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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen yleinen tausta, perusteet jatavoitteet

Talla ehdotuksella on tarkoitus sopeuttaa painelaitteita koskeva direktiivi 97/23/EY vuonna
2008 hyvéksyttyyn tuotelainséédantOpakettiin ja erityisesti tuotteiden kaupan pitéamiseen
liittyvia yhteisia puitteita koskevaan padtokseen N:o 768/2008/EY. Silla on myds tarkoitus
mukauttaa direktiivi  97/23/EY aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja
pakkaamisesta 16. joulukuuta 2008 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen
(EY) N:o 1272/2008",

a) Sopeuttaminen pagtokseen N:o 768/2008/EY :

Unionin (eli EU:n) yhdenmukaistamislainséédannolla varmistetaan tuotteiden vapaa
liikkuvuus, ja silla on merkittavasti edistetty sisdmarkkinoiden toteutumista ja toimintaa.
Y hdenmukai stamislainsdadantd perustuu korkeatasoiseen suojaan, ja se tarjoaa talouden
toimijoille keinot, joilla ne voivat osoittaa tuotteiden vaatimustenmukaisuuden, jolloin taataan
luottamus téllaisiin tuotteisiin ja sitd kautta niiden vapaa liikkuvuus.

Yks esimerkki unionin yhdenmukaistamislainséadannosta on direktiivi 97/23/EY, jolla
vamistetaan  painelaitteiden  vapaa  liikkuvuus.  Siind  esitetddn  olennaiset
turvallisuusvaatimukset, joiden mukaisia painelaitteiden ja laitekokonaisuuksien on oltava,
jotta ne voidaan asettaa saataville EU:n markkinoilla. Vamistgjien on osoitettava, etté
painelaite on suunniteltu ja valmistettu olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisesti, ja
niiden on kiinnitettava laitteeseen CE-merkinté.

Unionin yhdenmukaistamislainséadannon taytantdonpanosta saadut kokemukset ovat
osoittaneet — yli toimialargjojen — ettd tdman lainsdadannon taytantéonpanossa ja sen
valvonnassa on tiettyja heikkouksia ja epgohdonmukaisuuksia, joilla on seuraavia
vaikutuksia:

— markkinoilla esiintyy vaatimustenvastaisia tai vaarallisia tuotteita, mika heikentéa
luottamusta CE-merkinta&an,;

— talouden toimijoille, jotka noudattavat lainsdadantéa, koituu Kilpailuhaittaa
verrattuna niihin, jotka kiertavét sdantoja;

— eriarvoista kohtelua esiintyy, kun kyseessé ovat vaatimustenvastaiset tuotteet, ja
kilpailu vééristyy talouden toimijoiden keskuudessa tdytantdtnpanon valvonnassa
noudatettavien erilaisten kaytantjen vuoks;

— kansdllisilla viranomaisilla on erilaisia kaytantdja vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten nimeamisesss;

— joihinkin ilmoitettuihin laitoksiin liittyy laatuongelmia.
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Lisaks lainsdadantOympéristd on tullut yh& monimutkaisemmaksi, silla usein yhteen ainoaan
tuotteeseen  sovelletaan  samanaikaisesti  useita sdddoksid  Naiden  sdadosten
epdjohdonmukaisuudet tekevét lainsaddannon oikeasta tulkinnasta ja soveltamisesta yha
vaikeampaa seka talouden toimijoille ettéa viranomaisille.

Téllaisten unionin yhdenmukaistamislainsdadannossa useilla teollisuuden toimialoilla
havaittujen lagja-alaisten puutteiden korjaamiseksi hyvaksyttiin - vuonna 2008 uusi
lainsd8dantdkehys osana tuotel ainsdadanttpakettia. Sen tavoitteena on vahvistaa ja tédydentéa
nykyisia séantdja ja kohentaa niiden soveltamiseen ja valvontaan liittyvia kaytannon seikkoja.
Uusi lainsaadantokehys koostuu kahdesta toisiaan tdydentavasta valineestd: akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevasta asetuksesta (EY) N:o 765/2008 seka tuotteiden kaupan
pitémiseen liittyvia yhteisia puitteita koskevasta pdatoksesta N:o 768/2008/EY (j&ljempana
"uutta | ai nséadantokehysta koskeva paétos')

Uutta lainséadantokehysta koskevalla asetuksella on otettu kayttéon akkreditointia koskevia
saantgja (tyokalu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten pétevyyden arviointiin) ja
vaatimuksia, jotka koskevat kolmansista maista perdisn olevien tuotteiden

sellaisinaan 1. paivasta tammikuuta 2010 kaikissa jésenvaltioissa.

Uutta lainséddantokehysta koskevassa paddtoksessa vahvistetaan EU:n yhteiset puitteet
tuotteita koskevalle yhdenmukai stamislainsé&dannélle. Nama puitteet koostuvat sé8nnoksi sta,
joita yleisesti kaytetddn EU:n tuotelainsdédannossa (esim. maaritelmat, talouden toimijoiden
velvollisuudet, ilmoitetut laitokset ja suojamekanismit). Né&itd yhteisid sddnnoksid on
vahvistettu, jotta kaytdnnossa varmistettaisiin direktiivien tehokkaampi soveltaminen ja
valvonta. Kayttbon on otettu uusia keinoja, kuten tuojien velvollisuuksia, jotka ovat
olennaisen tarkeitd, kun parannetaan markkinoilla olevien tuotteiden turvallisuutta.

Uutta lainsd&dantokehysta koskevan pdatoksen ja asetuksen sdannokset tédydentavét toisiaan ja
liittyvat kiintedsti toisiinsa. Uutta lainséadantokehysta koskevaan paéttkseen sisdltyy talouden
toimijoita ja ilmoitettuja laitoksa koskevia velvollisuuksia, joiden ansiosta
markkinavalvontaviranomaiset ja ilmoitetuista laitoksista vastaavat viranomaiset voivat
asianmukaisesti toteuttaa niille uutta lainsd&dantokehysta koskevassa asetuksessa 0soitetut
tehtavét ja varmistaa, etta EU:n tuotel ainsdadannon taytantéonpanoa valvotaan tehokkaasti ja
johdonmukai sesti.

Uutta lainsdadantokehystd koskevan péadtoksen (toisin kuin asetuksen) sddnnoksia ei
kuitenkaan sovelleta sellaisinaan. Jotta voitaisiin varmistaa, ettd kaikki unionin
yhdenmukai stamislainsgadannon piiriin kuuluvat talouden toimialat voivat hyotyd uuden
lainsdadantokehyksen tuomista parannuksista, uutta lainséadantokehysta koskevan padtoksen
sddnnokset on otettava osaksi nykyista tuotel ainsdadantoa.

Komisso on jo ehdottanut yhdeks&n muun direktiivin  sopeuttamista uutta
lainsdddantokehysta koskevaan pédtokseen 21. marraskuuta 2011 hyvaksytyn uuden
| ai nsaadantokehyksen taytantonpanopaketin? yhteydessa

"Sopeuttaminen  uuteen lainséddantokehykseen” on 21. marraskuuta 2011  hyvéksytty
lainsdadantopaketti, joka koostuu seuraavista yhdeksasta ehdotuksesta: ehdotus Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiiviksi pyroteknisten tuotteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon yhdenmukaistamisesta (KOM (2011) 764 lopullinen); ehdotus Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviks sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden
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Jotta voitaisiin varmistaa teollisuustuotteita koskevan unionin
yhdenmukai stami slainséadannon johdonmukaisuus, on tarpeen sopeuttaa direktiivi 97/23/EY
uutta lainsdadanttkehysté koskevan padtoksen sédnnoksiin.

Ehdotuksessa otetaan huomioon myo6s komission 13. helmikuuta 2013 antama ehdotus
tuotteiden markkinavalvontaa koskevaksi asetukseksi®.

b) Sopeuttaminen asetukseen (EY) N:o 1272/2008:

Asetuksella (EY) N:o 1272/2008 (jaljempéanéd ' CLP-asetus') pannaan unionissa taytantbon
kemikaalien maailmanlagjuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintgjarjestelma (GHS),
jokaon hyvaksytty kansainvélisellatasolla Y hdistyneiden kansakuntien rakenteessa.

Direktiivin 97/23/EY 9 artiklassa sdadetdan painelaitteiden luokittelusta paineen aiheuttaman
riskin kasvavan tason mukaisesti. Direktiivin mukainen painelaitteiden luokittelu perustuu
lahinna kokonaisenergiasisadltdon (paine ja painelaitteen tilavuus), mutta siihen vaikuttaa
my0s laitteeseen sisdltyvan fluidin luokitus (vaarallinen tai muu).

Painglaitteiden jakaminen eri  luokkiin liittyy suoraan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn, jonka avulla varmistetaan, etta painelaitteet ovat direktiivin 97/23/EY
olennaisten vaatimusten mukaisia. Sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
maaraytyy 9 artiklassa maéritellyn painelaitteen luokan mukai sesti.

Painelaitteisiin siséltyvien fluidien luokitus, jota kaytetdan painelaitteiden luokittelemiseksi
niiden vaatimustenmukaisuuden arviointia varten, perustuu vaarallisten aineiden luokitusta,
pakkaamista ja merkintdja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méaardysten
| shentémi sestd 27. kesikuuta 1967 annettuun neuvoston direktiiviin 67/548/ETY*,

lainsdadannon yhdenmukai stamisesta (KOM(2011) 765 lopullinen); ehdotus Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviks muiden kuin itsetoimivien vaakojen asettamista saataville markkinoilla
koskevan jasenvaltioiden lainsdddannén yhdenmukaistamisesta (KOM(2011) 766 lopullinen); ehdotus
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi yksinkertaisten paineastioiden asettamista saataville
markkinoilla koskevan jasenvatioiden lainséddanndn yhdenmukaistamisesta (KOM(2011) 768
lopullinen); ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi mittaudlaitteiden asettamista
saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden lainsdédénndn yhdenmukaistamisesta (KOM (2011)
769 lopullinen); ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi hissien ja hissien
turvakomponenttien ~ markkinoille  saattamista  koskevan  jdsenvaltioiden  lains&adanndn
yhdenmukaistamisesta (KOM(2011) 770 lopullinen); ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviks siviilik&yttoon tarkoitettujen rgdhdystarvikkeiden asettamista saataville markkinoilla ja
valvontaa koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon yhdenmukai stamisesta (KOM(2011) 771 lopullinen);
ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviks rgjdhdysvaarallisissa tiloissa kaytettaviksi
tarkoitettuja laitteita ja suojaj arjestelmia koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon yhdenmukai stamisesta
(KOM(2011) 772 lopullinen); ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviks tietylla
jannitealueella toimivien séhkolaitteiden asettamista saataville markkinoilla koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon yhdenmukai stamisesta (KOM (2011) 773 lopullinen).

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tuotteiden markkinavalvonnasta ja neuvoston
direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY seka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,,
94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 1999/5/EY, 2000/9/EY, 2000/14/EY, 2001/95/EY, 2004/108/EY,
2006/42/EY, 2006/95/EY, 2007/23/EY, 2008/57/EY, 2009/48/EY, 2009/105/EY, 2009/142/EY ja
2011/65/EU, asetuksen (EU) N:o 305/2011, asetuksen (EY) N:o 764/2008 ja asetuksen (EY) N:o
765/2008 muuttamisesta, COM (2013) 75 final.

4 EYVL L 196, 16.8.1967, s. 1.
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Direktiivin 97/23/EY 9 artiklan mukaan fluidit jaetaan kahteen ryhmé&an. Ryhma 1 kasittéa
"vaaraliset fluidit”®, jotka on luokiteltu direktiivissi 67/548/ETY niiden sisdisten
ominaisuuksien ja sek& niihin liittyvien vaarojen suuruuden ja erityisiuonteen pohjalta
rgjahtaviksi, erittain helposti syttyviksi, helposti syttyviksi, syttyviksi, erittéin myrkyllisiks,
myrkyllisiks ja hapettaviks. Ryhméan 2 kuuluvat kaikki muut fluidit, joita e direktiivissa
97/23/EY katsotavaaarallisiksi.

Jotta voidaan ottaa huomioon vaarallisiin fluideihin liittyvét paineriskit, direktiivin 97/23/EY
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat vaatimukset ovat tiukempia ryhmén 1 fluidgja
sisdltaville painelaitteille kuin ryhman 2 fluideja siséltéville painel aitteille.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti direktiivi 67/548/ETY kumotaan 1. kesakuuta
2015 ja korvataan mainitulla asetuksella. Kyseisella asetuksella otetaan kayttdon uudet
vaaraluokat ja vaarakategoriat, jotka vastaavat ainoastaan osittain nykyisissa saannoksissa
kaytettyja

Taman vuoks direktiivin 97/23/EY mukaiset fluidien luokitusperusteet on sopeutettava
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 luokitusperusteisiin 1. kesdkuuta 2015 mennessa ja samalla on
séilytettava mainitun direktiivin mukainen nykyinen suojataso.

Direktiivin 97/23/EY sopeuttaminen CLP-asetukseen edellyttdd t&man vuoks 'vaarallisen
fluidin’ uudelleen maéaarittelya asetuksella kayttéon otetun uuden luokituksen termien
mukai sesti.

Se, etta direktiivissa 97/23/EY annetut fluidien luokitusperusteet on tarpeen sopeuttaa CLP-
asetukseen, johtuu ndin ollen suoraan CLP-asetuksen taytantGonpanosta unionissa, mista
seuraa, ettd kaikki muu alan lainsdddantd on sopeutettava CLP-asetukseen viimeistéan
direktiivin 67/548/ETY kumoamispéaivaan mennessa (1. kesdkuuta 2015).

Vaikka CLP-asetuksessa ja direktiivissd 67/548/ETY vahvistetut kaksi |uokitugérjestelmaa
ovat samanlaisia, ne eivét tdysin vastaa toisiaan. Osa aineista on luokiteltu CL P-asetuksessa
eri tavoin kuin direktiivin 67/548/ETY mukaisesti, koska luokitusperusteita tai rgja-arvoja on
muutettu. Painelaitteeseen sisdltyvan fluidin (aineen tai valmisteen) luokituksen muutos voi
téman vuoks aiheuttaa itse painelaitteen luokituksen (painelaiteluokat) muutoksen.

Direktiivissa 97/23/EY sdadetddn neljasta painelaiteluokasta paineeseen liittyvan kasvavan
riskin  mukaisesti. Direktiivissa vahvistetaan kullekin  painelaiteluokalle  joukko
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd Vamistgian on sovellettava painelaitteisiin
yht& niista vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyista, jotka on tarkoitettu sovellettaviksi
kyseisten painelaitteiden luokkaan. Vamistga voi myds halutessaan soveltaa korkeampaan
luokkaan tarkoitettua menettelya, jos télainen on kaytossa.

Direktiivin ~ 97/23/EY  mukaisen  luokituksen  muutos  vaikuttaa  ainoastaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn eika itse painelaitteen suunnitteluun tai
vamistukseen. Jos painelaite luokitellaan korkeampaan luokkaan sen sisdltéamien fluidien
vuoksi, seurauksena voi olla vaativampi ja kalliimpi  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely.

s Direktiivin 97/23/EY 9 artiklan mukaan "[v]aarallinen fluidi on [...] neuvoston direktiivin 67/548/ETY
2 artiklan 2 kohdan méaritel missé tarkoitettu aine tai valmiste”.
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Koska nykysaannosta,® joka liittyy painelaitteiden luokitukseen myés niiden sisdltamien
fluidien ominaispiirteiden perusteella, pidetéén riittavand, direktiivi 97/23/EY olis
sopeutettava CLP-asetukseen siten, ettd sdilytetddn sen nykyinen soveltamisala fluideista
johtuvien riskien osalta. Fluidien uuden luokituksen pitéisikin vastata mahdollisimman hyvin
nykyista direktiiviin 67/548/ETY perustuvaa luokitusta

Ehdotettu sopeuttaminen on néin olleen luonteeltaan tekninen, ja silla on tarkoitus 18hinna
minimoida CLP-asetuksella kayttoon otettujen luokitugérjestelman muutosten vaikutus itse
painelaittei den luokitukseen.

Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politiikkaan ja muihin tavoitteisiin

Tama toimenpide on sisdmarkkinoiden toimenpidepaketin’ mukainen, jossa korostui, etté on
tarpeen palauttaa kuluttgjien luottamus markkinoilla olevien tuotteiden laatuun ja etta
markkinavalvontaa on vahvistettava.

Silla my0ds tuetaan parempaa sdantelya ja sdantely-ympériston yksinkertaistamista koskevaa
komission politiikkaa.

2. KUULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
Kuulemiset

a) Direktiivin  97/23/EY  sopeuttamisesta uutta lainsdddantokehysta koskevaan
paatokseen on keskusteltu kyseisen direktiivin téytantéonpanosta vastaavien kansalisten
asiantuntijoiden  kanssa,  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten ~ foorumissa,
markkinavalvontaa kasittelevassa hallintoyhteistydryhméssa seka toimialgjarjestdjen kanssa
k&ydyissa kahdenvalisissa vuoropuhel uissa.

Kesdkuusta lokakuuhun 2010 jarjestettiin julkinen kuuleminen, joka kattoi kaikki téaman
aloitteen piiriin kuuluvat toimialat. Kuuleminen koostui neljasta kohdennetusta kyselysta,
jotka  suunnattiin  talouden  toimijoille,  viranomaisille,  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksille ja kéyttgjille. Komission yksikot saivat 300 vastausta. Tulokset on julkaistu
0soitteessa:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/singl e-market-goods/i nternal -market-for-products/new-
legidative-framework/index en.htm

Yleisen kuulemisen lisdksi toteutettiin erityinen pk-yritysten kuuleminen. Enterprise Europe
Networkin (Yritys-Eurooppa-verkoston) vadlityksella kuultiin 603:a pk-yritystd touko—
kesdkuussa 2010. Tulokset ovat saatavilla 0soitteessa
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legis ative-
framework/smes _statistics en.pdf.

Kuulemisprosessissa ilmeni lagjaa kannatusta aloitteelle. Yksimielisyys vallits sitd, etta
markkinavalvontaa ja  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten  arviointi-  ja
seurantgjérjestelmad olisi parannettava. Viranomaiset antavat tayden tukensa aloitteelle, koska

6 Direktiivin 97/23/EY 9 artikla.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle, KOM(2011) 206 lopullinen.
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silla vahvistetaan nykyjarjestelmaa ja parannetaan EU-tason yhteistyota. Yritykset toivovat
tasapuolisempia toimintaedellytyksid, jotka saadaan, kun tehokkaammin torjutaan tuotteet,
jotka eivét ole lainsdddannon mukaisia, ja kun lainsd&dannon yksinkertai stamisesta saadaan
tuloksa. Huolestumista ilmaistiin joistakin velvollisuuksista, jotka kuitenkin ovat
valttamattomia markkinavalvonnan tehokkuuden parantamiseksi. Toimenpiteet eivét aiheuta
merkittavia kustannuksia yrityksille, ja kohentuneesta markkinavalvonnasta saatavien etujen
pitéis olla merkittdvampia kuin kustannusten.

b) Direktiivin 97/23/EY sopeuttamisesta CLP-asetukseen on keskusteltu kyseisen
direktiivin  taytdntbonpanosta  vastaavien  kansdllisten  asiantuntijoiden  kanssa,
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten foorumissa, hallintoyhteistyoryhméssa seka
toimial g arjestdjen kanssa kaydyissa kahdenvalisissa vuoropuhel uissa.

Direktiivin 97/23/EY sopeuttamisesta CLP-asetukseen tehtiin vaikutustenarviointitutkimus
vuonna 2012.

Vakutustenarvioinnin  yhteydessa tehtiin  kyselytutkimus keskeisten  sidosryhmien
keskuudessa. Komissio jarjesti 7. marraskuuta 2012 seminaarin, jossa keréttiin lisdtietoja ja
tarjottiin sidosryhmille mahdollisuus suoriin kontakteihin. Seminaariin osallistui kansallisten
viranomaisten, kéyttgien ja vamistgien jarjestdjen, vaatimustenmukaisuuden
arviointielinten, standardointiorganisaatioiden sekéa CLP-asetuksen dala toimivien
asiantuntijoiden edustajia

Asiantuntijatiedon kayttd —vaikutusten arviointi

a) Sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan paatdkseen: vaikutusten
arviointi

Uuden lainsé&dantokehyksen yleisen vaikutustenarvioinnin lisdksi tehtiin vaikutustenarviointi
marraskuussa 2011 hyvaksytysta uuden lainsdddantokehyksen téytantoonpanopaketista. Tama
vaikutustenarviointi  kattoi  my6s  direktiivin - 97/23/EY  sopeuttamisen  uutta
lainsdddantokehysta koskevaan péadtokseen ja pohjautui  suurelta osin  yleiseen
valkutustenarviointiin, joka oli toteutettu uutta lainsdadantokehysta varten. Sité varten kerdtyn
ja tarkastellun asiantuntijatiedon lisakss on myo6s kuultu alakohtaisia asiantuntijoita ja
sidosryhnmia ja lagaaasia asantuntijoita, jotka toimivat teknisen yhdenmukaistamisen,
vaatimustenmukai suuden arvioinnin, akkreditoinnin ja markkinavalvonnan alalla.

Komissio toteutti keréttyjen tietojen pohjalta vaikutustenarvioinnin, jossa tarkasteltiin ja
vertailtiin kolmea vaihtoehtoa.

Vaihtoehto 1 — el muutoksia nykytilanteeseen

Tassd vaihtoehdossa e esitetd muutoksia nykyiseen direktiiviin, vaan tukeudutaan
yksinomaan tiettyihin parannuksiin, joita voidaan odottaa johtuvan uutta |ainséédantokehysta
koskevasta asetuksesta.

Vaihtoehto 2 — sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan paatokseen muilla
kuin lainsdadantotoimenpiteilla

Vaihtoehdossa 2 tarkastellaan mahdollisuutta edistdd vapaaehtoista sopeuttamista uutta
lainsdadantokehysta koskevassa paéatdksessa annettuihin séannoksiin esimerkiks esittamalla
ne parhaina toi mintatapoi na ohjeasi akirj oi ssa.
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Vaihtoehto 3 — sopeuttaminen uutta lainsdddantokehysta koskevaan paatokseen
lainsdadantotoimenpiteilla

Tassd vaihtoehdossa uutta lainsdadantokehystéd koskevan paétdksen sdannokset liitetéén
direktiiviin 97/23/EY.

Vaihtoehto 3 todettiin parhaimmaksi, koska

— se parantaa velvollisuuksiaan tunnollisesti  noudattavien  yritysten ja
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten kilpailukykyg;

— se parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa, kun varmistetaan kaikkien talouden
toimijoiden — erityisesti tuojien ja jakelijoiden — seka vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten yhdenvertainen kohtelu;

— gitdA e aheudu merkittdvia kustannuksia talouden toimijoille eikéa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille; niille, jotka jo nyt toimivat
vastuullisesti, el odoteta koituvan mitdan lisdkustannuksiatal vain erittéin vahadisia
kustannuksia;

— tama vaihtoehto katsotaan vaihtoehtoa 2 tehokkaammaksi: koska vaihtoehdon 2
taytantdonpanoa ei voida valvoa, on kyseenalaista, saataisiinko siitd myonteisia
vaikutuksia;

— vaihtoehdoilla 1 ja 2 e ratkaista ongelmaa, jonka aiheuttavat sdantelypuitteiden
epdjohdonmukaisuudet, joten niilla ei ole mitédn myonteista vaikutusta saantely-
ympariston yksinkertai stamiseen.

Kuten edella vaihtoehdon 3 kohdalla kuvailtiin, direktiivin 97/23/EY sopeuttaminen uutta
lai nsdadantdkehysta koskevaan padtokseen johtaa direktiivin parempaan taytantdtnpanoon.

Ehdotukseen sisdltyy

o toimenpiteitd, joilla korjataan vaatimusten vastaisuuden aiheuttamaa ongelmaa
selkeyttamall& talouden toimijoiden velvoitteita ja edellyttamalla tehokkaampia
jaljitettavyysvaatimuksia,

o toimenpiteitd, joilla varmistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
tekeman tyon laatu vahvistamalla ilmoitusvaatimuksia, tarkistamalla
ilmoitusprosessia, téasmentamdlla ilmoittavia viranomaisia  koskevia
vaatimuksia ja tiukentamalla tiedotusvel voitteita,

o toimenpiteitd, joilla varmistetaan direktiivien entistd parempi johdonmukai suus
sopeuttamalla  toisiinsa  yhteisst méaéritelmdt ja terminologia seké
vaatimustenarviointimenettel yt.

Naill& toimenpiteill& vahvistetaan Euroopan yritysten kilpailukyky&, kun talouden toimijoille
taataan tasapuoliset toimintaedellytykset.

b) Sopeuttaminen CL P-asetukseen: vaikutusten arviointi
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Direktiivin 97/23/EY sopeuttaminen CLP-asetukseen on vélitonta seurausta CL P-asetuksen
taytantdonpanosta unionissa.

CLP-asetuksella, jolla pannaan EU:ssa téytantdon kemikaalien maailmanlagjuisesti
yhdenmukai stettu luokitus- ja merkintgjarjestelma (GHS), sdannelléén vaaralisten aineiden ja
seosten luokittelua Euroopan tasolla.

Direktiivin ~ 97/23/EY  sopeuttamisella CLP-asetukseen  pyritédnkin  varmistamaan
oikeudellinen johdonmukaisuus. Télainen sopeuttaminen edellyttéa ainoastaan direktiivin
97/223/EY 9 artiklan 2 kohdan muuttamista.

Jos mukauttamista CL P-asetukseen ei tehtéisi, seurauksena olisi oikeudellinen epavarmuus 1.
kesdkuuta 2015 lahtien, jolloin direktiivi 67/548/ETY kumotaan, silla mainitusta

paivaméarasta alkaen e enda olisi oikeusperustaa painelaitteiden luokittelua varten niiden
sisdtamien fluidien perusteella.

Marraskuussa 2012 valmistuneessa direktiivia 97/23/EY késitelleessa arviointitutkimuksessa
todettiin, etta direktiivin 97/23/EY téydellinen tarkistaminen ei ollut tarpeen Kiireellisesti.
Direktiivin téytantddnpanoa voidaan parantaa, kun otetaan kdyttéon uutta lainsdadantokehysta
koskevan paatoksen sdannokset ja taydentavét toimenpiteet, kuten markkinavalvonnan
parantaminen. Ennen direktiivin tdysimittaista tarkistamista olis tehtéava lisdtutkimuksia,
joissa  selvitetddn esm. soveltamisalaan  liittyvid  kysymyksia ja olennaisiin
turvallisuusvaatimuksiin liittyvia teknisa séénnoksia Lisaksi vahvistui, ettd direktiivissa
vahvistettu painelaitteiden nykyinen luokitugarjestelmd, joka myo6s perustuu fluidien
luokitukseen, on riittéva

Ehdotetut sopeuttamisvaihtoehdot on saatu hakemalla tekninen vastaavuus direktiivissa
97/23/EY vahvistettujen ja direktiiviin 67/548/ETY perustuvien vaarallisten aineiden ja
vamisteiden nykyisten vaaraluokkien seké toisaalta CLP-asetuksen mukaisen vaaralisiks
luokiteltujen aineiden ja seosten vaaraluokkien véalilla. Tama tekninen vastaavuuksien haku
johtaa erittdin vadhaisiin  muutoksiin direktiivissa 97/23/EY vahvistettuun nykyiseen
pai nel aitel uokitukseen.

Kuten direktiivin 97/23/EY nykyisissékin sddnnoksissa, myos ehdotuksessa olis téaman
vuoksi kasiteltdva painelaitteisiin @ sisdityvien fluidien aheuttamia fysikadisia ja
terveysvaaroja, siina médarin kuin ne ovat merkityksellisia painelaitteiden luokitukselle niiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia varten.

Useimpien painelaitteiden luokitukseen e tule mitddn muutosta CLP-asetukseen
sopeuttamisen VUOKSI.

Drektiivin 67/548/ETY ja CLP-asetuksen véliset vastaavuudet olisi pyrittéava kartoittamaan
mahdollismman hyvin, jotta taman muutoksen vaikutukset voidaan minimoida
Sopeuttamisen ja direktiivin 97/23/EY 9 artiklan 2 kohdan muuttamista varten valittujen
vaihtoehtojen seurauksena direktiivin 97/23/EY ryhmédan 1 (ryhmd, johon sovelletaan
tiukempia vaatimuksia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissd) kuuluvien aineiden
tal seosten mééra saattaa kasvaatai pienentya.

Eri vahtoehtojen vaikutusta on tarkasteltu direktiivin 97/23/EY sopeuttamista CLP-
asetukseen kasitelleessa vai kutustenarviointitutkimuksessa, joka valmistui helmikuussa 2013.
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Tarkastelusta selvidd, ettéd vaarojen nimeamiseen kayttdva terminologiaa muutetaan, mutta
vain pieni méaara fluideja luokitellaan eri ryhmaan direktiivin 97/23/EY mukaisesti, mika voi
johtaa itse painelaitteen luokituksen muuttumiseen.

Direktiivin 97/23/EY mukainen fluidien luokituksen mahdollinen muutos e valttamétta aina
johda itse painelaitteen luokituksen muutokseen, silld télainen laitteen luokittelu riippuu
fluidin luonteen lisdksi my6s kokonaisenergiasisallosta (mika perustuu laitteen paineeseen ja
tilavuuteen).

Erityisesti fysikaalisten vaarojen osalta siirtyminen direktiivisté 67/548/ETY CLP-asetukseen
on verrattain helppoa, silla direktiivi ja CLP-asetuksen mukainen uus luokitus vastaavat
hyvin toisiaan. Vain muutamien aineiden luokitus muuttuu, koska CL P-asetuksella otetaan
kayttéon uudet syttyvyyden raja-arvot.

Terveysvaarojen osdlta dirtyminen direktiivista 67/548/ETY  CLP-asetukseen on
monimutkaisempaa, silla joidenkin [uokkien rajat eivét vastaa direktiivia 67/548/ETY, koska
CL P-asetuksella otetaan kayttoon myods uusia vaaral uokkia ja—kategorioita.

Esimerkiks valittoman myrkyllisyyden vaaraluokat ja -kategoriat on analysoitu tarkemmin
niiden potentiaalisten turvallisuus- ja tal ousvaikutusten suhteen.

Vaittoman myrkyllisyyden vaaraluokkien osalta tulokset voidaan tiivistéé seuraavasti:

- kun otetaan mukaan fluidit, jotka direktiivin 97/23/EY mukaisesti ovat vaittomasti
myrkyllisia suun kautta saatuina ryhman 1 kategorioissa 1 ja 2, ryhméan 1 kuuluvien fluidien
(merkityksessa aineet tai valmisteet) maéra pienenee. Téta vaihtoehtoa tukee se, ettd aineiden
tal seosten saamista suun kautta painelaitteen vian vuoks e voida taysin sulkea pois, mutta
Jos kuitenkin otetaan mukaan véaliton myrkyllisyys suun kautta -kategoria 3, ryhmén 1
fluidien lukumddréa kasvais huomattavasti, mikd saattaa muuttaa laitteen luokan
korkeammaks ja ndin nostaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn kustannuksia
ilman merkittévaa turvallisuustason kohentumista.

- kun otetaan mukaan fluidit, jotka kuuluvat luokkaan valittomasti myrkyllisia ihon kautta,
kategoria 1 ja 2, direktiivin 97/23/EY mukaiseen ryhmaén 1 kuuluvien fluidien
(merkityksessa aineet tai valmisteet) magra pienenee hieman. Téta vaihtoehtoa tukee se, etté
aineiden tai seosten ihokosketusta painelaitteen vian vuoks el voida sulkea pois, mutta riski
on melko vadhdnen elka johtaisi kohtuuttomaan turvallisuusriskiin. Jos kuitenkin otetaan
mukaan valiton myrkyllisyys ihon kautta, kategoria 3, ryhman 1 fluidien lukumaara kasvaa
melko vahan ilman merkittéavaa turvallisuustason kohentumista.

- kun otetaan kategorian 1 ja 2 liséksi mukaan fluidit, jotka on luokitettu vaaraluokkiin valiton
myrkyllisyys hengitysteiden kautta, kategoria 3, direktiivin 97/23/EY mukaiseen ryhméaén 1
kuuluvien fluidien (merkityksessd aineet tai valmisteet) maara kasvaa, mika on perusteltua,
silla painelaitteiden pienet fluidivuodot voivat aiheuttaa riskin.

Tiivistéen voidaan todeta, etta useimpien painelaitteissa kaytettyjen fluidien luokitukseen el
tule mitd8n muutosta CL P-asetukseen sopeuttamisen vuoksi. Pienessa méaarassa fluideja, joita
kaytetédn rajallisessa sovellusméarasss, sopeuttaminen CLP-asetukseen voi johtaa laitteen
luokituksen muutokseen ja valkuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
kustannuksiin.

10

o



F

Vaikutustenarviointitutkimuksessa péaételtiin ettd ehdotetun sopeuttamisen vaikutus olisi
ettd ehdotetuilla sopeuttamisvaihtoehdoilla pyritéan mahdollismman hyvin hakemaan
vastaavuudet nykyisen (direktiiviin 67/548/ETY perustuvan) ja tulevan (CLP-asetukseen
perustuvan) luokituksen valilla

Kun perusteena kaytetéén niiden aineiden lukuméaérdd, joita uusi luokitus koskisi, ja
muutoksen kohteena olevien valmistajien osuutta, vaikutustenarviointitutkimuksessa arvioitiin
direktiivin 97/23/EY sopeuttamisesta CL P-asetukseen aiheutuvat kokonaiskustannukset 8.5
miljoonan euron suuruisiks vuosittain. Kustannukset johtuvat terveysvaaraluokkien
sopeuttamisen ai heuttami sta muutoksi sta.

Saannosten noudattamisesta alheutuvien kustannusten osalta
vaikutustenarviointitutkimuksessa arvioitiin kuitenkin, etta direktiivin 97/23/EY piiriin
kuuluvien painelaitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin keskimaéraiset kustannukset
ovat nykyisin 236,3 miljoonaa euroa vuosittain.

Taman vuoks direktiivin  97/23/EY  sopeuttamista CLP-asetukseen aiheutuvat
lisdkustannukset ovat vahaiset vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kokonaiskustannuksiin
ndhden. CL P-asetuksen taytantéonpano unionissa on kuitenkin pakollista eiké sen aiheuttamia
kustannuksia voida valttaa

V ai kutustenarviointitutkimus on saatavilla 0Soitteessa;
http://ec.eur opa.eu/enter prise/sector /pr essur e-and-gas’documents/ped/index _en.htm

Edell& esitetyn perusteella komissio katsoi seuraavaa:

a) Vaihtoehtoista toimintatapaa e ole tarjolla, koska kaikki muu lainsdadanto, jossa
kaytetédn kemiallisten aineiden luokitusta, on sopeutettava CLP-asetukseen, joka on
Euroopan unionin véline, jolla pannaan EU:ssa taytantoon kemikaalien maailmanlagjuisesti
yhdenmukai stettu luokitus- ja merkintgjarjestelma (GHS). Direktiivin 97/23/EY 9 artiklan 2
kohdan 1 alakohdassa tarkoitetuttu nykyinen oikeusperusta aineiden ja valmisteiden
luokitukselle eli direktiivi 67/548/ETY kumotaan 1. kesdkuuta 2015. Direktiivia 97/23/EY
olis siihen mennessd muutettava ja direktiivissd olisi viitattava CLP-asetukseen sen
soveltamisalaan kuuluvien painelaitteiden luokittelua varten. Ehdotettu sopeuttaminen on
téman vuoksi luonteeltaan tekninen, ja sen keskeisena tavoitteena on minimoida muutosten
vaikutus itse painelaiteiden luokitugérjestelmaan ja taata oikeusvarmuus 1. kesdkuuta 2015
jakeen.

b) Vaikutustenarviointitutkimuksessa e todettu merkittévia talouteen tai terveyteen
liittyvia vaikutuksia.

3. EHDOTUKSEN PAAKOHDAT

3.1. Lagja-alaiset maaritelmat

Ehdotuksella otetaan kayttoon yhdenmukaiset méaritelmét termeistd, joita kaytetdan yleisesti

kaikkialla unionin yhdenmukaistamislainséadannossa ja joille olisi tdmén vuoks annettava
johdonmukainen merkitys kaikkialla téssa lainsdadannossa.
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3.2. Talouden toimijoiden velvollisuudet ja jaljitettavyysvaatimuk set

Ehdotuksella selkeytetégdn valmistgjia ja valtuutettuja edustgjia koskevia velvollisuuksia ja
otetaan kayttoon tuojia ja jakelijoita koskevia velvollisuuksia. Tuojien on varmistettava, etta
vamistgja on toteuttanut sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja
laatinut vaadittavat tekniset asiakirjat. Niiden on myds varmistettava valmistgjan kanssa, etté
tallaiset tekniset asiakirjat voidaan pyynnosta toimittaa viranomaisten saataville. Lisdks
tuojien on tarkistettava, ettd painelaite on varustettu asianmukaisilla merkinndéilla ja etta
sihen on liitetty ohjeet ja turvalisuustiedot. Niiden on  Sdilytettéava
vaatimustenmukai suusvakuutuksen jéljennds ja ilmoitettava nimensa ja 0soitteensa tuotteessa
tai, jos tdmé ei ole mahdollista, pakkauksessa tai liitteend olevissa asiakirjoissa. Jakelijoiden
on varmistettava, ettd painelaitteessa on CE-merkintd, valmistajan ja tapauksen mukaan
tuojan nimi ja ettéa sithen on liitetty vaadittavat asiakirjat ja ohjeet.

Tugjien ja jakelijoiden on tehtéava yhteisty6td markkinavalvontaviranomaisten kanssa ja
toteutettava asianmukaisia toimia, jos ne ovat toimittaneet painelaitteita, jotka eivét ole
vaatimusten mukaisia

Kaikkia talouden toimijoita koskevia tehostettuja jéljitettéavyysvaatimuksia otetaan
kayttoon. Painelaitteissa on oltava valmistajan nimi ja osoite seka numero, jonka avulla
painelaite voidaan tunnistaa ja yhdistéa sita koskeviin teknisiin asiakirjoihin. Kun painelaite
tuodaan maahan, siind on oltava myds tuojan nimi ja osoite. Liséksi jokaisen talouden
toimijan on voitava ilmoittaa viranomaisille se talouden toimija, joka on toimittanut sille tai
jolle se on toimittanut painelaitteen.

3.3. Yhdenmukaistetut standardit

Y hdenmukaistettujen standardien mukaisuus luo olettaman gitd, ettd kyseinen tuote on
olennaisten vaatimusten mukainen. Eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien
89/686/ETY ja 93/15/ETY seka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,
O4/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja
2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston padtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston padtoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta 25. lokakuuta 2012 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1025/2012° esitetéén
eurooppalaisen standardoinnin lagja-alainen oikeudellinen kehys. Asetukseen sisdlityy mm.
séannoksia standardointipyynndistd, joita komissio esittdd Euroopan standardointijérjestdlle,
ja menettelyistd, joilla yhdenmukaistettuja standardeja voidaan vastustaa, sek& saannoksia
sidosryhmien osallistumisesta standardointiprosessiin. Samoja seikkoja koskeva direktiivin
97/23/EY 6 artikla on tdman vuoks kumottu asetuksella. Sdannostd, joka luo
vaatimustenmukaisuusolettaman yhdenmukaistettuihin standardeihin néhden, on muutettu,
jotta voidaan selkeyttdd vaaatimustenmukaisuusolettaman lagjuutta silloin, kun standardit
kattavat olennaiset vaatimukset vain osittain.

3.4. Vaatimustenmukaisuuden arviointi ja CE-merkinta

Direktiivissa 97/23/EY on valittu soveltuvat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,
joita valmistajan on sovellettava osoittaakseen, ettéd sen valmistama painelaite on olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukainen. Nama menettelyt sopeutetaan ehdotuksessa niiden
paivitettyihin versioihin, jotka on annettu uutta lainsdadanttkehysté koskevassa padtok sessa.

8 EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12.
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CE-merkinnan yleiset periaatteet on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa, ja
yksityiskohtaiset sdanntkset CE-merkinnan kiinnittdmisesta painelaitteisiin on sisdllytetty
tahan ehdotukseen.

3.5. Vaatimustenmukaisuuden ar viointilaitok set

Ehdotuksella vahvistetaan ilmoitusperusteita, jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia eli ilmoitettuja laitoksia mutta myds tunnustettuja kolmantena osapuolena
olevia organisatioita ja kdyttgjien tarkastuslaitoksia. Ehdotuksessa tdsmennetéén, ettd myos
tytaryhtididen tai aihankkijoiden on oltava ilmoitusvaatimusten mukaisia. llmoittavia
viranomaisia koskevia vaatimuksia otetaan kayttoon, ja ilmoitettujen laitosten ja kayttgjien
tarkastudlaitosten ilmoitusmenettelya ja tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien
organi saatioi den nimeamismenettelya tarkistetaan. V aatimustenmukai suuden
arviointilaitoksen péatevyys on osoitettava akkreditointitodistuksella. Jos
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen patevyyden arvioimiseen e ole kaytetty
akkreditointia, ilmoitukseen on sisdllytettéava asiakirjat, joilla osoitetaan, miten kyseisen
laitoksen pétevyys on arvioitu. Jasenvaltiot voivat ilmoittaa vastustavansa ilmoitusta.

3.6. Markkinavalvonta ja suojalausekemenettely

Komissio hyvéksyi 13. helmikuuta 2013 ehdotuksen tuotteiden markkinavalvontaa
koskevaks asetukseksi, jonka on tarkoitus olla markkinavalvonnan oikeudellinen valine
muiden kuin elintarvikkeiden, seké kulutustavaroiden etta muiden tuotteiden ja seka unionin
yhdenmukai stami sl ainséadannon piiriin kuuluvien etté muiden tuotteiden alalla. Ehdotuksessa
on yhdistetty yleisten tuoteturvallisuusdirektiivin 2001/95/EY® ja asetuksen (EY) N:o
765/2008 markkinaval vontasdanntt seka al akohtainen yhdenmukai stami slainsdadant® unionin
markkinavalvontatoiminnan  tehostamiseksi. Ehdotettu asetus kattaa myds uutta
lainsdadantokehysta koskevaan padtokseen sisdltyvéat markkinavalvontaa ja suojalausekkeita
koskevat viitesddnnokset. Taman VUOKSI nykyisesta unionin
yhdenmukaistamislainsgadannosta  oliss  poistettava  sdannokset, jotka  liittyvéat
markkinavalvontaan ja suojal ausekkeisiin.

Ehdotetun asetuksen yleisena tavoitteena on yksinkertaistaa perustavalla tavalla unionin
markkinavalvontakehystd, jotta siitd saadaan toimivampi sen pédasiallisten kayttgien €li
markkinavalvontaviranomaisten ja taloudellisten toimijoiden kannalta. Tuloksena parannetaan
markkinavalvontasaéntdjen toimeenpanoa kaikkialla jasenvaltioissa, kohennetaan kuluttajien
ja muiden kayttgjien suojaa, kevennetddn hallintorasitetta ja tehostetaan tiedon- ja tyonjakoa
markkinavalvontaviranomaisten kesken.

Ehdotetulla asetuksella parannetaankin seké kulutustavaroita ettéd muita tuotteita koskevan
direktiivin 97/23/EY taytant6onpanoaja kehitetéén sisdmarkkinoiden kilpailukyvyn puitteita.

Taman vuoksi ehdotukseen e sisdlly markkinavalvontaa ja suojalausekkeita koskevia
sadnnoksia, vaan oikeusvarmuuden vuoks siind viitataan ehdotettuun asetukseen tuotteiden
markkinaval vonnasta.

° EYVL L 11, 15.1.2002, s. 4.
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3.7. Paindlaitteiden luokitus

Ehdotuksella muutetaan direktiivin 97/23/EY 9 artiklan 2 kohtaa, jotta painelaitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia varten voidaan sopeuttaa painelaitteisiin sisdtyvien
fluidien direktiivissa 67/548/ETY annettuun vaarallisten aineiden ja vamisteiden
luokitukseen perustuva nykyinen luokitus uuteen CL P-asetuksessa vahvistettuun vaarallisten
aineiden ja seosten luokitukseen.

3.8. Komiteamenettely ja delegoidut saadok set

Painel aitekomitean toimintaa koskevat sédnnokset on mukautettu uusiin delegoituja sdadoksia
koskeviin sdant6ihin, jotka on vahvistettu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklassa, seka taytantdonpanosaadoksia koskeviin uusiin séannoksiin, joista sdadetdan
yleisistd sdannoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantoonpanovallan kayttéa, 16. helmikuuta 2011 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011%.

4. EHDOTUK SEN OIK EUDELLISET NAKOK OHDAT

Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan.
Toissijaisuusperiaate

Unioni ja jasenvaltiot jakavat toimivallan sissamarkkinoilla. Toissijaisuusperiaate nousee esiin
erityisesti nyt lisdttyjen séénndsten osalta, joilla pyritddn parantamaan direktiivin 97/23/EY
jdjitettavyyssddnnokset,  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten  arviointia  ja
ilmoittamista koskevat sddnnokset ja velvollisuudet, jotka koskevat tehostettua yhteistyota
tarkistetun markkinaval vonnan ja suojamenettelyiden yhteydessa.

Lainsdadannon taytantéonpanon valvonnasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, etté
kansallisella tasolla toteutetut toimenpiteet ovat johtaneet erilaisiin toimintatapoihin ja
talouden toimijoiden erilaiseen kohteluun EU:n sisdlld, mik& vaarantaa tdman direktiivin
tavoitteen. Jos kansdllisella tasolla toteutetaan toimia naiden ongelmien ratkaisemiseks,
riskina on luoda esteité tavaroiden vapaalle liikkuvuudelle. Lisdks kansallisen tason toiminta
rgjoittuu jasenvaltion alueelliseen toimivaltaan. Kaupan yha suuremman kansainvalistymisen
my6td myos valtioiden raat ylittavien tapausten madra on jatkuvassa kasvussa.
Koordinoidulla EU-tason toiminnalla voidaan paljon paremmin saavuttaa asetetut tavoitteet,
ja niilla tehostetaan erityisesti markkinavalvontaa. Taman vuoksi on aiheellista toteuttaa
toimia EU:n tasolla.

Direktiiveissa esiintyvét epdohdonmukaisuudet puolestaan ovat ongelma, jonka voi ratkaista
ainoastaan EU:n lainsdatj a.

10 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16. helmikuuta 2011, yleisista
sdanndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytantdéonpanovallan
kayttoa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Ehdotettavissa muutoksissa e suhteellisuusperiaatteen mukaisesti ylitetd sitd, mik& on
asetettuj en tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Oikeasuhteisuus

Ehdotetuissa muutoksissa e suhtedllisuusperiaatteen mukaisesti yliteta sitd, mika on
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Uusilla tai muutetuilla velvollisuuksilla el aiheuteta tarpeettomia rasitteita tai kustannuksia
yrityksille — etenkdan pienille ja keskisuurille yrityksille — ekd viranomaisille. Jos
muutoksilla on kielteisia vaikutuksia, vaihtoehdon vaikutustenarvioinnin perusteella pyritaan
esittdméan parhaiten oikeassa suhteessa olevaa ratkaisua kartoitettuihin ongelmiin. Jotkin
muutokset koskevat nykyisen direktiivin selkeyttamista ottamatta kayttéon uusia vaatimuksia,
joillaolis kustannusvaikutuksia.

Saadostekniset nak okohdat

Sopeuttaminen uutta lainsdadantokehysta koskevaan paétdkseen ja CLP-asetukseen edellyttéa
sisdltomuutoksia direktiivin 97/23/EY sdannoksiin. Jotta voidaan varmistaa muutetun tekstin
luettavuus, on menetelmaksi valittu uudelleenlaadinta séaddsten uudel leenlaadintatekniikan
jéarjestelmallisesta kaytosta 28. marraskuuta 2001 tehdyn toimielinten valisen sopimuksen
mukai sesti.

Muutokset direktiivin 97/23/EY sdannoksiin koskevat seuraavia seikkoja: maéritelmét,
talouden toimijoita koskevat velvollisuudet, yhdenmukaistettujen standardien luoma
vaati mustenmukai suusol ettama, vaatimustenmukai suusvakuutus, CE-merkintg,
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, suojalausekemenettely, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja fluidien luokitus.

Ehdotuksella & muuteta direktiivin @ 97/23/[EY  soveltamisadlaa eka olennaisa
turvallisuusvaatimuksia.
5. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella el ole vaikutuksia EU:n talousarvioon.

6. LISATIETOJA
Nykyisen lainsdadannon kumoaminen

Ehdotuksen hyvaksymisesta seuraa direktiivin 97/23/EY kumoaminen 1. péivasta kesdkuuta
2015.

Jotta voitaisiin varmistaa se, etta direktiivin 97/23/EY sopeuttaminen paatokseen (EY) N:o
768/2008/EY ja asetukseen (EY) N:o 1272/2008 tapahtuu samanaikaisesti ja
johdonmukaisesti, ehdotuksessa sdadetddn, ettd uutta direktiivia sovelletaan 1. paivasta
kesdkuuta 2015.

u EUVL C 77, 28.3.2002, s. 1

15

o



F

Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa, minka vuoksi
seolis ulotettava koskemaan Euroopan tal ousal uetta.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)
2013/0221 (COD)

Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

painelaittaita painelaitteiden X> markkinoilla saataville asettamista X1 koskevan
jasenvaltioiden lainsdadannon Lahertamisestd > yhdenmukaistamisesta <Xl

(uudelleenlaadittu)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

. 50— perusty s > Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen <X ja erityisesti sen 488-a > 114 <X artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotukset,

sen jakeen kun esitys lainsddtamig arjestyksessd hyvéaksyttavaksi sdadokseks on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,*
noudattavat tavallista |ainsddtamigérjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

4 uus ‘

(1) Panelaitteita koskevan jésenvaltioiden lainsdadannon l&hentémisestéd 29 paivana
toukokuuta 1997 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivia 97/23/EY ™
on useita kertoja muutettu huomattavilta osin. Koska siihen tehddan uusia muutoksia,
seolis selkeyden vuoksi laadittava uudelleen.

(2)  Tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93* kumoamisesta 9 péivana
heingkuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
765/2008 vahvistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia
koskevat sddnnot, [tuotteiden markkinavalvontaa ja kolmansista maista tuotavien

12 EUVL CI...],[...].s.[...].
12 EYVL L 181, 9.7.1997, s. 1.
i4 EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.
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tuotteiden tarkastuksia koskevat puitteet] sekd CE-merkintdd koskevat yleiset
periaatteet.

(3  Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvista yhteisista puitteista ja neuvoston paatoksen
93/465/ETY kumoamisesta 9 péivana heindkuuta 2008 tehdyssa Euroopan parlamentin
ja neuvoston péitoksessa (EY) N:o 768/2008" siédetasn yhteisista periaatteista ja
viitesdannoksista, joita on tarkoitus soveltaa kaikessa alakohtaisessa lainsdadanndssa,
jotta voidaan tarjota johdonmukainen perusta kyseisen lainséédannon tarkistamista tai
uudelleenlaatimista varten. Direktiivi 97/23/EY olis sen vuoksi mukautettava
mai nittuun padtok seen.

WV 97/23/EY johdanto-osan 1
kappal e (mukautettu)

kappale

kappale

WV 97/23/EY johdanto-osan 4
kapppal e (mukautettu)

@ o N

ta%aa%a%%aa%a&aTatadwektuwa%%e@aaﬁ IZ> olis sovellettava@l laitteisiin,
joissa suurin sallittu paine PS on yli 0,5 bar;. X> Laitteista, joissa paine on korkeintaan
0,5 bar, e aheudu merkittavda paineeseen liittyvéa riskid& Taman vuoks niiden
vapaata liikkuvuutta unionissa el pitdis estda. <xI

15

EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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WV 97/23/EY johdanto-osan 5
kappal e (mukautettu)

(5)  Taéa direktiivia seveletaan [ olis sovellettava <XI myds useista painelaitteista

koottuihin, yhtendisiin ja toiminnalisiin  laitekokonaisuuksiin. ~ Téallainen
laitekokonaisuus voi vaihdella yksinkertaisesta laitekokonaisuudesta kuten
painekeittimesta akaen ana monimutkaiseen laitekokonaisuuteen  kuten
vesiputkikattilaan asti fgos Ia|tekokonalsuuden vamistagja en—tarkeitandt—sen
= = alkst O alkoo saattaa sen markkinoille ja

ottaa kayttoon <ZI sellasenaan e|ka sen osia erillising, taman Ia|tekokonalsuuden en
oltava IZ> O|ISI oItava<ZI taman direktiivin mukainen. 2!
B> Téta dlrekt||V|a el kwtenkaan plta|51 soveltaa<ZI

vastuullaan 3 :

teol | |suusﬁsennuks in.

(6)

WV 97/23/EY johdanto-osan 6
kappal e (mukautettu)

tTala direktiivilla yhdenmukaistetaan O oliss yhdenmukaistettava <X1 paineesta
abhedtuvan vaaraa alheutuvia X risked X1 koskevat kansalliset médraykset;. taman
sedradksena g|aMuita naihin laitteisiin mahdollisesti liittyvia waaeefa X> riskgja <Xl
kasitellddn tarvittaessa muissa, tdlaisa waakela [ riskga<xl koskevissa
direktiiveissé:.

(7) X> Joihinkin <X] paiaetaittect Qalnelalttasu %ﬁ@l% kuitenkin tukea—mukaan

tuetteisia—ehiA sovelletaan muita, pe ‘ X> perussopimuksen
114 X1 artiklan nojalla annettuja dlrektuveja—‘L ﬁNalden direktiivien sdannoksissa
kasitellddn [X> myos <X] paineesta aheutuvaa waaksa [X riskia<Xl:;. aNaiden
sidpposten BO direktiivien X1 katsotaan riittavan tallaisten laitteiden paineesta
amela%en alheutuvan vaarefen IZ> rlskln <ZI asianmukaiseen ennakoimiseen, jes
‘ ! ! IZ>koska naihin laitteisiin liittyy

5 naita laitteita B> e pitéais

sisdlyttda <xl taman d| rektiivin soveltamlsalaan=

WV 97/23/EY johdanto-osan 7
kappal e (mukautettu)
= uusi

(8) x> Joidenkin, painelaitteiden  kansainvalista  kuljetusta  kasittelevien <]

kansainvalisten  yeissopimusten  soveltamisalaan  kuuluvien — painelaitteiden
X> kansalliseen <X] kuljetukseen liittyvia %@jﬁ ja palneesta a%%aa alheutuvia
vaaraa [ riskga<xl kasitellaan . : naihin
%esssoplmuksun perustuww yhteisda [ unionin <ZI dwektuvassa tai—elemassa
---------------------------------------- fssi: = ja  ulottamalla kyseisten  sopimusten
soveltam nen koskemaan myos kansallisia kul jetuksia téllaisten vaarallisten aineiden
vapaan liikkuvuuden varmistamiseksi, kun samalla tehostetaan kuljetusten
turvallisuutta <. aNama laitteet =, jotka kuuluvat vaarallisten aineiden
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sisamaankuljetuksista 29 pdivana syyskuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2008/68/EY° ja kuljetettavista painelaitteista seka neuvoston
direktiivien 76/767/ETY, 84/525/ETY, 84/526/ETY, 84/527/ETY ja 1999/36/EY
kumoamisesta 16 péivana kesdkuuta 2010 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2010/35/EU*" piiriin, < eisit—ensdkuuly BO olis suljettava <X taman
direktiivin seveltamisalaan soveltamisalan > ulkopuolelle <XI 5.

WV 97/23/EY johdanto-osan 8
kappal e (mukautettu)

(9)  tTietyt painelaitteet evdt aheuta merkittdvad paineeseen liittyvéd waaraa

X> riskid <1, vaikka niiden suurin sallittu kéyttopaine PS on yli 0,5 bar; tdman vuoksi
el tallaisten laitteiden vapaata liikkuvuutta yateisdssi > unionissa <X saisi estéa, jos
ne on jossain jasenvaltiossa laillisesti vamistettu ja markkinoille saatettu:. aNaden
laitteiden vapaan liikkuvuuden takaamiseksi e ole tarpeen sisdllyttéa niitéa tdman
direktiivin soveltamisalaan;. £Tdméan vuoksi ne ea X olis XI tarkoituksellisesti
fatetty X jdtettava <<1 soveltamisalan ulkopuolelle;.

WV 97/23/EY johdanto-osan 9
kappal e (mukautettu)

(10) mMuut painelaitteet, joiden suurin salittu kayttdpaine on yli 0,5 bar ja joista aiheutuu

merkittdva paineeseen liittyva vaara X riski <], mutta joiden vapaa liikkuvuus ja
tarvittava turvallisuustaso on kuitenkin taattu, erdtkudty DX olis jatettava <1 taman
direktiivin seveltamisalaan; soveltamisalan X> ulkopuolelle <X1 . ¢Tallainen direktiivin
soveltamisalan ulkopuolélle jattaminen olisi kuitenkin sd8nnollisesti tarkistettava sen
selvittamiseksi, onko tarpeen toteuttaa toimintaa unionin tasol | a.

WV 97/23/EY johdanto-osan 10

16
17
18

EUVL L 260, 30.9.2008, s. 1.
EUVL L 165, 30.6.2010, s. 1.
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WV 97/23/EY johdanto-osan 13
kappal e (mukautettu)

(11) tTaman direktiivin soveltamisalan ea [X> olis <XI perustuttava termin painelaite
yleiseen mérittelyyn siten, etta tuotteiden tekninen kehittdminen on mahdollista;.

WV 97/23/EY johdanto-osan 14
kappal e (mukautettu)

(12) eOlennaisten turvallisuusvaatimusten noudattaminen on ensiarvoisen tarkedd
painelaitteiden turvallisuuden varmistamiseksiz. ANama vaatimukset endaetty > olis
joettava <Xl yleis- ja erityisvaatimuksiin, jotka painelaitteiden on taytettavé:.
erityisvaatimugtenbrityisvaatimuksissa tarkeHuksena—en—ottaa X olis otettava <]
huomioon erityiset painelaitteet:. £Tietyntyyppisille luokkien 111 jalV painelaitteille ea
X olis X1 tehtavad lopputarkastus, johon kuuluvat lopputarkastuksen lisdks
koeponnistuksets.

WV 97/23/EY johdanto-osan 15
kappal e (mukautettu)

(13) jJasenvaltioiden olisi voitava sallia sellaisten painelaitteiden esittely messuilla, jotka
eivét vield tayta taman direktiivin vaatimuksia;. eEsittelytilaisuuksissa en X> olisi <X
toteutettava asianmukai set suojatoimenpiteet sen jasenvalton, jota asia koskee, yleisten
turvallisuusséénttjen mukaisesti ihmisten turvallisuuden varmistami seksis.
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(14)

(15

(16)

17

(18)

(19)

\@uusi

Direktiivissa 97/23/EY s&&detddn painelaitteiden luokittelusta paineen aihettaman
riskin kasvavan tason mukaisesti. Téhan sisdltyy painelaitteessa kadytetyn nesteen
luokittelu vaaralliseks tai vaarattomaksi vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista
jamerkintdja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maaréysten |ahentémisesta
27 péivana kesakuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY? mukaisesti.
Aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta 16 pdaivana
joulukuuta 2008 annetulla asetuksella (EY) N:o 1272/2008%, jolla pannaan unionissa
taytantoon Y hdistyneiden kansakuntien puitteissa kansainvalisella tasolla hyvaksytty
kemikaalien maailmanlaguisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintdjarjestelma
(Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals), on
méaard kumota ja korvata direktiivi 67/548/ETY 1 pavasta kesdkuuta 2015.
Asetuksella (EY) N:o 1272/2008 otetaan kdyttéon uusia vaaraluokkia ja -kategorioita,
jotka vastaavat vain osittain direktiivissa 67/548/ETY kaytettyja luokkia. Direktiivi
97/23/EY olis tdman vuoks sopeutettava asetukseen (EY) N:o 1272/2008 siten, etté
samalla séilytetdan kyseisessa direktiivissa vahvistettu nykyinen suojelun taso.

Talouden toimijoiden olisi oltava toimitusketjuun liittyvien tehtéviensd mukaisesti
vastuussa painelaitteiden vaatimustenmukaisuudesta tdman direktiivin vaatimusten
osdlta, jotta varmistetaan yleisen edun suojelun korkea taso muun muassa kéayttgjien
terveyden ja turvallisuuden osadta sekd taataan rehellinen kilpailu unionin
markkinoilla

Kaikkien talouden toimijoiden, jotka kuuluvat toimitus- ja jakeluketjuun, olis
ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etté markkinoilla asetetaan
saataville ainoastaan sellaisia painelaitteita, jotka ovat tdman direktiivin vaatimusten
mukaisia. On tarpeen sddtéa selkedstd ja oikeasuhteisesta velvollisuuksien
jakautumisesta, joka vastaa kunkin talouden toimijan tehtdvéd toimitus- ja
jakeluketjussa.

Vamistgala on parhaat mahdollisuudet suorittaa taydellinen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, koska valmistajalla on yksityiskohtai set
tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi
sen vuoksi edelleen kuuluttava yksinomaan valmistajan velvollisuuksiin.

Talouden toimijoiden, kansallisten markkinavalvontaviranomaisten ja kuluttajien
vdlisen viestinnan hel pottamiseksi jéasenvaltioiden olisi rohkaistava talouden toimijoita
ilmoittamaan www-sivujen osoite postiosoitteensa lisaksi.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista perdisin olevat painelaitteet, jotka
tulevat unionin markkinoille, ovat yhdenmukaisia taman direktiivin vaatimusten
kanssa, ja etenkin etta valmistgjat ovat noudattaneet asianmukaisia
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyita kyseisten painelaitteiden suhteen. Olisi
séddettéva, ettda maahantuojat huolehtivat siita, ettd painelaitteet, joita ne saattavat
markkinoille, ovat taman direktiivin vaatimusten mukaisia, ja ettd ne eivédt saata
markkinoille painelaitteita, jotka elvét ole téllaisten vaatimusten mukaisia tai jotka
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

aiheuttavat riskin. Olis my0s séédettava, ettd maahantuojien on huolehdittava siita,
etta vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevia menettelyja on noudatettu ja etta
painelaitteiden merkinnd ja vamistagien laatimat asiakirjat ovat kansallisten
viranomaisten saatavillatarkastusta varten.

Jakelija asettaa painelaitteen saataville markkinoilla sen jalkeen, kun valmistaa tai
maahantuoja on saattanut sen markkinoille, ja jakelijan on toimittava asianmukaista
huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettd sen painelaitteelle suorittama kasittely
ei vaikuta kielteisesti laitteen vaatimustenmukai suuteen taman direktiivin vaatimuksiin
ndhden.

Painelaitetta markkinoille saattaessaan kunkin maahantuojan olisi ilmoitettava
painelaitteessa nimensd ja postiosoitteensa yhteydenottoja varten. Poikkeuksia
sovellettaisiin tapauksissa, joissa painelaitteen koko tai luonne e salli tata. Naihin
kuuluvat tapaukset, joissa maahantuojan olis avattava pakkaus merkitékseen nimensa
ja osoitteensa laitteeseen.

Jos talouden toimija joko saattaa painelaitteen markkinoille omalla nimell&an tai
tavaramerkilléén tai muuttaa painelaitetta sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa tdméan
direktiivin vaatimusten tayttymiseen, kyseista toimijaa on pidettéva vamistgjana ja
siksi sen olisi hoidettava valmistajalle kuuluvat velvoitteet.

Koska jakelijat ja maahantuojat ovat 1&hella markkinoita, niiden olis oltava mukana
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten markkinavalvontatehtavissa ja oltava
vamiita osallistumaan niihin aktiivisesti toimittamalla mainituille viranomaisille
kaikki kyseiseen painelaitteeseen liittyvét tarvittavat tiedot.

Painelaitteen j&ljitettavyyden varmistaminen koko toimitusketjussa edistda
markkinavalvonnan yksinkertaistamista ja tehostamista. Tehokas
jdjitettavyysgarjestelma  auttaa markkinavalvontaviranomaisia  jaljittdmaan
vaatimustenvastaisen painelaitteen markkinoilla saataville asettamisesta vastaavan
talouden toimijan.

Séilyttaessaan tdman direktiivin mukaisesti edellytettyja tietoja talouden toimijoiden
tunnistamista varten, talouden toimijoilta e pitds vaatia tallaisten tietojen
paivittamista sellaisten muiden talouden toimijoiden osalta, jotka ovat joko
toimittaneet niille painelaitteen tai joille ne ovat toimittaneet painelaitteen.

Tama direktiivi olis rajattava olennaisten turvallisuusvaatimusten ilmaisuun. Jotta
kyseisten vaatimusten mukaisuutta olis helpompi arvioida, on tarpeen sdétda
vaatimustenmukai suusol ettamasta sellai sten painelaitteiden osalta, jotka ovat sellaisten
yhdenmukaistettujen standardien mukaisia, jotka on vahvistettu eurooppalaisesta
standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY seka 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 ja
neuvoston pddtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston padtoksen N:o
1673/2006/EY kumoamisesta 25 paivana lokakuuta 2012 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012° mukaisesti kyseisid
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(27)

vaatimuksia vastaavien yksityiskohtaisten teknisten eritelmien ilmaisemista varten,
erityisesti painelaitteiden suunnittelun, valmistuksen ja testauksen osalta.

Asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 sdadetédn yhdenmukaistetuista standardeista
esitettavia vastalauseita koskevasta menettel ysté tapauksissa, joissa kyseiset standardit
eivét kokonaan tayta taman direktiivin vaatimuksia.

WV 97/23/EY johdanto-osan 16

kappal e

kappale

WV 97/23/EY johdanto-osan 18
kappal e (mukautettu)
= uusi

(28) pPainelaitteiden vamistus edellyttéd turvallisten rakenneaineiden kayttamisté.

¥Y hdenmukaistettujen standardien puuttuessa X> olis vahvistettava <] toistuvaan
kayttoon tarkoitettujen rakenneaineiden emaHaaisydksieA omi nalsuudet m%%el%eﬁ
tarpeen:. DO Téallaiset ominaisuudet olisi vahvistettava <Xl
rakenneaineiden eurooppalaisella hyvaksynnalla, jonka antaa jOkIn tahan tehtavaan
erityisesti nimetty ilmoitettu laitos;. &
eletetaan—olevan [X> Eurooppalaisen hyvaksynnan sﬁanelden rakennusalne|den O|IS|
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saatava myOs Vvaatimustenmukaisuusolettama <x] taman direktiivin olennaisten
= turvallisuus < vaatimusten saskaisia > osdta <X,

WV 97/23/EY johdanto-osan 19
kappal e (mukautettu)
= uusi

(29) gPal nelaltte|den kayttoon liittyvien %%eﬁ x> rlsklen <ZI luonteen huomioon ottaen

. # = ja jotta talouden
t0|m|JO|IIa O|IS| mahdolllsuus osmttaa ja t0|m|valta|S|IIa viranomaisilla mahdollisuus
varmistaa, ettd markkinoilla saataville asetettavat painelaitteet ovat olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukalsa, < on targeen = s&atéd vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyista < +aaHA Ha: ANama menettelyt en
X olis X1 suunniteltava pamelalttasun olennalsestl liittyvan vaaran suuruuden
mukaisestiz. fTaman seurauksena jokaista painelaiteluokkaa varten en X olisi <X
oltava riittava menettely tal mahdolllsuus vallta useiden, vaati mustasoltaan vastaawen
menettelyjen vallllai v

aaadetaan vaatlmustenmukalsuuden arV|0|nt|menetter|den moduulelsta, joihin
sisdtyy menettelyita vahiten tiukoista tiukimpiin suhteutettuina kyseiseen riskitasoon
ja vaadittuun turvalisuustasoon. Eri  aojen vdlisen johdonmukaisuuden
varmistamiseksi ja tapauskohtaisten variaatioiden valttamiseksi
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt olis  valittava n&iden moduulien
joukosta. <= géHaa DO Talaisiin <XI menettelyihin liséttyja yksityiskohtia voidaan
perustella painelaitteille vaadittujen tarkastusten luonteell .

WV 97/23/EY johdanto-osan 20

kappal e (mukautettu)

(30) fJasenvaltioiden olis voitava valtuuttaa kayttgjien tarkastuslaitoksia suorittamaan
joitain vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévia tdman direktiivin soveltamisalalla;.
fTata tarkoitusta varten tassa direktiivissd amppetaan [ olis  annettava <XI
jasenvaltioille perusteet kéyttdjien tarkastusdaitosten valtuuttamiselle;.

WV 97/23/EY johdanto-osan 21
kappal e (mukautettu)

(31) fJoissain  vaatimustenmukai suuden

arviointi menettelyls&a #e%aaa=eelé#t=taa > pitdis olla mahdollista<X] , etta
ilmoitettu laitos tai kayttdjien tarkastuslaitos tarkastaa ja koestaa jokai sen painelaitteen
osana sen lopputarkastusta;. |Muissa tapauksissa olis séadettava siitd, etta ilmoitettu
laitos voi valvoa lopputarkastusta tekemélla ennalta ilmoittamatta tarkastuskayntej &.
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(32)

(33)

\@uusi

Vamistagjien olis laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, jossa annetaan
taman direktiivin mukaisesti edellytetyt tiedot Sitd, etta painelaite on taman direktiivin
seka unionin muun asiaankuuluvan yhdenmukaistamislainsdddannon vaatimusten
mukainen.

Jotta varmistetaan tiedon tehokas saanti markkinavalvontaa varten, kaikkien
sovellettavien unionin sdadosten tunnistamiseksi vaadittavien tietojen olisi oltava
saatavilla’ yhtendisessa EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa' .

(34)

WV 97/23/EY johdanto-osan 22
kappal e (mukautettu)
= uusi

gfamelauttellla en IZ> olisi <ZI yleensa x> oItava<ZI CE merklnta—‘L feﬁ%k&mﬁaa

inen: -:> CE- merkmta 090|ttaa palnelaltteen
vaatl mustenmukalsuuden ja on nakyva seuraus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
koko prosessista lagjassa merkityksessa. CE-merkinnan yleisista periaatteista ja sen
suhteesta muihin merkintdihin si&detdan asetuksessa (EY) N:o 765/2008 CE-
merkinnan kiinnittémistéa koskevat séannét olisi annettava tassa direktiivissa. <

(35 %Téssﬁ direktiivisya méériteltyihin painelaitteisiin joiden paineeseen liittyva vara

perusteltu, e kikaritetd DO pitéis kiinnittdd <x1 CE-merkint&s;.

(36)

(37)

(38)

4 uus

Tassa direktiivissa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt edellyttavét
jasenvaltioiden komissiolle ilmoittamien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
toimintaa.

Kokemus on osoittanut, ettd direktiivissa 97/23/EY asetetut ehdot, jotka
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on taytettava, jotta ne voidaan ilmoittaa
komissiolle, eivdt ole riittéavia varmistamaan, etta télaisten laitosten toiminta on
kauttaaltaan korkeatasoista koko unionissa. On kuitenkin olennaista, ettd kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat tehtdvansa samantasoisesti ja
terveen kilpailun edellytysten mukaisesti. Tama edellyttda pakollisten vaatimusten
asettamista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka haluavat tulla
ilmoitetuiks vaatimustenmukaisuuden arviointipal velujen tarjoamista varten.

Jotta varmistetaan yhtendinen laatutaso vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittamisessa, on my0s tarpeen asettaa vaatimukset, jotka ilmoittamisesta vastaavien
viranomaisten ja muiden, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa,
ilmoittamisessa ja valvonnassa mukana ol evien elinten on taytettava.
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43

(44)

(45)

(46)

Jos vaatimustenmukai suuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa
yhdenmukaistettuja standardeja, sen olisi oletettava tayttévan téssa direktiivissa
sé8detyt vastaavat vaatimukset.

Téassa direktiivissa saddettya jarjestelmaa olisi taydennettava
akkreditointijarjestelmélla, josta saédetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska
akkreditointi on olennainen keino tarkastaa vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten
pétevyys, sitéd olis kaytettdva myads ilmoittamistarkoituksia varten.

Kansallisten viranomaisten olisi kaikkialla unionissa pidettava asetuksen (EY) N:o
765/2008 sdannosten mukaista avointa akkreditointia, jolla varmistetaan tarvittava
luottamuksen taso vaatimustenmukaisuustodistuksissa, ensisijaisena keinona, jolla
osoitetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen patevyys. Kansalliset
viranomaiset voivat kuitenkin harkita, onko niilla riittavét resurssit toteuttaa kyseinen
arviointi itse. Tallaisessa tapauksessa, jotta voidaan varmistaa muiden kansallisten
viranomaisten tekeman arvioinnin uskottavuuden asianmukainen taso, niiden olis
toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tarvittava asiakirja-aineisto, jolla
osoitetaan, etté arvioidut vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tayttavét asian
kannalta merkitykselliset |ainséadannolliset vaatimukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettavat usein aihankintana osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvista toimistaan tai kéyttavat tytaryhtiota.
Painglaitteiden unionin  markkinoille saattamisen edellyttdmén suojan tason
turvaamiseks on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavien
suorittamista varten alihankkijat ja tytaryhtiot tayttévat samat vaatimukset kuin
ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on térkeda, ettd ilmoitettavien laitosten pétevyyden ja
suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattaa myds alihankkijoiden
jatytaryhtitiden suorittamat toimet.

[Imoitusmenettelyn tehokkuuden ja avoimuuden liséaminen ja erityisesti sen
mukauttaminen uusiin tekniikoihin on tarpeen, jotta sdhkdinen ilmoittaminen on
mahdollista.

Koska vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat tarjota palvelujaan unionin
koko aueella, on tarkoituksenmukaista antaa muille jasenvaltioille ja komissiolle
mahdollisuus esittéa vastalauseita ilmoitetun laitoksen osalta. Sen vuoks on téarkeda
sédtda gjanjaksosta, jonka aikana voidaan selvittdd mahdolliset epailykset tai
huolenaiheet vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten péatevyyden suhteen, ennen
kuin ne alkavat toimiailmoitettuina laitoksina.

Kilpailukyvyn vuoks on oledllista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset
soveltavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyita aiheuttamatta kohtuutonta
taakkaa talouden toimijoille. Samasta syysta ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen
kohtelun varmistamiseksi on varmistettava vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyiden teknisen soveltamisen johdonmukaisuus. Tama voidaan
saavuttaa  parhaiten asanmukaisella  koordinoinnilla  ja  yhteistydlla
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten valilla

Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, etta
painelaitteita voidaan saattaa markkinoille ainoastaan siina tapauksessa, etteivét ne
asianmukaisesti varastoituina ja aiotun kayttétarkoituksensa mukaisesti kaytettyina tai
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kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kéaytettéessa vaaranna ihmisten terveytta ja
turvallisuutta. Painelaitteet olisi katsottava tassa direktiivissa séadettyjen olennaisten
turvallisuusvaatimusten vastaisiksi ainoastaan kohtuudella ennakoitavissa ol osuhteissa
kéytettéessa ei  silloin, kun télainen kéyttd voisi olla seurausta ihmisten
lainmukai sesta ja hel posti ennustettavissa ol evasta kaytt&ytymisesta.

WV 97/23/EY johdanto-osan 23

kappale

(47)

4 uus

Painelaitteisiin sovelletaan [tuotteiden markkinavalvonnasta annettua] asetusta (EU)
N:o [.../...], jossa sdadetdan tuotteiden markkinavalvontaan liittyvasta unionin

yhtenéi sesta oikeudellisesta vélineesta.

WV 97/23/EY johdanto-osan 24

kappale
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WV 97/23/EY johdanto-osan 27
kappale

(49)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

\@uusi

Jotta voidaan varmistaa taman direktiivin yhdenmukainen taytantdtnpano, komissiolle
olisi siirrettava taytantoonpanovaltaa. Taytantéonpanovaltaa olis kaytettava yleisista
sédanndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
téytantoonpanovallan kayttéa, 16 pavanda helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%" mukaisesti.

Neuvoa-antavaa menettelya olis sovellettava hyvaksyttdessa
taytantoonpanosdadoksid, joissa ilmoituksen tehnyttd jasenvaltiota pyydetddn
ryhtymaén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin sellaisten ilmoitettujen laitosten
osdta, jotka eivat tayta ta eva endd taytd niiden ilmoittamiselle asetettuja
vaatimuksia.

Hyvaksyttédessa taytantdonpanosaadoksida, jotka koskevat puutteita sellaisissa
rakenneaineiden eurooppalaisissa hyvaksynnoiss, joiden viitetiedot on jo julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, olisi sovellettava tarkastelumenettelya, koska
tallaisella padtoksella vois olla vaikutusta olettamukseen sovellettavien olennaisten
vaatimusten mukai suudesta.

Jotta voitaisiin ottaa huomioon painelaitetekniikan kehitys, komissiolle olisi siirrettéva
valta perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti antaa sdadoksig, joilla muutetaan
painelaitteiden luokitusta. On erityisen tarkedd, etta komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukai set kuulemiset myds asiantuntijatasolla.

Komission olisi delegoituja sdadoksia valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asiaankuuluvat asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
samanaikaisesti, ajoissa ja asianmukai sesti.

Direktiivissa 97/23/EY sdddetédn siirtymgjarjestelystd, jonka mukaisesti painelaitteet
ja laitekokonaisuudet, jotka direktiivin 97/23/EY soveltamispdivana ovat voimassa
olevien kansallisten séénndsten mukaisia, voidaan ottaa kayttoon. Oikeusvarmuuden
vuoksi on tarpeen sisdllyttéa siirtyméjarjestely myos tahan direktiiviin.

On tarpeen saatéa siirtymdjarjestelystd, jonka mukaisesti voidaan asettaa saataville
markkinoilla ja ottaa k&yttoon painelaitteita, jotka ovat direktiivin 97/23/EY
vaatimusten mukaisia.

Jasenvaltioiden olisi vahvistettava s88nn6t tdman direktiivin nojalla annettujen
kansallisten sdénndsten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja varmistettava,
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ettd ne pannaan taytantoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

(56) Jasenvaltiot eivét voi riittavalla tavalla saavuttaa taman direktiivin tavoitetta eli sen
varmistamista, ettd markkinoilla olevat painelaitteet ovat niiden vaatimusten mukaisia,
jotka takaavat kayttgjien terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason seka
kotieldinten ja omaisuuden suojelun, ja etté sisdmarkkinat kuitenkin samalla toimivat,
vaan se voidaan toiminnan lagjuuden ja vakutusten vuoks saavuttaa paremmin
unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti téssa direktiivissa el yliteta
sitd, mika on kyseisen tavoitteen saavuttamiseks tarpeen.

(57) Vevallisuus saattaa tama direktiivi osaksi kansallista lainsdddantda olisi ragjoitettava
koskemaan ainoastaan niité séénnoksig, joilla muutetaan direktiivin 97/23/EY sisdltoa.
Vevollisuus sagttaa sisdlloltédn muuttumattomat  séannokset osaksi  kansallista
|ainsé&dantda perustuu direktiiviin 97/23/EY .

(58) Tama direktiivi el vaikuta liitteessa V olevassa B osassa mainittuihin jasenvaltioita
velvoittaviin madaraaikoihin, joiden kuluessa jasenvaltioiden on saatettava direktiivi
97/23/EY osaks kansallistalainséadantoa ja al ettava soveltaa sitd,

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

OVAT ANFANEEF B HYVAKSYNEET <XI TAMAN DIREKTIIVIN:

1LUKU

> YLEISET SAANNOKSET X

1 artikla

Soveltamisala ja-madrtekmét

1. Téaa direktiivia sovelletaan sellaisten painelaitteiden ja laitekokonai suuksien suunnittel uun,
valmistukseen ja vaatimustenmukaisuuden arviointiin, joiden suurin sallittu k&yttopaine (PS)
onyli 0,5 bar.

32. Taman—direktiivin—soveltamisalaan—eivat —kuuhu X> Tata direktiivia e sovdleta
seuraaviin: <XI

| ¥ 97/23/EY

3a) dgirtoputkistot, joihin kuuluu putkisto tai putkistokokonaisuus, joka on tarkoitettu
minka tahansa fluidin tai aineen siirtamiseen laitokseen tai laitoksesta (maalla tai merelld)
viimeisesta laitoksen alueella sijaitsevasta sulkuventtiilista alkaen ja se mukaan lukien seka
mukaan lukien erityisesti siirtoputkistoon suunnitellut lisdlaitteet=F;tdma soveltamisalasta
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pois sulkeminen e koske standardipainelaitteita kuten paineenalennus- ja
kompressoriasemissa mahdollisesti olevialaitteita;;

32Db) verkostot veden hankintaa, jakelua ja poistoa varten ja niihin liittyvét laitteet seka
painevesitiet, kuten painevesijohdot, painetunnelit, vesivoimalaitosten tasausséilitt ja niiden
erityiset lisdvarusteets;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

33.c) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa SZ404/ETY 2009/105/EY*
tarkoitetut kaiteet DX yksinkertaiset paineastiat <Xls;

35.€) goneuvojen toimintaan tarkoitetut laitteet, jotka on mééritelty seuraavissa

d| rektuvas&a&w%ea%%%

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

QUlttaden Iuomlsesta moottorlgoneuv0|en ja n||den peravaunujen seka
téllaisiin ajoneuvoihin tarkoitettujen jarjestelmien, osien ja erillisten teknisten

yksikdiden hyvaksymiselle annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi ZOMBEETY 2007/46/EY>’;;

%9# maalalous— tal metwtraktorelden, nuden Qeravaunwen ja vedettawen
vaihdettavissa olevien koneiden ja nédihin goneuvoihin tarkoitettujen

jarjestelmien, osien ja erillisten teknisten yksikéiden tyyppihyvaksynnasta
annettu Euroopan parlamentin__ja neuvoston direktiivi #4HAB0ETY
2003/37/EY %L

=~
X
- 2.
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8
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<
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g
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:

kesdkuuta—1992 annettu Euroopan parlamentin _ja neuvoston direktiivi
92I6HETY 2002/24/EY %%

36f) joissain seuraavista direktiiveistd tarkoitetut laitteet, jotka kuuluisivat t&man
direktiivin 9 artiklaa soveltaen korkeintaan luokkaan I:

8 EUVL L 264, 8.10.2009, s. 12.
3 EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. ,7'
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konelta koskeva Euroogan Qarlamentm ja neuvoston
direktiivi 89#39%%‘9# 2006/42/EY *;;

Euroogan Qarlamentln ja neuvoston d| rektl ivi %@é 2006/95/ EY35

iv) laakinndlisista laitteista
direktiivi 93/42/ETY>;

e ! kaasumaisia Q0|tt0al ne|ta kgtta\/l sta Ialtte| sta 29
pahvanakess kgta=090 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi

9@@9&% 2009/142/EY3 o

Vi) vaaralllsssi t||0|sm kaytettawks tark0|tettu1a Ialtte|ta ja suowarjeﬂelmm

%994%5@% koskeva Euroopan parlamentln ja neuvoston dlrekt||V|

949EYR;

perussopimuksen 223 [X> 346 <X] artiklan 1

kohdan b alakohdas&a tarkoitetut Ialtteet-

3:8:h) erityisesti ydinsovelluksiin suunnitellut laitteet, joiden toimintahéirid voi aiheuttaa
radioaktiivisia paésttj&;;

38.) oljyn, kaasun tai geotermisessa etsintéd- ja porausteollisuudessa sekd maanalaisessa
varastoinnissa kaytettdvét porauskaivojen valvontalaitteet, joiden tarkoituksena on hillita
jalta valvoa porauskaivojen painetta=N; nahin sisdltyva porauskaivojen yldosan
venttiililaitteisto ("joulupuu”) sek& automaattiset sulkuventtiilit (BOP), putkilinjastot seka
niiden paineen puolellasijaitsevat laitteets;

30, laitteet, joissa on kammioita tai mekanismeja, joiden mitoitus, rakenneaineiden valinta
ja valmistussdannot perustuvat ensisijaisesti kestavyys-, jaykkyys- ja stabiliteettiperusteisiin
suhteessa staattisiin ja dynaamisiin rasituksiin kéytdssa tai suhteessa muihin niiden toimintaan
liittyviin ominaisuuksiin ja joiden suunnittelussa paine ei ole merkittava tekija=N; nédihin
laitteisiin voivat kuulua:

33
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% EUVL L 374, 27.12.2006, s. 10. B

% EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
7 EUVL L 330, 16.12.2009, s 10.

8 EYVL L 100, 19.4.1994, s. 1.
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i)  moottorit, mukaan lukien turbiinit ja polttomoottorits;

ii) hoyrykoneet, kaasu- tai hoyryturbiinit, turbogeneraattorit, kompressorit,
pumput ja apuk&ynnistimets;

321K) masuunit, mukaan lukien niiden jadhdytysarjestelmat, kuumailmapuhalluksen
talteenottolaitteet, polynerottimet ja masuunien kaasunpuhdistimet seka pelkistysuunit,
mukaan lukien niiden jadhdytygarjestelmét, kaasukonvertterit ja  sulatukseen,
uudelleensulatukseen, kaasunpoistoon ja teraksen sekd muun metallin kuin rautametalin
valuun tarkoitetut astiats;

3221) suurjdnnitesdhkolaitteiden kuten kytkentd ja ohjaudaitteistojen, muuntgjien ja
pyorivien koneiden kotelots;

313.m) lahetysverkkojen osia, kuten sahko- ja puhelinkaapeleita ympérdivat paineenalaiset
suojaputkets;

324.n) laivat, raketit, ilma-alukset tai liikkuvat off-shoreyksikot seka laitteet, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu asennettaviksi néihin koneisiin tai niiden kayttémiseksis;

315.0) joustavasta péadllyksestd muodostuvat painelaitteet, esimerkiks ilmarenkaat,
ilmatyynyt, pelipallot, ilmallataytettévéat alukset ja muut samanlaiset painelaitteets;

316-p) poistokaasu- jaimuaénenva menti mets;
3£q) hiilihappopitoisten juomien pullot tai tolkit, jotka on tarkoitettu loppukayttdjille;;

3218r) juomien kuljetukseen ja jakeluun tarkoitetut séilitt, joiden osalta tulo PS-V e ole yli
500 bar-L eiké suurin sallittu kayttopaine ole yli 7 bars;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

329.5) X> direktiivin 2008/68/EY ja direktiivin 2010/35/EU piiriin seka vaarallisten aineiden
kuljettamista merella koskevan kansainvalisen ssénnéston <1 ABR-*_RID*_ (IMDG)-* ja
> kansainvdisen siviili-ilmailun yleissopimuksen <] (ICAO-yleissopimus)*
wheissepimuksin DO piiriin <X kuuluvat laitteet;;

| ¥ 97/23/EY |
3:20:t) lampiman veden lammitys arjestelman |ampdpatterit ja putket;;

321.u) nesteita sisdltavéat séiliot, joissa kaasunpaine ei nesteen ylgpuolellaole yli 0,5 bar.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

2 artikla

> Maaritelmat <1
Tassa direktiivissi taskeitetaan [X> sovelletaan seuraavia maaritelmia <1 :

2LE(1) Z'panelattedlaZ X tarkoitetaan X1 Sdilidita, putklstqa, varolaitteita ja
palneenalalsallgalalttataf > mihin sisdltyvét <X1 Pairelaitteiden-osiksi-tuetaan tarvittaessa
my0s paineenalaisiin osiin kiinnitetyt osat kuten laipat, yhteet, liittimet, kannattimet,
nostokorvakkeet jre:,;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

2112) Z'sdliolldE DO tarkoitetaan <X1 paineenalaista fluidia sisdtaméan suunniteltua ja
valmistettua padllystd, mukaan lukien kiintedt liitoskappaleet aina siihen liitoskohtaan asti,
jollase liitetéan muihin laitteisin=S; séiliéssd voi ollayks tai useampia kammioita;;

222.3) =’ putkistoillaZ’ X> tarkoitetaan <XIfluidien siirtémiseen tarkoitettuja putkiston osia,
Jotka on liitetty toisiinsa paingjérjestelmddn yhdistamista varten=R; putkistoihin kuuluu
erityisesti putki tai putkiverkko, putkijohto, putkiston lisdosat, paljetasaimet, letkut ja muut
asiaankuuluvat paineenkestévat osat=}; ilman jaahdyttamiseen tai |dmmittdmiseen tarkoitetut
putkista muodostuvat |dammaonvaihtimet vastaavat putkistojas;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

233.4) ZvarolaittelllaZ? [X> tarkoitetaan <XI laitteita, joiden tarkoituksena on suojata
painelaitteita sallittujen rgja-arvojen ylittdmiseltéd:; NaHdr=taiteisa X> niihin <1 kuuluvat
painetta suoraan rgjoittavat laitteet kuten varoventtiilit, murtokalvot, nurjahdustangot, ohjatut
paineenalennusvarolaitteet (Controlled Safety Pressure Relief Systems, CSPRS) ja
rgjoitinlaitteet, jotka joko aktivoivat korjaavan toimen tai aiheuttavat katkaisun tai katkaisun
ja lukituksen kuten paine-, [ampotila- tai nesteenpintakytkimet, seka turvallisuuteen liittyvét
mittaus-, valvonta- ja saéttlaitteet (Safety Related Measurement Control and Regulation,
SRMCR);

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

234.5) Z' paineendaisilla lisdlaittelllaZ X> tarkoitetaan <XI toiminnallisia laitteita, joiden
paal Iys on paineenaainery;

2156) Z'laitekokonaisuuksillag” [X tarkoitetaan <XI vamistgan yhtendiseks ja
toiminnalliseksi kokonaisuudeksi kokoamia useita painelaitteita;;

227) Z'panedlaZ [ tarkoitetaan <X] painetta suhteessa ilmakehdn paineeseen €li
painemittarin osoittamaa painetta. Taman vuoksi tyhjio ilmaistaan negatiivisellaarvolla;;



o

238) Zsuurimmalla sallitulla kayttopainedla (PS)E [X> tarkoitetaan <X valmistgan
ilmoittamaa suurinta sallittua painetta, jolle laite on suunniteltus

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

i i ! e X ja joka X1 méaritelldan valmistgan ilmoittamassa kohdassa:
SE%%I-@@JQ%QH IZ> eli joko <X] suoja- tai varmistuslaitteiden liitoskohdassa tai laitteen
yléosassa, tai jos tdma ei ole asianmukaista, muussa eritellyssa kohdassa;;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

24(9) Zadimmalakorkemmala sdlitulla lampdtilala (TSZE X tarkoitetaan <X
valmistgjan ilmoittamia alimpia ja korkeimpia lampétiloja, joihin laite on suunniteltus;

25:10) Z'tilavuudella (V)£ X tarkoitetaan <X kunkin kammion sisdista tilavuutta mukaan
lukien yhteiden tilavuus aina ensmmaiseen liitokseen asti ja lukuun ottamatta kiinteiden
sisdisten osien tilavuutta;;

26:11) =’ nimellissuuruudella2” (DN) X> tarkoitetaan <X putkistojarjestelman kaikille osille
yhteistéa koon numeerista &atystapaa lukuun ottamatta osia, joista annetaan ulkohalkaisija tai
kierrekoko==L; |uku pyoéristetédn viitearvoksi, joka e ole tiukasti sidoksissa
valmistusmittoihin=N; nimellissuuruus ilmoitetaan antamalla DN jalukus;

2+12) Z'fluideilla2’ X> tarkoitetaan <X] puhtaana faasina olevia kaasuja, nesteita ja hdyryja
seké naiden sekoituksia. Fluidi voi sisaltaa kiinteiden aineiden suspensioita;;

28:13) Z'pysyvilla liitoksillaz” X tarkoitetaan <XI liitoksia, jotka voidaan irrottaa vain
rikkovilla menetelmill&;

20.14) Z'rakenneaineiden eurooppaaisella hyvaksynndlldZ’ [X> tarkoitetaan <X1 teknista
asiakirjaa, jossa méaritell&8n painelaitteiden valmistuksessa toistuvaan kayttoon tarkoitettujen
rakenneainelden ominaisuudet, joista el ole olemassa yhdenmukai stettua standardia;

\@uusi

(15) ’asettamisella saataville markkinoilla tarkoitetaan painelaitteen toimittamista unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kéytt6a varten joko maksua vastaan tai
maksutta;

(16) 'markkinoille saattamisella tarkoitetaan painelaitteen asettamista ensimmaista kertaa
saataville unionin markkinoilla;

(17) valmistgjalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6d, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai  valmistuttaa painelaitteen ja markkinoi sitd omala nimelldan tai
tavaramerkill&;

(18) ’valtuutetulla edustgjala tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a

tai oikeushenkil6d, jolla on vamistgjan antama kirjalinen toimeksianto hoitaa valmistgjan
puolestatietyt tehtavat;
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(19) ’'maahantugjalla tarkoitetaan unioniin Sijoittautunutta luonnollista henkiléa tai
oikeushenkil 68, joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan painelaitteen unionin markkinoille;

(20) ‘’jakelijalla’ tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilda tai
oikeushenkil6a kuin vamistgjaa tai maahantuojaa, joka asettaa painelaitteen saataville
markkinoilla;

(21) ’talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja edustajia, maahantuojia ja
jakelijoita;

(22) ’teknisella eritelmal@ tarkoitetaan asiakirjaa, jossa madrataan tekniset vaatimukset,
jotka painelaitteen, prosessin tai palvelun on taytettava;

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

(24) 'akkreditoinnilla tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdassa
méariteltyd akkreditiontia;

(25) ’'kansallisella akkreditointielimell& tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 2
artiklan 11 kohdassa méériteltya kansallista akkreditointielint&;

(26) ’'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla tarkoitetaan prosessia sen arvioimiseks,
ovatko painelatteelle, prosessille, palvelulle tai jarjestelmélle tassa direktiivissd asetetut
vaatimukset tayttyneet;

(27) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella® tarkoitetaan elintd, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;

(28) ’'palautusmenettelylld tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
saada kayttgjien saataville jo asetetut painelaitteet takaisin,

(29) 'markkinoilta poistamisella tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena
on estaa toimitusketjussa ol evan painel aitteen asettaminen saataville markkinoilla;

(30) 'CE-merkinndll& tarkoitetaan merkintada, jolla valmistaja osoittaa, etta painelaite ja/tai
laitekokonaisuus on merkinnan Kiinnittamista koskevassa unionin
yhdenmukai stami sl ai nséédanndssa asetettuj en sovel lettavien vaatimusten mukainen;

(31) ’'unionin yhdenmukaistamislainséddannolld tarkoitetaan mitd tahansa unionin
lainsd&dantdd, jolla yhdenmukai stetaan tuotteiden kaupan pitamisen ehtoja.
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WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

23 artikla

a > Markkinoilla saataville asettaminen ja kayttoonotto <XI

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta -artiklassatarketetitja
painelaitteita ja-taHekekenaisuuksa voi-saattaa = v0|daan asettaa &aatawlle = m%-el-emen#e
markk|n0|lla tai ottaa kéytt6on ainoastaan, jOS ne e = ! !

vaatimukset <= .

2 %ma%el%#ﬁ Talla dlrekt||V|I|a SQQHQQI@J% el vakuteta jasenvaltioiden oikeuteen
; taen sellaisia vaatimuksia, joita ne pitavét
valttamattomlna varmlstaakseen |hm|sten ja erityisesti tyontekijéiden suojelun kyseisia
painelaitteita tal kaytettdessa, jos tdma e merkitse laitteiden tak
%eleeﬂa%@% muuttarmsta niin, etté ne elvét vastaa taman direktiivin sd8nnoksia

3. Jasenvaltiot elvdt saa estéd asettamasta eddsestt messuilla, nayttelyissd, R
esittelytilaisuuksissa X> ja mws&a vastaawssa tilaisuuksissa <xX] naytteille I—artiklassa
madriteld painelaitteita ta vaikka ne evét ole tdman direktiivin
saapnRésten X vaatimusten <X1 mukalsa, jOS nakyvassa merkinnassa selvasti ilmoitetaan, etta
Ialtteet e|vat oIe vaatimusten mukalsa eivatkd myytavinad ennen kuin valmistaja tai kéren
a O taman valtuutettu edustaja<X] on saattanut ne
vaatimusten mukalsks Esttelytllalwukss&a on j&senvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten  asettamien  vaatimusten  mukaisesti  toteutettava  asianmukaiset
suojatoimenpiteet ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi.

24 artikla

Tekniset vaatimuk set

1. J8iempand1 1121 34 ra-14-kehdassa-lueteltuien [X> Seuraavien <X] painelaitteiden on
taytettavalutte%sal tarkoitetut olennaiset X> turvallisuus <Xlvaatimukset:

WV 97/23/EY
=>, Oikaisu 97/23/EY

£La) sdiliot, lukuun ottamatta 22 b alakohdassa tarkoitettuja séili6ita, jotka on tarkoitettu

a) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille,
hoyryille sekd nesteille, joiden hoyrynpaine suurimmassa sallitussa
[ampotilassa on yli 0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehén paine
(1 013 mbar) seuraavin rgjoin:
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—  ryhman 1 fluidit: kun tilavuusonyli 1L jatulo PS- V yli 25 bar - L tai
kun paine PSon yli 200 bar (liite 11, taulukko 1)s;

—  ryhman 2 fluidit: kun tilavuuson yli 1L jatulo PS -V onyli 50 bar - L
ta kun paine PS on yli 1000 bar sekd kaikki k&sisammuttimet ja
hengityslaitteiden pullot (liite I1, taulukko 2)s;

bii) nesteille, joiden hdyrynpaine suurimmassa sallitussa lampétilassa on enintdan
0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehan paine (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

—  ryhman 1 fluidit: kun tilavuusonyli 1L jatulo PS -V yli 200 bar - L tai
kun paine PS on yli 500 bar (liite 11, taulukko 3)s;

—  ryhman 2 fluidit: kun paine PS on yli 10 bar jatulo PS - V yli 10 000 bar
- L tai kun paine PS on yli 1 000 bar (liite 11, taulukko 4)s;

£2Db) liekillatai muullatavoin lammitetyt painelaitteet, joissa on ylikuumenemisen vaara ja
jotka on tarkoitettu  hoyryn tai  ylikuumennetun veden tuotantoon  yli
=>»; 110 °C:n € lampdtilassa, kun tilavuus on yli 2L, seka kaikki painekeittimet (liite II,
taulukko 5);;

43:c) putkistot, jotka on tarkoitettu:

al) kaasuille, nesteytetyille kaasuille, paineenalaisena liuotetuille kaasuille,

hoyryille sekda nesteille, joiden hdyrynpaine suurimmassa sallitussa
lampdtilassa on yli 0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehdn paine
(1 013 mbar) seuraavin rgjoin:

—  ryhman 1 fluidit: kun DN onyli 25 (liite Il, taulukko 6)s;

—  ryhman 2 fluidit: kun DN on yli 32 jatulo PS - DN on yli 1 000 bar (liite
I, taulukko 7)s;

bii) nesteet, joiden hdyrynpaine suurimmassa salitussa lampétilassa on enintaan
0,5 bar suurempi kuin normaali ilmakehan paine (1 013 mbar) seuraavin rajoin:

—  ryhman 1 fluidit: kun DN onyli 25 jatulo PS - DN on yli 2 000 bar (liite
I, taulukko 8)s;

—  ryhman 2 fluidit: kun PS on yli 10 bar jaDN yli 200 jatulo PS - DN yli
5000 bar (liite 1, taulukko 9)s;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

44.d) varolaitteet ja paineenaaiset lisdlaitteet, jotka on tarkoitettu &4=2ja13kehtiena, b
ja c alakohdan kattamiin laitteisiin my6s silloin, kun téllaiset laitteet ovat laitekokonaisuuden

osia.

= af i jen [X> Seuraavien <X] laitekokonaisuuksien,
kqu uu vahlntaan yks edekl%tamaa%&%aa 1 kohda&a tarkoitettu painelaite jafetka
lakehdassa, on taytettava liitteessa |

%adetyt oI ennalset x> turvalllsuus <Zlvaatl mukset-
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WV 97/23/EY
=>, Oikaisu 97/23/EY
= UUSI

2%a) Hhoyryn ta ylikuumennetun veden tuotantoon yli =»;110 °C:n € lampdtilassa
tarkoitetut laitekokonaisuudet, joihin kuuluu véhintddn yks liekilld tai muulla tavoin
lammitetty painelaite, jossa on ylikuumenemisen vaara;;

22Db) muut kuin 23=kehdassa a alakohdassa tarkoitetut laitekokonaisuudet, jos niiden
vamistgja on tarkoittanut ne markkinelle saatettadlks markkinoilla = saataville
asetettaviks < ja kéyttoon otettaviksi |aitekokonai suuksinas.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

23.  pPoikkeuksena 2= ‘ ensimmaiseen alakohtaan Iampiman
veden tuotantoon enintéén 110 °C n Iampotllassa tarkoitettujen laitekokonaisuuksien, joissa
on kiintedn polttoaineen kasisy6tto ja tulo PS - V yli 50 bar - L, on taytettéava liitteessa |
olevapssa 2.10, 2.11, 3.4 kohdassa ja 5 kohdan a ja d alakohdas;a tarkoitetut olennaiset
B> turvallisuus Xlvaatimukset.

3. Painelaitteet joktai-tal al et, joiden ominaisuudet ovat &==24a-1-3-kehdassats

2—kohdassa X> 1 kohdan a, b ja c aakohdassa ja 2 kohdassa <Xl tarkeHettujen
X> asetettujen <XI rgjojen aapuolella tai yhta suuria niiden kanssa, on suunniteltava ja
valmistettava jasenvaltiossa noudatettavan hyvan konepajakaytannon mukalsestl jotta niiden
turvallinen kayttd voidaan taata. Pal nel a|tte|ssa' ! . 530N oltava mukana
ruttavaI kayttoohjeet Fa—m y

%518 artl kla%tarkonettua CE—merkl ntaa.

45 artikla

Vapaa liikkuvuus

1 £L Jasenvaltiot eivét voi paineesta am% alheutuwen vaaran O riskien <X
vuoks kieltdd, rgoittaa tal estéa painelaitteiden tak

lLaitekokeonaisauksien markkinoile %ta%s@a markk|n0|lla -:> %atavllle asettamista <= tai
ka&yttoonottoa valmistgjan vahvistamissa olosuhteissa, jos ndma laitteet t&dtavdt DO ovat <Xl
%émeleﬂ#%taman dlrektllvm %aée&ﬁ %makset vaatlmusten IZ> muka151a<ZI jaﬂ%

12 Jasenvaltiot eivét voi paineesta athedtuvan aiheutuvien vaaran DO riskien X1 vuoks
kieltdd, rgjoittaa tai estda 34 artiklan 3 alakohdan sdéarésten mukaisten painelaitteiden tak
Laitekokonaisuuksion markkinelle saattamista markkinoilla = saataville asettamista < tai
kayttéonottoa.

2. Jasenvaltiot voivat vaatia, siina maarin kuin painel aitteiden jatai ' sien oikea ja
turvallinen kaytto sité edellyttaa, etta liitteessa | olevassa 3.3 ja 3.4 kohda$a vaadltut tiedot

39

F



o

toimitetaan yhteisda X> unionin <X1 viralisella kielella tai virallisilla kielillg, jonka tai jotka
jésenvaltio Jossa nama laitteet on tarkoitettu loppukayttdjille, voi maarittda

423, Jos jasenvatio on Hssa = 25<¢ atiklassa tarkoitettujen perdsteiden
> vaatimusten <XI mukaisesti nimennyt kayttdjien tarkastuslaitoksen, se e voi paineesta
aiheutuvien waarejen X riskien <ZI VUOkS| kleltaa, ra10|ttaa tal estdd tassi 16 artiklassa
séddetyissd  olosuhteissa sellaisten painelaitteiden ek
Laitekekenaisauksien markkl noille saattam sta tai kayttéonottoa, joiden
vaatimustenmukaisuuden toisen jasenvaltion #8ssa = 25<¢ artiklassa tarkoitettujen
perdstelden [X> vaatimusten <X mukaisesti nimedma kayttgjien tarkastuslaitos on arvioinut.

\@uusi

2 LUKU

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

6 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R2 artikla]

Valmistajien velvollisuudet

1 Vamistgien on saattaessaan 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita
markkinoille varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu liitteessa | vahvistettujen
olennaisten turvallisuusvaatimusten mukai sesti.

Vamistgjien on saattaessaan 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita markkinoille
varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu jasenvaltiossa noudatettavan hyvéan
konepaj akaytannon mukai sesti.

2. Vamistgien on laadittava 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita varten
liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat ja suoritettava tai suoritutettava 14 artiklassa
tarkoitettu vaatimustenmukai suuden arviointimenettely.

Kun 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun painelaitteen vaatimustenmukaisuus on
sovellettavien vaatimusten suhteen osoitettu ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetulla
menettelylld, vamistgjien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja Kiinnitettava
CE-merkinta

3. Vamistgien on sdilytettava tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
kymmenen vuoden ajan sen jakeen kun painelaite on saatettu markkinoille.

4, Vamistgjien on varmistettava, ettd kaytdssa on menettelyt, joilla varmistetaan, etta
sarjatuotannossa  noudatetaan vaatimuksia. Muutokset painelaitteen suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai muissa teknisissa
eritelmissq, joihin ndhden painelaitteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava
asianmukaisesti huomioon.
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Silloin, kun se katsotaan painelaitteeseen liittyvien riskien kannalta tarkoituksenmukaiseksi,
vamistgjien on kuluttajien ja muiden kayttdjien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseks
suoritettava naytteisiin perustuvia testeja markkinoilla saataville asetetuille painelaitteille ja
tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset painelaitteet ja painelaitteiden palautukset ja
tarvittaessa pidettdva niistd kirjaa sekd tiedotettava jakelijoille kaikesta tallaisesta
valvonnasta.

5. Vamistgien on varmistettava, etta niiden painelaitteisiin on kiinnitetty tyyppi-, eré-
tal sarjanumero tai muu merkintd, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai jos painelaitteen
koko tai luonne e téta sali, ettd vaadittu tieto on annettu pakkauksessa tai painelaitteen
mukana seuraavassa asi akirjassa.

6. Vamistgjien on ilmoitettava nimensd, rekisterfity tuotenimensd tai rekisterdity
tavaramerkkinsg, postiosoitteensa ja mahdollinen verkkosivustonsa osoite, josta niihin saa
yhteyden, joko painelaitteessa tai, mikéli se ei ole mahdollista, painelaitteen pakkauksessa tai
painelaitteen mukana seuraavassa asiakirjassa. Osoitteessa on ilmoitettava yksi yhteyspiste,
jonka kautta valmistajaan voi ottaa yhteytta.

7. Vamistgien on varmistettava, ettd 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
painelaitteeseen liitetédn liitteessd | olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti ohjeet ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden kayttgien helposti ymméartamalla,
kyseisen jasenvaltion maardamalla kielella Télaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen on
oltava selkeitd, ymmarrettavia ja hel ppotajuisia.

Vamistgjien on varmistettava, ettd 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen
liitetédan 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttagjien
ja muiden kayttdiien helposti ymméartamallg, kyseisen jasenvaltion madardamalla kielela
Téllaisten ohjeiden ja turvallisuustietojen on oltava selkeitd, ymmarrettavia ja hel ppotajuisia.

8. Vamistgjien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etta painelaite, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, el ole tdman direktiivin vaatimusten mukainen, on ryhdyttéava
valittomasti tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin  kyseisen painelaitteen saattamiseks
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoiltatai sitéd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi, jos se on tarpeen. Lisdks silloin, kun painelaitteeseen liittyy riski,
vamistgjien on valittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
kansdlisille viranomaisille, joissa ne asettivat painelaitteen saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteista

9. Vamistgien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen painelaitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseks taman direktiivin osalta, kielelld, jota kyseinen
kansallinen viranomainen helposti ymmartaa. Tallaiset tiedot ja asiakirjat voidaan antaa joko
painetussa tai séhkoisessd muodossa. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa taman
pyynnosta yhteistyota toimissa, joilla pyritddn poistamaan niiden markkinoille saattamien
painelaitteiden aiheuttamat riskit.
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7 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R3 artikla]

Valtuutetut edustajat
1 Vamistagjat voivat nimittéé kirjallisella toimeksiannolla val tuutetun edustajan.

Edella 6 artiklan 1 kohdassa sdadetyt velvollisuudet ja teknisten asiakirjojen laatiminen eivét
kuulu osana valtuutetun edustajan toimeksiantoon.

2. Vatuutetun edustgjan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa eritellyt
tehtavat. Toimeksiannon mukaan valtuutetun edustajan on voitava suorittaa ainakin seuraavat
tehtavét:

a) pidettavd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat kansallisten
valvontaviranomaisten saatavilla kymmenen vuoden agan sen jalkeen kun
painelaite on saatettu markkinoille;

b) annettava toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynndsta
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
painelaitteen vaatimustenmukai suuden osoittamiseksi;

c) tehtdva toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa taman pyynnosta
yhteistyotéa toimissa, joilla pyritédn poistamaan valtuutetun edustgjan
toimeksiannon piiriin kuuluvien painelaitteiden aiheuttamat riskit.

8 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R4 artikla]

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojien on saatettava markkinoille ainoastaan vaatimukset tayttavia
painelaitteita.

2. Ennen 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun painelaitteen markkinoille saattamista
maahantuojien on varmistettava, ettd valmistgga on suorittanut asianmukaisen
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyn 14 artiklan mukaisesti. Niiden on varmistettava,
ettd valmistgja on laatinut tekniset asiakirjat, ettd painelaitteessa on CE-merkintd, ettéa sen
mukana ovat ohjeet ja turvallisuustiedot liitteessd | olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti ja etta
vamistaja on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa olevia vaatimuksia.

Ennen 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun painelaitteen markkinoille saattamista maahantuojien
on varmistettava, etta valmistgja on laatinut tekniset asiakirjat, etta painelaitteeseen on liitetty
riittavat kayttoohjeet ja ettéd valmistga on noudattanut 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa olevia
vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai silléa on syytd uskoa, etta painelaite ei ole liitteessa | vahvistettujen
olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, maahantuoja e voi Saattaa painelaitetta
markkinoille ennen kuin se on saatettu sovellettavien vaatimusten mukaiseksi. Lisaks silloin,
kun painelaitteeseen liittyy riski, maahantuojan on ilmoitettava siita vamistgalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.
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3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensa, rekisterdity tuotenimensa tai rekisterdity
tavaramerkkinsa seké postiosoitteensa, josta niihin saa yhteyden, joko painelaitteessa tai,
mikali se el ole mahdollista, painelaitteen pakkauksessa tai painelaitteen mukana seuraavassa
asiakirjassa. Y hteystietojen on oltava kielellg, jota kayttdjdt ja markkinaval vontaviranomaiset
helposti ymmartavét.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
painelaitteeseen liitetédn liitteessd | olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti ohjeet ja
turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien ja muiden kayttgien helposti ymméartamalla,
kyseisen jasenvaltion maarédmalla kielella

Maahantuojien on varmistettava, etta 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuun painelaitteeseen
liitetéan ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttgjien ja muiden kayttgjien helposti
ymmartamallg, kyseisen jasenvaltion maaraamallakielela

5. Maahantuojien on varmistettava, etta sind aikana, jona 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettu painelaite on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusol osuhteet eivét vaaranna sen
vaatimustenmukai suutta liitteessa | vahvistettuihin vaatimuksiin néhden.

6. Silloin, kun se katsotaan painelaitteeseen liittyvien riskien kannalta
tarkoituksenmukaiseksi, maahantuojien on kuluttgiien ja muiden kayttgjien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi suoritettava toimivaltaisten viranomaisten asianmukaisesti
perustellusta pyynnostd ndytteisiin perustuvia testgga markkinoilla saataville asetetuille
painelaitteille ja tutkittava valitukset, vaatimustenvastaiset painelaitteet ja painelaitteiden
palautukset ja tarvittaessa pidettavd niistd kirjaa seké tiedotettava jakelijoille kaikesta
téllaisesta valvonnasta.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syyté uskoa, etta painelaite, jonka ne ovat
saattaneet markkinoille, ei ole tdman direktiivin vaatimusten mukainen, on valittomasti
ryhdyttava tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin  kyseisen painelaitteen saattamiseks
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoiltatai sitéd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi, jos se on tarpeen. Lisdks silloin, kun painelaitteeseen liittyy riski,
maahantuojien on valittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisilie
kansdllisille viranomaisille, joissa ne asettivat painelaitteen saataville markkinoilla, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteista

8. Maahantuojien on kymmenen vuoden gan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu
markkinoille, pidettava EU-vaati mustenmukai suusvakuutuksen jajenncs
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmistettava, etta tekniset asiakirjat voidaan
antaa pyynnosta kysei sten viranomaisten saataville.

9. Maahantuojien on perustellusta toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen painelaitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kyseisen viranomaisen helposti ymmaéartamalla
kielella Tdlaiset tiedot ja asiakirjat voidaan antaa joko painetussa tai sahkoisessa muodossa.
Niiden on tehtéva kyseisen viranomaisen kanssa taman pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joilla
pyritéan poistamaan niiden markkinoille saattamien painelaitteiden aiheuttamat riskit.
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9 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R5 artikla]

Jakelijoiden velvollisuudet

1 Kun jakelijat asettavat painelaitteen saataville markkinoilla, niiden on toimittava
asi aankuul uvaa huol dlisuutta noudattaen tamén direktiivin vaatimusten suhteen.

2. Jakelijoiden on ennen 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun painelaitteen asettamista
saataville markkinoilla tarkastettava, etta painelaitteessa on CE-merkintd, etta liitteessa |
olevan 3.3 ja 3.4 kohdan mukaisesti sen mukana ovat vaaditut asiakirjat ja ohjeet ja
turvallisuustiedot kielellg, jota kuluttajat ja muut kayttgat helposti ymmartévat sina
jasenvaltiossa, jossa painelaite asetetaan saataville markkinoilla, ja ettd vamistga ja
maahantuoja ovat noudattaneet vaatimuksia, joista séédetéén 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 8
artiklan 3 kohdassa.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, etta painelaite e ole liitteen | olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukainen, sen on asetettava painelaite saataville markkinoilla vasta
sen jalkeen, kun se on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Liséks silloin, kun painelaitteeseen
liittyy riski, jakelijan on ilmoitettava sita valmistgjalle ta maahantuojalle ja
markkinavalvontaviranomaisille.

Jakelijoiden on ennen 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun painelaitteen asettamista saataville
markkinoilla tarkastettava, etta painelaitteen mukana on riittéavat kayttdohjeet kielellg, jota
kuluttagjat ja muut kéyttgé helposti ymmartavéat siing jasenvaltiossa, jossa painel aite asetetaan
saataville markkinoilla, ja ettéd valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet vaatimuksia,
joista sé&detadn 6 artiklan 5 ja 6 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa.

3. Jakelijoiden on varmistettava, etta sind aikana, jona 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettu painelaite on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen
vaatimustenmukaisuutta liitteessd | vahvistettuihin olennaisiin  turvallisuusvaatimuksiin
nahden.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, ettéa painelaite, jonka ne ovat
asettaneet saataville markkinoilla, el ole tdméan direktiivin vaatimusten mukainen, on
varmistettava, ettd ryhdytéén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseks markkinoilta tai sitd koskevan
pal autusmenettelyn jarjestamiseks, jos se on tarpeen. Liséks silloin, kun painelaite aiheuttaa
riskin, jakelijoiden on valittdmasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
kansdlisille viranomaisille, joissa ne asettivat laitteen saataville, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen painelaitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Tallaiset tiedot ja asiakirjat voidaan antaa joko
painetussa tai séhkoisessd muodossa. Niiden on tehtdva kyseisen viranomaisen kanssa taman
pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joita on toteutettu niiden markkinoilla saataville asettamien
painelaitteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi.
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10 artikla [ paétoksen N:o 768/2008/EY R6 artikla]

Tapaukset, joissa valmistajien velvollisuuksia sovelletaan maahantuojiin jajakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettdva taman direktiivin mukaisesti valmistgjana ja sitad
koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa 6 artiklan mukaisesti silloin, kun maahantuoja
tal jakelija saattaa painelaitteen markkinoille omalla nimell&an tai tavaramerkilla tai muuttaa
jo markkinoille saatettua painelaitetta tavala, joka voi vakuttaa tdman direktiivin
vaatimusten tayttymiseen.

11 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R7 artikla]

Talouden toimijoiden tunnistetiedot

Talouden toimijoiden on pyynnosta esitettavd markkinavalvontaviranomaisille seuraavien
tunnistetiedot kymmenen vuoden agjan:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille painelaitteen;
b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet painelaitteen.

Talouden toimijoiden on kyettdva esittamddn ensimmaisessa kohdassa tarkoitetut tiedot
kymmenen vuoden gan sen jalkeen, kun niille on toimitettu painelaite tai kun ne ovat
toimittaneet painelaitteen.

3 LUKU

PAINELAITTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUS JA
LUOKITUS

| ¥ 97/23/EY

512 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R8 artikla]

tim mukai lett

\@uusi \

1. Edella 4 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen painelaitteiden, jotka ovat
yhdenmukai stettujen standardien tai niiden osien, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, mukaisia, katsotaan olevan liitteessa | tarkoitettujen, kyseisten
standardien tai niiden osien kattamien olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisia.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

£2. Jasenvaltioiden on oletettava, etta painelaitteet ja=tal et, joissa on 4518
artiklassa séadetty CE-merkinta ja joissa on mukana %Mé 17 artiklassa
séadetty B¢ X EU XI- vaatlmustenmukalwusvakuutus ovat taman dlrektuvm saaﬁnesen
x> vaatlmusten <XI mukals 3 ! . .

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4.3. Panelatteiden valmistukseen kaytettyjen rakenneaineiden, joille on mydnnetty
eurooppalainen hyvaksyntd, jonka viitenumero on julkaistu Euroopan yhteisdien
B> unionin <X] virallisessa lehdessa X> 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti <X, oletetaan olevan
liitteessa | esitettyjen soveltuvien olennaisten X> turvallisuus <Xlvaatimusten mukaisia.

913 artikla

Paindlaitteiden luokitus

1. Edella 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut painelaitteet luokitellaan kasvavan riskin [uokkiin
liitteen 11 mukaisesti.

Téata luokitusta varten fluidit jaetaan X> seuraaviin <XI kahteen ryhméén; 2354a-22kehdan

| ¥ 97/23/EY
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| 8 uus

a) ryhméén 1 kuuluvat fluidit, jotka koostuvat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 2 artiklan 7 ja 8
kohdassa mééritellyistd aineista ja seoksista, jotka on luokiteltu vaarallisks seuraavien,
mainitun asetuksen liitteessé | olevassa 2 ja 3 osassa vahvistettujen fysikaalisten tai
terveydelle aiheutuvien vaarojen luokkien mukaisesti:

Xi)

Xii)
Xiii)
Xiv)

XV)

epastabiilit rgjdhteet tai vaarallisuusluokkiin 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ja 1.5 kuuluvat

syttyvét kaasut, kategorialja2;
hapettavat kaasut, kategoria 1;
syttyvét nesteet, kategoria l ja 2;

syttyvét nesteet, kategoria 3, jos suurin sallittu [&mpotila on korkeampi kuin
leimahduspiste;

syttyvét kiitedt aineet, kategoria 1 ja 2;
itsereaktiivinen aine tai seos, tyypit A—F;
pyroforiset nesteet, kategoria 1,
pyroforiset kiinteét aineet, kategoria 1;

aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin joutuessaan kehittavéat
syttyvia kaasuja, kategorial, 2 ja 3;

hapettavat nesteet, kategorial, 2ja3;

hapettavat kiintedt aineet, kategorial, 2ja3;
orgaaniset peroksidit, tyypit A—F;

valiton myrkyllisyys suun kautta: kategoria l ja 2;

valiton myrkyllisyysihon kautta: kategorialja2;
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xvi) véiton myrkyllisyys hengitysteiden kautta: kategorial, 2 ja 3;

xvii) elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen, kategoria 1.

| ¥ 97/23EY |
22b) Rryhmaan 2 kuuluvat kaikki muut fluidit, jotka eivét sisdlly 22 a alakohtaan.

| ¥ 97/23/EY |

3:2. Jos paineastia koostuu useasta kammiosta, astia luokitellaan korkeimpaan |uokkaan
kuuluvan yksittaisen kammion mukaan. Jos kammiossa on useita fluidgja, luokitus tehdaan
sen fluidin mukaan, joka edellyttéa korkeinta luokkaa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4014 artikla

Vaatimustenmukaisuuden ar viointi

£21. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joita painelaitteescen SE-raerkinnan
kiapHtamisekst sovelletaan, madritetédn sen mukaisesti, mihin 913 artiklan—rmukaiseen
X> artiklassa vahvistettuun <XI luokkaan laite kuuluu.

£3:2. Eri luokkiin sovellettavat vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyt ovat seuraavat:

| ¥ 97/23EY

a) luokkal:

— A moduuli A
b) luokkall:

— Al moduuli A2

— B4 moduuli D1

— EX moduuli E1
C) luokkalll:

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)
— B2+D moduuli B X> (suunnittelutyyppi) <Xl + D
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— B2+F moduuli B X> (suunnittelutyyppi) I + F
— B+E moduuli B > (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelmd) <xI + E

— B=C1 moduuli B X> (tuotantotyypin ja suunnittel utyypin yhdistelma) <xI + C2

| ¥ 97/23/EY

— H moduuli H

d) luokkalV:

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

— B=D moduuli B > (tuotantotyypin ja suunnittel utyypin yhdistelm@) <xI1 + D

— B+F moduuli B X> (tuotantotyypin ja suunnittel utyypin yhdistelmad) <] + F

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

— S moduuli G
— £ moduuli H1
X>  Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettel yt vahvistetaan liitteessalll. <XI

£4.3. Vamistgan on sovellettava painelaitteisiin yhtd niistéd vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista, jotka on tarkoitettu sovellettaviksi kyseisten painelaitteiden luokkaan.
Vamistagja voi myods halutessaan soveltaa korkeampaan |luokkaan tarkoitettua menettelya, jos
hanelld O §l1a <X téllainen on kaytdssaan.

454, Edella 34 artiklan 12 kohdan a akakehdassa alakohdan i alakohdassa, :1kehdanb a
alakohdan ii_alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa ja &2 b alakohdassa tarkoitettujen
luokkien 11l ja 1V painelatteiden laadunvarmistusmenettelyjen yhteydessa ilmoitetun
laitoksen on tehdessdan ennalta ilmoittamatta tarkastuskayntgd otettava laitteesta
ndytekappale valmistus- tai varastotiloista tehdakseen tai teettédkseen liitteessa | olevassa
3.2.2 kohdassa tarkoitetun lopputarkastuksen. Téta tarkoitusta varten vamistgan on
ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle suunniteltu tuotantoaikataulu. IImoitetun laitoksen on
tehtava vahintddn kaksi kayntid ensimmaéisen valmistusvuoden aikana. lImoitettu laitos
madrittéa seuraavien kayntien véligat asiaa koskevien moduulien 4.4 kohdassa asetettujen
vaatimusten perusteella.

46.5. Edela 34 artiklan 1:2-kehdassa kohdan b aakohdassa tarkoitettujen luokan 111
paineastioiden ja -laitteiden yksittéistuotannossa # moduulin H menettelyn mukaisesti

ilmoitetun laitoksen on tehtéva ta teetettéva liitteessi | olevassa 3.2.2 kohdassa tarkoitettu
lopputarkastus jokaiselle yksikélle. Téta tarkoitusta varten valmistgjan on toimitettava
suunniteltu tuotantoai kataulu ilmoitetulle laitokselle.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

26. Edella 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin laitekokonaisuuksiin sovelletaan yleista
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyd, johon kadglgd kuuluvat [X> seuraavat
arvioinnit <] :

WV 97/23/EY
= UUSI

a) kunkin 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun, laitekokonaisuuden osana toimivan
painelaitteen arviointi, jos siihen e aiemmin ole sovellettu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya ja kiinnitetty erillistda CE-merkintéd; noudatettava arviointimenettely
madritetédn kyseisen laitteen luokan mukaisesti,

b) arviointi laitekokonaisuuden eri osien yhdistémisesta liitteessa | olevan 2.3, 2.8 ja2.9
kohdan mukaisesti, joka madraytyy kyseisten laitteiden korkeimman luokan mukaisesti,
varolaitteisiin sovellettavaa luokkaa lukuun ottamatta,

C) arviointi laitekokonaisuuden kayton salittujen rgja-arvojen ylittdmisen suojelusta
liitteessd | olevan 2.10 ja 3.2.3 kohdan mukaisesti; arviointi on tehtéva suojeltavien laitteiden
korkeimman luokan mukai sesti.

3:7. Poikkeuksena edelliseen 1 ja 2 kohtaan toimivaltaiset viranomaiset voivat perustellusta
syysta sallia 42 artiklan—2kehdassa artiklassa tarkoitettujen, yksittéisten painelaitteiden
rarkkineile saaitamisen markkinoilla = saataville asettamisen < ja kayttdonoton sen
jasenvaltion alueella, jota asia koskee, vaikka tdméan artiklan 1 ja 2 kohdassa saédettyja
menettelyja el ole sovellettu, mutta joiden kayttd on kokeilumiel essa suotavaa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvét asiakirjat ja kirjeenvaihto laaditaan yhteiséa
> unionin <X] virallisella kielella tai virdlisilla kiglilld, jonka tai jotka jasenvaltio, johon
menettelyjen taytantoonpanossa toimivatainen €lin on djoittautunut, voi méaarittéa
¢, tai tdman elimen hyvaksymallakielella

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4115 artikla

Rakenneaineiden eur ooppalainen hyvaksynta

1 Rakenneamaden%eurooggala hyvaksynnan=sdl
dan; myontéd yhden tai useamman rakennealne tal IaltevalmlstaJan

pyynnosta jokin =1a-220 artiklassa tarkoitetuista ilmoitetuista laitoksista, joka on erityisesti
nimetty téhan tehtavdan. limoitettu laitos médrittelee ja tekee tai teettdd asianmukaiset
tutkimukset ja kokeet todistukseksi gitd, etta rakenneainetyypit ovat tdman direktiivin
vastaavien vaatimusten mukaisia. $Jos rakenneaineiden kdyttd on tunnustettu turvalliseks
ennen 29 pavaa marraskuuta 1999, ilmoitettu laitos ottaa olemassa olevat tiedot huomioon
t&man vaati mustenmukai suuden todi stamisessa.
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WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

2. Ennen rakenneaineiden eurooppalaisen hyvaksynnan myontdmista ilmoitettu laitos
ilmoittaa sia jasenvaltioille ja komissiolle tekmittaennHe olennaiset tiedot. Jasenvaltio tai
komissio voi kolmen kuukauden kuluessa an%% = esittéd huomautuk5|a<::I
perustel uineen '

IImoitettu laitos X> voi <ZI myontaa rakennealnaden eurooppalaisen hyvaksynnan ottaen

fapsittaessa huomioon &3

esitetyt huomautukset.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

3. Kopio pakrekaitteite myonnetysta rakenneaineiden eurooppalaisesta hyvaksynnasta
toimitetaan jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja komissiolle.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4. [ Kun rakenneaineiden eurooppalainen hyvaksyntd tayttda ne vaatimukset, jotka se
kattaa ja joista saadetéén liitteessa |, <X1 Kkomissio julkaisee X> kyseisen hyvaksynnan
viitetiedot. <X @ [ Komissio X pitéd agan tasala luetteloa rakenneaineiden
eurooppal aisista hyvaksynnoistéd Euroopan yhtersdien > unionin <X! virallisessa lehdessa.

WV 97/23/EY (mukautettu)
=, Oikaisu, EYVL L 265,
27.9.1997, s. 110

5. Rakenneaineiden eurooppalaisen hyvaksynnan paiaelaittelle myontanyt ilmoitettu laitos
peruuttaa hyvaksynnan, jos se toteaa, etta kyseista hyvaksyntdd e olisi pitanyt =»; myontéa
ta jos rakenneainetyyppiin € sovelletaan yhdenmukaistettua standardia. Se ilmoittaa
vaittomasti muille jasenvaltioille, ilmoitetuille laitoksille ja komissiolle hyvaksynnan
peruuttamisesta.

4 uus

6. Jos jasenvaltio tai komissio katsoo, etta rakenneaineiden eurooppalainen hyvaksynta,
jonka viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa, e taysin tayta niita
olennaisia turvallisuusvaatimuksia, jotka se kattaa ja joista sd&detéan liitteessa |, komissio
tekee taytantoonpanosdadoksilla padtdksen kyseiseen rakenneaineiden eurooppalaiseen
hyvaksyntéén liittyvan viitetiedon poistamisesta Euroopan unionin virallisesta lehdesta.

Nama ensimmaisessa aakohdassa tarkoitetut taytantoonpanosdddokset hyvaksytdan
39 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

51

F



o

WV 97/23/EY (mukautettu)
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2416 artikla
Kayttdjien tarkastuslaitok set

1. Poikkeuksena ilmoitettujen laitosten suorlttamatehtawa koskeviin sédnnoksiin jasenvaltiot
voivat dueellaan sallia kéyttgille i—artiklassa—tarkeilettuien sellaisten painelaitteiden tak
Laitekekenaisuuksien markkineile markk|n0|lla g&tam%ﬁ = sagtaville asettamisen < ja
kayttoonoton, jotka 87 kehdassa kohdan ta steiden mukaisesti nimetty
kayttgjien tarkastuslaitos on arvioinut olennaisten x> turvalllsuus Xlvaatimusten mukaisiksi.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

A - RS S joiden vaatimustenmukaisuuden kayttgjien
tarkastuslaltoson arwomut e voi olla CE-merkintéa

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

4.3. Edella 1 kohdassa tarkoitettuja painelaitteita tai—taitekekenaisydksa voidaan kayttda
ainoastaan laitoksissa, joiden toimintaa harjoittavaan ryhmaan tarkastuslaitos kuuluu. Tama
ryhma noudattaa yhteisid turvallisuusperiaatteita painelaitteiden ja—taiekekenaisdaksien
suunnittelun, valmistuksen, tarkastuksen, huollon ja kdyton teknisissa eritelmissa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

B4. Kayttgjien tarkastuslaitokset tydskentel evat yksinomaan sille ryhmédlle, johon ne kuuluvat.

<IID

65. Kéayttgjien tarkastuslaitosten tekemaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin sovellettavat
menettelyt ovat liitteessa 111 esitebyd X vahvistetut <X1 moduulit A22, C22, F ja G meduylit.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

#6. Jasenvaltioiden on ammettava X ilmoitettava <XI muille jasenvaltioille ja komissiolle
thedekst valtuuttamansa kayttgjien tarkastuslaitokset, tehtévéat, joihin ne on nimetty, seka
kunkin tarkastuslaitoksen osalta luettel 0 43 kohdan sdannokset tayttavista laitoksista.

87. Jasenvaltioiden on noudatettava kayttgjien tarkastuslaitosten nimeamisessa HHteessi MV 25
artiklassa estethyd—perusteita X> vahvistettuja vaatimuksia <X ja huolehdittava siitd, etta
ryhmd, johon tarkastuslaitos kuuluu, noudattaa 43 kohdan toisessa virkkeessa tarkoitettuja
perusteita.

| ¥ 97/23/EY
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17 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R10 artikla]

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, etta liitteessa | tdsmennettyjen
olennaisten turvallisuusvaatimusten tayttyminen on osoitettu.

2. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava rakenteeltaan liitteessa |1
vahvistettua mallia, sen on sSisdllettdva liitteessd 1l olevissa asiaa koskevissa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyissa eritellyt tekijét ja se on pidettava jatkuvasti
gan tasala Se on kddnnettava sen j&senvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jonka
markkinoille painelaite saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Jos useammassa kuin yhdessd painelaitteeseen sovellettavassa unionin sdadoksessa
edellytetédén EU-vaati mustenmukai suusvakuutusta, laaditaan yksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus kaikkien talaisten unionin séédosten osalta. Télaisessa
vakuutuksessa on mainittava kyseisten saadosten tunnistetiedot, niiden julkaisuviitteet
mukaan luettuina.

4. Laatimalla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistgja ottaa vastuun painelaitteen
vaatimustenmukai suudesta tassa direktiivissa séadettyihin vaatimuksiin néhden.

18 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R11 artikla]

CE-merkintéa koskevat yleiset periaatteet

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

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

19 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R12 artikla]

X> CE-merkinnan kiinnittamista koskevat sédnnot ja ehdot <XI=CE-—merkinata
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2Z1. CE-merkinta on kiinnitettdva nakyvasti, helpest: luettavasti ja pysyvasti X> johonkin
Seuraavista: <X

(a) jokaiseen 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun painel aitteeseen tak
(b) 34 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun laitekokonai suuteen;.

ja=sen—en—oHava X Edella a ja b alakohdassa tarkoitetun laitteen tai kokonaisuuden on
oltava <X] taydellinen tal sellaisessa kunnossa, etté liitteessa | olevassa 3.2 kohdassa kuvattu
lopputarkastus on mahdollinen =, ta merkinta on kiinnitettava laitteen tai
laitekokonaisuuden arvokilpeen. Jos tama el laitteen tal laitekokonaisuuden luonteen vuoksi
ole mahdollista tai perusteltua, CE-merkinta on kiinnitettdva pakkaukseen ja mukana oleviin
asiakirjoihin. <

32. CE-merkintda ei ole tarpeen kiinnittda jokaiseen yksittai seen—=3-artiklan-2-kehdassa
tarkeitetun laitekokonaisuuden osana olevaan painelaitteeseen. Yksittaisissa painelaitteissa,
joissa jo on CE-merkintd silloin, kun ne yhdistetdan laitekokonaisuuteen, tama merkinta
sdilytetaan.

| ¥ 97/23/EY

4 uus

3. CE-merkintd on kiinnitettavd ennen yksittédisen painelaitteen tai laitekokonaisuuden
markkinoille saattamista.

4. CE-merkinnan jalkeen on merkittéva ilmoitetun laitoksen tunnusnumero, jos laitos on
mukana tuotannon tarkastusvai heessa.



o

[Imoitetun laitoksen tunnusnumeron kiinnittda laitos itse tai sen ohjeiden mukaisesti
vamistgjatai valmistgjan valtuutettu edustaja.

5. CE-merkint&één ja soveltuvin osin 4 kohdassa tarkoitettuun tunnusnumeroon voidaan liittéa
mika tahansa muu merkki, jokal liittyy erityisriskiin tai -kayttoon.

4 LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN
ILMOITTAMINEN

| ¥ 97/23/EY
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4 uus

20 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R13 artikla]

I Imoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille ne ilmoitetut laitokset ja
kayttgiien tarkastuslaitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtéavia 15 artiklan, 16 artiklan tai liitteen 111 mukaisesti,
seka kolmantena osapuolena olevat organisaatiot, jotka ne ovat tunnustaneet liitteessa |
olevassa 3.1.2 ja 3.1.3. kohdassa tarkoitettuja tehtéavia varten.

21 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R14 artikla]

I Imoittamisesta vastaavat viranomai set

1 Jasenvaltioiden on nimettdva ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on
vastuussa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen ja
ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisaatioiden ja
kayttgjien tarkastuslaitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja
suorittamisesta, mukaan luettuna 26 artiklan sd8nndsten noudattaminen.

2. Jasenvaltiot voivat paaitaa, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan
suorittaa kansallinen akkreditointielin siten kuin asetuksessa (EY) N:o 765/2008 tarkoitetaan
jasen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtavaks 1
kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan elimelle, joka ei ole valtiollinen
yksikk®, kyseisen elimen on oltava oikeushenkild ja sen on noudatettava tarvittavin
muutoksin 22 artiklan 1-6 kohdassa sd&dettyja vaatimuksia. Lisaks téllaisella elimella on
oltava jarjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdys vastuu tehtavistg, joita 3
kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.

56

F



o

22 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R15 artikla]

I Imoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1 Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silla tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten kanssa.

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

3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen organisaation on oltava sellainen, ettéa kunkin
paatoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevét eri
toimivaltaiset henkil 6t kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4, IImoittamisesta vastaava viranomainen e saa tarjota eika suorittaa mitaan toimintoja,
joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eik& konsultointipalveluja
kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvaitava saatujen tietojen
luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kdyttssaéan riittdva maaré patevaa
henkil 6st6a tehtéviensa asianmukai sta hoitamista varten.

23 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R16 artikla]

I Imoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle kansallisista menettelyistééan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista seka ilmoitettujen
laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien organisagtioiden ja kayttgien
tarkastuslaitosten valvontaa, seka mahdollisista muutoksista naihin tietoihin.

Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.
24 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R17 artikla]
IImoitettuja laitoksia ja tunnustettuja kolmantena osapuolena olevia or ganisaatioita

koskevat vaatimukset

1 [lmoitetun laitoksen tai tunnustetun kolmantena osapuolena olevan organisaation on
ilmoittamista varten taytettéva 2—11 kohdassa séédetyt vaatimukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu kansallisen
lainsd&dannodn mukai sesti ja sen on oltava oi keushenkil 6.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta
tal painelaitteesta riippumaton kolmas osapuoli.
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Elintd, joka kuuluu yrittg g érjestoon tai ammattial ajarjestéon, joka edustaa yrityksia, jotka
ovat osdlisna elimen arvioimien painelaitteiden suunnittelussa, valmistuksessa,
toimittamisessa, asentamisessa, kaytossa tai yll&apidossa, voidaan pitda tdlaisena elimenasilla
ehdolla, etté osoitetaan sen rii ppumattomuus ja vattyminen eturistiriidoilta.

4. V aatimustenmukai suuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtévien suorittamisesta vastaava henkil 6st6 eivét saa olla arvioimiensa
painelaitteiden suunnittelija, valmistaja, toimittgja, asentgja, ostgja, omistaja, kayttga tai
yllapitdja eika minkaan tallaisen osapuolen edustaja. Tama el sulje pois sellaisten arvioitujen
painelaitteiden kaytt6a, jotka ovat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien
kannaltatarpeellisia, tai sellaisten painelaitteiden kayttda henkil 6kohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenarviointitehtavien
suorittamisesta vastaava henkilostd elvat myodskédn saa olla suoranaisesti mukana naiden
painelaitteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitéamisesss,
asentamisessa, kaytossa tai yllapidossa eivétkd edustaa ndissa toiminnoissa mukana olevia
osapuolia. Ne elvét saa osallistua mihink&an toimintaan, joka voi ollaristiriidassa sen kanssa,
€etta ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka liittyy
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tama koskee
erityisesti konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden tytaryhtididen tai
aihankkijoiden toimet eiva vakuta niiden suorittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien luottamuksel lisuuteen, objektiivisuuteen ja puolueettomuuteen.

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkiléstén on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollismman suurta ammatillista luotettavuutta
jakyseisella erityisalalla vaadittavaa teknista patevyytta noudattaen ja oltava vapaat kaikesta,
erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden
arviointiin tai  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden
henkil6iden tai henkilGryhmien taholta, joille néiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettava suorittamaan  kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavét, jotka tdlaiselle laitokselle on osoitettu 15
artiklassa, liitteessa |11 tai liitteessd | olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa ja joita varten se on
Ilmoitettu, siitd riippumatta suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset
tehtavét itse vai suoritetaanko ne sen puolestaja sen vastuulla.

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

a) riittava henkil6sto, jolla on tekninen tietamys ja riittéva ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukai suuden arviointitehtavien suorittamiseksi;

b)  kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan, sSiten, etta varmistetaan ndiden menettelyiden avoimuus ja
toistettavuus; sen kaytdssa on oltava asianmukai set toimintatavat ja menettelyt,
joilla erotetaan toisistaan vaatimustenmukai suuden arviontilaitoksena suoritetut
tehtavét ja muu toiminta;
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C) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtévigan siten, etté yritysten koko,
toimiala ja rakenne, tuotteissa kaytettavan teknologian suhteellinen
monimutkaisuus seka tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.

Silla on oltava kaytossaan tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtévien
suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen
edellyttdd, ja silla on oltava mahdollisuus kayttaé kaikkiatarvittavia laitteita tai valineita

7. V aatimustenmukai suuden arviointitoi mien suorittamisesta vastaavalla henkil 6stolla on
oltava:

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

b) riittdvét tiedot suoritettavia arviointgja koskevista vaatimuksista ja riittavét
valtuudet tallaisten arviointien suorittamiseen;

c) asanmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd | esitetyistd olennaisista
turvallisuusvaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista
sek& unionin yhdenmukaistamislainsdadannon ja kansallisen lainséédannon
s8annoksistg;

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

8. Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten, niiden  ylimman johdon ja
arviointihenkil 6ston puol ueettomuus on taattava.

V aatimustenmukai suuden arviointilaitoksen ylimméan johdon ja arviointihenkil 0ston palkka el
saa ollariippuvainen suoritettujen arviointien madrasta eika arviointien tuloksista.

0. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei
tallainen vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdadannon perusteellatai jollei jasenvaltio itse
ole vdittdbmasti vastuussa vaatimustenmukai suuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkilostolla on vaitiolovelvollisuus
kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan tehtaviaan 15 artiklan, liitteen 11l
tai liitteessa | olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan tai sen taytant6on panemiseksi annetun kansallisen
lainsd8dannon sdannosten mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin
nahden, jossa laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osalistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin  ja unionin  yhdenmukaistamislainsdddannon nojalla perustetun
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméan toimiin  tai varmistettava, ettd niiden
arviointihenkil6std saa niista tiedon, ja sovellettava yleisina ohjeina kyseisen ryhman tyon
tuloksena saatuja hallinnollisia padtoksid ja asiakirjoja.
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25 artikla

Kayttdjien tarkastusaitoksia koskevat vaatimukset

1 [lmoittamista varten kayttdjien tarkastuslaitoksen on taytettdva 2—11 kohdassa séadetyt
vaatimukset.
2. Ké&yttéien tarkastuslaitoksen on oltava perustettu kansallisen lainsé&danndn mukai sesti

jasen on oltava oikeushenkil 6.

3. Kéyttgjien tarkastuslaitoksella on oltava tunnistettava rakenne ja sen on kéytettévéa sen
ryhman raportointimenetelmid, jonka osa se on ja jotka takaavat ja osoittavat sen
puol ueettomuuden.

4, Kéyttgien tarkatudaitos, sen ylin johto ja vaatimustenarviointitehtévien
suorittamisesta vastaava henkil0sto elvét saa olla arvioimiensa painelaitteiden suunnittelija,
osapuolen valtuutettu edustgja. Tdméa e sulje pois sellaisten arvioitujen painelaitteiden
kayttod, jotka ovat kayttgjien tarkastuslaitoksen toimien kannalta tarpeellisia, tai sellaisten
laitteiden kayttoa henkil 6kohtaisiin tarkoituksiin.

Kayttdjien tarkastudaitos, sen ylin johto ja vaatimustenarviointitehtéavien suorittamisesta
vastaava henkilostd eivat myodskddn saa olla suoranaisesti mukana néiden painelaitteiden
suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa,
kaytossa tai yll&apidossa eivétkd edustaa nédissa toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne
eivét saa osallistua mihinkdan toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, etta ne ovat
arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka liittyy
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu. Tama koskee
erityisesti konsultointipalveluja.

5. Kéyttdien tarkastudaitosten ja  niiden  henkiléstbn on  suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollissimman suurta ammatillista luotettavuutta
jakyseisella erityisalalla vaadittavaa teknista patevyytta noudattaen ja oltava vapaat kaikesta,
erityisesti taloudellisesta, painostuksesta ja houkuttelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden
arviointiin  tai  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden
henkil6iden tai henkilGryhmien taholta, joille néiden toimien tuloksilla on merkitysta.

6. Kéayttgien tarkastuslaitoksen on kyettava suorittamaan kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavét, jotka tdlaiselle laitokselle on osoitettu 16
artiklassa ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta suorittaako kayttgjien
tarkastuslaitos kyseiset tehtavét itse vai suoritetaanko ne sen puolestaja sen vastuulla.

Kayttgjien tarkastudaitoksella on kakissa tapauksissa ja kunkin  sellaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja painelaitetyypin tai -luokan osalta, jota
varten se on ilmoitettu, oltava kaytossdan

a) riittava henkil6sto, jolla on tekninen tietdamys ja riittava ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukai suuden arviointitehtévien suorittamiseks;

b)  kuvaukset menettelyista, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan, sSiten, etta varmistetaan ndiden menettelyiden avoimuus ja
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toistettavuus; sen kaytdssa on oltava asianmukai set toimintatavat ja menettelyt,
joilla erotetaan toisistaan kayttdjien tarkastuslaitoksena suoritetut tehtévéat ja
muu toiminta;

c) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtévidan siten, etta yritysten koko,
toimiala ja rakenne, tuotteissa kaytettavan teknologian suhteellinen
monimutkaisuus seka tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.

Silla on oltava kéytdssaan tarvittavat keinot niiden teknisten ja hallinnollisten tehtévien
suorittamiseen, joita vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen
edellyttad, ja silla on oltava mahdollisuus kayttéa kaikkia tarvittavia laitteita tai valineita.

7. V aatimustenmukai suuden arviointitoi mien suorittamisesta vastaavalla henkil 6stolla on
oltava:

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

b) riittavét tiedot suoritettavia arviointga koskevista vaatimuksista ja riittavét
valtuudet tallaisten arviointien suorittamiseen;

c) asanmukaiset tiedot ja ymmarrys liitteessd | esitetyistd olennaisista
turvallisuusvaatimuksista, sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista
seka unionin yhdenmukaistamislainsdddannon ja kansallisen lainsdadannon
séannoksistg;

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

8. Kayttdjien tarkastudaitosten, niiden ylimman johdon ja arviointihenkildston
puolueettomuus on taattava. Kayttdjien tarkastuslaitokset eivdt saa olla osallisena missdan
sellaisessa toiminnassa, joka vaikuttaisi niiden arviointien puoluettomuuteen tai niiden
tarkastustoimien [uotettavuuteen.

Kayttgjien tarkastuslaitoksen ylimman johdon ja arviointihenkiloston palkka ei saa olla
riippuvainen suoritettujen arviointien maérasta etka arviointien tuloksista

9. Kayttgien tarkastusaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei ryhmd, jonka osa
laitos on, itse kanna tata vastuuta.

10. Kéyttgien tarkastuslaitosten henkiltstolla on vaitiolovelvollisuus kaikkien niiden
tietojen suhteen, jotka ne saavat suorittaessaan tehtéviaan 16 artiklan tai sen taytantdon
panemiseksi annetun kansallisen lainséadannon saénnosten mukaisesti, paitsi sen jasenvaltion
toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden, jossa laitosten toimet suoritetaan. Omistusoikeudet on
suojattava.

11.  Kayttaien tarkastuslaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin standardointitoimiin ja

unionin  yhdenmukaistamislainsdadannon nojalla perustetun ilmoitettujen  laitosten
koordinointiryhméan toimiin tai varmistettava, etté niiden arviointihenkil0st6 saa niisté tiedon,
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ja sovellettava yleisina ohjeina kyseisen ryhméan tyon tuloksena saatuja hallinnollisia
paadtoksid ja asiakirjoja.

26 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R18 artikla]

Vaatimustenmukaisuusolettamus

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 tayttéavan
24 tai 25 artiklassa séédetyt vaatimukset, mikali sovellettavat yhdenmukaistetut standardit
kattavat nama vaati mukset.

27 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R20 artikla]

IImoitettujen laitosten ja tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien
organisaatioiden tytaryhtict ja alihankinta

1 Jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tai tunnustettu kolmantena
osapuolena oleva organisaatio antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvét tehtavét tai kayttaa tytaryhtiotd, sen on varmistettava, etté alihankkija tai tytaryhtio
tayttéa 24 artiklassa séadetyt vaatimukset, ja tiedotettava siitd ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle.

2. IImoitettujen  laitosten ja tunnustettujen kolmantana osapuolena olevien
organisaatioiden on otettava tdys vastuu aihankkijoiden tai tytaryhtiGiden suorittamista
tehtavista riippumatta siitd, mihin ndma ovat sijoittautuneet.

3. Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettda tytaryhtiolla ainoastaan, jos siitd on
sovittu asiakkaan kanssa.

4. IImoitettujen  laitosten ja tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien
organisaatioiden on pidettava ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla asiakirjat,
jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtion pétevyyden arviointia seka tyotd, jonka se on
suorittanut 15 artiklan, liitteen 111 tai liitteessa |l olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan nojalla.

28 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R22 artikla]

IImoittamista koskeva hakemus

1 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus sen jasenvaltion ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on
sijoittautunut.

2. Hakemukseen on liitettdvd kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista,
vaatimustenmukai suuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja painelaitteesta, jonka osalta
laitos katsoo olevansa péatevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus, jonka kansallinen
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akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, etté vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
tayttda 24 tai 25 artiklassa sdadetyt vaatimukset.

3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos e voi toimittaa
akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle kaikki
tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan tarkastaa, tunnustaa ja s88nndllisesti
valvoa, etta se tayttad 24 tai 25 artiklassa séadetyt vaatimukset.

29 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R23 artikla]

IImoitusmenettely

1. I[Imoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tayttaneet 24 tai 25 artiklassa séadetyt
vaatimukset.

2. Niiden on tehtdva ilmoitus komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttéen komission
kehittdmaa ja hallinnoimaa séhkadi sté ilmoitusvalinetta.

3. [Imoituksen on  sisdlettavd  téydelliset  tiedot  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista tai -moduuleista ja
asianomai sesta pai nel aitteesta seka asiaankuul uva todistus patevyydesta.

4. Jos ilmoitus el perustu 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun akkreditointitodistukseen,
ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
kaikki tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla voidaan todistaa vaatimustenmukai suuden
arviointilaitoksen pétevyys ja toteutetut jarjestelyt, jotta voidaan varmistaa, ettd laitosta
valvotaan sdannollisesti ja etta se tayttad edelleen 24 tai 25 artiklassa séadetyt vaatimukset.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen, tunnustetun kolmantena
osapuolena olevan organisaation tai kayttgien tarkastuslaitoksen tehtdvia ainoastaan siina
tapauksessa, ettd komissio tai muut jasenvaltiot eivat esitd vastalauseita kahden viikon
kuluessa ilmoittamisesta siina tapauksessa, etta akkreditointitodistusta kaytetdan, ja kahden
kuukauden kuluessa ilmoituksesta siiné tapauksessa, etté akkreditointia el kayteta.

Ainoastaan téllaista laitosta pidetdan téssa direktiivissa tarkoitettuna ilmoitettuna laitoksena,
tunnustettuna  kolmantena  osapuolena  olevana  organisaationa tai  kéyttgien
tarkastuslaitoksena.

6. Komissiolle ja muille jasenvaltioille on ilmoitettava mythemmisté asian kannalta
merkityksallisist&a muutoksi sta kyseiseen ilmoitukseen.

30 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R24 artikla]

IImoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumer ot ja luettelot

1. Komissio antaa ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.
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Se antaa yhden ainoan téllaisen numeron myds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin
saadoksen nojala.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu t&man
direktiivin nojalla, mukaan luettuna tunnusnumerot, jotka niille on annettu, ja toimet, joita
varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitamisesta gjan tasalla.

31 artikla

Tunnustettuja kolmantena osapuolena olevia or ganisaatiota ja kayttajien
tarkastuslaitoksia koskevat luettelot

Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon taman direktiivin mukaisista tunnustetuista
kolmantena osapuolena olevista organisaatioista ja kayttgjien tarkastuslaitoksista seka
tehtavistd, joita varten ne on tunnustettu.

Komissio huolehtii luettelon pitémisesta gjan tasalla.

32 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R25 artikla]

M uutokset ilmoituksiin

1 Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettei
ilmoitettu laitos tai tunnustettu kolmantena osapuolena oleva organisaatio enda tayta 24
artiklassa séédettyja vaatimuksia tai ettei se tayta velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseks tai
kokonaan, riippuen vaatimusten tayttamatta jattamisen tai velvollisuuksien noudattamatta
jéttémisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava tasta valittdmasti komissiolle ja muille
jasenvatioille.

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettel kayttgien
tarkastudaitos enda tayta 25 artiklassa sdédettyjd vaatimuksia ta ettel se tayta
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan rgjoitettava
ilmoitusta taikka peruutettava se toistaiseksi tai kokonaan, riippuen vaatimusten tayttamétta
jattamisen tai velvollisuuksien noudattamatta jéttémisen vakavuudesta. Sen on ilmoitettava
tasta valittomasti komissiolle jamuille jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan kokonaan tal toistaiseks tai jos ilmoitettu
laitos, tunnustettu kolmantena osapuolena oleva organisaatio tai kayttdjien tarkastuslaitos on
lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen j&senvation on ryhdyttavad asianmukaisiin
toimenpiteisiin sen varmistamiseksi, etté kyseisen laitoksen asiakirja-aineistot joko kasittelee
toinen ilmoitettu laitos, tunnustettu kolmantena osapuolena oleva organisaatio tai kayttgjien
tarkastudaitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta vastaavien
viranomaisten pyynnosta néaden viranomaisten saatavilla
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33 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R26 artikla]

[Imoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien or ganisaatioiden
jakayttgjien tarkastuslaitosten péatevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epéilee tai sen tietoon saatetaan epéilys
ilmoitetun laitoksen, tunnustetun kolmantena osapuolena olevan organisaation tai kayttgjien
tarkastuslaitoksen patevyydesta tai siita, tayttéadkod ilmoitettu laitos, tunnustettu kolmantena
osapuolena oleva organisaatio tai kayttdjien tarkastuslaitos edelleen sille asetetut vaatimukset
javelvollisuudet.

2. Ilmoituksen tehneen jasenvaltion on toimitettava pyynnosta komissiolle kaikki tiedot,
jotkaliittyvét ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen laitoksen patevyyden yllapitoon.

3. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessa saatuja arkaluontoisia
tietoja kasitellaan luottamuksel lisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos, tunnustettu kolmantena osapuolena oleva
organisaatio tai kayttgien tarkastuslaitos e téyta ta e endd taytd sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se hyvaksyy taytantéonpanosdddoksen, jolla ilmoituksen tehnytta
jasenvaltiota pyydetdan ryhtymaén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna
ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

Tama ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettu taytantéonpanosdados hyvaksytdan 39 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettel ya noudattaen.

34 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R27 artikla]

[Imoitettujen laitosten, kayttdjien tarkastuslaitosten ja tunnustettujen kolmantena
osapuolena olevien organisaatioiden toimintaan liittyvat velvollisuudet

1 [Imoitettujen laitosten, kayttdjien tarkastuslaitosten ja tunnustettujen kolmantena
osapuolena olevien organisaatioiden on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit
niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien mukaisesti, joista sé&detédn 15 artiklassa,
16 artiklassa, liitteessa Il tai liitteessa | olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikeasuhteisesti Siten, etta
valtetéan tarpeettomien taakkojen ai heuttamista talouden toimijoille.

V aatimustenmukaisuuden arviointielinten on tehtavidan hoitaessaan otettava asianmukai sesti
huomioon asianomaisten yritysten koko, toimiala ja rakenne, painelaitteissa tai
laitekokonai suudessa kaytettévan teknol ogian monimutkai suus seka tuotannon luonne massa-
tal sarjatuotantona.

Nén tehdessdan niiden on kuitenkin noudatettava kurinalaisuutta ja suojelun tasoa, jota
painelaitteiden vaatimustenmukai suudel ta edellytetdan tdman direktiivin mukaisesti.

3. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo, ettd valmistgja e ole tayttanyt
olennaisia turvallisuusvaatimuksia, joista sdadetdan liitteessa | tal  vastaavissa
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yhdenmukaistetuissa standardeissa, sen on vaadittava vamistgjaa ryhtymaan tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin elka se saa antaa todi stusta vaati mustenmukai suudesta.

4, Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos katsoo todistuksen antamisen jélkeen
suoritettavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei painlaite ole enda
vaatimusten mukainen, sen on vaadittava vamistgjaa ryhtymaan tarvittaviin korjaaviin
toimenpiteisiin ja tarvittaessa peruutettava todistus toistaiseksi tai kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd e suoriteta tai niilla e ole vaadittua vakutusta,
vaatimustenmukai suuden arviointilaitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava todistuksia taikka
peruutettava ne toistaiseksi tai kokonaan.

35 artikla

[ Imoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien or ganisaatioiden
jakayttgjien tarkastuslaitosten paatoksia koskeva muutoksenhaku

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena
osapuolena olevien organisaatioiden ja kayttdien tarkastusaitosten padatoksia koskeva
muutoksenhakumenettely on kaytdssa.

36 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R28 artikla]

IImoitettuja laitoksia, tunnustettuja kolmantena osapuolena olevia or ganisaatiota ja
kayttgien tarkastuslaitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1 [Imoitettujen laitosten, tunnustettujen kol mantena osapuolena ol evien organisaatioiden
ja kéyttgien tarkastusaitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
Seuraavista:

a) todistusten epadmiset, rajoittamiset taikka peruuttamiset toistaiseks tai
kokonaan;

b)  olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja ehtoihin;

c) vaatimustenmukaisuustoimia koskevat tietopyynnét, jotka ne ovat saaneet
markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynnosta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niita
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan luettuna rgjat ylittavat toimet ja alihankinta.

2. [Imoitettujen laitosten, tunnustettujen kol mantena osapuolena ol evien organisaatioiden
ja kayttgjien tarkastuslaitosten on toimitettava taman direktiivin nojala ilmoitetuille muille
laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia ja kattavat
samat painel aitteet, asiaankuuluvat tiedot kysymyksista, jotka liittyvét
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynnostd myds myonteisiin
tuloksiin.
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37 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R29 artikla]

K okemusten vaihto

Komissio huolehtii  kokemusten vaihdon jarjestamisestd ilmoittamista koskevista
toimintalinjoista vastaavien jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten vélilla

38 artikla [ paatoksen N:o 768/2008/EY R30 artikla]

[Imoitettujen laitosten, tunnustettujen kolmantena osapuolena olevien or ganisaatioiden
jakayttajien tarkastuslaitosten koor dinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyd jarjestetddn taman
direktiivin nojalla ilmoitettujen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten véilla ja etta se
toimii aslanmukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten alakohtaisen ryhman tai
ryhmien muodossa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset osallistuvat kyseisen ryhméan tai kyseisten ryhmien ty6hén suoraan tai
nimettyjen edustajien valityksel la

| ¥ 97/23/EY
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

5L UKU

X> KOMITEAMENETTELY JA DELEGOIDUT
SAADOKSET X

£39 artikla

RaindlaitekK omitealX> menettely <XI

WV 1882/2003 1 art. ja liittessal
oleva 13 kohta (mukautettu)
= uus

21. Komissiota avustaa = X direktiivilla 97/23/EY

perustettu painelaitekomitea <XI. = Komltea on asetukm (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea. <

\@uusi \

3. Jos téhan kohtaan viitataan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklassa s8adettya
menettelya.

Kun komitean lausunto annetaan kirjallisella menettelylld, menettely p&tetdan maéréajan
kuluessa tuloksettomana, jos komitean puheenjohtgja niin paéttéa tai jos komitean jésenten
yksinkertainen enemmisto sité pyytéa.

| ¥ 97/23/EY
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4 uus

40 artikla

Muutokset liitteisiin

Komissiolle olis siirrettéava valta hyvaksya painelaitteiden uudelleen luokittelua koskevia
delegoituja séadoksia 41 artiklan mukaisesti, jos komissio katsoo, ettd jokin seuraavista

toteutuu:

| ¥ 97/23/EY

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

a jonkin 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun tai samantyyppisen painelaitteen
osalta on noudatettava 34 artiklan 1 kohdan séannoksi&;; tak
b) jonkin 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun tai samantyyppisen
laitekokonai suuden osalta on noudatettava 34 artiklan 2 kohdan séannoksi&;; tak
| ¥ 97/23/EY
Cc) jokin painelaite ta painelaiteryhma on poikkeuksena liitteen 11 sd8nnoksista

luokiteltava toiseen luokkaans.

4 uus

41 artikla

Toimivallan siirto

1 Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja séadoksid tassd artiklassa séédetyin

edellytyksin.

2. Siirretddn 40 artiklassa tarkoitettu valta komissiolle maarddméttomaks gaksi 1
paivasta kesakuuta 2015.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 40 artiklassa
tarkoitetun sdadosvallan siirron. Peruuttamispdatoksella lopetetaan paddtoksessd mainitun
sé&dosvallan siirto. Pagtos tulee voimaan sita paivaa seuraavana paivand, jona se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa, tai pagtdksessa mainittuna myohempana paivana
Pa&tos el vaikuta jo voimassa ol evien del egoitujen sdaddsten patevyyteen.

4, Heti kun komissio on antanut delegoidun sééddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edella olevan 40 artiklan nojalla annettu delegoitu séados tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen séddods on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd, tai jos seka Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
madragjan padttymista ilmoittaneet komissiolle, ettd ne elvat vastusta séadosta. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta tété maérdaikaa jatketaan kahdella kuukaudel la.

6 LUKU

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOK SET

42 artikla

Seur aamuk set

Jasenvaltioiden on sdadettava seuraamuksista, joita sovelletaan, jos talouden toimijat rikkovat
téman direktiivin nojalla annettuja kansallisia séénnoksig, ja varmistettava, etta ne pannaan
téytantoon. Seuraamuksiin voi sisdltyd vakavia rikkomistapauksia koskevia rikosoikeudellisia
seuraamuksia.

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

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

43 artikla
X> Siirtymasadnnokset <X

31. dasenvaltieiden Jasenvaltiot X> elvét saa X1 ea
X> estda <X] sellaisten paindlaitteiden = ja < Ialtekokonalsuuksen mal tam
= kéyttoon ottamista <=, jotka ovat témdna direktiivin 97/23/EY taytantoonpanopalvana
jasenvaltion alueella voimassa olevien maardysten muka|S|a -:> ja Jotka on saateftu

markk|n0|lle<= 29 Qauvaan toukokuuta 2002 menn
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\@uusi

2. Jasenvaltiot elvat saa kieltéd sellaisten direktiivin 97/23/EY piiriin  kuuluvien
painelaitteiden asettamista saataville markkinoilla jaltai kayttdonottoa, jotka ovat téaman
direktiivin vaatimusten mukaisia ja jotka on saatettu markkinoille ennen 1 péivaa kesékuuta
2015.

8 Direktiivin 97/23/EY nojalla annetut todistukset ovat tdman direktiivin mukaisesti
voimassa

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

2044 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsaadant0a ja-sHypmasiannskseat

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkai stava téména-direktivin [X> 2 artiklan 15-31 kohdan, 6,
7,8,9, 10, 11, 12, 17 ja 18 artiklan, 19 artiklan 3-5 kohdan, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35 36, 37, 38, 42 ja 43 ariklan seka liitteiden Il ja
IV <Zlnoudattarn|sen edellyttamét lait, asetukset ja hallinnolliset maéraykset viimeistdan 29
9 [X> 1 pdivana maaliskuuta 2015 <X1. Niiden on HmeiHettavatista
kem&e#e Vil pymalta B> toimitettava komissiolle kirjallisina némé sdadokset <xI .

e]ae@%%e%eﬁ X> Niiden <X on sovellettava néita X> sdadoksia <X séénnéksid 20-pavasta
! Heaen X 1 péivasta kesdkuuta 2015 <X .

Naissa jasenvaltioid sa [X> antamissa <XI sdadoksissa
on viitattava téhan dlrektuvun tai niihin on liitettéva witaus
tah%%#el-eeﬁe#ﬁ IZ> taIIalnen viittaus, kun ne wralhsestl julkalstaan <X]. Jasenvalticiden-en

; L dap: DO Niissd on myds mainittava, ettéd voimassa
oIevnn Iake|h|n asetuksun ja halllnnolllsun maéarayksiin sisdltyvia viittauksia direktiiviin
97/23/EY pidetdan viittauksina tdhan direktiiviin. Jasenvaltioiden on sdadettava siitd, miten
viittaukset ja maininnat tehdéén. <x1

2. Jasenvdtioiden on toimitettava X téassd direktiivissd tarkmtetwsta kysymykssta
antamansa keske|set kansalllset saannokset kirjallisina <] komissioll e tamran-direktihin-alalia

4945 artikla

Kumoaminen
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|V

Kumotaan direktiivi 97/23/EY, sellaisena kuin se on muutettuna liitteessa V olevassa A
osassa luetelluilla séadoksilla, 1 paivasta kesdkuuta 2015, sanotun kuitenkaan rgjoittamatta
jésenvaltioita velvoittavia, liitteessd V olevassa B osassa asetettuja maaraaikoja, joiden
kuluessa niiden on saatettava mainittu direktiivi osaksi kansallista lainsdadantéa ja alettava
soveltaa sita.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdan viittauksina téhan direktiiviin liitteessa VI olevan
vastaavuustaulukon mukai sesti.

46 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

1 artiklaa, 2 artiklan 1-14 kohtaa, 3, 4, 5, 13, 14, 15 ja 16 artiklaa, 19 artiklan 1 ja 2 kohtaa,
39, 40 ja 41 artiklaa seké liitteital jall sovelletaan 1 péivasta kesdkuuta 2015.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

47 artikla
ajat DO Osoitus X1
Tamadirektiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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| ¥ 97/23/EY

LIITEI

OLENNAISET TURVALLISUUSVAATIMUKSET

ALUSTAVIAHUOMAUTUKSIA

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

1. Tassa liitteessa sdadetyista, painelaitteita koskevista olennaisista
B> turvallisuus Xlvaatimuksista aiheutuvia velvoitteita sovelletaan myaos
laitekokonaisuuksiin, jos vastaavayaaka X> riski <] on olemassa.

2. Tassa direktiivissa vahvistetut olennaiset X> turvallisuus <Xlvaatimukset ovat velvoittavia
Naista olennaisista X turvallisuus Xlvaatimuksista aiheutuvia velvoitteita sovelletaan
ainoastaan, jos kyseessa oleviin painelaitteisiin liittyy vastaava saaea B riski <XI silloin, kun
niita kaytetéén olosuhteissa, jotka valmistaja voi kohtuudella ennakoida.

3. Vamistajan on eriteltava waarat DO riskit <X selvittdakseen, mitk& valmistajan laitteisiin
liittyvistd vaaroista aiheutuvat paineesta; tdaman jalkeen vamistgjan on suunniteltava ja
valmistettava laitteensa erittelyn huomioon ottaen.

4. Olennaisia X turvallisuus Xlvaatimuksia tulkitaan ja sovelletaan siten, ettd otetaan
huomioon suunnittelu- ja valmistusvaiheessa aan vallitseva taso ja yleinen kaytantd seka
korkeatasoisen terveydensuojelun ja turvallisuuden mukaiset tekniset ja taloudelliset
nakokohdat.

1. YLEISTA

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

1.2. Valitessaan tarkoituksenmukaisimpia menettelytapoja vamistagjan on noudatettava
Seuraavia periaatteita annetussa j arjestyksessi:

- vaarat DO riskit <X] poistetaan tai niitd pienennetédn siind maarin kuin kohtuudella
on mahdollista;

- tarvittavia suojatoimenpiteita sovelletaan sellaisten waarejen X> riskien <X] varalta,
joitae voida poistaas;

- kayttgjille tiedotetaan tarvittaessa jéjelle jdavista waareista X riskeista <Xl ja
ilmoitetaan, onko tarpeen toteuttaa asianmukaisia erityistoimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on pienentéa vaaraa asennuksen jaltai kayton aikana.

1.3. Jos virheellisesta kaytosta aiheutuva vaara on todellinen tai ennakoitavissa, painelaitteet
on suunniteltava siten, etta téllaisesta virheellisesta kaytosta aiheutuva vaara véltetéan tai, jos
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tavoin kayttaa.
2. SUUNNITTELU
2.1. Yleista

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

Suunnitteluun kuuluvat asianmukaiset varmuuskertoimet, jotka perustuvat sellaisiin yleisiin
menetelmiin, joissa kaytettdvad varmuusvaraa pidetéan riittavana kaikenlaisten vikojen
yhtenéisella tavalla tapahtuvaan ennakoi miseen.

2.2. Suunnittelu riittavan lujuuden takaamiseksi

2.2.1. Painelaitteet on suunniteltava kestdmaan kayttotarkoitusta vastaavia kuormituksia sekéa
muihin kohtuudella ennakoitavissa oleviin olosuhteisiin. Erityisesti seuraavat tekijat on
otettava huomioon:

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

- siséinen ja ulkoinen paine;;

- ympariston lampatila ja k&yttolampdtila;;

- staattinen paine ja sisdllon massa kéytto- jakeetus X> testaus <Xlol osuhteissa;;
- liikenteestd, tuulesta ja maanjéristyksista aiheutuvat kuormituksets;

- tukien, kiinnikkeiden, putkistojen jne. aiheuttamat vastavoimat ja-momentits;
- korroosio, eroosio, vasyminen jnes,;

- epastabiilien fluidien hajoaminen.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Erilaiset samaan aikaan vaikuttavat kuormitukset on otettava huomioon siind maarin kuin
niiden samanaikainen ilmeneminen on todenndk6i sta.

2.2.2. Riittavdn lujuuden takaamiseks tehtdvan suunnittelun on  perustuttava
X> jompaankumpaan seuraavista <XI:

- yleensd laskentamenetelmaan, sellaisena kuin se 2.2.3 kohdassa esitetdan ja

tédydennettyna  tarvittaessa 224 kohdassa kuvatulla kokeellisella
suunnittelumenetel méll&;; tak

75

F



o

| ¥ 97/23/EY

- kokeelliseen suunnittelumenetelmdan ilman laskentaa, sellaisena kuin se 2.2.4
kohdassa esitetdan, jos suurimman sallitun paineen PS ja tilavuuden V tulo on ale
6 000 bar-L tai tulo PS-DN on alle 3 000 bar.

2.2.3. Laskentamenetel méa

a) Paineenkesto ja muut rasitukset

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

Painelaitteiden suurimmat sallitut jannitykset on rgoitettava ottaen huomioon kohtuudella
ennakoitavissa olevat viat kayttdolosuhteissa. Téata tarkoitusta varten on aHhecHistakaytad
> kaytettava X1 varmuuskertoimia, joiden avulla voidaan kokonaan poistaa val mistuksesta,
todellisista kayttdolosuhteista, jannityksistd, laskentamalleista sekda rakenneaineen
ominaisuuksista ja kdyttaytymisesta johtuvat epévarmuustekijat.

7 kohdan vaatimuksia.

| ¥ 97/23/EY

Edell& tarkoitettuja séanndksia voidaan noudattaa soveltamalla jotain seuraavista soveltuvista
menetelmista ja tarvittaessa toista menetelmaa téydentden tai yhdessa toisen menetelmén
kanssa:

- kaavojen mukainen suunnittelu;
- analyysin mukainen suunnittelu;
— murtumamekaniikan mukainen suunnittel u.

b) Lujuus

| ¥ 97/23/EY

Painelaitteen |ujuus on méariteltéva asianmukaisin lujuuslaskel min.
Erityisesti on huomattava, ett&

- suunnittelupaineet eivét saa olla pienempia kuin suurimmat sallitut paineet ja niissa
on otettava huomioon fluidin stasttiset ja dynaamiset paineet seka epastabiilien
fluidien hagjoaminen. Jos painesdilio muodostuu erillisisté ja yksittdisista painetta
pitdvistd kammioista, valiseindméa on suunniteltava siten, etta otetaan huomioon
kammion korkein mahdollinen paine seké viereisen kammion pienin mahdollinen
paine,

- suunnittel ulampotil oissa varmuusvaran on oltavarriittava,
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suunnittelussa on asianmukaisesti otettava huomioon kaikki mahdolliset 1&mpatilan
ja paineen yhdistelmét, jotka ovat mahdollisia laitteen kohtuudella ennakoitavissa
ol evissa kéyttool osuhtei ssa,

suurimpien jannitysten ja jannityshuippukeskittymien on pysyttava turvallisissa
rgj 0issa,

paineenkestolaskelmissa on kaytettdva riittavia rakenneaineen ominaisuusarvoja,
jotka perustuvat todistettuihin tietoihin, 4 kohdassa esitetyt séénnokset huomioon
ottaen, seka riittaviin varmuuskertoimiin. Tapauskohtaisesti on otettava huomioon
Seuraavat rakenneaineen ominaisuudet:

| ¥ 97/23/EY

— myo6toraja, 0,2-rgjatal tapauskohtaisesti 1,0-raja suunnittel ulampdtilassa;;
- murtol ujuus;;

—  gadtariippuvalujuus €li virumislujuus;

—  vasymiseen liittyvét tiedots;

—  Youngin kerroin (kimmokerroin)s,

—  kohtuullinen plastinen muodonmuutos;;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

—  iskusitkeys X iskusitkeysenergia <Xl ,;

| ¥ 97/23/EY

—  murtumissitkeys;.

| ¥ 97/23EY

asianmukaisia liitoksen lujuuskertoimia on sovellettava rakenneaineiden
ominaisuuksiin esimerkiks sen mukaisesti, millaisia ainetta rikkomattomat kokeet
ovat luonteeltaan, millaisia ominaisuuksia rakenneaineiden liitoksilla on jamillaisiin
kayttool osuhteisiin ne on suunniteltus;

suunnittelussa on asianmukaisesti  otettava huomioon kaikki  kohtuudella
ennakoitavissa olevat kulumisilmi6t (erityisesti korroosio, viruminen, vasyminen),
jotka liittyvét laitteen suunniteltuun kayttoon. Jaljempéna 3.4 kohdassa tarkoitetuissa
ohjeissa on korostettava sellaisia suunnitteluominaisuuksia, jotka ovat ratkaisevia
laitteen kayttoian kannalta, esimerkiksi:

| ¥ 97/23EY

—  viruminen: teoreettinen kayttoaika tunneissa tietyissa lampaotil oi ssa;;
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— vésyminen:  kuormituskertojen  teoreettinen lukumd&rd  méaréatyilla
jannitystasoilla;

— korroosio: teoreettinen korroosiovara

c) Stabiliteetti

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Jos suunnittelupaksuudella e saavuteta riittdvaa rakenteellista stabiliteettia, on aHaecHista
aratyd O ryhdyttava <X korjaaviin toimenpiteisiin kuljetukseen ja kasittelyyn liittyvat riskit
huomioon ottaen.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

2.2.4. Kokedlinen suunnittelumenetel ma

Laitteen suunnittelu voidaan osoittaa vaatimustenmukaiseksi kaikilta osin tai osittain
keetuslO testaus Xlohjelmalla, joka suoritetaan edustavalla laitteen tai laiteryhman
koekappaleella.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

KeetusPO Testaus <Xlohjelma on méadriteltava selkedsti ennen keetusta X testausta <X1 ja
suunnittelun arviointimoduulista, jos tédlainen on, vastaavan ilmoitetun laitoksen on se
hyvaksyttava.

Tassd ohjelmassa on médriteltavd keetusX> testaus <Xlolosuhteet ja hyvaksymis- ja
evaamisperusteet. Tutkittavista laitteista on mitattava olennaisten mittojen ja laitteiden
rakenneainelden ominaisuuksien tdsmalliset arvot ennen keetusta [X> testausta <x1 .

Keetuksen [X> Testauksen <X aikana painelaitteen kriittisia alueita on tarvittaessa pystyttava
havainnoimaan tarkoituksenmukaisin vélinein, joilla voidaan riittavan tarkasti mitata
muodonmuutokset ja jannitykset.

KoetusDO Testaus <Xlohjelmaan on kuuluttava:

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

a) paineenkestokeel> testi <XI, jonka avulla tarkastetaan, ettel laitteesta tapahdu
merkittavéd vuotoa elka siihen tule maaréttya rgjaa ylittavdd muodonmuutosta paineessa, joka
takaa mééritellyn varmuusvaran suhteessa suurimpaan sallittuun kéyttopai neeseen.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

KoeelX> testi XIpaine on méadritettava siten, ettéd keetasBO testaus <Xlolosuhteissa mitattujen
geometristen ja rakenneaineiden ominaisuusarvojen ja suunnitteluarvojen valiset erot otetaan
huomioon; keetusX> testaus <Xllampdtilan ja suunnittelulampétilan valinen ero on myds
otettava huomioon;
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b) jos on olemassa virumis- tai vasymisvaara, tarkoituksenmukaiset kokeet, jotka
méadritetadn laitteelle suunniteltujen kayttdolosuhteiden mukaisesti, esimerkiksi: kayttoika
eritellyissa lampotiloissa, kuormituskertojen lukumaéra méaritetyilla jannitystasoillafres;

C) tarvittaessa taydentavia kokeita, jotka liittyvat muihin 2.2.1 kohdassa tarkoitettuihin
erityisiin ymparistotekijihin kuten korroosioon, ulkoisiin haittavaikutuksiin qre.

2.3. Kasittelyn ja k&yton turvallisuuden var mistamiseen tarkoitetut sadnnokset

Painelaitteiden toimintaan e saa sisdltya mitddn niiden kaytotstd aiheutuvaa kohtuudella
ennakoitavissa olevaa vaaraa. Erityishuomiota on tarvittaessa kiinnitettava tapauskohtai sesti

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- sulku- ja avaudaitteisiin;

- varoventtiileista tapahtuviin vaarallisiin paastoihins;

- laitteisiin, jotka estévét fyysisen sisdanpadsyn paineen tai tyhjion vallitessa;;
- pintal ampotilaan kayttotarkoitus huomioon ottaens;

- epastabiilien fluidien hajoamiseen.

Erityisesti sellaiset painelaitteet, joissa on avattava kansi, on varustettava automaattisella tai
aiheudusearaa [O riskid<Xl. Jos tama avaaminen on mahdollista tehda nopeasti,
painelaitteessa on lisdksi oltava laite, joka estdd avaamisen silloin kun fluidin paine ta
lampotila ai heuttaa waaran X riskin <X1.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

2.4. Tarkastusmenetel mét

a) Painelaitteet on suunniteltava siten, ettéd kakki niiden turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tarkastukset voidaan suorittaa.

b) On aheellista suunnitella menetelmid, joiden avulla painelaitteen sisdinen kunto
voidaan maarittad, jos tdma on tarpeen laitteen turvallisena pysymisen varmistamiseksi, kuten
tarkastusaukkoja, joiden kautta pdadsee fyysisesti painelaitteen sisdlle siten, etté asianmukai set
tarkastukset voidaan suorittaa turvallisesti ja ergonomisesti.

C) Myds muita menetelmia voidaan kayttéa sen varmistamiseksi, etta painelaitteen kunto
on turvallisuusvaatimusten mukainen X> kaikissa seuraavissa tilanteissa <XI:

— joslaite on niin pieni, ettei fyysinen paésy sen sisélle ole mahdollista;; tak

— jos painelaitteen avaaminen saattaa vahingoittaa sen sisétilan kuntoa;; ak
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| ¥ 97/23/EY

— jos sen sisdtama aine e todistettavasti aiheuta vaaraa rakenneaineille tai jos
mik&an sisdinen kulumismekanismi e ole kohtuudella ennakoitavissa.

2.5. Tyhjennysja ilmaus

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Painelaitteeseen on tarpeen vaatiessa suunniteltava riittavét tyhjennys- jailmausmenetel mét:

- jotta vdltetédn haitalliset vaikutukset kuten paineiskut, tyhjion aheuttama
lommahdus, korroosio ja hallitsemattomat kemialliset reaktiot. Kaikkiin kaytto- ja
keetusX> testaus Xltilanteisiin ja erityisesti painekokeisiin on varauduttava,

| ¥ 97/23/EY |
- jotta puhdistus, tarkastus ja huolto on mahdollista tehda turvallisesti.

2.6. Korroosio ja muut kemialliset haittavaikutukset

| ¥ 97/23EY

Korroosiota tai muita kemiallisia haittavaikutuksia vastaan on tarvittaessa varauduttava
lisdpaksuudella tai tarkoituksenmukaisella suojauksella siten, ettéd suunniteltu ja kohtuudella
ennakoitavissa oleva kaytto otetaan asianmukaisesti huomioon.

2.7. Kuluminen

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

| ¥ 97/23/EY

- vaikutukset voidaan oikeala suunnittelulla minimoida esimerkiksi kayttamalla
lisdpaksuutta tai sisdisté vuoraustatai paallysteité;

- kuluneimmat osat voidaan vaihtaa;;

- 3.4 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa voidaan korostaa sellaisten toimenpiteiden
toteuttamista, joiden avulla laitteiden ké&ytt6a voidaan jatkaa ilman vaaraa.

2.8. Laitekokonaisuudet

| ¥ 97/23/EY

Laitekokonai suudet on suunniteltava siten, etta
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| ¥ 97/23/EY

- yhdistettavét osat ovat kdytttolosuhteisiin soveltuviajaluotettavia;;
- kaikki osat sopivat jaliitetdan asianmukaisesti yhteen.

2.9. Tayttoa ja tyhjennysta koskevat sdannokset

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Painelaitteet on tarvittaessa suunniteltava ja varustettava asianmukaisin lisdlaittein tai
varauduttava téllaisilla lisdlaitteilla varustamiseen siten, ettd turvallinen tayttd ja tyhjennys
voidaan taata erityisesti seuraavien vaarsien DO riskien Xl varalta

| ¥ 97/23/EY

a) téyton aikana:

— ylitayttd ta ylipaine suhteessa erityisesti tayttOasteeseen ja hdyrynpaineeseen
vertailulampotil assa;;

— painelaitteiden epastabiilisuus;;
b) tyhjennyksen aikana: paineenalaisen fluidin hallitsematon p&astos;
C) seka tayton etté tyhjennyksen aikana: vaaroja aiheuttavat kytkenndt jairrottamiset.

2.10. Painelaitteiden suojaus sallittujen rajojen ylittamiselta

| ¥ 97/23EY

Jos sallitut rgjat voivat kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa ylittyd, painelaitteet
on varustettava tai suunniteltava siten, etté ne voidaan varustaa riittavilla suojalaitteilla, ellei
suojausta ole varmistettu muilla, laitekokonaisuuteen yhdistetyilla suojalaitteilla.

Riittava laite tai riittavien laitteiden yhdistelma on méaritettava laitteen tai laitekokonai suuden
erityisominai suuksien ja kéyttdol osuhteiden mukaisesti.

| ¥ 97/23EY

Suojalaitteisiin ja niiden yhdistelmiin kuuluvat:
a) varolaitteet sellaisina kuin ne on méaéritelty 22 artiklan 2343 4 kohdassa,
b) tapauskohtai sesti asianmukaisia valvontalaitteita kuten osoittimiatai halyttimia, joiden

avulla toteutetaan automaattisesti tai manuaalisesti toimenpiteet, joiden tarkoituksena on pitéa
painelaite sallittujen rajojen sisdpuolella.
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2.11. Varolaitteet

| ¥ 97/23/EY |

2.11.1. Varolaitteiden on

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

- oltava siten suunniteltuja ja valmistettuja, ettd ne ovat luotettavia ja soveltuvat
suunniteltuihin ~ kdyttdolosuhteisiin  ja ettéd laitteiden huoltoa ja keetusta
X> testausta <XI koskevat vaatimukset otetaan soveltuvin osin huomioons;

- oltava muista toiminnoista riippumattomia paitsi, jos muut toiminnot eivé voi
vaikuttaa niiden varmuustoi mintoor;

- noudatettava asianmukaisia suunnittel uperiagtteita, jotta sopiva ja luotettava suojaus
saavutetaan. Naihin periaatteisiin kuuluvat erityisesti turvallinen vikaantuminen,
varmennus, erilaisuus jaitsediagnostiikka

2.11.2. Paineen rgjoitinlaitteet

| ¥ 97/23/EY

Nama laitteet on suunniteltava siten, ettd paine e pysyvasti ylita suurinta salittua
kayttopainetta PS; lyhytaikainen ylipaine on kuitenkin sallittu 7.3 kohdan vaatimuksia
soveltuvin osin noudattaen.

2.11.3. Lampdtilan valvontal aitteet

Néiden laitteiden reaktiogjan on turvallisuussyista oltava riittava ja mittaustoiminnon kanssa
yhteensopiva.

2.12. Ulkopuolinen tuli

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

3. VALMISTUS
3.1. Valmistusmenetel mét

Vamistagjan on vavottava, etta suunnitteluvaiheessa vahvistetut jarjestelyt pannaan
aslanmukaisesti taytantoon tarkoituksenmukaisia tekniikoita ja menetelmia soveltaen
erityisesti jaljempana esitettyjen kohtien osalta.

3.1.1. Osien valmistelu
Osien valmistelusta (esimerkiksi muovauksesta ja viisteiden tydstostd) el saa aiheutua vikoja,

halkeamia tai sellaisten mekaanisten ominaisuuksien muutoksia, jotka saattavat vahingoittaa
painelaitteen turvallisuutta.
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3.1.2. Pysyvét lijtokset

Pysyvissa liitoksissa ja liitosvyohykkeissd e saa olla laitteiden turvallisuutta vaarantavia
pintavirheitatai sisdisiavikoja

Pysyvien liitosten ominaisuuksien on vastattava liitettavien  rakenneaineiden
vahimmaisominaisuuksia paitsi, jos muita vastaavia ominaisuusarvoja otetaan
suunnittel ulaskel missa erityisesti huomioon.

Painelaitteiden paineenkestoon vaikuttavien osien ja niihin suoraan Kiinnitettyjen osien
pysyvat liitokset on teetettdava henkil6illg, joilla on asianmukainen pétevyys, ja ne on
toteutettava patevoityjen menetel mien mukaisesti.

Menetelmét ja henkil6t hyvéksyy luokkaan 11, 111 ja IV kuuluvien painelaitteiden osalta
toimivaltainen kolmas osapuoli, joka on valmistajan valinnan mukaan

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

_ ilmoitettu laitos;;

- jasenvaltion tunnustama kolmannen osapuolen yksikkd [X> organisaatio <X1 4320
artiklan sédnndsten mukai sesti.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

Hyvaksymistd varten mainittu kolmas osapuoli tekee tai teettdd asianmukaisten
yhdenmukaistettujen standardien mukaisia tutkimuksia ja keetdksa X> testgja <XI tai niita
vastaavia tutkimuksia ja keetuksia 5O testeja <X1 .

3.1.3. Ainetta rikkomattomat kokeet

Painelaitteiden pysyvien liitosten ainetta rikkomattomat tarkastukset on teetettava henkil 6ill 4,
joilla on asianmukaisen tason péatevyys tai hyvaksyntd. Luokkiin Il ja IV Kkuuluvien
painelaitteiden osalta henkilokunnalla on oltava jasenvaltion 4320 artiklan mukaisesti
tunnustaman kolmannen osapuolen yksikén X> organisaation <X1 hyvaksynta.

3.1.4. Lamposkasittely

Jos valmistusmenetel ma saattaa ai heuttaa muutoksi a aineen ominai suuksissa siind maarin, etta
painelaitteen eheys vaarantuu, on kaytettavd soveltuvaa lampokasittelyd asianmukaisessa
vamistusvaiheessa.

3.1.5. Jdjitettéavyys

Laitteen osien paineenkestoon vaikuttavien rakenneaineiden yksilGimistd varten on
asanmukaisella tavalla luotava ja vyllapidettava riittavia menettelytapoja akaen
tyyppihyvaksynnasta ja jatkuen tuotantovaiheen kautta aina valmistetun painelaitteen
lopputarkastukseen asti.
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3.2. Lopputarkastus
Painelaitteille on tehtéva lopputarkastus jajempana tarkoitetulla tavalla.
3.2.1. Loppukoe

Painelaitteille on tehtavd loppukoe, jonka tarkoituksena on silmamaérdisesti ja
liiteasiakirjojen tarkastuksella varmistaa t&mén direktiivin vaatimusten noudattaminen.
Vamistusvaiheessa tehdyt tarkastukset voidaan tdssd tapauksessa ottaa huomioon. Jos
turvallisuussyista on tarpeen, loppukoe tekdaén X> on tehtava <X laitteen kaikille osille sis&
ja ulkopuolisesti tarvittaessa valmistusvaiheen aikana (esimerkiksi jos tarkastus ei enda
loppukoevai heessa ole mahdol linen).

3.2.2. Koeponnistus

Painelaitteiden lopputarkastukseen on kuuluttava painekoe, joka tavallisesti tehdaén
nestepainekokeena vahintédn 7.4 kohdassa sdadetylla paineella, jos tama on
tarkoituksenmukai sta.

Luokan | sarjavalmistetuille laitteille tdma koe voidaan tehda tilastollisin perustein.

Jos nestepainekoe on vahingollinen tai sitd e voida suorittaa, voidaan toteuttaa muita
hyvaksyttyja kokeita. Muiden kuin nestepainekokeen osalta on toteutettava tdydentavia
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 siitg, ettd 2.10 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia noudatetaan
kaikilta osin.

3.3. Merkinta ja kilpi

Edella 45 18 ja 19 artiklassa tarkoitetun CE-merkinnan lisdksi on toimitettava seuraavat
tiedot:

a) kaikista painelaitteista

— vamistgan ja tarvittaessa ba
= maahantuojan < nimi ja osoite tai muu tunnus;;

| ¥ 97/23EY

—  vamistusvuosis;

—  panelaitteen tunnus sen luonteen mukaisesti, esimerkiks tyyppi, sarja- ta
eranumero ja valmistusnumeros;

—  olennaiset korkeimmat/alimmat sallitut rgja-arvots;

F



b) painelaitetyypista riippuen asennuksen, toiminnan tai k&yton ja tarvittaessa huollon ja
maaraai kai starkastuksen turvallisuuden kannalta tarpeellisia lisétietoja kuten:

—  panelaitteen tilavuus V yksikkona Ls;

—  putkiston nimellissuuruus DNs;

—  kaytetty koepaine PT yksikkona bar ja pdivamaaré;
—  varolaitteen asetuspaine yksikkdna bars;

—  painelaitteen teho yksikkona kWs;

—  gyottdjannite yksikkonaVv (voltti)s;

—  kéyttotarkoitus;

—  téyttdaste yksikkona kg/Ls;

—  suurin tayttomassa yksikkona kgs;

—  taaran paino yksikkona kgs;

WV 97/23/EY
= uusi
-  tete = fluidi < ryhmé;
| ¥ 97/23EY
C) tarvittaessa painelaitteisiin  kiinnitetyt varoitukset, joissa kiinnitetddn huomio
kokemusperéisiin kayttovirheisiin.
| ¥ 97/23/EY

CE-merkintéd ja vaaditut tiedot on Kkiinnitettdva painelaitteisiin tai niihin tukevasti
kiinnitettyyn kilpeen, lukuun ottamatta seuraavia tapauksia:

| ¥ 97/23/EY

- samaan laitekokonaisuuteen tarkoitettujen yksittdisten osien kuten putkisto-osien
toistuva merkintd voidaan valttéa kayttamalla tarvittaessa asianmukaista asiakirjaa.
Taa voidaan soveltaa CE-merkintéan sekda téssa liitteessd | tarkoitettuihin
merkint6ihin jakilpiin,

- jos painelaite on liian pieni, esimerkiks lisdlaitteiden osalta, b kohdassa tarkoitetut
tiedot voidaan antaa painelaitteeseen kiinnitetyssa tarrassa,

- tarraa tai muuta sopivaa véalinetta voidaan kéayttda tayttdmassan yksiléimiseen ja c
kohdassa tarkoitettujen varoitusten osoittamiseen edellyttéen, ettda se pysyy
luettavana tarvittavan gjan.
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3.4. Kayttoohjeet

WV 97/23/EY
= UUSI

a) Kun painelaitteita saatetaan markkinotle = asetetaan saataville < markkinoilla, niissa

turvallisuuden kannalta tarpeel liset tiedot seuraavista:

| ¥ 97/23/EY

— asennus mukaan lukien eri painelaitteiden yhdistaminen;;
—  kayttéonottos;

- kayttos;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

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

C) Kayttdohjeissa on tarvittaessa korostettava virheellisesté kdytosta aiheutuvia veareja
B> riskgjd X1 1.3 kohdan mukaisesti seka suunnittelun erityisominaisuuksia 2.2.3 kohdan
mukai sesti.

4. RAKENNEAINEET

Painelaitteiden valmistuksessa kaytettdvien rakenneaineiden on oltava tahan kayttéon
soveltuvia laitteiden suunnitellun kayttdian ajan, jollei niité ole tarkoitettu vaihdettaviksi.

| ¥ 97/23/EY

Hitsauslisdaineiden ja muiden liitosaineiden on taytettava ainoastaan 4.1 kohdan, 4.2 a
alakohdan ja 4.3 kohdan enssmmaéisen alakohdan niita koskevat vaatimukset asianmukaisella
tavalla seka erikseen etté liitoksen toteuttamisen jalkeen.

| ¥ 97/23/EY

4.1. Paineenalaisiin osiin tarkoitettujen rakenneaineiden

a) on ominaisuuksiltaan oltava sellaisia, ettd ne soveltuvat kaikkiin kohtuudella
ennakoitavissa oleviin kayttoolosuhteisiin seké koeolosuhteisiin, ja erityisesti riittdvan sitkeita
ja lujia. Tarvittaessa ndiden rakenneaineiden ominaisuuksien on oltava 7.5 kohdan
vaatimusten mukaisia. Rakenneaineet on valittava erityisen huolellisesti, jotta haurasmurtuma
voidaan tarvittaessa estdd; jos hauraan aineen kayttaminen on erityisista syista valttamatonta,
on toteutettava asianmukai set toimenpiteet,
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b) on oltava kemiallisesti riittavan kestéavida painelaitteen sisdltdamalle fluidille;
kayttoturvallisuuden kannalta valttamattomat kemialliset ja fyysiset ominaisuudet eivat saa
merkittavasti muuttua laitteiden suunnitellun ké&yttoian aikana,

| ¥ 97/23/EY

C) el tule olla erityisen herkkia vanhenemiselle,
d) on sovelluttava suunnitel tuihin valmistusmenetelmiin,

€) on oltava siten valittuja, ettd merkittavat haittavaikutukset véltetdan eri rakenneaineita
yhdistettéessa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4.2. > Painelaitevalmistgjan on <X

a) Paoinclaitevalmistafan—en asianmukaisdlla tavalla maariteltdva arvot, joita tarvitaan
223 kohdassa tark0|tettU| hin suunnittelulaskelmiin, sek& 4.1 kohdassa tarkoitetut
rakenneaineiden ja niiden kasittelyn olennaiset ominaisuudet,

b) valmistala— a8 [O liitettdva X1 teknisiin asiakirjoihin tiedot tdman direktiivin
rakenneai neita koskevien vaatimusten noudattami sesta joissain seuraavista muodoista:

| ¥ 97/23/EY

- rakenneainelden kayttd yhdenmukaistettujen standardien mukai sestis;

—  sdlaisten rakenneaineiden kayttd, joille on mydnnetty rakenneaineiden
eurooppalainen hyvaksynta painelaitteiden osalta 2215 artiklan mukai sestis;

—  rakenneaineiden erityisarviointi.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

C) Luokkien Il ja IV painelaitteiden osalta
tarkeitetun O rakenneaineiden <XI erityisarvioinnin suorlttaa sellalnen |Im0|tettu Ialtos joka
vastaa painel aitteiden vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyista.

4.3. Laitevalmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, etta kaytetty
rakenneaine on vaatimusten mukainen. Kaikista rakenneaineista on erityisesti saatava
rakenneainevalmistgjan laatimat asiakirjat, jotka todistavat yhdenmukaisuuden annetun
vaatimuksen kanssa.

Luokkien 11, Il ja IV laitteiden paineenalaisten paédosien osalta tdman todistamisen on
tapahduttava tuotekohtai sen tarkastustodi stuksen muodossa.

Jos rakenneaineva mistgjalla on asianmukainen laadunvarmistugérjestelma, jonka yhteisséén
> unioniin <] gijoittautunut toimivaltainen elin on varmentanut ja johon kuuluu
rakenneaineiden erityisarviointi, valmistgjan antamien todistusten oletetaan takaavan témadn
kohdan vastaavien vaatimusten mukai suuden.
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| ¥ 97/23/EY

TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET

Edella 1—4 kohdassa sdadettyjen vaatimusten liséksi seuraavia vaatimuksia sovelletaan 5 ja 6
kohdassa tarkoitettuihin painelaitteisiin.

5. EDELLA 24 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETUT LIEKILLA TAI
MUULLA TAVOIN LAMMITETYT PAINELAITTEET, JOISSA ON
YLIKUUMENEMISEN VAARA

Tahan painelaitel uokkaan kuuluvat:

| ¥ 97/23/EY

- edelld 34 artiklan 1:2=kehdassa kohdan b aakohdassa tarkoitetut hoyry- ja
kuumavesikehittimet kuten hdyry- ja kuumavesikattilat, joissa on suora polttoliekki,
tulistimet ja valitulistimet, jatel Gmpokattilat, polttouunien kattilat, séhkolammittel set
elektrodi- tai vastuskattilat ja painekeittimet samoin kuin niiden lisévarusteet ja
tarvittaessa niiden syottéveden kasittely- ja polttoai neensy6tto) &rjestel méts; fa

- teollisuuskayttoon tarkoitetut lammityslaitteet, joissa kaytetdan muita fluideja kuin
hoyrya ja ylikuumennettua vetta ja jotka kuuluvat 34 artiklan 1-21kehtaan kohdan a
alakohtaan, kuten kemiallisen ja muun vastaavan teollisuuden |ammitydlaitteet seka
elintarvikkeiden kasittelyyn tarkoitetut painelaitteet.

Néiden laitteiden laskelmat tehddén ja ne suunnitellaan ja rakennetaan siten, etta
ylikuumenemisesta aiheutuva sisallon merkittdvan menetyksen vaara véltetddn tai se on
mahdollisimman vahainen. Erityisesti on syyté tapauskohtai sesti valvoa, etta

| ¥ 97/23/EY

a) toimitetaan tarvittavat suojalaitteet toimintaparametrien kuten l&mmon sy6ton ja
poiston ja tarvittaessa fluidin pinnankorkeuden rgjoittamiseksi, jotta voidaan vélttéa
paikallisestatal yleisesta ylikuumenemisesta aiheutuvat vaarats;

b) ndytteenottokohtia varataan tarvittaessa, jotta fluidin ominaisuuksia voidaan arvioida
sakkautumiseen ja korroosioon liittyvien vaarojen vattamiseksis;

C) tarvittavat toimenpiteet toteutetaan sakkautumisesta aiheutuvien vahinkojen
valttamiseksis;

d) pysaytyksen jalkeen tapahtuvaan jadnndslammon poistoon suunnitellaan turvalliset
menetel méts;

€) suunnitellaan toimenpiteet poittoaineen ja ilman syttyvien seosten vaarallisen
kasaantumisen ja liekin takatulen valttamiseksi.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

6. EDELLA 234 ARTIKLAN 13—KOHDASSA KOHDAN c ALAKOHDASSA
TARKOITETUT PUTKISTOT

Suunnittelussa ja valmistuksessa on tagttava, etta

| ¥ 97/23/EY

a) liiallisesta vélyksesta tai lilan suurista voimista aiheutuva, esimerkiks laippoihin,
liitoksiin, palkeisiin ja letkuihin kohdistuva ylikuormitusvaara on riittavalla tavalla
hallinnassa esimerkiks tukien, vahvikkeiden, kiinnikkeiden, ohjaimien ja esijannityksen
avulla,

b) jos putkien sisdlld on kaasumaisten fluidien kondensoitumisvaara, tyhjennys ja
sakkojen poistaminen matalista kohdista on mahdollista paineiskujen ja korroosion
valttamiseksi,

C) pyorrevirtauksesta ja pyorteiden muodostuksesta aiheutuvat mahdolliset vahingot
otetaan asianmukaisesti huomioon. Edella esitetyn 2.7 kohdan asiaa koskevia sédnnoksia
sovelletaan,

d) putkissa tapahtuvasta tadrindstd aiheutuva vasymisriski otetaan asianmukaisesti
huomioon,

€) jos putkisto sisdltdd ryhman 1 fluidegja, ulostuloputket, jotka kokonsa vuoksi
aiheuttavat merkittavia vaaroja, eristetdan asianmukaisin menetelmin,

| ¥ 97/23/EY

f) vaaraan aikaan tapahtuvan tyhjennyksen vaara véhennetddn mahdollisimman pieneksi;
ulostulokohdissa on niiden kiintedssd osassa oltava selked merkinta sisdltond olevasta
fluidista,

| ¥ 97/23/EY

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

7. TIETTYJA PAINELAITTEITA KOSKEVAT MAARALLISET
ERITYISVAATIMUKSET

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Jadjempéana esitettyja sdannoksia sovelletaan yleisesti. Jos niitd e kuitenkaan sovelleta,
mukaan lukien tapaukset, joissa rakenneaineita el eritella eik& yhdenmukaistettuja standardeja
sovelleta, valmistgjan on todistettava, etta aiheelliset toimenpiteet, jotka tekevat vastaavan
turvallisuuden kokonaistason saavuttamisen mahdolliseksi, on toteutettu.
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: - Tassd kohdassa vahvistetut sdannokset
taydentavat 1—6 kohdassa saadettyja oI ennaisia X turvallisuus Xlvaatimuksia niiden
painelaitteiden osalta, joihin taman kohdan sd8nndksia sovelletaan.

| ¥ 97/23/EY

7.1. Sallitut jannitykset

7.1.1. Suureet

Ret, My06toraja, osoittaa tapauskohtaisesti seuraavat arvot suunnittel uldampotilassa:
- ylempi my06tdraja, jos rakenneaineella on alempi jaylempi my6torajas;

- 1,0-rggan véahimmaisarvo, jos kyseessa on austeniittinen teras tai seostamaton
alumiinis;

- 0,2-rgjan vahimmai sarvo muissa tapauksi ssa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

R0 0soittaa X> veto <XImurtolujuuden vahimmaisarvon lampétilassa 20 °C.

Rt 0soittaa > veto <XImurtolujuuden suunnittel uldmpotil assa.

7.1.2. Yleinen primaarinen kalvojéannitys ensisijaisesti staattisten kuormien osalta ja
lampotiloissa, jotka ovat sen lampoétila-alueen ulkopuolella, jossa virumisilmiét ovat
merkittdvia, e saa olla suurempi kuin pienin jéljempand esitetyistd arvoista kaytetyn
rakenneaineen mukaan:

| ¥ 97/23/EY |

- muun kuin ferriittiterdksen osalta, normalisoitu teras (valssattu terds) mukaan lukien
ja lukuun ottamatta hienoraeterdksid ja erikoislampokasiteltyja teréksid 2/3 Rer-
arvostaja /12 Ruo-arvosta,

- austeniittisen teraksen osalta:
— jossen murtovenymaon yli 30 %, 4/3 Ry-arvosta,

—  tai vaihtoehtoisesti ja jos sen murtovenymé on yli 35 %, */s Re-arvosta ja /5
Ru-arvosta,

- seostamattoman tai niukkaseosteisen valuteraksen osalta /19 Rer-arvosta ja /s Ruvzo-
arvosta,

— alumiinin osalta ?/; Ry-arvosta,

- karkenemattomien alumiiniseosten osalta ?/3 Ryr-arvostaja */1» Ryzo-arvosta.
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7.2. Lujuuskertoimet

| ¥ 97/23/EY |

Hitsattujen liitosten lujuuskerroin saa olla enintéén seuraavan arvon suuruinen:

| ¥ 97/23EY |

- laitteet, jotka on tarkastettu ainetta rikkovin ja ainetta rikkomattomin menetelmin
siten, ettd on mahdollista tarkistaa, etta liitoksissa e kokonaisuudessaan ole
merkittaviavikoja: 1s;

- laitteet, jotka on tarkastettu ainetta rikkomattomin tarkastuksin satunnaisotoksin:
0,85;;

- laitteet, jotka tarkastetaan ainoastaan silmamaaraisesti: 0,7.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

Tarvittaessa jannityslgji jaliitoksen mekaaniset ja teknol ogiset ominaisuudet on myos otettava
huomioon.

7.3. Paineenrajoitinlaitteet erityisesti paineséilioissa

Edella 2.11.2 kohdassa tarkoitettu hetkellinen ylipaine on rajoitettava 10 prosenttiin
suurimmasta sallitusta paineesta.

7.4. Nestepainekokeen koepaine

Painesdilidissa 3.2.2 kohdassa tarkoitetun nestepainekokeen koepaineen on oltava
= vahintéan <= yhta suuri kuin korkein seuraavista apveista:

- paine, joka vastaa suurinta kuormitusta, joka k&ytdssd olevaan laitteeseen voi
kohdistua, suurimman salitun kayttépaineen ja suurimman salitun [ampétilan
huomioon ottaen, ja kerrottuna kertoimella 1,25;; tak

- suurin sallittu kdyttdpaine kerrottuna kertoimella 1,43.
7.5. Rakenneaineiden ominaisuudet

Jos muiden huomioon otettavien perusteiden nojalla vaadituista arvoista e muuta johdu,
terdksen katsotaan olevan riittdvan sitkea 4.1 kohdan vaatimusten mukaisesti, jos sen
murtovenyma standardimenetel mall& tehdyssa vetol ujuuskokeessa on véhintéan 14 prosenttia
ja jos sen iskusitkeysenergia 1SO V -koesauvalle on vahintdan 27 J lampoétilassa, joka on
korkeintaan 20 °C mutta el korkeampi kuin alin suunniteltu k&yttolampatila.
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| ¥ 97/23/EY

LIITEII
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTITAULUKOT

1. Moduulien eri luokkien viitenumerot taulukoissa ovat seuraavat:

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

I = | Amoduuli A

I = | AAD1-El moduulit A2, D1, E1

I = |B=+=DBl+FB+EB+C1 H
moduulit B X> (suunnittelutyyppi) <xI +
D, B B> (suunnittelytyyppi) <1 + F, B
X> (tuotantotyypin ja suunnittel utyypin
yhdistelmd) X1 + E, B

X> (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin
yhdistelmd) X1 + C2, H

X> (tuotantotyypin ja suunnittelutyypin
yhdistelmd) <1 + D, B

X> (tuotantotyypin ja suunnittel utyypin
yhdistelmd) X1 + F, G, H1

v = | B==DB+E G H1 moduulit B

2. Edella 22 artiklan 2283 4 kohdassa méaaritellyt ja 34 artiklan 1-4=kehdassa kohdan d
alakohdassa tarkoitetut varolaitteet luokitellaan luokkaan V. Poikkeuksellisesti
erityidaitteisiin valmistetut varolaitteet voidaan kuitenkin luokitella samaan luokkaan kuin
suojattava laite.

3. Edella 42 artiklan 224 5 kohdassa médritellyt ja 34 artiklan 1-4=kehdassa kohdan d

alakohdassa tarkoitetut paineenalaiset lisdlaitteet luokitellaan seuraavin perustein:
- suurin sallittu kayttbpaine PS ja

- ominaistilavuus V tai nimellissuuruus DN tapauksestariippuen {a

- fluidiryhma, johon ne on tarkoitettus.

pPainesdilitiden tal putkistojen vastaavaa taulukkoa kéytetéén vaatimustenmukaisuuden
arviointiluokan tésmentémiseen.

Jos tilavuuden ja nimellissuuruuden katsotaan kummankin olevan asianmukaisia edella

olevan > enssmmaisen alakohdan <X toisen luetelmakohdan soveltamiseksi, paineenal aiset
lisdlaitteet on silloin luokiteltava korkeimpaan luokkaan.
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4. Rajaviivat seuraavissa vaatimustenmukaisuuden arviointitaulukoissa osoittavat jokaisen
luokan ylérajan.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

PS
(bar) A

10000 —

®

PS=1000

1000 —

200 —

50—
25—

10—

4 artiklan 3 kohta

| |
x> 0,1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X]

Taulukko 1

24 artiklan 12 kohdan a alakohdan i alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa
tarkoitetut sailiot

Poikkeuksena epéastabiileille kaasuille tarkoitetut séiliét, jotka taulukon 1 mukaisesti
kuuluisivat luokkiin | tai 11, on luokiteltava luokkaan I11.
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PS
(bar) A

10000 —

®

PS=3000

@

PS=1000

3000

1000 —

200 —

1

\%

50 —

4 artiklan 3 kohta

| | T 1 >
> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <x]

Taulukko 2

24 artiklan 1< kohdan a alakohdan | alakohdan toisessa luetelmakohdassa tar koitetut
sailiot

Poikkeuksena késisammuttimet ja hengitydaitteiden pullot on luokiteltava vahintéén
luokkaan I11.

o o4



PS

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

Taulukko 3

34 artiklan 12 kohdan ka alakohdan i alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa
tarkoitetut sailiot
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PS
(bar) A

10000 —

S
S)

V=

1000
N\ PS=500
500 —

100 —

4 artiklan 3 kohta

PS=0,5

| 1 l | >
93 0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L} <]

Taulukko 4

24 artiklan 1< kohdan ka alakohdan ii alakohdan toisessa luetelmakohdassa tar koitetut
sailiot

Poikkeuksena 34 artiklan 2-3-kehdassa kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuihin [ampiman veden
tuotantoon suunniteltuihin laitekokonaisuuksiin on sovellettava joko EX=sauritehma > EU-
tyyppi Xltarkastusta (moduuli B d=medudt X> — suunnittelutyyppi <X1) liitteen 1 2.10, 2.11 ja
3.4 kohdassa seka 5 a ja 5 d kohdassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisuuden
tarkastamiseks tai taydellista laadunvarmistusjarjestelmaa (moduuli H sredus).
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PS
(bar) A

10000 —

3000 —

4 artiklan
1000 — 3 kohta

=2

200 —

s PS=32
25—

10—

o
o
o

1= W
> PS=0,5

05

B | T 1 | >
> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) <x

Taulukko 5
24 artiklan 1:2kehdassa kohdan b alakohdassa tarkoitetut painelaitteet

Poikkeuksena painekeittimiin sovelletaan suunnittelutarkastusta sellaisen tarkastusmenettelyn
mukai sesti, joka vastaa vahintéan yhté luokan 111 moduulia.
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PS
(bar) A

100

4 artiklan
1000 — 3 kohta

DN=25

DN

200 —
40_

35

10—

PS=0,5

0,5

| T T T >
x> 0,1 1 10 25 100 350 1000 DN

Taulukko 6

34 artiklan 13 kohdan ac alakohdan j alakohdan ensimmaisessa luetelmakohdassa
tarkoitetut putkistot

Poikkeuksena epastabiileille kaasuille tarkoitetut putkistot, jotka taulukon 6 mukaisesti
kuuluisivat luokkaan | tai I, on luokiteltava luokkaan I11.
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PS
(bar) A

1000 —

100 —

35_
31,257 |
20—

10—

0,5

4 artiklan 3 kohta

100 @
250 @

DN=32
DN
DN
S)

PS=0,5

T T T 1 >
10 32 100 250 1000 10000 DN <X

Taulukko 7

4 artiklan 13 kohdan ac alakohdan i alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut

putkistot

Poikkeuksena kaikki putkistot, joissa on fluidiayli 350 °C:n l&mpdtilassa ja jotka taulukkoa 7
sovellettaessa kuuluisivat luokkaan |1, on luokiteltava luokkaan I11.
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PS

(bar) A
n
& @),
=z
1000 — a
PS=500
500 —|
*7 @
PS=10
10—
4 artiklan 3 kohta
1_
PS=0,5
0,5
| T T 7 T ] >
93 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X]

Taulukko 8

24 artiklan 13 kohdan bc alakohdan ii_alakohdan enssmmaisessd luetelmakohdassa
tarkoitetut putkistot
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PS

(bar) A
o
o
5 ®
Z
1000 — B
PS=500
500 —|
100— ®
25— °
""o\ PS=10
10— Ty
4 artiklan 3 kohta %
1—]
PS=0,5
05
| i T T T T >
9 0,1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN <X]
Taulukko 9

34 artiklan 13 kohdan bc alakohdan ji_alakohdan toisessa luetelmakohdassa tar koitetut
putkistot
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

LIITE I
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT

Taman liitteen sd8nnoksista aiheutuvia painelaitteita koskevia velvoitteita sovelletaan myos
laitekokonaisuuksiin.

1l A MobuuLl A:

\@uusi

1 Sisdinen tuotannonvalvonta on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa
vamistgja tayttéd 2, 3 ja 4 kohdassa sdddetyt velvollisuudet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettéa kyseinen painelaite tayttéa taman direktiivin vaatimukset.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

2. X Tekniset asiakirjat <]

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

3: Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, ovatko painel aitteet divektivdr-rihia
sevellettavien [ asiaankuuluvien <X1 vaatimusten mukaisa = , Ja n||h|n on ssallyttava
asanmukamen analyys ja arV|0|nt| rlsklsta tal rlskeﬂa_ @ ‘

! SN IZ> Teknlsm
asak|r10|sm on tasmennettava sovellettavat vaallmukset Ja n||den on katettava <xI
painelaitteen suunnittelu, valmistus ja toiminta. X> Teknisten asiakirjojen on sisdllettava
mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijét: <Xl4a-rHssé-er-oHava
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| ¥ 97/23/EY

- pai nel aitteen yeiskivadsyleinen kuvaus;;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

- sagpRittels- X rakenne- X1 ja va mlstuspnrustukset seka x> komponenttlen
osalaitteistojen, piirien jne <X] kaaviot !

- tapsittavat kuvaukset ja selitykset, IZ> Jotka selwttavat naitd <Xl piirustuksia ja
kaavioita edel-é-matnitiyien pHrustuste : AHa sekd painelaitteen toimintaa
tolrmbanan yaraartanmiseksi;

- luettelo : X> yhdenmukaistetuista <X standardeista,
X> joiden vutetledot on Julkalstu Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja <X] joita
on sovellettu kaikita—esin [X> kokonaan <X] tai osittain ja, kuvabs—kaytehusta
ratkaisdista X kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu <XI tdman direktiivin
olennaisten [ turvallisuus <] vaatimusten tayttdmiseksi, jos S—artiklassa
tarkeHettyja [ ndita yhdenmukaistettuja<Xl standardeja e ole sovellettu.
= QOsittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissd
asi akirjoissa on tdsmennettéva osat, joita on sovellettu; <5

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- x> suoritettujen <XI suunnittelulaskelmien X> ja tarkastusten <XI tulokset; sdertetut
tarkastukset: jnes;

- keetusrapertit X testiraportit <1 .

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

53. [X> Vamistus <xI

Valmlstajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
a [ vamistusprosessilla<Xl = ja sen vavonnala< taataan
valmlstettUJen palnelaltte|den 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja
! ! ; pen O tdman <X direktiivin vaatimusten mukaisuus.

> 4. CE-merkintaja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus <X

4.1. Vamistgan te—taman—yhte iS88n—sHoHtadtuneen—edusts ) 2R on kiinnitettava CE-

merklnta Jokalseen IZ>ykstta|seen<ZI pamelaltteeseen fa—laaditava—kirjallinen
Fakuiy , joka tayttdd taman direktiivin  sovellettavat

vaatlmukset I.
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4.2. Vamistggan on laadittava kirjalinen  EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
painelaitemallille ja pidettavd se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansalisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu
markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksilGitéva painelaite, jota varten
se on laadittu.

Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

5. Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgan puolesta ja valmistgjan vastuulla 4
kohdassa séédetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, etta ne on eritelty toimeksiannossa.

| ¥ 97/23EY

4 uus

2. M oDuuULI A2: SISAINEN TUOTANNONVALVONTA JA VALVOTUT
PAINELAITETARKASTUKSET SATUNNAISIN VALIAJOIN

1 Siséinen tuotannonval vonta yhdistettyna val mistajan toteuttamaan |lopputarkastukseen,
jota valvotaan vamistgjan valitseman ilmoitetun laitoksen valmistgan luona ennalta
ilmoittamatta tekemilla tarkastuskaynneilld, on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
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jossa valmistaja tayttéd 2, 3, 4 ja 5 kohdassa sdadetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, etté kyseinen painelaite tayttéa taman direktiivin vaatimukset.

2. Tekniset asiakirjat

Vamistajan on laadittava tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava
arvioida, onko painelaite asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisdllyttéava
asianmukainen analyys ja arviointi riskistd tai riskeistd Teknisissa asiakirjoissa on
tésmennettava sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu,
vamistus ja toimintasiind maarin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten
asiakirjojen on sisdllettavd mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijét:

— painelaitteen yleinen kuvaus;

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

painelaitteen toimintaa;

— luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa |lehdessa ja joita on sovellettu kokonaan tai osittain,
ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu tdman direktiivin olennaisten

sovellettu; osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa
teknisissa asiakirjoissa on tasmennettdva osat, joita on sovellettu;

— suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.;
— tedtiraportit.
3. Vamistus

Vamistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
vamistusprosessilla ja sen valvonnalla taataan, etta valmistetut painelaitteet ovat 2 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja painelaitteisiin  sovellettavien téman direktiivin
vaatimusten mukaisia.

4, L opputarkastus ja painel aitetarkastukset

Vamistgan on tehtédva painelaitteen lopputarkastus, jota valvoo valmistgjan valitsema
ilmoitettu laitos tekemalla ennalta ilmoittamatta tarkastuskayntej & val mistajan luona.

[Imoitetun laitoksen on tehtéva tai teetettdvad tuotetarkastukset médrittaminsa satunnaisin
valigoin painelaitteen sisdisen tarkastuksen laadun tarkistamiseksi ottaen huomioon muun
muassa painel aittei den teknisen monimutkai suuden ja tuotannon maaran.

Néiden ennalta ilmoittamattomien tarkastuskayntien aikana ilmoitetun laitoksen on

— varmistettava, ettd valmistga todella suorittaa lopputarkastuksen liitteessa |
olevan 3.2 kohdan mukaisesti,
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— valittava painelaitteiden néytekappaleet niiden vamistus- tai varastointipaikalla
tarkastusta varten. IImoitettu laitos arvioi naytteeksi otettavien painelaitteiden
maaran seka sen, onko naytteiksi otetuille painelaitteille tarpeen tehda tai teettéa
téydellinen tai osittainen lopputarkastus.

Sovellettavan néytteenottomenettelyn tarkoituksena on méérittad, toimiiko tarkasteltavan
painelaitteen valmistusprosess hyvaksyttavissa rgjoissa siten, etta pyritddn varmistamaan
painelaitteen vaatimustenmukai suus.

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

Vamistajan on ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnitettava ilmoitetun laitoksen tunnusnumero
vamistusprosessin aikana.

5. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

5.1. Vamistgan on kiinnitettavd CE-merkinta kuhunkin yksittéiseen painelaitteeseen, joka
tayttaa taman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

52. Vamistgan on laadittava kirjalinen  EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
painelaitemallille ja pidettavd se yhdessd teknisten asiakirjojen kanssa kansalisten
viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gan sen jdlkeen, kun painelaite on saatettu
markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksilditéva painelaite, jota varten
se on laadittu.

Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

6. Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgan puolesta ja valmistgjan vastuulla 5
kohdassa séédetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, etta ne on eritelty toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

(o8]

.BMMobDuuLl B: (£ EU <XI-TYYPPITARKASTUS}

> 3.1. EU-tyyppitarkastus —tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelmé <Xl

| ¥ 97/23/EY
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1 EU-tyyppitarkastus — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelméd on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii painelaitteen
teknisen suunnittelun sek& varmistaa ja vakuuttaa, etté painelaitteen tekninen suunnittelu
taytta& taman direktiivin vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastukseen — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma kuuluu
painelaitteen teknisen suunnittelun asianmukaisuuden arviointi 3 kohdassa tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen ja niita tukevan aineiston tarkastelun perusteella sek& painelaitteen
yhden tai useamman kriittisen osan aiottua tuotantoa edustavien naytteiden tarkastus.

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

| ¥ 97/23EY |

Hakemuksessa on oltava:

| ¥ 97/23/EY |

- vamistajan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;;

- kirjallinen vakuutus sitd, ettd samaa hakemusta el ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

- 3 X tekniset asiakirjat. <] Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko painelaite X> tdman <1 direktiivin siaer—seveltden X> sovellettavien <]
vaatimusten mukainen=, ja niihin on sgallyttava asanmukalnen analyys ja
arviointi riskista tal I’ISkGISta<:' :

SRHOHRRA 220 IZ>Teknisisséasiakirjoissaon
tésmennettava sovellettavat vaatlmukset ja niiden on katettava<X] tuotteen
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suunnittelu, valmistus ja toiminta siind médarin kuin se on olennaista arvioinnin
X> kannalta <X1. X> Teknisten asiakirjojen on sisdllettava mahdollisuuksien mukaan

ainakin seuraavat osatekijat: <Xl4a-nHssi-en-clava

Baseia BO painelaitteen <X yekskenals yleinen kuvaus;,

sauaaitely- DO rakenne- X1 ja valmistuspiirustukset seka @ komponenttlen
osalaitteistojen, piirien jne. kaaviot <XI kaaviot esis !

lodkenndistiine:

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

tapsttavat kuvaukset Jaselltykset x> Jotka selwttavat néita <! piirustuksia ja

kaavioita edeHé—rrainityien pHrustusten sekd painelaitteen
toimintaa tekmianan #mm%

luettelo . ‘ ' X> yhdenmukaistetuista <X] standardeista,
X> joiden viitetiedot onJuI kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja <]
jOlta on sovellettu katkita—esin [X> kokonaan <X] tai osittain, ja kevads

e . X> kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu <xI tdméan
dlrektllvm oIennalsten X> turvalisuus Xlvaatimusten tayttdmiseksi, jos 5
artiklassa—tarkedtettyla X ndita yhdenmukaistettuja <x1 standardga e ole
sovellett,. = Osittain  sovellettujen  yhdenmukaistettujen  standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tasmennettdvd osat, joita on
sovellettu; <

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

X> suoritettujen <X1 suunnittelulaskelmien X ja tarkastusten <xXI tulokset;
soeritetyttarkastukset: ne;;

keetusrapertit DO testiraportit <X 5;
tiedot valmistuksen aikaisista keetuksista DO testeista <X 5,

liitteessd | olevassa 3.1.2. ja 3.1.3 kohdassa sdadetyt pétevyyteen ja
hyvaksymiseen liittyvét tiedots;

4 uus

- aiottua tuotantoa edustavat ndytteet;

Nayte voi kasittéd useita painelaitevaihtoehtoja siind maérin kuin niiden erot eivét vaikuta
laitteen turvallisuuden tasoon.

IImoitettu laitos voi pyytéa lisénaytteitd, jos ne ovat tarpeen testausohjel man suorittamiseksi;

- teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto. Tassd aineistossa on
mainittava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kaytetty, erityisesti sina
tapauksessa, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardga e ole
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sovellettu kokonai suudessaan. Aineistoon on sisdllytettéva tarvittaessa niiden testien
tulokset, jotka valmistagja on tehnyt asianmukaisessa, muita téta aihetta koskevia
teknisia erittelyitd soveltavassa laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistajan
puolesta ja téman vastuulla jossai n toi sessa testilaboratoriossa.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

4. lImoitetun laitoksen on:

2 -:> ja ni |ta tukeva aune|sto pai nelaltteen teknlsen suunnlttel un
Javal mlstusmenetel mien asanmukalsuuden arvioimiseks < ;

[Imoitetun laitoksen on erityisesti

- arvioitava kaytebyt rakenneaineet, jos ne eivét ole sovellettavien yhdenmukai stettujen
standardien mukaisia ta painelaitteiden rakenneaineiden eurooppalaisen
hyvdksynndn mukaisia, ja tarkistettava rakenneainevalmistgjan toimittama
ainestodistus liitteessé | olevan 4.3 kohdan mukai sestis;

| ¥ 97/23/EY

— hyvaksyttéva pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmét tai tarkistettava, etta
ne on hyvaksytty aiemmin liitteessi | olevan 3.1.2 kohdan mukaisestis;

- tarkistettava, etta pysyvia liitoksia ja ainetta rikkomattomia kokeita tekevat henkil 6t
on patevoity tai hyvaksytty liitteessa |l olevan 3.1.2 tai 3.1.3 kohdan mukai sestis.

4 uus

4.2. 4.2. varmennettava, etta ndyte (naytteet) on valmistettu teknisten asiakirjojen mukaisesti,
seka yksilditavd ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien yhdenmukaistettujen
standardien sovellettavien sédnndsten mukaisesti, samoin kuin osat, joiden suunnittelussa on
kaytetty muita téta asiaa koskevia teknisia erittelyita elka ole sovellettu ndiden standardien
asiaa koskevia sd8nnoksig;

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

4.3. tehtéva tai—teeatettavd asianmukaiset tarkastukset jatapsitavai—kokest sen toteamiseks:
B> tarkastamiseks <X1, ettd standardela X ratkaisuja <X] on tedela sovellettu X> oikein
silloin, kun <X] jes vamistagja on vallnnut asiaa IZ> koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa esitettyjen ratkaisujen <xI soveltamisen;;
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\@uusi

44. tehtdva asianmukaiset tarkastukset sen tarkastamiseksi, tdyttédvatkd muita asiaa
koskevia teknisia eritelmid soveltavan valmistgjan soveltamat ratkaisut tdméan direktiivin
vastaavat  olennaiset  turvallisuusvaatimukset  silloin,  kun asiaa  koskevissa
yhdenmukai stetui ssa standardei ssa esitettyja ratkaisuja e ole sovellettu;

45. sovittavavamistgjan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja tarvittavat testit tehddan.

| ¥ 97/23/EY
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5. [Imoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan
mukaisesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. IImoitettu laitos voi julkistaa raportin siséllon
joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistgjan suostumuksella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittami sesta vastaavaa viranomai sta kohtaan.

6. Jos tyyppi téyttda taman direktiivin vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava
vamistgjalle EU-tyyppitarkastustodistus — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelméa.
Todistuksessa, jonka pitdis olla voimassa kymmenen vuoden aan ja jonka pitéisi olla
uusittava, on oltava valmistgjan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt paéatelmat, (mahdolliset)
todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyvéaksytyn tyypin tunnistamiseen
tarvittavat tiedot.

Todistukseen on liitettéava luettelo olennaisista teknisista asiakirjoista, ja ilmoitetun laitoksen
on sdilytettdva jaljennds siita.

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

Jos tyyppi e tayta taman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on
kieltdydyttéva antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin
yhdistelma — ja ilmoitettava siitd hakijale sekd esitettava yksityiskohtaiset perustelut
todistuksen epddmiselle. On sd&dettdva muutoksenhakumenettel ysta.

7. [Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttava ajan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, etta hyvaksytty
tyyppi e ehkd endd vastaa taman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ja maéritettava,
edellyttavatkod talaiset muutokset lisatutkimuksia. Jos nan on, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta valmistgjalle.

Vamistagjan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitéd halussaan EU-
tyyppitarkastustodistusta (tuotantotyyppi) koskevia teknisia asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn
tyyppiin tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko painelaite taman
direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa
koskeviin edellytyksiin. Téallaiset muutokset vaativat lisdhyvéksynnan, joka annetaan
alkuperaiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen (tuotantotyyppi) tehtavan lisdyksen muodossa.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omalle ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselleen EU-tyyppitarkastustodistuksista — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin
yhdistelma — jaltai niiden lisdyksistd, jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava
sédnndllisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville
luettel o todistuksista jaltai niiden lisdyksistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseks tai joita
On muutoin rgoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-
tyyppitarkastustodistuksista — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma — ja/tai niiden
lisdyksistd, jotka se on evannyt, peruuttanut tai peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin
rajoittanut, ja pyynnosta niista todistuksista ja/tai niiden lisdyksista, jotka se on antanut.
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Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnosta saada jaljenntksen EU-
tyyppitarkastustodistuksista — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma — ja/tai niiden
lisdyksistd. Komissio ja jésenvaltiot voivat pyynnosta saada jadjenntksen teknisista
asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista. Ilmoitetun laitoksen
on dSdlytettdva jdljennds  EU-tyyppitarkastustodistuksesta —  tuotantotyypin  ja
suunnittelutyypin yhdistelma, sen liitteista ja lisdyksista seké teknisista asiakirjoista,
valmistgjan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon paéttymiseen
saakka.

0. Vamistgjan on pidettdvd kansalisten viranomaisten saatavilla jéjennds EU-
tyyppitarkastustodistuksesta — tuotantotyypin ja suunnittelutyypin yhdistelma, sen liitteista ja
lisGyksista seka teknisista asiakirjoista kymmenen vuoden gjan sen jélkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille.

10. Vamistgan valtuutettu edustgja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
tayttda 7 ja 9 kohdassa sdadetyt velvoitteet edellyttden, etté ne on eritelty toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Bl—mMobuut 3.2 {EY-soumnmnreemaA O EU-TYYPPI XITARKASTUSE=—[ —
SUUNNITTELUTYYPPI <X]

\ W 97/23/EY

| 8 uus

1 EU-tyyppitarkastus  (suunnittelutyyppi) on se  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa ilmoitettu laitos tutkii painelaitteen teknisen suunnittelun sekéa
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 niita tukevan
aineiston tarkastelun perusteella ilman naytteiden tutkimista.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

£ Taman moduulin yhteydessa ei voida kayttéa liitteessa | olevassa 2.2.4 kohdassa séédettya
kokeellista suunnittelumenetel maa.

koskevan hakemuksen <X] yhdelle valitsemalleen |Im0|tetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
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| ¥ 97/23/EY

vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;;

kirjallinen vakuutus sitd, ettd samaa hakemusta el ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

3 X tekniset asiakirjat. <] Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida,
onko painelaite direktiivin siHhen—seveltnden [X> sovellettavien <X1 vaatimusten
mukainen= , ja n||h|n on ssallyttava asianmukainen analyys ja arviointi riskista tai
ri ske| sta <. ! shpd-méarinkuinon tarpeentimin andennin

222 D> TeknisissA asiakirjoissa on  tdsmennettava
sovel Iettavat vaatlmukset janiiden on katettava <X] tuotteen suunnittelu, valmistus ja
toiminta siind maarin kuin se on olennaista arvioinnin X> kannalta <x] .[X> Teknisten
asiakirjojen on ssdlettdva mahdollisuuksien mukaan ainakin  seuraavat

osatekijét: Xl4a-rHsst-on-cHava
- painel aitteen yekskevals yleinen kuvaus;,

—  sgypadtdy- O rakenne- X1 ja val mlstuspurustukset sekéa IZ> komponenttlen
osalaitteistojen, piirien jne. <X] kaaviot ;

jaes;

—  tepsttavat kuvaukset Jaselltykset x> Jotka selwttavat néita <XI piirustuksia ja

kaavioita edeld—mainittyien pHrustuston sekd painelaitteen
toimintaa tekmianan m

- luettelo Fi Fkoltetyista [X> yhdenmukaistetuista <x] standardeista,
X> joiden viitetiedot onJquaJStu Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja <x]
joita on sovellettu kaikita—esin [X> kokonaan <X] tal osittain, ja kuvauds
kaytetyistaratkaisaista O kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu <XI taman
direktiivin olennaisten > turvallisuus Xlvaatimusten tayttamiseksi, jos 5
artiklassa—tarkeitettiya X ndita yhdenmukaistettuja <x]1 standardegja e ole
sovellett,. = Osittain  sovellettujen  yhdenmukaistettujen  standardien
tapauksessa teknisissd asiakirjoissa on tasmennettdvd osat, joita on
sovellettu; <
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- > suoritettujen X1 suunnittelulaskelmien X ja tarkastusten <<I tulokset;
soeritetyt-tarkastukset: jnes;

- liitteessa | olevassa 3.1.2. ja 3.1.3 kohdassa sdadetyt patevyyteen ja
hyvaksymiseen liittyvét tiedots;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

. St ; ; > teknisen
suunnlttelun asanmukalsuutta osontava a|ne|sto &Xl;;. = Téssd aineistossa on
mainittava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, joita on kaytetty, < erityisesti—es5
artHd-assa——tarkeitettdia X> sina  tapauksessa, etta asiaankuuluvia
yhdenmukaistettuyja<xX]  standardgja e ole sovellettu  kakita—eosn
x> kokonasuud%saan@l ¥ahaa=&eek&e%%ﬁ IZ>A|ne|stoon<Z on ssallyttava

%H%I@et IZ> tarwttaessa nllden testlen tulokset, Jotka valmlstaja on tehnyt
asianmukaisessa |aboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistgjan puolesta ja tdméan
vastuulla jossain toisessa testilaboratoriossa <Xl;.

\@uusi

Hakemus voi késittaa useita painelaitevaihtoehtoja siind maarin kuin niiden erot elvét vaikuta
laitteen turvallisuuden tasoon.

WV 97/23/EY
= UUSI

4. lImoitetun laitoksen on erityisesti:

[Imoitetun laitoksen on erityisesti

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

- arvioitava kéytebyt rakenneaineet, jos ne elivét ole soveltuvien yhdenmukaistettujen
standardien mukaisia tai painelaitteiden rakenneaineiden eurooppalaisen
hyvaksynnan mukaisia;;

— hyvaksyttéva pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmét tai tarkistettava, etta
ne on hyvaksytty aiemmin liitteessi | olevan 3.1.2 kohdan mukaisestis;
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WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

4.2. tehtdvd asianmukaiset tarkastukset sen IZ>tarkastarn|sekS| etta I'atkaISJja on
sovellettu<ZI c>0|ke|n<: YEuN V2N : 2

IZ> sllom kun val mlstaJa on vallnnut asiaa koskevlssa yhdenmukalstetwssa standardas&a
esitettyjen ratkai sujen soveltamisen <XI.

x> tarkastamlseks tayttavatko val mlstaJan soveltamat ratkalsut taman dlrektnvm vastaavat
olennaiset turvallisuusvaatimukset silloin, kun asiaa koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa esitettyjaratkaisuja el ole sovellettu <xl.

| ¥ 97/23/EY
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5. [lmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 4 kohdan
mukaisesti toteutetut toimet ja niiden tulokset. IImoitettu laitos voi julkistaa raportin siséllon
joko kokonaan tai osittain ainoastaan valmistgjan suostumuksella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta sen velvoitteita ilmoittami sesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

6. Jos suunnittelu tayttéd téman direktiivin vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on
annettava valmistgjalle EU-tyyppitarkastustodistus (suunnittelutyyppi). Todistuksessa, jonka
pitdisi olla voimassa kymmenen vuoden gan ja jonka pitdis olla uusittava, on oltava
vamistgan nimi ja osoite, tarkastuksessa tehdyt padtelmét, (mahdolliset) todistuksen
voimassaoloa koskevat edellytykset ja hyvaksytyn suunnittelun tunnistamiseen tarvittavat
tiedot.

Todistukseen on liitettéava luettelo olennaisista teknisista asiakirjoista, ja ilmoitetun laitoksen
on sdilytettdva jaljennds siita.

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

Jos suunnittelu el tayta tdman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on
kieltydyttéva antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta (suunnittelutyyppi) ja ilmoitettava siita
hakijalle seka esitettava yksityiskohtai set perustelut todistuksen epadmiselle.

7. [Imoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttava gjan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, etta hyvaksytty
suunnittelutulos ei ehkd enda vastaa taman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ja
médritettava, edellyttavatko téllaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Vamistggan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitéd halussaan EU-
tyyppitarkastustodistusta  (suunnittelutyyppi) koskevia teknisa asiakirjoja, kaikista
hyvaksyttyyn suunnitteluun tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko
painelaite taman direktiivin olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, tai todistuksen
voimassaoloa koskeviin edellytyksiin. Tallaiset muutokset vaativat lisdhyvéksynnan, joka
annetaan  akuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen  (suunnittelutyyppi) tehtavan
lisdyksen muodossa.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen EU-tyyppitarkastustodistuksista (suunnittelutyyppi) jaltai niiden lisdyksista,
jotka se on antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava sdanndllisesti tai pyynndsta omien
ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista jaltai niiden
lisdyksistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu.
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Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-
tyyppitarkastustodistuksista (suunnittelutyyppi) jaltai niiden lisdyksista, jotka se on evannyt
tal peruuttanut toistaiseks tai kokonaan tai joita se on muutoin rgjoittanut, ja pyynnosta niista
todistuksistajaltai niiden lisdyksista, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnosta saada jajenntksen EU-
tyyppitarkastustodistuksista (suunnittelutyyppi) ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja
jasenvaltiot voivat pyynnostéd saada jajennoksen teknisistd asiakirjoista ja ilmoitetun
laitoksen suorittamien tutkimusten tuloksista. [Imoitetun laitoksen on séilytettava jajennts
EU-tyyppitarkastustodistuksesta (suunnittel utyyppi), sen liitteisté ja lisdyksista seka teknisista
asiakirjoista, valmistgjan toimittamat asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon
paattymiseen saakka.

9. Vamistagjan on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla jéljennds EU-
tyyppitarkastustodistuksesta (suunnittelutyyppi), sen liitteista ja lisdyksistd seka teknisista
asiakirjoista kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.

10. Vamistgan valtuutettu edustgja voi tehdd 3 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
tayttéda 7 ja 9 kohdassa sdadetyt velvoitteet edellyttéen, etté ne on eritelty toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4., &—MobuuLl C2 [ SISAISEEN TUOTANNONVALVONTAAN PERUSTUVA <X]
£TYYPINMUKAISUUS} BO JA SATUNNAISIN VALIAJOIN SUORITETTAVAT VALVOTUT
PAINELAITEARKASTUKSET <X]

| ¥ 97/23/EY

\@uusi

1 Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja satunnaisin valigoin
suoritettavat ~ valvotut  painelaitetarkastukset on  se  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn osa, jossa vamistgja tayttéd 2, 3 ja 4 kohdassa sdadetyt velvoitteet seka
varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta kyseinen painelaite on EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttéa siihen sovellettavat tdman
direktiivin vaatimukset.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

2. > Vamistus X1
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Valmlstajan on foteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseks, etta
, 2 IZ> vaImstuspros&sHla@ =ja sen valvonnalla taataan <
B>, ettd valmistetut
palnelaltteet ovat EU tyyppltarkastustodlstuksesaa kuvatun <Xl tyypln ja éhpel-em#hﬁ niihin
sovellettavien X> tdman <X1 direktiivin vaatimusten saskaistus  mukaisia < .

| ¥ 97/23/EY

4 uus

3. L opputarkastus ja pai nel aitetarkastukset

Vamistgjan valitseman ilmoitetun laitoksen on tehtéava tai teetettdva tuotetarkastukset
madrittaminsa satunnaisin valigjoin painelaitteen lopputarkastuksen ja siséisen tarkastuksen
laadun tarkistamiseks ottaen huomioon muun muassa painelaitteiden teknisen
moni mutkai suuden ja tuotannon maaran.

[Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettéa valmistgja todella suorittaa lopputarkastuksen
liitteessa | olevan 3.2 kohdan mukai sesti,

[Imoitetun laitoksen paikan padalla ennen painelaitteen markkinoille saattamista ottamat
riittavat néaytteet lopullisista painelaitteista on tutkittava ja niille on tehtdva
yhdenmukai stettujen standardien asiaankuul uvissa osissa yksilGidyt testit ja/tal vastaavat testit
muita teknisid erittelyité soveltaen sen tarkastamiseks, etta painelaite on taman direktiivin
asian kannalta merkityksellisten vaatimusten mukainen.
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[Imoitettu laitos arvioi naytteeks otettavien painelaitteiden méaran seka sen, onko naytteiks
otetuille painelaitteille tarpeen tehdéa tai teettéd taydellinen tai osittainen lopputarkastus.

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

Sovellettavan naytteenottomenettelyn tarkoituksena on méaarittdd, toimiiko tarkasteltavan
painelaitteen valmistusprosess hyvaksyttavissa rgjoissa siten, etta pyritdadn varmistamaan
painelaitteen vaatimustenmukai suus.

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

4. CE-merkinté ja EU-vaati mustenmukai suusvakuutus

4.1. Vamistgan on kiinnitettdva CE-merkinta kuhunkin yksittéiseen painel aitteeseen, joka
on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttéa taman direktiivin
sovellettavat vaatimukset.

42. Vamistggan on laadittava  kirjalinen  EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
painelaitemallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksilGitéava painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jdjennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

5. Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttéa vamistgjan puolesta ja valmistgjan vastuulla 4
kohdassa saédetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on eritelty toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

5. B—=MobuuLl D: NON—LAABUNVARNISEY X> TUOTANTOPROSESSIN
LAADUNVARMISTUK SEEN PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS <X

| ¥ 97/23/EY

\@uusi

1 Tuotantoprosessin  laadunvarmistukseen  perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistgja tayttéa 2 ja 5 kohdassa

119



o

séddetyt velvoitteet seka varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta kyseinen
painelaite tai laitekokonaisuus on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen
jatayttéa siihen sovellettavat tdman direktiivin vaatimukset.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

2. Valmistus 1

Vamistgan on sovellettava byvdkssttyd 3 kehdan mukaista kohdassa X> médritettya <1
hyvaksyttya laatujarjestelméd X> kyseisten painelaitteiden <X] tuotannossa, X> niiden <X
lopputarkastuksessa ja keettksessa [ testauksessa<Xl, ja wabmistgla X sen <Xl on
> oltava <X] 4 kehdassatarkeitetun kohdan X> mukaisen <X] valvonnan alainen.

3. Laatujérjestelma

3.1. Vamistgan on teHmiettava X tehtdva kyseisen painelaitteen osalta kayttdmansa <Xl
laatujérjestelmansd apselmista arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

\@uusi

- valmistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

- kirjallinen vakuutus siit, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle

laitokselle;
WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi
- kaikki asianmukaiset tiedot kyseisistd = aotusta<s paineaite> tyypista <
inlsitteica

- laatujrjestelméa koskevat asiakirjat;;

- hyvaksyttya tyyppia koskevat tekniset asaklrjat seka Jaljennos BEXO EU XI-
tyyppitarkastustodistuksesta ta-E¥-suunnitekmata rkastustodistuksests

3.2. Laatujarjestelméan en=tasitava X> avulla on varmlstettava® etta palnelaltteet ovat
EX[O EU Xl-tyyppitarkastustodistuksessa 22
kvaian X> kuvatun <X tyypin janiihin sovellettawen x> taman <Xl d| rektllvm vaatlmusten
mukaisia.

> Kaikki <X Vsamistgjan sevelamat—tekidt [X> hyvaksyméat perusedellytykset <XI,
vaatimukset ja sB8maéksaet O mddrdykset X1 on yhdistettddd O kirjattava X1
jarjestelmallisesti ja tasmallisesti asiakigothia kirjallisiksi telmenpiteiks: X> ohjelmiksi <X,
menettelyiks ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelméd koskevien asaklrJOJen %%m%e&aéa
X> avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti <X |laats n
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%ﬁ aatuoh|elm@ suunnitelmia, kasikirjoja ja —péydkigeien DO tallenteita <Xl

3l aatutav0|tte| sta ja organisaation rakenteestg |ohdo
astuual ue|sta|at0|m|vallasta painel aitteiden laadun osalta,

\ V 97/23/EY (mukautettu)

: . iHHsal %eﬂaﬁseet IZ>vastaawsta<Zl valmlstusta,
Iaadunvalvontaa ja Iaadunvarmlstusta koskevista menetelmistd, X> prosesseista <x]
ja jarjestelmallisistd > toimista, joita aiotaan kayttda <x1, erityisesti liitteessa |
olevan 3.1.2 kohdan mukalsestl yvdksybt  hyvaksytyistd pysyvien liitosten
tekemista = mat koskevista menestel misté;,

| ¥ 97/23/EY

: daA ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja
sen jalkeen tehtawsta tarkastukssta ja testeistd ja se ditd, millaisin vdein niita
tehdaan;;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Iaatugogtaqumstg kuten DO tarkastusselostuksista<x] ja  testaus-  |a
kalibrointitiedoista |a asianomaisen henkiloston pétevyyteen tai hyvaksymiseen
Lt dt sehvitvleoat |iittyvistd selvityksistd, erityisesti pysyvista liitoksista vastaavien
ja ainetta rikkomattomia kekeita X> testeja <XI suorittavien henkil6iden pétevyyteen
tal hyvaksymiseen Hithyasedtsohvitvleoat |iittyvista liitteessa | elevan olevassa 3.1.2 ja
3.1.3 kohdassa kehdan mukaisest: tarkoitetuista selvityksista X> jne. seka <XI;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- keinet keinoista, joilla valvotaan X> tuotteilta <X] vaaditun laadun toteutumista ja
laatuj &érjestelman toiminnan tehokkuutta.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

3.3. lImoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestel ma rradéeittddkseen BO ratkai stakseen <X,
tayttaako se 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.
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\@uusi

[Imoitetun laitoksen on oletettava, etta laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin kéyttdonottamiseks annetun kansallisen standardin
vastaavia eritelmig, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

X> Sen lisdksi, ettd auditointiryhmdlld on kokemusta laadunhallintgjarjestelmistd, <X
Ardeirtiryhméssa on oltava vahintdan yks apdeia X jasen <XI, jolla on kokemusta
kyseisen [X> painelaitealan ja <XI painelaiteteknologian ap#e% arV|0|m|sesta = ja joka

tuntee taman direktiivin sovellettavat vaatimukset <
X> Auditointiin on sisdllyttava <X] tarkastuskaynti val mistajan tHeissa %I%atl loihin.

\@uusi

Auditointirynmén on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessa luetelmakohdassa tarkoitetut
tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, etta valmistaja kykenee yksiléimaan taman direktiivin
asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
varmistaa, etta tuote on néiden vaatimusten mukainen.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

Padtoksesta on ilmoitettava vamistgalle. Hmaeluksessa |Imoitukseen on  eHava

DO sisdllyttava <XI  tarkastuksessa—tehdyt X auditoinnin X1 padtelmét sekd perusteliy
% | arV|0| nti pagtoksen X> perustelut <XI. On———siidettavd

3.4. Vamistgja sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
aHhedtuvat DO johtuvat <X1 velvollisuudet ja yll8pitamaan |aatu)&rjestelmaa niin, ettéa se pysyy
riittévana ja tehokkaana.

3.5 Vamistgan ¢a 22t B on ilmoitettava
laatujarjestelman hyvaksyneelle |Im0|tetulle Ia|tokselle kai klsta |aatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksi sta.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava %@
> tayttddko <1 muutettu laatujérjestelmé edelleen 3.2 kohdassa tal ;
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on |Im0|tettava% paadtoksestddn valmistajalle. tmeituksessa |Imoitukseen on
‘ # DO sisdlyttava tutkimuksen <X1 padtel mét selkd O perusteltu <Xl

% |aarviointi paatéksen > perustelut <xI.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4. |Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd vamistga tayttdd hyvaksytysta
|aatu) &rjestel masta ai heutuvat wehvelisaudet X> velvoitteensa <X]1 asianmukai sesti.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4.2. Vamistgjan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta X> arV|0|nt|tark0|tukSIa<ZI
varten padsy wakmistess X tuotanto-, <XI tarkastus-, | :
> testaus- ja varastotiloihin <X] sek& toimitettava sille kaikki tarwttavat tledot erltylsestl

- |aatujarj estelmaéa koskevat asiakirjat;;

— laatupdytékirjat, kuten tarkastusraportit jakeetus- DO testaus- <X ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkil 6ston patevyyteen liittyvét selvitykset jne.

4.3. llmoitetun laitoksen on tehtd&vd madrégjoin tarkastuksta [ auditointga <Xl
varmistaakseen, ettd valmistaja yllapitada ja noudattaa laatujarjestel mas;, HmeHetanlaitoksen
en DO ja<X] toimitettava tarkastusselestus [ auditointikertomus <XI valmistgjalle. Na#a
Mmééraaikaisia tarkastuksiatehdaddn [X> auditointeja suoritetaan <X1 sellaisin aikavélein, etta
téydellinen uudelleenarviointi suertetaan > tehdéddn <X1 joka kolmas vuos.

4.4. Lisaks Hlmoitettu laitos voi Hsdkst [X> tehda <XI ennalta ilmoittamatta sserttaa kayntga
valmistgjan ena luo. Naiden lisdkayntien tarpeellisuus ja se, millaisin valein niita tehdaan,
madritellédn ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan tarkastusarjestelman
perusteella. Erityisesti seuraavat tekijat on otettava huomioon kaynteihin perustuvassa
tarkastugj arjestelmassa

— > paine Xllaitteen luokkas;

| ¥ 97/23/EY

- aiempien tarkastuskayntien tuloksets;

| ¥ 97/23/EY

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;;

| ¥ 97/23EY

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvét erityisedellytykset;;

— huomattavat muutokset val mistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai tekniikoissa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Néiden kayntien yhateydessi [X> aikana <XI ilmoitettu Ialtos v0| tarwttaes&a tehda tai teettaa
keetuksia DO tuotetestga <X tarkastaakseen—ettd loa ! .
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laatujdriestelman asianmukaisen toiminnan > varmistamiseksi <X1. lImoitetun laitoksen on
toimitettava vamistgjalle selestys [ kertomus<XI  kaynnistd seka keetusrapertt
> testauskertomus <X1 , jos keetus X> testeja <X on suoritettu.

4 uus

5. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

51. Vamistajan on kiinnitettdvd CE-merkinta seka 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin painelaitteisiin,
jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavat taman
direktiivin sovellettavat vaatimukset.

5.2. Vamistgan on laadittava kirjalinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
painelaitemallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gjan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksilGitéava painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jdjennbs EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

B6. Vamistggan on pidettdvd kansalisten viranomaisten saatavilla sedreava =
kymmenen vuoden gjan si#é [X> sen jalkeen <X1 , kun waeHaen painelaite on saéeém%et:ea
= saatettu markkinoille <

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

- a3. A-tol telmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

- edeld 345 kehdan—teisessa—alakohdassa tarkoitetut mauutestiedst [X> muutokset,
sellaisina kuin ne on hyvaksytty <Xls;

seld 43; ja 44 kohdassa tark0|tetut |Im0|tetun Ia|toksen paatokset ja %es@akset
> kertomukset <XI.

peradttamistaan—laatuiarestelmien—hyviks x> myonnetylsta<ZI |a peruutetuista
laatujérjestelmien  hyvaksynndista, Ja jeseﬁ%%eﬁ IZ> sen  on annettava<ZI
= saanndllisesti tal < pyynnosta #a 4l 4. = omien
ilmoittamisesta  vastaavien  viranomaistensa %latawlle Iuettelo laatujarjestelmien
hyvaksynndistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rgjoitettu <.
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i i Kunkin ilmoitetun laitoksen on teHmiettava—myés
IZ>|Im0|tettava<ZI munle |Im0|tetU|IIe Ialtoksnle tarpectisct—tiedot perydttamistaan fa

! £l 8 |aatujarjestelmien hyvaksynndistd, > jotka se
on<ZI evannyt IZ> tal <XI Qeruuttanut B toistaiseksi tai kokonaan <XI = tai muutoin

rgjoittanut, ja sen on pyynnosta ilmoitettava laatujarjestelmien hyvaksynnoistg, jotka se on
antanut < .

\@uusi

8. Valtuutettu edustaja

Vamistgjan valtuutettu edustgja voi tayttéd valmistgjan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1,
3.5 5 ja 6 kohdassa sdédetyt valmistgjan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

6. BMobDuULI D1 GrueFarien X TUOTANTOPROSESSIN <Xl LAADUNVARMISTUS}

\ W 97/23/EY

\@uusi

1 Tuotantoprosessin laadunvarmistus on vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely,
jossa vamistgja tayttdd 2, 4 ja 7 kohdassa s8adetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa
yksinomaisella vastuullaan, ettéq kyseiset painelaitteet tayttévat niihin sovellettavat tdman
direktiivin vaatimukset.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

vt £ T ekniset asiakirjat

= Vamistgjan on laadittava tekniset asiakirjat. < J;eleﬂ% aAsaklrJOJen perusteella on
voitava arvioida, ewvatke—painelaittest onko painglaite &
X> asiaankuuluvien <X] vaatimusten gagkaisla mukainen= , Ja nuhm on saallyttava
asianmukainen anayys ja arviointi riskista tai riskeistd <. Feknisten—asiakirejen
= Teknisissi asiakirjoissa on tasmennettdva sovellettavat vaatimukset, <= X> ja niiden on
katettava tuotteen <ZI oR; Sad-madrnkuin-se-on tarpeen-taman apdolaRn sHerHtamiseksi
suunnittelu, valmistus ja toiminta siind madrin _kuin _se on
IZ> olenna|sta<ZI arvioinnin B kannalta <X ;. ja=pHssa-er-eHava [X> Teknisten asiakirjojen
on sisdllettdva mahdollisuuksien mukaan alnakln Seuraavat osatekijét: <XI
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WV 97/23/EY
= UuUS

painel aitteen yekskuvans yleinen kuvaus;;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

saupnittely- O rakenne- X1 ja valmlstuspurustukset seké @komponenttlen
osalalttelstqen piirien jne. X1 kaavio !

tapsittavat kuvaukset ja selltykset x> Jotka selvittavat néitd <XI piirustuksia ja
kaavioita sraiaHiven Stus den—ia sekd painelaitteen toimintaa

tolrmbanan yaraartanmiseksi;

luettelo : X> yhdenmukaistetuista <X standardeista,
X> joiden vutetledot on Julkalstu Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja <X] joita
on sovellettu kaikita—esia [X> kokonaan <X] tai osittain, ja kuvabs—kaytehista
ratkaisgista O kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu <XI tdman direktiivin
olennaisten [ turvallisuus Xlvaatimusten tdyttamiseksi, jos 5S—artiklassa
tarkeHettyia O nditd yhdenmukaistettuja<xl  standardeja e  ole sovellettu.
= QOsittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissa
asiakirjoissa on tasmennettava osat, joita on sovellettu; <

> suoritettujen X1 suunnittelulaskelmien X> ja tarkastusten <X1 tulokset; suertetut
tarkastukset; jne;; X ja <Xl

keetusrapertit X testiraportit <XI .

3.

4 uus

Vamistajan on pidettava tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten

saatavilla kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

34. X> Vamistus <]

Vamistgjan on sovellettav

kehdan—mukaista X> 5 kohdan mukalsta hyvaksyttya<ZI IaatUJarj&eteImaa IZ> kyse|sten
pai nela|tte|den <X] tuotannossa, IZ> niiden <XI |opputarkastuksessa ja > testauksessa <XI, ja

X> sen on oltava 6 kohdan mukaisen <X] valvonnan

45, Laatujarjestelma

45.1. Val mi stajan on %e%ﬁe&aeea > tehtdva kyseisten painelaitteiden osalta kayttdmansa <XI

|Im0|tetulle Ialtokselle

aatujarjestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen
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Hakemuksessa on oltava

| 8 uus

- vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

- kirjallinen vakuutus giit, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

_ kaikki ~asianmukaiset  tiedot kyseisisd  paipdaiteiga [ aiotusta &
painelaitetyypista:

- laatujrjestelméa koskevat asiakirjat;;

| 8 uus |

- 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

45.2. Laatujarjestelman en=taattava X> avulla on varmistettava <XI, ettd painelaitteet ovat
niihin sovellettavien direktiivin vaatimusten paukaisia mukai set.

> Kaikki <X Mvamistgjan sevelamat—tekidt [X> hyvaksyméat perusedellytykset <XI,
vaatimukset ja sB8mnékset O mddrdykset X1 on yhdistettddd O kirjattava X1
jarjestelmallisesti ja tasméllisesti asiakifoeHia Kirjallisiks teHmenpiteikst [X> ohjelmiks <X] ,

menettelyiks ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelmada koskevien asaklrJOJen @ avulla<ZI on
varmistettava O voitava <X tulkita yhdenmukai sesti '

%ﬁ aatuoh|elm@ suunnitelmia, ka&sikirjoja ja -péytékijeien IZ>taIIente|ta<ZI

4 O oltavariittiva kuvaus seuraavista: <X

| ¥ 97/23/EY

| aatutav0| tteista ja organl saation rakenteesta, johdon vastuual ueista ja t0| mlval I ast
painelaitteiden laadun osalta;:

| ¥ 97/23EY (mukautettu)

2 . &k i Hegd almlstusta, Iaadunvalvontaa
ja Iaadunvarmlstusta ) koskevlsta@ menetelmlstg, X> prosesseista<x] |a
jarjestelmallisistd X> toimista, joita aiotaan kayttda <X1, erityisesti liitteessa | olevan
312 kohdan mukalseﬂl % ﬂakgét;glsta pysyvien liitosten tekemista

sl , el
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- | | d8A ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja
sen jal keen IZ> tehtavl sta tarkastuks sta ja testeista seka niiden suoritustiheydesta <xI

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

Iaatugogtaqumstg kuten tarkastusselostukssta ja t%taus— ja kallbr0|nt|t|ed0|sta|
asianomaisen henkildston péatevyyteen ta hyvaksymiseen Lithpsdt—sebvibykset

liittyvistd selvityksistd, erityisesti pysyvista liitoksista vastaavien henkil6iden

patevyyteen tai hyvaksymiseen Hitbywdi-selwibykeset liittyvistd selvityksisté liitteessa |
olevan 3.1.2 {a34+2a kohdan mukaisesti > jne.; <Xl

- keinet keinoista, joilla valvotaan X> tuotteilta <X] vaaditun laadun toteutumista ja
laatuj &érjestelman toiminnan tehokkuutta.

45.3. IImoitetun laitoksen on arvioitava | aatujarjestel ma sdéettidkseen O ratkai stakseen <1,
tayttadko se 45.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. L aatujérjestelman osien, jotka ovat asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin  mukaisia, oletetaan olevan 45.2 kohdassa
tarkoitettujen vastaavien vaatimusten mukaisia.

X> Sen lisdksi, ettd auditointiryhmdlld on kokemusta laadunhallintgjarjestelmistd, <xI
Ardeiartiryhméssa on oltava vahintdan yks apdeia X jasen <XI, jolla on kokemusta
kyseisen painelaiteteknologian apsetanista %%I&a arV|0| misesta & Ja joka tuntee taman direktiivin
sovellettavat vaatimukset & . X> Auditointiin -~ on
sisdlyttava <X tarkastuskaynti valmi stq an H&%tllOl h| n.

4 uus

Auditointiryhmén on tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen
varmistamiseks, ettéd vamistaja kykenee yksiléimdan taman direktiivin asiaankuuluvat
vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, etta
painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

Padtoksesta on ilmoitettava valmistajalle. Hraektuksessa || m0|tukseen on
tehdyt DO sisdlyttava aud|t0|nn|n <ZI paatel mat el

arviointipadtoksen perustelut.

45.4. Vamistga sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvéaksytty,
aHheatuvat O johtuvat <X1 velvollisuudet ja yll8pitamaan |aatujarjestelmada niin, etté se pysyy
riittévana ja tehokkaana.

55. Vamistgan ¢a R on ilmoitettava
| aatuj &rjestelmén hyvaksyneelle |Im0|tetulle Ialtokselle kai klsta | aatu) &rjestelmaan
suunnitelluista muutoksista.
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[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, #asteake
> tayttadkod <XI muutettu laatujarjestelma edelleen 45.2 kohdassa tal ;
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on ilmoitettava paétéksensi padtdksestddn valmistajalle. Heaektuksessa |Imoitukseen on
----- ava—tarkastuksessa—tehdyt DO sisdlyttava tutkimuksen X1 padtelmét sekdé—perustelty

ja arviointipaatoksen perustel ut.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

56. IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

an

6.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, efta vamistga tayttdd hyvaksytysta
uj &rjestel mastéd ai heutuvat wehvelisaudet X> velvoitteensa <x]1 asianmukai sesti.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

56.2. Vamistgjan on sallittava ilmoitetulle laitokselle taekastusta X> arV|0| ntltark0|tuk3|a<ZI
varten padsy wakmistess [X tuotanto-, <XI tarkastus-, | '
> testaus- ja varastotiloihin <X] sek& toimitettava sille kaikki tarwttavat tledot erltylsestl

- |aatujarjestelméa koskevat asiakirjat;;

\@uusi

= 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

— laatupdytékirjat, kuten tarkastusraportit jakeetus- DO testaus- <X ja kalibrointitiedot,
asianomai sen henkil 6ston patevyyteen liittyvét selvitykset jne.

56.3. Illmoitetun laitoksen on tehtdvd médrégjoin taekastuksia [X> auditointga <
varmistaakseen, ettd valmistgja yllapitada ja noudattaa laatujarjestel mas;, HmeHetanlaitoksen
en O jaX] toimitettava tarkastuksesta—sealestus [X> auditointikertomus <1 valmistgjalle.
Farkastuksia X Auditointga <Xl suoritetaan  sellaisin - aikavdlein, ettd taydellinen
uudelleenarviointi tehdéén joka kolmas vuosi.

56.4. Liséks #lmoitettu laitos voi Hsgksi X tehda <Xl enndta ilmoittamatta sderttaa
k&ynteja valmistajan Lena luo. Naiden lisdkayntien tarpeellisuus ja se, millaisin vden niita
tehdaan, madritel1&an ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan
tarkastugarjestelman perusteella. Erityisesti seuraavat tekijét on otettava huomioon

k&ynteihin perustuvassa tarkastus arjestel massa

- > paine Xllaitteen luokkas;

| ¥ 97/23/EY

- aiempien tarkastuskayntien tuloksets;

129

F



o

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;;
- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvét erityisedellytykset;;

— huomattavat muutokset val mistuksen organisoinnissa, toimenpiteissa tai tekniikoissa.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

Néiden kayntien yateydessi [X> aikana <XI ilmoitettu Ialtos v0| tarwttaes&a tehda tai teettaa
keetuksia O tuotetestgja <X1 tarkastankseen—ettd laatuid
laatujdrjestelman asianmukaisen toiminnan B> varmistamiseksi <ZI IIm0|tetun Ia|toksen on
toimitettava vamistgalle seestys X kertomus <X kaynnista sekd keetusrapertt
X> testauskertomus <XI , jos keetus X> testeja <X on suoritettu.

4 uus

7. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

7.1. Vamistgan on kiinnitettdvd CE-merkinta sek& 5,1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen painelaitteeseen,
joka tayttaa tdman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

7.2. Vamistgan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
painelaitemallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gjan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksil6itava tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

68. Vamistgjan on pidettavd kansallisten viranomaisten saatavilla sedreavat—asiakiat
kymmenen vuoden ajan sitd X sen jalkeen <X, kun wmelren painelaite on wabmistetty
= saatettu markkinoille <

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

ohdassa tarkoitetut asiakirjat;;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

- edelld 445 .5 kehdan-toisessaalakohdassa tarkoitetut saudtestiedet muutoksets;
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seld 56. 3 Ja 56 4 kohdassa tark0|tetut |Im0|tetun Ialtoksen paatokset ja %e&ul-@et
> kertomukset <XI.

Kunkin |Im0|tetun Ialtoksen on %e%t-e#a

Derutttarakstaan—taatuiarestehmien—hyvaks 4 > myonnetyista <Xl ja
peruutetuista IaaIU|ar|esteI mien hwakgnnmstg ja %ﬂﬂ%&é@ﬂ x> sen on annettava@l
= saanndllisesti < B tai <X] pyynnosta #a .
ilmoittamisesta  vastaavien  viranomaistensa %atawlle Iuettelo Iaatu1arjestel mien
hyvaksynndista, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rgjoitettu <.

i i Kunkin ilmoitetun laitoksen on teHmiHettava—myés
IZ>|Im0|tettava<ZI munle |Im0|tetU|IIe Ialtoksnle tarpectisat—tiedot perudttamistaan—a

! £ 8 |aatujarjestelmien hyvaksynndistd, > jotka se
on<ZI ev" annyt, ® tai <X Qeruuttanut X> toistaiseksi tai kokonaan <XI =, ja sen on

pyynnosta ilmoitettava | aatuj arjestel mien hyvaksynnoista, jotka se on antanut < .

| 8 uus

10.  Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgjan puolesta ja valmistgjan vastuulla 3,
5.1, 5.5, 7 ja 8 kohdassa sdddetyt vamistgjan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

7. E24MoDuuULI E: £ 3O PAINELAITTEEN <Xl AABDUNYARMISTUGY | AADUNVARMISTUKSEEN
X> PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS <XI

| ¥ 97/23EY

| 8 uus

1. Painglaitteen  laadunvarmistukseen  perustuva  tyypinmukaisuus on  se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa valmistgja tayttéa 2 ja 5 kohdassa
séddetyt velvoitteet seka varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettéa kyseinen
painelaite on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukainen ja tayttdd siihen
sovellettavat tdman direktiivin vaatimukset.
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WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

2. > Vamistus X1

Vamistgian on sovellettava aysdksyttyd 3 kohdan mukaista hyvéksyttyd laatujarjestelmaa

X> kyseisten <X] painelaitteiden loppdtarkastukseen lopputarkastuksessa ja keetuksia
B> testauksessa <X1, ja sakmistaia XX sen <X1 on X> oltava <XI 4 kehdassa kohdan tarkeitetun

X> mukaisen <X] valvonnan alainen.
3. Laatujarjestelma

3.1. Vamistagan on %hm%&tasee IZ>tehtava kyseessd olevien painelaitteiden osalta
kayttamansa <X] Laatujares SPAHEHA aatujdrjestelman arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle Ialtokselle

Hakemuksessa on oltava

\@uusi

- valmistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

- kirjallinen vakuutus siit, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- kaikki ~ asianmukaiset tiedot  kyselsistd  pampeaitteista X aiotusta <Xl
painel aitetyypistés;

- | aatuj &rjestelmda koskevat asiakirjats;

- hyvaksyttya tyyppia koskevat tekniset asiakirjat seka jajennts B¥ X> EU <XI-
tyyppitarkastustodistuksesta.

\@uusi

Laatujarjestelman avulla on varmistettava, etté tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
esitetyn tyypin jataman direktiivin sovellettavien vaatimusten mukaisia.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

X> Kaikki <X] Mvamistajan hyvaksymat tekijét X> perusedellytykset <X1 , vaatimukset ja
séapnékset DO méadraykset X1 on  yhdistettéva X kirjattava << Jarj&etelmaJlls&etl ja
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tasmallisesti asiakikjeHaia kirjallisiks tekmenpieikst X> ohjelmiksi <X]1 , menettelyiks ja
ohjeiksi. Néaiden laatujarjestelmaa koskevien aSIaklrJOJen IZ>avuIIa® on ﬁm&%%
> voitava <X] tulkita yhdenmukaisesti '

laatuohjelmia, suunnitelmia, kasikirjoja ja -péytakieren IZ>taIIente|ta<ZI M
et

Iaatutav0|tte|sta ja organlsaatlon rakenteesta, johdon vastuual ueista ja t0| mlvallast
paipekaitteiden O tuotteiden <XI laadun osalta;:

- tarkastukset1a koetukset—otka tehddan val mistuksen jakeen tehtavista tarkastuksista
jal® testeista s

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu) |

- Loatupdytakirat laatupdytakirjoista, kuten tarkastusraportit
B tarkastusselosteista X1 ja keetus- X testaus- X1 ja kalibrointitiedettiedoista,
asianomaisen henkiloston péatevyyteen ta hyvaksymiseen Lithysdt—selvitykset
liittyvistd selvityksistd, erityisesti pysyvistd liitoksista vastaavien ja ainetta
rikkomattomia kokeita suorittavien henkilGiden pétevyyteen tai hyvaksymiseen

Lihesdt sehvitvleoat |iittyvistd selvityksistd liitteessa | olevan 3.1.2 ja 3.1.3 kohdan
mukai sestis;

- keinet keinoista, joilla valvotaan laatujarjestelman toiminnan tehokkuutta;.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

3.3. lImoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestel mam%maa@e@ﬂ IZ> ralkalstakseen <ZI
tayttaako se 3.2 kohdas&a tark0|tetut vaatlmukset L aatuia ! fal—ag

‘ - Aukal c> ||m0|tetun Ialtoksen on oletettava, etta Iaatularjestel man
091 10|$a noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelman
kayttoonottamiseks annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmia ovat néaiden
vaatimusten mukaisia. <

> Sen lisaksi, ettd auditointirynmalla on kokemusta laadunhallintgjarjestelmistdg, <xI
Arsdeirtiryhméssa on oltava vahintdan yks apdeia X jasen <XI, jolla on kokemusta
kyseisen X> painelaitealan ja <XI painelaiteteknologian aﬂ#ei% arV|0|m|sesta = ja joka
tuntee taman direktiivin sovellettavat vaatimukset < '
> Auditointiin on sisdllyttava <X] tarkastuskaynti val mistajan tHeissa %tl loihin.

4 uus

Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan viidennessa luetelmakohdassa tarkoitetut
tekniset asiakirjat sen varmistamiseksi, etta valmistaja kykenee yksiléimaan taman direktiivin
asiaankuuluvat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
varmistaa, ettd painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Pa&dtoksesta on ilmoitettava valmistajalle. Hﬁ@%%llmonukseen one
tehdyt [ gsdlyttava  auditoinnin <Xl padtelmét  sel

arviointipddtoksen perustelut.

3.4. Vamistgja sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
aHhedtuvat DO johtuvat <X1 velvollisuudet ja yll8pitamaan |aatu)&rjestelmaa niin, ettéa se pysyy
riittévana ja tehokkaana.

3.5. Vamistgan &= 22t B on ilmoitettava
laatujarjestelman hyvaksyneelle |Im0|tetulle Ia|tokselle kai klsta |aatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksi sta.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, #astaake
> tayttddko <1 muutettu laatujérjestelmé edelleen 3.2 kohdassa tal ;
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on |Im0|tettava% padtoksestédn valmistgjalle. HmeHuksessa [Imoitukseen on
2 ‘ X> sisdlyttava tutkimuksen X1 padtelméat sekd perusteltd
ja arviointi paatéksen X> perustelut <] .

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4. |Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd vamistaja tayttdd hyvaksytysta
|aatuj arjestel mésta ai heutuvat velveHisuudet DO velvoitteensa <X] asianmukai sesti.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

4.2. Vamistgjan on salittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta O arV|0|nt|tark0|tukSIa<ZI
varten padsy wakmistus X tuotanto-, X1 tarkastus-, | :
> testaus- ja varastotiloihin <X] sek& toimitettava sille kaikki tarwttavat tledot erltylsestl

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- |aatujrjestelméa koskevat asiakirjat;;
- tekniset asiakirjats;

- laatupOytakirjat, kuten tarkastusraportit ja keetus- X> testaus- <X] ja kalibrointitiedot,
asianomai sen henkil 6ston pétevyyteen liittyvét selvitykset jne.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

4.3. llmoitetun laitoksen on tehtd&vd madrégjoin tarkastuksta [ auditointga <Xl
varmi staakseen etta vamistgja yll&pitaa ja noudattaa Iaatul arjestelmag;, Hﬁ@%@%&ﬁ#&%@l@@ﬁ
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tarkastuksia tekddan [ suoritetaan X1 sellaisin aikavdein, ettd taydellinen
uudelleenarviointi tehdéaén joka kolmas vuosi.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

4.4. Liséks Hlmoitettu laitos voi Hsdkst > tehdd <X] ennalta ilmoittamatta sderittaa kdyntegja
valmistagjan gera luo.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Naiden lisdkayntien tarpeellisuus ja se, millaisin vélein niita tehdaén, maaritelléan ilmoitetun
laitoksen tarkastusk&ynteihin perustuvan tarkastugérjestelmdn perusteella. Erityisesti
seuraavat tekijét on otettava huomioon kaynteihin perustuvassa tarkastusj arj estel massa

— > paine Xllaitteen luokkas;
- aiempien tarkastuskayntien tul oksets;

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;;

| ¥ 97/23/EY
- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvét erityisedellytykset;;

- huomattavat muutokset val mistuksen organisoinnissa, toimenpiteissata tekniikoissa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Naiden kayntien yhteydessa DO aikana <X1 ilmoitettu IaJtos v0| tarwttaesaa tehda tai teettaa
keetuksia [ tuotetestgla <X tarkastaakseen—ettd laatdfdl asial
|aatuj &rjestelman asianmukaisen toiminnan X> varmistamiseksi <X . IIm0|tetun Ia|toksen on
toimitettava vamistgjalle selestys [ kertomus <XI  kaynnistd seka keetusrapertt
B> testauskertomus <X1 , jos keetus X testeja <X on suoritettu.

4 uus ‘

5. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

5.1. Vamistgan on kiinnitettavd CE-merkinté seka 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin painelaitteisiin,
jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja jotka tayttavat taman
direktiivin sovellettavat vaatimukset.

5.2.  Vamistgan on laadittava kirjalinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
painelaitemallille ja pidettdvéa se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gjan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksilgitava tuotemalli, jota varten se on laadittu.

Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.
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WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

56. Vamistggan on pidettavd kansallisten viranomaisten saatavilla sedresvat—asiakiat
kymmenen vuoden gjan s X> sen jalkeen X1 , kun wiimelnen painelaite on wakmistetty
= saatettu markkinoille <

ohdassa tarkoitetut asiakirjats;

- edelld 3.45 kehdan—teisessa—alakohdassa tarkoitetut maudtestiedset [X> muutokset,
sellaisina kuin ne on hyvaksytty <Xls;

sekd 4.3 ja 44 kohdassa tark0|tetut |Im0|tetun Ialtoksen paatokset ja sele&eﬂeet
X> kertomukset <X .

: Kunkin ilmoitetun laitoksen on tedmitettava
IZ> |Im0|tettava<XI c> om|IIe |Im0|ttam|seﬁa vastaawlle V|ranoma|S|IIeen < jasenvalticie
tarpectliset tiedot pe ‘ r : sksyanista [O myonnetyista X1 ja
peruutetuista laatujdrjestelmien h;gvakgnnmstg, ja %ﬁmﬁdeﬁ IZ> sen on annettava <X
= saannollisesti tai & pyynnostésay Ay = aksy & © omien
ilmoittamisesta  vastaavien  viranomaistensa %alawlle Iuettelo laatujarjestelmien
hyvaksynndista, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rajoitettu <.

i i Kunkin ilmoitetun laitoksen on teHmiettava—mayés
IZ>|Im0|tettava<ZI munle |Im0|tetU|IIe Ialtokslle tarpecttisat—tiedet perudttamistaan—a

epagrnistaon-taatuartestelmtenthy vl 4 |aatujdrjestelmien hyvéksynndistd, X> jotka se
on X] evannyt IZ>ta1 <X] peruuttanut X toistaiseks tai kokonaan XI =, ja sen on

pyynnosta ilmoitettava | aatuj érjestel mien hyvaksynnoistd, jotka se on antanut <.

| 8 uus

8. Valtuutettu edustaja

Vamistgjan valtuutettu edustaja voi tayttdd valmistgjan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1,
3.5 5 ja 6 kohdassa sdadetyt vamistgjan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

8. El=MobpuuLl El. &uerreiben [X PAINELAITTEEN LOPPUTARKASTUKSEN JA
TESTAUKSEN <X] LAADUNVARMISTUS}

| ¥ 97/23/EY
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\@uusi

1 Painelaitteen lopputarkastuksen ja  testauksen laadunvarmistus on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistgja téyttéa 2, 4 ja 7 kohdassa
séddetyt velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseinen
painelaite tayttéd siihen sovellettavat taman direktiivin vaatimukset.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

fTekniset asiakirjat

X> Vamistgjan on Iaadlttava teknlset asiakirjat. <X ¥el-eﬁ4%eﬁ aAsaklrJOJen perusteella on

voitava arvioida, eval onko painelaite &g
[X> asiaankuuluvien <X vaatlmusten mukaisla mukainen =, Ja n||h|n on ssallyttava

asianmukainen analyysi ja arviointi riskista tai riskeista <.=BO Teknlssaa asaklrjms&a on
tasmennettava sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava <ZI

HiNA mMAArin lain Aan tarnoan t3man arviainnin olinrittg amispksi Scitott S s pa|ne|a|tteen
suunnittelu, valmistus ja toiminta siind maarin_kuin se on IZ> olenna|sta<ZI arvioinnin
> kannalta <XI ;. X> Teknisten asiakirjojen <X] jasaHden on sisdllettédva > mahdollisuuksien
mukaan ainakin seuraavat osatekijat: <Xl

- painel aitteen yeiskuvaus yleinen kuvaus;;

- sagpaitels- X rakenne- X1 ja valmlstuspnrustukset seka IZ>komponentt|en
osalaitteistojen, piirien jne. <Xl kaavio

- tapsittavat kuvaukset ja selltykset x> Jotka selvittavat néitd <XI piirustuksia ja
kaavioita sraiaHiven Stus A—a sekd painelaitteen toimintaa

telrmianan yrararkanmiseks;

- luettelo & ' X> yhdenmukaistetuista <X standardeista,
X> joiden vutetledot on Julkalstu Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja <X] joita
on sovellettu kaikita—esia [X> kokonaan <X] tai osittain, ja kavads—kaytebpsta
ratkaisgista O kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu <XI tdméan direktiivin
olennalsten > turvallisuus <x] vaatlmusten tayttammeks JOS E—artiklassa

= Osittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknlss&i
asiakirjoissa on tasmennettava osat, joita on sovellettu; <

- x> suoritettujen <XI suunnittelulaskelmien X> ja tarkastusten <XI tulokset; sdertetut
tarkastukset; jne;; DO ja <Xl

- keetusrapertit X testiraportit <1 .
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\@uusi

8 Vamistajan on pidettava tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

34. X> Vamistus <]

Vamistgan on sovellettava kydksyttyd 45 kohdan mukaista hyvaksyttya laatujarjestelmaa
painelaitteiden tepputarkastukseen |opputarkastuksessa ja keetukseen X testauksessa <X, ja
vakmistala X sen X1 on X oltava <X] 56 kehdassa kohdan tarkeietan O mukalsen<ZI
valvonnan aainen.

45. Laatujérjestelma

45.1. VaI mi stajan on @H@Mwa > tehtdva kyseisten painelaitteiden osalta kayttdmansa <XI
' Al aatujariestelmén arviointia koskeva hakemus valitsemalleen

|Im0|tetulle Ialtokselle

Hakemuksessa on oltava

\@uusi

= vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

- kirjallinen vakuutus siit, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

- kaikki  asianmukaiset tiedot  kyseisistd  pampeaitteista X aiotusta <Xl
painel aitetyypistés;

— laatuj &rjestelméd koskevat asiakirjat; 5O ja <Xl
B = 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat. <

45.2. = Laatujarjestelman avulla on varmistettava, etté painelaite on siihen sovellettavien
tdman direktiivin vaatimusten mukainen. <

Laatujarjestelméa noudattaen jokainen painelaite on tutkittava ja niille on tehtava 512
artiklassa tarkoitetussa asiaa koskevassa standardissa (standardeissa) méadritellyt
aslanmukaiset tal vastaavat kekeet O testit <XI ja erityisesti liitteessd | olevassa 3.2 kohdassa
tarkoitettu lopputarkastus sen tarkastamiseks: [O varmistamiseksi <X, etta ne ovat
B> tdman <X direktiivin vastaaden DX nithin sovellettavien <X] vaatimusten mukaisia.
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Kaikki valmistajan seveltamattekiydt X> hyvaksymat perusedellytykset <X1, vaatimukset ja
saapnéksaet DO madraykset X1 on  yhdistettéva X kirjattava <X ijeﬂdmdl|ml ja
tasmaéllisesti asiakigeiain kirjallisks teqmenpieks O ohjelmiks I, menettelyiks ja
ohjeiksi. Néaiden laatujarjestelmaa koskevien aSIaklrJOJen IZ>avuIIa® on ﬁm%%%

> voitava <XI tulkita yhdenmukaisesti .
Iaatuoh|elm|g! suunnitelmia, kasikirjoja ja -péytakijeren IZ> taIIente|ta<ZI M

4 X oltavariittava kuvaus seuraavista: <X1

\ W 97/23/EY

| aatutav0| tteista ja organl saation rakenteesta, johdon vastuual ueista ja t0| mlval I ast
painelaitteiden laadun osalta;:

- liitteessa | olevan 312 kohdan mukaisesti dksytyt hyvaksytyista liitosten
tekemista Lol mét koskevista menetel misté;;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- tarkastuksetia keetukset—jotka tehdasn valmistuksen jalkeen tehtévista tarkastuksista
jal® testeista X;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

‘ i . I . calibrointitied
Iaatugo¥tak|r|0|stg! kuten tarkastusselostuksista ja X testaus- X1 |a
kalibrointitiedoista ja asianomaisen henkiloston pétevyyteen ta hyvaksymiseen
HHbevatcehwitykset |iittyvistd selvityksistd, erityisesti pysyvista liitoksista vastaavien

henkilGiden pétevyyteen tai hyvaksymiseen Lihesdtoalvitvlesat  |iittyvista
selvityksistd liitteessd | olevan 3.1.2 kohdan mukai sestis;

- keinet keinoista, joilla valvotaan laatujarjestelman toiminnan tehokkuuttas.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

45.3. IImoitetun laitoksen on arvioitava | aatujarjestel ma saérttddkseen O ratkai stakseen <1,
tayttaako se 45.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

: 3 IZ> JOlssa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukalstetun
standardln Ja/tal teknlsen eritelman kayttdonottamiseks annetun kansallisen standardin
vastaavia eritelmig, ovat ndiden <X] vaatimusten mukaisia.

> Sen lisaks, ettd auditointirynmalla on kokemusta laadunhallintgjarjestelmistd, <xI
Arsdeirtiryhméssa on oltava vahintdéan yks apdela X jasen <XI, jolla on kokemusta
kyseisen X> painelaitealan ja <XI painelaiteteknologian apdelanista arvioimisesta = ja joka
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tuntee taman direktiivin sovellettavat vaatimukset < '
X> Auditointiin on sisdllyttava <X] tarkastuskaynti val mistajan tHeissa %I%atl loihin.

\@uusi \

Auditointiryhmdn on tarkastettava 2 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen
varmistamiseksi, ettd valmistgja kykenee yksiléimdan taman direktiivin asiaankuuluvat
vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, etta
painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

Paétoksesta on ilmoitettava valmistajalle. Hmpeituksessa || m0|tukseen on
tehadyt X ssdlyttava audltomnln <ZI paatel mat se

arviointipadtoksen perustelut. €

45.4. Vamistga sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
aHheatuvat DO johtuvat <X velvollisuudet ja yll8pitamaan |aatujarjestelmada niin, etté se pysyy
riittévana ja tehokkaana.

55. Vadmistgan &= : B on ilmoitettava
laatujarjestelman hyvaksyneel le il m0|tetul le Ialtoksel le kai klsta |aatujarjestelmaan
suunnitelluista muutoksi sta.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, seeastaal-ee
B> tayttddkod <X muutettu laatujdrjestelma edelleen 45.2 kohdassa tark ;
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on |Im0|tettava% padtoksestddn valmistgjalle. HmeHuksessa [Imoitukseen on
= asty # DO sisdllyttava tutkimuksen X1 pédtelmét seké perdstely
|a arviointipagioksen X> perustelut <XI.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

56. IImoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

56.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, efta vamistga tayttdd hyvaksytysta

|aatuj arj estel mésta ai heutuvat vehveHisaudet DO velvoitteensa <X] asianmukai sesti.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

56.2. Vamistgjan on sallittava ilmoitetulle laitokselle taekastasta X> arV|0| ntltark0|tuksa<ZI
varten padsy wakmistus X tuotanto-, X1 tarkastus-, } :
X> testaus- ja varastotiloihin <X] seké toimitettava sille kaikki tarwttavat tledot erltylsestl

- | aatu) &rjestelmda koskevat asiakirjats;

- X> 2 kohdassa tarkoitetut <X] tekniset asiakirjats;
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— laatupdytékirjat, kuten tarkastusraportit jakeetus- DO testaus- <X ja kalibrointitiedot,
asianomaisen henkil 6ston patevyyteen liittyvét selvitykset jne.

56.3. Illmoitetun laitoksen on tehtdvd médrégjoin taekastuksia [X> auditointga <
varmistaakseen, ettd valmistgja yllapitada ja noudattaa laatujarjestel mas;, HmeHetanlaitoksen
en DO ja<X] toimitettava tarkastusselestus [ auditointikertomus <XI valmistgjalle. Néaita
tarkastaksia—tehddan [X> auditointeja suoritetaan <X1 sellaisin aikavélein, etta taydellinen
uudelleenarviointi tehdéén joka kolmas vuosi.

56.4. Liséks #ilmoitettu laitos voi dsgksi X tehda <Xl enndta ilmoittamatta sderttaa
kaynteja valmistajan wena luo. Naiden lisdkayntien tarpeellisuus ja se, millaisin vaen niita
tehdaan, maaritel1aan ilmoitetun laitoksen tarkastuskaynteihin perustuvan
tarkastugarjestelman perusteella. Erityisesti seuraavat tekijdt on otettava huomioon
kaynteihin perustuvassa tarkastusj arjestel massa:

| ¥ 97/23/EY

- laitteen luokkas;

- alempien tarkastuskayntien tul oksets;

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvét erityisedellytykset;;

- huomattavat muutokset val mistuksen organisoinnissa, toimenpiteissata tekniikoissa.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Naiden kayntien yhteydessa DO aikana <X1 ilmoitettu IaJtos v0| tarwttaesaa tehda tai teettaa
keetuksia [ tuotetestgja <X1 tarkastankseen—ecttd laatyid
laatujérjestelman asianmukaisen toiminnan X> varmistamiseksi <. IIm0|tetun Ia|toksen on
toimitettava valmistajalle sekestas X> kertomus <XI kaynnista seké keetds

rapertt DO testauskertomus <X1 , jos keetus X> testeja <X on suoritettu.

\@uusi

7. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

7.1. Vamistgian on kiinnitettdva CE-merkintd seka 5.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen painelaitteeseen,
joka tayttaa tdman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

7.2. Vamistgan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
painelaitemallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksilGitéava painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jdjennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.
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WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

68. Vamistgian on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla seursavat—asiakifa
kymmenen vuoden gjan sitd X> sen jadkeen <X, kun wHmetren painelaite on vahmistetty
= saatettu markkinoille <

- edela 45.

ohdassa tarkoitetut asiakirjat;;

- edelld 4455 kehdan-toisessa-dlakohdassa tarkoitetut muutestiedet [X> muutokset,
sellaisina kuin ne on hyvaksytty <Xls;

— edelld 45.3,

alakehdassa-sekd 6 3 ja 56.4 kohdasaa tark0|tetut |Im0|tet.ur’1 laitoksen padtokset ja
selostukset O kertomukset <XI.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on teHmitetava
IZ> |Im0|tettava<ZI E> om|IIe |Im0|ttamwwa vastaavllle viranomaisilleen < jasenvalticiiie
tarpectiset—tiedet peruuttaraistaan—aaty) 8 istd X> myonnetyistd <X ja

peruutetuista Iaatmaqestelmlen hwakggnnmstg Ja j@saa%elen IZ>sen on annettava
Xl= saannollisesti tai < pyynnosta

ilmoittamisesta  vastaavien  viranomaistensa %latawlle Iuettelo laatujé arj jestelmien
hyvaksynndistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rgjoitettu <.

' ' i i j Kunkin ilmoitetun laitoksen on teHmitettava—myos
IZ>|Im0|tettava<ZI mU|IIe |Im0|tetU|IIe Ialtoksﬂle tapvittaval—tiedet perudtiamistaan—a

! . Al 4 |aatujarjestelmien hyvaksynngista. > jotka se
on<XI evannyt IZ>ta1 <ZI Qeruuttanut X toistaiseksi tai kokonaan <XI =, ja sen on

pyynnosta ilmoitettava | aatuj arjestel mien hyvaksynnoista, jotka se on antanut . <

\@uusi

10.  Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttéa valmistgjan puolesta ja valmistgjan vastuulla 3,
5.1, 55, 7 ja 8 kohdassa sd8detyt vamistgjan velvoitteet edellyttden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

X> PAINELAITTEEN <X

9. E—=—sMobuuLl E:
TARKASTUK SEEN [X> PERUSTUVA TYYPINMUKAISUUS <X]

nenettely X Painelaitteen tarkastukseen perustuva
tyyplnmukalsuus on se vaatlmustenmukalsuuden arviointimenettelyn osa<Xl, jgHa jossa
vamistaja tai—témanyhtelsbén—cHeitautunut—edush afa = tayttaéa 2 ja 5 kohdassa sdadetyt
velvoitteet sekd ¢ varmlstaa ja vakuuttaa > yksinomaisella vastuullaan, ettéd kyseessa

142

F



o

olevat X1 =& 2 iset painelaitteet > , joihin on sovellettu 3 kohdan
saannoksig, <Xl ovat QA x> EU <Xl- tyyppltarkastustodlstuksessaestetyn tyypin mukaisia ta

jaetté ne tayttavat taman direktiivin asiaa koskevat vaatimukset.

2. > Vamistus <]

Valmlstajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
2 |2>valm|stuspros&sslla<ZI =>Ja sen valvonnalla taataan, etta

mukaisia.

3. > Tarkastus X1

X> Vamistgjan valitseman <XI ilmoitetun laitoksen on sdertettava [ tehtava <<
asianmukaiset tarkastukset ja keetukset DO testit <X tarkastaakseen, ettd painelaitteet ovat
= EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun hyvaksytyn tyypin ja<::I IZ> taman <Xl
dll’ektIIVIn%% = asaakoskevlen < vaatimusten mukaisia tarkastamal mal

\@uusi

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa painelaitteen yhdenmukaisuus asiaa
koskevien vaatimusten kanssa, tehdaan tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 4 kohdassa
maarétyllatavalla.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

4. Laitekehtairen DO Painelaitekohtainen vaatimustenmukai suuden <X tarkastus ja
X testaus X1

4.1. Jokalnen palnelalte on %a%t-aaea IZ>tarkastettava<ZI erikseen, ja S—artikassa
! nea DO tarvittavat, yhdenmukaistetuissa <X

143



{standardeissay médritellyt asiapmukaisat tal 5O niitd X1 vastaavat tarkastuksetfatkoetukset
X testit <XI on suoritettava sen teteamaiseks: X> tarkastamiseks <X, etta laite on = EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuva|llun <= IZ> hyvaksytyn &l tyypin ja X tdman <Xl
direktiivin = asiaa koskevien < vaatimusten mukainen. = Jos
téllaista yhdenmukaistettua standardla e ole, kyse|sen |Im0|tetun laitoksen on péadtettéva
toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista. <=

[Imoitetun laitoksen on erityisesti

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- tarkistettava, etta pysyvien liitosten tekemisesta vastaavilla ja ainetta rikkomattomat
kekeat DO testit X1 suorittavilla henkil6illa on liitteessa | olevan 3.1.2 ja 3.1.3
kohdan mukainen patevyystai hyvaksynté;;

- tarkistettava, ettd rakenneaineen vamistgjan toimittama ainestodistus on liitteessa |
olevan 4.3 kohdan mukainers;

- tehtdva tal teetettava liitteessa | olevassa 3.2 kohdassa tarkoitettu lopputarkastus ja
koeponnistus ja tarkastettava tarvittaessa varol aitteet.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

4.2. llmoitetun laitoksen on = myonnettava tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja < kiinnitettava tai kiinnitytettava = omalla vastuullaan <
tunnusnumeronsa  jokaiseen hyvaksyttyyn %H&te%een x> paJneIaJtteeseen Xl

4 uus

Vamistgjan on pidettédva vaatimustenmukaisuustodistukset kansallisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten kymmenen vuoden ajan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu
markkinoille.

| ¥ 97/23/EY

4 uus

5. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

5.1. Vamistgan on kiinnitettdvd CE-merkinta sekd 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin painelaitteisiin,
jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyvaksytyn tyypin mukaisia ja jotka
tayttavat taman direktiivin sovellettavat vaatimukset.
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52. Vamistgan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
painelaitemallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden ajan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksilGitéava painelaitemalli, jota varten se on laadittu.

Jdjennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

Vamistgja voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla
my6s kiinnittéa painelaitteeseen ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron.

6. Vamistgja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittéa
ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron painel aitteeseen valmistusprosessin aikana.

7. Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustaja voi tayttda valmistgjan puolesta ja valmistgan vastuulla
vamistgjan velvollisuudet edellyttéen, ettd ne on eritelty toimeksiannossa. Valmistgan
valtuutetun edustajan ei ole valttamétta taytettéva 2 kohdassa séddettyja velvoitteita.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

(=N

0.sMMobuuLl G:

bregHacdanTAINEN EX - zapracrac) YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUK SEEN
X> PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS <X]

| ¥ 97/23/EY

\@uusi

1 Y ksikkdkohtai seen tarkastukseen perustuva  vaatimustenmukaisuus ~ on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistgja téyttéa 2, 3 ja 5 kohdassa
séddetyt velvoitteet seka varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettéa kyseinen
painelaite, johon on sovellettu 4 kohdan séannodksid, on siihen sovellettavien tdman direktiivin
vaatimusten mukainen.

| ¥ 97/23/EY
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

32. > Tekniset asiakirjat <Xl

\@uusi \

Vamistgjan on laadittava sd&doksessa kuvaillut tekniset asiakirjat ja annettava ne 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoitetun laitoksen saataville.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

Feknisten aAsiakirjojen a»eeaHa x> perusteella<XI on voitava arvioida, paHackaitteen
direlktiivin—vactaavion . onko painelaite [X> asiaankuuluvien <]
vaatimusten mukainen |:>, ja nithin on ssallyttava asianmukainen analyys ja arviointi
riskista tai riskeistd. Teknisissi asiakirjoissa on tasmennettava sovellettavat vaatl mukset ja
niiden on katettava < seké=ymmaraa painelaitteen s a—vahratstusta
suunnittelu, valmistus jatoiminta = siina maarin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta =

lothin—-on-—gicillvita, Teknisten asiakirjojen on  sisélettdva
IZ> mahdolllsuuksen mukaan ainakin seuraavat osatekijat <xI :

| ¥ 97/23/EY

- painel aitteen yeiskuvaus yleinen kuvaus;;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

- sagpAitels- X rakenne- X1 ja valmlstuspnrustukset seka IZ>komponentt|en
osalaitteistojen, piirien jne. <Xl kaavio

- tapsittavat kuvaukset ja selltykset IZ> Jotka selwttavat naitd <Xl piirustuksia ja
kaavioita edelé-mainittuien phirustuste denda sekd painelaitteen toimintaa
tobminnan ymaramisekss,;

- luettelo : X> yhdenmukaistetuista <X standardeista,
X> joiden vutetledot on Julkalstu Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja <X] joita
on sovellettu kaikita—esia [X> kokonaan <X] tai osittain, ja kovabs—kaytebista
ratkaisgista O kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu <XI tdméan direktiivin
olennalsten B> turvallisuus <Zlvaat|musten tayttamseks JOS E—artiklassa
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= QOsittain sovellettujen yhdenmukaistettujen standardien tapauksessa teknisissa
asiakirjoissa on tasmennettava osat, joita on sovellettu; <

— > suoritettujen X1 suunnittelulaskelmien X> ja tarkastusten <X1 tulokset; suertetut
tarkastukset; jne;;

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

- keetusPO testi Xlraportits;

- aslanmukaiset tiedot valmistuss ja tarkastusmenetelmien pétevoinnistd seka
vastaavan henkiloston pétevyydesta tai hyvaksymisesta liitteessd | olevan 3.1.2 ja
3.1.3 kohdan mukai sesti.

\@uusi

Vamistajan on pidettava tekniset asiakirjat asianomaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.

3. Vamistus

Vamistgjan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseks, etta
vamistusprosessilla ja sen vavonnala taataan, efta painelaite on téman direktiivin
sovellettavien vaatimusten mukaisia

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

4. X Tarkastus X1

x> ValmlstaJan valltseman <ZI Hﬁ%eﬁ#la%s |Im0|tetun laitoksen IZ> on tehtava<ZI = tal

H ' kol a asaa keslee%&a koskevls&a

IZ> yhdenmukalstetU|$a<ZI st%el% gstandardassai madritelyt X yksildidyt <X

tukseat O tarkastukset jatestit ja/ <XI tal vastaavat tarkastuksetjakeetukset

x> testlt <ZI sen %ed%%% X> tarkastamiseksi <X1, etta painelaite on tdman direktiivin

vastaaren X sovellettavien <XI vaatimusten mukainen. = Jos téllaista yhdenmukaistettua

standardia e ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péétettdva muita teknisia erittelyita
soveltamalla toteutettavista tarkoituksenmukaisista testeista. <

IImoitetun laitoksen on erityisesti

| ¥ 97/23/EY

- tutkittava tekniset asiakirjat suunnittelun ja valmistusmenetel mien osalta;;

- arvioitava kaytetyt rakenneaineet, jos ne eivét ole sovellettavien yhdenmukai stettujen
standardien mukaisia ta painelaitteiden rakenneaineiden eurooppalaisen
hyvéksynndn mukaisia ja tarkistettava rakenneainevalmistajan toimittama
ainestodistus liitteessé | olevan 4.3 kohdan mukai sestis;
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- hyvaksyttava pysyvien liitosten tekemista koskevat menetelmét tai tarkistettava, etta
ne on hyvaksytty aiemmin liitteessi | olevan 3.1.2 kohdan mukaisestis;

- tarkistettava liitteessa | olevassa 3.1.2 ta 3.1.3 kohdassa séédetty pétevointi tai
hyvaksyminens;

- tehtava liitteessd | olevassa 3.2.1 kohdassa tarkoitettu loppukoe, tehtévata teetettava
liitteessd | olevassa 3.2.2 kohdassa tarkoitettu koeponnistus ja tarkistettava
tarvittaessa varol aitteet.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

4L Ilmoitetun laitoksen on = myonnettava tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukai suustodistus ja <= kiinnitettéavatai kiinnitytettéva > omalla vastuullaan <x]
tunnusnumeronsa feléai%ﬁ IZ> hyvakwttyyn@l pamelaltte&eeen %%mepeﬁ%l ja

kansallisten viranomaisten saatavilla < kymmenen vuoden gjan = sen jalkeen, kun painelaite
on saatettu markkinoille <.

| ¥ 97/23/EY

4 uus

5. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

5.1. Vamistgan on kiinnitettdvd CE-merkinta sekd 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen painelaitteeseen, joka tayttéa
téman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

5.2.  Vamistgjan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettéva
se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun painelaite on
saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksilGitéva painelaite, jota
varten se on laadittu.

Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

6. Valtuutettu edustaja

Vamistgjan valtuutettu edustaja voi tayttda valmistajan puolesta ja valmistgjan vastuulla 2 ja
5 kohdassa séédetyt valmistgjan velvoitteet edellyttden, ettéa ne on eritelty toimeksiannossa.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

1. H—msMobuuLl H:

(FANMDELEINEN-— - AADUNYADMIGTUSY TAYDELLISEEN
LAADUNVARMISTUKSEEN > PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS <X]

\ W 97/23/EY

| 8 uus

1 Taydelliseen  laadunvarmistukseen  perustuva  vaatimustenmukaisuus  on
vaatimustenmukai suuden arviointimenettely, jossa vamistaja tayttéé 2 ja 5 kohdassa sé&detyt
velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettéd kyseinen painelaite
tayttéa siihen sovellettavat taman direktiivin vaatimukset.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

2. > Vamistus <]

Mabmistalala Vamistaan on el%eay&e% X> kaytettava <XI 3 kehdassa—eritelty
X> kohdan mukaista <XI hyaaksytby-laatular A hyvaksyttya |aatu) érjestel méa tuetteiden
X> painelaitteiden <xI suunnlttel ussa, vahmistuksessa——a X> tuotannossa, <XI
lopputarkastuksessa seké—keetuksessa [X> ja testauksessa <X1, ja wakmistala DO sen X1 on
> oltava <X] 4 kehdassa kohdan tarkeHetan X> mukaisen <X] valvonnan alainen.

3. Laatujérjestelma

3.1. Vamistgan on %H%%tasee IZ>tehtava kyseessd olevien painelaitteiden osalta

kayttamansa <X] Laatujdres ak aatujdrjestelman arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle Ialtokselle

Hakemuksessa on oltava

| ¥ 97/23/EY

| 8 uus

- vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;
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tekniset asiakirjat yhdesta mallista kutakin valmistettavaks  tarkoitettua
painelaitetyyppid kohti. Teknisten asiakirjojen on sisdllettdva mahdollisuuksien
mukaan ainakin seuraavat osatekijéat:

painelaitteen yleinen kuvaus,

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

painelaitteen toimi ntaa,

luettelo yhdenmukaistetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja joita on sovellettu kokonaan tai
osittain ja kuvaukset ratkaisui sta, jotka on valittu taman di rektiivin ol ennaisten
el ole sovellettu; osittain sovellettUJen yhdenmukaistettujen standardien
tapauksessa teknisissa asiakirjoissa on tdsmennettédva osat, joita e ole
sovellettu;

suoritettujen suunnittel ulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.;

testiraportit;

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu) |

laatujarjestelméa koskevat asiakirjat; B> ja <X

\@uusi \

kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty millek&én muulle
Ilmoitetulle laitokselle.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

3.2. Laatujarjestelmén en=tasttava X> avulla on varmistettava <XI, ettéd painelaitteet ovat
dixektivdn nithin sovellettavien direktiivin vaatimusten sagkaisia mukalset

D> Kaikki X1 Mvalmistgjan seveltamat—tekiidt DO hyvaksymét perusedellytykset <xI,
vaatimukset
jarjestelmallisesti ja tdsméllisesti asiakigothina kirjallisiks telmenpiteiks: X ohjelmiksi <XI,
menettelyiks ja ohjeiksi. Naiden laatujarjestelmada koskevien asaklrJOJen IZ> avulla<ZI on
varmistettava O voitava <X tulkita yhdenmukai sesti '

%ﬁ aatuoh|elm|g, suunnitelmia, kasikirjoja ja -péytékigeien IZ>taIIente|ta<ZI

ja soaprékset [O madraykset X1 on  yhdistettidvd O Kirjattava <X

Iaatutav0|tte| sta ja organlsaatlon rakente%tg, johdon vastuual ueista ja t0| mlvallast
suunnittelun ja tuotteiden laadun osalta,;:
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IZ> sovellettawsta tekn|S|sta suunnlttel uerltel mlsta, standardlt mukaan Iuklen Xl ja,

jOs 5= X> asiaa koskevia yhdenmukaistettuja <] standardeja el

noudateta ka|k|Ita osin, kavtettivit—keinet Kkaytettdvista keinoista, X> joilla
varmlstetaan etta<ZI palnelalttelsnn sevelettavion sovellettavat  direktiivin

¢ olennaiset vaatimukset tayttyvéts;

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

suunnittelun  valvonta- ja tarkastusteknikat tarkastustekniikoista, rreretelmat
X> prosesseista <xI ja {erestelmallicet jariestelmallisista telmet
> toimenpiteista X1, joita kaytetddn = kyseiseen tuoteryhméaan kuuluvien <
painglaitteiden suunnittelussa, erityisesti liitteessd | olevassa 4 kohdassa
tarkoitettujen rakenneaineiden osalta;

of—menetelmal ! aHHsel : astaawsta valmlstustg,
laadunvalvontaa  ja Iaadunvarmlstusta x> koskewsta@l menetel mista,
> prosesseista<X] ja jarjestelmdllisistd [X> toimista, joita aiotaan kayttdd <Xl,
erityisesti liitteessd | olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyaksytyt hyvaksytyisté
pysyvien liitosten tekemista keskevatmenetelmat-koskevista menetel misté;,

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

' o] d8A ennen valmistusta, vamistuksen aikana ja sen
Jal keen IZ> tehtawsta tarkastuks sta ja testeisté seka niiden suoritustiheydesta <1 —a

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusi

Loatupdytakiriat laatupdytakirjoista, kuten tarkastusrapertit
X> tarkastusselosteista <X1 ja keetys- X> testaus- <X] ja kalibrointitiedettiedoista; ja
asianomaisen henkiloston péatevyyteen ta hyvaksymiseen Lithydtoelvitvikset
liittyvistd selvityksisté, erityisesti pysyvista liitoksista vastaavien ja ainetta
rikkomattomia kokeita suorittavien henkilGiden pétevyyteen tai hyvaksymiseen

HHbevatsalvibyleset |iittyvistd selvityksista liitteessa | elevan olevassa 3.1.2 ja 3.1.3
kehdan kohdassa tarkeitett-sehvitykset tarkoitetuista selvityksista > jne. <Xls;

keinet Kkeinoista, joilla vavotaan painelattelta wvas ja
B> suunnittelulta vaaditun <X] laadun toteutumista seké | aatuj arj&stel man t0| minnan
tehokkuutta.

3.3. llmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestel mam%%taal%%n IZ> raIkaJstakseen <ZI
tayttaako se 3.2 kohdassa tark0|tetut vaati mukset et ! =

=> IIm0|tetun Ia|toksen on ol etettava, etta Iaatu1 ar eﬂel man

osﬁ jOISS& noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelman
kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin  vastaavia eritelmia, ovat néiden
vaatimusten mukaisia. <=
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X> Sen lisaks, etta auditointiryhmélla on kokemusta laadunhallintajérjestelmistd, <XI
Ardelrtiryhméssa on oltava véhintédn yks jasen, jolla on kokemusta kyseisen
painelaiteteknol ogian a%ema% arV|0|m|sesta = ja joka tuntee taman direktiivin
sovellettavat vaatimukset < . Ak ' X> Auditointiin on sisdllyttéava
tarkastus <Jkaynti valmistajan tideissa %H@I%'[HOI hin.

| 8 uus

Auditointiryhmén on tarkastettava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset
asiakirjat sen varmistamiseksi, ettéd valmistgja kykenee yksil6im&an taman direktiivin
sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
varmistaa, etta painelaite on néiden vaatimusten mukainen.

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

Padtoksesta on ilmoitettava valmlsta;alle DO ta tdman valtuutetulle edustajalle@
HmeHuksessa [Imoitukseen on eHavea

paatelmat Seka ﬁ%%w

3.4. Vamistgja sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
aHhedtuvat O johtuvat <X1 velvollisuudet ja yll8pitamaan |aatujarjestelmaa niin, etta se pysyy
riittévana ja tehokkaana.

Vamistajan taitaman iSA8R-SHol A on ilmoitettava laatujarjestelméan
hyvaksyneelle |Im0|tetulle IaJtokseIIe kai klsta IaatUJ arjestelmadan suunnitelluista muutoksista.

Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paatettava, seeastaal-ee
B> tayttddko <XI muutettu laatujérjestelma edelleen 3.2 kohdassa ta ;
tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi arviointi.

Sen on |Im0|tettava% padtoksestddn valmistgjalle. HmmeHuksessa [Imoitukseen on
2 ! X> sisdlyttava tutkimuksen <X1 padtelméat seld—perustelty

ja arviointipddtoksen perustelut.

4. [Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, efta vamistga tayttdd hyvaksytysta
|aatujrjestel masta ai heutuvat vehveHisaudet DO velvoitteensa <X] asianmukai sesti.

4.2. Vamistgjan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta B arviointitarkoituksia <X
varten paasy wabmistis= [ suunnittelu-, tuotanto-, X1 tarkastus-, ja—keetuspaikeie—fa
varastethia DO testaus- ja varastotiloihin <XI seké toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot,
erityisesti:

- | aatuj &rjestelmda koskevat asiakirjats;

- IZ>Iaatu1arjesteIman suunnlttelua koskevaan osaan I||ttyvaI<ZI Iaatupoytaklrjat

an%& IZ>kuten tutklmusten <ZI Iaskelmlen=l-ee&u%ﬂ X ja testlen<ZI
tulokset;; > jne. <XI
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- x> val mlstusta koskevaan IaaIUJarj&etel man 0saan I||ttyvat Xl Iaatupoytakl rjat, feﬂea

keet;a& x> kuten tarkastussel ostukset ja testaus- <ZI ja kallbr0| ntltledot- Jg
asianomaisen henkil 6ston patevyyteen liittyvét selvitykset jne.

4.3. llmoitetun laitoksen on tehtd&vd médrégjoin tarkastuksta [ auditointga <Xl
varmistaakseen, ettd valmistgja yllapitda ja noudattaa laatujarjestel mésd; Hreitetun-taitoksen
en DO jaX] toimitettava taekastusselestus X> auditointikertomus X1 valmistajale. Néaita
madraaikaisia tarkastaksia [X> auditointgja <X tehdaan sellaisin aikavélein, etta téaydellinen
uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

4.4. Lisaks Hlmoitettu laitos voi Hsdkst ennalta ilmoittamatta sderittaa [X> tehda <XI kdyntgja
valmistgjan ena luo.

Naiden lisdkayntien tarpeellisuus ja se, millaisin vélein niita tehdadan, maaritellaan ilmoitetun
laitoksen tarkastusk&ynteihin perustuvan tarkastugérjestelmdn perusteella. Erityisesti
seuraavat tekijét on otettava huomioon kéynteihin perustuvassa tarkastusj arj estel massa:

| ¥ 97/23/EY

- laitteen luokkas;

- alempien tarkastuskayntien tul oksets;

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvét erityisedellytykset;;

- huomattavat muutokset val mistuksen organisoinnissa, toimenpiteissita tekniikoissa.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uus

Néiden kayntien yateydessi X> aikana <XI ilmoitettu Ialtos v0| tarwttaesga tehda tai teettaa
keetuksia DO tuotetestga <X tarkastaakseen—ettd laatudl !
laatujdrjestelman asianmukaisen toiminnan B> varmistamiseksi <ZI I|m0|tetun Ia|toksen on
toimitettava vamistgalle seestys X kertomus <X kaynnista sekd keetusrapertt
X> testauskertomus <X1, jos keetus X> testeja <XI on suoritettu.

4 uus

5. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

51. Vamistaan on kiinnitettdvd CE-merkinta sek& 3,1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittéiseen painelaitteeseen,
joka tayttaa tdman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

5.2.  Vamistgan on laadittava kirjalinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
painelaitemallille ja pidettdvéa se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gjan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksil6itava painelaitemalli, jota varten se on laadittu.
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Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

WV 97/23/EY (mukautettu)
= uusl

56. Vamistgjan on pidettava kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gan
sHtd X sen jalkeen <X, kun ¥Helaen painelaite on yabmistetty = saatettu markkinoille <

— ededd 31 ohdassa tarkoitetut
X> tekniset <X asaklrjat-

B = 3.1 kohdassa tarkoitetut |aatuj&rjestel méd koskevat asiakirjat; <

- edelld 3.4 kohdan—teisessa—glakohdassa tarkoitetut mudtestiedst [X> muutokset,
sellaisina kuin ne on hyvaksytty <Xls;

seld 4é ja 44 kohdassa tark0|tetut ilmoitetun Ia|toksen paatokset ja %es&a!eset
> kertomukset <XI.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on teHmitetava
IZ> |Im0|tettava<ZI E> om|IIe |Im0|ttamwmm vastaawlle V|ranoma|S|IIeen < jasenvalticile
tapvittavi—tiedet pe beraHttamistaan—taatafarfestebmen—hyvaks a DO myonnetyista<xl ja
peruutetuista IaaIU|ar|esteI mien hgvakgénnmstg ja %ﬁ%@ﬁ IZ> sen on annettava <XI
= saanndllisesti tal < pyynnosta #a VS & = omien
ilmoittamisesta  vastaavien  viranomaistensa %latawlle Iuettelo laatujarjestelmien
hyvaksynndistd, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi tai joita on muutoin rgjoitettu <.

i j Kunkin ilmoitetun laitoksen on teHmitettava—myos
IZ> |Im0|tettava<XI mwlle |Im0|tetU|IIe Ia|tokS||Ie tarpectisat—tiedot perudttamistaan—a
CPAEFAESH —ﬁ:.ff—— -------- aatujarjestelmien hyvaksynndistd, x> jotka se
on <XI annyt B tai <X peruuttanut B> toistaiseks tai kokonaan <X1= , ja sen on pyynnosta
ilmoitettava laatujarjestel mien hyvaksynndista, jotka se on antanut <=.

\@uusi

8. Valtuutettu edustaja
Vamistgjan valtuutettu edustgja voi tayttéd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1,

3.5 5 ja 6 kohdassa sdédetyt valmistgjan velvoitteet edellyttéen, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

> TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUKSEEN JA SUUNNITTELUN TARKASTUKSEEN
PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUS I

| ¥ 97/23EY
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\@uusi

1 Taydelliseen  laadunvarmistukseen  sekda  suunnittelun  tarkastukseen  ja
lopputarkastuksen erityisvalvontaan perustuva vaatimustenmukai suus on
vaatimustenmukai suuden arviointimenettely, jossa vamistaja tayttaé 2 ja 6 kohdassa sé&detyt
velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettéd kyseinen painelaite
tayttéa siihen sovellettavat taman direktiivin vaatimukset.

2. Vamistus

Vamistgan on kaytettdva 3 kohdan mukaista hyvaksyttya laatujarjestelmad asianomaisten
tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa seka valmiin tuotteen tarkastuksessa ja testauksessa,
ja sen on oltava 5 kohdan mukaisen valvonnan alainen. Painelaitteiden teknisen suunnittelun
asianmukaisuus tarkastetaan 4 kohdan mukai sesti.

3. L aatujarjestelma

3.1. Vamistgan on tehtavd kyseessd olevien painelaitteiden osalta kéayttamansa
laatujérjestelman arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

= vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

- tekniset asiakirjat yhdestd mallista kutakin valmistettavaks tarkoitettua
painelaitetyyppid kohti. Teknisten asiakirjojen on sisdllettdva mahdollisuuksien
mukaan ainakin seuraavat osatekijéat:

—  panelaitteen yleinen kuvaus;
—  rakenne- ja valmistuspiirustukset seké komponenttien, osalaitteistojen,
piirien jne. kaaviot;

sekd painelaitteen toimintaa;

—  luettelo yhdenmukai stetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessi ja joita on sovellettu kokonaan
tal ogittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu tdman direktiivin
olennaisten  turvallisuusvaatimusten  tayttdmiseksi, jos néita
yhdenmukaistettuja standardeja el ole sovellettu; osittain sovellettujen
yhdenmukai stettujen standardien tapauksessa teknisissa asiakirjoissa on

tésmennettava osat, joita on sovellettu;
—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.;
—  tedtiraportit;

- laatuj drjestelméa koskevat asiakirjat;
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= kirjallinen vakuutus Siitd, ettei samaa hakemusta ole esitetty milleké&n muulle
ilmoitetulle laitokselle.

3.2. Laatujarjestelman avulla on varmistettava, ettd painelaite on siihen sovellettavien
téman direktiivin vaatimusten mukainen.

Kaikki vamistajan hyvaksymét perusedellytykset, vaatimukset ja médraykset on kirjattava
jarjestelmallisesti ja tasmallisesti kirjalisiks ohjelmiksi, menettelyiks ja ohjeiksi. Néiden
laatujarjestelméa  koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti
laatuohjelmia, suunnitelmia, kasikirjojajatalenteita.

Niissa on erityisesti oltava riittévéa kuvaus seuraavista

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

- sovellettavista teknisista suunnittel ueritel mistd, standardit mukaan lukien, jajos asiaa
koskevia yhdenmukaistettuja standardeja e noudateta kaikilta osin, kaytettavista
keinoista, joilla varmistetaan, ettd kyseisiin painelaitteisiin sovellettavat direktiivin
olennaiset turvallisuusvaatimukset tayttyvét,

- suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikoista, prosesseista ja jarjestelmallisista
toimenpiteistd, joita kdytetddn kyseiseen painelaitetyyppiin kuuluvien painelaitteiden
suunnittelussa,  erityisesti liitteessa | olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen
rakenneaineiden osalta,

- vastaavista vamistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevista
menetelmistd, prosesseista ja jarjestelmdlisistd toimista, joita aiotaan kaytt&a,
erityisedti liitteessa | olevan 3.1.2 kohdan mukaisesti hyvaksytyista pysyvien liitosten
tekemista koskevista menetel mistg;

- ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jalkeen tehtavista tarkastuksista ja
testeista seka niiden suoritustiheydestd;

- laatupOytakirjoista, kuten tarkastusselostuksista ja testaus- ja kalibrointitiedoista ja
asianomaisen henkiloston pétevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvistd selvityksista,
erityisesti  pysyvista liitoksista vastaavien ja ainetta rikkomattomia kokeita
suorittavien henkildiden pétevyyteen tai hyvaksymiseen liittyvista liitteessa |
olevassa 3.1.2 ja 3.1.3 kohdassa tarkoitetuista sel vityksista jne.;

= keinoista, joilla valvotaan panelaittellta ja suunnittelulta vaaditun laadun
toteutumi sta seka | aatuj &rjestel mén toiminnan tehokkuutta.

3.3. Illmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma ratkaistakseen, tayttddko se 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun laitoksen on oletettava, ettd laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelméan kayttoonottamiseks annetun
kansallisen standardin vastaavia eritelmig, ovat néiden vaatimusten mukaisia. Sen lisdksi, etta
auditointiryhmalla on kokemusta laadunhallintgjérjestelmistd, ryhméssa on oltava vahintédan
yksi j&sen, jolla on kokemusta kyseisen painelaitealan ja painelaiteteknologian arvioimisesta
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ja joka tuntee tdman direktiivin sovellettavat vaatimukset. Auditointiin on sisdlyttava
tarkastuskaynti valmistajan tiloihin.

Auditointiryhman on tarkastettava 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut tekniset
asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd valmistaja kykenee yksil6imaan taman direktiivin
sovellettavat vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on
varmistaa, ettd painelaite on ndiden vaatimusten mukainen.

Paétoksesta on ilmoitettava valmistajalle tai tamén valtuutetulle edustajalle.
IImoitukseen on sisdllyttéava auditoinnin paétel mét ja arviointipadtoksen perustelut.

34. Vamistga sitoutuu tayttdmaan laatujarjestelmastd, sellaisena kuin se on hyvéksytty,
johtuvat velvollisuudet ja yllapitamaén laatujarjestelmaa niin, ettd se pysyy riittdvana ja
tehokkaana.

3.5. Vamistgan on ilmoitettava laatujarjestelman hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatuj érjestelmaén suunnitelluista muutoksista

IImoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja paétettava, tayttddké muutettu
laatuj érjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi
arviointi.

Sen on ilmoitettava paatoksestéan valmistgjalle. limoitukseen on sisdllyttava tutkimuksen
paatel mét ja arviointipadtoksen perustel ut.

3.6. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyista ja peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynndista, ja sen on
annettava saénndllisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettel o laatujarjestelmien hyvaksynndista, jotka on evétty tai peruutettu toistaiseksi
tai joita on muutoin rajoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujarjestelmien
hyvaksynndistd, jotka se on evannyt tai peruuttanut toistaiseksi tai kokonaan, ja sen on
pyynnosta ilmoitettava | aatuj érjestel mien hyvaksynnoistd, jotka se on antanut.

4. Suunnittelun tarkastus

4.1. Vamistgan on toimitettava 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle
suunnittelun tarkastusta koskeva hakemus jokaisesta painelaitteesta, joka ei kuulu aiemman
suunnittelun tarkastuksen piiriin.

4.2. Hakemuksen on annettava mahdollisuus painelaitteen suunnittelun, valmistuksen ja
toiminnan ymmartamiseen ja sen arvioimiseen, onko painelaite siihen sovellettavien tdman
direktiivin vaatimusten mukainen. Hakemuksessa on oltava

- valmistgjan nimi ja osoite;

= kirjallinen vakuutus siit, ettel samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle;
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— tekniset asiakirjat. Asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko painelaite
asiaankuuluvien vaatimusten mukainen, ja niihin on sisdllyttavd asianmukainen
analyys ja arviointi riskista tai riskeistd. Teknisissi asiakirjoissa on tasmennettava
sovellettavat vaatimukset ja niiden on katettava painelaitteen suunnittelu ja toiminta
siind méarin kuin se on olennaista arvioinnin kannalta. Teknisten asiakirjojen on
sisdllettéava mahdollisuuksien mukaan ainakin seuraavat osatekijét:

—  panelaitteen yleinen kuvaus;

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

—  kuvaukset ja selitykset, jotka selvittéavat néita piirustuksia ja kaavioita
sekda painelaitteen toimintaa;

— luettelo yhdenmukai stetuista standardeista, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja joita on sovellettu kokonaan
tal ogittain, ja kuvaukset ratkaisuista, jotka on valittu tdman direktiivin
olennaisten  turvallisuusvaatimusten  tayttdmiseksi, jos  néita
yhdenmukaistettuja standardeja el ole sovellettu; osittain sovellettujen
yhdenmukai stettujen standardien tapauksessa teknisissa asiakirjoissa on

tésmennettava osat, joita on sovellettu;
—  suoritettujen suunnittelulaskelmien ja tarkastusten tulokset jne.;
—  tedtiraportit;

— teknisen suunnittelun asianmukaisuutta osoittava aineisto. Tassd aineistossa on
mainittava kaikki asiakirjat, joita on kéaytetty, erityisesti jos asiaa koskevia
yhdenmukai stettuja standardeja e ole noudatettu kaikilta osin, ja sen on tarvittaessa
sisdlettava niiden testien tulokset, joita valmistgga on tehnyt asianmukaisessa
laboratoriossaan tai jotka on teetetty valmistgjan puolesta ja tdmén vastuulla jossain
toisessa testilaboratori ossa.

4.3. llmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus, ja jos suunnittelu tayttda kyseiseen
painel aitteeseen sovellettavat tdman direktiivin vaatimukset, sen on myonnettéva vamistgjalle
EU-suunnittelutarkastustodistus.  Todistuksessa on oltava valmistgan nimi ja o0soite,
tarkastuksessa tehdyt padtelmét, (mahdolliset) todistuksen voimassaoloa koskevat
edellytykset ja hyvaksytyn suunnittel utuloksen tunnistamiseen tarvittavat tiedot. Todistukseen
voidaan liittéa yks tai useampialliitteita.

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

Jos suunnittelutulos ei tayta taman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen
on kieltaydyttava antamasta suunnittel utarkastustodistusta ja ilmoitettava tasta hakijalle seka
esitettdva yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epaamiselle.

4.4. llmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttava gan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka osoittavat, etta hyvaksytty
suunnittelutulos ei ehka endd vastaa tdman direktiivin sovellettavia vaatimuksia, ja
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médritettava, edellyttavatko téllaiset muutokset lisdtutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Vamistggan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, joka pitéd halussaan EU-
tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisia asiakirjoja, kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin
tehdyistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko painelaite taman direktiivin
olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin
edellytyksiin. Téallaiset muutokset vaativat EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelta
ilmoitetulta  laitokselta  lisdhyvaksynnan, joka annetaan  alkuperdiseen  EU-
tyyppitarkastustodistukseen tehtavan lisdyksen muodossa.

45. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen EU-suunnittelutarkastustodistuksista ja/ta niiden lisdyksistd, jotka se on
antanut tai peruuttanut, ja sen on annettava séanndllisesti tai pyynndsta omien ilmoittamisesta
vastaavien viranomaistensa saataville luettelo todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd, jotka on
evétty tal peruutettu toistaiseks tai joita on muutoin rgjoitettu.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille EU-
suunnittel utarkastustodistuksista jaltai niiden lisdyksistd, jotka se on evannyt tai peruuttanut
toistaiseks tal kokonaan tal joita se on muutoin ragjoittanut, ja pyynnosta niista todistuksista
jaltai niiden lisdyksista, jotka se on antanut.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynnosta saada jajenntksen EU-
suunnittelutarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Komissio ja jasenvaltiot voivat
pyynnosta saada jéljenntksen teknisista asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien
tutkimusten tul oksista.

[Imoitetun laitoksen on sdlytettdva jéljennds EU-suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
liitteista ja lisdyksista seka teknisista asiakirjoista, valmistgjan toimittamat asiakirjat mukaan
luettuina, todistuksen voimassaol ogjan paéttymiseen saakka.

4.6. Vamistgan on pidettavd kansallisten viranomaisten saatavilla jaljennés EU-

suunnittel utarkastustodistuksesta, sen liitteista ja lisdyksista yhdessa teknisten asiakirjojen
kanssa kymmenen vuoden gjan sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille.

5. Ilmoitetun laitoksen vastuulla oleva val vonta

5.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd vamistgja tayttéd hyvaksytysta
laatuj érjestel mésta aiheutuvat velvoitteensa asianmukai sesti.

5.2. Vamistgan on sdlittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten paasy
suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka toimitettava sille kaikki
tarvittavat tiedot, erityisesti:

= laatuj &rjestelméa koskevat asiakirjat;

- laatujarjestelman suunnittelua koskevaan osaan liittyvét laatupOytakirjat, kuten
tutkimusten, laskelmien ja testien tulokset;

- vamistusta koskevaan laatujarjestelman osaan liittyvét laatupOytakirjat, kuten

tarkastusselostukset ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkil6ston
patevyyteen liittyvét selvitykset.
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53. Ilmoitetun laitoksen on tehtdva madrégoin auditointgga varmistaakseen, etta
vamistgja yllgpitéd ja noudattaa laatujarjestelmas, ja toimitettava auditointikertomus

vamistgale. Naita méédréaikaisia tarkastuksia tehdéén sellaisin aikavaein, etta taydellinen
uudelleenarviointi suoritetaan joka kolmas vuosi.

54. Lisdks ilmoitettu laitos voi tehda ennalta ilmoittamatta kdynteja valmistajan luo.

Naiden lisakayntien tarpeellisuus ja se, millaisin vaein niita tehdaén, maaritellaén ilmoitetun
laitoksen tarkastusk&ynteihin perustuvan tarkastugérjestelman perusteella. Erityisesti
seuraavat tekijét on otettava huomioon kaynteihin perustuvassa tarkastusj arj estel massa

= laitteen luokka;

- aiempien tarkastuskayntien tul okset;

- korjaavien toimenpiteiden seurannan tarpeellisuus;

- tarvittaessa jarjestelman hyvaksymiseen liittyvét erityisedellytykset;

= huomattavat muutokset val mistuksen organisoinnissa, toimenpiteissatai tekniikoissa.

Néaiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettéd tuotetestgja
laatujdrjestelmén asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. lImoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle kertomus kéynnista seka testauskertomus, jos testeja on suoritettu.

55  Lopputarkastuksen erityisvalvonta

Liitteessa | olevassa 3.2. kohdassa tarkoitettua lopputarkastusta valvotaan erityisen tarkasti
siten, etta ilmoitettu laitos suorittaa ennalta ilmoittamatta tarkastusk&yntej & valmistajan luona
Néaiden kéyntien yhteydessa ilmoitetun laitoksen on suoritettava painel aitteiden tarkastukset.

[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistgjalle kertomus kaynnista seka testauskertomus,
jos testeja on suoritettu.

6. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

6.1. Vamistgian on kiinnitettdva CE-merkintd seka 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen yksittdiseen painelaitteeseen,
joka tayttaa tdman direktiivin sovellettavat vaatimukset.

6.2. Vamistgan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kullekin
painelaitemallille ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gjan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa
on yksloitdva painelaitemalli, jota varten se on laadittu, ja Sind on mainittava
suunnittel utarkastustodi stuksen numero.

Jdjennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

7. Vamistgjan on pidettédva kansallisten viranomaisten saatavilla kymmenen vuoden gjan
sen jalkeen, kun painelaite on saatettu markkinoille:

- 3.1 kohdassa tarkoitetut |aatujrjestel méa koskevat asiakirjat;
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- 3.5 kohdassa tarkoitetut muutokset, sellaisina kuin ne on hyvaksytty;
- 3.5, 5.3 jab.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pdatokset ja kertomukset.
8. Valtuutettu edustaja

Vamistajan valtuutettu edustaja voi tehda valmistgjan puolesta ja vamistgjan vastuulla 4.1 ja
4.2 kohdassa tarkoitetun hakemuksen ja suorittaa 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ja 7 kohdassa sd&detyt
velvoitteet edellyttden, etté ne on eritelty toimeksiannossa.

| ¥ 97/23/EY |
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| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

LIITE MHIV
X> EU- KIVAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EY X EU Xl-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on oltava seuraavat tiedet:

\lluusi

1. Nro ... (painelaitteen yksildllinen tunnistenumero):

2. Painelaite/painelaitemalli (tuote-, erd, tyyppi- tai sarjanumero):

| ¥ 97/23/EY (mukautettu)

2.3 ¥Vadmistgan ta X tapauksen mukaan <x] valmistajan
X> valtuutetun <x] edustajan nimi ja osoite;:

4 uus

3. Tama vaatimustenmukai suusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.
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4. Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava painelaitteen tunniste. Téhan voi
kuulua kuva, kun se on tarpeen painelaitteen tunnistusta varten):

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

—  Kuvaus painelaitteesta tai-taitekokens kSuudesta

| ¥ 97/23/EY (mukautettu) |

—  vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jota on sovellettus:

—  laitekokonaisuuksien osalta niiden painelaitteiden kuvaus, joista ne koostuvat,
seka vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyt, joita on sovellettus:

—  tarvittaessa tarkastuksen suorittaneen ilmoitetun laitoksen nimi, {a osoite X> ja
numero sekéd annetun todistuksen numero <Xl ;.

| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu)

—  tarvittaessa viittaus BEXX> EU <XI-tyyppitarkastustodistukseen, B> EU <XI-
suunnitel matarkastustodi stukseen tai B[O EU XI-
vaatimustenmukai suustodistukseen;.

4 uus

5. 5. Eddla kuvattu vakuutuksen kohde on unionin  asiaankuuluvan
yhdenmukaistamislainsdadannén vaatimusten mukainen:: ................ (viittaus muihin
sovellettuihin unionin direktiiveihin):

6. Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kaytetty, tai
viittaus eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukai suusvakuutus on annettu:

| ¥ 97/23/EY |

4 uus

(antamispaikka ja -pédivamaard):

(nimi, tehtévd) (allekirjoitus):

165 o



| ¥ 97/23/EY (mukaLttettu) |

- B> Tarvittaessa <XI sen henkilon yksilointi, jolla on valmistajan tai harerthteisddn

sHoitadtuneen > valmistgjan
alekirjoitusvaltuus.

valtuutetun <]

edustajan  edusiajansa

LIITEV

A OSA

(50 artiklassa tarkoitettu)

Kumottu direktiivi ja sen muutokset

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
97/23/IEY

(EYVL L 181, 9.7.1997,s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1882/2003

(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1.)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
1025/2012

(EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12.)

B OSA

M aér aaj at kansallisen lainsdadannon osaksi saattamiselle ja soveltamiselle

(15 artiklassa tarkoitetut)

Direktiivi Mééraaika kansallisen Soveltamispéiva
|ainsdadannon osaksi
saattamiselle
97/23/EY 29. toukokuuta 1999 29. marraskuuta 1999
® Direktiivin 97/23/EY 20 artiklan 3 kohdan mukaisesti jésenvaltioiden on sallittava sellaisten

painelaitteiden

laitekokonaisuuksien  kayttéonotto,

jotka ovat kyseisen  direktiivin

taytantéonpanopédivana jasenvaltion auedla voimassaolevien méadraysten mukaisia, mainitun

paivamaaran jakeen.

F
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LIITE VI

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 97/23/EY

Tamadirektiivi

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1-4 kohta

2 artiklan 15-31 kohta

1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artikla

3 artikla

3artikla

4 artikla

4 artikla

5 artikla

6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artikla

10 artikla

11 artikla

5 artiklan 1 kohta

12 artiklan 2 kohta

5 artiklan 2 kohta

5 artiklan 3 kohta

12 artiklan 1 kohta

7 artiklan 1 kohta

40 artikla

7 artiklan 2 kohta

39 artiklan 1 kohta

39 artiklan 2 kohta

7 artiklan 3 kohta

39 artiklan 3 kohta

7 artiklan 4 kohta

39 artiklan 4 kohta

8 artikla
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9 artiklan 1 kohta

13 artiklan 1 kohdan johdantolause

9 artiklan 2 kohdan 1 alakohta

13 artiklan 1 kohdan a alakohta

9 artiklan 2 kohdan 2 alakohta

13 artiklan 1 kohdan b alakohta

9 artiklan 3 kohta

13 artiklan 2 kohta

10 artikla

14 artikla

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 3 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 3 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 3-5 kohta

20 artikla
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21 artikla

22 artikla

23 artikla

24 artikla

25 artikla

26 artikla

27 artikla

28 artikla

29 artikla

30 artikla

31 artikla

32 artikla

33 artikla

34 artikla

35 artikla

36 artikla

37 artikla

38 artikla

16 artikla

17 artikla

18 artikla

41 artikla

42 artikla

19 artikla

20 artiklan 1 ja 2 kohta

20 artiklan 3 kohta

43 artiklan 1 kohta

43 artiklan 2 ja 3 kohta
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44 artikla

L 45 artikla
_ 46 artikla
21 artikla 47 artikla
Liitel Liitel
Liitell Liitell

Liite 111, johdantokappale

Liite 111, johdantokappale

Liite [11, moduuli A

Liitelll, 1 kohta, moduuli A

Liite 111, moduuli A1

Liite 11, 2 kohta, moduuli A2

Liite [1l, moduuli B

Liite 111, 3.1 kohta, moduuli B, EU-
tyyppitarkastus — tuotantotyypin ja
suunnittelutyypin yhdistelma

Liitelll, moduuli B1

Liite 111, 3.2 kohta, moduuli B, EU-
tyyppitarkastus — suunnittel utyyppi

Liite 11, moduuli C1

Liitelll, 4 kohta, moduuli C2

Liite [11, moduuli D

Liitelll, 5 kohta, moduuli D

Liite 111, moduuli D1

Liite 11, 6 kohta, moduuli D1

Liite [11, moduuli E

Liitelll, 7 kohta, moduuli E

Liite 11, moduuli E1

Liitelll, 8 kohta, moduuli E1

Liite [11, moduuli F

Liitelll, 9 kohta, moduuli F

Liite 111, moduuli G

Liite 111, 10 kohta, moduuli G

Liite 11, moduuli H

Liitelll, 11 kohta, moduuli H

Liite [1l, moduuli H1

Liitelll, 12 kohta, moduuli H1

LiitelV -
LiiteV -
Liite VI -
Liite VII LiitelV
LiiteV
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Liite VI
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