu lampétila huomioon ottaen, ja kerrottuna kertoimella 1,25,

— suurin sallittu kayttopaine kerrottuna kertoimella 1,43, sen mukaan kumpi on suurempi.

7.5 Materiaalien ominaisuudet

Jos muiden huomioon otettavien perusteiden nojalla vaadituista arvoista ei muuta johdu, terdksen katsotaan
olevan riittivin sitked 4.1 kohdan a alakohdan vaatimusten mukaisesti, jos sen murtovenyma standardimenetel-
mélld tehdyssd vetolujuuskokeessa on vahintdadn 14 prosenttia ja jos sen iskusitkeysenergia ISO V -koesauvalle on
vihintddn 27 ] lampétilassa, joka on korkeintaan 20 °C mutta ei korkeampi kuin alin suunniteltu kdyttolampatila.
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LITE II

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIKUVATAULUKOT

1. Moduulien eri luokkien viitenumerot taulukoissa ovat seuraavat:

I = | moduuli A

I | = | moduuli A2, D1, E1

Il | = [ moduuli B (suunnittelutyyppi) + D, B (suunnittelutyyppi) + F, B (tuotantotyyppi) + E, B (tuotantotyyppi) +
C2, H

IV | = | moduuli B (tuotantotyyppi) + D, B (tuotantotyyppi) + F, G, H1

2. Edelld 2 artiklan 4 alakohdassa maaritellyt ja 4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut varolaitteet luokitellaan
luokkaan IV. Tistd poiketen varolaitteet, jotka on valmistettu tiettyyn laitteeseen, voidaan kuitenkin luokitella samaan
luokkaan kuin suojattava laite.

3. Edelld 2 artiklan 5 alakohdassa mdaritellyt ja 4 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitetut paineenalaiset lisdlaitteet
luokitellaan seuraavin perustein:

— suurin sallittu kdyttopaine PS

— ominaistilavuus V tai nimellissuuruus DN tapauksesta riippuen

— sisdltéryhmd, johon ne on tarkoitettu.

Painesdilididen tai putkistojen vastaavaa taulukkoa kiytetddn vaatimustenmukaisuuden arviointiluokan valintaan.

Jos tilavuuden ja nimellissuuruuden katsotaan kummankin olevan asianmukaisia edelld olevan ensimmadisen alakohdan
toisen luetelmakohdan soveltamiseksi, paineenalaiset lisilaitteet on silloin luokiteltava korkeimpaan luokkaan.

4. Rajaviivat seuraavissa vaatimustenmukaisuuden arviointitaulukoissa osoittavat jokaisen luokan ylarajan.

PS
(bar) A

10000 —j

1000 —

200 —

50 —

25—

4 artiklan 3 kohta

I
0.1 1 10 S0 100 400 2000 10000 V(L)

Taulukko 1

4 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdan ensimmaiisessid luetelmakohdassa tarkoitetut siiliot
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Poikkeuksena epistabiileille kaasuille tarkoitetut siiliot, jotka taulukon 1 mukaisesti kuuluisivat luokkiin I tai II, on
luokiteltava luokkaan III.

PS
(bar) A

10000 —

PS=3000

PS=1000

200 —

V=1

4 artiklan 3 kohta

0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Taulukko 2
4 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut siiliot

Poikkeuksena kisisammuttimet ja hengityslaitteiden pullot on luokiteltava vihintddn luokkaan III.

PS
(bar) A
10000 —
3 @
1000 —
PS=500
500
200 —
50— O,
o] PS=10
4 artiklan 3 kohta @
1—4
PS=0,5
05
T T T T »>
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Taulukko 3

4 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdan ensimmiisessi luetelmakohdassa tarkoitetut siiliét
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PS
(bar) A

10000 —

1000

0)

PE=1000

V=10

500 —

100 —

10—

4 artiklan 3 kohta

PS=0,5

4 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut siiliot

L
10 20

Taulukko 4

1000

'

|
10000 V(L)

Poikkeuksena 4 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin limpiman veden tuotantoon suunniteltuihin
laitekokonaisuuksiin on sovellettava joko EU-tyyppitarkastusta (moduuli B — suunnittelutyyppi) liitteessd I olevassa
2.10, 2.11 ja 3.4 kohdassa sekd 5 kohdan a ja d alakohdassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisuuden

tarkastamiseksi tai tdydellistd laadunvarmistusjarjestelmdd (moduuli H).

PS
(bar) A

10000 —
3000 —

1000 —

200 —

32—
25—

10—

4 artiklan
3 kohta

=2

vV

PS=32

1000

V=

PS=0,5

0,1

Taulukko 5

400 1000

T >
10000 V(L)

4 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut painelaitteet
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Poikkeuksena painekeittimien suunnitteluun sovelletaan sellaista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd, joka
vastaa vahintadn yhtd luokan III moduulia.

PS
(bar) A

& 8
4 artiklan 3 -
1000 — 3 Kkohta =) g

200 —
40_|
357 &
N
10—

PS=0,5

0.5

T 1 T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Taulukko 6

4 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdan ensimmaisessi luetelmakohdassa tarkoitetut putkistot

Poikkeuksena epistabiileille kaasuille tarkoitetut putkistot, jotka taulukon 6 mukaisesti kuuluisivat luokkaan 1 tai II, on
luokiteltava luokkaan III.

PS
(bar) A

1000 —

DN=32
DN
DN
S

100 —

35_
31,257
20—

10—

4 artiklan 3 kohta

PS=0,5

T T T 1 T T >
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Taulukko 7

4 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut putkistot
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Poikkeuksena kaikki putkistot, joiden sisdlto on yli 350 °C:n limpétilassa ja jotka taulukkoa 7 sovellettaessa kuuluisivat
luokkaan 1II, on luokiteltava luokkaan III.

PS
(bar) A
wv
& @
1000 — &
PS=500
500 —
7 )
PS=10
10 —
4 artiklan 3 kohta @
1.—
PS=0,5
0.5
T T T T T >
0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN

Taulukko 8

4 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii alakohdan ensimmdisessi luetelmakohdassa tarkoitetut putkistot

PS
(bar) A
o
§ a
1000 e PS=500
500 —|

100 = @
25— o
) -
°4<\\ PS=10

4 artiklan 3 kohta

PS=0,5

0.5

T T T T 1 - >
0.1 1 10 100 200 500 1000 4000 10000 DN

Taulukko 9

4 artiklan 1 kohdan c alakohdan ii alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut putkistot
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LITE III

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

Tdman liitteen sddnnoksistd aiheutuvia painelaitteita koskevia velvoitteita sovelletaan myds laitekokonaisuuksiin.

1. MODUULI A: SISAINEN TUOTANNONVALVONTA

1. Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4 koh-
dassa sdddetyt velvollisuudet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen painelaite tdyttdd
taiman direktiivin vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat.

Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painelaitteet asiaankuuluvien vaatimusten mukaisia, ja
nithin on sisdllyttiva asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakitjoissa on tismennet-
tavd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méirin
kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on siséllettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin
seuraavat osatekijat:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekéd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkenndisté jne.,

— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittdvat naitd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja
joita on sovellettu kokonaan tai osittain ja, kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timin direktiivin olennaisten
turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu. Osittain sovel-
lettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on
sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

— testiraportit.

3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan valmistettujen painelaitteiden 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja tdiman direktiivin
vaatimusten mukaisuus.

4. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd kuhunkin yksittdiseen painelaitteeseen, joka tdyttdd timidn direktiivin
sovellettavat vaatimukset.

4.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus painelaitemallille ja pidettdvd se yhdessd
teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite
on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitivd painelaite, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.
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5. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 4 kohdassa sdddetyt val-
mistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

2. MODUULI A2: SISAINEN TUOTANNONVALVONTA JA VALVOTUT PAINELAITETARKASTUKSET SATUNNAISIN VALIAJOIN

1. Sisdinen tuotannonvalvonta ja valvotut painelaitetarkastukset satunnaisin viliajoin on vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettely, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3, 4 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksin-
omaisella vastuullaan, ettd kyseinen painelaite tdyttdd tdmén direktiivin vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite asiaankuu-
luvien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttivd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd.
Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta siind médarin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisallettdva
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennoisti jne.,

— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittdvat nditd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja
joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timédn direktiivin olennaisten
turvallisuusvaatimusten tdyttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu. Osittain sovel-
lettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettdvd osat, joita on
sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne. ja

— testiraportit.

3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut painelaitteet ovat 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja painelait-
teisiin sovellettavien timédn direktiivin vaatimusten mukaisia.

4.  Lopputarkastus ja painelaitetarkastukset

Valmistajan on tehtdvd painelaitteen lopputarkastus, jota valvoo valmistajan valitsema ilmoitettu laitos tekemalld
ennalta ilmoittamatta tarkastuskayntejd valmistajan luona.

Imoitetun laitoksen on tehtdvd tai teetettivd tuotetarkastukset mdairittiminsd satunnaisin viliajoin painelaitteen
sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun muassa painelaitteiden tekninen monimutkai-
suus ja tuotannon mddrd.

Niiden ennalta ilmoittamattomien tarkastuskdyntien aikana ilmoitetun laitoksen on

— varmistettava, ettd valmistaja todella suorittaa lopputarkastuksen liitteessd I olevan 3.2 kohdan mukaisesti,
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— valittava painelaitteiden ndytekappaleet niiden valmistus- tai varastointipaikalla tarkastusta varten. Ilmoitettu
laitos arvioi naytteeksi otettavien painelaitteiden mairdn sekd sen, onko ndytteiksi otetuille painelaitteille tarpeen
tehdd tai teettdd tdydellinen tai osittainen lopputarkastus.

Sovellettavan naytteenottomenettelyn tarkoituksena on mairittdd, toimiiko tarkasteltavan painelaitteen valmistusp-
rosessi hyviksyttivissd rajoissa siten, ettd pyritddn varmistamaan painelaitteen vaatimustenmukaisuus.

Jos yksi tai useampi painelaite tai laitekokonaisuus ei ole vaatimusten mukainen, ilmoitetun laitoksen on toteutettava
aiheelliset toimenpiteet.

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

5. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd kuhunkin yksittdiseen painelaitteeseen, joka tdyttdd tdmin direktiivin
sovellettavat vaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus painelaitemallille ja pidettivd se yhdessd
teknisten asiakirjojen kanssa kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite
on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavi painelaite, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 5 kohdassa sdddetyt val-
mistajan velvoitteet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

3.  MODUULI B: EU-TYYPPITARKASTUS
3.1 EU-tyyppitarkastus — tuotantotyyppi

1. EU-tyyppitarkastus — tuotantotyyppi on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos
tutkii painelaitteen teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd painelaitteen tekninen suunnittelu tdyttad
taman direktiivin vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastukseen — tuotantotyyppi kuuluu painelaitteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3
kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella sekd koko painelait-
teen aiottua tuotantoa edustavan ndytteen tarkastus.

3. Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

— kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,
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— tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite timin direktiivin so-
vellettavien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisdllyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai
riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tismennettdvi sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava painelaitteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta siind méérin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen
on sisillettdvd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— painelaitteen yleinen kuvaus,
— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennoistd jne.,

— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittdvit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd
ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timin direktiivin
olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu.
Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettdva
osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

— testiraportit,

— tiedot valmistuksen aikaisista testeistd,

— liitteessd I olevassa 3.1.2. ja 3.1.3 kohdassa sdddetyt pitevyyteen ja hyviksymiseen liittyvit tiedot,

— ajottua tuotantoa edustavat ndytteet.

Niyte voi kisittdd useita painelaitevaihtoehtoja siind médrin kuin niiden erot eivit vaikuta laitteen turvallisuuden
tasoon.

IImoitettu laitos voi pyytdd lisindytteitd, jos ne ovat tarpeen testausohjelman suorittamiseksi;

— teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto. Téssd aineistossa on mainittava kaikki asiaankuuluvat
asiakirjat, joita on kdytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole
sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon on sisillytettava tarvittaessa niiden testien tulokset, jotka valmistaja on
tehnyt asianmukaisessa, muita titd aihetta koskevia teknisid eritelmid soveltavassa laboratoriossaan tai jotka on
teetetty valmistajan puolesta ja tdimin vastuulla jossakin toisessa testilaboratoriossa.

4. Ilmoitetun laitoksen on

4.1 tutkittava tekniset asiakirjat ja niitd tukeva aineisto painelaitteen teknisen suunnittelun ja valmistusmenetelmien
asianmukaisuuden arvioimiseksi.

Imoitetun laitoksen on erityisesti

— arvioitava materiaalit, jos ne eivit ole sovellettavien yhdenmukaistettujen standardien mukaisia tai painelaitteiden
materiaalien eurooppalaisen hyviksynnin mukaisia, ja tarkistettava materiaalivalmistajan toimittama ainestodistus
liitteessd I olevan 4.3 kohdan mukaisesti,

— hyviksyttiva pysyvien liitosten tekemistd koskevat menetelmit tai tarkistettava, ettd ne on hyviksytty aiemmin
liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti,
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— tarkistettava, ettd pysyvid liitoksia ja ainetta rikkomattomia kokeita tekevit henkilot on patevoity tai hyvaksytty
liitteessd 1 olevan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan mukaisesti;

4.2 varmennettava, ettd ndyte (ndytteet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti, sekd yksiloitdvd ne osat, jotka
on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien sovellettavien sddnnosten mukaisesti, samoin kuin
osat, joiden suunnittelussa on kdytetty muita tdtd asiaa koskevia teknisid eritelmid eikd ole sovellettu ndiden stan-
dardien asiaa koskevia sdannoksid;

4.3 tehtdvd asianmukaiset ja tarvittavat testit sen tarkastamiseksi, ettd ratkaisuja on sovellettu oikein silloin, kun valmis-
taja on valinnut asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjen ratkaisujen soveltamisen;

4.4 tehtdva asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen tarkastamiseksi, tayttavdatko muita asiaa koskevia teknisid
eritelmid soveltavan valmistajan soveltamat ratkaisut timin direktiivin vastaavat olennaiset turvallisuusvaatimukset
silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyja ratkaisuja ei ole sovellettu;

4.5 sovittava valmistajan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehdddn.

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

6. Jos tyyppi tdyttdd timidn direktiivin vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava EU-tyyppitarkastustodistus —
tuotantotyyppi valmistajalle. Todistus on voimassa kymmenen vuoden ajan, se on uusittavissa ja siind on oltava
valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paitelmat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edelly-
tykset ja hyviksytyn tyypin tunnistamiseen tarvittavat tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 kohdan sovelta-
mista.

Todistukseen on liitettdva luettelo olennaisista teknisistd asiakirjoista, ja ilmoitetun laitoksen on sdilytettdva jaljennos
siitd.

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

Jos tyyppi ei tdytd tdimdn direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttdvd antamasta EU-
tyyppitarkastustodistusta — tuotantotyyppi ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettdvi yksityiskohtaiset perustelut
todistuksen epddmiselle. On sdddettivd muutoksenhakumenettelysta.

7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyvaksytty tyyppi ei ehkd endi vastaa timén direktiivin sovellettavia
vaatimuksia, ja madritettavé, edellyttavitko tallaiset muutokset lisitutkimuksia. Jos niin on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EU-tyyppitarkastustodistusta — tuotanto-
tyyppi koskevia teknisid asiakirjoja, kaikista hyviksyttyyn tyyppiin tehdyistdi muutoksista, jotka voivat vaikuttaa
sithen, onko painelaite timin direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa
koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat lisahyviksynndn, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkas-
tustodistukseen — tuotantotyyppi tehtivin lisiyksen muodossa.

8.  Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EU-tyyppitarkastus-
todistuksista — tuotantotyyppi ja/tai 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.
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Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-tyyppitarkastustodistuksista — tuotan-
totyyppi ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on evdnnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on muutoin
rajoittanut, ja pyynnostd niistd todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen EU-tyyppitarkastustodistuk-
sista — tuotantotyyppi ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jisenvaltiot voivat pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen on sdilytettava jdljennds
EU-tyyppitarkastustodistuksesta — tuotantotyyppi, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista, valmistajan
toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon péittymiseen saakka.

9. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta — tuotanto-
tyyppi, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille.

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

3.2 EU-tyyppitarkastus — suunnittelutyyppi

1. EU-tyyppitarkastus — suunnittelutyyppi on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu
laitos tutkii painelaitteen teknisen suunnittelun sekd varmistaa ja vakuuttaa, ettd painelaitteen tekninen suunnittelu
tayttdd tdman direktiivin vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastukseen — suunnittelutyyppi kuuluu tuotteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3
kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niitd tukevan aineiston tarkastelun perusteella ilman niytteiden
tutkimista.

Tamdn moduulin yhteydessd ei voida kéyttdd liitteessd I olevassa 2.2.4 kohdassa siddettyd kokeellista suunnittelu-
menetelmaa.

3. Valmistaja tekee EU-tyyppitarkastusta — suunnittelutyyppi koskevan hakemuksen yhdelle valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

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

— tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite direktiivin sovellettavien
vaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttava asianmukainen analyysi ja arviointi riskisté tai riskeistd. Teknisissd
asiakirjoissa on tdsmennettavd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu, valmis-
tus ja toiminta siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on siséllettdva
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennoistd jne.,

— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittavat nditd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,
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— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd
ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timan direktiivin
olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttdmiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu.
Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettdva
osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

— liitteessd I olevassa 3.1.2. ja 3.1.3 kohdassa sdddetyt pitevyyteen ja hyviksymiseen liittyvit tiedot,

— teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto. Téssd aineistossa on mainittava kaikki asiaankuuluvat
asiakirjat, joita on kdytetty, erityisesti siind tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole
sovellettu kokonaisuudessaan. Aineistoon on sisillyttivé tarvittaessa niiden testien tulokset, jotka valmistaja on
tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan puolesta ja timin vastuulla jossakin
toisessa testilaboratoriossa.

Hakemus voi kasittdd useita painelaitevaihtoehtoja siind mairin kuin niiden erot eivit vaikuta laitteen turvallisuuden
tasoon.

4. Ilmoitetun laitoksen on

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

Imoitetun laitoksen on erityisesti

— arvioitava materiaalit, jos ne eivdt ole soveltuvien yhdenmukaistettujen standardien mukaisia tai painelaitteiden
materiaalien eurooppalaisen hyvaksynnin mukaisia,

— hyviksyttdava pysyvien liitosten tekemistd koskevat menetelmat tai tarkistettava, ettd ne on hyvaksytty aiemmin
liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti;

4.2 tehtdvd asianmukaiset tarkastukset sen tarkastamiseksi, ettd ratkaisuja on sovellettu oikein silloin, kun valmistaja on
valinnut asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyjen ratkaisujen soveltamisen.

4.3 tehtdva asianmukaiset tarkastukset sen tarkastamiseksi, tayttavitko valmistajan soveltamat ratkaisut timdan direktiivin
vastaavat olennaiset turvallisuusvaatimukset silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standardeissa esitettyja
ratkaisuja ei ole sovellettu.

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 suostu-
muksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

6. Jos suunnittelu tdyttdd timdn direktiivin vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU-tyyppit-
arkastustodistus — suunnittelutyyppi. Todistus on voimassa kymmenen vuoden ajan, se on uusittavissa ja siind on
oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt pddtelmat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat
edellytykset ja hyviksytyn suunnittelun tunnistamiseen tarvittavat tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 kohdan
soveltamista.

Todistukseen on liitettdva luettelo olennaisista teknisistd asiakirjoista, ja ilmoitetun laitoksen on sdilytettava jdljennos
siitd.
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Todistuksessa ja sen liitteissd on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida, ovatko valmistetut
painelaitteet tarkastetun suunnittelun mukaisia, ja jotta kdyton aikainen valvonta on mahdollista.

Jos suunnittelu ei tdytd timén direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttivd antamasta
EU-tyyppitarkastustodistusta — suunnittelutyyppi ja ilmoitettava siitd hakijalle sekd esitettava yksityiskohtaiset perus-
telut todistuksen epadmiselle.

7. Ilmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttivd ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyviksytty suunnittelutulos ei ehkd endd vastaa timin direktiivin
sovellettavia vaatimuksia, ja madaritettivé, edellyttavitko tallaiset muutokset lisitutkimuksia. Jos nidin on, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EU-tyyppitarkastustodistusta — suunnittelu-
tyyppi koskevia teknisid asiakirjoja, kaikista hyviksyttyyn suunnitteluun tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa
sithen, onko painelaite tdiman direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa
koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat lisahyviksynnin, joka annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkas-
tustodistukseen — suunnittelutyyppi tehtdvan lisiyksen muodossa.

8.  Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EU-tyyppitarkastus-
todistuksista — suunnittelutyyppi ja/tai 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 EU-tyyppitarkastustodistuksista — suunnit-
telutyyppi ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on evdnnyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan tai joita se on
muutoin rajoittanut, ja pyynnostd niistd todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jdljennoksen EU-tyyppitarkastustodistuk-
sista — suunnittelutyyppi jaftai niiden lisdyksistd. Komissio ja jdsenvaltiot voivat pyynnostd saada jdljennoksen
teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista. IImoitetun laitoksen on sdilytettivi
jaljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta — suunnittelutyyppi, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista,
valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon paittymiseen saakka.

9. Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta — suunnitte-
lutyyppi, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd teknisistd asiakirjoista kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille.

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

4. MODUULI C2: SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS JA SATUNNAISIN VALIAJOIN SUO-
RITETTAVAT VALVOTUT PAINELAITETARKASTUKSET

1. Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin viliajoin suoritettavat valvotut painelaitet-
arkastukset ovat se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistaja tdyttdd 2, 3 ja 4 kohdassa
sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen painelaite on EU-tyyppit-
arkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd sithen sovellettavat timéan direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut painelaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin
sovellettavien timin direktiivin vaatimusten mukaisia.
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3. Lopputarkastus ja painelaitetarkastukset

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtivd tai teetettdvd tuotetarkastukset madrittdmiinsd satunnaisin
viliajoin painelaitteen lopputarkastuksen ja sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun
muassa painelaitteiden tekninen monimutkaisuus ja tuotannon maari.

Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd valmistaja todella suorittaa lopputarkastuksen liitteessd I olevan 3.2
kohdan mukaisesti.

IImoitetun laitoksen paikan piilld ennen painelaitteen markkinoille saattamista ottamat riittdvat ndytteet lopullisista
painelaitteista on tutkittava ja niille on tehtdvd yhdenmukaistettujen standardien asiaankuuluvissa osissa yksiloidyt
testit jaftai vastaavat testit muita teknisid eritelmid soveltaen sen tarkastamiseksi, ettd painelaite on timén direktiivin
asian kannalta merkityksellisten vaatimusten mukainen.

IImoitettu laitos arvioi ndytteeksi otettavien painelaitteiden maidrdn sekd sen, onko néytteiksi otetuille painelaitteille
tarpeen tehdd tai teettdd tdydellinen tai osittainen lopputarkastus.

Jos néyte ei ole hyviksytyn laatutason mukainen, laitos ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Sovellettavan naytteenottomenettelyn tarkoituksena on mairittdd, toimiiko tarkasteltavan painelaitteen valmistusp-
rosessi hyviksyttavissd rajoissa siten, ettd pyritddn varmistamaan painelaitteen vaatimustenmukaisuus.

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

4.  CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

4.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd kuhunkin yksittdiseen painelaitteeseen, joka on EU-tyyppitarkastustodis-
tuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd tdiman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

4.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus painelaitemallille ja pidettivi se kansallisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

5.  Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 4 kohdassa sdddetyt val-
mistajan velvoitteet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

5. MODUULI D: TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

1. Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyn osa, jossa valmistaja tdyttdad 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella
vastuullaan, ettd kyseinen painelaite tai laitekokonaisuus on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukai-
nen ja tdyttdd siihen sovellettavat timan direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdassa madritettyd hyvaksyttyd laatujarjestelmdi kyseisten painelaitteiden tuotan-
nossa, niiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.
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3.  Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on tehtdvd kyseisten painelaitteiden osalta kdyttdimansid laatujirjestelman 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 siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

— kaikki asianmukaiset tiedot aiotusta painelaitetyypista,

— laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat,

— hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat seki jdljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

3.2 Laatujirjestelmdn avulla on varmistettava, ettd painelaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja
nithin sovellettavien timdn direktiivin vaatimusten mukaisia.

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

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

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

— vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetelmdt, prosessit ja jdrjestelmalliset
toimet, joita aiotaan kdyttdd, erityisesti liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyviksytyt pysyvien liitosten
tekemistid koskevat menetelmit,

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

— laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston pitevyyteen
tai hyviksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvistd liitoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia testeji
suorittavien henkil6iden patevyyteen tai hyviksymiseen liittyvit liitteessd I olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa
tarkoitetut selvitykset jne.,

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

3.3 Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelma ratkaistakseen, tayttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmdn osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.
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Sen lisdksi, ettd auditointiryhmailld on kokemusta laadunhallintajarjestelmistd, ryhmassd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen painelaitealan ja painelaiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timén direktii-
vin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttivé tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Auditointiryhman on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen var-
mistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimddn tdmin direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan
tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, etti tuote on niiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttivd auditoinnin paitelmit ja arviointipddtoksen
perustelut.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdmadn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitimdin laatujdrjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvdni ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelmddn suun-
nitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava padtoksestddn valmistajalle. IImoitukseen on siséllyttdva tutkimuksen pddtelmit ja arviointipai-
toksen perustelut.

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujirjestelmastd aiheutuvat velvoit-
teensa asianmukaisesti.

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

— laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat,

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

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd miirdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujarjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle. N&iti madrdaikaisia tarkastuksia tehdidin sellaisin
aikavalein, ettd tdydellinen uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

4.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Ndiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja
se, millaisin vilein niitd tehdddn, madritelladn ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan tarkastusjirjestel-
min perusteella. Erityisesti seuraavat tekijit on otettava huomioon kiynteihin perustuvassa tarkastusjirjestelmassa:

— painelaitteen luokka,

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset,

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

— tarvittaessa jarjestelman hyviksymiseen liittyvat erityisedellytykset,

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissi tai tekniikoissa.
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Naiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmin asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kéynnistd seké testauskerto-
mus, jos testejd on suoritettu.

5.  CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin painelaitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyy-
pin mukaisia ja jotka tdyttdvit timdn direktiivin sovellettavat vaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin painelaitemallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdva painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6. Valmistajan on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

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

— 3.3, 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

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

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

8.  Valtuutettu edustaja

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

6. 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 painelaitteet tdyttavat
nithin sovellettavat tdiman direktiivin vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite asiaankuu-
luvien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttdvd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeista.
Teknisissd asiakirjoissa on tismennettivd sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava tuotteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisallettava
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekéd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennaisti jne.,
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— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittivit nditd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja
joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timin direktiivin olennaisten
turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu. Osittain sovel-
lettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on
sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne. ja

— testiraportit.

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

4.  Valmistus

Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujdrjestelmédd kyseisten painelaitteiden tuotannossa,
niiden lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

5.  Laatujirjestelmi

5.1 Valmistajan on tehtdvd kyseisten painelaitteiden osalta kidyttiminsd laatujirjestelmin arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

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

— kaikki asianmukaiset tiedot aiotusta painelaitetyypista,

— laatujérjestelmdd koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

5.2 Laatujirjestelmidn avulla on varmistettava, ettd painelaite on sithen sovellettavien timén direktiivin vaatimusten
mukainen.

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

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

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

— vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetelmat, prosessit ja jarjestelmalliset
toimet, joita aiotaan kiyttdd, erityisesti liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyviksytyt pysyvien liitosten
tekemistd koskevat menetelmit,
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— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvit tarkastukset ja testit sekd niiden suoritustiheys,

— laatupoytikirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkildston pitevyyteen
tai hyviksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvistd liitoksista vastaavien henkiloiden patevyyteen tai
hyvaksymiseen liittyvit selvitykset liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti jne.,

— keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujdrjestelmdn toiminnan tehokkuutta.

5.3 Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelma ratkaistakseen, tayttddko se 5.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
Laatujdrjestelmén osien, jotka ovat asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin mukaisia, oletetaan olevan 5.2
kohdassa tarkoitettujen vastaavien vaatimusten mukaisia.

Sen lisiksi, ettd auditointiryhmalld on kokemusta laadunhallintajérjestelmistd, ryhmissd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen painelaiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timin direktiivin sovellettavat
vaatimukset. Auditointiin on sisillyttavd tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Auditointiryhmidn on tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja
kykenee yksiloiméddn timdn direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttivd auditoinnin péitelmit ja arviointipddtoksen
perustelut.

5.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdmadn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitdimdin laatujdrjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvdni ja tehokkaana.

5.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelmdin suun-
nitelluista muutoksista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettdvd, tiyttddko muutettu laatujirjestelmi edelleen 5.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava pddtoksestddn valmistajalle. lmoitukseen on sisillyttdava tutkimuksen paatelmit ja arviointipda-
toksen perustelut.

6. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

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

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

— laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvat selvitykset jne.
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6.3 Imoitetun laitoksen on tehtivd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle. Naitd madrdaikaisia tarkastuksia tehddan sellaisin
aikavilein, ettd tdydellinen uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

6.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Néiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja
se, millaisin vilein niitd tehdddn, madritelladn ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan tarkastusjirjestel-
min perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin perustuvassa tarkastusjirjestelmassi:

— painelaitteen luokka,

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset,

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

— tarvittaessa jarjestelman hyviksymiseen liittyvit erityisedellytykset,

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissi tai tekniikoissa.

Niiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmédn asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kaynnistd sekéd testauskerto-
mus, jos testejd on suoritettu.

7. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 5.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen painelaitteeseen, joka tayttdd tdiman direktiivin sovellettavat vaatimuk-
set.

7.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin painelaitemallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksil6itavd tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jljennoés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

8. Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille:

— 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— 5.5 kohdassa tarkoitetut muutokset;
— 5.5, 6.3 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja kertomukset.

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

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

10. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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7. MODUULI E: PAINELAITTEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

1. Painelaitteen laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
osa, jossa valmistaja tdyttad 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuul-
laan, ettd kyseinen painelaite on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tdyttdd sithen sovel-
lettavat tdiman direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on sovellettava 3 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmai kyseisten painelaitteiden lopputarkas-
tuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

3.  Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on tehtdvd kyseessd olevien painelaitteiden osalta kiyttiminsd laatujirjestelmén arviointia koskeva
hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

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

— kaikki asianmukaiset tiedot aiotusta painelaitetyypisti,

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

— hyviksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jiljennos EU-tyyppitarkastustodistuksesta.

3.2 Laatujdrjestelmin avulla on varmistettava, ettd tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa esitetyn tyypin ja timin
direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyviksymat perusedellytykset, vaatimukset ja mairdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja tds-
millisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Naiden laatujirjestelmidd koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

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

— valmistuksen jilkeen tehtdvit tarkastukset ja testit,

— laatupoytakirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston pitevyyteen tai
hyviksymiseen liittyvit selvitykset, erityisesti pysyvistd liitoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia kokeita
suorittavien henkiloiden patevyyteen tai hyviksymiseen liittyvit selvitykset liitteessd I olevan 3.1.2 ja 3.1.3
kohdan mukaisesti,

— keinot, joilla valvotaan laatujdrjestelmdn toiminnan tehokkuutta.

3.3 Imoitetun laitoksen on arvioitava laatujdrjestelma ratkaistakseen, tayttddko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmdn osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.
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Sen lisdksi, ettd auditointiryhmailld on kokemusta laadunhallintajarjestelmistd, ryhmassd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen painelaitealan ja painelaiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timén direktii-
vin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttivé tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Auditointiryhman on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen var-
mistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimddn tdmin direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan
tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisdllyttivd auditoinnin paitelmit ja arviointipddtoksen
perustelut.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdmadn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitimdin laatujdrjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdvdni ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelmddn suun-
nitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava padtoksestddn valmistajalle. IImoitukseen on siséllyttdva tutkimuksen pddtelmit ja arviointipai-
toksen perustelut.

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujirjestelmastd aiheutuvat velvoit-
teensa asianmukaisesti.

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

— laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat,

— tekniset asiakirjat,

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

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tehtdvd mairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujdrjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle. Naitd tarkastuksia suoritetaan sellaisin aikavilein, ettd
tdydellinen uudelleenarviointi tehdddn joka kolmas vuosi.

4.4 Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehd4 ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo.

Naiden lisakdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vilein niitd tehdddn, mairitellddn ilmoitetun laitoksen tarkastus-
kdynteihin perustuvan tarkastusjirjestelman perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kiynteihin
perustuvassa tarkastusjdrjestelmassa:

— painelaitteen luokka,

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset,

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,
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— tarvittaessa jarjestelman hyviksymiseen liittyvit erityisedellytykset,
— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissi tai tekniikoissa.

Niiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmédn asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi. llmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kadynnistd seki testauskerto-
mus, jos testejd on suoritettu.

5. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittdisiin painelaitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyy-
pin mukaisia ja jotka tdyttavit timdn direktiivin sovellettavat vaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin painelaitemallille ja pidettava se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitava tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6. Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,
— 3.3, 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

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

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

8. Valtuutettu edustaja

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

8. MODUULI E1: PAINELAITTEEN LOPPUTARKASTUKSEN JA TESTAUKSEN LAADUNVARMISTUS

1. Painelaitteen lopputarkastuksen ja testauksen laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
valmistaja tdyttdd 2, 4 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseinen painelaite tayttdd sithen sovellettavat timén direktiivin vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite asiaankuu-
luvien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisillyttivd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd.
Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdva sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu,
valmistus ja toiminta siind médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisallettava
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— painelaitteen yleinen kuvaus,
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— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennoisti jne.,
— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittdvit naitd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja
joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timin direktiivin olennaisten
turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu. Osittain sovel-
lettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on
sovellettu,

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

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

4. Valmistus
Valmistajan on sovellettava 5 kohdan mukaista hyviksyttyd laatujirjestelmai painelaitteiden lopputarkastuksessa ja

testauksessa, ja sen on oltava 6 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

5.  Laatujirjestelmi

5.1 Valmistajan on tehtdvd kyseessd olevien painelaitteiden osalta kiyttiminsd laatujirjestelmén 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 siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle laitokselle,

— kaikki asianmukaiset tiedot aiotusta painelaitetyypisti,

— laatujdrjestelmad koskevat asiakirjat ja

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

5.2 Laatujirjestelmdn avulla on varmistettava, ettd painelaite on sithen sovellettavien timin direktiivin vaatimusten
mukainen.

Laatujrjestelmad noudattaen jokainen painelaite on tutkittava ja niille on tehtdva 12 artiklassa tarkoitetussa asiaa
koskevassa standardissa (standardeissa) madritellyt asianmukaiset tai vastaavat testit ja erityisesti liitteessd I olevassa
3.2 kohdassa tarkoitettu lopputarkastus sen varmistamiseksi, ettd ne ovat timin direktiivin niihin sovellettavien
vaatimusten mukaisia.

Kaikki valmistajan hyvaksymait perusedellytykset, vaatimukset ja maardykset on kirjattava jarjestelmallisesti ja tds-
mallisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Naiden laatujirjestelmiid koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta painelaitteiden laadun osalta,
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— liitteessd [ olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyviksytyt liitosten tekemistd koskevat menetelmit,

— valmistuksen jilkeen tehtivit tarkastukset ja testit,

— laatupoytiakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen
tai hyviksymiseen liittyvit selvitykset, erityisesti pysyvistd liitoksista vastaavien henkildiden pitevyyteen tai
hyvaksymiseen liittyvat selvitykset liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti,

— keinot, joilla valvotaan laatujdrjestelmin toiminnan tehokkuutta.

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

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmdn osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat nididen vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmalld on kokemusta laadunhallintajirjestelmistd, ryhmdassd on oltava vahintddn yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen painelaitealan ja painelaiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timan direktii-
vin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisillyttava tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Auditointiryhmidn on tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja
kykenee yksiloimaddn tdman direktiivin asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden
tarkoituksena on varmistaa, ettd painelaite on niiden vaatimusten mukainen.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Ilmoitukseen on sisillyttavd auditoinnin pditelmit ja arviointipdatoksen
perustelut.

5.4 Valmistaja sitoutuu tdyttiméddn laatujirjestelmaistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitdimdain laatujdrjestelmédd niin, ettd se pysyy riittdvind ja tehokkaana.

5.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelméin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjestelmddn suun-
nitelluista muutoksista.

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pddtettivd, tayttddko muutettu laatujirjestelmad edelleen 5.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksestddn valmistajalle. IImoitukseen on siséllyttava tutkimuksen pddtelmit ja arviointipai-
toksen perustelut.

6. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

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

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

— laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat,

— 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— laatupoytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen henkiloston patevyyteen
liittyvat selvitykset jne.
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6.3 Imoitetun laitoksen on tehtivd mdairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle. Naitd madrdaikaisia tarkastuksia tehddan sellaisin
aikavilein, ettd tdydellinen uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

6.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo. Néiden lisdkdyntien tarpeellisuus ja
se, millaisin vilein niitd tehdddn, madritelladn ilmoitetun laitoksen tarkastuskdynteihin perustuvan tarkastusjirjestel-
min perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin perustuvassa tarkastusjirjestelmassi:

— laitteen luokka,

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset,

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

— tarvittaessa jarjestelman hyviksymiseen liittyvit erityisedellytykset,

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissi tai tekniikoissa.

Niiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdi tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmédn asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kaynnistd sekéd testauskerto-
mus, jos testejd on suoritettu.

7. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

7.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 5.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen painelaitteeseen, joka tayttdd tdiman direktiivin sovellettavat vaatimuk-
set.

7.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin painelaitemallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jljennoés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

8. Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille:

— 5.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— 5.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,
— 5.3, 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 laatujarjestelmien hyvaksynnoistd, ja sen on annettava sddnnoéllisesti tai pyynnostd omien ilmoittami-
sesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka on evitty tai peruutettu
toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujdrjestelmien hyviksynnoistd, jotka se
on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan, ja sen on pyynnosti ilmoitettava laatujirjestelmien hyviksyn-
noistd, jotka se on antanut.

10. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 3, 5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa
sdddetyt valmistajan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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9.  MODUULI F: PAINELAITTEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS

1. Painelaitteen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet sekd varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseinen painelaite, johon on sovellettu 3 kohdan sddnnoksid, on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukainen ja tdyttdd sithen sovellettavat timan direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd valmistetut tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja
niihin sovellettavien tdmin direktiivin vaatimusten mukaisia.

3. Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit tarkastaakseen, ettd
painelaitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn tyypin ja timan direktiivin asiaa koskevien
vaatimusten mukaisia.

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa painelaitteen yhdenmukaisuus asiaa koskevien vaatimusten
kanssa, tehdddn tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4 kohdassa mairitylld tavalla.

4. Painelaitekohtainen vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja testaus

4.1 Jokainen painelaite on tarkastettava erikseen, ja tarvittavat, yhdenmukaistetuissa standardeissa mdaritellyt tai niitd
vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd laite on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyviksytyn
tyypin ja timdan direktiivin asiaa koskevien vaatimusten mukainen. Jos tillaista yhdenmukaistettua standardia ei ole,
kyseisen ilmoitetun laitoksen on paitettivé toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeistd.

Iimoitetun laitoksen on erityisesti

— tarkistettava, ettd pysyvien liitosten tekemisestd vastaavilla ja ainetta rikkomattomat testit suorittavilla henkiloill
on liitteessd 1 olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan mukainen patevyys tai hyviksyntd,

— tarkistettava, ettd materiaalin valmistajan toimittama ainestodistus on liitteessd I olevan 4.3 kohdan mukainen,

— tehtdvi tai teetettdvi liitteessd I olevassa 3.2 kohdassa tarkoitettu lopputarkastus ja koeponnistus ja tarkastettava
tarvittaessa varolaitteet.

4.2 Ilmoitetun laitoksen on myonnettavi tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa jokaiseen hyviksyttyyn painelaitteeseen.

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

5.  CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitok-
sen tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin painelaitteisiin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyviksy-
tyn tyypin mukaisia ja jotka tdyttavit timan direktiivin sovellettavat vaatimukset.
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5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin painelaitemallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jljennoés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

Valmistaja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla my6s kiinnittdd paine-
laitteeseen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

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

7. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla valmistajan velvollisuudet
edellyttden, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistajan valtuutettu edustaja ei voi tayttdd 2 kohdassa sdddettyja
velvoitteita.

10. MODUULI G: YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

1. 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 painelaite, johon on sovellettu 4 kohdan sddnnoksid, on siihen sovellettavien timédn direktiivin vaa-
timusten mukainen.

2. Tekniset asiakirjat

Valmistajan on laadittava sdddoksessd kuvaillut tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen saataville.

Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on
sisallyttavd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettivd sovel-
lettavat vaatimukset, ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta siind médrin kuin se on
olennaista arvioinnin kannalta.

Teknisten asiakirjojen on sisdllettivd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekéd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkenndisté jne.,

— kuvaukset ja selitykset, jotka selvittdvat nditd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja
joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timén direktiivin olennaisten
turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi, jos nditd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu. Osittain sovel-
lettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tdsmennettdvd osat, joita on
sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

— testiraportit,

— asianmukaiset tiedot valmistus- ja tarkastusmenetelmien pitevoinnistd sekd vastaavan henkiloston pitevyydestd
tai hyviksymisestd liitteessd I olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan mukaisesti.
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Valmistajan on pidettdva tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden
ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.

3. Valmistus

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja sen
valvonnalla taataan, ettd painelaite on timan direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

4.  Tarkastus

Valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtdva tai teetettavd asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa standar-
deissa yksiloidyt tarkastukset ja testit ja/tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi, ettd painelaite on timin direktiivin
sovellettavien vaatimusten mukainen. Jos tallaista yhdenmukaistettua standardia ei ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen
on paitettdvd muita teknisid eritelmid soveltamalla toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista.

IImoitetun laitoksen on erityisesti

— tutkittava tekniset asiakirjat suunnittelun ja valmistusmenetelmien osalta,

— arvioitava kéytetyt materiaalit, jos ne eivit ole sovellettavien yhdenmukaistettujen standardien mukaisia tai
painelaitteiden materiaalien eurooppalaisen hyvaksynnin mukaisia ja tarkistettava materiaalivalmistajan toimit-
tama ainestodistus liitteessd I olevan 4.3 kohdan mukaisesti,

— hyviksyttiva pysyvien liitosten tekemistd koskevat menetelmat tai tarkistettava, ettd ne on hyvaksytty aiemmin
liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti,

— tarkistettava liitteessd I olevassa 3.1.2 tai 3.1.3 kohdassa sdddetty pdtevointi tai hyviksyminen,

— tehtdvi liitteessd I olevassa 3.2.1 kohdassa tarkoitettu loppukoe, tehtivi tai teetettdvd liitteessd I olevassa 3.2.2
kohdassa tarkoitettu koeponnistus ja tarkistettava tarvittaessa varolaitteet.

Imoitetun laitoksen on myonnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella vaatimustenmukaisuustodistus ja
kiinnitettdva tai kiinnitytettdvd omalla vastuullaan tunnusnumeronsa hyviksyttyyn painelaitteeseen. Valmistajan on
pidettava vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen,
kun painelaite on saatettu markkinoille.

5.  CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen laitok-
sen tunnusnumero jokaiseen painelaitteeseen, joka tdyttdd timin direktiivin sovellettavat vaatimukset.

5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettivd se kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutuksessa on yksiloitava painelaite, jota varten se on laadittu.

Jljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6. Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tdyttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 2 ja 5 kohdassa sdddetyt
valmistajan velvoitteet edellyttien, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.
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11. MODUULI H: TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS

1. Tiydelliseen laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa valmistaja tdyttdd 2 ja 5 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd
kyseinen painelaite tayttdd sithen sovellettavat timin direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on kiytettdvd 3 kohdan mukaista hyvaksyttyd laatujirjestelmdd painelaitteiden suunnittelussa, tuotan-
nossa, lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 4 kohdan mukaisen valvonnan alainen.

3. Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on tehtdvd kyseessd olevien painelaitteiden osalta kiyttiminsd laatujirjestelmén arviointia koskeva
hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

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

— tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin valmistettavaksi tarkoitettua painelaitetyyppid kohti. Teknisten asia-
kirjojen on sisillettavd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijit:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennoistd jne.,

— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittavat nditd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd
ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu timin direktiivin
olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttimiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu.
Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettdva
osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

— testiraportit,

— laatujdrjestelmii koskevat asiakirjat ja

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

3.2 Laatujdrjestelmin avulla on varmistettava, ettd painelaite on sithen sovellettavien timin direktiivin vaatimusten
mukainen.

Kaikki valmistajan hyvaksymit perusedellytykset, vaatimukset ja mairdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja tds-
millisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmaa koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, kisikirjoja ja tallenteita.
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Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta suunnittelun ja tuotteiden laadun
osalta,

— sovellettavat tekniset suunnittelueritelmat, standardit mukaan lukien, ja, jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja
standardeja ei noudateta kaikilta osin, kaytettavit keinot, joilla varmistetaan, ettd painelaitteisiin sovellettavat
direktiivin olennaiset vaatimukset tayttyvit,

— suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, prosessit ja jarjestelmalliset toimenpiteet, joita kaytetddn kyseiseen
tuoteryhméddn kuuluvien painelaitteiden suunnittelussa, erityisesti liitteessd I olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen
materiaalien osalta,

— vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetelmat, prosessit ja jirjestelmalliset
toimet, joita aiotaan kiyttad, erityisesti liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyviksytyt pysyvien liitosten
tekemistd koskevat menetelmit,

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

— laatupoytakirjat, kuten tarkastusselosteet ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkiloston patevyyteen
tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvistd liitoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia kokeita
suorittavien henkiloiden patevyyteen tai hyviksymiseen liittyvat liitteessd I olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa
tarkoitetut selvitykset jne.,

— keinot, joilla valvotaan painelaitteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujirjestelmin toi-
minnan tehokkuutta.

3.3 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laatujirjestelmd ratkaistakseen, tdyttidko se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
IImoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmdn osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmii, ovat niiden vaatimusten mukaisia.

Sen lisdksi, ettd auditointiryhmailld on kokemusta laadunhallintajarjestelmistd, ryhmassd on oltava vahintdan yksi
jasen, jolla on kokemusta kyseisen painelaiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timén direktiivin sovellettavat
vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttiva tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Auditointiryhman on tarkastettava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmis-
tamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimddn timin direktiivin sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat
tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timan valtuutetulle edustajalle. IImoitukseen on sisallyttdvd auditoinnin
pddtelmdt ja arviointipddtoksen perustelut.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdimain laatujdrjestelmaistd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitdmadn laatujirjestelmad niin, ettd se pysyy riittdvdnd ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujdrjestelmdn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelmddn suun-
nitelluista muutoksista.
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IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja pddtettavi, tayttdako muutettu laatujirjestelma edelleen 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava padtoksestddn valmistajalle. IImoitukseen on sisallyttava tutkimuksen paitelmit ja arviointipaa-
toksen perustelut.

4. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1 Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyvaksytystd laatujdrjestelméstd aiheutuvat velvoit-
teensa asianmukaisesti.

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

— laatujdrjestelmad koskevat asiakirjat,

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

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

4.3 Imoitetun laitoksen on tehtdvd mairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujirjestelmdd, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle. Nditd mdardaikaisia tarkastuksia tehdddn sellaisin
aikavilein, ettd tdydellinen uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

4.4 Lisaksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo.

Niiden lisakdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vilein niitd tehdddn, mairitellddn ilmoitetun laitoksen tarkastus-
kdynteihin perustuvan tarkastusjirjestelmin perusteella. Erityisesti seuraavat tekijdt on otettava huomioon kiynteihin
perustuvassa tarkastusjarjestelmassa:

— laitteen luokka,

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset,

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,

— tarvittaessa jarjestelmin hyviksymiseen liittyvit erityisedellytykset,

— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissi tai tekniikoissa.

Niiden kiyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehdd tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmin asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi. llmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kidynnistd sekd testauskerto-
mus, jos testejd on suoritettu.

5.  CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

5.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen painelaitteeseen, joka tdyttdd tdiman direktiivin sovellettavat vaatimuk-
set.
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5.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin painelaitemallille ja pidettivd se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitavd painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

6. Valmistajan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujirjestelmai koskevat asiakirjat,

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

— 3.3, 3.4, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

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

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

8. Valtuutettu edustaja

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

12. MODUULI H1: TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN JA SUUNNITTELUN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUS-
TENMUKAISUUS

1. Taydelliseen laadunvarmistukseen sekd suunnittelun tarkastukseen ja lopputarkastuksen erityisvalvontaan perustuva
vaatimustenmukaisuus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistaja tiyttdd 2 ja 6 kohdassa
sdddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen painelaite tdyttdd siihen
sovellettavat tdiman direktiivin vaatimukset.

2. Valmistus

Valmistajan on kaytettdvd 3 kohdan mukaista hyvaksyttyd laatujirjestelmai asianomaisten tuotteiden suunnittelussa,
valmistuksessa sekd valmiin tuotteen tarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 5 kohdan mukaisen valvonnan
alainen. Painelaitteiden teknisen suunnittelun asianmukaisuus tarkastetaan 4 kohdan mukaisesti.

3. Laatujirjestelmi

3.1 Valmistajan on tehtdvd kyseessd olevien painelaitteiden osalta kéyttiminsd laatujirjestelmén arviointia koskeva
hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen,
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— tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin valmistettavaksi tarkoitettua painelaitetyyppid kohti. Teknisten asia-
kirjojen on sisillettavd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijat:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— tyypin yleiskuvaus, suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkennoistd
jne.,

— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittdvit niitd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd
ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu tdimin direktiivin
olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttamiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu.
Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettdva
osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.,

— testiraportit,

— laatujérjestelmdd koskevat asiakirjat,

— kirjallinen vakuutus siité, ettei samaa hakemusta ole esitetty millekdidn muulle ilmoitetulle laitokselle.

3.2 Laatujirjestelmdn avulla on varmistettava, ettd painelaite on sithen sovellettavien timin direktiivin vaatimusten
mukainen.

Kaikki valmistajan hyviksymit perusedellytykset, vaatimukset ja mairdykset on kirjattava jirjestelmallisesti ja tds-
millisesti kirjallisiksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi. Ndiden laatujirjestelmaa koskevien asiakirjojen avulla on
voitava tulkita yhdenmukaisesti laatuohjelmia, suunnitelmia, késikirjoja ja tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus seuraavista:

— laatutavoitteet ja organisaation rakenne, johdon vastuualueet ja toimivalta suunnittelun ja tuotteiden laadun
osalta,

— sovellettavat tekniset suunnittelueritelmdt, standardit mukaan lukien, ja jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja
standardeja ei noudateta kaikilta osin, kdytettavit keinot, joilla varmistetaan, ettd kyseisiin painelaitteisiin sovel-
lettavat direktiivin olennaiset turvallisuusvaatimukset tayttyvit,

— suunnittelun valvonta- ja tarkastusmenetelmit, prosessit ja jdrjestelmilliset toimet, joita kiytetddn kyseiseen
painelaitetyyppiin kuuluvien painelaitteiden suunnittelussa, erityisesti liitteessd I olevassa 4 kohdassa tarkoitettu-
jen materiaalien osalta,

— vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetelmdt, prosessit ja jdrjestelmalliset
toimet, joita kaytetddn, erityisesti liitteessd I olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyviksytyt pysyvien liitosten
tekemistd koskevat menetelmat,

— ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jilkeen tehtdvit tarkastukset ja testit sekd niiden suoritustiheys,
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— laatupoytakirjat, kuten tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkildston patevyyteen
tai hyvaksymiseen liittyvat selvitykset, erityisesti pysyvistd liitoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia kokeita
suorittavien henkil6iden patevyyteen tai hyviksymiseen liittyvit liitteessd I olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa
tarkoitetut selvitykset jne.,

— keinot, joilla valvotaan painelaitteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista sekd laatujirjestelmén toi-
minnan tehokkuutta.

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

Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujirjestelmdn osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun
standardin vastaavia eritelmid, ovat ndiden vaatimusten mukaisia. Sen lisdksi, ettd auditointiryhmilld on kokemusta
laadunhallintajirjestelmistd, ryhmissd on oltava vahintddn yksi jisen, jolla on kokemusta kyseisen painelaitealan ja
painelaiteteknologian arvioimisesta ja joka tuntee timin direktiivin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisil-
lyttava tarkastuskdynti valmistajan tiloihin.

Auditointiryhmin on tarkastettava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen varmis-
tamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksiloimain timin direktiivin sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat
tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle tai timédn valtuutetulle edustajalle.

IImoitukseen on sisallyttavd auditoinnin paitelmdt ja arviointipdatoksen perustelut.

3.4 Valmistaja sitoutuu tdyttdmadn laatujirjestelmastd, sellaisena kuin se on hyviksytty, johtuvat velvollisuudet ja ylla-
pitdmadn laatujirjestelmdd niin, ettd se pysyy riittdviand ja tehokkaana.

3.5 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujdrjestelméin suun-
nitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava padtoksestadn valmistajalle. IImoitukseen on sisallyttava tutkimuksen paitelmit ja arviointipaa-
toksen perustelut.

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

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

4.  Suunnittelun tarkastus

4.1 Valmistajan on toimitettava 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle suunnittelun tarkastusta koskeva ha-
kemus jokaisesta painelaitteesta, joka ei kuulu aiemman suunnittelun tarkastuksen piiriin.

4.2 Hakemuksen on annettava mahdollisuus painelaitteen suunnittelun, valmistuksen ja toiminnan ymmdrtimiseen ja
sen arvioimiseen, onko painelaite sithen sovellettavien timin direktiivin vaatimusten mukainen. Hakemuksessa on
oltava

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

— tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite asiaankuuluvien vaatimusten
mukainen, ja niihin on sisillyttivd asianmukainen analyysi ja arviointi riskistd tai riskeistd. Teknisissd asiakirjoissa
on tdsmennettivd sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu ja toiminta siind
médrin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on sisillettdvd mahdollisuuksien mukaan
ainakin seuraavat osatekijit:

— painelaitteen yleinen kuvaus,

— suunnittelu- ja valmistuspiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, kytkenndistd jne.,

— tarvittavat esitykset ja selitykset, jotka selvittdvit niitd piirustuksia ja kaavioita sekd painelaitteen toimintaa,

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd
ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu tdiman direktiivin
olennaisten turvallisuusvaatimusten tdyttdmiseksi, jos niitd yhdenmukaistettuja standardeja ei ole sovellettu.
Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tismennettdva
osat, joita on sovellettu,

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne. ja

— testiraportit,

— teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto. Tédssd aineistossa on mainittava kaikki asiakirjat, joita
on kdytetty, erityisesti jos asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ei ole noudatettu kaikilta osin, ja sen on
tarvittaessa sisdllettdvd niiden testien tulokset, joita valmistaja on tehnyt asianmukaisessa laboratoriossaan tai
jotka on teetetty valmistajan puolesta ja tdimin vastuulla jossakin toisessa testilaboratoriossa.

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tdyttad kyseiseen painelaitteeseen sovellettavat timédn
direktiivin vaatimukset, sen on myonnettivd valmistajalle EU-suunnitelmatarkastustodistus. Todistuksessa on oltava
valmistajan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paitelmat, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat edelly-
tykset ja hyviksytyn suunnittelutuloksen 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 tapauksen mukaan.

Jos suunnittelutulos ei tdytd tdmén direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltdydyttiva
antamasta suunnitelmatarkastustodistusta ja ilmoitettava tastd hakijalle sekd esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut
todistuksen epddmiselle.

4.4 llmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttiva ajan tasalla yleisesti tunnustetussa kehityksen tasossa mahdollisesti
tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, ettd hyviksytty suunnittelutulos ei ehkd endd vastaa timin direktiivin
sovellettavia vaatimuksia, ja madritettivé, edellyttivitko tallaiset muutokset lisitutkimuksia. Jos nidin on, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitdd hallussaan EU-tyyppitarkastustodistusta koskevia tek-
nisid asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko painelaite
taman direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin edellytyksiin.
Tallaiset muutokset vaativat EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelta ilmoitetulta laitokselta lisahyvaksynnin, joka
annetaan alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen tehtdvin lisdyksen muodossa.
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4.5 Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen EU-suunnitelmat-
arkastustodistuksista ja/tai niiden lisayksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sadnnollisesti
tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisayk-
sistd, jotka on evitty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.

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

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnostd saada jaljennoksen EU-suunnitelmatarkastusto-
distuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat pyynnostd saada jdljennoksen teknisistd asiakirjoista
ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista.

Imoitetun laitoksen on siilytettdva jiljennos EU-suunnitelmatarkastustodistuksesta, sen liitteistd ja lisdyksistd sekd
teknisistd asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaoloajan paattymiseen
saakka.

4.6 Valmistajan on pidettivd kansallisten viranomaisten saatavilla jiljennos EU-suunnitelmatarkastustodistuksesta, sen
liitteistd ja lisdyksistd yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille.

5. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

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

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

— laatujdrjestelmid koskevat asiakirjat,

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

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

5.3 Imoitetun laitoksen on tehtdvd mairdajoin auditointeja varmistaakseen, ettd valmistaja ylldpitdd ja noudattaa laa-
tujirjestelmad, ja toimitettava auditointikertomus valmistajalle. Nditd madrdaikaisia tarkastuksia tehddan sellaisin
aikavalein, ettd tdydellinen uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

5.4 Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd ennalta ilmoittamatta kdyntejd valmistajan luo.

Niiden lisikdyntien tarpeellisuus ja se, millaisin vilein niitd tehdddn, madritellddn ilmoitetun laitoksen tarkastus-
kdynteihin perustuvan tarkastusjirjestelman perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kiynteihin
perustuvassa tarkastusjirjestelmassd

— laitteen luokka,

— aiempien tarkastuskdyntien tulokset,

— korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus,
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— tarvittaessa jarjestelman hyviksymiseen liittyvit erityisedellytykset,
— huomattavat muutokset valmistuksen organisoinnissa, toimenpiteissi tai tekniikoissa.

Naiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettdd tuotetestejd laatujirjestelmédn asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi. llmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd seki testauskerto-
mus, jos testejd on suoritettu.

5.5 Lopputarkastuksen erityisvalvonta

Liitteessd I olevassa 3.2. kohdassa tarkoitettua lopputarkastusta valvotaan erityisen tarkasti siten, ettd ilmoitettu laitos
suorittaa ennalta ilmoittamatta tarkastuskdyntejd valmistajan luona. Naiden kdyntien yhteydessd ilmoitetun laitoksen
on suoritettava painelaitteiden tarkastukset.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle kertomus kdynnistd sekd testauskertomus, jos testeja on suoritettu.

6. CE-merkinti ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

6.1 Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen vastuulla kyseisen
laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen painelaitteeseen, joka tayttdd tdiman direktiivin sovellettavat vaatimuk-
set.

6.2 Valmistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin painelaitemallille ja pidettivad se
kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksiloitdvd painelaitemalli, jota varten se on laadittu, ja siind on mainit-
tava suunnitelmatarkastustodistuksen numero.

Jaljennos EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnostd toimitettava asiasta vastaaville viranomaisille.

7. Valmistajan on pidettdvi kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan sen jilkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille:

— 3.1 kohdassa tarkoitetut laatujirjestelmédd koskevat asiakirjat,
— 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyviksytty,
— 3.5, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja kertomukset.

8.  Valtuutettu edustaja

Valmistajan valtuutettu edustaja voi tehdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 4.1 ja 4.2 kohdassa tarkoi-
tetun hakemuksen ja suorittaa 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ja 7 kohdassa sdddetyt velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.
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LITE IV

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (nro XXXX) (1)
1. Painelaite tai laitekokonaisuus (tuote-, tyyppi-, erd- tai sarjanumero):
2. Valmistajan tai tapauksen mukaan valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite:
3. Tamd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

4. Vakuutuksen kohde (jiljitettivyyden mahdollistava painelaitteen tai laitekokonaisuuden tunniste; tihdn voi kuulua
kuva, kun se on tarpeen painelaitteen tai laitekokonaisuuden tunnistusta varten)

— painelaitteen tai laitekokonaisuuden kuvaus,
— vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jota on sovellettu,

— laitekokonaisuuksien osalta niiden painelaitteiden kuvaus, joista ne koostuvat, sekd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt, joita on sovellettu.

5. Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on unionin asiaankuuluvan yhdenmukaistamislainsdddiannén vaatimusten mukai-
nen:

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

7. Tarvittaessa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittaneen ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja numero
sekd annetun todistuksen numero ja viittaus EU-tyyppitarkastustodistukseen — tuotantotyyppi, EU tyyppitarkastusto-
distukseen — suunnittelutyyppi, EU-suunnitelmatarkastustodistukseen tai vaatimustenmukaisuustodistukseen:

8. Lisatietoja:
puolesta allekirjoittanut
(antamispaikka ja -paivimadra):
(nimi, tehtdvd) (allekirjoitus):

(Tarvittaessa sen henkilon yksilointi, jolla on valmistajan tai valmistajan valtuutetun edustajan allekirjoitusvaltuus.)

(") Valmistaja voi péittdd, antaako se vaatimustenmukaisuusvakuutukselle numeron.
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LIITE V

A OSA

Kumottu direktiivi ja luettelo sen muutoksista

(50 artiklassa tarkoitettu)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 97/23/EY

(EYVL L 181, 9.7.1997, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) Ainoastaan liitteessd I oleva 13 kohta
N:o 1882/2003

(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) Ainoastaan 26 artiklan 1 kohdan f alakohta
N:0 1025/2012

(EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).

B OSA

Osaksi kansallista lainsdddintod saattamista ja soveltamista koskevat miiraajat

(49 artiklassa tarkoitetut)

e Mairdpdivi, joka koskee saattamista osaksi s
Direktiivi . AR Soveltamispaiva
kansallista lainsdddantod
97/23[EY 29 pdivand toukokuuta 1999 29 pdivand marraskuuta 1999 ()

(") Direktiivin 97/23[EY 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden on sallittava sellaisten painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien
kadyttoonotto, jotka ovat kyseisen direktiivin tdytintoonpanopdivind jasenvaltion alueella voimassa olevien mdiirdysten mukaisia,
mainitun pdivimaarin jilkeen.
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LIITE VI
VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 97/23/EY

Tdmi direktiivi

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 3 kohta

2 artikla

3 artikla

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 2 kohta

5 artikla

6 artikla

7 artiklan 1 kohta

7 artiklan 2 kohta

7 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 kohta

8 artikla

9 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2 kohdan 1 alakohta

9 artiklan 2 kohdan 2 alakohta

9 artiklan 3 kohta

10 artikla

1 artiklan 1 kohta

2 artiklan 1-14 alakohta
1 artiklan 2 kohta

2 artiklan 15-32 alakohta
3 artikla

4 artikla

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 3 kohta

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artikla

12 artiklan 1 kohta
45 artikla

44 artiklan 1 kohta

44 artiklan 5 kohdan toinen alakohta

13 artiklan 1 kohdan johdantokappale

13 artiklan 1 kohdan a alakohta

13 artiklan 1 kohdan b alakohta

13 artiklan 2 kohta

14 artikla
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Direktiivi 97/23/EY Tdmi direktiivi
11 artiklan 1 kohta 15 artiklan 1 kohta
11 artiklan 2 kohta 15 artiklan 2 kohta
11 artiklan 3 kohta 15 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta 12 artiklan 2 kohta

— 15 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta 15 artiklan 5 kohta

— 15 artiklan 6 kohta

12 artikla —

13 artikla —

14 artiklan 1 kohta 16 artiklan 1 kohta
14 artiklan 2 kohta 5 artiklan 2 kohta

14 artiklan 3-8 kohta 16 artiklan 2-7 kohta

14 artiklan 9 ja 10 kohta —

_ 17 artikla

— 18 artikla

15 artiklan 1 kohta —

15 artiklan 2 kohta 19 artiklan 1 kohta
15 artiklan 3 kohta 19 artiklan 2 kohta

15 artiklan 4 ja 5 kohta —

— 19 artiklan 3-6 kohta
— 20 artikla
— 21 artikla
— 22 artikla
— 23 artikla
— 24 artikla
— 25 artikla
— 26 artikla
— 27 artikla
_ 28 artikla

— 29 artikla
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Direktiivi 97/23/EY Tdmi direktiivi

- 30 artikla

— 31 artikla

— 32 artikla

— 33 artikla

— 34 artikla

— 35 artikla

— 36 artikla

— 37 artikla

— 38 artikla

16 artikla —

17 artikla —

18 artikla —

— 39 artikla

_ 40 artikla

_ 41 artikla

— 42 artikla

— 43 artikla

— 44 artiklan 2-4 kohta
— 44 artiklan 5 kohdan ensimmiinen alakohta
_ 46 artikla

_ 47 artikla

19 artikla —

20 artiklan 1 ja 2 kohta —

20 artiklan 3 kohta 48 artiklan 1 kohta
— 48 artiklan 2 ja 3 kohta
— 49 artikla

— 50 artikla

— 51 artikla

21 artikla 52 artikla

Liite [ Liite [
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Direktiivi 97/23/EY Tdmi direktiivi

Liite II Liite 1I

Liite III, johdantokappale Liite III, johdantokappale

Liite I, moduuli A Liite III, 1 kohta, moduuli A

Liite III, moduuli A1l Liite III, 2 kohta, moduuli A2

Liite III, moduuli B Liite III, 3.1 kohta, moduuli B, EU-tyyppitarkastus — tuo-
tantotyyppi

Liite II[, moduuli B1 Liite I1I, 3.2 kohta, moduuli B, EU-tyyppitarkastus — suun-
nittelutyyppi

Liite III, moduuli C1 Liite I, 4 kohta, moduuli C2

Liite II[, moduuli D Liite III, 5 kohta, moduuli D

Liite III, moduuli D1 Liite III, 6 kohta, moduuli D1

Liite III, moduuli E Liite I, 7 kohta, moduuli E

Liite III, moduuli E1 Liite III, 8 kohta, moduuli E1

Liite 1II, moduuli F Liite 11, 9 kohta, moduuli F

Liite I, moduuli G Liite III, 10 kohta, moduuli G

Liite III, moduuli H Liite I, 11 kohta, moduuli H

Liite II[, moduuli H1 Liite III, 12 kohta, moduuli H1

Liite IV —

Liite V —

Liite VI —

Liite VII Liite IV

— Liite V

— Liite VI
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EUROOPAN PARLAMENTIN LAUSUMA

Euroopan parlamentti katsoo, ettd jos ja kun komiteoiden kokouksissa keskustellaan asetuksessa (EU) N:o 182/2011
tarkoitetuista tdytdntoonpanosiddoksistd, komiteoita voidaan pitdd Euroopan parlamentin ja Euroopan komission valisistd
suhteista tehdyn puitesopimuksen liitteessd I tarkoitettuina komiteamenettelyyn osallistuvina komiteoina. Komiteoiden
kokoukset kuuluvat siis puitesopimuksen 15 kohdan piiriin, jos ja kun kokouksissa keskustellaan muista aiheista.
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