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LIITE |
OSAJARJESTELMAT

Koysilaitteisto muodostuu infrastruktuurista ja jaljempéana luetelluista osgjérjestelmista, joista
jokaisen osalta on noudatettava kéyttoad ja kunnossapitoa koskevia vaatimuksia:

1. Koydet janiiden kiinnikkeet.

2. Kayttolaitteistot jajarrut.

3. M ekaani set laitteet:

3.1. Kodysien kiristydaitteet.

3.2, Asemien mekaaniset |aitteet.

3.3. Linjarakenteiden mekaaniset laitteet.
4. Kuljetudaitteet:

4.1. Kori-, tuoli- javetolaitteet.

4.2. Ripustukset:

4.3. Kayttbmekanismi.

44. Koysen liitdnnét.
5. Sahkdtekniset laitteet.
51. Ohjaus, valvonta- jaturvalaitteet.
5.2. Viestinté jatiedotudaitteet.
5.3.  Ukkosenjohtimet.
6. Pelastud aitteet:
6.1. Kiintedt pelastudaitteet.
6.2.  Liikkuvat pelastudaitteet.
LIITEII
OLENNAISET VAATIMUKSET
1. Tarkoitus

Tassa liitteessd madritelldan koysiratalaitteistojen suunnittelua, toteuttamista ja kayttéonottoa
koskevat olennaiset vaatimukset, mukaan luettuina niiden kunnossapitoa ja kayttoa koskevat
vaatimukset.

2. Yleiset vaatimukset
2.1. Ihmisten turvallisuus

Kayttgien, tyontekijoiden ja kolmansien osapuolten turvallisuus on perusvaatimus
koysiratal aittei stojen suunnittel ussa, toteuttamisessa ja kaytOssa.

2.2. Turvallisuutta koskevat periaatteet

Koysiratalaitteistojen suunnittelussa, kaytdssa ja huollossa on noudatettava seuraavia
periaatteita tdssa luetellussa jarj estyksessa:

- vaarat on kokonaan véltettéava tai, jos ne eiva ole kokonaan valtettéavissa, ne on
rgjoitettava suunnittel u- ja rakennusvai heessa toteutettavilla toimenpiteill 4,
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- on mééritettava ja toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpiteet sellaisilta vaaroilta
suojautumiseksi, joita e voida vattda suunnittelu- ja rakennusvaiheessa
toteutettavilla toimenpiteil &,

- sellaisten vaarojen varalta, joita e voida tdysin valttéd enssmmaisessd ja toisessa
luetelmakohdassa tarkoitetuilla sd8nndksilla ja toimenpiteilld, on méaaritettéva
varotoimet, joista on tiedotettava.

2.3. Ulkoisten seikkojen huomioon ottaminen

Koysiratalaitteistot on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd niitd voidaan kayttéa
turvallisesti ottaen huomioon koysiratalaitteiston tyyppi, Sjaintipaikan maaston fyysiset
ominaisuudet, ympéaristo ja ilmasto- ja sédolosuhteet seké |ahistolla maassa ja ilmassa olevat
rakennelmat ja esteet.

2.4. Mitoitus

Koysiratalaitteisto, osgjédrjestelmét ja kaikki sen turvakomponentit on mitoitettava,
suunniteltava ja toteutettava hyvad teknistd kaytantda noudattaen siten, etta ne kestavét
riittévan varmasti kaikkea ennakoitavissa olevaa, my6s kayttoon liittymatonta rasitusta ottaen
asianmukaisesti huomioon erityisesti ulkopuoliset vaikutukset, dynaaminen kuormitus ja
materiaalin vasyminen; tdma koskee erityisesti raaka-ainevalintoja.

2.5. Kokoaminen ja asennus

2.5.1. Koysiratalaitteisto, osgjarjestelmét ja kaikki turvakomponentit on suunniteltava ja
toteutettava siten, etta niiden kokoaminen ja asennus voidaan suorittaa turvallisesti.

2.5.2. Turvakomponentit on suunniteltava siten, ettd asennusvirheet tehdéan mahdottomiksi
joko komponenttien rakenteen tai asianmukaisten merkintéjen ansiosta.

2.6. Koysiratal aittei ston toimintavarmuus

2.6.1. Turvakomponentit on suunniteltava ja toteutettava ja niitd on voitava kéyttéé siten, etta
niiden oma toimintavarmuus ja/tai liitteessa 111 tarkoitetun turva-analyysin mukainen
koysiratalaitteiston turvallisuus on aina taattu riittavalla turvamarginaalilla joka tekee niiden
pettémisen hyvin epdtodenndkdiseksi.

2.6.2. Koysiratalaitteisto on suunniteltava ja toteutettava siten, etté jos sen toiminnan aikana
jokin vaikka vain epéasuorasti turvallisuuteen vaikuttava komponentti pettéd, aiheellinen
toimenpide toteutetaan g oissa.

2.6.3. Edella 2.6.1 ja 2.6.2 kohdassa tarkoitetun toimintavarmuuden on oltava voimassa
jokaisen komponentin maaraaikaistarkastusten valisen gjan. Kayttdohjeeseen on merkittava
selvasti turvakomponenttien maaraai kai starkastusten aikavalit.

2.6.4. Koysiratalaitteeseen varaosiks asennettavien turvakomponenttien on taytettéva taman
asetuksen olennaiset vaatimukset seka edellytykset, jotka koskevat niiden yhteentoimivuutta
koysiratal aittei stojen muiden osien kanssa.

2.6.5. On toteutettava toimenpiteet, jotta kuljetettavien henkildiden ja tyontekijoiden
turvallisuus ei vaarannu koysiratal aittei stossa syttyvan tulipalon vuoks.

2.6.6. On toteutettava erityiset toimenpiteet kdysiratalaitteiston ja henkiliden suojaamiseks
salamani skun seurauksilta.

2.7. Turvalaitteet

2.7.1. Turvalaitteen on mahdollisuuksien mukaan havaittava kdysiratalaitteistossa ilmenevét
vial, jotka voivat vaarantaa turvallisuuden, annettava niista ilmoitus ja késiteltava ne. Sama
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koskee turvallisuuden mahdollisesti vaarantavia tavallisesti ennakoitavissa olevia ulkopuolisia
tapahtumia.

2.7.2. Koysiratalaitteiston toiminta on aina voitava keskeyttaa kasitoimisesti.

2.7.3. Koysirataaitteisto on voitava kaynnistdd uudelleen turvalaitteen aiheuttaman
toimintakatkon jalkeen vasta sen jdlkeen, kun tilanteen edellyttaméa toimenpiteet on
toteutettu.

2.8. Kunnossapitoa koskevat vaatimukset

Koysiratalaitteisto on suunniteltava ja toteutettava siten, etta seka madrdaikaiset etta erityiset
kunnossapito- ja korjausty6t voidaan suorittaa turvallisesti.

2.9. Ympéristohaitat

Koysiratalaitteisto on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd pakokaasuista, melusta tai
tarindsta johtuvat sisdiset tai ulkoiset haitat elvét ylita séadettyja rgja-arvoja.

3. Infrastruktuuria koskevat vaatimukset
3.1. Linjan sijoitus, nopeus, kuljetusvalineiden valinen etaisyys

3.1.1. Koysiratalaitteisto on suunniteltava niin, etta sitd voidaan kayttaé turvallisesti ottaen
huomioon maaston ominaisuudet ja ymparistd, ilmasto- ja sddolosuhteet sekd mahdolliset
lahistolla maassa tai ilmassa olevat rakennelmat ja esteet aiheuttamatta hairi6ita tai vaaraa
kaytto- tai huolto-olosuhteissatai henkil6iden pel astusoperaatioiden yhteydessa.

3.1.2. Kuljetusvdlineiden, vetolaitteiden, nousuratojen, koysien jne. sekd mahdollisesti
lahistolla maassa tai ilmassa olevien kayttoa haittaavien rakennelmien ja esteiden valilla on
oltava riittévasti tilaa sekd sivusuunnassa ettd pystytasossa; tassd on otettava huomioon
koysien ja kuljetusvélineiden tai vetolaitteiden pysty-, pitkittéis- tai sivusuuntaiset liikkeet
ennakoitavissa ol evissa kaikkein epasuotui simmissa kayttool osuhtei ssa.

3.1.3. Méritettdessa kuljetusvalineiden kulkuradan enimméisetéisyytta maasta on otettava
huomioon koysiratalaitteiston ja kuljetusvalineiden tyyppi seka pelastusmenettelyt. Avointen
vaunujen osalta on liséks otettava huomioon putoamisvaara ja kuljetusvélineiden ja
maanpinnan valiseen etéisyyteen liittyvéat psykologiset ndkokohdat.

3.1.4. Kuljetusvdlineiden tai vetolaitteiden suurin nopeus, niiden valinen vahimmaisetéisyys
seka kiihdytys- ja jarrutusarvot on valittava niin, ettd henkildiden turvalisuus ja
koysiratalaitteiston kayton turvallisuus on taattu.

3.2. Asemat ja linjarakenteet

3.2.1. Asemat ja linjarakenteet on suunniteltava, rakennettava ja varustettava niin, etta niiden
kestavyys varmistetaan. Niiden on mahdollistettava koysien ja kuljetusvdineiden tai
vetolaitteiden turvallinen ohjaus, ja niitd on voitava huoltaa turvallisesti kaikissa
mahdollisissa kéyttool osuhtei ssa.

3.2.2. Koysrataaitteiston 18ht6- ja poistumisalueet on tehtavd sellaisiks, etta
kuljetusvdineiden, vetolaitteiden ja  henkiliden liikkuminen on turvalista
Kuljetusvdlineiden ja vetolaitteiden on voitava liikkua asemilla aheuttamatta vaaraa
henkilGille, kun otetaan huomioon heiddn mahdollinen aktiivinen toimintansa
kuljetusvaineiden ja vetolaitteiden liikkumisen suhteen.

4. Koysia, kayttolaitteita ja jarruja sekd mekaanisia laitteita ja sahkolaitteistoja
koskevat vaatimuk set

4.1. KOydet ja niiden kannattimet
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4.1.1. KOysien osdlta on toteutettava kaikki tekniikan uusimman kehityksen tason mukaiset
toimenpiteet, jotta

- véltetdan koyden ja sen kiinnityksen rikkoutuminen,
- varmistetaan kdyden &érikuormitusarvot,

- varmistetaan kodysien turvallinen asentaminen kannattimille ja estetd8n niiden
suistuminen pois paikaltaan,

- mahdollistetaan kdysien valvonta.
4.1.2. Jos koysien suistumisvaaraa el voida téysin estdd, on toteutettava toimenpiteet, jotta

suistumistapauksessa koydet saadaan kiinni ja laitteisto voidaan pysayttda aiheuttamatta
vaaraa henkildille.

4.2. Mekaaniset laitteet

4.2.1. Kayttolaitteet

Koysiratalaitteiston kayttolaitteiston teho ja kayttdmahdollisuudet on sovitettava erilaisiin
kayttojarjestelmiin ja-tapoihin.

4.2.2. Varakayttolaitteet

Koysiratalaitteistossa on oltava varakayttolaitteisto, jonka kayttdvoima on padaitteistosta
riippumaton. Varakayttolaitteistoa ei kuitenkaan tarvita, jos turvallisuusanalyys osoittaa, etta

kayttgjét voivat poistua helposti, nopeasti ja turvallisesti kuljetusvalineista ja erityisesti
vetolaitteista, vaikka varakayttolaitteistoa el olekaan.

4.2.3. Jarrujarjestelma

4.2.3.1. Koysirataaitteiston ja/tai kuljetusvalineiden pysdyttaminen on oltava hététilanteessa
aina mahdollista myds silloin, kun kayton aikana salitut vetopytran kuormitus- ja pito-
olosuhteet ovat mahdollismman epaedulliset. Jarrutusmatkan on oltava niin lyhyt kuin
koysiratalaitteiston turvallisuus vaatii.

4.2.3.2. Hidastusarvojen on oltava sopivissa rgoissa henkildiden turvalisuuden ja
kuljetusvdineiden, kdysien ja koysiratalaitteiston muiden osien moitteettoman toiminnan
varmistamiseksi.

4.2.3.3. Kaikissa kdysiratalaitteistoissa on oltava kaks tai useampia jarrujarjestelmia, joista
kullakin koysiratalaitteisto voidaan pysayttdd ja jotka on yhteensovitettu niin, etta ne
korvaavat automaattisesti toiminnassa olevan jarjestelman heti, kun sen teho el enda riita

sadnnoksia el sovelleta vetohisseihin.

4.2.3.4. Koysratalaitteistossa on oltava tehokkaat lukituslaitteet, joilla estetéan laitteen
vaaraan aikaan tapahtuva uudel | eenk&ynni styminen.

4.3. Ohjaudlaitteet

Ohjaudaitteet on suunniteltava ja toteutettava niin, etta ne ovat turvalliset ja luotettavat ja
kestavét tavanomaista kéyttorasitusta ja ulkoisia vaikutuksia, kuten kosteutta, &ériléampétiloja
tal sdhkOmagneettisia hairidita, eivétka aiheuta vaaratilanteita edes kéyttovirheen sattuessa.

4.4. Viestintal aitteet

Laitteiston kayttohenkiloston on voitava olla toisiinsa yhteydessa koko gjan asianmukaisten
laitteiden avulla, ja heidéan on voitava antaa kayttgille ohjeita hatatilanteessa.

5. Kuljetusvélineet ja vetolaitteet
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5.1. Kuljetusvdlineet jaltai vetolaitteet on suunniteltava ja toteutettava siten, etta kukaan el voi
ennakoitavissa ol evissa ol osuhtei ssa pudota tai joutua muulla tavoin vaaraan.

5.2. Kuljetusvélineiden tai vetolaitteiden kiinnitykset on mitoitettava ja toteutettava siten, etta
ne elvat

- vahingoita koytta, tai

- padase luiskahtamaan paikaltaan, paitss jos luiskahtaminen e vakuta
kuljetusvalineen, vetolaitteen tai laitteiston turvallisuuteen

epasuotui simmissakaan ol osuhtei ssa.

5.3. Kuljetusvdineen (vaunut, korit) ovet on suunniteltava ja toteutettava Siten, ettd ne
voidaan sulkea ja lukita. Kuljetusvélineen lattia ja seindt on mitoitettava ja toteutettava siten,
etta ne kestavét kaikissa ol osuhteissa paineen ja kayttdjista johtuvan kuormituksen.

5.4. Jos kuljetusvélineen kuljettgjan lasndoloa edellytetéén toimintaturvallisuuden kannalta,
kuljetusvaline on varustettava siten, etta kuljettaja voi suorittaa tehtdvansa.

5.5. Kuljetusvélineet jaltai vetolaitteet seka erityisesti niiden kannatinmekanismit on
suunniteltava ja tehtéva siten, ettéd varmistetaan niitd asianomaisten maaraysten ja ohjeiden
mukai sesti huoltavien tyontekijoiden turvallisuus.

5.6. Irrottuvilla kdysipuristimilla varustettujen kuljetusvalineiden osalta on toteutettava kaikki
tarpeelliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta kayttdjia vaarantamatta pysaytetdan ennen
niiden 18ht6a kuljetusvélineet, jotka ovat kiinnittyneet kdyteen virheellisell& tavalla, ja niiden
saapumishetkella kuljetusvédlineet, joiden kiinnittyminen e ole irronnut, ja ettd estetédn
kulkuneuvon mahdollinen putoaminen.

5.7. Raitellla kulkevat kuljetusvélineet, ja jos koysiratalaitteiston tyyppi mahdollistaa sen,
kahden koyden varassa kulkevien koysiriippuratojen korivaunut on varustettava rataan
vaikuttavalla automaattisella jarrulaitteella, jos vetokdyden katkeamismahdollisuutta ei voida
kohtuudella sulkea pois.

5.8. Jos kuljetusvélineen suistumisvaaraa e ole voitu vattéd muilla toimenpiteilld,
kuljetusvdine on varustettava suistumissuojalla, jolla kuljetusvdline voidaan pysdyttéa
ihmisi& vaarantamatta.

6. Kayttgjille tarkoitetut laitteet

Paésy |ahtdal ueelle ja poistuminen poistumisalueelta seka kayttgjien laitteisiin nousu ja niista
poistuminen on jarjestettava kuljetusvaineiden liikkuminen ja pysahtyminen huomioon ottaen
siten, ettd henkil 6iden turvallisuus erityisesti paikoissa, joissa on vaara pudota, on varmistettu.

Lasten ja liikuntargjoitteisten henkil6iden on voitava kayttéa koysiratal aitteistoa turvallisesti,
jos koysiratalaittei sto on tarkoitettu myos kyseisten henkil 6iden kuljettamiseen.

7. Kayttéa koskevat vaatimuk set
7.1. Turvallisuus

7.1.1. On toteutettava kaikki tekniset toimenpiteet ja muut jarjestelyt sen varmistamiseksi, etta
koysiratalaitteistoa kaytetdan sen kayttotarkoituksen mukaisesti sen teknisia ominaisuuksia ja
tarkennettuja kdyttehtoja vastaavalla tavalla ja etta sen turvallista kayttda ja kunnossapitoa
koskevia ohjeita noudatetaan. Kayttbohjeet ja vastaavat merkinnét on laadittava kayttdjien
helposti  ymmértamalla, sen jasenvaltion maadréamalla kielelld, jonka alueelle
koysiratal aitteisto rakennetaan.
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7.1.2. Koydratalaitteiston kéytostd vastaavala henkilostolla on oltava ké&ytossdan
asianmukaiset tyovalineet ja heidan on oltava téhan tehtavaan patevia.

7.2. Turvallisuus silloin kun koysiratalaitteistossa ilmenee pysahtymiseen johtavia
toimintahairioita

Koysiratalaitteiston sellaisen pysahtymiseen johtavan toimintahéirion varalta, jota el pystyta
pikaisesti korjaamaan, on otettava kaytt6on tekniset jarjestelyt ja muut toimenpiteet kayttgjien
saamiseks turvaan koysiratalaitteiston tyypin jaympariston mukaan méaéritellyssi ajassa.

7.3. Muita turvallisuutta koskevia erityigérjestelyja
7.3.1. Ohjaamot ja ohjagjien tyotilat

Koysiratalaitteiston liikkuvat osat, joihin paéstéén tavallisesti asemilta, on suunniteltava,
rakennettava ja asennettava siten, ettd vaaratilanteet voidaan vattés, tai jos télainen
vaaratilanne esiintyy, niihin on asennettava turvalaitteet, jotka estévét vaaraa aiheuttavien
osien koskettamisen. Néiden laitteiden on oltava sellaisia, ettd niitd e voida helposti irrottaa
tai saattaa toimintakyvyttomiksi.

7.3.2. Putoamisvaara

Tyétilat ja muut tydskentelyal ueet, my6s ainoastaan satunnaisesti kaytettavét tilat, seké niihin
padsy on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd niissa tyoskentelevét tai oleskelevat henkil 6t
eivit ole vaarassa pudota. Jos rakenteet eivét ole riittavig, tyétilat on lisdks varustettava
putoamisen estavien henkildnsuojainten kiinnityspisteilla.

LITE I
TURVALLISUUSANALYYS

Turvalisuusanalyysissa, joka 8 artiklan mukaan vaaditaan kaikkien koysiratalaitteistojen
osalta, on otettava huomioon kaikki suunnitellut kayttotavat. Analyysi on suoritettava
hyvaksytyn tai vakiintuneen menetelman mukaisesti, ja taléin on otettava huomioon
tekniikan uusimman kehityksen taso ja kyseisen koysiratalaitteiston monimutkaisuus.
Anayysin avulla on lisdks varmistettava, ettd koysiratalaitteiston suunnittelussa ja
toteutuksessa on otettu huomioon paikallinen ympéristé ja kaikkein epasuotuisimmat
kayttool osuhteet, jotta varmistetaan riittéava turvallisuustaso.

Turvallisuusanalyysin - on  katettava my6s turvalaitteet ja niiden vaikutukset
koysiratalaitteistoon sekd turvalaitteisiin liittyvat osgjérjestelmét, joiden toiminnan
tarkoituksena on, etta

- ne pystyvét joko heti hairién tai vian ilmetessé reagoimaan ja jaamaan turvallisuuden
takaavaan tilaan, alempaan toimintatilaan tai pakkopysaytystilaan,

- niitd el kaytetd, mutta niitd valvotaan, tai

- ne on suunniteltu siten, ettéd niiden toimintahdrididen todennékdisyys voidaan
arvioida, ja ne ovat tasoltaan ensimmaisessa ja toisessa |uetelmakohdassa mainitut
edellytykset téyttavien turvalaitteiden veroisia.

Turvallisuusanalyysia on kaytettava riskien ja vaarallisten tilanteiden luettelointiin 8 artiklan
1 kohdan mukaisesti ja 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun turvakomponenttien luettelon
| aati mi seen. Turvallisuusanalyysin tuloksista on esitettava yhteenveto
turvallisuussel vityksessa.

LIITEIV
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OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT: MODUULI B: EU-
TYYPPITARKASTUS-TUOTANTOTYYPPI

1. EU-tyyppitarkastus on se vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa
ilmoitettu laitos tutkii osgjdrjestelméan tai turvakomponentin teknisen suunnittelun seké
varmistaa ja vakuuttaa, etta se tayttaa tdman asetuksen vaatimukset.

2. EU-tyyppitarkastus toteutetaan osajarjestelman tai turvakomponentin teknisen suunnittelun
asianmukaisuuden arviointina 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja niita tukevan
aineiston tarkastelun perusteella seka aiottua tuotantoa edustavan valmiin osajarjestelman tai
turvakomponentin naytekappal een (tuotantotyyppi) tarkastuksena.

3. Vamistgan on tehtavd EU-tyyppitarkastusta koskeva hakemus yhdelle valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava seuraavat:
(@ vamistgan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tama

tekee hakemuksen,

(b) kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
|aitokselle,

(c) osgarjestelméa jaltai turvakomponenttia koskevat tekniset asiakirjat liitteen IX
mukai sesti,

(d) suunniteltua osgjéarjestelméa tai turvakomponenttia edustava ndytekappale tai
yksityiskohtaiset tiedot paikasta, jossa se voidaan tarkastaa. llmoitettu laitos
voi pyytéad lisda naytekappaleita, jos ne ovat tarpeen testausohjelman
suorittamiseksi.

4. |Imoitetun laitoksen on

4.1. tutkittava tekniset asiakirjat ja niita tukeva aineisto osgjarjestelman tai turvakomponentin
teknisen suunnittelun asianmukai suuden arvioimiseksi;

4.2. varmennettava, etta ndytekappale (naytekappaleet) on valmistettu teknisten asiakirjojen
mukaisesti, seka yksiloitdva ne osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien
yhdenmukai stettujen standardien ja teknisten eritelmien sovellettavien séénnésten mukaisesti,
samoin kuin osat, joiden suunnittelussa el ole noudatettu kyseisten standardien asiaa koskevia
madrayksig;

4.3. tehtava tal teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, etta kun

vamistagja on soveltanut asiaankuuluvien yhdenmukai stettujen standardien eritelmid, niitéa on
sovellettu oikein;

4.4. tehtéva ta teetettdva asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi, ettd kun
vamistgja on paattanyt soveltaa asiaankuuluvissa yhdenmukaistetuissa standardeissa jaltai
teknisissa eritel missa annettuja ratkai suja, niita on sovellettu oikein;

4.5, tehtava tai teetettédva asianmukaiset tarkastukset ja testit sen tarkastamiseks, tayttéavatko
vamistgjan soveltamat ratkaisut tdman asetuksen vastaavat olennaiset vaatimukset silloin,
kun asiaa koskevissa yhdenmukai stetuissa standardeissa jaltai teknisissa eritelmissa esitettyja
ratkaisuja el ole sovellettu;

4.6. sovittava valmistgjan kanssa paikka, jossa tarkastukset ja testit tehdaén.

5. llmoitetun laitoksen on laadittava arviointiraportti, johon kirjataan 1.4 kohdan mukaisesti
toteutetut toimet ja niiden tulokset. lImoitettu laitos voi julkistaa raportin siséllén joko
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kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan suostumuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
sen velvoitteita ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia kohtaan.

6. Jos tyyppi téyttdd taman asetuksen vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava
vamistgjalle EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava vamistajan nimi ja osoite,
tarkastuksessa tehdyt pdatelmét, mahdolliset todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset
seka (osgjarjestelman tai turvakomponentin) hyvaksytyn tyypin tunnistamiseen tarvittavat
tiedot ja tarvittaessa kuvaus sen toiminnasta. Todistukseen voidaan liittda yks tai useampia
liitteita,

Todistuksessa ja sen liitteissa on oltava kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotta voidaan arvioida,
ovatko valmistetut osgjarjestelmét ja turvakomponentit tarkastetun tyypin mukaisia, ja jotta
k&yton aikainen valvonta on mahdollista.

Todistuksen voimassaoloaika on enintéén 30 vuotta sen myontamispéivasta. Jos tyyppi €l
téyta taman asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ilmoitetun laitoksen on kieltéydyttava
antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta ja ilmoitettava gita hakijale sekd esitettava
yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epdamiselle.

7. llmoitetun laitoksen on arvioinneissaan pysyttava gjan tasalla yleisesti tunnustetussa
kehityksen tasossa mahdollisesti tapahtuvista muutoksista, jotka viittaavat siihen, ettd
hyvaksytty tyyppi e ehkd endd vastaa tdméan asetuksen sovellettavia vaatimuksia, ja
méadritettava, edellyttavatko téllaiset muutokset lisétutkimuksia. Jos ndin on, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta valmistajalle.

Vamistgan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistusta koskevia teknisid asiakirjoja
hallussaan pitavélle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyista
muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen, onko osgjérjestelma tai turvakomponentti taman
asetuksen olennaisten vaatimusten mukainen, tai todistuksen voimassaoloa koskeviin
edellytyksiin.

[Imoitetun laitoksen on tutkittava muutokset ja ilmoitettava valmistgale, onko EU-
tyyppitarkastustodistus edelleen voimassa val tarvitaanko lisdtutkimuksia, -tarkastuksia tai -
testgja. lImoitettu laitos tarpeen mukaan taydentda akuperéistéa EU-tyyppitarkastustodistusta
lisdyksellata pyytda esittdmaan uuden EU-tyyppitarkastusta koskevan hakemuksen.

8. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen jamuille ilmoitetuille laitoksille EU-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisdyksistd, jotka se on antanut.

[Imoitetun laitoksen, joka kieltaytyy antamasta EU-tyyppitarkastustodistusta tai peruuttaa
kokonaan tai toistaiseksi EU-tyyppitarkastustodistuksen taikka muuten rgjoittaa EU-
tyyppitarkastustodistusta, on ilmoitettava siitd ilmoittamisesta vastaaville viranomaisilleen ja
muille ilmoitetuille laitoksille seka perusteltava padtoksensa.

Komissio, jasenvaltiot ja muut ilmoitetut laitokset voivat pyynndsta saada jaljenntksen EU-
tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden lisdyksistéd. Komissio jajasenvaltiot voivat pyynnosta
saada jdljennbksen teknisistéa asiakirjoista ja ilmoitetun laitoksen suorittamien tutkimusten
tuloksista. IImoitetun laitoksen on séilytettéva jaljennts EU-tyyppitarkastustodistuksesta, sen
liitteista ja lisdyksista seka teknisista asiakirjoista, vamistgjan toimittamat asiakirjat mukaan
luettuina, todistuksen voimassaolon paattymiseen saakka.

9. Vamistgan on pidettavd kansallisten viranomaisten saatavilla jdjennés EU-
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteista ja lisdyksista seka teknisista asiakirjoista 30 vuoden
gan sen jalkeen, kun osgjarjestelmatal turvakomponentti on saatettu markkinoille.
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10. Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttdd 7 ja 9 kohdassa sdédetyt valmistajan
velvoitteet edellyttden, etté ne on eritelty toimeksiannossa.

LIITEV

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT: MODUULI D:
TUOTANTOPROSESSIN LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
TYYPINMUKAISUUS

1. Tuotantoprosessin  laadunvarmistukseen  perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyn osa, jossa vamistgja tayttéé 2.2 ja 2.5 kohdassa
séddetyt velvoitteet seka varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettd kyseiset
osgarjestelméat tai turvakomponentit ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
mukaisia jatayttavat niihin sovellettavat taman asetuksen vaatimukset.

2. Vamistus

Vamistgjan on sovellettava 2.3 kohdassa médritettyd hyvaksyttya laatujarjestelmaa
asianomaisten  osgjdrjestelmien  tai  turvakomponenttien  tuotannossa,  tuotteiden
lopputarkastuksessa ja testauksessa, ja sen on oltava 2.4 kohdassa tarkoitetun valvonnan
alainen.

3. Laatujarjestelma

3.1. Vamistgan on toimitettava laatujérjestelménsa arviointia koskeva hakemus
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

@ vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

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

(©) kaikki asiaankuuluvat tiedot moduulin B mukaisesti hyvaksytyista osgjarjestelmista
tal turvakomponenteista;

(d) |aatujérjestelméa koskevat asiakirjat;

(e) hyvéksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat sekd jéjennds EU-
tyyppitarkastustodistuksista;

() yksityiskohtaiset tiedot pakasta, jossa osgérjestelmd tai turvakomponentti
valmistetaan.

3.2. Laatujarjestelmén avulla on varmistettava, etta osgjarjestelmét tai turvakomponentit ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvattujen tyyppien ja niihin sovellettavien tdméan asetuksen
vaatimusten mukaisia.

Kaikki vamistgjan hyvaksymét perusedellytykset, vaatimukset ja madraykset on kirjattava
jarjestelméllisesti ja tasmaéllisesti kirjallisksi ohjelmiksi, menettelyiksi ja ohjeiksi.
Laatujarjestelméa koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti
laatuohjelmia, -suunnitelmia, -kasikirjojaja -tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittava kuvaus seuraavista:

@ laatutavoitteet ja organisaation rakenne sek& johdon vastuualueet ja toimivalta
tuotteiden laadun osalta,
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(b) vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetel mét,
prosessit jajarjestelmalliset toimet, joita aiotaan kayttaa,

(©) ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jalkeen tehtavét tarkastukset ja testit
seka niiden suoritustiheys,

(d) laatupOytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkil 6ston patevyyteen liittyvét selvitykset;

(e keinot, joilla valvotaan tuotteilta vaaditun laadun toteutumista ja laatujarjestelman
toiminnan tehokkuutta.

3.3. llmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelma ratkaistakseen, tayttéako se 3.2
kohdassa tarkoitetut vaatimukset.

[Imoitetun laitoksen on oletettava, etta laatujarjestelman osat, joissa noudatetaan asiaa
koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelman kayttoonottamiseksi annetun
kansallisen standardin vastaavia eritelmi&, ovat néiden vaatimusten mukaisia.

Auditointiin - on sisdllyttava tarkastuskaynti  tiloihin, joissa osgjarjestelmat tai
turvakomponentit val mistetaan, tarkastetaan ja testataan.

Auditointiryhmalla on oltava kokemusta laadunhallintgjérjestelmistd, ja lisaksi ryhméssa on
oltava vahintédn yks jasen, jolla on kokemusta kyseisen koysiratalaitteistoalan seka
osgarjestelmé tai turvakomponenttiteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sovellettavat
tdman asetuksen vaatimukset. Auditointiin on sisdllyttava arviointikéynti valmistajan tiloihin.
Auditointiryhman on tarkastettava 3.1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen
varmistamiseksi, etta vamistgja kykenee yksiléimdan tdman asetuksen asiaankuuluvat
vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, etta
osgjarjestelmét tai turvakomponentit ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Paétoksesta on ilmoitettava valmistgjalle. IImoitukseen on sisdlyttava auditoinnin pdatel mét
jaarviointipaétos perustel uineen.

3.4. Vamistgja sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmasta, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
johtuvat velvoitteet ja yllapitdmaén laatujarjestelmda niin, ettd se pysyy riittavana ja
tehokkaana.

3.5. Vamistgian on ilmoitettava laatujarjestelméan hyvéaksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatuj arjestel maan suunnitelluista muutoksista.

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

Sen on ilmoitettava arvioinnin tuloksista valmistagjalle. Jos on tarpeen suorittaa uusi arviointi,
sen on ilmoitettava péatoksestdan valmistajale. Ilmoitukseen on sisdllyttava tutkimuksen
paatelmét ja arviointi paéatds perustel uineen.

4. [Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, ettda vamistgja tayttdd hyvaksytysta
| aatuj &rjestel masta ai heutuvat velvoitteensa asianmukai sesti.

4.2. Vamistgan on sdlittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten pédsy
tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka toimitettava sille kaikki tarvittavat tiedot,
erityisesti

@ |aatu) &rjestelmda koskevat asiakirjat;
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(b) laatupOytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkil 6ston patevyyteen liittyvét selvitykset.

4.3. llmoitetun laitoksen on tehtdvd méardgjoin ja vahintéén kerran kahdessa vuodessa
auditointeja varmistaakseen, ettd valmistgja yllgpitdd ja noudattaa laatujarjestelmas, ja
toimitettava auditointikertomus valmistajalle.

4.4. Lisaks ilmoitettu laitos voi tehda ennalta ilmoittamatta kdynteja valmistajan luo. Né&iden
kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tai teettda tuotetesteja laatujarjestelman
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. I[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle
kertomus ké&ynnista seka testaussel oste, jos testeja on suoritettu.

5. CE-merkinta ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

5.1. Vamistgjan on kiinnitettdvd CE-merkintd sek& 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin osajarjestelmiin tai
turvakomponentteihin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tayttavat tdman asetuksen sovellettavat vaatimukset. Vamistgja voi ilmoitetun laitoksen
suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun laitoksen  tunnusnumeron
osgjarjestelmiin tai turvakomponentteihin valmistusprosessin aikana.

5.2. Vamistgjan on laadittava kullekin osgjarjestelmdle tai turvakomponentille kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla
30 vuoden gjan sen jalkeen, kun osgjarjestelmatal turvakomponentti on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksil6itava 0sgj arjestelmé- tai
turvakomponenttimalli, jota varten se on laadittu.

Jdjennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

6. Vamistajan on pidettéava kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden gjan sen jalkeen,
kun osgjérjestelmétai turvakomponentti on saatettu markkinoille,

@ edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;
(b edell& 3.5 kohdassa tarkoitettu muutos, sellaisena kuin se on hyvaksytty;

(©) edella 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pé&dtokset ja
kertomukset.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen  peruutetuista laatujarjestelmien  hyvéksynndistd ja  annettava
laatujéarjestelmien arviointeja koskevat tiedot sddnndllisesti tai  pyynndstd omien
Ilmoittamisesta vastaavien viranomai stensa saataville.

Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava muille ilmoitetuille laitoksille laatujarjestelmien
hyvaksynndista, jotka se on evannyt, peruuttanut toistaiseks tai kokonaan tai joita se on
muutoin rajoittanut, ja esitettava paatoksensa perustel ut.

8. Valtuutettu edustgja

Vamistgjan valtuutettu edustaja voi tayttdd valmistajan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1,
35, 5 ja 6 kohdassa sdadetyt valmistajan velvoitteet edellyttéden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

LIITE VI

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT: MODUULI F:
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LAITE- TAl VARUSTEKOHTAISEEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA
TYYPINMUKAISUUS

1. Osgarjestelman tai turvakomponentin tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus on se
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn osa, jossa vamistgja tayttéd 3.2, 3.5.1 ja
3.6 kohdassa sdadetyt velvoitteet seké varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta
kyseessd olevat osgjdrjestelmét tai turvakomponentit, joihin on sovellettu 3.3 kohdan
sddnnoksi§, ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja tayttavat tdman
asetuksen vaatimukset.

2. Vamistus

Vamistagjan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
vamistusprosessilla ja sen valvonnala taataan, ettd valmistetut osgjérjestelmét tai
turvakomponentit ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyvaksytyn tyypin ja tdman
asetuksen vaatimusten mukaisia

3. Tarkastus

3.1. Vamistgjan on toimitettava osgjérjestelman tai turvakomponentin tarkastusta koskeva
hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava

@ vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

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

(©) kaikki asiaankuuluvat tiedot moduulin B mukaisesti hyvaksytyista osgjarjestelmista
tal turvakomponenteista;

(d) hyvaksyttya tyyppia koskevat tekniset asiakirjat seka jaljenndés EU-
tyyppitarkastustodistuksista;

(e yksityiskohtaiset tiedot paikasta, jossa osgéarjestelma tai turvakomponentti
(valmistetaan) voidaan tarkastaa.

3.2 Illmoitetun laitoksen on tehtava tai teetettdva asianmukaiset tarkastukset ja testit
tarkastaakseen, etta 0sgj arjestel méat ta turvakomponentit ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyvaksytyn tyypin ja asiaa koskevien tdman asetuksen
vaatimusten mukaisia

Tarkastukset ja testit, joiden tarkoituksena on tarkastaa, ovatko osgarjestelmét tai
turvakomponentit asiaa koskevien vaatimusten mukaisia, tehddan valmistgian valinnan
mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen osgjarjestelma tai turvakomponentti
4kohdassa maardtylla tavalla tai tarkastamalla ja testaamalla osgérjestelmét ta
turvakomponentit tilastollisin perustein 5 kohdassa méarétylla tavalla.

4. Jokaisen osgjarjestelman tai turvakomponentin vaatimustenmukaisuuden tarkastus ja
testaus

4.1. Jokainen osgjéarjestelma tai turvakomponentti on tarkastettava erikseen, ja aheelliset,
yhdenmukaistetuissa standardeissa mééritellyt tai niitd vastaavat testit on suoritettava sen
tarkastamiseksi, etta osgjérjestelma tai turvakomponentti on EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun hyvaksytyn tyypin jatdman asetuksen asianomaisten vaatimusten mukainen.

Jos téllaista yhdenmukaistettua standardia e ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on paétettava
toteutettavista tarkoituksenmukai sista testei sta.
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4.2. llmoitetun laitoksen on myonnettdva tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettdva tai  kiinnitytettdva omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyvéaksyttyyn osajarjestelmaan tai turvakomponenttiin.

Vamistgjan on pidettdva vaatimustenmukaisuustodistukset kansalisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten 30vuoden agan sen jdlkeen, kun osgérjestelmd tai
turvakomponentti on saatettu markkinoille.

5. Vaatimustenmukai suuden tilastollinen tarkastus

5.1. Vamistgan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
vamistusprosessilla ja sen vavonnalla taataan jokaisen tuotetun erén tasalaatuisuus, ja
esitettdva osgjarjestelmét tai turvakomponentit tarkastusta varten tasal aatuisina erina.

5.2. Jokaisesta erdstd on otettava satunnaisotos t&man asetuksen vaatimusten mukaisesti.
Kaikki otoksen muodostavat osgjarjestelmaét tai turvakomponentit on tutkittava yksitellen, ja
tarvittavat, sovellettavissa yhdenmukaistetuissa standardeissa ja/tai teknisissd eritelmissa
madritellyt tal vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd ne ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun hyvaksytyn tyypin ja taman asetuksen sovellettavien
vaatimusten mukaisia, sen maarittdmiseksi, hyvaksytdankod vai hylétéanko erd. Jos tallaista
yhdenmukaistettua standardia e ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péétettava
toteutettavista tarkoituksenmukai sista testei sta.

5.3. Jos era hyvéksytéén, eran kaikki osgérjestelmét tai turvakomponentit katsotaan
hyvaksytyikss  lukuun ottamatta niita otokseen Sisdltyvia osgjarjestelmia tai

[Imoitetun laitoksen on myonnettava tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja Kiinnitettdva ta  kiinnitytettdva omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokai seen hyvaksyttyyn osajarjestelmaan tai turvakomponenttiin.

Vamistagjan on pidettdva vaatimustenmukaisuustodistukset  kansallisten  viranomaisten
saatavilla 30 vuoden gjan sen jalkeen, kun osgjarjestelma tai turvakomponentti on saatettu
markkinoille.

5.4. Jos erd hylatdan, ilmoitetun laitoksen tai toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet, jotta kyseisen erdn markkinoille saattaminen estetdan. Jos eria
hylétéén toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen tarkastuksen ja toteuttaa
asianmukai set toi menpiteet.

6. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

6.1. Vamistgan on kiinnitettdva CE-merkintd sek& 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittéisiin osajarjestelmiin tai
turvakomponentteihin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tayttavat taman asetuksen sovellettavat vaatimukset.

6.2. Vamistgan on laadittava kullekin osgjarjestelmélle tai turvakomponentille kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettdva se kansallisten viranomaisten saatavilla
30 vuoden gan sen jalkeen, kun osgjarjestelma tai turvakomponentti on saatettu markkinoille.
EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on yksilGitéava osgjarjestelma tai turvakomponentti,
jotavarten se on laadittu.

Jdjennés EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

Jaljennds EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksesta on asetettava saataville pyynnosta.
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Myo6s valmistagia voi 3 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen
vastuulla  kiinnittdéa  ilmoitetun  laitoksen  tunnusnumeron  osgjarjestelmiin tai
turvakomponentteihin.

7. Vamistagja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittéa ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeron osgjdrjestelmiin tai  turvakomponentteithin  valmistusprosessin
aikana.

8. Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustaja voi tayttéd valmistajan puolesta ja tdmén vastuulla 2 ja 5.1
kohdassa séédetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, etté ne on eritelty toimeksiannossa.

LIITE VII

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT: MODUULI G:
YKSIKKOKOHTAISEEN TARKASTUK SEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUS

1 Y ksikkokohtai seen tarkastukseen perustuva  vaatimustenmukaisuus on
vaatimustenmukai suuden arviointimenettely, jossa valmistaja tayttada 4.2, 4.3 ja 4.5 kohdassa
séddetyt velvoitteet seka varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etta kyseinen
osgjarjestelma tai turvakomponentti, johon on sovellettu 4.4 kohdan sddnndksid, on taman
asetuksen vaatimusten mukainen.

2. Vamistus

Vamistagjan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseks, etta
suunnittelu- ja valmistusprosessilla ja sen valvonnala taataan, ettd osgjarjestelma tai
turvakomponentti on sovellettavien tdman asetuksen vaatimusten mukainen.

3. Tarkastus

3.1. Vamistgan on toimitettava osgérjestelman tai turvakomponentin yksikkdkohtaista
tarkastusta koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle laitoksel le.

Hakemuksessa on oltava

@ vamistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

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

(©) osgarjestelmaa ta turvakomponenttia koskevat tekniset asiakirjat liitteen IX
mukai sesti;

(d) yksityiskohtaiset tiedot paikasta, jossa osgérjestelma tai turvakomponentti
(valmistetaan) voidaan tarkastaa.

3.2. Illmoitetun laitoksen on tutkittava osgjérjestelmaa tai turvakomponenttia koskevat
tekniset asiakirjat ja tehtava tai teetettavd asianomaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa
jalta teknisissA eritelmissd yksiloidyt tarkastukset ja testit tai vastaavat testit sen
tarkastamiseksi, etta osgjdrjestelma tai turvakomponentti on sovellettavien taman asetuksen
vaatimusten mukainen. Jos téllaista yhdenmukaistettua standardia jaltai teknista eritelmaa el
ole, kyseisen ilmoitetun laitoksen on péétettdva toteutettavista tarkoituksenmukaisista
testeista.
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[Imoitetun laitoksen on myonnettdvd tehtyjen tarkastusten ja testien perusteella
vaatimustenmukaisuustodistus ja kiinnitettdva tai  kiinnitytettdva omalla vastuullaan
tunnusnumeronsa jokaiseen hyvaksyttyyn osajarjestelmaan tai turvakomponenttiin.

Jos ilmoitettu laitos kieltaytyy antamasta vaatimustenmukaisuustodistusta, sen on esitettéava
yksityiskohtaiset perustelut todistuksen epdamiselle jailmoitettava, mitka tarvittavat korjaavat
toimenpiteet on toteutettava.

Jos vamistaja tekee kyseisen osgarjestelman ta turvakomponentin yksikkokohtaista
tarkastusta koskevan uuden hakemuksen, hakemus on tehtéava samalle ilmoitetulle laitokselle.

[Imoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava komissiolle ja jasenvaltioille jajennts
vaatimustenmukai suustodi stuksesta.

Vamistgan on pidettava tekniset asiakirjat ja jaljennds vaatimustenmukai suustodistuksesta
kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden gan sen jalkeen, kun osgjérjestelma tai
turvakomponentti on saatettu markkinoille.

4. CE-merkinta ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus

4.1. Vamistggan on kiinnitettava CE-merkintd sek& 4 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero jokaiseen osgjdrjestelmaan tai
turvakomponenttiin, joka téyttda sovellettavat tdmén asetuksen vaatimukset.

4.2. Vamistajan on laadittava kirjallinen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettéava se
kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden gan sen jakeen, kun osgjérjestelma tai
turvakomponentti on saatettu markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on
yksilGitéva osajdrjestelméatai turvakomponentti, jota varten se on laadittu.

Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynnosta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

5. Valtuutettu edustaja

Vamistgan valtuutettu edustgja voi tayttdd valmistajan puolesta ja tdmén vastuulla 3.1 ja 4
kohdassa séédetyt valmistajan velvoitteet edellyttéen, etté ne on eritelty toimeksiannossa.

LIITE VI

OSAJARJESTELMIEN JA TURVAKOMPONENTTIEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELYT: MODUULI H:
TAYDELLISEEN LAADUNVARMISTUK SEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUS

1. Taydelliseen laadunvarmistukseen perustuva  vaatimustenmukaisuus  on
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jossa valmistgja tayttéd 2 ja 5 kohdassa séédetyt
velvoitteet ja varmistaa ja vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, etté kyseiset osajarjestelméat
tal turvakomponentit tayttavét tdman asetuksen vaatimukset.

2. Vamistus

Vamistgian on kaytettava 3 kohdan mukaista hyvaksyttya laatujarjestel maa osajérjestelmien
tai turvakomponenttien suunnittelussa, vamistuksessa seka lopputarkastuksessa ja
testauksessa, ja vamistgan on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

3. Laatujarjestelma

3.1. Vamistgan on tehtéva kyseessa olevien osgjérjestelmien tai turvakomponenttien osalta
kayttamansa laatujérjestelméan arviointia koskeva hakemus valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.
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Hakemuksessa on oltava

@ valmistgjan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen;

(b) kaikki tarvittavat tiedot val mistettavista osagjarjestelmista tai turvakomponenteista;

(©) kaikki liitteen IX mukaiset tekniset asiakirjat yhdestd kunkin valmistettavaksi
tarkoitetun osgjarjestelméa- tai turvakomponenttiluokan edustavasta tyypist;

(d) laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat;

(e yksityiskohtaiset tiedot tiloista, joissa osgjéarjestelmédt tai turvakomponentit
suunnitellaan, val mistetaan, tarkastetaan ja testataan;

H kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa hakemusta ole tehty toiselle ilmoitetulle
laitokselle.

3.2. Laatujarjestelman avulla on varmistettava, etta osgjarjestelma tai turvakomponentti on
siihen sovellettavien tdman asetuksen vaatimusten mukainen.

Kaikki vamistagjan hyvaksymat perusedellytykset, vaatimukset ja madraykset on Kirjattava
jarjestelméllisesti ja tasmdlisesti kirjallisks ohjelmiksi, menettelyiks ja ohjeiks.
Laatujarjestelmaa koskevien asiakirjojen avulla on voitava tulkita yhdenmukaisesti
laatuohjelmia, -suunnitelmia, -kasikirjojaja-tallenteita.

Niissd on erityisesti oltava riittava kuvaus seuraavista:

@ laatutavoitteet ja organisaation rakenne sek& johdon vastuualueet ja toimivalta
osgj arjestel mien ja turvakomponenttien suunnittelun ja laadun osalta;

(b sovellettavat tekniset suunnittelueritelmét, standardit mukaan luettuing, ja jos asiaa
koskevia yhdenmukaistettuja standardgja el noudateta kaikilta osin, kaytettavét
keinot, joilla varmistetaan, etta tdman asetuksen olennaiset vaatimukset tayttyvét;

(©) suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat, prosessit ja jarjestelmalliset toimet, joita
kaytetdan osajarjestelmien tai turvakomponenttien suunnittel ussa;

(d) vastaavat valmistusta, laadunvalvontaa ja laadunvarmistusta koskevat menetel mét,
prosessit jajarjestelmalliset toimet, joita aiotaan kayttas;

(e ennen valmistusta, valmistuksen aikana ja sen jalkeen tehtavéat tarkastukset ja testit
sekd niiden suoritustiheys,

H laatupOytakirjat, kuten tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot, asianomaisen
henkil 8ston patevyyteen liittyvéat selvitykset;

(¢)] keinot, joilla valvotaan tuotteilta ja suunnittelulta vaaditun laadun toteutumista seka
| aatuj &rjestelman toi minnan tehokkuutta.

3.3. Illmoitetun laitoksen on arvioitava laatujarjestelméa ratkaistakseen, téyttédko se
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. IImoitetun laitoksen on ol etettava, etté laatujarjestelman
osat, joissa noudatetaan asiaa koskevan yhdenmukaistetun standardin ja/tai teknisen eritelman
kayttoonottamiseksi annetun kansallisen standardin vastaavia eritelmid, ovat néden
vaatimusten mukaisia

Auditointiin on sisdllyttava arviointik&ynti tiloihin, joissa osajarjestelmét tai turvakomponentit
suunnitellaan, val mistetaan, tarkastetaan ja testataan.

Auditointiryhmélla on oltava kokemusta laadunhallintagjarjestelmistd, ja lisdksi ryhmassa on
oltava vahintédn yks jasen, jolla on kokemusta kyseisen koysiratalaitteistoalan seka
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osgarjestelm& tal turvakomponenttiteknologian arvioimisesta ja joka tuntee sovellettavat
téman asetuksen vaatimukset.

Auditointiryhmdn on tarkastettava 3.1 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat sen
varmistamiseksi, ettd vamistagja kykenee yksil6imdan sovellettavat taman asetuksen
vaatimukset ja suorittamaan tarvittavat tutkimukset, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettéa
osgjarjestelmét tai turvakomponentit ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava paatoksestdan vamistgalle ta taman valtuutetulle
edustgjalle. llmoitukseen on sisdlyttdva auditoinnin  paételméa ja arviointipdatos
perustel uineen.

3.4. Vamistgja sitoutuu tayttamaan laatujarjestelmasta, sellaisena kuin se on hyvaksytty,
johtuvat velvoitteet ja yllapitdmaén laatujarjestelmda niin, ettd se pysyy riittavana ja
tehokkaana.

3.5 Vamistgan on ilmoitettava laatujarjestelman hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatuj arjestel maan suunnitelluista muutoksista.

[Imoitetun laitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja padtettéva, tayttédkd muutettu
laatujarjestelma edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi
arviointi.

Sen on ilmoitettava arvioinnin tuloksista valmistajalle. Jos on tarpeen suorittaa uusi arviointi,

sen on ilmoitettava padtoksestédn valmistgjale. IImoitukseen on sisdllyttava arvioinnin
paatelmét ja arviointi paéatds perustel uineen.

4. [Imoitetun laitoksen vastuulla oleva valvonta

4.1. Vavonnan tarkoituksena on varmistaa, ettda vamistgja tayttdd hyvaksytysta
|aatujérjestel masta aiheutuvat velvoitteensa asianmukai sesti.

4.2. Vamistgan on sdlittava ilmoitetulle laitokselle arviointitarkoituksia varten péadsy

suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka toimitettava sille kaikki

tarvittavat tiedot, erityisesti

@ |aatuj &rjestelmda koskevat asiakirjat;

(b) suunnittelua koskevaan laatujarjestelman osaan liittyvét laatupdytakirjat, kuten
tutkimusten, laskelmien ja testien tul okset;

(©) vamistusta koskevaan laatujarjestelman osaan liittyvét laatupOytakirjat, kuten
tarkastusraportit ja testaus- ja kalibrointitiedot ja asianomaisen henkil6ston
patevyyteen liittyvét selvitykset.

4.3. lImoitetun laitoksen on tehtavd méaragjoin auditointga varmistaakseen, etté valmistgja

méaéraaikaisia auditointeja on tehtéva sellaisin aikavadein, etta téydellinen uudelleenarviointi
suoritetaan joka kolmas vuosi.

4.4. Lisdks ilmoitettu laitos voi tehda ennalta ilmoittamatta kéynteja valmistagjan luo.

Néaiden kayntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa tehda tal teettéd tuotetesteja
laatujérjestelman asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajall e kertomus kéynnista seka testaussel oste, jos testeja on suoritettu.

5. CE-merkinté ja EU-vaatimustenmukail suusvakuutus

5.1. Vamistgan on kiinnitettavd CE-merkinta sekd 3.1 kohdassa tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen vastuulla kyseisen laitoksen tunnusnumero kaikkiin yksittéaisiin osajarjestelmiin tai
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turvakomponentteihin, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
jotka tayttavat taman asetuksen sovellettavat vaatimukset.

Vamistgja voi ilmoitetun laitoksen suostumuksella ja sen vastuulla kiinnittda ilmoitetun
laitoksen tunnusnumeron osgjdrjestelmiin tai turvakomponentteithin valmistusprosessin
aikana.

5.2.  Vamistgjan on laadittava kullekin osgjarjestelmélle tai turvakomponentille kirjallinen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja pidettava jaljenntds siita kansallisten viranomaisten
saatavilla 30 vuoden gjan sen jalkeen, kun osgjarjestelma tai turvakomponentti on saatettu
markkinoille. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on yksilGitdva osgjarjestelma tai
turvakomponentti, jota varten se on laadittu.

Jdjennds EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta on pyynndsta toimitettava asiasta
vastaaville viranomaisille.

6. Vamistajan on pidettéva kansallisten viranomaisten saatavilla 30 vuoden ajan sen jalkeen,
kun osgjarjestelmétai turvakomponentti on saatettu markkinoille,

@ edell& 3.1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat;
(b) edelld 3.1 kohdassa tarkoitetut |aatujarjestelmaé koskevat asiakirjat;

(©) edelld 3.5 kohdassa tarkoitettuja muutoksia koskevat asiakirjat, sellaisina kuin ne on
hyvaksytty;

(d) edelld 3.3, 3.5, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paéttkset ja
kertomukset.

7. Kunkin ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen myonnetyista ja peruutetuista laatujarjestelmien hyvaksynndista, ja sen on
annettava sédnndllisesti tai pyynnostd omien ilmoittamisesta vastaavien viranomaistensa
saataville luettel o laatujarjestelmien hyvaksynndistd, 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 ta peruuttanut toistaiseks tai kokonaan, ja sen on
pyynnosta ilmoitettava | aatuj &rjestel mien hyvaksynnoistd, jotka se on antanut.

8. Valtuutettu edustgja

Vamistgjan valtuutettu edustaja voi tayttéd valmistgjan puolesta ja valmistajan vastuulla 3.1,
35, 5 ja 6 kohdassa sdadetyt valmistajan velvoitteet edellyttéden, ettd ne on eritelty
toimeksiannossa.

LITEIX

OSAJARJESTELMIA JA TURVAKOMPONENTTEJA KOSKEVAT TEKNISET
ASIAKIRIAT

D Teknisten asiakirjojen perusteella on voitava arvioida, onko osgjérjestelma tai
turvakomponentti tdman asetuksen sovellettavien vaatimusten mukainen, ja niihin on
sisdlyttdva asianmukainen analyysi ja arviointi riskeista. Teknisissd asiakirjoissa on
tésmennettéva sovellettavat vaatimukset, ja niiden on katettava osgjérjestelman tai
turvakomponentin suunnittelu, valmistus ja toiminta sind maarin kuin se on
olennai sta vaatimustenmukai suuden arvioinnin kannalta.

()] Teknisten asiakirjojen on sisdllettéava ainakin seuraavat tiedot:
(@) osgéarjestelman tai turvakomponentin yleiskuvaus,
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(1)

)

(b)

(©)

(d)

(€)
(f)

komponenttien, osakokoonpanojen, kytkentdjen jne. suunnittelu- ja
valmistuspiirustukset ja -kaaviot seka kuvaukset ja selitykset, jotka selvittavét

toimintaa,

luettelo kokonaan tai osittain sovelletuista yhdenmukaistetuista standardeista
jalta muista teknisista eritelmistd, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa, sekd kuvaus ratkaisuista, jotka on tehty tadméan
asetuksen  olennaisten  vaatimusten  tayttamiseksi,  mikali naita
yhdenmukaistettuja standardegja e ole sovellettu. Jos yhdenmukaistettuja
standardeja on sovellettu osittain, teknisissa asiakirjoissa on tasmennettava

sovelletut osat;

suunnittelun asianmukaisuutta tukeva aineisto, mukaan luettuina valmistajan
tekemien tai teettdmien suunnittel ulaskelmien, -tarkastusten tai -testien tul okset
janiihin liittyvét sel osteet;

jaljennds osgjérjestelman tai turvakomponentin ohjeista;

osg arjestelmien osata jajennts 0sgj &rjestelmaan liitettyjen
turvakomponenttien EU-vaati mustenmukai suusvakuutuksi sta.
LIITE X

OSAJARJESTELMIA JA TURVAKOMPONENTTEJA KOSKEVA EU-

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksen on oltava  osgérjestelman tai
turvakomponentin mukana. Vakuutus on laadittava samalla kielella tai samoilla
kielilla kuin liitteessa Il olevassa 7.1.1 kohdassa tarkoitettu ohjekirja.

EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on oltava seuraavat:

(@
(b)

(©)
(d)

Osgj arjestelman/turvakomponentin malli (tuote-, erd-, tyyppi- tai sarjanumero).

Vamistagjan tai tapauksen mukaan valmistgjan valtuutetun edustgjan nimi ja
osoite.

Tama vaatimustenmukai suusvakuutus on annettu valmistgjan yksinomaisella
vastuulla:

Vakuutuksen kohde (jdljitettdvyyden mahdollistava osgjarjestelman tai
turvakomponentin tunniste. Téhan voi sisdtyd kuva, kun se on tarpeen
0sgj arjestelman tai turvakomponentin tunnistusta varten):

—  osgjarjestelman tai turvakomponentin kuvaus (tyyppi jne.);

—  vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely, jota on sovellettu;

—  vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaneen ilmoitetun laitoksen
nimi ja osoite;

—  viittaus EU-tyyppitarkastustodistukseen seka yksityiskohtaiset tiedot

siitd, mukaan luettuina sen paivays seka soveltuvissa tapauksissa sen
voimassaolon kesto ja ehdot;

—  kaikki asian kannalta merkitykselliset komponenttia koskevat kuvaukset,
erityisesti kayttoedel lytykset
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Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin
yhdenmukai stami slainséadannon vaatimusten mukainen: ................ (viittaus
muihin sovellettuihin unionin s&doksiin):

(f)  Viittaukset niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on
kaytetty, tai viittaukset eritelmiin, joiden perusteella
vaatimustenmukai suusvakuutus on annettu:

(g) lmoitettu laitos/ilmoitetut  laitokset ...  (nimi, osoite, numero)
suoritti/suorittivat ...  (toimenpiteen kuvaus) .. ja antoi/antoivat
todistuksen/todistukset: ...

(h)y - sitd henkiloa koskevat tiedot, joka on valtuutettu tekemadan oikeudellisia
sitoumuksia valmistgjan tai tdmén valtuutetun edustajan puolesta.

(i) Lisdtietoja
.... puolesta allekirjoittanut .........................

(antamispaikka ja -paivamaard):

(nimi, tehtava) (allekirjoitus):

LITE X1
VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 2000/9/EY Tama asetus
. 1 artikla
1 artiklan 1 kohta 2 artiklan 1 kohta
1 artiklan 2 kohta 3 artiklan 1 kohta
1 artiklan 3 kohta 3 artiklan 7-9 kohta
1 artiklan 4 kohdan ensimméinen jatoinen alakohta |
1 artiklan 4 kohdan kolmas al akohta 8 artiklan 3 kohta
1 artiklan 5 kohta 3 artiklan 1 ja 3-6 kohta
2 artikla —
3 artikla 6 artikla
_ 3 artiklan 10-27 kohta
4 artikla 8 artikla
5 artiklan 1 kohta 4 artiklan 1 ja 2 kohta
5 artiklan 2 kohta 3 artikla
6 artikla 7 artikla

F
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7 artikla

____artikla

8 artikla 4 artiklan 1 ja 2 kohta
9 artikla 4 artiklan 1 ja 2 kohta
10 artikla

11 artiklan 1 kohta

9 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

4 artiklan 2 kohta

11 artiklan 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

11 artiklan 6 kohta

11 artiklan 7 kohta

11 artikla

12 artikla

13 artikla

14 artikla

15 artikla

16 artikla

12 artikla

9 artiklan 4 kohta

13 artikla

10 artiklan 1 kohta

14 artikla

___artikla

15 artikla

10 artiklan 2 kohta

16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artikla

20 artikla

21 artikla
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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

17 artikla

39 artikla

18 artikla

19 artikla

20 artikla

21 artikla

22 artikla

23 artikla

40 artikla

41 artikla

42 artikla
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43 artikla

Liitel Liitel

Liitell Liitell

Liite 1l Liite 11
LiitelV Liite IX
LiiteV Liitteet IV=VIII
Liite VI Liite IX

Liite VII Liitteet IV-VIII
Liite VIII _

LiiteIX

Liite X
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